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General Processing Instructions ®
For Endodontic Products

APPLICABLE FOR:

ENDODONTIC FILES, BARBED BROACHES, PROBES, EXCAVATORS,
PLUGGERS, SPREADERS, CONDENSORS, DRILLS, BURS,
ULTRASONIC TIPS, FILLING MATERIALS, PINS & POSTS, POSTS
SETS COMPONENTS, WORKING LENGTH TOOLS, OBTURATOR
DIAMETER TOOLS.

1) GENERAL

The processing steps provided herein:

« apply to the products indicated for treatment of endodontic disease before use and/or reuse;

« are intended to be performed only in a clinical or hospital environment, by dentists or qualified users,
following good dental practices.

The processing of products applies to the following situations:

* products supplied in a non-sterile condition (no symbol on the label). Processing prior to first
use is required;

« products that are reusable (no (2 symbol on the label). Processing is required prior to reuse.

The table below summarizes the various existing situations and when the processing instructions are

applicable:
Symbols on the label Processing
None. Processing before use and reuse.
® Processing before first use only, since reuse is not permitted.
[STERILE[ R | Processing before reuse only, since the product is ready to use.
+® None.

This instruction for use applies to the products listed in ANNEX 1- List of Products covered by this IFU.

Disclaimer: The instructions for processing products prior to first use/reuse herein have been validated by
Dentsply Sirona. Users are solely responsible for any deviation from these instructions, and/or the use of
alternative methods for processing. Dentsply Sirona accepts no liability for damage, injury, or any legal
responsibility incurred directly or indirectly by the user due to a deviation from the instructions for use set
forth below. The user shall observe safe and lawful practices including, but not limited to, those set forth
in this document.

2) WARNINGS

Single-use products shall not be processed and reused. Reusing these products increases the risk of
cross-contamination and/or breakage.
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PRECAUTIONS

GENERAL

* All products marked as “sterile” have an expiry date. Check the expiry date before use and discard the
product if it has expired.

« Sterility is not guaranteed once the package has been opened.

* Inspect the packaging and product before use: if the packaging or the product is damaged, do not use
the product and discard it.

* Products shall be disposed of according to local regulations for the safe disposal of sharp and
contaminated devices.

» Always wear protective clothes for your own safety (gloves, glasses, mask and a waterproof gown).

* Do not use labels or identification markers directly on the product.

* Only use properly maintained processing equipment and materials approved by national laws and
regulations and use them according to the manufacturer’s instructions (including calibration, cleaning,
loading weight, shelf life, operating time and functional testing).

* Only use a detergent solution with disinfecting action approved for its efficacy (VAH/DGHM listing, CE
marking, FDA approval) and in accordance with the IFU of its manufacturer.

* Detergent shall be aldehyde-free (to avoid blood impurity fixation) and without di- or tri-ethanolamines
as corrosion inhibitors.

» Always follow the instructions and concentrations provided by the manufacturer of the cleaning/
disinfecting agent.

LIMITATION ON RE-USE
* The products shall not be processed more than the number of maximum cycles indicated in the table in
section 4) STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS. It is the responsibility of the user to monitor the number of
processing cycles. Meanwhile re-use is permitted only when the product is defect free and following a
visual inspection (see item below). Since certain applications may cause the instruments to prematurely
reach the end of their useful life the “Max number of processing cycles” will not always be reached
(e.g. when shaping an extremely curved root canal with a file).
* In any case inspect the products before re-use, and discard them in case of defects. These include but
not limited to the following:
- Plastic deformation (bent, unwound, distorsion, sign of twisting, elongation, uneven flutes);
- Breakage;
- Loss of colour coding or marking;
- Bent instrument;
- Untwisted threads;
- Damaged cutting surfaces and edges;
- Dull cutting blades;
- Missing size marking;
- Corrosion (e.g. dull spots);
- Wear.
* For shaping extremely curved canals it is safer to use the file only to shape one canal in order to reduce
the risk of breakage. Pay attention to the following good practices:
- Use a new file and discard it after the canal was treated (single canal use).
- Use manual instead of rotary files.
- Use small size, flexible or/and NiTi files (this will help avoid canal transportation).
- Visually inspect the active part for all the defects listed in the former paragraph during use (i.e after
each wave).
- Avoid the standard reaming continual rotational motion and instead use small angle motions (filing
motion, watch winding oscillation motion, or balanced force technique) in order to limit the rotational
bending fatigue on the instruments and improve their expected life.
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MATERIAL RESISTANCE

The use of cleaning and disinfecting agents can damage the products.

Consult the instructions for use provided by the legal manufacturer of the cleaning/disinfection agent and

check compatibility with the material of the products (see list of products and materials in ANNEX 1- List

of Products covered by this IFU).

Below, a non-exhaustive list of situations to avoid:

* Do not use Hydrogen Peroxide (H,O,) solutions on products with plastic handles, NiTi products,
tungsten carbide burs or plastic supports. These products are degraded by hydrogen peroxide.

* NiTi products shall not be fully immersed in NaOCI solution concentrate. Only the operative part, which
is in contact with the patient, shall be immersed. The NaOCI solution concentration shall not exceed 5%.

* Do not use solutions containing phenol or any products which are not compatible with the products.

» For metal devices, use anticorrosion disinfecting and cleaning agents.

» Excessive concentrations or immersion times may cause corrosion or other defects in the products.

* It is recommended to use an alkaline detergent with surfactants, with grease removal, disinfection
(against bacteria/fungi) and corrosion inhibition properties.

* Products made of aluminum shall not be cleaned with liquids containing soda or mercury-salts.

* Products made of aluminum, tungsten carbide or carbon steel shall not be used in a washer-disinfector.

* Fiber Post are sensitive to steam sterilization and shall not be processed more than once.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

Step-by-step instructions for processing prior to use/ reuse vary by product type and are divided into
3 categories (Parts A, B and C).

. s . Max. number of
Type of product Condition Processing instructions processing cycles
Endodontic Files, Verifier, Processing before first use. Part A, Steps 4 to 8.
Probes, Excavators, Pluggers, g
Spre.aders, Condensors, Paste Processing before reuse. Part A, Steps 1 to 8.
Carrier
Drills, Burs, Ultrasonic Tips, Processing before first use. Part A, Steps 4 to 8. 5
Post Sets Components Processing before reuse. Part A, Steps 1 to 8.
Pins & Posts Processing beforg first use. Part A, Steps 4 to 8. 1
Product only for single use.
Filling Materials & Calcinable | Processing before first use.
: ; Part B. 1
plastic Posts Product only for single use.
. . ) Part C, Step 1 followed by Steps
Working Length and Obturator | Processing before first use. 5109 50¢
Diameter Tools -
Processing before reuse. Part C, Steps 1 to 9.

(*) number of processing cycles validated without affecting the functionality and safety of the products.

A. Processing instructions for Endodontic Files. Barbed Broaches. Probes, Excavators. Pluggers.
Spreaders, Condensors. Drills. Burs, Ultrasonic Tips. Pins & Posts., Post Sets Components.

Please note: Steps “1.” to “3.” are not applicable prior to first use. They only apply for processing prior to
reuse for multiple use products.

For products with a silicon stop and supplied non-sterile, steps “4a.” to “8.” are applicable prior to first use.
In this case the silicon stop of the new product shall be removed before the cleaning (step “4a.” or “4b.”),
stored in a pouch in a clean environment, and placed back on the product during inspection (step “5.”).
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Operation

Operating mode

Precautions in addition to
section 3) PRECAUTIONS

Disassembling

- Disassemble the product: Remove and discard the silicon stop, if fitted.

- None.

2. Pre-Cleaning General Instructions: - The pre-cleaning solution shall be
- Soak all products immediately after use (no later than 2 hours after use) changed regularly i.e. when it becomes
in a pre-cleaning solution according to the manufacturer’s instructions soiled, or when efficacy is diminished
(aldehyde-free and intended for pre-cleaning by the manufacturer. due to exposure to microbial loads.
Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner at 0.4% fora |- Only use clean soft brushes designed
minimum of 15 minutes was used for validation). for this purpose. Do not use metal
- For visible impurities observed on products, or when needed, mechanical brushes.
pre-cleaning with a soft brush made from either nylon, polypropylene or
acrylic is recommended. Manually brush the product until visible impurities | Additional precautions for Diamond Burs
are removed. and Drills with diamond coated active
part:
Specific Instructions for Diamond Burs and Drills with diamond coated active |- For diamond burs, take special
part: care not to exceed the maximum
- Rinse thoroughly immediately after use (no later than 25 minutes after time before rinsing and soaking.
use) and for at least 1 minute under running water (ambient temperature If the maximum time is exceeded,
+15°C/+25°C). cleaning may be ineffective due to the
- Soak all products immediately after use (no later than 30 minutes after combination of excessive drying of the
use) in a pre-cleaning solution according to the manufacturer’s instructions | soiling and roughness of the active
(aldehyde-free and intended for pre-cleaning by the manufacturer. part.
Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner at 0.4% for a
minimum of 15 minutes was used for validation).
- Brush the active part of the product (coated with diamonds) for at least
10 seconds (a double Nylon toothbrush was used for the validation).
- Visually inspect under appropriate lighting (min. 500 lux), if impurities are
visible continue to brush until completely removed.
3. Rinsing - Rinse thoroughly (at least 1 minute) under running tap water (ambient - If a pre-cleaning solution contains a
temperature). corrosion inhibitor, it is recommended
to perform the rinsing step just before
starting the cleaning step.
4a. | Automated - Place the products in the washer- disinfector (EN ISO 15883 approved) and | - Pay particular attention to cutting
Cleaning with perform the defined cycle (Ao value > 3000 or, at least 5 minutes at 90°C edges, both to avoid injury and
washer-disinfector | (194°F)). The following cycle was used for the validation : damage to the products. The use of
Pre-cleaning Tap water <45°C; 2 minutes trays (e.g. stainless gteel) fo prevgnt
contact between the instruments is
Cleaning 0.4% cleaner; 55°C; 5 minutes recommended to avoid any excessive
Neutralizing Tap water; 2 minutes wear and reduction of the number of
- o reuses.
Rinsing Tap water, 2 minutes - Products made of aluminum, tungsten
Thermal Disinfection Reverse osmosis water; 90°C; 5 minutes carbide or carbon steel shall not be
Drying 22 minutes used in a washer- disinfector. Manual
cleaning shall be performed instead.
- Use a detergent solution with cleaning properties (Neodisher Mediclean
Forte at 0.4% was used for validation).
OR
4b. |Manual Cleaning |- Immerse in the detergent solution with cleaning properties according to the |- Always place the products in a kit,

assisted by an
ultrasonic device

manufacturer’s instructions (Neodisher Mediclean Forte at 2% was used for
validation), assisted by an ultrasonic device for at least 15 minutes.

- For visible impurities observed on products: manually brush the product
until visible impurities are removed (use a soft brush made from either
nylon, polypropylene or acrylic).

support or container to avoid any
contact between products.

Rinsing - Rinse thoroughly (at least 1 minute) with deionized water (ambient - If the cleaning solution used previously
temperature). contains a corrosion inhibitor, it is
recommended to perform the rinsing
step just before starting autoclaving.
Drying - Products shall be thoroughly dried with a single-use lint-free cloth until - Take particular care to properly dry

visual traces of moisture are eliminated.

joints or cavities within a product.
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5. Inspection - If applicable, assemble the product using a new, unused Dentsply Sirona - The processing and use of the
silicon stop. corrosion inhibitor may cause
- Inspect the product functionality (check the sharpness of cutting parts if darkening of the carbon steel burs and
applicable). HP carbide burs. This colour change is
- Visually inspect the product with the naked eye under appropriate lighting different from the corrosion observed
(min. 500 lux) and discard any with defects (e.g. cracks, deformations (bent, | when no corrosion inhibitor is used and
unwound, twisted), breakage, corrosion, loss of colour coding or marking). shall not be considered a defect.
- Dirty products shall be cleaned again.
Additional processing information for Carbon steel burs and HP carbide burs:
- Protect the burs with corrosion inhibitor according to the manufacturer’s
instructions before packaging (RS-Spray from Meisinger was used for
validation).
6. Packaging - Place the products in a kit, support or container to avoid any contact - Ensure that the pouches are suitable

between products (e.g. Protaper Sequencer Ref A041300000300 for
endodontic files).
- Pack the products in “Sterilization pouches” (double-packaged using paper-
plastic pouches was used as a worst case for steam sterilization validation).
- Seal the pouches according to the pouch manufacturer’s recommendations.

for steam sterilization (141°C, 286°F)
and validated and manufactured as per
ISO 11607 and EN 868-5.

- If a thermo-sealer is used, the
process must be validated and the
thermosealer must be calibrated and
qualified.

7. Sterilization

- Place the pouches in the steam sterilizer according to the manufacturer’s
recommendations.

- Use one of the following sterilization cycles with the Pre-Vacuum air
Removal steam sterilizer (saturated steam and compliant with EN 13060
(class B, small sterilizer) and EN 285 (full size sterilizer)):

+ 132°C (269.6°F), 4 minutes;

+ 134°C (273.2°F), 3 minutes;

+ 134°C (273.2°F), 18 minutes.

We recommend steam sterilization at 134°C / 273.2°F for 18 minutes for the
purpose of deactivating potential prions.

- Visually inspect the product with the naked eye under appropriate lighting
(min. 500 lux) (packaging integrity, no humidity, no colour change of
packaging, positive physical-chemical indicators, conformity of actual cycle
parameters with the reference cycle parameters).

- If visible signs of moisture are present (damp spots on sterile packaging,
pooled water in the load) at the end of the sterilization cycle, repackage and
re-sterilize using a longer drying time.

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

- Use a validated sterilization procedure
according to ISO 17665 with a
minimum drying time of 20 minutes.
Special attention shall be paid to

the packaging integrity if the 134°C

(273.2°F) 18 minutes sterilization cycle

is used.

Check the pouch’s validity period

indicated by the manufacturer to

determine the shelf life.

- The owner is responsible for complying
with the sterilizer’s maintenance
procedure, which shall be performed in
acccordance with the requirements on
sterilizing medical devices (examples:
planning for maintenance, qualification,
acceptance criteria condensate and
water as per EN 285, annex 2).

8. Storage

- Keep products 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)).

- In case of damage to the pouch, a complete processing cycle shall be
performed.

- Check the packaging and the medical devices before using them
(packaging integrity, no humidity and use by date).

- After sterilization, the product shall be
handled with care in order to keep the
packaging intact (sterile barrier).

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

B. Processing instructions for Filling material and Calcinable plastic posts

Operation

Operating mode

Precautions in addition to
section 3) PRECAUTIONS

1. Disinfection

Filling material

- Immerse the obturation device in 5.25% NaOCI for 1 to 5 minutes at
ambient temperature. Remove all the bubbles from the surface of the
obturation device.

- Gently wipe the gutta-percha with sterile gauze moistened with 70%
isopropyl alcohol.

- Let the obturation devices air dry.

Uniclip and Mooser Calcinable plastic posts
- Immerse the obturation products in NaOCI (2,5% at least) during 5 minutes
at ambient temperature.

- Do not use disinfecting solutions
containing phenol or any products
which are not compatible with the filling
material or plastic post.
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C. Processing instructions for Working length Tools and Obturator Diameter Tools
Please note: Steps “2.” to “4.” are not applicable prior to first use. They only apply for processing prior to
reuse for multiple use products.

Operation

Operating mode

Precautions in addition to
section 3) PRECAUTIONS

Disassembling

- Disassemble the product, if required.

- None.

2. | Pre-Disinfection - Soak all products immediately after use in a detergent and disinfecting - Change the pre-disinfection solutions
solution combined with proteolytic enzyme (according to the manufacturer’'s | regularly i.e. when it becomes soiled,
instructions. Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH at 2% for a minimum or when efficacy is diminished due to
of 30 minutes was used for validation). exposure to microbial loads.

3. Rinsing - Rinse thoroughly (at least 1 minute) under running tap water (ambient - If a pre-disinfectant solution contains a
temperature). corrosion inhibitor, it is recommended

to rinse the products just before the
cleaning step.

4. Pre-Cleaning Complex products such as measuring tools need to be pre-cleaned: - The pre-cleaning solution shall be

- Immerse the products in disinfecting solution with cleaning properties changed regularly i.e. when it becomes
according to the manufacturer’s instructions (only use a CE-marked and soiled, or when efficacy is diminished
FDA-cleared detergent; Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH at 2% was | due to exposure to microbial loads.
used for validation). - The solution shall be a specific

- Make sure that the products are fully immersed. Then wash and brush them | solution targeted by the supplier for
in the cleaning/disinfection solution. pre- cleaning and pre-disinfection. It

- Rinse thoroughly (at least 1 minute) under running tap water (ambient shall be used at the dilution specified
temperature). by the supplier. It shall contain or be

- Repeat the above 3 steps at least three times in order to remove all visible combined with a proteolytic enzyme.
traces/remnants of soiling. - Only use clean, soft brushes, or a

clean, soft cloth or wipe designed
for this purpose. Do not use metal
brushes or wire wool.

5a. | Automated - Place the products in the washer- disinfector and execute the defined cycle |- Products made of aluminum

Cleaning with (Ao value > 3000 or at least 5 minutes at 90°C (194°F)). The following cycle | (e.g. ENDO-M-BLOC) shall not be
washer-disinfector | was used for the validation : used in a washer- disinfector. Manual
Pre-cleaning 30°C; 1 minute; 0.5% cleaner cleaning shall be performed instead.
Cleaning 55°C; 6 minutes; 0.5% cleaner
Rinsing 1 minute; demineralized water
Thermal Disinfection 90°C; 5 minutes; demineralized water
- Use a detergent solution with cleaning properties (Neodisher Mediclean-
Forte at 0.5% was used for validation).
OR
5b. |Manual Cleaning |- Immerse in the disinfecting solution with cleaning properties according to - None.
assisted by an the instructions from cleaning solution manufacturer, and assisted by an
ultrasonic device ultrasonic device if suitable for at least 15 minutes (e.g. Perfektan Neu -
Dr. Schumacher GmbH at 2% was used for validation).
Rinsing - Rinse thoroughly (at least 1 minute) with deionized water (ambient - If a disinfecting solution contains a
temperature). corrosion inhibitor, it is recommended
to perform the rinsing step just before
starting autoclaving.
Drying - Products shall be thoroughly dried with a single-use non-woven cloth until |- Take particular care to effectively dry
visual traces of moisture are eliminated. joints or cavities within a product.

6. Inspection - Visually inspect the product with naked eye under appropriate lighting - None.

(min 500 lux) and discard those with defects (e.g. cracks, deformations,
breakage, corrosion, loss of marking).

- Dirty products shall be cleaned again.

- If applicable assemble the products and inspect functionality.

7. Packaging See Packaging step “6.” provided for A products above.

8. Sterilization See Sterilization step “7.” provided for A products above.

9. Storage See Storage step “8.” provided for A products above.
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Type of product

Brands and/or Ref

Materials

Sterile

Manual endodontic
instruments

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A0121, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Stainless steel active part, silicone
rubber, and plastic or silicone handle.

srerie] &

Manual endodontic
instruments

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Stainless steel active part, silicone
rubber, and plastic handle.

No.

Manual endodontic
instruments

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

NiTi active part, silicone rubber, and
plastic or silicone handle.

No.

Manual endodontic
instruments

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, AD418.

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

NiTi active part, silicone rubber, and
silicone handle.

srenie] &

Rotary endodontic
instruments

PROFILE*
A0344, A0358, AO11N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

NiTi active part, silicone rubber,
and metal shank (gold, nickel, or
Ruthenium plated).

No.

Rotary endodontic
instruments

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410,A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

NiTi active part, silicone rubber,
and metal shank (gold, nickel, or
Ruthenium plated).

srerie] R

(*) A sterile single use version is also available for these products.
(**) Products sold by DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer
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OTHER INSTRUMENTS
Type of product Brands and/or Ref Materials Sterile
Probes B093. Stainless steel active part and No.
silicone handle.
Excavators B0095, B095S. Stainless steel active part and metal | No.
or silicone handle.
Spreaders A0198. Stainless steel active part and metal | No.
handle (chromium plated).
Finger Spreaders A0182*. Stainless steel active part and plastic | No.
handle.
A182N. NiTi active part and plastic handle. No.
A0206. Stainless steel active part and plastic | No.
handle.
Pluggers A289S. NiTi or stainless steel active part and | No.
silicone handle.
Gutta-Condensors A0242. Stainless steel active part and brass | No.
shank.
Paste Carrier (Lentulo) A022S*, A0022*. Stainless steel active part and brass | No.
shank.
(*) A sterile single use version is also available for these products.
DRILLS & BURS
Type of product Brands and/or Ref Materials Sterile
Enlarger ROOT CANAL DRILL Stainless steel. No.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Tungsten Carbide (TC) Burs | CAVITY BURS; TRANSMETAL,; Tungsten Carbide active part and No.
DC; SURGERY / BONE CUTTERS; Steel or Stainless steel shank.
FINISHING; AMALGAM BURS;
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z;
DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
CST Burs CAVITY BURS; FINISHING BURS Carbon steel. No.
DXXXX.
Diamond Burs ENDO ACCESS BUR Stainless steel with diamond coating | No.
A0164. for the active part.
DIAMENDO
A0165.
OTHER DIAMOND BURS and
ISOMETRIX
FXXXX.
Stainless steel Burs SURGICAL BURS Stainless steel. No.
D1711, D172l
POST SPACE BURS
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11 10/310



Wy, Dentsply

Sirona

Drills for Posts/Pins

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Stainless steel, some versions with
diamond coating on the active part.

No.

(*) A sterile single use version is also available for these products.

ULTRASONIC TIPS

Type of product

Brands and/or Ref

Materials

Sterile

Ultrasonic Tips

START-X® TIP AND WRENCH
A0660, A0661, A9660, A9661.

Stainless steel.

No.

FILLING MATERIALS

Type of product

Brands and/or Ref

Materials

Sterile

Gutta-Percha Points

PROTAPER®
A022X.

PINK
A022C.

WHITE
AO022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY
AO022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Synthetic gutta-percha.

No.

Obturators (Gutta Core)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® for ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® for WaveOne® Gold
BNSGC**.

Synthetic gutta-percha.

No.
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Obturators (Plastic Core)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil for ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® For WaveOne® Gold®
A1750**,

Synthetic gutta-percha & plastic core.

No.

(**) Products sold by DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer

PINS & POSTS

Type of product

Brands and/or Ref

Materials

Sterile

Impression Pin

MOOSER
C055B.

Stainless steel.

No.

Fiber Post

Easypost™
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.

X-Post®
60667

Composite.

No.

Metal Post

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Stainless steel.

No.

Metal Post

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanium.

No.

Pins

RESTORATIVE PIN
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titanium.

No.

Calcinable Post

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastic.

No.

POST SET COMPONENTS (Wrench, Gauge and Mandrel)
Wrench, Gauge and Mandrel available in Post Sets:

- RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

« UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

« UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).
- RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
- RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).
- EASYPOST™ KIT (C0602).

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11

12/310



Wy, Dentsply

Sirona
Posts, Drills and Lentulo included in the Post Sets are also available individually (see appropriate section above)
Component Ref Materials Sterile
Wrench C0104; C0192; C0201; C0262. Stainless steel. No.
Gauge C0103; C0191; C0264. Stainless steel. No.
Mandrel C0219. Stainless steel. No.
WORKING LENGTH AND OBTURATOR DIAMETER TOOLS
Type of product Brands and/or Ref Materials Sterile
Working Length Tool ENDO-M-BLOC® Aluminium. No.
A0184.
Working Length Tool MINI ENDO-BLOC Plastic. No.
A0327.
Obturator Diameter Tools GAUGE Plastic and bronze insert. No.
A0186, A186C.
For Products marked with (**) in this IFU:
Authorised Representatives Manufacturer

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
@ Sirona Strale 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria

For other Products listed in this IFU:
Authorised representatives

wl

C€

2797

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:ji:l www.dentsplysirona.com/ifu

Made in USA

Manufacturer

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
@ Sirona Stralle 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11
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Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland

Uﬂ www.dentsplysirona.com/ifu

(for Working Length Tools and
Obturator Diameter Tools only)
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Dentsply
Sirona

Instructions générales de traitement @
des produits endodontigues

APPLICABLES POUR:

LIMES ENDODONTIQUES, TIRE-NERFS, SONDES, EXCAVATEURS,
FOULOIRS, SPREADERS, COMPACTEURS, FORETS, FRAISES,
POINTES A ULTRASONS, MATERIEL D’OBTURATION, BROCHES
ET TENONS, COMPOSANTS D’ENSEMBLES DE TENONS,
INSTRUMENTS DE MESURE DE LA LONGUEUR DE TRAVAIL,
INSTRUMENTS DE MESURE DU DIAMETRE D’'OBTURATION.

1) GENERALITES
Les étapes de traitement détaillées ci-apres:
« concernent les produits indiqués pour le traitement d’une pathologie endodontique avant utilisation et/
ou réutilisation;
* sont destinées a étre réalisées uniquement en milieu médical ou hospitalier, par des dentistes ou
utilisateurs qualifiés respectant les bonnes pratiques de dentisterie.

Le traitement des produits s’applique aux situations suivantes:

* produits fournis non stériles (absence du symbole sur I'étiquette): le traitement est nécessaire
avant la premiére utilisation;

« produits réutilisables (absence du symbole (R sur I'étiquette): le traitement est nécessaire avant la
réutilisation.

Le tableau ci-dessous résume les diverses situations possibles et indique a quel moment les présentes
instructions de traitement doivent étre appliquées:

Symboles figurant sur ’étiquette Traitement
Aucun. Traitement avant utilisation et réutilisation.
@ Traitement uniquement avant la premiére utilisation, la réutilisation étant interdite.
[sTERILE[ R ] Traitement uniquement avant la réutilisation, le produit étant prét 4 I'utilisation.
+® Aucun.

Les présentes instructions d’utilisation concernent les produits répertoriés a TANNEXE 1- Liste des
produits concernés par les présentes instructions d’utilisation.

Clause de non-responsabilité : les présentes instructions de traitement des produits avant la premiére
utilisation et/ou la réutilisation ont été validées par Dentsply Sirona. L'utilisateur est le seul et unique
responsable en cas de non-respect des présentes instructions et/ou de recours a d’autres méthodes de
traitement. Dentsply Sirona décline toute responsabilité en cas de dommages ou de blessures ainsi que
toute responsabilité juridique découlant directement ou indirectement du non-respect par I'utilisateur des
instructions d’utilisation détaillées ci-aprés. L'utilisateur doit observer des pratiques slres et Iégales, y
compris sans s’y limiter, celles exposées ci-aprés dans le présent document.

2) MISES EN GARDE

Les produits a usage unique ne doivent pas étre traités et réutilisés. La réutilisation de ces produits
augmente le risque de contamination croisée et/ou de rupture.
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PRECAUTIONS

GENERALITES

* Tous les produits indiqués comme « stériles » ont une date de péremption. Vérifiez la date de
péremption avant I'utilisation et éliminez le produit si celui-ci est périmé.

* La stérilité n’est plus garantie une fois 'emballage ouvert.

» Contrblez 'emballage et le produit avant utilisation : si I'emballage ou le produit est endommagé,
n’utilisez pas le produit et éliminez-le.

* Les produits doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a I'élimination en
toute sécurité des dispositifs tranchants et contaminés.

* Pour votre propre sécurité, portez toujours un équipement de protection (gants, masque, lunettes et
blouse imperméable).

» N'apposez pas d’étiquettes et n'utilisez pas de marqueurs d’identification directement sur le produit.

* Utilisez exclusivement un équipement de traitement correctement entretenu et du matériel homologué
par la législation et la réglementation nationales ; respectez les instructions du fabricant lors de leur
utilisation (y compris pour le calibrage, le nettoyage, la charge, la durée de conservation, la durée
d'utilisation et le test fonctionnel).

» Utilisez uniquement une solution détergente a action désinfectante homologuée pour son efficacité (liste
VAH/DGHM, marquage CE, agrément de la FDA), en respectant les instructions d’utilisation du fabricant.

* Le détergent ne doit pas contenir d’aldéhyde (pour éviter la fixation d'impuretés sanguines) ni de di- ou
triethanolamines (inhibiteurs de corrosion).

* Veuillez toujours respecter les instructions et concentrations fournies par le fabricant de 'agent de
nettoyage/désinfection.

LIMITATION DE REUTILISATION

* Les produits ne doivent pas étre traités plus de fois que le nombre maximum de cycles indiqué dans le
tableau au chapitre 4) INSTRUCTIONS D’UTILISATION (ETAPE PAR ETAPE). Il incombe a I'utilisateur
de suivre le nombre de cycles de traitement. La réutilisation est autorisée uniquement aprés un contrble
visuel du produit qui ne doit pas présenter de défauts (cf. point ci-apres). Certaines applications étant
susceptibles de diminuer la durée de vie utile des instruments, le « nombre maximal de cycles de
traitement» ne sera pas forcément atteint (p. ex. en cas de mise en forme d’'un canal radiculaire a
courbure sévére a I'aide d’une lime).

* Il convient de systématiquement contrdler les produits avant leur réutilisation et d’éliminer ceux qui
présentent des défauts. Ces défauts comprennent entre autres:

- Déformation plastique (pliage, déroulement, déformation, signe de torsion, allongement, cannelures
irréguliéres);

- Une rupture;

- La disparition du marquage ou code couleur;

- Un instrument tordu;

- Un filetage déformé;

- Des surfaces et des bords de coupe endommagés;

- Des lames de coupe émoussées;

- Une disparition du marquage de la taille;

- Corrosion (p. ex. taches ternes);

- Usure.

* En cas de mise en forme de canaux a courbure séveére, il est plus sr d’utiliser une nouvelle lime pour
chaque canal a mettre en forme afin de réduire le risque de rupture. Respectez les bonnes pratiques
suivantes:

- Utilisez une nouvelle lime et éliminez-la aprés le traitement du canal (utilisation unique par canal).

- Préférez les limes manuelles aux limes rotatives.

- Privilégiez des limes de petite taille, flexibles et/ou en NiTi (cela contribuera a prévenir le transport
canalaire).

- Pour détecter les éventuels défauts répertoriés dans le paragraphe précédent, contrélez
visuellement la partie active de la lime durant son utilisation (c.-a-d. aprés chaque passage).

- Pour élargir le canal, évitez les mouvements de rotation continue classique et privilégiez les petits
mouvements angulaires (mouvement de limage, mouvement d’oscillation ou technique des forces
equilibrées) afin de limiter la fatigue des instruments et d’améliorer leur durée de vie attendue.
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RESISTANCE DES MATERIAUX

L'utilisation d’agents de nettoyage et de désinfection peut endommager les produits.

Consultez les instructions d’utilisation fournies par le fabricant Iégal de 'agent de nettoyage/désinfection
et vérifiez sa compatibilité avec les matériaux des produits (cf. la liste des produits et matériaux en
ANNEXE 1- Liste des produits concernés par les présentes instructions d’utilisation).

La liste ci-apres, non exhaustive, répertorie quelques-unes des situations a éviter:

* N'utilisez pas de solutions de peroxyde d’hydrogene (H,0,) avec les produits dotés d’'un manche en
plastique, les produits en NiTi, les fraises en carbure de tungsténe ou les supports en plastique. Le
peroxyde d’hydrogéne dégrade ces produits.

* Les produits en NiTi ne doivent pas étre entiérement plongés dans une solution concentrée de NaOCI.
Seule la partie travaillante, qui est en contact avec le patient, doit étre immergée. La concentration de la
solution de NaOCI ne doit pas excéder 5 %.

* N'utilisez pas de solution désinfectante contenant du phénol ou d’autres substances non compatibles
avec les produits.

* Pour les dispositifs en métal, utilisez des agents anticorrosion de nettoyage et de désinfection.

* Une concentration ou une durée d'immersion excessive peut entrainer la corrosion des produits ou
I'apparition d’autres défauts.

* Il est recommandé d’utiliser un alcalin avec tensioactifs qui posséde des propriétés dégraissantes,
désinfectantes (contre les bactéries/champignons) et inhibitrices de la corrosion.

* Les produits en aluminium ne doivent pas étre nettoyés avec des liquides contenant de la soude ou des
sels de mercure.

* Les produits en aluminium, carbure de tungsténe ou acier au carbone ne doivent pas étre passés au
laveur-désinfecteur.

* Les tenons fibrés sont sensibles a la stérilisation a la vapeur et ne doivent pas étre traités plus d’'une fois.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION (ETAPE PAR ETAPE)

Les instructions d’utilisation (étape par étape) pour le traitement avant utilisation/réutilisation variant en
fonction du type de produit, celles-ci sont divisées en 3 catégories (Parties A, B et C).

. . . Instructions de Nombre de cycles de
Type de produit Situation traitement traitement max.
Limes endodontiques, Traitement avant la premiére utilisation. | Partie A, étapes 4 a 8.
vérificateurs, sondes, 8*
excavateurs, fouloirs, ec arteurs, Traitement avant réutilisation. Partie A, étapes 1 a 8.
compacteurs, bourre-pate
Forets, fraises, pointes Traitement avant la premiére utilisation. | Partie A, étapes 4 a 8.
a ultrasons, composants ) o ] ] . 5*
d’ensembles de tenons Traitement avant réutilisation. Partie A, étapes 1 a 8.
Broches et tenons Traltement aV?”‘ la prem lere utlllsgtlon. Partie A, étapes 4 a 8. 1
Produit exclusivement a usage unique.

Matériel d’obturation et tenons | Traitement avant la premiére utilisation. .

. . . . . . Partie B. 1
en plastique calcinable Produit exclusivement a usage unique.
Instruments de mesure de Traitement avant la premiére utilisation. Partie C, étape 1, puis
la longueur de travail / du étapes 5a 9. 50*
diamétre d’obturation Traitement avant réutilisation. Partie C, étapes 12 9.

(*) Nombre de cycles de traitement validé sans affecter la fonctionnalité et la sécurité des produits.

A. Instructions de traitement pour les limes endodontiques, tire-nerfs. sondes, excavateurs,
fouloirs. spreaders. compacteurs, forets. fraises, pointes a ultrasons, broches et tenons,
composants d’ensembles de tenons.

Veuillez noter: les étapes « 1.» a «3.» ne sont pas applicables avant la premiére utilisation. Elles
concernent uniqguement le traitement avant réutilisation des produits qui ne sont pas a usage unique.
Pour les produits équipés d’'une butée en silicone et fournis non stériles, les étapes «4a.» a «8.» sont
applicables avant la premiére utilisation. Dans ce cas, la butée en silicone du nouveau produit doit étre
Otée avant le nettoyage (étape «4a.» ou «4b.»), placée dans un sachet dans un environnement propre,
puis replacée sur le produit lors de l'inspection (étape «5.»).
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Opération Mode opératoire Précautions en plus de
celles indiquées a la section
3) PRECAUTIONS
1. Démontage - Démontez le produit: 6tez et éliminez la butée en silicone éventuellement |- Aucune.

présente.

2. Pré-nettoyage Instructions générales: - La solution de pré-nettoyage doit
- Faites tremper tous les produits immédiatement aprés leur utilisation (au étre changée réguliérement, c.-a-d.
plus tard 2 heures aprés leur utilisation) dans une solution de pré-nettoyage | lorsqu’elle est souillée ou lorsque son
en respectant les instructions du fabricant (solution sans aldéhyde congue efficacité diminue en raison d’une
par le fabricant pour le pré-nettoyage. Du Prolystica® 2X Concentrate exposition microbienne.
Enzymatic Presoak and Cleaner & 0,4 % a été utilisé a des fins de - Utilisez exclusivement des brosses
validation pendant au moins 15 minutes). douces congues a cette fin. N'utilisez
- Si nécessaire ou en cas d'impuretés visibles sur les produits, il est pas de brosses en métal.
recommandé d’effectuer un pré-nettoyage mécanique a I'aide d'une brosse
douce en nylon, polypropyléne ou acrylique. Brossez le produit a la main Précautions supplémentaires pour les
jusqu'a I'élimination des impuretés. fraises et forets diamantés dont la partie
active est recouverte de diamant:
Instructions spécifiques pour les fraises et forets diamantés dont |a partie - Pour les fraises diamantées, veillez
active est recouverte de diamant: particuliérement & ne pas dépasser
- Rincez abondamment immédiatement aprés utilisation (au plus tard le délai maximum avant de procéder
25 minutes apres leur utilisation) et pendant au moins 1 minute a I'eau au ringage et au trempage. Si ce
courante (température ambiante +15 °C / +25 °C). délai maximum n’est pas respecté, le
- Faites tremper tous les produits immédiatement aprés leur utilisation nettoyage risque de s'avérer inefficace
(au plus tard 30 minutes apres leur utilisation) dans une solution de du fait du séchage excessif des
pré-nettoyage en respectant les instructions du fabricant (solution sans salissures et de la rugosité de la partie
aldéhyde congue par le fabricant pour le pré-nettoyage. Du Prolystica® 2X active.
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner a 0,4 % a été utilisé a des fins
de validation pendant au moins 15 minutes).
- Brossez la partie active du produit (revétement diamanté) pendant au
moins 10 secondes (une brosse a dents en nylon double a été utilisée a
des fins de validation).
- Controlez les produits a I'eeil nu, sous un éclairage approprié (500 lux min.);
en cas d'impuretés visibles, continuez le brossage jusqu’a élimination
compléte.
3. Rincage - Rincez abondamment (pendant au moins 1 minute) a 'eau courante - Si la solution de pré-nettoyage contient
(a température ambiante). un inhibiteur de corrosion, il est
recommandé d’effectuer le nettoyage
juste apres le ringage.
4a. |Nettoyage - Mettez les produits dans le laveur-désinfecteur (homologué selon la norme | - Il convient de faire particuli€rement
automatisé EN ISO 15883) et lancez le cycle défini (valeur Ao > 3 000 ou au moins attention aux bords tranchants pour
dans un laveur- 5 minutes a 90 °C). Le cycle suivant a été utilisé a des fins de validation. éviter toute blessure ainsi que toute
désinfecteur p PP détérioration des produits. Il est
Pré-nettoyage Eau courante < 45 °C; 2 minutes recommandé d'utiliser des plateaux
Nettoyage Nettoyant a 0,4 %; 55 °C; 5 minutes (p. ex. en acier inoxydable) pour éviter
Neutralisation Eau courante; 2 minutes le. cc_)n,ta_ct entre les |nstrument§, et
ainsi éviter toute usure excessive et
Ringage Eau courante ; 2 minutes optimiser le nombre de réutilisations.
Désinfection thermique Eau par osmose inverse; 90 °C; 5 minutes | | - LeS Produits en aluminium, carbure
- - de tungsténe ou acier au carbone ne
Séchage 22 minutes doivent pas étre passés au laveur-
désinfecteur. lls doivent étre nettoyés a
- Utilisez une solution détergente aux propriétés nettoyantes (du Neodisher la main.
Mediclean Forte a 0,4 % a été utilisé a des fins de validation).
ou
4b. |Nettoyage a la - Faites tremper les produits pendant au moins 15 minutes dans une solution |- Placez toujours les produits dans un

main a l'aide détergente aux propriétés nettoyantes en respectant les instructions du panier, support ou récipient de fagon a
d’un appareil a fabricant (du Neodisher Mediclean Forte a 2 % a été utilisé a des fins de éviter tout contact entre eux.
ultrasons validation), en utilisant un appareil a ultrasons.
- En cas d’impuretés visibles sur les produits: brossez le produit a la main
jusqu’a élimination des impuretés visibles (utilisez une brosse douce en
nylon, polypropyléne ou acrylique).
Rincage - Rincez abondamment (pendant au moins 1 minute) en utilisant de I'eau - Si la solution de nettoyage
déminéralisée (a température ambiante). précédemment utilisée contient
un inhibiteur de corrosion, il est
recommandé de traiter les dispositifs
en autoclave juste apres le ringage.
Séchage - Les produits doivent étre soigneusement séchés a I'aide d’un chiffon non - Veillez particuliérement a bien sécher

pelucheux a usage unique de fagon a éliminer toute trace d’humidité.

les joints et les cavités des produits.
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5. Inspection - Le cas échéant, assemblez le produit en utilisant une butée en silicone - Le traitement et I'utilisation d’'un
Dentsply Sirona neuve jamais utilisée. inhibiteur de corrosion peuvent faire
- Vérifiez la fonctionnalité du produit (contrélez le cas échéant le tranchant brunir les fraises en acier au carbone
des parties travaillantes). et les fraises en carbure HP. Ce
- Contrblez le produit a I'ceil nu, sous un éclairage approprié (500 lux min) changement de couleur est différent
et éliminez ceux présentant des défauts (p. ex. fissures, déformations de la corrosion observée en I'absence
(courbure, spires irrégulieres, torsion), rupture, corrosion, disparition du d'utilisation d’un inhibiteur de corrosion
marquage ou code couleur). et ne doit pas étre considéré comme
- Les produits souillés doivent étre & nouveau nettoyés. un défaut.
Informations de traitement supplémentaires pour les fraises en acier au
carbone et fraises en carbure HP.
- Avant de les emballer, protégez les fraises avec un inhibiteur de corrosion
conformément aux instructions du fabricant (du RS-Spray de Meisinger a
été utilisé a des fins de validation).
6. Emballage - Placez les produits dans un panier, support ou récipient de fagon a éviter - Vérifiez que les sachets sont adaptés

tout contact entre eux (p. ex. un séquenceur Protaper, réf. A041300000300
pour limes endodontiques).

- Emballez les produits dans des « sachets de stérilisation» (un double
emballage a I'aide de sachets papier-plastique a été utilisé comme pire
scénario pour validation de stérilisation a la vapeur).

- Scellez les sachets conformément aux instructions de leur fabricant.

a la stérilisation a la vapeur d’eau

(141 °C) et qu'ils ont été fabriqués

et homologués conformément aux
normes 1SO 11607 et EN 868-5.

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.

7. Stérilisation

- Placez les sachets dans le stérilisateur a vapeur en respectant les
recommandations du fabricant.

- Sélectionnez I'un des cycles de stérilisation suivants sur le stérilisateur a
vapeur avec mise sous vide préalable (vapeur d’eau saturée et conforme
aux normes EN 13060 (classe B, petits stérilisateurs) et EN 285 (grands
stérilisateurs)):

+ 132 °C, 4 minutes;

+ 134 °C, 3 minutes;

* 134 °C, 18 minutes.

Nous recommandons une stérilisation a la vapeur d’eau a 134 °C pendant
18 minutes pour éliminer les prions potentiels.

- Contrdlez le produit a I'ceil nu, sous un éclairage approprié (min. 500 lux)
(intégrité de 'emballage, absence d’humidité, pas de changement de
couleur de 'emballage, indicateurs physico-chimiques positifs, conformité
des paramétres du cycle actuel par rapport aux parameétres du cycle de
référence).

- En cas de signes d’humidité (taches humides sur les emballages de
stérilisation, flaque d’eau dans la charge) a la fin du cycle de stérilisation,
emballez a nouveau les accessoires et recommencez la stérilisation en
programmant un temps de séchage plus long.

- Rangez les documents de tracabilité et déterminez la durée de
conservation en fonction des instructions du fabricant de 'emballage.

Appliquez une procédure de
stérilisation validée conforme a la
norme ISO 17665, avec un temps de
séchage minimum de 20 minutes.

- Il convient de vérifier particulierement
I'intégrité de 'emballage si un cycle de
stérilisation a 134 °C et de 18 minutes
a été appliqué.

Déterminez la durée de conservation
en fonction de la date de validité
indiquée sur le sachet par le fabricant.
Il incombe au propriétaire de respecter
la procédure de maintenance du
stérilisateur, qui doit étre réalisée
conformément aux exigences relatives
a la stérilisation des dispositifs
médicaux (exemples : plan de
maintenance, qualification, critéres
d’acceptation condensat et eau selon
la norme EN 285, Annexe 2).

8. Conservation

- Conservez les produits dans leur emballage de stérilisation dans un
environnement propre, a I'écart de toute source d’humidité et a I'abri de
la lumiere directe du soleil. Stockez-les a température ambiante (soit
généralement entre 15 et 25 °C).

- En cas d’emballage endommagé, il convient de répéter I'ensemble du cycle
de traitement.

- Controlez 'emballage et les dispositifs médicaux avant leur utilisation
(intégrité de 'emballage, absence d’humidité et date de validité).

- Une fois stérilisé, le produit doit étre
manipulé avec précaution afin de
préserver l'intégrité de I'emballage
(barriére stérile).

- La stérilité n’est plus garantie si
I'emballage est ouvert, endommagé
ou humide.

B. Instructions de traitement pour le matériel d’obturation et les tenons en plastique calcinable

Opération

Mode opératoire

Précautions en plus de
celles indiquées a la section
3) PRECAUTIONS

1. Désinfection

Matériel d’obturation

- Plongez le dispositif d'obturation dans une solution de NaOCl a 5,25 % a
température ambiante pendant 1 a 5 minutes. Eliminez toutes les bulles de
la surface du dispositif d’obturation.

- Essuyez délicatement la gutta-percha a I'aide d’une gaze stérile humidifiée
avec de l'alcool isopropylique a 70 %.

- Laissez sécher les dispositifs d’obturation a I'air libre.

Tenons en plastique calcinable Uniclip et Mooser
- Immergez les produits d’obturation dans une solution de NaOCI (au moins
2,5 %) a température ambiante pendant 5 minutes.

- N'utilisez pas de solution désinfectante
contenant du phénol ou d’'autres
substances non compatibles avec le
matériel d’obturation ou le tenon en
plastique.
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C. Instructions de traitement des instruments de mesure de la lonqueur de travail
et des instruments de mesure du diamétre d’obturation

Veuillez noter: les étapes «2.» a «4.» ne sont pas applicables avant la premiére utilisation. Elles
concernent uniqguement le traitement avant réutilisation des produits qui ne sont pas a usage unique.

Opération

Mode opératoire

Précautions en plus de
celles indiquées a la section
3) PRECAUTIONS

1. Démontage - Démontez le produit si besoin. - Aucun.

2. Pré-désinfection - Immédiatement aprés leur utilisation, faites tremper tous les produits - La solution de pré-désinfection doit
dans une solution détergente et désinfectante associée a une enzyme étre changée réguliérement, c.-a-d.
protéolytique, conformément aux instructions du fabricant (du Perfektan lorsqu’elle est souillée ou lorsque
Neu de Dr. Schumacher GmbH a 2 % a été utilisé a des fins de validation son efficacité diminue en raison de
pendant au moins 30 minutes). I'exposition microbienne.

3.  |Ringage - Rincez abondamment (pendant au moins 1 minute) a 'eau courante - Si une solution de pré-désinfection
(a température ambiante). contient un inhibiteur de corrosion, il

est recommandé de rincer les produits
juste avant I'étape de nettoyage.

4, Pré-nettoyage Les produits complexes tels que les instruments de mesure requiérent un - La solution de pré-nettoyage doit

pré-nettoyage : étre changée réguliérement, c.-a-d.

- Plongez les produits dans une solution de désinfection aux propriétés lorsqu’elle est souillée ou lorsque son
nettoyantes conformément aux instructions du fabricant (utilisez efficacité diminue en raison d’une
uniquement un détergent marqué CE et approuvé par la FDA; du Perfektan | exposition microbienne.

Neu - Dr. Schumacher GmbH a 2 % a été utilisé a des fins de validation). | - La solution doit étre une solution

- Assurez-vous que les accessoires sont totalement immergés. Puis lavez- spécifique définie par le fournisseur a
les et brossez-les dans une solution nettoyante/désinfectante. des fins de pré-nettoyage et de pré-

- Rincez abondamment (pendant au moins 1 minute) a 'eau courante désinfection. Il convient de respecter la
(a température ambiante). dilution indiquée par le fournisseur. La

- Répétez les 3 étapes ci-dessus au moins trois fois afin d’éliminer les solution doit contenir ou étre associée
résidus et traces visibles de salissure. a une enzyme protéolytique.

- Utilisez uniqguement une brosse douce
et propre, un chiffon doux et propre ou
encore une lingette congue a cette fin.
N'utilisez pas de brosse métallique ou
de paille de fer.

5a. | Nettoyage - Mettez les produits dans le laveur-désinfecteur et lancez le cycle défini - Les produits en aluminium (p. ex.

automatisé (valeur Ao > 3 000 ou au moins 5 minutes a 90 °C). Le cycle suivant a été ENDO-M-BLOC) ne doivent pas étre
dans un laveur- utilisé a des fins de validation. passés au laveur-désinfecteur. lls
désinfecteur Pré-nettoyage 30 °C; 1 minute; nettoyant & 0,5 % doivent étre nettoyés a la main.

Nettoyage 55 °C; 6 minutes; nettoyant & 0,5 %

Rincage 1 minute ; eau déminéralisée

Désinfection thermique 90 °C; 5 minutes; eau déminéralisée

- Utilisez une solution détergente aux propriétés nettoyantes (du Neodisher
Mediclean - Forte a 0,5 % a été utilisé a des fins de validation).

ou

5b. | Nettoyage a la - Plongez les produits dans la solution désinfectante aux propriétés - Aucun.

main a 'aide nettoyantes, conformément aux instructions de la solution de nettoyage du
d’un appareil & fabricant, éventuellement dans un appareil a ultrasons, pendant au moins
ultrasons 15 minutes (p. ex., du Perfektan Neu de Dr. Schumacher GmbH a2 % a
été utilisé a des fins de validation).
Ringage - Rincez abondamment (pendant au moins 1 minute) en utilisant de I'eau - Si une solution désinfectante contient
déminéralisée (a température ambiante). un inhibiteur de corrosion, il est
recommandé de réaliser I'étape de
ringage des produits juste avant de
lancer l'autoclavage.
Séchage - Les produits doivent étre soigneusement séchés a I'aide d’un chiffon non - Veillez particuliérement & sécher
tissé a usage unique de fagon a éliminer toute trace d’humidité. soigneusement les joints et les cavités
des produits.

6. Inspection - Contrblez le produit a I'ceil nu, sous un éclairage approprié (500 lux min) - Aucune.
et éliminez ceux présentant des défauts (p. ex. fissures, déformations,
rupture, corrosion, disparition du marquage).

- Les produits souillés doivent étre @ nouveau nettoyés.

- Le cas échéant, assemblez les produits et contrélez leur fonctionnalité.

7. Emballage Cf. I'étape Emballage 6. détaillée a la Partie A.

8. Stérilisation Cf. I'étape Stérilisation 7. détaillée a la Partie A.

9. Conservation Cf. I'étape Stockage 8. détaillée a la Partie A.
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ANNEXE 1- Liste des produits concernés par les présentes instructions d’utilisation

LIMES ENDODONTIQUES

Type de produit

Marques et/ou reéf.

Matériaux

Stérile

Instruments endodontiques
manuels

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A0121, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Partie travaillante en acier
inoxydable, caoutchouc de silicone et
manche en plastique ou silicone.

srerie] &

Instruments endodontiques
manuels

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Partie travaillante en acier
inoxydable, caoutchouc de silicone et
manche en plastique.

Non.

Instruments endodontiques
manuels

PROTAPER® UNIVERSAL pour
utilisation manuelle
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

Partie travaillante en NiTi, caoutchouc
de silicone et manche en plastique ou
silicone.

Non.

Instruments endodontiques
manuels

PROTAPER® UNIVERSAL pour
utilisation manuelle
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

Partie travaillante en NiTi, caoutchouc
de silicone et manche en silicone.

srenie] &

Instruments endodontiques
rotatifs

PROFILE*
A0344, A0358, AOT1N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Partie travaillante en NiTi, caoutchouc
de silicone et tige en métal (plaqué
or, nickel ou ruthénium).

Non.

Instruments endodontiques
rotatifs

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410,A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® USAGE MULTIPLE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

Partie travaillante en NiTi, caoutchouc
de silicone et tige en métal (plaqué
or, nickel ou ruthénium).

srerie] R

(*) Ces produits sont également disponibles en version stérile a usage unique.
(**) Produits vendus par le fabricant Iégal DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
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AUTRES INSTRUMENTS
Type de produit Marques et/ou reéf. Matériaux Stérile
Sondes B093. Partie travaillante en acier inoxydable | Non.
et manche en silicone.
Excavateurs B0095, B095S. Partie travaillante en acier inoxydable | Non.
et manche en métal ou silicone.
Spreaders A0198. Partie travaillante en acier inoxydable | Non.
et manche en métal (chromé).
Finger Spreaders A0182*. Partie travaillante en acier inoxydable | Non.
et manche en plastique.
A182N. Partie travaillante en NiTi et manche | Non.
en plastique.
A0206. Partie travaillante en acier inoxydable | Non.
et manche en plastique.
Fouloirs A289S. Partie travaillante en NiTi ou acier Non.
inoxydable et manche en silicone.
Compacteurs A0242. Partie travaillante en acier inoxydable | Non.
et tige en laiton.
Bourre-pate (Lentulo) A022S*, A0022*. Partie travaillante en acier inoxydable | Non.
et tige en laiton.
(*) Ces produits sont également disponibles en version stérile a usage unique.
FORETS ET FRAISES
Type de produit Marques et/ou reéf. Matériaux Stérile
Foret élargisseur ROOT CANAL DRILL Acier inoxydable. Non.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Fraises en carbure de FRAISES A CAVITE; TRAN$METAL; Partie travaillante en carbure de Non.
tungstene (TC) DC; PINCES COUPANTES A tungsténe et tige en acier ou acier
0S / CHIRURGIE; FRAISES A inoxydable.
FINIR; FRAISES A AMALGAMES;
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z;
DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
Fraises CST FRAISES CAVITES; FRAISES A FINIR | Acier au carbone. Non.
DXXXX.
Fraises diamantées FRAISE ENDO ACCESS Acier inoxydable avec revétement Non.
A0164. diamant pour la partie travaillante.
DIAMENDO
A0165.
AUTRES FRAISES DIAMANTEES et
ISOMETRIX
FXXXX.
Fraises en acier inoxydable | FRAISES CHIRURGICALES Acier inoxydable. Non.
D1711, D172l
FRAISES A TENON
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Fraises pour tenons/broches

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Acier inoxydable, certaines versions
avec revétement diamant sur la partie
travaillante.

Non.

(*) Ces produits sont également disponibles en version stérile a usage unique.

POINTES A ULTRASONS

Type de produit

Marques et/ou réf.

Matériaux

Stérile

Pointes a ultrasons

CLE ET INSERT START-X®
A0660, A0661, A9660, A9661.

Acier inoxydable.

Non.

MATERIEL D’OBTURATION

Type de produit

Marques et/ou reéf.

Matériaux

Stérile

Pointes gutta-percha

PROTAPER®
A022X.

ROSE
A022C.

BLANCHE
AO022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY
AO022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Gutta-percha synthétique.

Non.

Obturateurs (tuteur Gutta)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® pour ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® pour WaveOne® Gold
BNSGC**.

Gutta-percha synthétique.

Non.
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Obturateurs (tuteur plastique)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil pour ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® pour ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® pour WaveOne® Gold®
A1750**,

Gutta-percha synthétique & tuteur en
plastique.

Non.

(**) Produits vendus par le fabricant Iégal DENTSPLY Tulsa Dental Specialties

BROCHES ET TENONS

Type de produit

Marques et/ou réf.

Matériaux

Stérile

Pivot @ empreinte

MOOSER
C055B.

Acier inoxydable.

Non.

Tenon fibré

Easypost™
C0600.

Tenon Radix
C0613, C0614.

X-Post®
60667

Composite.

Non.

Tenon en métal

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Acier inoxydable.

Non.

Tenon en métal

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titane.

Non.

Broches

RESTORATIVE PIN
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titane.

Non.

Tenon calcinable

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastique.

Non.

COMPOSANTS DES ENSEMBLES DE TENONS (Clé, Jauge et Mandrin)
Clé, jauge et mandrin disponibles dans les ensembles de tenons:

« ENSEMBLE RS RADIX-STIFTE (C0098, C0099).
« ENSEMBLE UNIMETRIC XMM (C226T, C0321).

- ENSEMBLE INTEGRAL UNIMETRIC XMM (C226A).

- RADIX-ANKER®-ENSEMBLE STANDARD (C195C, C195D, C195E, C0320).
- RADIX-ANKER®-ENSEMBLE LONG (C0310, C310C).

- KIT EASYPOST™ (C0602).
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Les tenons, forets et Lentulo inclus dans les ensembles de tenons sont également disponibles individuellement (voir
section ci-dessus appropriée)

Composant Réf. Matériaux Stérile
Clé C0104; C0192; C0201; C0262. Acier inoxydable. Non.
Jauge C0103; C0191; C0264. Acier inoxydable. Non.
Mandrin C0219. Acier inoxydable. Non.

INSTRUMENTS DE MESURE DE LA LONGUEUR DE TRAVAIL / DU DIAMETRE D’OBTURATION

Type de produit Marques et/ou reéf. Matériaux Stérile

Instrument de mesure dela | ENDO-M-BLOC® Aluminium. Non.

longueur de travail A0184.

Instrument de mesure de la | MINI ENDO-BLOC Plastique. Non.

longueur de travail A0327.

Instruments de mesure du JAUGE Plastique et insert bronze. Non.

diamétre d’obturation A0186, A186C.

Pour les produits marqués avec (**) dans ce mode d’empiloi :
Représentants autorisés Fabricant

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

&

Pour les autres produits figurant dans ce mode d’emploi :

Représentants autorisés

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:Ii] www.dentsplysirona.com/ifu

C€

2797

Fabriqué aux Etats-Unis

Fabricant

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

REP

®
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Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland
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travail et les instruments de mesure du diamétre
d’obturation uniquement)
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Produits non CE : Fraises CST

2797

24/310


http://www.dentsplysirona.com/ifu
http://www.dentsplysirona.com/ifu

Dentsply
Sirona

Istruzioni generali per il trattamento o
del prodotti per I'endodonzia

APPLICABILI A:

LIME ENDODONTICHE, TIRANERVI, SONDE, ESCAVATORI,
PLUGGER, SPREADER, CONDENSATORI, FRESE DA TRAPANO

E DA MANIPOLO, PUNTE A ULTRASUONI, MATERIALE PER
OTTURAZIONI, PERNI, COMPONENTI DEI PERNI, STRUMENTI PER
LA MISURAZIONE DELLA LUNGHEZZA DI LAVORO, STRUMENTI
PER LA MISURAZIONE DEL DIAMETRO DELL'OTTURATORE.

1) INTRODUZIONE GENERALE

Le procedure di trattamento qui illustrate:

* possono essere utilizzate prima dell'uso e/o il riutilizzo dei prodotti indicati per il trattamento di patologie
endodontiche;

» devono essere eseguite esclusivamente in ambiente clinico o ospedaliero da odontoiatri o operatori
qualificati, applicando le buone pratiche odontoiatriche.

Il trattamento viene eseguito nei seguenti casi:

* prodotti forniti in condizioni non sterili (assenza del simbolo sull'etichetta); in questo caso |l
trattamento deve essere eseguito prima del primo utilizzo;

« prodotti riutilizzabili (assenza del simbolo () sull'etichetta); in questo caso il trattamento deve essere
eseguito prima del riutilizzo.

Nella tabella sotto riportata sono riepilogate le varie situazioni e i casi in cui si applicano le istruzioni di
trattamento qui riportate:

Simboli sull'etichetta Trattamento
Nessuna. Trattamento prima dell'uso e del riutilizzo.
@ Trattamento solo prima del primo utilizzo, poiché il riutilizzo non & consentito.
[STERILE[ R | Trattamento solo prima del riutilizzo, poiché il prodotto & pronto all'uso.
+® Nessuna.

Queste istruzioni per I'uso si riferiscono ai prodotti elencati in ALLEGATO 1 - Elenco dei prodotti oggetto
delle presenti Istruzioni per I'Uso.

Esclusione di responsabilita: Le istruzioni per il trattamento dei prodotti prima del primo utilizzo/riutilizzo
qui riportate sono state convalidate da Dentsply Sirona. Gli utilizzatori sono i soli responsabili di ogni
mancato rispetto delle istruzioni e/o dell'impiego di metodi di trattamento alternativi. Dentsply Sirona
declina ogni responsabilita legale o di qualsiasi altro tipo in caso di danni o lesioni direttamente o
indirettamente occorsi all'utilizzatore in relazione alla mancata osservanza delle istruzioni per I'uso di
seguito riportate. L'utilizzatore é tenuto ad adottare procedure corrette e sicure, incluse ma non limitate a
quelle descritte nel presente documento.

2) AVVERTENZE

| prodotti monouso non devono essere trattati e riutilizzati. Il riutilizzo di questi prodotti aumenterebbe il
rischio di contaminazione crociata e/o rottura.
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PRECAUZIONI

INTRODUZIONE GENERALE

* Tutti i prodotti contrassegnati come “sterili” hanno una data di scadenza. Verificare la data di scadenza
prima dell'uso ed eliminare il prodotto se scaduto.

* La sterilita non € garantita in seguito all'apertura della confezione.

* Ispezionare la confezione e il prodotto prima dell'uso e, se sono danneggiati, non utilizzare il prodotto e
provvedere ad eliminarlo.

* | prodotti devono essere eliminati conformemente alle disposizioni locali in materia di smaltimento
sicuro di dispositivi taglienti e contaminati.

* Indossare sempre abiti protettivi per motivi di sicurezza (guanti, occhiali, mascherina e camice
impermeabile).

* Non usare etichette o pennarelli direttamente sul prodotto.

 Utilizzare esclusivamente attrezzature e materiali di trattamento sottoposti a manutenzione corretta
con metodi approvati dalle leggi e dai regolamenti nazionali, e impiegarli in conformita alle istruzioni
dei relativi produttori (incluse le istruzioni relative a taratura, pulizia, peso di carico, scadenza, tempo di
funzionamento e test di verifica funzionale).

» Utilizzare esclusivamente detergenti con azione disinfettante approvati per la loro efficacia (elenco
VAH/DGHM, marcatura CE, approvazione FDA) e in conformita con le istruzioni per I'uso del relativo
produttore.

* Il detergente non deve contenere aldeidi (per evitare il fissaggio di impurita ematiche), né di- o
trietanolammine come agenti anticorrosivi.

* Rispettare sempre le istruzioni e le concentrazioni specificate dal produttore del detergente/disinfettante.

LIMITAZIONI RELATIVE AL RIUTILIZZO

« Il trattamento non deve essere eseguito per un numero di cicli superiore a quello indicato nella
tabella riportata al paragrafo 4) ISTRUZIONI PASSO PASSO. E compito dell'utilizzatore tenere il
conto del numero di cicli di trattamento. Il riutilizzo & inoltre consentito solo se il prodotto & privo di
difetti, e in seguito all'esecuzione di un'ispezione visiva (v. di seguito). Alcune modalita di impiego
(come la sagomatura di un canale radicolare estremamente curvo con una lima) possono causare un
deterioramento prematuro degli strumenti, pertanto non & detto che si raggiunga sempre il “Numero
massimo di cicli di trattamento”.

* In ogni caso, ispezionare sempre i prodotti prima di riutilizzarli, ed eliminarli qualora si dovessero
riscontrare difetti. A titolo esemplificativo e non esaustivo, tali difetti possono includere:

- deformazione plastica (piegatura, srotolamento, distorsione, segni di torsione, allungamento,
scanalature irregolari);

- rottura;

- sbiadimento dei codici colore o delle marcature;

- strumento piegato;

- fili non ritorti;

- superfici di taglio e bordi taglienti danneggiati;

- lame di taglio smussate;

- contrassegno di dimensione mancante;

- corrosione (ad es. punti opachi);

- usura.

* Per la sagomatura di canali estremamente curvi, &€ consigliabile utilizzare la lima per sagomare un solo
canale onde ridurre il rischio di rottura. Prestare attenzione alle buone pratiche di seguito riportate:

- Usare una nuova lima per ogni canale ed eliminarla in seguito al trattamento del canale in questione
(monouso per singolo canale).

- Usare lime manuali anziché lime rotative.

- Usare lime di piccole dimensioni, flessibili e/o di NiTi (cid contribuira a evitare il trasporto canalare).

- Ispezionare visivamente la parte attiva per accertarsi che non presenti i difetti sopra elencati durante
l'uso (ossia dopo ogni passaggio).

- Evitare il movimento rotatorio continuo normalmente eseguito per allargare il canale, eseguendo
invece piccoli movimenti angolati (movimento di limatura, prestando attenzione al movimento
oscillatorio, oppure tecnica di bilanciamento delle forze) al fine di limitare la fatica per flessione
esercitata sugli strumenti con il movimento rotatorio e quindi prolungarne la durata prevista.
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RESISTENZA DE| MATERIALI

L'uso di detergenti e disinfettanti pud danneggiare i prodotti.

Consultare le istruzioni per l'uso del produttore del detergente/disinfettante e verificarne la compatibilita
con il materiale dei prodotti (consultare I'elenco di prodotti e materiali riportato nellALLEGATO 1 - Elenco
dei prodotti oggetto delle presenti Istruzioni per 'Uso).

Di seguito € riportato un elenco esemplificativo e non esaustivo di situazioni da evitare:

* Non usare soluzioni a base di perossido di idrogeno (H,0O,) sui prodotti con impugnatura in plastica,
sui prodotti in NiTi, sulle frese in carburo di tungsteno o sui supporti in plastica, poiché il perossido di
idrogeno provoca un deterioramento di questi prodotti.

* | prodotti in NiTi non devono essere completamente immersi in una soluzione concentrata di NaOCI.
Si deve immergere solo la parte operativa che viene a contatto con il paziente. La concentrazione della
soluzione di NaOCI non deve essere superiore al 5%.

* Non utilizzare soluzioni contenenti fenoli o altri prodotti non compatibili con i prodotti trattati.

* Nel caso dei dispositivi metallici si raccomanda di utilizzare disinfettanti e detergenti anticorrosione.

» Concentrazioni o tempi di immersione eccessivi possono causare corrosione o altri danni ai prodotti.

+ Si raccomanda di utilizzare un detergente alcalino con tensioattivi con proprieta sgrassanti, disinfettanti
(contro batteri/funghi) e anticorrosive.

* | prodotti in alluminio non devono essere puliti con liquidi contenenti soda o sali di mercurio.

* Non usare la lavatrice disinfettante per i prodotti in alluminio, carburo di tungsteno o acciaio al carbonio.

* | perni in fibra sono sensibili alla sterilizzazione a vapore e non devono essere trattati piu di una volta.

ISTRUZIONI PASSO PASSO

Le sequenze di trattamento da eseguire prima dell'uso/riutilizzo variano a seconda del tipo di prodotto e
sono suddivise in base a 3 categorie di prodotti (Parti A, B e C).

. . - R Numero massimo di
Tipo di prodotto Condizione Istruzioni di trattamento cicli di trattamento
lele_ endodontiche, Tr.a.ttamento prima del primo Parte A, passaggi 4 - 8.
verificatore, sonde, utilizzo. g*
escavatori, plugger, spreader, ] o ]
condensatori, carrier di pasta Trattamento prima del riutilizzo. | Parte A, passaggi 1 - 8.
Punte, fre-se, punte a o Tr'a.ttamento prima del primo Parte A, passaggi 4 - 8.
ultrasuoni, componenti dei utilizzo. 5*
perni Trattamento prima del riutilizzo. | Parte A, passaggi 1 - 8.
Trattamento prima del primo
. utilizzo. .
Perni Prodotto esclusivamente Parte A, passaggi 4 - 8. !
monouso.
Trattamento prima del primo
Materiale per otturazioni e utilizzo.
L. . s . Parte B. 1
perni in plastica calcinabili Prodotto esclusivamente
monouso.
Strumenti per la misurazione Trattamento prima del primo Parte C, passaggio 1, seguito dai
della lunghezza di lavoro e del | utilizzo. passaggi 5 - 9. 50*
diametro dell'otturatore Trattamento prima del riutilizzo. | Parte C, passaggi 1 - 9.

(*) numero di cicli di trattamento validato senza conseguenze sulla funzionalita e la sicurezza dei prodotti.

A. Istruzioni di trattamento per lime endodontiche, tiranervi,. sonde, escavatori, plugger. spreader.
condensatori, frese da trapano. frese da manipolo. punte a ultrasuoni. perni e componenti dei
perni.

Nota: | passaggi “1.” - “3.” non si applicano al trattamento precedente al primo utilizzo. Si applicano
esclusivamente al trattamento che deve essere eseguito prima del riutilizzo dei prodotti riutilizzabili.

Nel caso di prodotti dotati di stop in silicone e forniti non sterili, eseguire i passaggi da “4a.” a “8.” prima
del primo utilizzo. In questo caso lo stop in silicone del nuovo prodotto deve essere rimosso prima della
pulizia (passaggio “4a.” o “4b.”), , conservato in una busta in un ambiente pulito e ricollocato sul prodotto
durante l'ispezione (passaggio “5.”).
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Operazione Procedura operativa Precauzioni supplementari
in aggiunta a quanto
specificato al paragrafo
3) PRECAUZIONI
1. Smontaggio - Smontare il prodotto: rimuovere ed eliminare lo stop in silicone, se - Non applicabile.
presente.
2. Pre-pulizia Istruzioni generali: - La soluzione di pre-pulizia deve

- Immergere tutti i prodotti immediatamente dopo I'uso (entro e non oltre essere sostituita a intervalli regolari,
2 ore dall'utilizzo) in una soluzione di pre-pulizia conforme alle istruzioni ovvero quando si sporca o quando
del produttore (priva di aldeidi e idonea alla pre-pulizia come indicato dal la sua efficienza diminuisce a causa
produttore. Per la validazione & stato utilizzato Prolystica® 2X Concentrate dell’esposizione ai carichi microbici.
Enzymatic Presoak and Cleaner in soluzione allo 0,4% per un minimo di - Utilizzare esclusivamente spazzolini
15 minuti). morbidi e puliti destinati a questo

- In caso di impurita visibili sui prodotti, 0 se necessario, si raccomanda di scopo. Non utilizzare spazzolini di
eseguire una pre-pulizia meccanica con uno spazzolino morbido in nylon, metallo.
polipropilene o acrilico. Spazzolare manualmente il prodotto fino alla
rimozione delle impurita visibili. Ulteriori precauzioni per frese e punte

diamantate con parte attiva rivestita di

Istruzioni specifiche per frese e punte diamantate con parte attiva rivestita di | diamante:

diamante: - Nel caso delle frese diamantate,

- Risciacquare accuratamente subito dopo I'uso (entro e non oltre 25 minuti prestare particolare attenzione a non
dall'utilizzo) e per almeno 1 minuto sotto acqua corrente (temperatura superare il tempo massimo prima del
ambiente +15 °C/+25 °C). risciacquo e dellimmersione. Se si

- Immergere tutti i prodotti immediatamente dopo I'uso (entro e non oltre supera il tempo massimo, la pulizia
30 minuti dall'utilizzo) in una soluzione di pre-pulizia conforme alle istruzioni | potrebbe risultare inefficace a causa
del produttore (priva di aldeidi e idonea alla pre-pulizia come indicato dal dell'eccessivo essiccamento della
produttore. Per la validazione ¢ stato utilizzato Prolystica® 2X Concentrate sporcizia associato alla ruvidita della
Enzymatic Presoak and Cleaner in soluzione allo 0,4% per un minimo di parte attiva.

15 minuti).

- Spazzolare la parte attiva del prodotto (con rivestimento diamantato)
per almeno 10 secondi (per la validazione & stato utilizzato un doppio
spazzolino in nylon).

- Effettuare un controllo visivo utilizzando una luce adatta (almeno 500 lux).

In caso di impurita, continuare a spazzolare fino alla rimozione completa.
3. Risciacquo - Risciacquare accuratamente (per almeno 1 minuto) sotto acqua corrente - Se la soluzione di pre-pulizia
del rubinetto (a temperatura ambiente). contiene un agente anticorrosivo, si
raccomanda di eseguire il risciacquo
appena prima di iniziare la procedura
di pulizia.
4a. |Pulizia automatica |- Collocare i prodotti in una lavatrice disinfettante (certificata EN ISO 15883) |- Fare molta attenzione ai bordi taglienti
con lavatrice ed eseguire il ciclo prestabilito (valore Ao > 3000 o almeno 5 minutia 90 °C | per evitare possibili lesioni e danni
disinfettante (194 °F)). Per la validazione ¢ stato utilizzato il seguente ciclo: ai prodotti. Si raccomanda l'uso di
— —_— P vaschette (ad es. in acciaio inox) per
Pre-pulizia Acqua di rubinetto <45 °C; 2 minuti prevenire il contatto tra gli strumenti ed
Pulizia Detergente in soluzione allo 0,4%; 55 °C; 5 minuti evitare un’eccessiva usura e di evitare
Neutralizzante Acqua di rubinetto; 2 minuti di ridurre il numero_d| r|u_t|_||22|.
- Non usare la lavatrice disinfettante
Risciacquo Acqua di rubinetto; 2 minuti per i prodotti in alluminio, carburo
Disinfezione termica | Acqua di osmosi inversa; 90 °C; 5 minuti di tungsteno o acciaio al carbonio.
Eseguire la pulizia manuale.
Asciugatura 22 minuti

- Uso di una soluzione detergente con proprieta pulenti (per la validazione

stato usato Neodisher Mediclean Forte in soluzione allo 0,4%).
0
4b. | Pulizia manuale - Immergere nella soluzione detergente con proprieta pulenti, seguendo le - Collocare sempre i prodotti in un kit,

con l'ausilio di istruzioni fornite dal produttore (per la validazione ¢ stato usato Neodisher su un supporto o in un contenitore per
un dispositivo a Mediclean Forte in soluzione al 2%), eventualmente utilizzando un evitare qualsiasi contatto tra i prodotti.
ultrasuoni dispositivo a ultrasuoni per almeno 15 minuti.
- In caso di impurita visibili sul prodotto, spazzolare manualmente il prodotto
fino alla rimozione completa (utilizzare uno spazzolino morbido in nylon,
polipropilene o acrilico).
Risciacquo - Risciacquare abbondantemente (per almeno 1 minuto) con acqua - Se la soluzione detergente

deionizzata (a temperatura ambiente).

precedentemente utilizzata contiene un
agente anticorrosivo, si raccomanda di
esegquire il risciacquo appena prima di
avviare la procedura di autoclavaggio.

Asciugatura

- | prodotti devono essere asciugati accuratamente con un panno monouso
privo di lanugine, fino all’eliminazione delle tracce di umidita visibili.

- Si raccomanda di asciugare bene i
giunti o le cavita del dispositivo.
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5. Ispezione

- Ove applicabile, assemblare il prodotto utilizzando uno stop di silicone
Dentsply Sirona nuovo, non utilizzato in precedenza.

- Verificare la funzionalita del prodotto (controllare che le parti taglienti siano
affilate, ove applicabile).

- Ispezionare visivamente il prodotto a occhio nudo con un'illuminazione
adeguata (min. 500 lux) ed eliminare i prodotti che presentano eventuali
difetti (ad es. fessure, deformazioni, cioé elementi piegati, srotolati o
attorcigliati, rotture, corrosione, sbhiadimento dei codici colore o delle
marcature).

- | prodotti sporchi devono essere puliti nuovamente.

Ulteriori informazioni sul trattamento delle frese in acciaio al carbonio e in

metallo duro HP:

- Proteggere le frese in acciaio al carbonio con un anticorrosivo, attenendosi
alle istruzioni fornite dal produttore, prima di imbustarle (per la validazione &
stato usato RS-Spray di Meisinger).

- Il trattamento e I'uso dell’agente
anticorrosivo possono rendere pill
scure le frese in acciaio al carbonio.
Questo cambiamento di colore &
diverso dalla corrosione che si osserva
quando non viene utilizzato 'agente
anticorrosivo e non deve essere
considerato un difetto.

6. Confezionamento

- Collocare i prodotti in un kit, un supporto o un contenitore per evitare
qualsiasi contatto tra i prodotti stessi (es. Protaper Sequencer
Rif. A041300000300 per lime endodontiche).

- Confezionare i prodotti in "buste di sterilizzazione" (il confezionamento
doppio con buste di carta e plastica ¢ stato utilizzato come caso peggiore
per la convalida della sterilizzazione a vapore).

- Sigillare le buste secondo le istruzioni fornite dal rispettivo produttore.

- Assicurarsi che le buste siano adatte
per la sterilizzazione a vapore (141 °C)
e siano state approvate e prodotte in
conformita con le norme ISO 11607 ed
EN 868-5.

Se si utilizza una termosigillatrice, il
processo deve essere convalidato e la
termosigillatrice deve essere calibrata
e qualificata.

7. Sterilizzazione

- Inserire le buste in uno stabilizzatore a vapore secondo le istruzioni fornite
dal rispettivo produttore.

- Utilizzare uno dei seguenti cicli di sterilizzazione con uno sterilizzatore
a vapore di pre-vuoto con rimozione dell'aria (vapore saturo, conforme
agli standard EN 13060 (classe B, sterilizzatore piccolo) ed EN 285
(sterilizzatore di grandi dimensioni)):

* 132 °C, 4 minuti;

+ 134 °C, 3 minuti;

* 134 °C, 18 minuti.

Si raccomanda una sterilizzazione a vapore a 134 °C per 18 minuti allo
scopo di disattivare potenziali prioni.

- Ispezionare visivamente il prodotto a occhio nudo con un'illuminazione
appropriata (min. 500 lux) (verificare I'integrita della confezione, 'assenza
di umidita, che non sia verificato nessun cambiamento di colore della
confezione, gli indicatori fisico-chimici positivi, la conformita dei parametri
reali del ciclo con i parametri di riferimento).

- Se sono presenti segni visibili di umidita (macchie di vapore sulla busta
sterile, acqua accumulata nella confezione) alla fine del ciclo di sterilizzazione,
reimbustare e ripetere la sterilizzazione allungando il tempo di asciugatura.

- Conservare le registrazioni di tracciabilita e definire la data di scadenza in
base alle linee guida del produttore della confezione.

- Usare una procedura di sterilizzazione
validata secondo la norma ISO 17665,
con un tempo di asciugatura minimo di
20 minuti.

Se é stato eseguito il ciclo di
sterilizzazione a 134 °C per 18 minuti,
prestare particolare attenzione
all'integrita della confezione.
Controllare il periodo di validita della
busta indicato dal produttore per
determinarne la data di scadenza.

Il proprietario sara responsabile

del rispetto della procedura di
manutenzione dello sterilizzatore, che
deve essere eseguita in conformita ai
requisiti di sterilizzazione dei dispositivi
medici (esempi: pianificazione della
manutenzione, qualificazione, criteri

di accettazione del condensato

e dell’acqua, in conformita con lo
standard EN 285, allegato 2).

8. Conservazione

- Conservare i prodotti nella confezione 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).

- Se la busta & danneggiata, occorre eseguire un nuovo ciclo completo di
trattamento.

- Controllare la confezione e i dispositivi medici prima dell'uso (integrita della
confezione, nessuna traccia di umidita e uso entro la data prevista).

Dopo la sterilizzazione, il prodotto
deve essere maneggiato con cura, al
fine di preservare l'integrita della busta
(barriera sterile).

- La sterilita non puo essere garantita se
la confezione & aperta, danneggiata o
bagnata.

B. Istruzioni per il trattamento di materiale per otturazioni e perni in plastica calcinabili

Operazione

Procedura operativa

Precauzioni supplementari
in aggiunta a quanto
specificato al paragrafo
3) PRECAUZIONI

1. Disinfezione

Materiale per otturazioni

- Immergere i dispositivi di otturazione in una soluzione di NaOCl al 5,25%
e a temperatura ambiente per un tempo compreso tra 1 e 5 minuti.
Rimuovere tutte le bolle dalla superficie del dispositivo di otturazione.

- Pulire delicatamente la guttaperca con una garza sterile inumidita con alcol
isopropilico al 70%.

- Lasciare asciugare i dispositivi di otturazione all'aria.

Uniclip e perni in plastica calcinabili Mooser
- Immergere i prodotti per otturazione in una soluzione di NaOCI (almeno al
2,5%) per 5 minuti a temperatura ambiente.

- Non utilizzare soluzioni disinfettanti
contenenti fenoli o altri prodotti
non compatibili con il materiale per
otturazioni o il perno in plastica.
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C. Istruzioni per il trattamento di strumenti per la misurazione della lunghezza di lavoro e del
diametro dell'otturatore)
Nota: | passaggi “2.” - “4.” non si applicano al trattamento precedente al primo utilizzo. Si applicano
esclusivamente al trattamento che deve essere eseguito prima del riutilizzo dei prodotti riutilizzabili.

Operazione Procedura operativa Precauzioni supplementari
in aggiunta a quanto
specificato al paragrafo
3) PRECAUZIONI

1. Smontaggio - Smontare il prodotto, se necessario. - Non applicabile.

2. Pre-disinfezione - Subito dopo I'uso, immergere tutti i prodotti in una soluzione detergente e | - Sostituire regolarmente la soluzione di
disinfettante, combinata con un enzima proteolitico (seguendo le istruzioni pre-disinfezione, ad esempio quando
del produttore. Per la validazione € stato usato Perfektan Neu - Dr. € sporca o quando la sua efficacia
Schumacher GmbH al 2% per un minimo di 30 minuti). diminuisce a causa dell'esposizione ai

carichi microbici.

3. Risciacquo - Risciacquare accuratamente (per almeno 1 minuto) sotto acqua corrente - Se la soluzione pre-disinfettante
del rubinetto (a temperatura ambiente). contiene un anticorrosivo, si

raccomanda di risciacquare i prodotti
subito prima di procedere alla pulizia.

4. Pre-pulizia | prodotti complessi, ad esempio gli strumenti di misura, devono essere - La soluzione di pre-pulizia deve

sottoposti a pre-pulizia: essere sostituita a intervalli regolari,
- Immergere i prodotti in una soluzione disinfettante con proprieta detergenti ovvero quando si sporca o quando
secondo le istruzioni del produttore (utilizzare solo un detergente con la sua efficienza diminuisce a causa
marchio CE e approvato dalla FDA, per la convalida é stato utilizzato dell’'esposizione ai carichi microbici.
Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH in soluzione al 2%). - La soluzione deve essere una
- Accertarsi che i prodotti siano immersi completamente. Quindi lavare e soluzione specifica indicata dal fornitore
spazzolare nella soluzione detergente/disinfettante. per la pre-pulizia e la pre-disinfezione.
- Risciacquare accuratamente (per almeno 1 minuto) sotto acqua corrente Utilizzare la diluizione specificata dal
del rubinetto (a temperatura ambiente). fornitore. Deve contenere o essere
- Ripetere i 3 passaggi sopra descritti per almeno tre volte, in modo da combinata con un enzima proteolitico.
rimuovere tutte le tracce o i residui di sporco visibili. - Utilizzare esclusivamente spazzolini
morbidi, 0 un panno o una salvietta
morbidi e puliti destinati a questo
scopo. Non utilizzare spazzolini di
metallo o pagliette.
5a. |Pulizia automatica |- Collocare i prodotti nella lavatrice disinfettante ed eseguire il ciclo - Non usare la lavatrice disinfettante
con lavatrice prestabilito (valore Ao > 3000 o almeno 5 minuti a 90 °C). Per la validazione | per i prodotti in alluminio (es.
disinfettante ¢ stato utilizzato il seguente ciclo: ENDO-M-BLOC). Eseguire la pulizia
Pre-pulizia 30 °C; 1 minuto; 0,5% di detergente manuale.
Pulizia 55 °C; 6 minuti; detergente allo 0,5%
Risciacquo 1 minuto; acqua demineralizzata
Disinfezione termica 90 °C; 5 minuti; acqua demineralizzata
- Uso di una soluzione detergente con proprieta pulenti (per la validazione
stato usato Neodisher Mediclean - Forte in soluzione allo 0,5%).
0
5b. | Pulizia manuale - Immergere in una soluzione disinfettante con proprieta pulenti conformi alle | - Non applicabile.
con l'ausilio di istruzioni fornite dal produttore della soluzione di pulizia, eventualmente con
un dispositivo a un dispositivo a ultrasuoni, ove previsto, per almeno 15 minuti (ad es. per la
ultrasuoni validazione ¢ stato usato Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH al 2%).
Risciacquo - Risciacquare abbondantemente (per almeno 1 minuto) con acqua - Nel caso di una soluzione disinfettante
deionizzata (a temperatura ambiente). contenente un anticorrosivo, si
raccomanda di eseguire il risciacquo
appena prima di avviare la procedura
di autoclavaggio.
Asciugatura - | prodotti devono essere asciugati accuratamente con un panno monouso | - Fare attenzione ad asciugare bene i
privo di lanugine fino all'eliminazione delle tracce visibili di umidita. giunti o le cavita del dispositivo.

6. Ispezione - Ispezionare visivamente il prodotto a occhio nudo con un'illuminazione - Non applicabile.
adeguata (min. 500 lux) ed eliminare i prodotti con eventuali difetti (ad es.
fessure, deformazioni, rotture, corrosione, scomparsa delle marcature).

- | prodotti sporchi devono essere puliti nuovamente.
- Ove applicabile, assemblare i prodotti e verificarne la funzionalita.

7. Inserimento nelle | Vedere il passaggio “6.” della procedura di confezionamento sopra descritta per i prodotti A.

buste

8. Sterilizzazione Vedere il passaggio “7.” della procedura di sterilizzazione sopra descritta per i prodotti A.

9. | Conservazione Vedere il passaggio “8.” della procedura di conservazione sopra descritta per i prodotti A.
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Tipo di prodotto

Marchi e/o rif.

Materiali

Sterile

Strumenti endodontici
manuali

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Parte attiva in acciaio inossidabile,
impugnatura in gomma siliconica e
plastica o silicone.

srerie] &

Strumenti endodontici
manuali

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro-Opener
A0350.

Micro-Debrider
A0353.

Parte attiva in acciaio inossidabile,
impugnatura in gomma siliconica e
plastica.

No.

Strumenti endodontici
manuali

PROTAPER® UNIVERSAL per uso
manuale
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

Parte attiva in NiTi, impugnatura
in gomma siliconica e plastica o
silicone.

No.

Strumenti endodontici
manuali

PROTAPER® UNIVERSAL per uso
manuale
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

Parte attiva in NiTi, impugnatura in
gomma siliconica e silicone.

srenie] & |

Strumenti endodontici rotanti

PROFILE*
A0344, A0358, AOT1N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Parte attiva in NiTi, gomma siliconica
e stelo in metallo (placcato oro,
nichelato o placcato rutenio).

No.

Strumenti endodontici rotanti

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410,A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIUSO
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

Parte attiva in NiTi, gomma siliconica
e stelo in metallo (placcato oro,
nichelato o placcato rutenio).

srerie] R

(*) Questi prodotti sono disponibili anche in versione monouso sterile.
(**) Prodotti venduti da DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer
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ALTRI STRUMENTI
Tipo di prodotto Marchi e/o rif. Materiali Sterile
Sonde B093. Parte attiva in acciaio inossidabile e | No.
impugnatura in silicone.
Escavatori B0095, B095S. Parte attiva in acciaio inossidabile e | No.
impugnatura in metallo o silicone.
Spreader A0198. Parte attiva in acciaio inossidabile e | No.
impugnatura in metallo (cromato).
Finger Spreader A0182*. Parte attiva in acciaio inossidabile e | No.
impugnatura in plastica.
A182N. Parte attiva in NiTi e impugnaturain | No.
plastica.
A0206. Parte attiva in acciaio inossidabile e | No.
impugnatura in plastica.
Plugger A289S. Parte attiva in NiTi o acciaio No.
inossidabile e impugnatura in
silicone.
Condensatori per guttaperca | A0242. Parte attiva in acciaio inossidabile e | No.
stelo in ottone.
Spingipasta (Lentulo) A022S*, A0022*. Parte attiva in acciaio inossidabile e | No.
stelo in ottone.
(*) Questi prodotti sono disponibili anche in versione monouso sterile.
FRESE DA TRAPANO E DA MANIPOLO
Tipo di prodotto Marchi e/o rif. Materiali Sterile
Allargacanali FRESA PER CANALI RADICOLARI Acciaio inossidabile. No.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Frese in carburo di tungsteno | FRESE PER CAVITA; TRANSMETAL; Parte attiva in carburo di tungsteno e | No.
(TC) DC; FRESE PER CHIRURGIA / stelo in acciaio o acciaio inossidabile.
OSSA; FRESE PER FINITURA;
FRESE PER AMALGAMA;
EXCAVABUR®ZEKRYA®eNDO-Z; DAY-Z;
ARYANE-Z; LN
EXXXX.
Frese CST FRESE PER CAVITA; FRESE PER Acciaio al carbonio. No.
FINITURA
DXXXX.
Frese diamantate FRESA ENDO ACCESS Acciaio inossidabile con rivestimento | No.
A0164. diamantato per la parte attiva.
DIAMENDO
A0165.
ALTRE FRESE DIAMANTATE e
ISOMETRIX
FXXXX.
Frese in acciaio inossidabile | FRESE CHIRURGICHE Acciaio inossidabile. No.
D1711, D172l
FRESE PER SPAZIO DEL PERNO
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Trapani per perni/Perni

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Acciaio inossidabile, alcune versioni
con rivestimento diamantato sulla
parte attiva.

No.

(*) Questi prodotti sono disponibili anche in versione monouso sterile.

PUNTE A ULTRASUONI

Tipo di prodotto

Marchi e/o rif.

Materiali

Sterile

Punte a ultrasuoni

PUNTA E CHIAVE START-X®
A0660, A0661, A9660, A9661.

Acciaio inossidabile.

No.

MATERIALI PER OTTURAZIONI

Tipo di prodotto

Marchi e/o rif.

Materiali

Sterile

Coni di guttaperca

PROTAPER®
A022X.

ROSA
A022C.

BIANCO
AO022E.

CON CODICE COLORE
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY
AO022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Guttaperca sintetica.

No.

Otturatori (nucleo in
guttaperca)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® per ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® per WaveOne® Gold
BNSGC**.

Guttaperca sintetica.

No.
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Otturatori (nucleo in plastica)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil per ProTaper® Universal

A14110.

Thermafil® per ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® per WaveOne® Oro®
A1750**,

Guttaperca sintetica e nucleo in
plastica.

No.

(**) Prodotti venduti da DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer

PERNI

Tipo di prodotto

Marchi e/o rif.

Materiali

Sterile

Perno per impronta

MOOSER
C055B.

Acciaio inossidabile.

No.

Perni per fibre

Easypost™
C0600.

Perno Radix
C0613, C0614.

X-Post®
60667

Composito.

No.

Perno in metallo

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER® - STANDARD
C0193.

Acciaio inossidabile.

No.

Perno in metallo

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER® - STANDARD
C193T.

RADIX ANKER® - LUNGO
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanio.

No.

Perni

PERNO PER RESTAURO
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titanio.

No.

Perno calcinabile

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastica.

No.

COMPONENTI DEI PERNI (chiave, calibro e mandrino)

Chiave, calibro e mandrino sono disponibili nei seguenti kit di perni:
* KIT RS RADIX-STIFTE (C0098, C0099).
* KIT XMM UNIMETRICO (C226T, C0321).

* KIT INTEGRALE UNIMETRICO XMM (C226A).

« KIT STANDARD RADIX-ANKER® (C195C, C195D, C195E, C0320).
« KIT DI PERNI LUNGHI RADIX-ANKER® (C0310, C310C).
- KIT EASYPOST™ (C0602).
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| perni, le punte e il lentulo inclusi nei kit di perni sono disponibili anche singolarmente (vedere la sezione

corrispondente sopra)

Componente Rif. Materiali Sterile
Chiave C0104; C0192; C0201; C0262. Acciaio inossidabile. No.
Calibro C0103; C0191; C0264. Acciaio inossidabile. No.
Mandrino C0219. Acciaio inossidabile. No.

STRUMENTI PER LA MISURAZIONE DELLA LUNGHEZZA DI LAVORO E DEL DIAMETRO

DELL'OTTURATORE
Tipo di prodotto Marchi e/o rif. Materiali Sterile
Strumento per la misurazione | ENDO-M-BLOC® Alluminio. No.
della lunghezza di lavoro A0184.
Strumento per la misurazione | MINI ENDO-BLOC Plastica. No.
della lunghezza di lavoro A0327.
Strumenti per la misurazione | MISURA Inserto in plastica e bronzo. No.
del diametro dell'otturatore A0186, A186C.

Rappresentanti autorizzati

Produttore

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strale 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

Per altri prodotti elencati nelle presenti Istruzioni

Rappresentanti autorizzati

er I’Uso:

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:ji:l www.dentsplysirona.com/ifu

C€

2797

Prodotto in USA

Produttore

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

®
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Allgemeine Aufbereitungsanweisungen @
fur endodontische Produkte

GULTIG FUR:

ENDODONTISCHE FEILEN, NERVNADELN, SONDEN,
EXKAVATOREN, PLUGGER SPREADER, KONDENSOREN BOHRER,
FRASER, ULTRASCHALLSPITZEN FULLUNGSMATERIALIEN PINS
UND STIFTE KOMPONENTEN DER STIFT-SETS, WERKZEUGE
ZUR BESTIMMUNG DER ARBEITSLANGE, WERKZEUGE ZUR
BESTIMMUNG DES OBTURATOR-DURCHMESSERS.

1) ALLGEMEIN

Die hier angefuhrten Aufbereitungsschritte:

* gelten fur die fur die Behandlung von endodontischen Erkrankungen angezeigten Produkte vor deren
Verwendung und/oder Wiederverwendung;

* sind nur fir die Ausflihrung durch Zahnarzte oder qualifizierte Personen in Zahnarztpraxen und
Krankenhausern gemal} guter zahnarztlicher Praxis vorgesehen.

Die Aufbereitung von Produkten findet in folgenden Situationen Anwendung:

» unsteril gelieferte Produkte (kein Symbol auf dem Etikett). Vor der ersten Verwendung ist eine
Aufbereitung erforderlich;

« wiederverwendbare Produkte (kein () Symbol auf dem Etikett). Vor der Wiederverwendung ist eine
Aufbereitung erforderlich.

Die folgende Tabelle fasst die verschiedenen Situationen und die Anwendbarkeit der
Aufbereitungsanweisungen zusammen:

Symbole auf dem Etikett Aufbereitung
Keine Aufbereitung vor der Verwendung und Wiederverwendung.
@ Aufbereitung nur vor der ersten Verwendung, da eine Wiederverwendung nicht zuldssig ist.
[sTERILE[ R ] Aufbereitung nur vor der Wiederverwendung, da das Produkt gebrauchsfertig ist.
+® Keine

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur die in ANHANG 1 — Liste der Produkte, fur die diese
Gebrauchsanweisung gilt aufgelisteten Produkte.

Haftungsausschluss: Die in diesem Dokument enthaltenen Anweisungen zur Aufbereitung von Produkte
vor der ersten Verwendung/Wiederverwendung wurden von Dentsply Sirona validiert. Die Benutzer sind
allein verantwortlich fir jede Abweichung von diesen Anweisungen und/oder die Anwendung alternativer
Methoden flr die Aufbereitung. Dentsply Sirona Gbernimmt keine Haftung flr Schaden, Verletzungen oder
irgendeine rechtliche Verantwortung, die dem Benutzer direkt oder indirekt durch eine Abweichung von
den unten aufgeflihrten Gebrauchsanweisungen entstehen. Der Benutzer hat sichere und rechtmallige
Verfahren zu verwenden, einschliellich, aber nicht beschrankt auf die in diesem Dokument dargelegten.

2) WARNHINWEISE

Produkte zum Einmalgebrauch diirfen weder aufbereitet noch wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung dieser Produkte erhoht das Risiko einer Kreuzkontamination und/oder des Bruchs.

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11 36/310



Wy, Dentsply
Sirona

3) VORSICHTSMASSNAHMEN

ALLGEMEIN

* Alle als ,steril“ gekennzeichneten Produkte haben ein Verfallsdatum. Prifen Sie vor der Verwendung
das Verfallsdatum und entsorgen Sie das Produkt, wenn dieses Datum tberschritten ist.

« Nach dem Offnen der Verpackung ist die Sterilitat nicht mehr gewahrleistet.

* Priifen Sie Verpackung und Produkt vor der Verwendung: Wenn die Verpackung oder das Produkt
beschadigt sind, dirfen Sie es nicht verwenden, sondern Sie miissen es entsorgen.

* Die Produkte sind entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von scharfkantigen
und kontaminierten Produkten zu entsorgen.

* Tragen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit stets Schutzkleidung (Handschuhe, Schutzbrille, Maske und
wasserdichter Kittel).

* Verwenden Sie keine Etiketten oder Kennzeichnungsmarkierer direkt auf dem Produkt.

* Verwenden Sie nur ordnungsgemalfd gewartete Aufbereitungsgerate und Materialien, die durch
nationale Gesetze und Vorschriften zugelassen sind, und verwenden Sie sie gemal den Anweisungen
des Herstellers (einschlieBlich Kalibrierung, Reinigung, Bestlickungsgewicht, Haltbarkeit, Betriebszeit
und Funktionsprifung).

* VVerwenden Sie nur eine desinfizierende Reinigungslésung mit bestatigter Wirksamkeit (VAH/DGHM-
Listung, CE-Kennzeichnung, FDA-Zulassung) und entsprechend den Gebrauchsanweisungen des
Herstellers.

 Das Reinigungsmittel sollte aldehydfrei sein (um die Fixierung von Blut und Verunreinigungen zu
verhindern) und keine Di- oder Triethanolamine als Korrosionshemmer enthalten.

* Befolgen Sie stets die vom Hersteller des Reinigungs-/Desinfektionsmittels angegebenen Anweisungen
und Konzentrationen.

EINSCHRANKUNG FUR DIE WIEDERVERWENDUNG

» Die Produkte dirfen nicht haufiger aufbereitet werden als die in der Tabelle im Abschnitt
4) ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT angegebene maximale Anzahl von Zyklen. Der Anwender
ist fir die Uberwachung der Anzahl von Aufbereitungszyklen verantwortlich. Dartiber hinaus ist
die Wiederverwendung nur dann erlaubt, wenn das Produkt unbeschadigt ist, und nach einer
visuellen Inspektion (siehe unten). Da die Instrumente bei bestimmten Anwendungen das Ende ihrer
Lebensdauer vorzeitig erreichen kdnnen, wird die ,Maximale Anzahl von Aufbereitungszyklen® nicht
immer erreicht (z. B. bei der Aufbereitung eines stark gekrimmten Wurzelkanals mit einer Feile).
* In jedem Fall missen die Produkte vor der Wiederverwendung Uberprift und bei Defekten entsorgt
werden. Diese umfassen, sind jedoch nicht beschrankt auf:
- Plastische Verformung (verbogen, abgewickelt, verzogen, leicht verdreht, gedehnt, ungleichmafige Rillen);
- Bruch;
- Fehlende Farbkodierung oder -markierung;
- Verbogenes Instrument;
- Beschadigte Gewinde;
- Beschadigte Schneidflachen und Kanten;
- Stumpfe Schneideklingen;
- Fehlende GréRenmarkierung;
- Korrosion (z. B. matte Stellen);
- Abnutzung.
* Bei der Aufbereitung stark gekrimmter Kanale ist es sicherer, die Feile nur zur Aufbereitung eines einzigen
Kanals zu verwenden, um die Bruchgefahr zu verringern. Beachten Sie die folgenden guten Praktiken:

- Verwenden Sie eine neue Feile und entsorgen Sie diese nach der Aufbereitung des Kanals
(Verwendung fiir nur einen Kanal).

- Verwenden Sie manuelle statt rotierende Feilen.

- Verwenden Sie kleine, flexible oder/und NiTi-Feilen (dies hilft, eine Verschiebung des Kanals zu vermeiden).

- Prifen Sie das aktive Teil wahrend der Behandlung visuell auf alle oben aufgefuihrten Defekte hin
(d. h. nach jeder Hin- und Herbewegung).

- Vermeiden Sie die Ubliche kontinuierliche Rotationsbewegung und machen Sie stattdessen kleine,
kurze Bewegungen (Feilbewegung, schwingende Bewegung wie bei einem Uhrenaufzug oder
Gleichgewichtskraft), um die rotations- und biegebedingte Ermidung der Instrumente zu begrenzen
und ihre erwartete Lebensdauer zu verbessern.
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MATERIALBESTANDIGKEIT

Die Verwendung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln kann die Produkte beschadigen.

Sehen Sie in der Gebrauchsanweisung des rechtmaRigen Herstellers des Reinigungs-/

Desinfektionsmittels nach und prifen Sie die Vertraglichkeit mit dem Material der Produkte (siehe Liste

der Produkte und Materialien in ANHANG 1 — Liste der Produkte, fur die diese Gebrauchsanweisung gilt).

Nachstehend finden Sie eine nicht erschdpfende Liste zu vermeidender Situationen:

* Verwenden Sie keine Wasserstoffperoxid-Lésungen (H,0,) an Produkten mit Kunststoffgriffen, NiTi-
Produkten, Hartmetallfrasern oder Kunststoffablagen. Diese Produkte werden durch Wasserstoffperoxid
angegriffen.

* Nickel-Titan-Produkte (NiTi-Produkte) sollten nicht vollstandig in Natriumhypocloritlésung (NaOCI-
Losung) getaucht werden. Es sollte nur der Teil des Produkts, der mit dem Patienten in Kontakt kommt,
in die Reinigungslésung eingetaucht werden. Die Konzentration der NaOCI-Lésung darf 5 % nicht
Uberschreiten.

» Verwenden Sie keine Losungen, die Phenol oder sonstige Produkte enthalten, die nicht mit den
Produkten vertraglich sind.

* Verwenden Sie fiir Metallprodukte korrosionshemmende Desinfektions- und Reinigungsmittel.

* Zu hohe Konzentrationen oder zu lange Einwirkzeiten kdnnen Korrosion oder andere Defekte an den
Produkten verursachen.

 Es wird empfohlen, ein alkalisches Reinigungsmittel mit Tensiden zu verwenden, das fettlésende,
desinfizierende (gegen Bakterien/Pilze) und korrosionshemmende Eigenschaften aufweist.

* Produkte aus Aluminium sollten nicht mit Flussigkeiten gereinigt werden, die Natron oder
Quecksilbersalze enthalten.

* Produkte aus Aluminium, Wolframcarbid (Hartmetall) oder Kohlenstoffstahl (C-Stahl) sollten nicht in
einem Thermodesinfektor gereinigt werden.

* Faserstifte sind empfindlich gegen Dampfsterilisation und sollten nicht mehr als einmal aufbereitet werden.

ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Die Schritt-fir-Schritt-Anweisungen fur die Aufbereitung vor der Verwendung/Wiederverwendung
variieren je nach Produkttyp und sind in 3 Kategorien (Teil A, B und C) unterteilt.

Aufbereitungs- Maximale Anzahl von

Produkttyp Zustand anweisungen Aufbereitungszyklen

En_t_jodont_i_sche Feilen, Aufbereitung vor der ersten Verwendung. | Teil A, Schritte 4 bis 8.
GroRenpriifer, Sonden, g*

Exkavatoren, Plugger, Spreader,
Kondensoren, Pastentréger

Aufbereitung vor der Wiederverwendung. | Teil A, Schritte 1 bis 8.

Bohrer, Fraser, Aufbereitung vor der ersten Verwendung. | Teil A, Schritte 4 bis 8.
Ultraschallspitzen, ] ] . ] ] 5*
Komponenten der Stift-Sets Aufbereitung vor der Wiederverwendung. | Teil A, Schritte 1 bis 8.

. . Aufbereitung vor der ersten Verwendung. . . .
Pins und Stifte Produkt nur zum Einmalgebrauch, Teil A, Schritte 4 bis 8. 1
Fiillungsmaterialien und Aufbereitung vor der ersten Verwendung. Teil B 1
ausbrennbare Kunststoffstifte Produkt nur zum Einmalgebrauch. )
Werkzeuge zur Bestimmung der | Ayfbereitung vor der ersten Verwendung. Teil G, Schritt 1 gefolgt von
Arbeitslange und des Obturator- den Schritten 5 bis 9. 50*
Durchmessers Aufbereitung vor der Wiederverwendung. | Teil C, Schritte 1 bis 9.

(*) validierte Anzahl von Aufbereitungszyklen ohne Beeintrachtigung der Funktionalitédt und Sicherheit der
Produkte.

A. Aufbereitungsanweisungen fiir endodontische Feilen, Nervhadeln, Sonden, Exkavatoren,
Plugger, Spreader, Kondensoren, Bohrer, Fraser, Ultraschallspitzen, Pins und Stifte.
Komponenten der Stift-Sets.

Anmerkung: Die Schritte ,1.“ bis ,3.“ sind vor der ersten Verwendung nicht anwendbar. Sie gelten nur fur
die Aufbereitung vor der Wiederverwendung fur mehrfach verwendbare Produkte.

Bei unsteril gelieferten Produkten mit Silikonstopper mussen vor ihrer ersten Verwendung die Schritte
.4a." bis ,8.“ durchgeflhrt werden. In diesem Fall sollte der Silikonstopper des neuen Produkts vor der
Reinigung (Schritt ,4a.“ oder ,4b.) entfernt, in einem Beutel in einer sauberen Umgebung aufbewahrt
und bei der Inspektion wieder auf das Produkt gesetzt werden (Schritt ,5.%).
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Vorgang Vorgehensweise Zusatzliche
VorsichtsmaRnahmen
zu Abschnitt
3) VORSICHTSMARNAHMEN
1. Zerlegen - Produkt zerlegen: Entfernen und entsorgen Sie den Silikonstopp, falls - Keine.
vorhanden.
2. Vorreinigung Allgemeine Anweisungen: - Die Vorreinigungslésung sollte
- Weichen Sie alle Produkte sofort nach der Verwendung (nicht spater als regelmaRig erneuert werden, d. h. wenn
2 Stunden nach der Verwendung) entsprechend den Anweisungen des sie verschmutzt oder ihre Wirksamkeit
Herstellers in einer Vorreinigungslosung ein (aldehydfrei und vom Hersteller zur | durch mikrobielle Belastungen verringert
Vorreinigung vorgesehen). Fiir die Validierung wurde Prolystica® 2X Concentrate | wird.
Enzymatic Presoak and Cleaner 0,4%ige Losung flr mindestens 15 Minuten - Verwenden Sie nur saubere, weiche
verwendet). Birsten, die flr diesen Zweck
- Bei sichtbaren Verunreinigungen der Produkte oder bei Bedarf, wird eine vorgesehen sind. Verwenden Sie keine
mechanische Vorreinigung mit einer weichen Brste aus Nylon, Polypropylen Metallblrsten.
oder Acryl empfohlen. Bursten Sie das Produkt manuell ab, bis alle sichtbaren
Verunreinigungen entfernt sind. Weitere VorsichtsmaRnahmen
- . . . . fur Diamantfréser und -bohrer mit
%z%mgww diamantbegchichtgtem Aktivteil.:
T VT TN . N . - Achten Sie bei Diamantschleifern
- Grindliches Abspiilen sofort nach der Verwendung (nicht spéter als 25 Minuten besonders darauf. die maximale
nach der Verwendung) und fiir mindestens 1 Minute unter flieBendem Wasser Zeit d ’ Absiil d
(Umgebungstemperatur +15 °C/+25 °C). E?I spgr;]ne vqrhtem "bspu ﬁn .L;n
- Weichen Sie alle Produkte sofort nach der Verwendung (nicht spater als V\l/nwe|g_ en nicht 2u Iu ;rgtc"lr)el enﬁ it
30 Minuten nach der Verwendung) entsprechend den Anweisungen des enn diese maximale Zeit uberschritten
o - A ; } wird, kann die Reinigung aufgrund
Herstellers in einer Vorreinigungsldsung ein (aldehydfrei und vom Hersteller zur der Kombination von Gbermakigem
Vorreinigung vorgesehen. Fiir die Validierung wurde Prolystica® 2X Concentrate 9
Enzymatic Presoak and Cleaner 0,4%ige Losung fur mindestens 15 Minuten Antrocll(nen deryerschrnutzqu und der
verwendet). ’ Ra_uhelt des aktiven Teils unwirksam
Birsten Sie den aktiven Teil des Produkts (mit Diamantbeschichtung) sein.
mindestens 10 Sekunden lang (fiir die Validierung wurde eine Zahnbirste mit
Borsten aus doppeltem Nylon verwendet).
- Kontrollieren Sie visuell unter geeigneter Beleuchtung (min. 500 Lux) und
biirsten Sie bis zur vollstandigen Entfernung aller sichtbaren Verschmutzungen
weiter.
3. Spiilen - Grindliches Abspiilen (mindestens 1 Minute) unter flieRendem Leitungswasser |- Wenn eine Vorreinigungsldsung einen
(Umgebungstemperatur). Korrosionshemmer enthalt, wird
empfohlen, den Spiilschritt direkt vor
dem Reinigungsschritt durchzufihren.
4a. | Automatische - Geben Sie die Produkte in den Thermodesinfektor (zugelassen geman - Achten Sie besonders auf scharfe
Reinigung mit EN ISO 15883) und fiihren Sie den festgelegten Zyklus (Ao-Wert > 3000 oder Kanten, um Verletzungen sowie
Thermodesinfektor mindestens 5 Minuten bei 90 °C) durch. Der folgende Zyklus wurde fir die Beschadigungen der Produkte zu
Validierung verwendet: vermeiden. Empfohlen wird die
Vorreinigung Leitungswasser < 45 °C; 2 Minuten %Z%Z?:mungt;r?lr)], ?ilceh 3';? é%n?éﬁus
Reinigung 0,4 % Reinigungslésung; 55 °C; 5 Minuten zwischen den Instrumenten verhindern,
Neutralisierung Leitungswasser; 2 Minuten um ub_ermarsigenl Verschieil zu
i vermeiden und die Anzahl der
Spllen Leitungswasser; 2 Minuten Wiederverwendungen zu erhohen.
Thermische Desinfektion Umkehrosmosewasser; 90 °C; 5 Minuten ) Fﬁgiﬁ;ﬁ;’i?gn&gm&g{ggg{:fw carbid
Trocknen 22 Minuten sollten nicht in einem Thermodesinfektor
gereinigt werden; bei diesen Produkten
- Verwenden Sie eine Desinfektionsldsung mit Reinigungseigenschaften (fur die sollte stattdessen eine manuelle
Validierung wurde Neodisher Mediclean Forte 0,4%ige Losung verwendet). Reinigung durchgefiihrt werden.
ODER
4b. | Manuelle Reinigung |- Legen Sie die Produkte fir mindestens 15 Minuten und entsprechend - Legen Sie die Produkte immer in ein Kit,
mit Unterstiitzung den Anweisungen des Herstellers in eine Desinfektionsldsung mit eine Ablage oder einen Behalter, um
durch ein Reinigungseigenschaften (flr die Validierung wurde Neodisher Mediclean Forte | jeglichen Kontakt zwischen Produkten zu
Ultraschallgerat 2%ige Losung verwendet), unterstiitzt durch ein Ultraschallgerat. vermeiden.
- Bei sichtbaren Verunreinigungen der Produkte: Biirsten Sie das Produkt manuell
ab, bis sichtbare Verunreinigungen entfernt sind (verwenden Sie eine weiche
Birste aus Nylon, Polypropylen, Acryl).
Spilen - Grundliches Absplilen (mindestens 1 Minute) mit deionisiertem Wasser - Wenn die zuvor verwendete
(Umgebungstemperatur). Reinigungslésung einen
Korrosionshemmer enthalt, wird
empfohlen, den Spiilschritt direkt vor
dem Autoklavieren durchzufiihren.
Trocknen - Die Produkte sind griindlich mit einem fusselfreien Einmaltuch zu trocknen, bis |- Achten Sie besonders auf eine
alle sichtbaren Feuchtigkeitsspuren entfernt sind. effektive Trocknung von Gelenken oder
Hohlrdumen innerhalb eines Produkts.
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5. Inspektion

- Falls zutreffend, setzen Sie das Produkt mit einem neuen, unbenutzten
Dentsply Sirona Silikonstopp zusammen.

- Kontrollieren Sie die Funktion des Produkts (liberpriifen Sie die Schéarfe von
Schneideteilen, falls vorhanden).

- Inspizieren Sie das Produkt visuell mit blo3em Auge unter geeigneter
Beleuchtung (min. 500 Lux) und entsorgen Sie alle Produkte mit Defekten
(z. B. Risse, Verformungen (gebrochen, verbogen, verdreht), Bruch, Korrosion,
Verlust der Farbkodierung oder -markierung).

- Verschmutzte Produkte miissen nochmals gereinigt werden.

Zusatzliche Aufbereitungsinformationen fiir Karbonstahlbohrer und HP-
Karbidbohrer:

- Schiitzen Sie die Bohrer vor dem Verpacken entsprechend den Anweisungen
des Herstellers mit einem Korrosionshemmer (fiir die Validierung wurde RS-
Spray von Meisinger verwendet).

Kohlenstoffstahl- und
Hochleistungskarbidbohrer kénnen durch
die Aufbereitung und die Verwendung
des Korrosionshemmers dunkler werden.
Diese Farbveranderung unterscheidet
sich von der Korrosion, die auftritt, wenn
kein Korrosionshemmer verwendet wird,
und ist nicht als Defekt zu betrachten.

6. Verpackung

- Legen Sie die Produkte in eine Schale, eine Ablage oder einen Behalter, um
jeglichen Kontakt zwischen Produkten zu vermeiden (z. B. Protaper Sequencer
Ref A041300000300 fir endodontische Feilen).

- Verpacken Sie die Produkte in ,Sterilisationsbeuteln” (Doppelverpackungen mit
Papier-/Kunststoffbeuteln wurden bei der Validierung der Dampfsterilisation als
Minimalvariante verwendet).

- Versiegeln Sie die Beutel gemal den Anweisungen des Beutelherstellers.

Stellen Sie sicher, dass die Beutel fiir die
Dampfsterilisation (141 °C) geeignet und
gemaf 1ISO 11607 und EN 868-5 validiert
und hergestellt sind.

Wenn ein Thermo-Sealer verwendet
wird, miissen der Prozess validiert

und der Thermo-Sealer kalibriert und
geeignet sein.

7. Sterilisation

- Legen Sie die Beutel gemalt den Anweisungen des Herstellers in den
Dampfsterilisator.

- Verwenden Sie einen der folgenden Sterilisationszyklen mit einem
Dampfsterilisator mit Vorvakuum-Luftentfernung (gesattigter Dampf und gemafR
EN 13060 (Klasse B, Kleinsterilisator) und EN 285 (normaler Sterilisator)):

+ 132 °C, 4 Minuten;

* 134 °C, 3 Minuten;

* 134 °C, 18 Minuten.

Wir empfehlen eine Dampfsterilisation bei 134 °C wahrend 18 Minuten, um auch
potenziell vorhandene Prionen zu deaktivieren.

- Inspizieren Sie das Produkt visuell mit bloRem Auge unter geeigneter
Beleuchtung (min. 500 Lux) (Unversehrtheit der Verpackung, keine Feuchtigkeit,
keine Farbveranderung der Verpackung, positive physiko-chemische
Indikatoren, Ubereinstimmung der tatsachlichen Zyklusparameter mit den
Referenz-Zyklusparametern).

- Wenn am Ende des Sterilisationszyklus sichtbare Anzeichen von Feuchtigkeit
vorhanden sind (feuchte Flecken auf der Sterilverpackung, Wasseransammlung
im Inneren der Verpackung), neu verpacken und unter Verwendung einer
langeren Trocknungszeit nochmals sterilisieren.

- Bewahren Sie die Riickverfolgbarkeitsaufzeichnungen auf und bestimmen Sie
die Haltbarkeit gemaR den Richtlinien des Verpackungsherstellers.

Verwenden Sie ein validiertes
Sterilisationsverfahren geman ISO 17665
mit einer Mindest-Trocknungszeit von
20 Minuten.

Wenn die Sterilisation bei 134 °C
wahrend 18 Minuten erfolgt, ist auf

die Unversehrtheit der Verpackung
besonders zu achten.

Uberpriifen Sie die vom Hersteller
angegebene Verwendbarkeitsdauer
des Beutels, um die Haltbarkeit zu
bestimmen.

Der Benutzer ist flr die Einhaltung des
Wartungsverfahrens des Sterilisators
verantwortlich, das gemal den
Anforderungen fiir die Sterilisation

von Medizinprodukten durchzufiihren
ist (Beispiele: Planung der Wartung,
Qualifizierung, Annahmekriterien fir
Kondensat und Wasser gemaf EN 285,
Anhang 2).

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).

- Im Falle einer Beschadigung des Beutels sollte der gesamte
Aufbereitungsvorgang wiederholt werden.

- Uberpriifen Sie die Verpackung und die Medizinprodukte vor Gebrauch
(Unversehrtheit der Verpackung, keine Feuchtigkeit und Haltbarkeitsdatum).

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 offen,
beschéadigt oder nass ist.

B. Aufbereitungsanweisungen fiir Fillungsmaterial und ausbrennbare Kunststoffstifte

Vorgang Vorgehensweise Zusatzliche
VorsichtsmafRnahmen
zu Abschnitt
3) VORSICHTSMARNAHMEN
1. Desinfektion Fiillungsmaterial - Verwenden Sie keine

- Legen Sie das Obturationsprodukt fir 1 bis 5 Minuten bei
Umgebungstemperatur in 5,25%ige NaOCI-Losung. Entfernen Sie alle Blasen
von der Oberflache des Obturationsprodukts.

- Wischen Sie die Guttapercha behutsam mit einem sterilen Tupfer ab, der mit
70%igem Isopropylalkohol befeuchtet wurde.

- Lassen Sie das Obturationsprodukt an der Luft trocknen.

Ausbrennbare Uniclip- und Mooser-Kunststoffstifte
- Tauchen Sie die Obturationsprodukte fir 5 Minuten bei Umgebungstemperatur
in NaOClI (mindestens 2,5 %).

Desinfektionslésungen, die Phenol oder
sonstige Produkte enthalten, die nicht mit
dem Fillungsmaterial oder Kunststoffstift
kompatibel sind.
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C. Aufbereitungsanweisungen fiir Werkzeuge zur Bestimmung der Arbeitsldnge und des
Obturator-Durchmessers

Anmerkung: Die Schritte ,2.“ bis ,4.“ sind vor der ersten Verwendung nicht anwendbar. Sie gelten nur fir
die Aufbereitung vor der Wiederverwendung fur mehrfach verwendbare Produkte.

Vorgang Vorgehensweise Zusatzliche
VorsichtsmaRnahmen
zu Abschnitt
3) VORSICHTSMARNAHMEN
1. Zerlegen - Zerlegen Sie das Produkt, falls erforderlich. - Keine.
2. Vordesinfektion - Legen Sie alle Produkte unmittelbar nach Gebrauch in eine mit einem - Erneuern Sie die Vordesinfektionsldsung
proteolytischen Enzym kombinierte Reinigungs- und Desinfektionsldsung regelmaRig, d. h. wenn sie verschmutzt
(entsprechend den Anweisungen des Herstellers. Fiir die Validierung wurde oder ihre Wirksamkeit durch mikrobielle
Perfektan Neu — Dr. Schumacher GmbH 2%ige Lésung fur mindestens Belastungen verringert wird.
30 Minuten verwendet).
3. Spilen - Grundliches Abspiilen (mindestens 1 Minute) unter flieRendem Leitungswasser |- Wenn eine Vordesinfektionslosung
(Umgebungstemperatur). einen Korrosionshemmer enthalt, wird
empfohlen, die Produkte direkt vor der
Reinigung abzuspiilen.
4, Vorreinigung Komplexe Produkte wie Messinstrumente miissen vorgereinigt werden: - Die Vorreinigungsldsung sollte
- Legen Sie die Produkte entsprechend den Anweisungen des Herstellers in eine | regelmaRig erneuert werden, d. h. wenn
Desinfektionsldsung mit Reinigungseigenschaften (nur Reinigungsprodukte mit sie verschmutzt oder ihre Wirksamkeit
CE-Kennzeichnung und FDA-Zulassung verwenden; flr die Validierung wurde durch mikrobielle Belastungen verringert
Perfektan Neu — Dr. Schumacher GmbH 2%ige Lésung verwendet). wird.
- Stellen Sie sicher, dass die Produkte vollstandig eingetaucht sind. Dann - Als Reinigungsldsung sollte eine vom
waschen und birsten Sie sie in der Reinigungs-/Desinfektionsldsung. Hersteller speziell fur die Vorreinigung
- Grindliches Abspiilen (mindestens 1 Minute) unter flieRendem Leitungswasser und -desinfektion entwickelte Lésung
(Umgebungstemperatur). verwendet werden. Sie ist in der vom
- Wiederholen Sie die drei Schritte oben mindestens dreimal, um alle sichtbaren Hersteller angegebenen Verdiinnung zu
Spuren/Verschmutzungsriickstéande zu entfernen. verwenden und sollte ein proteolytisches
Enzym enthalten oder damit kombiniert
werden.
- Verwenden Sie nur saubere, weiche
Blrsten oder ein sauberes, weiches Tuch
oder Wischtuch, die flr diesen Zweck
vorgesehen sind. Verwenden Sie keine
Metallbiirsten oder Stahlwolle.
5a. | Automatische - Geben Sie die Produkte in den Thermodesinfektor und starten Sie den - Produkte aus Aluminium (z. B.
Reinigung mit festgelegten Zyklus (Ao-Wert > 3000 oder mindestens 5 Minuten bei 90 °C). Der | ENDO-M-BLOC) sollten nicht in einem
Thermodesinfektor folgende Zyklus wurde flr die Validierung verwendet: Thermodesinfektor gereinigt werden;
Vorreiniaun 30 °C- 1 Minute: 0.5%ide Reiniqunasidsun bei diesen Produkten sollte stattdessen
orreinigung ’ ute, 1,0 %Igeé Reinigungsiosung eine manuelle Reinigung durchgefihrt
Reinigung 55°C; 6 Minuten; 0,5%ige Reinigungslsung werden.
Spllen 1 Minute; vollentsalztes Wasser
Thermische Desinfektion | 90 °C; 5 Minuten; vollentsalztes Wasser
- Verwenden Sie eine Desinfektionsldsung mit Reinigungseigenschaften (fur die
Validierung wurde Neodisher Mediclean — Forte 0,5%ige Lsung verwendet).
ODER
5b. | Manuelle Reinigung |- Legen Sie die Produkte entsprechend den Anweisungen des Herstellers der - Keine.
mit Unterstitzung Reinigungsldsung fiir mindestens 15 Minuten in eine Desinfektionslésung mit
durch ein den erforderlichen Reinigungseigenschaften (fir die Validierung wurde
Ultraschallgerat z. B. Perfektan Neu — Dr. Schumacher GmbH 2%ige Lésung verwendet). Der
Reinigungsvorgang sollte ggf. durch ein Ultraschallgerat unterstiitzt werden.
Spulen - Griindliches Abspiilen (mindestens 1 Minute) mit deionisiertem Wasser - Wenn eine Desinfektionslésung einen
(Umgebungstemperatur). Korrosionshemmer enthalt, wird
empfohlen, den Spiilschritt direkt vor
dem Autoklavieren durchzufiihren.
Trocknen - Die Produkte sind griindlich mit einem nicht gewebten Einmaltuch zu trocknen, |- Achten Sie besonders auf eine
bis alle sichtbaren Feuchtigkeitsspuren entfernt sind. effektive Trocknung von Gelenken oder
Hohlrdumen innerhalb eines Produkts.
6. Inspektion - Inspizieren Sie das Produkt visuell mit bloRem Auge unter geeigneter - Keine.
Beleuchtung (min. 500 Lux) und entsorgen Sie Produkte mit Defekten (z. B.
Risse, Verformungen, Bruch, Korrosion, Verlust der Markierung).
- Verschmutzte Produkte miissen nochmals gereinigt werden.
- Setzen Sie die Produkte gegebenenfalls zusammen und Uberprifen Sie ihre
Funktion.
7. Verpackung Siehe flir A-Produkte angegebener Verpackungsschritt ,6.“ oben.
8. Sterilisation Siehe flr A-Produkte angegebener Sterilisationsschritt ,,7.“ oben.
9. Lagerung Siehe flr A-Produkte angegebener Aufbewahrungsschritt ,8.“ oben.
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ANHANG 1 — Liste der Produkte, fiir die diese Gebrauchsanweisung qilt

ENDODONTISCHE FEILEN

Produkttyp

Marken und/oder Ref.

Materialien

Steril

Manuelle endodontische
Instrumente

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Aktiver Teil aus Edelstahl,
Silikonkautschuk und Kunststoff- oder
Silikongriff.

srenie]r]

Manuelle endodontische
Instrumente

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro-Opener
A0350.

Micro-Debrider
A0353.

Aktiver Teil aus Edelstahl,
Silikonkautschuk und Kunststoffgriff.

Nein.

Manuelle endodontische
Instrumente

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

Aktiver Teil aus NiTi, Silikonkautschuk
und Kunststoff- oder Silikongriff.

Nein.

Manuelle endodontische
Instrumente

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Aktiver Teil aus NiTi, Silikonkautschuk
und Kunststoffgriff.

srerie[w]

Rotierende endodontische
Instrumente

PROFILE*
A0344, A0358, AOT1N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Aktiver Teil aus NiTi, Silikonkautschuk
und Metallschaft (vergoldet, vernickelt
oder rutheniumbeschichtet).

Nein.

Rotierende endodontische
Instrumente

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

Aktiver Teil aus NiTi, Silikonkautschuk
und Metallschaft (vergoldet, vernickelt
oder rutheniumbeschichtet).

sremie]]

(*) Fur diese Produkte ist auch eine sterile Version zum Einmalgebrauch erhaltlich.
(**) Produkte, die von DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer vermarktet werden
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SONSTIGE INSTRUMENTE
Produkttyp Marken und/oder Ref. Materialien Steril
Sonden B093. Aktiver Teil aus Edelstahl und Nein.
Silikongriff.
Exkavatoren B0095, B095S. Aktiver Teil aus Edelstahl und Metall- Nein.
oder Silikongriff.
Spreader A0198. Aktiver Teil aus Edelstahl und Metallgriff | Nein.
(verchromt).
Fingerspreader A0182*. Aktiver Teil aus Edelstahl und Nein.
Kunststoffgriff.
A182N. Aktiver Teil aus NiTi und Kunststoffgriff. | Nein.
A0206. Aktiver Teil aus Edelstahl und Nein.
Kunststoffgriff.
Plugger A289S. Aktiver Teil aus NiTi oder Edelstahl und | Nein.
Silikongriff.
Gutta Condensors A0242. Aktiver Teil aus Edelstahl und Nein.
Messingschaft.
Pastentrager (Lentulo) A022S*, A0022%. Aktiver Teil aus Edelstahl und Nein.
Messingschaft.
(*) Fur diese Produkte ist auch eine sterile Version zum Einmalgebrauch erhaltlich.
BOHRER & FRASER
Produkttyp Marken und/oder Ref. Materialien Steril
Erweiterer WURZELKANALBOHRER Edelstahl. Nein.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Hartmetall (TC) Bohrer KAVITATENBOHRER; TRANSMETAL; Aktiver Teil aus Hartmetall und Stahl- Nein.
DC; CHIRURGIE-/KNOCHENSCHNEIDER; | oder Edelstahlschaft.
FINISHING; AMALGAM-BOHRER;
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z; DAY-Z;
ARYANE-Z; LN
EXXXX.
CST-Bohrer KAVITATENBOHRER; FINISHINGBOHRER | Karbonstahl. Nein.
DXXXX.
Diamantschleifer ENDODONTISCHER ZUGANGSBOHRER | Edelstahl mit Diamantbeschichtung fir | Nein.
A0164. den aktiven Teil.
DIAMENDO
A0165.
WEITERE DIAMANTBOHRER und
ISOMETRIX
FXXXX.
Edelstahlbohrer CHIRURGISCHE BOHRER Edelstahl. Nein.
D1711, D172l.
STIFTRAUM-BOHRER
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Bohrer fiir Pins/Stifte

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Edelstahl, einige Ausfihrungen mit
Diamantbeschichtung am aktiven Teil.

Nein.

(*) Fur diese Produkte ist auch eine sterile Version zum Einmalgebrauch erhaltlich.

ULTRASCHALLSPITZEN

Produkttyp

Marken und/oder Ref.

Materialien

Steril

Ultraschallspitzen

START-X® SPITZE UND WERKZEUG
A0660, A0661, A9660, A9661.

Edelstahl.

Nein.

FULLUNGSMATERIALIEN

Produkttyp

Marken und/oder Ref.

Materialien

Steril

Guttapercha-Stifte

PROTAPER®
A022X.

ROSA
A022C.

WEISS
AO022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, AD22N.

AUXILIARY
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Synthetische Guttapercha.

Nein.

Obturatoren (Guttapercha-
Kern)

GuttaCore®
A1703**.

GuttaCore® for ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® for WaveOne® Gold
BNSGC**.

Synthetische Guttapercha.

Nein.
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Obturatoren (Kunststoffkern) THERMAFIL® Synthetische Guttapercha und Nein.
A0166, A0167, A0168, A0348. Kunststoffkern.

Thermafil for ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P*,

Thermafil® For WaveOne® Gold®
A1750**.

(**) Produkte, die von DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer vermarktet werden

PINS UND STIFTE

Produkttyp Marken und/oder Ref. Materialien Steril
Abformstift MOOSER Edelstahl. Nein.
C055B.
Faserstift Easypost™ Komposit. Nein.
C0600.
Radix Post
C0613, C0614.
X-Post®
60667
Metallstift MOOSER Edelstahl. Nein.
C055C, C055D.
RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.
Metallstift CYTCO-K Titan. Nein.
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.
UNIMETRIC
C215T.

Pins RESTORATIVE PIN Titan. Nein.
0200, C0210, C0211, C0225.
Ausbrennbarer Stift MOOSER Kunststoff. Nein.
C0241.

UNICLIP
C215U.

KOMPONENTEN DER STIFT-SETS (Schliissel, Bohrmesslehre und Handgriff)
In den Stift-Sets enthaltene Schliissel, Bohrmesslehre und Handgriff:

* RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

* UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

* UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).

* RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).

* RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).

* EASYPOST™ KIT (C0602).
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Die Stifte, Bohrer und Lentulo aus den Stift-Sets sind auch einzeln verfigbar (siehe den entsprechenden Abschnitt
oben)
Komponente Ref. Materialien Steril
Schlissel C0104; C0192; C0201; C0262. Edelstahl. Nein.
Messlehre C0103; C0191; C0264. Edelstahl. Nein.
Handgriff C0219. Edelstahl. Nein.

WERKZEUGE ZUR BESTIMMUNG DER ARBEITSLANGE UND DES OBTURATOR-DURCHMESSERS

Produkttyp Marken und/oder Ref. Materialien Steril
Werkzeug zur Bestimmung der | ENDO-M-BLOC® Aluminium. Nein.
Arbeitslange A0184.

Werkzeug zur Bestimmung der | MINI ENDO-BLOC Kunststoff. Nein.
Arbeitslange A0327.

Werkzeug zur Bestimmung des | GAUGE (MESSLEHRE) Kunststoff und Bronzeeinsatz. Nein.
Obturator-Durchmessers A0186, A186C.

Zugelassene Vertreter Hersteller
REP DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-Stralle 1 608 Rolling Hills Drive

D-78467 Konstanz Johnson City, TN 37604, US

Germany I:Ii:l
imi . lysirona.com/ifu

Dentsply IH Limited www.dentsp

Brunel Way

Stonehouse

Gloucestershire

GL10 3GB C €

Dentsply Sirona Europe GmbH 2797  Hergestellt in den USA
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg

Austria

Fiir sonstige in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Produkte:

Zugelassene Vertreter Hersteller
REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 Chemin du Verger 3
D-78467 Konstanz CH-1338 Ballaigues
Germany Switzerland
Dentsply IH Limited EE]
Brunem/Vay www.dentsplysirona.com/ifu
Stoneh
Glg:ie::eizhire c € (nur flr Werkzeuge zur Bestimmung der Arbeitslange
GL10 3GB und des Obturator-Durchmessers)
Dentsply Sirona Europe GmbH Produkte ohne CE-Kennzeichnung: CST-Bohrer
Sirona Strafie 1
5071 Wals bei Salzburg c E
Austria 2797
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Instrucciones generales de procesamientoe
para productos endoddnticos

APTO PARA:

LIMAS ENDODONTICAS, TIRANERVIOS, SONDAS, EXCAVADORES,
ATACADORES, ESPACIADORES, CONDENSADORES, BROCAS,
FRESAS, PUNTAS ULTRASONICAS, MATERIALES DE
OBTURACION, ESPIGAS Y POSTES, COMPONENTES DE SETS

DE POSTES, HERRAMIENTAS DE LONGITUD DE TRABAJO,
HERRAMIENTAS DE DIAMETRO DEL OBTURADOR.

1) GENERAL

Los pasos de procesamiento aqui indicados:

* son de aplicacion a los productos indicados para el tratamiento de la enfermedad endoddntica antes de
utilizarlos y/o reutilizarlos;

* estan indicados para llevarse a cabo solo en clinicas u hospitales por parte de dentistas o profesionales
cualificados y observando las buenas practicas dentales.

El procesamiento de productos se aplica a las situaciones siguientes:

* Productos suministrados no estériles (no aparece el simbolo en la etiqueta). Es obligatorio
procesarlos antes de usarlos por primera vez.

« Productos reutilizables (no aparece el simbolo () en la etiqueta). Es obligatorio procesarlos antes de
reutilizarlos.

La tabla siguiente resume las diferentes situaciones existentes y cuando son de aplicacion las
instrucciones de procesamiento:

Simbolos de la etiqueta Procesamiento
Ninguna. Procesamiento antes de usarlo y reutilizarlo.
@ Procesamiento solo antes de usarlo por primera vez, ya que no se permite reutilizarlo.
[sTERILE[ R ] Procesamiento solo antes de reutilizarlo, ya que el producto esta listo para su primer uso.
+® Ninguna.

Esta instruccion de uso es de aplicacion a los productos incluidos en el ANEXO 1- Lista de productos
cubiertos por estas instrucciones de uso.

Descargo de responsabilidad: Las instrucciones aqui indicadas para procesar productos antes de
usarlos por primera vez o reutilizarlos han sido validadas por Dentsply Sirona. Los usuarios son los
unicos responsables en caso de desviarse de estas instrucciones y/o de usar métodos de procesamiento
alternativos. Dentsply Sirona no se hace responsable de ningun dafio, lesién ni responsabilidad juridica
en la que el usuario incurra directa o indirectamente por desviarse de las instrucciones de uso indicadas
a continuacion. El usuario observara practicas seguras y legitimas, entre las que se incluyen, sin
limitacion, las indicadas en este documento.

2) ADVERTENCIAS

Los productos de un solo uso no pueden procesarse ni reutilizarse. La reutilizacién de estos productos
aumenta el riesgo de contaminacion cruzada y rotura.
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3) PRECAUCIONES

GENERAL

* Todos los productos marcados como «estériles» ("sterile") tienen una fecha de caducidad. Compruebe
la fecha de caducidad antes de usarlos y deséchelos si esta ha vencido.

* La esterilidad no se garantiza una vez abierto el envase.

* Inspeccione el embalaje y el producto antes de utilizarlo: si alguno de ellos esta dafado, no utilice el
producto y deséchelo.

* Los productos deben desecharse de conformidad con la normativa local para la eliminacion segura de
productos punzantes y contaminados.

* Lleve siempre ropa protectora por su propia seguridad (guantes, gafas, mascarilla y una bata impermeable).

* No coloque etiquetas ni marcadores identificativos directamente en el producto.

» Use Unicamente equipos y materiales de procesamiento bien mantenidos homologados por la
legislacion y la normativa nacionales y Uselos siguiendo las instrucciones del fabricante (incluidas la
calibracion, la limpieza, el peso de carga, la vida util, el tiempo de funcionamiento y las pruebas de
funcionamiento).

» Use Unicamente una solucién detergente con accién desinfectante aprobada por su eficacia
(certificacion VAH/DGHM, marcado CE, aprobacion de la FDA) y observe las instrucciones de uso del
fabricante de dicho producto.

* El detergente debe ser siempre libre de aldehidos (para evitar la fijacion de impurezas sanguineas) y
no contener di- ni trietanolaminas como inhibidores de la corrosion.

* Siga siempre las instrucciones y las concentraciones suministradas por el fabricante del agente
desinfectante/de limpieza.

LIMITACION DE LA REUTILIZACION

* Los productos no podran ser reprocesados mas del nimero maximo de ciclos indicado en el cuadro
de la seccion 4) INSTRUCCIONES PASO A PASO. Es responsabilidad del usuario vigilar el numero
de ciclos de procesamiento. Sin embargo, se permite la reutilizacion solo si el producto no tiene
defectos y tras una inspeccion visual (consulte el punto siguiente). Dado que algunas aplicaciones
pueden provocar que los instrumentos alcancen prematuramente el final de su vida util, no siempre se
alcanzara el “Numero maximo de ciclos de procesamiento” (p. ej. al dar forma a un conducto radicular
extremadamente curvado con una lima).

* En todo caso, inspeccione los productos antes de reutilizarlos y deséchelos en caso de detectar
defectos. Algunos defectos pueden ser (sin limitacion):

- Deformaciones plasticas (doblado, desenrollado, distorsién, torsién, alargamiento, ranuras irregulares)
- Rotura

- Pérdida de los cédigos de color o marcas

- Instrumentos doblados

- Hilos deshilachados

- Superficies y filos de corte danados

- Hojas de corte no afiladas

- Ausencia de marca de tamafo

- Corrosién (por ejemplo, puntos opacos)

- Desgaste.

* Para dar forma a conductos extremadamente curvados es mas seguro usar la lima solo para dar
forma a un conducto con el fin de reducir el riesgo de rotura. Preste atencion a las buenas practicas
siguientes:

- Use una lima nueva y deséchela una vez tratado el conducto (uso en un solo conducto).

- Use limas manuales en lugar de rotatorias.

- Use limas de NiTi y/o pequefias y flexibles (para evitar la transportacion del conducto).

- Inspeccione visualmente la pieza operante para detectar los defectos enumerados en el parrafo
anterior durante el uso (es decir, después de cada movimiento de vaivén).

- Evite el movimiento rotativo continuo de ensanchado estandar y en lugar de ello haga pequefios
movimientos en angulo (movimiento de limado, movimiento de oscilacion de dar cuerda a un reloj o
técnica de fuerza equilibrada) para limitar la fatiga de flexion rotativa de los instrumentos y mejorar
su prevision de vida util.
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RESISTENCIA DEL MATERIAL

El uso de agentes de limpieza y desinfectantes puede dafar los productos.

Consulte las instrucciones de uso suministradas por el fabricante legal del agente de limpieza/

desinfeccion y compruebe la compatibilidad con el material de los productos (consulte la lista de

productos y materiales en el ANEXO 1- Lista de productos cubiertos por estas instrucciones de uso).

A continuacion, presentamos una lista no exhaustiva de situaciones que evitar:

* No use soluciones de peroxido de hidrogeno (H,O,) en productos con asas de plastico, productos de NiTi,
fresas de carburo de tungsteno ni soportes de plastico. El peroxido de hidrogeno degrada esos productos.

* Los productos de NiTi no deben sumergirse completamente en soluciones concentradas de NaOCI.
Solo debe sumergirse la parte operativa, que esta en contacto con el paciente. La concentracion de la
solucion de NaOCI no puede superar el 5 %.

* No utilice soluciones que contengan fenol ni otros productos incompatibles con los productos.

* Para los productos de metal, use agentes desinfectantes y de limpieza anticorrosion.

* Las concentraciones y los tiempos de inmersidn excesivos pueden provocar corrosion y otros defectos
en los productos.

» Se recomienda utilizar un detergente alcalino con tensioactivos, con propiedades desengrasantes,
desinfectantes (frente a bacterias y hongos) e inhibidoras de la corrosion.

* Los productos de aluminio no deben limpiarse con liquidos que contengan sosa ni sales de mercurio.

* Los productos de aluminio, carburo de tungsteno y acero al carbono no deben limpiarse en lavadoras-
desinfectadoras.

* Los postes de fibra son sensibles a la esterilizacion por vapor y no deben procesarse mas de una vez.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

Las instrucciones paso a paso para el procesamiento antes del uso o la reutilizacion varian en funcién
del tipo de producto y se dividen en 3 categorias (partes A, By C).

Instrucciones de Numero max. de ciclos

Tipo de producto Condicion procesamiento de procesamiento
L|rn.a's endodonticas, Pr.ocesamlento antes de usarlos por Parte A, pasos del 4 al 8.
verificadores, sondas, primera vez.
excavadores, atacadores, 8*
espaciadores, condensadores, | Procesamiento antes de reutilizarlos. Parte A, pasos del 1 al 8.
portapastas
Broca§, Fresas, Puntas Pr‘ocesamlento antes de usarlos por Parte A, pasos del 4 al 8.
ultrasonicas, Componentes de | pPrimera vez. 5*
sets de postes Procesamiento antes de reutilizarlos. Parte A, pasos del 1 al 8.

Procesamiento antes de usarlos por
Espigas y postes primera vez. Parte A, pasos del 4 al 8. 1
Producto de un solo uso.

Procesamiento antes de usarlos por
primera vez. Parte B. 1
Producto de un solo uso.

Materiales de obturacion y
postes de plastico calcinables

Herramientas de longitud Procesamiento antes de usarlos por Parte C, paso 1 mas
de trabajo y de diametro del primera vez. pasos del 5 al 9. 50*
obturador Procesamiento antes de reutilizarlos. Parte C, pasos del 1 al 9.

(*) numero validado de ciclos de procesamiento sin afectar a la funcionalidad ni a la seguridad de los
productos.

A. Instrucciones de procesamiento para limas endodoénticas, tiranervios, sondas, excavadores,
atacadores, separadores, condensadores, brocas,. fresas, puntas ultrasénicas, espigas, y postes.
Componentes de sets de postes.

Atencién: Los pasos “1.” a “3.” no son de aplicacion antes del primer uso. Solo son de aplicacion para el

procesamiento antes de la reutilizacion en caso de productos que se puedan reutilizar.

Para los productos con tope de silicona que se suministran no estériles, se deben seguir los pasos “4a.” a
“8.” antes del primer uso. En este caso, el tope de silicio debe retirarse antes de la limpieza (paso “4a.” o

“4b.”), guardarse en una bolsa en un entorno limpio y volver a colocarse durante la inspeccion (paso “5.”).
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Operacion

Modo de funcionamiento

Precauciones ademas de la
seccion 3) PRECAUCIONES

1. Desmontaje

- Desmontaje del producto: retire y deseche el tope de silicio, si lo hay.

- Ninguno.

2. Limpieza previa

Instrucciones generales:
- Sumerja todos los productos inmediatamente después de usarlos (antes

de 2 horas tras usarlos) en una solucion de prelimpieza siguiendo las
instrucciones del fabricante (sin aldehidos y disefiada para prelimpieza por
el fabricante. Para la validacién se uso el detergente enzimatico de remojo
previo de doble concentracién Prolystica® 2X al 0,4 % durante un minimo
de 15 minutos).

- Si observa impurezas visibles en los productos, o cuando sea necesario,
se recomienda hacer una limpieza previa mecanica con un cepillo suave de
nailon, polipropileno o acrilico. Cepille manualmente el producto hasta que
ya no haya impurezas visibles.

Instrucciones especificas para fresas de diamante y brocas con parte activa

recubierta de diamante:

- Aclare con abundante agua corriente inmediatamente después del
uso (antes de 25 minutos después del uso) durante al menos 1 minuto
(temperatura ambiente +15 °C/+25 °C).

- Sumerja todos los productos inmediatamente después de usarlos (antes
de 30 horas tras usarlos) en una solucién de prelimpieza siguiendo las
instrucciones del fabricante (sin aldehidos y disefiada para prelimpieza por
el fabricante. Para la validacién se usé el detergente enzimatico de remojo
previo de doble concentracion Prolystica® 2X al 0,4 % durante un minimo
de 15 minutos).

- Cepille la parte activa del producto (recubierta de diamantes) durante al
menos 10 segundos (para la validacion se utilizé un cepillo de dientes de
doble Nylon).

- Inspeccione visualmente bajo una iluminacién apropiada (min. 500 lux). Si
hay impurezas visibles, continte cepillando hasta su completa eliminacion.

- Cambiar regularmente la solucion de
pre-limpieza, por ejemplo, cuando esté
sucia o su eficacia se vea reducida por
la exposicion a cargas microbianas.

- Use Unicamente cepillos suaves
limpios disefiados para este fin.

No use cepillos metalicos.

Precauciones adicionales para fresas
de diamante y brocas con parte activa.
recubierta de diamante:

- Para las fresas de diamante, tenga
especial cuidado de no superar el
tiempo maximo antes de aclarar
y sumergir. Si supera el tiempo
maximo, es posible que la limpieza
no sea eficaz por la combinacién de
exceso de secado de la suciedad y la
rugosidad de la parte activa.

3. Aclarado

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

Si la solucién de limpieza previa
contiene un inhibidor de la corrosion,
se recomienda realizar el paso de
aclarado inmediatamente antes de
comenzar la limpieza.

4a. |Limpieza
automatica
con lavadora-
desinfectadora

- Coloque los productos en la lavadora-desinfectadora (EN ISO 15883)
y ejecute el ciclo definido (valor Ao >3000 o, como minimo, 5 minutos a
90 °C). Para la validacion se utilizé el siguiente ciclo:

Limpieza previa Agua del grifo <45°C; 2 minutos
Limpiador al 0,4%; 55°C; 5 minutos

Agua del grifo; 2 minutos

Limpieza

Neutralizacion

Aclarado Agua del grifo; 2 minutos

Desinfeccion térmica: Agua de 6smosis inversa; 90°C; 5 minutos

Secado 22 minutos

- Use una solucion detergente con propiedades de limpieza (para la
validacién se us6 Neodisher Mediclean Forte al 0,4 %).

Prestar especial atencion a los bordes
de corte para evitar lesiones y dafios
en los productos. Se recomienda

usar bandejas (por ejemplo, de acero
inoxidable) para evitar el contacto
entre los instrumentos, reduciendo asi
el desgaste excesivo y aumentando el
numero de reutilizaciones.

Los productos de aluminio, carburo
de tungsteno y acero al carbono

no deben limpiarse en lavadoras-
desinfectadoras. En su lugar, deben
limpiarse manualmente.

0
4b. | Limpieza manual |- Sumérjalos en la solucién detergente con propiedades de limpieza segin | - Coloque siempre los productos en un
asistida por las instrucciones del fabricante (para la validacion se usé Neodisher kit, soporte o recipiente para que no
dispositivo Mediclean Forte al 2 %) con asistencia de un dispositivo ultrasénico entren en contacto entre si.
ultrasénico durante al menos 15 minutos.
- Para las impurezas visibles de los productos: cepille manualmente el
producto hasta eliminar las impurezas visibles (use un cepillo suave de
nailon, polipropileno o acrilico).
Aclarado - Aclare concienzudamente con agua desionizada a temperatura ambiente |- Si la solucién de limpieza usada
(como minimo durante 1 minuto). anteriormente contiene un inhibidor de
la corrosion, se recomienda realizar
el aclarado inmediatamente antes de
usar el autoclave.
Secado - Los productos deben secarse completamente con un pafio de un solo uso |- Tenga especial cuidado a secar

que no suelte pelusa hasta que no queden rastros visibles de humedad.

correctamente las juntas y las
cavidades de los productos.
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5. Inspeccion - Si procede, monte el producto con un tope de silicio Dentsply Sirona nuevo, |- El procesamiento y el uso del inhibidor
sin usar. de corrosién pueden provocar el
- Inspeccione la funcionalidad del producto (compruebe el filo de las partes oscurecimiento de las fresas de acero
cortantes, si procede). al carbono y de las fresas de carburo
- Inspeccione visualmente el producto a simple vista con iluminacién HP. Este cambio de color es diferente
adecuada (min. 500 lux) y deséchelo si tiene defectos (p. €j. grietas, de la corrosién que ocurre cuando
deformaciones (doblado, desenrollado, torcido), rotura, corrosion, pérdida no se usa inhibidor de corrosiéon y no
de los cddigos de color 0 marcas). debe considerarse un defecto.
- Si el producto esta sucio, debe limpiarse nuevamente.
Informacién adicional sobre el procesamiento de las fresas de acero al
carbono y de carburo HP:
- Proteja las fresas de acero al carbono con un inhibidor de la corrosién
siguiendo las instrucciones del fabricante antes de embalar (para la
validacién se us6 RS-Spray de Meisinger).
6. Embalaje - Colocar los productos en un kit, soporte o recipiente para evitar cualquier - Asegurese de que las bolsitas sean

contacto entre ellos (por ejemplo, Secuenciador Protaper Ref A041300000300
para limas de endodoncia).

- Envase los productos en “bolsitas de esterilizacion” (el doble envasado con
bolsas de papel y plastico se utilizd como peor caso para la validacion de la
esterilizacion por vapor).

- Selle las bolsitas siguiendo las recomendaciones del fabricante.

adecuadas para la esterilizacion

por vapor (141 °C) y de que estén
validadas y fabricadas de conformidad
con las normas ISO 11607 y EN 868-5.
Si se usa un termosellador, el

proceso debera estar validado y el
termosellador tiene que estar calibrado
y certificado.

7. Esterilizacion

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

- Use unicamente los siguientes ciclos de esterilizacién con el esterilizador
de 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:

* 132 °C, 4 minutos;

+ 134 °C, 3 minutos;

+ 134°C (273.2°F), 18 minutos.

Recomendamos realizar una esterilizacién con vapor a 134 °C durante
18 minutos para desactivar los priones potenciales.

- Inspeccione visualmente el producto a simple vista con iluminacién
adecuada (min. 500 lux) (integridad del embalaje, ausencia de humedad,
ausencia de cambio de color del embalaje, indicadores fisicoquimicos
positivos, conformidad de los parametros del ciclo real con los parametros
del ciclo de referencia).

- Si hay signos visibles de humedad (manchas humedas en el embalaje
estéril, agua acumulada en el embalaje) al final del ciclo de esterilizacion,
vuelva a embalarlos y a esterilizarlos utilizando un tiempo de secado mas
largo.

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

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

Debe prestarse especial atencion a

la integridad del embalaje si se usa

el ciclo de esterilizacién de 134°C de
18 minutos.

Compruebe la caducidad de la

bolsita indicada por el fabricante para
determinar la vida util del producto.

El propietario es responsable de seguir
el procedimiento de mantenimiento del
esterilizador, que se realizara segun
los requisitos para la esterilizacion

de productos sanitarios (por ejemplo,
planificacion del mantenimiento,
cualificacion, criterios de aceptacion
del condensado y el agua segun la
norma EN 285, anexo 2).

8. Almacenamiento

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

- En caso de dafio en la bolsa, debe realizarse un ciclo completo de
procesamiento.

- Compruebe el embalaje y los aparatos de uso médico antes de utilizarlos
(integridad del embalaje, ausencia de humedad y fecha de caducidad).

Después de la esterilizacion, se debe
manipular el producto con cuidado
para mantener intacto el envase
(barrera estéril).

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

B. Instrucciones de procesamiento para el material de obturacién y los postes de plastico

calcinables

Operacion

Modo de funcionamiento

Precauciones ademas de la
seccion 3) PRECAUCIONES

1. Desinfeccion

Material de obturacion

- Sumerja los instrumentos de obturacién en NaOCl al 5.25% entre 1y
5 minutos a temperatura ambiente. Retire todas las burbujas de la
superficie de los instrumentos de obturacion.

- Limpie con cuidado la gutapercha con una gasa estéril humedecida con
alcohol isopropilico al 70 %.

- Deje que los instrumentos de obturacion se sequen al aire.

Postes de plastico calcinables Mooser y Uniclip
- Sumerija los productos de obturacion en NaOCI (al 2,5 %, como minimo)
durante 5 minutos a temperatura ambiente.

- No utilice soluciones de desinfeccién
que contengan fenol u otros productos
incompatibles con el material de
obturacién o el poste de plastico.
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C. Instrucciones de procesamiento para herramientas de longitud de trabajo y herramientas de
diametro de obturador

Atencion: Los pasos “2.” a “4.” no son de aplicacion antes del primer uso. Solo son de aplicacion para el
procesamiento antes de la reutilizacion en caso de productos que se puedan reutilizar.

Operacion Modo de funcionamiento Precauciones ademas de la
seccion 3) PRECAUCIONES
1. Desmontaje - Desmonte el producto, si es necesario. - Ninguno.
2. Desinfeccion - Sumerja todos los instrumentos inmediatamente después de usarlos en - Cambie la solucion de desinfeccién
previa una solucion detergente y desinfectante combinada con enzima proteolitica | previa regularmente, por ejemplo,
(siguiendo las instrucciones del fabricante. Para la validacion se us6 cuando esté sucia o su eficacia se
Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH al 2 % durante un minimo de haya reducido debido a la exposicion a
30 minutos). cargas microbianas.
3. | Aclarado - Aclare bajo abundante agua corriente a temperatura ambiente (como - Si la solucién de desinfeccién
minimo durante 1 minuto). previa contiene un inhibidor de la
corrosion, se recomienda aclarar los
instrumentos justo antes de realizar la
limpieza.
4, Limpieza previa Es necesario hacer una limpieza previa de los productos complejos, como - Cambiar regularmente la solucién de
las herramientas de medicion: pre-limpieza, por ejemplo, cuando esté
- Sumerija los productos en una solucién desinfectante con propiedades sucia o su eficacia se vea reducida por
de limpieza segun las instrucciones del fabricante (utilice tnicamente un la exposicion a cargas microbianas.
detergente con marca CE y autorizado por la FDA, para la validacion se - La solucion debe estar
utilizé Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH al 2%). especificamente indicada por
- Asegurese de que los productos queden completamente sumergidos. el proveedor para la limpieza y
A continuacion, lave y cepille los productos en la solucion de limpieza/ desinfeccion previas. Se utilizara
desinfeccion. segun la dilucion indicada por
- Aclare bajo abundante agua corriente a temperatura ambiente (como el proveedor. Debe contener
minimo durante 1 minuto). 0 combinarse con una enzima
- Repita los 3 pasos anteriores al menos tres veces para eliminar todos los proteolitica.
restos visibles de suciedad. - Use Unicamente cepillos suaves
limpios o un pafio o toallita suave y
limpio disefiado para este objetivo. No
use cepillos ni estropajos metalicos.
5a. |Limpieza - Coloque los productos en la lavadora-desinfectadora y ejecute el ciclo - Los productos de aluminio (p. €j.
automatica definido (valor Ao >3000 o, como minimo, 5 minutos a 90 °C). Para la ENDO-M-BLOC) no deben limpiarse
con lavadora- validacién se utiliz6 el siguiente ciclo: en lavadoras-desinfectadoras. En su
desinfectadora Limpieza previa 30°C; 1 minuto; limpiador al 0.5% lugar, deben limpiarse manualmente.
Limpieza 55°C; 6 minutos; limpiador al 0.5%
Aclarado 1 minuto ; agua desmineralizada
Desinfeccion térmica: 90°C; 5 minutos; agua desmineralizada
- Use una solucion detergente con propiedades de limpieza (para la
validacién se us6 Neodisher Mediclean Forte al 0,5%).
0
5b. | Limpieza manual |- Sumergir en la solucion desinfectante con propiedades de limpieza - Ninguno.
asistida por de acuerdo con las instrucciones del fabricante y con la ayuda de un
dispositivo dispositivo ultrasonico, si es necesario, durante al menos 15 minutos (para
ultrasoénico la validacion, se utilizé Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH al 2 %).
Aclarado - Aclare concienzudamente con agua desionizada a temperatura ambiente | - Si la solucion desinfectante contiene
(como minimo durante 1 minuto). un inhibidor de la corrosién, se
recomienda llevar a cabo el paso
de aclarado justo antes de utilizar el
autoclave.
Secado - Los productos se han de secar concienzudamente con un pafio no tejido de | - Tenga especial cuidado al secar
un solo uso hasta eliminar los restos visibles de humedad. correctamente las juntas y las
cavidades de los productos.
6. Inspeccion - Inspeccione visualmente el producto a simple vista con iluminacién - Ninguno.
adecuada (min. 500 lux) y deséchelo si tiene defectos (p. ej. grietas,
deformaciones, rotura, corrosion, pérdida de marcas).
- Si el producto esta sucio, debe limpiarse nuevamente.
- Si procede, monte los productos y compruebe su funcionalidad.
7. Embalaje Consulte el paso de embalaje 6. indicado anteriormente para los productos A.
8. Esterilizacion Consulte el paso de esterilizacion 7. indicado anteriormente para los productos A.
9. Almacenamiento | Consulte el paso de almacenamiento 8. indicado anteriormente para los productos A.
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ANEXO 1- Lista de productos cubiertos por estas instrucciones de uso

LIMAS ENDODONTICAS

Wy, Dentsply
Sirona

Tipo de producto

Marcas o referencias

Materiales

Estéril

Instrumentos endodonticos
manuales

Readysteel®

A012X, A012D, A012C, A012I, A011D,

A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Parte activa de acero inoxidable,
goma de silicona y mango de plastico
o silicona.

srerie] &

Instrumentos endodonticos
manuales

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Parte activa de acero inoxidable,
goma de silicona y mango de
plastico.

No.

Instrumentos endodonticos
manuales

PROTAPER® UNIVERSAL Para uso
manual
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

Parte activa de NiTi, goma de silicona
y mango de plastico o silicona.

No.

Instrumentos endoddnticos
manuales

PROTAPER® UNIVERSAL Para uso
manual
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

Parte activa de NiTi, goma de silicona
y mango de silicona.

srenie] &

Instrumentos endodonticos
rotatorios

PROFILE*
A0344, A0358, AOT1N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Parte activa de NiTi, goma de silicona
y vastago metalico (chapado en oro,
niquel o rutenio).

No.

Instrumentos endodonticos
rotatorios

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410,A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

Parte activa de NiTi, goma de silicona
y vastago metalico (chapado en oro,
niquel o rutenio).

srerie] R

(*) Para estos productos también hay disponible una version estéril de un solo uso.
(**) Productos vendidos por DENTSPLY Tulsa Dental Specialties, Fabricante legal
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OTROS INSTRUMENTOS
Tipo de producto Marcas o referencias Materiales Estéril
Sondas B093. Parte activa de acero inoxidable y No.
mango de silicona.
Excavadores B0095, B095S. Parte activa de acero inoxidable y No.
mango de metal o silicona.
Separadores A0198. Parte activa de acero inoxidable y No.
mango de metal (chapado en cromo).
Finger Spreaders A0182*. Parte activa de acero inoxidable y No.
mango de plastico.
A182N. Parte activa de NiTi y mango de No.
plastico.
A0206. Parte activa de acero inoxidable y No.
mango de plastico.
Atacadores A289S. Parte activa de NiTi o acero No.
inoxidable y mango de silicona.
Condensadores de A0242. Parte activa de acero inoxidable y No.
gutapercha vastago de laton.
Paste Carrier (Lentulo) A022S*, A0022*. Parte activa de acero inoxidable y No.
vastago de laton.
(*) Para estos productos también hay disponible una version estéril de un solo uso.
BROCAS Y FRESAS
Tipo de producto Marcas o referencias Materiales Estéril
Ensanchadores BROCA DEL CONDUCTO RADICULAR | Acero inoxidable. No.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Fresas de carburo de FRESAS PARA CAVIDADES; Parte activa de carburo de tungsteno | No.
tungsteno (TC) TRANSMETAL; DC; FRESAS PARA y vastago de acero o acero
CIRUGIA/HUESOS CUTTERS; inoxidable.
ACABADO; FRESAS PARA
AMALGAMAS; EXCAVABUR®;
ZEKRYA®; ENDO-Z; DAY-Z; ARYANE-Z;
LN
EXXXX.
Fresas CST FRESAS PARA CAVIDADES; FRESAS | Acero al carbono. No.
DE ACABADO
DXXXX.
Fresas de diamante ENDO ACCESS BUR Parte activa de acero inoxidable con | No.
A0164. revestimiento de diamante.
DIAMENDO
A0165.
OTRAS FRESAS DE DIAMANTE e
ISOMETRIX
FXXXX.
Fresas de acero inoxidable FRESAS QUIRURGICAS Acero inoxidable. No.
D1711, D172l
FRESAS DE ESPACIO PARA POSTES
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Brocas para postes/espigas | MOOSER Acero inoxidable, algunas versiones | No.
C0053, C0054. con revestimiento de diamante en la

ESPIGA DE RESTAURACION STP parte activa.
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

(*) Para estos productos también hay disponible una versién estéril de un solo uso.

PUNTAS ULTRASONICAS

Tipo de producto Marcas o referencias Materiales Estéril
Puntas ultrasoénicas PUNTAY LLAVE START-X® Acero inoxidable. No.
A0660, A0661, A9660, A9661.

MATERIALES DE OBTURACION

Tipo de producto Marcas o referencias Materiales Estéril

Puntas de gutapercha PROTAPER® Gutapercha sintética. No.
A022X.

ROSA
A022C.

BLANCO
AO022E.

COLOR CODIFICADO
A022G, A022M, A022N.

AUXILIAR
AO022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Obturadores (Gutta Core) GuttaCore® Gutapercha sintética. No.
A1703**.

GuttaCore® para ProTaper® Next®
A1803**.

GuttaCore® para WaveOne® Gold
BNSGC**.
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Obturadores (Plastic Core)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil para ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® Para ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® Para WaveOne® Gold®
A1750**,

Gutapercha sintética y ndcleo de
plastico.

No.

(**) Productos vendidos por DENTSPLY Tulsa Dental Specialties, Fabricante legal

ESPIGAS Y POSTES

Tipo de producto

Marcas o referencias

Materiales

Estéril

Espiga de impresion

MOOSER
C055B.

Acero inoxidable.

No.

Poste de fibra

Easypost™
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.

X-Post®
60667

Composite.

No.

Poste de metal

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Acero inoxidable.

No.

Poste de metal

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanio.

No.

Espigas

ESPIGA DE RESTAURACION
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titanio.

No.

Poste calcinable

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastico.

No.

COMPONENTES DEL SET DE POSTES (Llave, Calibrador y Mandril)

Llave, calibrador y mandril disponibles en sets de postes:

- RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

« UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

« UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).
- RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
- RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).
- EASYPOST™ KIT (C0602).
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Los postes, las brocas y el Lentulo incluidos en los sets de postes también estan disponibles individualmente
(véase la seccidn correspondiente mas arriba)

Componente Ref Materiales Estéril

Llave C0104; C0192; C0201; C0262. Acero inoxidable. No.
Calibrador C0103; C0191; C0264. Acero inoxidable. No.
Mandril C0219. Acero inoxidable. No.
HERRAMIENTAS DE LONGITUD DE TRABAJO Y DE DIAMETRO DEL OBTURADOR

Tipo de producto Marcas o referencias Materiales Estéril
Herramienta de longitud de | ENDO-M-BLOC® Aluminio. No.
trabajo A0184.
Herramienta de longitud de | MINI ENDO-BLOC Plastico. No.
trabajo A0327.
Herramientas de diametro del | CALIBRADOR Insercién de plastico y bronce. No.
obturador A0186, A186C.

Para los productos marcados con (**) en estas Instrucciones de uso:
Representantes autorizados Fabricante

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strale 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

®

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:ji:l www.dentsplysirona.com/ifu

C€

2797

Fabricado en EE. UU.

Para otros productos enumerados en estas Instrucciones de uso:

Representantes autorizados

Fabricante

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

REP

®
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Instrucdes de Processamento Geral o
para Produtos Endodonticos

APLICAVEL A:

LIMAS ENDODONTICAS, PONTAS DE ACESSO, SONDAS,
ESCAVADORES, CONECTORES, ESPACADORES, |,
CONDENSADORES, BROCAS, PONTAS ULTRASSONICAS,
MATERIAIS DE OBTURACAOQO, PINOS E ESPIGOES, COMPONENTES
DE CONJUNTOS DE ESPIGOES, FERRAMENTAS DE COMPRIMENTO
DE TRABALHO, FERRAMENTAS DE DIAMETRO DO OBTURADOR.

1) INFORMAGOES GERAIS

As etapas de processamento séo indicadas a seguir:

+ aplicam-se a produtos indicados para o tratamento de doengas endodénticas antes da utilizagdo e/ou
da reutilizagao;

» devem ser realizadas apenas em ambientes clinicos ou hospitalares, por dentistas ou profissionais
qualificados que sigam as boas praticas de medicina dentaria.

O processamento dos produtos aplica-se as seguintes situacgoes:

» produtos fornecidos em condi¢gdes ndo estéreis (sem o simbolo na etiqueta). E necessario o
processamento antes da primeira utilizacao;

« produtos reutilizaveis (sem o simbolo Q) na etiqueta). E necessario o processamento antes da

reutilizagéo.
A tabela abaixo resume as varias situagdes existentes e quando as instrugdes de processamento sdo
aplicaveis:
Simbolos na etiqueta Processamento
Nenhum. Processamento antes da utilizagdo e reutilizagao.
@ Processamento apenas antes da primeira utilizagéo, pois ndo é permitida a reutilizagao.
[sTERILE[ R ] Processamento apenas antes da reutilizagao, pois o produto esta pronto a utilizar.
+® Nenhum.

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se aos produtos indicados em ANEXO 1 - Lista de Produtos
abrangidos por estas Instrugcbes de Utilizago.

Aviso legal: As instrugdes para processar produtos antes da primeira utilizagdo/reutilizacao foram
validadas por Dentsply Sirona. Os utilizadores s&o os Unicos responsaveis por qualquer incumprimento
destas instrugdes e/ou pela utilizagdo de métodos de processamento alternativos. Dentsply Sirona ndo
aceita qualquer responsabilidade por danos, lesées ou qualquer responsabilidade legal incorrida direta
ou indiretamente pelo utilizador devido a um desvio das instrugdes de utilizagao definidas abaixo.

O utilizador deve seguir as praticas juridicas e de seguranga, incluindo, entre outras, as definidas neste
documento.

2) AVISOS

Os produtos de utilizagdo unica ndo devem ser processados e reutilizados. A reutilizagao destes
produtos aumenta o risco de contaminagao cruzada e/ou rutura.
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3) PRECAUGOES

INFORMACOES GERAIS

» Todos os produtos marcados como "estéreis" tém uma data de validade. Verifique a data de validade
antes de utilizar e elimine o produto caso tenha expirado.

* A esterilidade ndo é garantida depois da abertura da embalagem.

* Inspecionar a embalagem e o produto antes da sua utilizagdo: se a embalagem ou o produto estiverem
danificados, nao utilizar o produto e deita-lo fora.

* Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagado segura de
dispositivos afiados e contaminados.

» Use sempre vestuario de protegao para a sua prépria seguranga (luvas, 6culos, mascara e um avental
a prova de agua).

» Nao utilize etiquetas ou marcadores de identificagao diretamente no produto.

+ Utilize apenas equipamentos e materiais de processamento devidamente conservados, aprovados
pelas leis e regulamentos nacionais, e utilize-os de acordo com as instrugdes do fabricante (incluindo
calibragem, limpeza, peso de carga, vida util, tempo de operagao e testes funcionais).

» Utilize apenas uma solugao detergente com agao desinfetante aprovada pela sua eficacia (lista
VAH/DGHM, marcacao CE, aprovacgédo da FDA) e de acordo com as instru¢des de utilizagdo do seu
fabricante.

» O detergente deve ser isento de aldeidos (para evitar a fixagdo de impurezas do sangue) e sem di- ou
trietanolamina como inibidores de corrosao.

» Siga sempre as instrugdes e as concentragdes indicadas pelo fabricante do agente de limpeza ou
desinfegao.

LIMITACAO DA REUTILIZACAQ

*Os produtos nao devem ser processados mais do que o numero maximo de ciclos indicado na tabela
da secgdo 4) INSTRUCOES DETALHADAS. E da responsabllldade do utilizador monitorizar o numero
de ciclos de processamento. Enquanto isso, a reutilizagao é permitida apenas quando o produto estiver
isento de defeitos e apds uma inspecao visual (consulte o item seguinte). Uma vez que algumas
aplicagdes podem fazer com que os instrumentos cheguem prematuramente ao fim da sua vida util, o
«Numero maximo de ciclos de processamento» nem sempre sera alcangado (ex. ao modelar um canal
radicular extremamente curvado com uma lima).

* De qualquer forma, inspecione os produtos antes de reutiliza-los e descarte-os se apresentarem
defeitos. Estes incluem, entre outros:

- Deformacgéo plastica (dobragem, desenrolamento, distor¢ao, sinais de torgéo, alongamento, canais
irregulares);

- Quebra;

- Perda de cor da codificacdo ou da marcacgao;

- Instrumento arqueado;

- Fios danificados;

- Superficies e arestas de corte danificadas;

- LAminas de corte rombas;

- Indicagao de tamanho em falta;

- Corrosao (por exemplo, pontos bagos);

- Desgaste.

» Para a instrumentacgéo de canais extremamente curvos, € mais seguro utilizar a lima apenas para a
instrumentagao de um canal, de modo a reduzir o risco de quebra. Prestar atencéo as boas praticas
seguintes:

- Utilize uma lima nova e elimine-a apds o tratamento do canal (utilizagdo num unico canal).

- Utilize limas manuais em vez de rotativas.

- Utilize limas pequenas, flexiveis e/ou de NiTi (isto ajudara a evitar o transporte do canal).

- Inspecionar visualmente a parte ativa para todos os defeitos indicados no paragrafo anterior durante
a utilizacao (i.e. ap6s cada onda).

- Evitar o movimento de rotagdo continua da mandrilagem standard e, em vez disso, usar pequenos
movimentos angulares (movimento de obturacdo, movimento de oscilagcao de corda de reldgio ou
técnica de forga equilibrada) para limitar a fadiga por flexao rotacional dos instrumentos e aumentar
a sua vida util prevista.
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RESISTENCIA DO MATERIAL

A utilizacdo de agentes de limpeza e desinfegdo pode danificar os produtos.

Consulte as instrugdes de utilizagao fornecidas pelo fabricante original do agente de limpeza e

desinfecdo e verifique a compatibilidade com o material dos produtos (consulte a lista de produtos e

materiais em ANEXO 1 - Lista de Produtos abrangidos por estas Instru¢cdes de Utilizagao).

A seguir, é possivel ver uma lista ndo exaustiva de situacdes a evitar:

* N&o utilizar solugées com Peroxido de Hidrogénio (H,0,) ou produtos com pegas de plastico, produtos
de NiTi, brocas de carboneto de tungsténio ou suportes de plastico. Estes produtos degradam-se com
0 peréxido de hidrogénio.

* Os produtos de NiTi ndo devem ser totalmente imersos em solugao concentrada de NaOCI. Apenas a
parte operativa, que esta em contacto com o paciente, deve ser imersa. A concentragdo da solugao de
NaOCI néo deve exceder 5%.

» Nao utilize solugbes que contenham fenol ou quaisquer substancias ndo compativeis com os produtos.

* Em caso de dispositivos metalicos, utilize agentes desinfetantes e de limpeza anticorrosivos.

» Concentragdes ou tempos de imersao excessivos podem causar corrosao ou outros defeitos nos
produtos.

* Recomendamos que utilize um detergente alcalino com surfatantes e propriedades de remogao de
gordura, de desinfegcao (contra bactérias e fungos) e de inibigdo da corroséo.

» Os produtos fabricados em aluminio nao devem ser limpos com liquidos que contenham soda ou sais
de mercurio.

* Produtos fabricados em aluminio, carboneto de tungsténio ou ago carbono ndo devem ser utilizados
em aparelhos de lavagem e desinfecao.

* Os pinos de fibra sao sensiveis a esterilizacdo a vapor e ndo devem ser processados mais do que uma vez.

INSTRUGOES DETALHADAS

As instrugdes detalhadas para o processamento antes da utilizagao/reutilizacdo variam consoante o tipo
do produto e estao divididas em 3 categorias (Partes A, B e C).

Instrucées de Numero maximo
Tipo de produto Estado ¢ de ciclos de
processamento
processamento
Limas Endodénticas, Verificador, | p,.essamento antes da primeira utilizado. | Parte A, Etapas 4 a 8.
Sondas, Escavadores, Pluggers, g*
Espagadores, Condensadores, L
Suporte de Pasta Processamento antes da reutilizagao. Parte A, Etapas 1 a 8.
Brocas, Pontas Ultrassénicas, Processamento antes da primeira utilizagdo. | Parte A, Etapas 4 a 8.
Componentes de Conjuntos de o 5*
Espigbes Processamento antes da reutilizagéo. Parte A, Etapas 1 a 8.
Pinos e espigdes Processamento antes dg primeira ytlllzagao. Parte A, Etapas 4 a 8. 1
Produto apenas para utilizagao unica.

Materiais de obturagao e Processamento antes da primeira utilizagao. Parte B 1
espigoes de plastico calcinavel | Produto apenas para utilizagéo Unica. )
Ferramentas de Comprimento Processamento antes da primeira utilizagao. Parte C, Etapa 1 seguida pelas
de Trabalho e Didmetro do Etapas 5a 9. 50*
Obturador Processamento antes da reutilizag&o. Parte C, Etapas 1a 9.

(*) nimero de ciclos de processamento validados sem afetar a funcionalidade e a seguranga dos produtos.

A. Instrucdes de processamento de Limas Endododnticas, Sondas, Escavadores. Pontas de
Acesso. Conectores, Espacadores. Condensadores. Brocas. Pontas Ultrassénicas, Pinos e
Espigdes. Componentes de Conjuntos de Espigdes.

Nota: Os passos “1.” a “3.” ndo sdo aplicaveis antes da primeira utilizagdo. Aplicam-se apenas ao
processamento anterior a reutilizagado para produtos de utilizacdo multipla.

Para produtos com um batente de silicio e fornecidos nao esterilizados, as etapas “4a.” a “8.” sao
aplicaveis antes da primeira utilizacdo. Neste caso, o batente de silicio do novo produto deve ser
removido antes da limpeza (etapa “4a.” ou “4b.”), guardado dentro de uma bolsa num ambiente limpo
e reposto no produto durante a inspecao (etapa “5.”).
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Operacao Modo de funcionamento Precaucées além da seccgéao
3) PRECAUCOES
1. Desmontagem - Desmontar o produto: Remover e eliminar o bloqueio de silicone, se instalado. | - Inexistente.
2. Pré-limpeza Instrucdes gerais: - A solugao de pré-limpeza deve ser

- Submergir todos os produtos imediatamente apds a utilizagao (no maximo substituida regularmente, isto é, sempre
até 2 horas apos a utilizagéo) numa solucao de pré-limpeza de acordo com que a solugdo apresentar algum nivel
as instrugdes do fabricante (isenta de aldeidos e destinada a pré-limpeza de sujidade ou a sua eficacia for
pelo fabricante). Para a validagao, foi utilizada Prolystica® 2X Concentrado menor devido a exposi¢ao a cargas
Enzimatico e Detergente a 0,4 % durante um periodo minimo de 15 minutos). microbianas.

- Para impurezas visiveis observadas nos produtos, ou quando necessario, - Apenas utilizar escovas suaves e limpas
é recomendavel limpar mecanicamente o produto com uma escova suave de concebidas para este efeito. Nao utilize
nylon, polipropileno ou acrilico. Escove o produto manualmente até remover escovas de metal.
todas as impurezas visiveis.

Precaugbes adicionais para Brocas

Instrucdes Especificas para Brocas de Diamante e Brocas com parte ativa de Diamante e Brocas com parte ativa

revestida a diamante: revestida a diamante:

- Enxaguar cuidadosamente logo apds a utilizagéo (no maximo até 25 minutos - No caso de brocas diamantadas, ter
apds a utilizacao) e durante 1 minuto sob agua corrente (temperatura ambiente | especial atengao para ndo ultrapassar
+15 °C/+25 °C). o0 tempo maximo antes de enxaguar

- Submergir todos os produtos imediatamente apds a utilizagao (no maximo e mergulhar. Se o tempo maximo for
até 30 minutos ap6s a utilizagdo) numa solugdo de pré-limpeza de acordo excedido, a limpeza podera ser ineficaz
com as instrugdes do fabricante (isenta de aldeidos e destinada a pré-limpeza devido a combinagao entre a secagem
pelo fabricante). Para a validagao, foi utilizada Prolystica® 2X Concentrado excessiva da sujidade e a rugosidade da
Enzimatico e Detergente a 0,4 % durante um periodo minimo de 15 minutos). parte ativa.

- Escovar a parte ativa do produto (revestida com diamantes) durante, no
minimo, 10 segundos (foi utilizada uma escova de dentes em nylon duplo para
a validagdo).

- Inspecionar visualmente com luz adequada (min. 500 Im), caso existam
impurezas visiveis, continuar a escovar até remové-las totalmente.

3. Enxaguamento - Enxaguar cuidadosamente (no minimo, durante 1 minuto) sob agua corrente - Se uma solugéo de pré-limpeza contiver
(temperatura ambiente). um inibidor da corros&o, é recomendavel
lavar antes de iniciar a limpeza.
4a. |Limpeza - Colocar os produtos no aparelho de lavagem e desinfe¢éo (aprovado pela - Preste especial atengéo as arestas
automatizada EN ISO 15883) e realizar o ciclo definido (Valor A0 > 3000 ou, no minimo, cortantes, para evitar ferimentos e
com aparelho de 5 minutos a 90 °C (194 °F)). O ciclo seguinte deve ser utilizado para validag&o: danos nos produtos. Recomenda-se a
lavagem/desinfegao Pré-limpeza Agua canalizada <45 °C; 2 minutos :ggzii%i?dgséﬁbpua'f;rf;iﬁgf[,ecﬁenr{'apc'% de
Limpeza 0,4 % detergente; 55 °C; 5 minutos entre os instrumentos, de modo a
Neutralizagéo Agua canalizada; 2 minutos evitar qualquer desgaste ex_(_:essivo ca
! redugao do numero de reutilizagoes.
Enxaguamento Agua canalizada; 2 minutos - Produtos fabricados em aluminio,
- - . o o, - carboneto de tungsténio ou ago carbono
Desinfegao Térmica Agua de osmose reversa; 90 °C; 5 minutos ndo devem ser utilizados em aparethos
Secagem 22 minutos de lavagem e desinfe¢éo. Em vez disso,
deve ser efetuada uma limpeza manual.

- Utilizar uma solugéo detergente com propriedades de limpeza (foi usado

Neodisher Mediclean Forte a 0,4 %para a validagao).
ou
4b. |Limpeza manual - Mergulhar na solugéo detergente com propriedades de limpeza de acordo com |- Colocar sempre os produtos num

assistida por
um dispositivo
ultrassoénico

as instrugdes do fabricante (foi usado Neodisher Mediclean Forte a 2 % para a
validagao), com a ajuda de um dispositivo ultrassénico durante, no minimo,
15 minutos.

- Para impurezas visiveis observadas nos produtos: escovar o produto
manualmente até remover todas as impurezas visiveis (utilizar uma escova
suave de nylon, polipropileno ou acrilico).

kit, suporte ou recipiente para evitar
qualquer contacto entre produtos.

Enxaguamento - Enxaguar cuidadosamente (no minimo, durante 1 minuto) com agua - Se uma solugéo de limpeza utilizada
desionizada (temperatura ambiente). anteriormente contiver um inibidor da
corrosdo, é recomendavel lavar antes
de iniciar a autoclave.
Secagem - Os produtos devem ser cuidadosamente secos com um pano sem fiapos, de - Tenha especial atengé@o a secagem

utilizagao unica, até que os vestigios visuais de humidade sejam eliminados.

correta das juntas e cavidades no
produto.
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5. Inspecao

- Se aplicavel, montar o produto utilizando um bloqueio de
siliconeDentsply Sirona novo e nao utilizado.

- Inspecionar a funcionalidade do produto (verificar a acutilancia das partes
cortantes, se aplicavel).

- Inspecionar visualmente o produto a olho nu com luz apropriada (min.
500 Im) e eliminar aqueles com defeitos (ex. fissuras, deformagdes
(dobrado, desenrolado, torcido), quebra, corrosao, perda de codigo de
cores ou marcagao).

- Os produtos sujos devem ser novamente limpos.

Informagao de processamento adicional para brocas em ago-carbono e brocas
em carboneto:

- Proteja as brocas com inibidor da corros&o de acordo com as instrugfes antes
do acondicionamento (foi utilizado o RS-Spray da Meisinger para a validagao).

O processamento e a utilizagao do
inibidor de corrosao podem causar o
escurecimento das brocas de ago-
carbono e das brocas de carboneto

HP. Esta mudanga de cor ¢ diferente

da corrosdo observada quando n&o é
utilizado qualquer inibidor de corroséo e
ndo deve ser considerada um defeito.

6. Acondicionamento

- Coloque os produtos num kit, suporte ou recipiente para evitar qualquer
contacto entre os produtos (por exemplo, Protaper Sequencer
Ref A041300000300 para limas endodénticas).

- Acondicionar os produtos em «bolsas de esterilizagdo» (no pior cenario, foi
utilizado acondicionamento duplo utilizando bolsas de papel-plastico para
validagao da esterilizagéo a vapor).

- Vedar as bolsas de acordo com as recomendag6es do fabricante da bolsa.

Garantir que as bolsas sdo adequadas
para esterilizagéo vapor (141 °C, 286 °F)
e validadas e manufaturadas de acordo
com a ISO 11607 e EN 868-5.

Se for utilizado um termovedante,

0 processo deve ser validado e o
termovedante deve ser calibrado e
qualificado.

7. Esterilizagao

- Vedar as bolsas no esterilizador a vapor de acordo com as recomendagdes do
fabricante.

- Utilizar os seguintes ciclos de esterilizagao de acordo com o esterilizador a
vapor de Remogao de ar Pré-vacuo (vapor saturado e em conformidade com
a 13060 (classe B, tamanho pequeno) e a EN 285 (esterilizador de tamanho
normal));

+ 132 °C (269,6 °F), 4 minutos;

* 134 °C (273,2°F), 3 minutos;

134 °C (273,2°F), 18 minutos.

Recomendamos a esterilizagéo a vapor a 134 °C / 273,2 °F durante 18 minutos,
com a finalidade de desativar potenciais prides.

- Inspecionar visualmente o produto a olho nu com iluminagdo adequada (min.
500 Im) (integridade da embalagem, auséncia de humidade, sem alteragdo na
cor da embalagem), sem indicadores fisico-quimicos positivos, conformidade
dos parametros de ciclo atuais com os parametros de ciclo de referéncia).

- Caso existam sinais visiveis de humidade (manchas humidas na embalagem
esterilizada, agua acumulada na carga) no fim do ciclo de reesterilizagao,
reacondicionar e reesterilizar usando um tempo de secagem mais longo).

- Conservar os registos de rastreabilidade e definir a vida Util de acordo com as
diretrizes do fabricante da embalagem.

Utilizar um procedimento de esterilizagéo
validado de acordo com a ISO 17665
com um tempo de secagem minimo de
20 minutos.

Deve ser prestada especial atengao

a integridade da embalagem se for
utilizado o ciclo de 134 °C (273,2 °F) de
18 minutos.

Verifique o periodo de validade da bolsa
indicado pelo fabricante para determinar
a vida util.

O proprietario é responsavel pelo
cumprimento do procedimento de
manutencgao do esterilizador, que deve
ser efetuado em conformidade com

0s requisitos relativos a esterilizagéo

de dispositivos médicos (exemplos:
planeamento da manutengao,
qualificagao, critérios de aceitagéo,
condensado e agua, de acordo com a
norma EN 285, anexo 2).

8. Armazenamento

- Manter os produtos numa embalagem esterilizada num ambiente limpo,
afastado de fontes de humidade e da luz solar direta. Armazene a temperatura
ambiente (normalmente 15 - 25 °C (59 - 77 °F)).

- No caso de danos na bolsa, deve ser realizado um ciclo de processamento
completo.

- Verifique a embalagem e os dispositivos médicos antes de utiliza-los
(integridade da embalagem, auséncia de humidade e prazo de validade).

Apos a esterilizagéo, o produto deve ser
manuseado com cuidado, para manter a
embalagem intacta (barreira estéril).

A esterilizagdo nao pode ser garantida se
a embalagem estiver aberta, danificada
ou humida.

B. Instrucdes de processamento para material de Obturacdo e Espigoes de plastico calcinavel

Operacao Modo de funcionamento Precaucées além da seccgéao
3) PRECAUCOES
1. Desinfecao Material de obturagao - N&o utilizar solugbes que contenham

- Mergulhar o dipositivo de obturacéo em NaOCI 5,25 % durante 1 a 5 minutos, a
temperatura ambiente. Remover todas as bolhas da superficie do dispositivo de
obturagao.

- Limpar gentilmente a guta-percha com gaze esterilizada humedecida com
alcool isopropilico a 70 %.

- Deixar os dispositivos de obturagéo secar ao ar.

Espigdes de plastico calcinavel Uniclip e Mooser
- Mergulhar os produtos de obturagcéo em NaOCI (2,5 %, no minimo) durante
5 minutos a temperatura ambiente.

fenol ou quaisquer produtos que nao
sejam compativeis com o material de
obturagao ou espigao de plastico.
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C. Instrucdes de processamento para Ferramentas de Comprimento de Trabalho e Ferramentas
de Didmetro do Obturador

Nota: Os passos “2.” a “4.” ndo sao aplicaveis antes da primeira utilizagao. Aplicam-se apenas ao

processamento anterior a reutilizacao para produtos de utilizacdo multipla.

Operacao Modo de funcionamento Precaucbes além da seccéo
3) PRECAUCOES
1. Desmontagem - Desmontar o produto, se necessario. - Inexistente.
2. Pré-desinfecao - Submergir todos os produtos imediatamente apds a utilizagdo numa solugao - Substituir a solugao de pré-desinfecao
detergente e desinfetante combinada com enzima proteolitica (de acordo com regularmente, i.e., quando ficar suja, ou
as instrugdes do fabricante). Para a validagao, foi utilizada a solugéo Perfektan quando a eficacia for reduzida devido a
Neu - Dr. Schumacher GmbH a 2 % durante um periodo minimo de exposicdo a cargas microbianas.
30 minutos).
3. Enxaguamento - Enxaguar cuidadosamente (no minimo, durante 1 minuto) sob agua corrente - Se uma solugéo pré-desinfetante
(temperatura ambiente). contiver um inibidor da corroséo, é
recomendavel enxaguar os produtos
antes da limpeza.
4. Pré-limpeza Os produtos complexos, tais como ferramentas de medigdo, necessitam de ser | - A solugéo de pré-limpeza deve ser
pré-limpos: substituida regularmente, isto é, sempre
- Mergulhar os produtos na solugéo desinfetante com propriedades de limpeza que a solugdo apresentar algum nivel
de acordo com as instru¢des do fabricante (utilizar apenas um detergente com de sujidade ou a sua eficacia for
marcagéo CE e aprovado pela FDA); foi usado Perfektan Neu - Dr. Schumacher | menor devido a exposigéo a cargas
GmbH a 2 % para a validagao). microbianas.
- Certifique-se de que os produtos ficam totalmente imersos. Em seguida, lave e |- A solugdo deve ser uma solugdo
escove-0s na solugdo de limpeza e desinfegao. especifica recomendada pelo fornecedor
- Enxaguar cuidadosamente (no minimo, durante 1 minuto) sob agua corrente para pré-limpeza e pré-desinfegéo. Deve
(temperatura ambiente). ser utilizada com o grau de dilui¢do
- Repetir os 3 passos acima no minimo trés vezes para remover todos 0s especificado pelo fornecedor. Além disso,
vestigios/residuos visiveis de sujidade. deve conter ou ser combinada com uma
enzima proteolitica.

- Apenas utilizar escovas suaves e limpas,
ou um pano suave e limpo concebido
para este efeito. Nao utilize escovas
metalicas nem 13 de ago.

5a. |Limpeza - Colocar os produtos no aparelho de lavagem e desinfecao e executar o ciclo - Os produtos fabricados em aluminio
automatizada definido (Valor A0 > 3000 ou, no minimo, 5 minutos a 90 °C (194 °F)). O ciclo (por exemplo, ENDO-M-BLOC) nao
com aparelho de seguinte deve ser utilizado para validagao: devem ser utilizados num aparelho de
lavagem/desinfegéo - PP o lavagem/desinfe¢do. Em vez disso, deve
Pré-limpeza 30 °C; 1 °C; 0,5 % detergente ser efetuada uma limpeza manual.
Limpeza 55 °C; 6 °C; 0,5 % detergente
Enxaguamento 1 minuto; agua desmineralizada
Desinfecdo Térmica 90 °C; 5 minutos; agua desmineralizada
- Utilizar uma solugéo detergente com propriedades de limpeza (foi usado
Neodisher Mediclean-Forte a 0,5 %para a validag&o).
ou
5b. | Limpeza manual - Imergir na solugéo desinfetante com propriedades de limpeza, de acordo - Inexistente.
assistida por com as instrugdes do fabricante da solugao de limpeza, e com a ajuda de
um dispositivo um dispositivo ultrassonico, se adequado, durante pelo menos 15 minutos
ultrassénico (por exemplo, Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH a 2% foi utilizado para
validagao).
Enxaguamento - Enxaguar cuidadosamente (no minimo, durante 1 minuto) com agua - Se uma solugéo de desinfegao contiver
desionizada (temperatura ambiente). um inibidor da corrosao, é recomendavel
lavar antes de iniciar a autoclave.
Secagem - Os produtos serao secos cuidadosamente com um pano descartavel até - Tenha especial atengéo a secagem
eliminar os vestigios visuais de humidade. eficaz das juntas e cavidades no produto.
6. Inspegao - Inspecionar visualmente o produto a olho nu com luz apropriada (min. 500 Im) |- Inexistente.
e eliminar aqueles com defeitos (ex. fissuras, deformagdes, quebra, corrosao,
perda de marcagao).
- Os produtos sujos devem ser novamente limpos.
- Se aplicavel, montar os produtos e inspecionar a funcionalidade.
7. Acondicionamento | Consulte a etapa de embalagem "6." indicada para os produtos A acima.
8. Esterilizacao Consulte a etapa de esterilizagao "7." indicada para os produtos A acima.
9. Armazenamento Consulte a etapa de armazenamento "8." indicada para os produtos A acima.
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ANEXO 1 - Lista de Produtos abrangidos por estas Instrucdes de Utilizagédo

LIMAS ENDODONTICAS

Tipo de produto Marcas e/ou Ref.? Materiais Estéeril
Instrumentos endoddnticos Readysteel® Parte ativa em aco inoxidavel, borracha [sTERILE[ R]
manuais A012X, A012D, A012C, A0121, AO11D, de silicone e punho de plastico ou
A011C, A011l, AO16D. silicone.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Instrumentos endodonticos Meaccess® Parte ativa em ago inoxidavel, borracha | Nao.
manuais A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA. de silicone e punho de plastico.

Micro-Opener
A0350.
Micro-Debrider
A0353.
Instrumentos endoddnticos PROTAPER® UNIVERSAL Para utilizagdo | Parte ativa em NiTi, borracha de Nao.
manuais manual silicone e punho de plastico ou silicone.
A0416, A0417, A0418.
K-File NiTiflex®*
AO012N.

VERIFIER

A0175.

BNSGC**
Instrumentos endoddnticos PROTAPER® UNIVERSAL Para utilizagdo | Parte ativa em NiTi, borracha de [sTeRILE[R]
manuais manual silicone e punho de silicone.
A0416, A0417, A0418.
Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.
Instrumentos endoddnticos PROFILE* Parte ativa em NiTi, borracha de Nao.
rotativos A0344, A0358, AO11N. silicone e haste de metal (banhada a
PROTAPER® ouro, niquel ou ruténio).

A0409, A0410, A0411, A0415.
PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.
PATHFILE®*

A0015.

Instrumentos endoddnticos PROTAPER® Parte ativa em NiTi, borracha de [sTERILE] R ]
rotativos A0409, A0410, A0411, A0415. silicone e haste de metal (banhada a
PROTAPER® RETREATMENT ouro, niquel ou ruténio).

A1410, A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

(*) Também esta disponivel uma verséao estéril de utilizagédo unica para estes produtos.
(**) Produtos vendidos pela DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Fabricante Original
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OUTROS INSTRUMENTOS
Tipo de produto Marcas e/ou Ref.? Materiais Estéril
Sondas B093. Parte ativa em aco inoxidavel e punho | Nao.
de silicone.
Escavadores B0095, B095S. Parte ativa em aco inoxidavel e punho | Nao.
de metal ou silicone.
Espagadores A0198. Parte ativa em aco inoxidavel e punho | Nao.
de metal (cromado).
Finger Spreaders A0182*. Parte ativa em aco inoxidavel e punho | Nao.
de plastico.
A182N. Parte ativa em NiTi e punho de plastico. | Nao.
A0206. Parte ativa em aco inoxidavel e punho | Nao.
de plastico.
Condensadores A289S. Parte ativa em NiTi ou ago inoxidavel e | Nao.
punho de silicone.
Gutta-Condensors A0242. Parte ativa em acgo inoxidavel e haste Nao.
de latdo.
Transportador de Pasta A022S*, A0022%. Parte ativa em aco inoxidavel e haste | Nao.
(Lentulo) de latdo.
(*) Também esta disponivel uma versao estéril de utilizagdo Unica para estes produtos.
BROCAS
Tipo de produto Marcas e/ou Ref.? Materiais Estéril
Ampliador BROCA DE CANAL RADICULAR Aco inoxidavel. Né&o.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Brocas em Carboneto de CAVITY BURS; TRANSMETAL; DC; Parte ativa em Carboneto de Nao.
Tungsténio (TC) SURGERY / BONE CUTTERS; FINISHING; | Tungsténio e Haste em Ago ou Ago
AMALGAM BURS; EXCAVABUR®; inoxidavel.
ZEKRYA®; ENDO-Z; DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
Brocas CST CAVITY BURS; FINISHING BURS Aco carbono. Nao.
DXXXX.
Brocas diamantadas ENDO ACCESS BUR Aco inoxidavel com revestimento N&o.
A0164. diamantado na parte ativa.
DIAMENDO
A0165.
OUTROS BROCAS DIAMANTADAS E
ISOMETRIX
FXXXX.
Brocas de ago inoxidavel BROCAS CIRURGICAS Aco inoxidavel. Nao.
D1711, D172l.
BROCAS POST SPACE
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Brocas para Espigdes/Pinos

MOOSER
C0053, C0054.

PINO REPARADOR STP
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Aco inoxidavel, algumas versdes com
revestimento diamantado na parte
ativa.

(*) Também esta disponivel uma verséo estéril de utilizagcao unica para estes produtos.

PONTAS ULTRASSONICAS

Tipo de produto

Marcas e/ou Ref.?

Materiais

Estéril

Pontas ultrassénicas

PONTA E CHAVE START-X®
A0660, A0661, A9660, A9661.

Aco inoxidavel.

MATERIAIS DE OBTURAGCAO

Tipo de produto

Marcas e/ou Ref.?

Materiais

Estéril

Pontas de guta-percha

PROTAPER®
A022X.

ROSA
A022C.

BRANCO
AO022E.

CODIGO DE CORES
A022G, A022M, AD22N.

AUXILIAR
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Guta-percha sintética.

Obturadores (Centro em Guta)

GuttaCore®
A1703**.

GuttaCore® for ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® for WaveOne® Gold
BNSGC**.

Guta-percha sintética.
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Obturadores (Centro em
Plastico)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil for ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P*,

Thermafil® For WaveOne® Gold®
A1750**.

Guta-percha sintética e nucleo de
plastico.

Nao.

(**) Produtos vendidos pela DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Fabricante Original

PINOS E ESPIGOES

Tipo de produto

Marcas e/ou Ref.

Materiais

Estéril

Pino de impresséao

MOOSER
C055B.

Aco inoxidavel.

Espigdo em Fibra.

Easypost™
C0600.

Espigao em Radix
C0613, C0614.
X-Post®

60667

Composito.

Espigao de metal

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Aco inoxidavel.

Espigao de metal

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONGO
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanio.

Pinos

PINO REPARADOR
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titanio.

Espigao calcinavel

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastico.

Componentes do Conjunto de Espigdes (Chave, Medidor e Mandril)
Chave, Medidor e Mandril disponivel nos Conjuntos de Espigdes:

* CONJUNTO RS RADIX-STIFTE (C0098, C0099).

* CONJUNTO UNIMETRIC XMM (C226T, C0321).

* CONJUNTO INTEGRAL UNIMETRIC XMM (C226A).

- CONJUNTO RADIX-ANKER®-STANDARD (C195C; C195D; C195E; C0320).
- CONJUNTO RADIX-ANKER®-LONGO (C0310, C310C).
« KIT EASYPOST™ (C0602).
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Os Espigdes, Brocas e Lentulo incluidos nos Conjuntos de Espigdes também estao disponiveis individualmente
(consultar acima a secgéo aplicavel)

Componente Ref.? Materiais Estéril

Chave C0104; C0192; C0201; C0262. Aco inoxidavel. Nao.
Medidor C0103, C0191, C0264. Ago inoxidavel. Né&o.
Mandril C0219. Aco inoxidavel. Nao.
FERRAMENTAS DE COMPRIMENTO DE TRABALHO E DIAMETRO DO OBTURADOR

Tipo de produto Marcas e/ou Ref.? Materiais Estéril
Ferramenta de comprimento de | ENDO-M-BLOC® Aluminio. Nao.
trabalho A0184.
Ferramenta de comprimento de | MINI ENDO-BLOC Plastico. Nao.
trabalho A0327.
Ferramentas de diametro do MEDIDOR Insergdo de plastico e bronze. Nao.
obturador A0186, A186C.

Para produtos assinalados com (**) nestas Instru¢cdes de Utilizagéo:
Representantes autorizados Fabricante

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

®

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:Ii] www.dentsplysirona.com/ifu

C€

2797

Fabricado nos Estados Unidos da América

Para outros Produtos indicados nestas Instrucoes de Utilizacao:

Representantes autorizados

Fabricante

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

REP

®

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland

EIE www.dentsplysirona.com/ifu

(apenas para Ferramentas de Comprimento de
Trabalho e Ferramentas de Diametro do Obturador)
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3

Produtos Nao CE: Brocas CST
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Algemene verwerkingsinstructies @

Dentsply
Sirona

voor endodontische producten

VAN TOEPASSING VOOR: ENDODONTISCHE VIJLEN, STIFTEN MET
WEERHAAKJES, SONDES, EXCAVATORS, PLUGGERS, SPREADERS,
CONDENSORS, BOREN, ULTRASONE TIPS, VULMATERIAAL,
STIFTEN, COMPONENTEN VAN STIFTENSETS, MIDDELEN VOOR
HET BEPALEN VAN DE WERKLENGTE EN MIDDELEN VOOR HET
BEPALEN VAN DE OBTURATORDIAMETER.

1) ALGEMEEN

2)

De hierin beschreven verwerkingsstappen:

* gelden voor de producten die bedoeld zijn voor de behandeling van endodontische aandoeningen
voordat ze worden gebruikt en/of hergebruikt;

* mogen uitsluitend worden uitgevoerd in een klinische of ziekenhuisomgeving, door tandartsen of
gekwalificeerde gebruikers volgens goed tandheelkundig gebruik.

De volgende producten komen voor een verwerking in aanmerking:
* Producten die in niet-steriele toestand worden geleverd (geen symbool op het label).
Verwerking is vereist voorafgaand aan het eerste gebruik.

« Producten die herbruikbaar zijn (geen symbool Q) op het label). Verwerking is vereist voorafgaand aan
het hergebruik.

In de onderstaande tabel vindt u een overzicht van de verschillende situaties en informatie over wanneer
de verwerkingsinstructies van toepassing zijn:

Symbolen op het label Verwerking
Geen. Verwerking voér gebruik en hergebruik.
@ Verwerking uitsluitend voor het eerste gebruik, aangezien hergebruik niet is toegestaan.
[sTERILE[ R ] Verwerking uitsluitend voér hergebruik, aangezien het product klaar is voor gebruik.
+® Geen.

Deze instructies gelden voor de producten die vermeld staan in BIJLAGE 1 - Lijst met producten die
onder deze gebruiksaanwijzing vallen.

Disclaimer: De instructies voor de verwerking van producten voor het eerste gebruik resp. het hergebruik
zijn goedgekeurd door Dentsply Sirona. De gebruiker is als enige verantwoordelijk voor elke afwijking
van deze instructies en/of het gebruik van alternatieve verwerkingsmethoden. Dentsply Sirona aanvaardt
geen aansprakelijkheid of enige wettelijke verantwoordelijkheid voor schade die of letsel dat de gebruiker
oploopt en direct of indirect het gevolg is van het niet in acht nemen van de hieronder beschreven
instructies. De gebruiker dient bij alle handelingen, met inbegrip van maar niet beperkt tot de handelingen
die in dit document worden beschreven, de veiligheid en de vigerende wetgeving in acht te nemen.

WAARSCHUWINGEN

Producten voor eenmalig gebruik mogen niet worden verwerkt en hergebruikt. Hergebruik van deze
producten verhoogt het risico op kruisbesmetting en/of breuk.
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3) VOORZORGSMAATREGELEN

ALGEMEEN

+ Alle producten die als "steriel" zijn gemarkeerd, hebben een uiterste gebruiksdatum. Controleer de
uiterste gebruiksdatum voor gebruik en voer het product af als de uiterste gebruiksdatum verstreken is.

« Steriliteit is niet gegarandeerd als de verpakking eenmaal is geopend.

* Inspecteer de verpakking en het product voorafgaande aan het gebruik: als de verpakking of het
product is beschadigd, gebruik het product dan niet en voer het af.

* De producten moeten worden afgevoerd volgens de plaatselijke voorschriften betreffende de veilige
afvoer van scherpe en vervuilde hulpmiddelen.

» Draag voor uw eigen veiligheid altijd beschermende kleding (handschoenen, bril, masker en een
waterdicht schort).

* Breng geen labels of merktekens rechtstreeks op het product aan.

» Gebruik alleen goed onderhouden verwerkingsapparaten en -materialen die voldoen aan de nationale
wet- en regelgeving en gebruik deze volgens de instructies van de fabrikant (zoals instructies ten
aanzien van kalibratie, reiniging, laadgewicht, houdbaarheid, gebruiksduur en functiecontroles).

* Gebruik uitsluitend een oplossing van het reinigingsmiddel met desinfecterende werking waarvan de
werkzaamheid is goedgekeurd (VAH-/DGHM-lijsten, CE-markering en goedkeuring van de Amerikaanse
FDA) en gebruik het reinigingsmiddel overeenkomstig de bijbehorende gebruiksaanwijzing.

* Het reinigingsmiddel mag geen aldehyden bevatten (om fixatie van bloedonzuiverheden te voorkomen)
en geen di- of tri-ethanolaminen als corrosieremmer.

* Neem altijd de instructies en concentraties in acht die door de fabrikant van het reinigingsmiddel/
desinfectiemiddel zijn aangegeven.

BEPERKING OP HERGEBRUIK

* De producten mogen niet vaker worden verwerkt dan het aantal maximumcycli dat in de tabel in
hoofdstuk 4) STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES staat aangegeven. Het is de verantwoordelijkheid
van de gebruiker om het aantal verwerkingscycli te controleren. Hergebruik is alleen toegestaan als
het product geen defecten vertoont en uitsluitend na een visuele inspectie (zie onderstaand punt).
Aangezien bepaalde toepassingen ertoe kunnen leiden dat de instrumenten het einde van hun
bruikbaarheidsduur voortijdig bereiken, zal het "Max. aantal verwerkingscycli" niet altijd worden bereikt
(bijv. bij het vormgeven van een zeer gebogen wortelkanaal met een vijl).

* Controleer de producten in ieder geval voor hergebruik en voer deze af als ze defecten vertonen. Deze
omvatten maar zijn niet beperkt tot het volgende:

- plastische vervorming (verbuiging, afwikkeling, distorsie, tekenen van verdraaiing, rek, ongelijkmatig
patroon);

- breuk;
- verdwenen kleurcodering of markering;
- verbogen instrument;
- beschadigde schroefdraad;
- beschadigde snijvlakken en randen;
- stompe snijbladen;
- ontbrekende maataanduiding;
- corrosie (bijvoorbeeld doffe plekken);
- slijtage.
* Bij het vormgeven van extreem gebogen kanalen is het veiliger om de vijl te gebruiken voor het vormgeven
van slechts één kanaal, om zo het risico van breuk te verminderen. Neem het volgende in acht:
- Gebruik een nieuwe vijl en voer deze af nadat het kanaal is behandeld (één vijl per kanaal).
- Gebruik handvijlen in plaats van roterende vijlen.
- Gebruik kleine, flexibele en/of NiTi-vijlen (dit helpt bij het voorkomen van kanaaltransport).
- Controleer tijdens het gebruik van het product het actieve deel visueel op alle bij het vorige punt
genoemde defecten (d.w.z. na elke in- en uitgaande beweging).
- Vermijd de standaard ruimende, continu draaiende beweging en gebruik in plaats daarvan kleine
hoekbewegingen (vijlbeweging, roterende oscillerende beweging of balanced force-methode) om de

roterende buigvermoeidheid van de instrumenten te beperken en hun verwachte bruikbaarheidsduur
te verbeteren.
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MATERIAALBESTENDIGHEID

Het gebruik van reinigings- en desinfectiemiddelen kan de producten beschadigen.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de wettelijke fabrikant van het reinigings-/desinfectiemiddel en

controleer de verdraagzaamheid met het materiaal van de producten (zie de lijst met producten en

materialen in BIJLAGE 1 - Lijst met producten die onder deze gebruiksaanwijzing vallen).

Hieronder volgt een niet-uitputtende lijst van situaties die dienen te worden voorkomen:

* Gebruik geen oplossingen van waterstofperoxide (H,0,) op producten met kunststof handvatten, NiTi-
producten, boren van wolfraamcarbide of kunststof houders. Deze producten worden aangetast door
waterstofperoxide.

* NiTi-producten mogen niet volledig worden ondergedompeld in een NaClO-oplossing. Alleen het
werkgedeelte, dat in contact met de patiént komt, moet worden ondergedompeld. De concentratie van
de NaClO-oplossing mag niet hoger zijn dan 5%.

» Gebruik geen oplossingen met fenol of middelen die niet compatibel zijn met de producten.

» Gebruik voor metalen instrumenten desinfectie- en reinigingsmiddelen met corrosieremmer.

* Te hoge concentraties of te lange onderdompelingstijden kunnen corrosie of andere defecten in de
producten veroorzaken.

» Er wordt geadviseerd een alkalisch reinigingsmiddel met surfactanten te gebruiken dat vet verwijdert,
desinfecteert (bacterién en schimmels) en corrosiewerende eigenschappen heeft.

*» Producten van aluminium mogen niet worden gereinigd met vloeistoffen die soda of kwikzouten bevatten.

* Producten van aluminium, wolfraamcarbide of koolstofstaal mogen niet worden gebruikt in een
reinigings- en desinfectiemachine.
* Vezelstiften zijn gevoelig voor stoomsterilisatie en mogen niet meer dan één keer worden verwerkt.

STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

Stap-voor-stap-instructies voor de verwerking véér gebruik/hergebruik variéren per producttype en zijn
onderverdeeld in 3 categorieén (deel A, B en C).

. S . Max. aantal
Type product Verwerking Verwerkingsinstructies verwerkingscycli
Endodontische vijlen, Verwerking voor het eerste gebruik. Deel A, stap 4 t/m 8.
verificatoren, sondes,
excavators, pluggers, 8*
spreiders, condensors, Verwerking voor hergebruik. Deel A, stap 1 t/m 8.
pastadragers
Boren, ultrasone tips, Verwerking voor het eerste gebruik. Deel A, stap 4 t/m 8. -
componenten van stiftensets | verwerking voor hergebruik. Deel A, stap 1 t/m 8.
. Verwerking voor het eerste gebruik.
Stiften Product voor eenmalig gebruik. Deel A, stap 4 tim 8. 1
Van estloos verbrandbare | VeMiering oot het cerse gebruk | gy |
kunststof Product voor eenmalig gebruik.
Middelen voor het bepalen Verwerking voor het eerste gebruik. Deel G, stap 1 gevolgd door stap
van de werklengte ede Stmo. 50*
obturatordiameter Verwerking voor hergebruik. Deel C, stap 1t/m 9.

(*) Het aantal verwerkingscycli dat is toegestaan zonder de functionaliteit en veiligheid van de producten
aan te tasten.

A. Verwerkingsinstructies voor endodontische vijlen, stiften met weerhaakjes. sondes,

excavators, pluggers, spreaders, condensors. boren, ultrasone tips. stiften en componenten van
stiftensets.

Let op: stappen "1." t/m "3." zijn niet van toepassing voér het eerste gebruik. Zij zijn alleen van toepassing op
de verwerking voorafgaand aan het hergebruik van producten die meerdere malen mogen worden gebruikt.
Voor producten met een siliconen stop die in niet-steriele toestand worden geleverd, zijn stap “4a.” t/m
“8.” van toepassing op de verwerking véoér het eerste gebruik. In dit geval moet de siliconen stop van het
nieuwe product véér de reiniging (stap “4a.” of “4b.”), worden verwijderd en bewaard in een zak in een
schone omgeving en tijdens de controle weer op het product worden aangebracht (stap “5.”).
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Stap Handelingen Voorzorgsmaatregelen in
aanvulling op hoofdstuk
3) VOORZORGSMAATREGELEN
1. Demontage - Demontage van het product: verwijder de siliconen stop, indien aanwezig, |- Geen.

en voer deze af.

2. | Voorreiniging Algemene instructies: - Ververs de oplossing van het

- Laat alle producten onmiddellijk na gebruik (uiterlijk 2 uur na gebruik) voorreinigingsmiddel regelmatig, dat
weken in een oplossing van het voorreinigingsmiddel volgens de wil zeggen wanneer deze verontreinigd
instructies van de fabrikant (aldehydevrij en door de fabrikant bedoeld voor | raakt of wanneer de werkzaamheid
voorreiniging. Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner afneemt vanwege de blootstelling aan
van 0,4% gedurende minimaal 15 minuten is gebruikt voor de validatie). microbiologisch materiaal.

- In het geval van zichtbare verontreinigingen op het product, of indien nodig, |- Gebruik alleen schone zachte borstels
wordt geadviseerd het product mechanisch voor te reinigen met een zachte | die voor dit doel zijn ontworpen.
borstel van nylon, polypropyleen of acryl. Borstel het product met de hand Gebruik geen metalen borstels.
totdat de zichtbare verontreinigingen verwijderd zijn.

Aanvullende voorzorgsmaatregelen

Specifieke instructies voor diamantboren en boren met actief onderdeel met | voor diamantboren en boren met actief

diamantcoating: onderdeel met diamantcoating:

- Spoel onmiddellijk na gebruik (uiterlijk 25 minuten na gebruik) - Zorg er bij diamantboren voor dat de
gedurende ten minste 1 minuut grondig af onder stromend water maximale tijd voor het afspoelen en
(omgevingstemperatuur +15 °C/+25 °C). weken niet wordt overschreden. Als

- Laat alle producten onmiddellijk na gebruik (uiterlijk 30 minuten na de maximale tijd wordt overschreden,
gebruik) weken in een oplossing van het voorreinigingsmiddel volgens de kan de reiniging ineffectief zijn door
instructies van de fabrikant (aldehydevrij en door de fabrikant bedoeld voor | de combinatie van overmatige droging
voorreiniging. Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner van de verontreiniging en de ruwheid
van 0,4% gedurende minimaal 15 minuten is gebruikt voor de validatie). van het werkgedeelte.

- Borstel het actieve deel van het product (met diamanten coating)
gedurende minimaal 10 seconden (voor de validatie werd een dubbele
nylon tandenborstel gebruikt).

- Controleer het product visueel onder geschikte verlichting (min. 500 lux).

Zijn er verontreinigingen zichtbaar, blijf dan borstelen totdat ze volledig
verwijderd zijn.
3. | Afspoelen - Spoel grondig af (ten minste 1 minuut) onder stromend leidingwater - Bij gebruik van een voorreinigingsmiddel
(omgevingstemperatuur). met een corrosieremmer wordt
geadviseerd het afspoelen vlak voor de
reiniging uit te voeren.
4a. | Automatische - Plaats de producten in de reinigings- en desinfectiemachine (die voldoet - Schenk bijzondere aandacht aan
reiniging met een aan EN ISO 15883) en voer de vastgelegde cyclus uit (Ao-waarde > snijkanten, zowel om letsel als schade
reinigings- en 3000 of ten minste 5 minuten op 90 °C). De volgende cyclus werd voor aan de producten te voorkomen. Het
desinfectiemachine | de validatie gebruikt: gebruik van bakken (bijvoorbeeld
Voorreiniging Leidingwater <45 °C; 2 minuten ézni r::tiﬁtr\r/lgjn?;atl()a (\)/grr?:i)jr(]it:r?tvsgfdsf n
Reiniging 0,4% cleaner; 55 °C; 5 minuten aanbevolen om overmatige slijtage te
Neutraliseren Leidingwater; 2 minuten voorkomen en het aantal hergebruiken
te verminderen.
Afspoelen Leidingwater; 2 minuten - Producten van aluminium,
Thermische desinfectie Omgekeerde osmose water; 90 °C; wolfraamcarbide of koolstofstaal
5 minuten mogen niet worden gebruikt in een
- reinigings- en desinfectiemachine.
Drogen 22 minuten Deze moeten handmatig worden
gereinigd.

- Gebruik een oplossing van het reinigingsmiddel (Neodisher Mediclean

Forte van 0,4% is gebruikt voor de validatie).
OF
4b. | Handmatige - Dompel het product onder in een oplossing van het reinigingsmiddel - Plaats de producten altijd in een doos,
reiniging met volgens de instructies van de fabrikant (Neodisher Mediclean Forte van houder of bak om contact tussen de

behulp van een
ultrasoon apparaat

2% is gebruikt voor de validatie) en gebruik daarbij gedurende ten minste
15 minuten een ultrasoon apparaat.

- Voor zichtbare verontreinigingen die op het product worden waargenomen:
borstel het product met de hand totdat de zichtbare verontreinigingen
verwijderd zijn (gebruik een zachte borstel van nylon, polypropyleen of acryl).

producten te voorkomen.

Afspoelen - Spoel grondig af (ten minste 1 minuut) met gedemineraliseerd water - Als het eerder gebruikte
(omgevingstemperatuur). reinigingsmiddel een corrosieremmer
bevat, wordt geadviseerd het
afspoelen vlak voor het autoclaveren
uit te voeren.
Drogen - De producten moeten grondig worden gedroogd met een pluisvrije doek - Zorg er vooral voor dat de scharnieren

voor eenmalig gebruik, totdat er geen sporen van vocht meer zichtbaar zijn.

en holtes van het product goed droog
zijn.
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5. Controle

- Monteer, indien van toepassing, het product en gebruik hierbij een nieuwe,
ongebruikte siliconen stop van Dentsply Sirona.

- Controleer de werking van het product (controleer de scherpte van de
snijdelen, indien van toepassing).

- Controleer het product visueel met het blote oog onder geschikte
verlichting (min. 500 lux) en voer producten met defecten af (bijv. scheuren,
vervormingen (gebogen, afgewikkeld, verdraaid), breuk, corrosie, verlies
van kleurcodering of markering).

- Vuile producten moeten opnieuw worden gereinigd.

Aanvullende verwerkingsinformatie voor koolstofstaal boren en HP carbide

boren

- Bescherm de boren met een corrosieremmer volgens de instructies van de
fabrikant voordat ze worden verpakt (RS-Spray van Meisinger is gebruikt
voor de validatie).

- De verwerking en het gebruik van de
corrosieremmer kan ertoe leiden dat
de koolstofstalen boren en HP carbide
boren donkerder van kleur worden.
Deze kleurverandering is anders dan
de corrosie die wordt waargenomen
wanneer er geen corrosieremmer
wordt gebruikt en moet niet als een
defect worden beschouwd.

6. | Verpakking

- Plaats de producten in een doos, houder of bak om contact tussen de
producten te voorkomen (bijv. Protaper Sequencer Ref A041300000300
voor endodontische vijlen).

- Verpak de producten in “sterilisatiezakken” (dubbel verpakt met papier-
plastic zakjes werd gebruikt als slechtste optie voor stoomsterilisatie-
validatie).

- Sluit de zakken af volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

De zakken moeten geschikt zijn
voor stoomsterilisatie (141 °C) en
goedgekeurd en geproduceerd zijn
volgens ISO 11607 en EN 868-5.
Als er een thermosealapparaat
wordt gebruikt, moet de

procedure goedgekeurd en het
thermosealapparaat gekalibreerd en
geschikt zijn.

7. Sterilisatie

- Plaats de zakken in de stoomsterilisator volgens de aanwijzingen van de
fabrikant.

- Gebruik een stoomsterilisator met voorvacutim, dynamische ontluchting en
verzadigde stoom die voldoet aan de eisen van EN 13060 (klasse B, kleine
sterilisator) of EN 285 (grote sterilisator). Gebruik een van de volgende
sterilisatiecycli:

* 132 °C, 4 minuten;

+ 134 °C, 3 minuten;

* 134 °C, 18 minuten.

We adviseren stoomsterilisatie op een temperatuur van 134 °C gedurende
18 minuten. Het doel hiervan is mogelijke prionen onschadelijk te maken.

- Controleer het product visueel met het blote oog onder geschikte verlichting
(min. 500 lux) (intacte verpakking, geen vocht, geen kleurverandering van
verpakking, positieve fysisch-chemische indicatoren, overeenstemming van
de werkelijke cyclusparameters met de referentiecyclusparameters).

- Als aan het einde van de sterilisatiecyclus sporen van vocht zichtbaar
zijn (vochtplekken op de steriele verpakking, plassen water in de lading),
moeten de accessoires opnieuw worden verpakt en gesteriliseerd, waarbij
een langere droogtijd moet worden aangehouden.

- Bewaar de traceerbaarheidsstukken en bepaal de uiterste gebruiksdatum
aan de hand van de richtlijnen van de verpakkingsproducent.

Pas een volgens ISO 17665
goedgekeurde sterilisatieprocedure toe
en houd daarbij een minimale droogtijd
van 20 minuten aan.

- Er moet in het bijzonder op een
intacte verpakking worden gelet als de
sterilisatiecyclus op een temperatuur
van 134 °C en met een tijdsduur van
18 minuten is toegepast.

- Controleer de door de fabrikant
aangegeven uiterste gebruiksdatum
van de zak.

- De eigenaar is verantwoordelijk

voor het voldoen aan de

onderhoudsprocedure van de

sterilisator, die moet worden
uitgevoerd in overeenstemming met
de vereisten voor het steriliseren van
medische apparaten (voorbeelden:
planning voor onderhoud, kwalificatie,
acceptatiecriteria condensaat en water

volgens EN 285, bijlage 2).

8. |Opslag

- Houd producten in de sterilisatieverpakking in een schone omgeving en uit
de buurt van vocht en direct zonlicht. Sla ze op bij omgevingstemperatuur
(gewoonlijk 15 - 25 °C).

- In geval van beschadiging van de zak moet de verwerkingscyclus helemaal
opnieuw worden uitgevoerd.

- Controleer de verpakking en de medische instrumenten véor gebruik
(intacte verpakking, geen vocht en uiterste gebruiksdatum).

- Na de sterilisatie moet het product
met zorg worden behandeld om de
verpakking intact te houden (steriele
barriere).

- Steriliteit kan niet worden
gegarandeerd als de verpakking open,
beschadigd of vochtig is.

B. Verwerkingsinstructies voor vulmateriaal en stiften van restloos verbrandbare kunststof

Stap

Handelingen

3) VOORZORGSMAATREGELEN

Voorzorgsmaatregelen in
aanvulling op hoofdstuk

1. Desinfectie

Vulmateriaal

- Dompel de obturatie-hulpmiddelen bij omgevingstemperatuur gedurende
1 - 5 minuten onder in een oplossing van NaOCI van 5,25%. Verwijder alle
luchtbellen van het oppervlak van de obturator.

- Veeg de guttapercha voorzichtig weg met een steriel gaasje dat met een
oplossing van 70% isopropylalcohol is bevochtigd.

- Laat de obturatoren aan de lucht drogen.

- Gebruik geen desinfectiemiddelen met

Uniclip- en Mooser-stiften van restloos verbrandbare kunststof
- Dompel de obturatieproducten bij omgevingstemperatuur gedurende
5 minuten onder in een oplossing van NaOCI (ten minste 2,5%).

fenol of middelen die niet compatibel
zijn met het vulmateriaal of de
kunststof stift.
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C. Verwerkingsinstructies voor middelen voor het bepalen van de werklengte en de obturatordiameter
Let op: stappen "2." t/m "4." zijn niet van toepassing voér het eerste gebruik. Zij zijn alleen van toepassing op
de verwerking voorafgaand aan het hergebruik van producten die meerdere malen mogen worden gebruikt.

Stap Handelingen Voorzorgsmaatregelen in
aanvulling op hoofdstuk

3) VOORZORGSMAATREGELEN

1. Demontage - Demonteer zo nodig het product. - Geen.
2. Predesinfectie - Laat alle producten onmiddellijk na gebruik weken in een oplossing van het |- Ververs de oplossing van het
reinigings- en desinfectiemiddel in combinatie met proteolytische enzymen predesinfectiemiddel regelmatig, dat
(volgens de instructies van de fabrikant. Perfektan Neu - Dr. Schumacher wil zeggen wanneer de oplossing
GmbH van 2% gedurende minimaal 30 minuten is gebruikt voor de verontreinigd raakt of wanneer de
validatie). werkzaamheid afneemt vanwege
de blootstelling aan microbiologisch
materiaal.
3. | Afspoelen - Spoel grondig af (ten minste 1 minuut) onder stromend leidingwater - Bij gebruik van een predesinfectiemiddel
(omgevingstemperatuur). met een corrosieremmer wordt
geadviseerd de producten vlak voor de
reiniging af te spoelen.
4. | Voorreiniging Complexe producten zoals meetinstrumenten moeten worden voorgereinigd: |- Ververs de oplossing van het
- Dompel de producten volgens de instructies van de fabrikant onder in een voorreinigingsmiddel regelmatig, dat
desinfecterende oplossing met reinigende eigenschappen (gebruik alleen wil zeggen wanneer deze verontreinigd
een CE-gemarkeerd en FDA-goedgekeurd reinigingsmiddel; Perfektan Neu | raakt of wanneer de werkzaamheid
- Dr. Schumacher GmbH van 2% werd gebruikt voor validatie). afneemt vanwege de blootstelling aan
- Zorg ervoor dat de producten volledig ondergedompeld zijn. Was en borstel | microbiologisch materiaal.
ze in de oplossing van het reinigings-/desinfectiemiddel. - De oplossing moet een specifieke
- Spoel grondig af (ten minste 1 minuut) onder stromend leidingwater oplossing zijn die door de fabrikant
(omgevingstemperatuur). is bedoeld voor voorreiniging en
- Herhaal de bovenstaande 3 stappen ten minste drie keer om alle zichtbare predesinfectie. Deze moet worden
sporen/resten van verontreiniging te verwijderen. gebruikt met de door de fabrikant
aangegeven verdunningsfactor. Deze
moet een proteolytisch enzym bevatten
of hiermee gecombineerd worden.

- Gebruik alleen schone, zachte borstels
of een schone, zachte doek of doek
die voor dit doel is ontworpen. Gebruik
nooit een metalen borstel of staalwol.

5a. | Automatische - Plaats de producten in de reinigings- en desinfectiemachine en voer de - Producten van aluminium (bijv.
reiniging met een vastgelegde cyclus uit (Ao-waarde > 3000 of ten minste 5 minuten op ENDO-M-BLOC) mogen niet
reinigings- en 90 °C). De volgende cyclus werd voor de validatie gebruikt: worden gebruikt in een reinigings-
desinfectiemachine - o, . A ro en desinfectiemachine. Dergelijke
Voorreiniging 30 °C; 1 minuut; 0,5% cleaner :
producten moeten handmatig worden
Reiniging 55 °C; 6 minuten; 0,5% cleaner gereinigd.
Afspoelen 1 minuut; gedemineraliseerd water
Thermische desinfectie 90 °C; 5 minuten; gedemineraliseerd water
- Gebruik een reinigingsmiddel (Neodisher Mediclean - Forte van 0,5% is
gebruikt voor de validatie).
OF
5b. | Handmatige - Dompel onder in het desinfectiemiddel met reinigende eigenschappen - Geen.

reiniging met volgens de instructies van de fabrikant (bijv. Perfektan Neu - Dr. Schumacher

behulp van een GmbH van 2% werd gebruikt voor de validatie) en gebruik daarbij gedurende

ultrasoon apparaat | ten minste 15 minuten een ultrasoon apparaat.

Afspoelen - Spoel grondig af (ten minste 1 minuut) met gedemineraliseerd water - Bij gebruik van een desinfectiemiddel
(omgevingstemperatuur). met een corrosieremmer wordt

geadviseerd het afspoelen viak voor
het autoclaveren uit te voeren.

Drogen - De producten moeten grondig worden gedroogd met een niet-geweven - Zorg er vooral voor dat de scharnieren
doek voor eenmalig gebruik, totdat er geen sporen van vocht meer en holtes van het product goed droog
zichtbaar zijn. zijn.

6. |Controle - Controleer het product visueel met het blote oog onder geschikte - Geen.
verlichting (min. 500 lux) en voer producten met defecten af (bijv. scheuren,
vervormingen, breuk, corrosie, verlies van markering).

- Vuile producten moeten opnieuw worden gereinigd.
- Monteer, indien van toepassing, de producten en controleer de werking.

7. Verpakking Zie Verpakking stap "6." voor A-producten hierboven.

8. Sterilisatie Zie Sterilisatie stap "7." voor A-producten hierboven.

9. Opslag Zie Opslag stap "8." voor A-producten hierboven.
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Type product

Merk en/of ref.

Materiaal

Steriel

Endodontische
handinstrumenten

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A012l, A011D,
A011C, A0111, AO16D.

Readysteel® Senseus®
A1011, A1012, A1013, A1016.

Roestvast stalen werkgedeelte,
siliconenrubber en kunststof of
siliconen handvat.

srerie] &

Endodontische
handinstrumenten

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro-Opener
A0350.

Micro-Debrider
A0353.

Roestvast stalen werkgedeelte,
siliconenrubber en kunststof handvat.

Nee.

Endodontische
handinstrumenten

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

NiTi-werkgedeelte, siliconenrubber en
kunststof of siliconen handvat.

Nee.

Endodontische
handinstrumenten

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

NiTi-werkgedeelte, siliconenrubber en
siliconen handvat.

srenie] &

Roterende endodontische
instrumenten

PROFILE*
A0344, A0358, AO11N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

NiTi-werkgedeelte, siliconenrubber en
metalen schacht (verguld, vernikkeld
of voorzien van ruthenium).

Nee.

Roterende endodontische
instrumenten

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

NiTi-werkgedeelte, siliconenrubber en
metalen schacht (verguld, vernikkeld
of voorzien van ruthenium).

srerie]v]

(*) Voor deze producten is ook een steriele uitvoering voor eenmalig gebruik beschikbaar.
(**) Producten verkocht door DENTSPLY Tulsa Dental Specialties, wettelijk fabrikant
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OVERIGE INSTRUMENTEN
Type product Merk en/of ref. Materiaal Steriel
Sondes B093. Roestvast stalen werkgedeelte en Nee.
siliconen handvat.
Excavators B0095, B095S. Roestvast stalen werkgedeelte en Nee.
metalen of siliconen handvat.
Spreaders A0198. Roestvast stalen werkgedeelte en Nee.
metalen handvat (verchroomd).
Finger Spreaders A0182*. Roestvast stalen werkgedeelte en Nee.
kunststof handvat.
A182N. NiTi-werkgedeelte en kunststof Nee.
handvat.
A0206. Roestvast stalen werkgedeelte en Nee.
kunststof handvat.
Pluggers A289S. NiTi- of roestvast stalen werkgedeelte | Nee.
en siliconen handvat.
Gutta-Condensors A0242. Roestvast stalen werkgedeelte en Nee.
koperen schacht.
Pastadrager (Lentulo) A022S*, A0022*. Roestvast stalen werkgedeelte en Nee.
koperen schacht.
(*) Voor deze producten is ook een steriele uitvoering voor eenmalig gebruik beschikbaar.
BOREN
Type product Merk en/of ref. Materiaal Steriel
Verbreder WORTELKANAALBOOR Roestvast staal. Nee.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Wolfraamcarbide (TC) boren | HOLTE-BOREN; TRANSMETAAL; Wolfraamcarbide actief gedeelte en | Nee.
DC; CHIRURGISCHE/BOTSNIJDERS; stalen of roestvast stalen schacht.
AFWERKING; AMALGAAM BOREN;
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z;
DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
CST-boren HOLTE-BOREN; AFWERKBOREN Koolstofstaal. Nee.
DXXXX.
Diamantboren ENDO TOEGANGSBOOR Roestvast stalen actief gedeelte met | Nee.
A0164. diamantcoating.
DIAMENDO
A0165.
OVERIGE DIAMANTBOREN en
ISOMETRIX
FXXXX.
Roestvast stalen boren CHIRURGISCHE BOREN Roestvast staal. Nr.
D1711 D172l
POST SPACE-BOREN
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Boren voor stiften MOOSER Roestvast staal, sommige Nee.
C0053, C0054. uitvoeringen hebben een

STP RESTAURATIEVE STIFT V\(erkgedeeltg met een
C0058. diamantcoating.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®K
C107K C108K

(*) Voor deze producten is ook een steriele uitvoering voor eenmalig gebruik beschikbaar.

ULTRASONE TIPS

Type product Merk en/of ref. Materiaal Steriel

Ultrasone tips START-X® TIP EN SLEUTEL Roestvast staal. Nee.
A0660, A0661, A9660, A9661.

VULMATERIAAL

Type product Merk en/of ref. Materiaal Steriel
Guttapercha-stiften PROTAPER® Synthetische guttapercha. Nee.
A022X.

ROZE
A022C.

WIT
AO022E.

MET KLEURCODE
A022G, A022M, AO22N.

AUXILIARY
A022F A022L

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Obturatoren (Gutta Core) GuttaCore® Synthetische guttapercha. Nee.
A1703**.

GuttaCore® for ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® for WaveOne® Gold
BNSGC**.
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Obturatoren (Plastic Core)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil for ProTaper® Universal

A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® For WaveOne® Gold®

A1750**.

Synthetische guttapercha en
kunststof kern.

Nee.

(**) Producten verkocht door DENTSPLY Tulsa Dental Specialties, wettelijk fabrikant

STIFTEN

Type product

Merk en/of ref.

Materiaal

Steriel

Afdrukstift

MOOSER
C055B.

Roestvast staal.

Nr.

Vezelstift

Easypost™
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.
X-Post®
60667

Composiet.

Nee.

Metalen stift

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDAARD
C0193.

Roestvast staal.

Nee.

Metalen stift

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDAARD
C193T.

RADIX ANKER®-LANG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanium.

Nee.

Pennen

RESTAURATIEVE PEN
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titanium.

Nee.

Verbrandbare stift

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Kunststof.

Nee.

COMPONENTEN VAN STIFTENSETS (sleutel, meetinstrument en doorn)

Sleutel, meetinstrument en doorn beschikbaar in stiftensets:

« RS RADIX-STIFTENSET (C0098, C0099).
« UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

« UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).
- RADIX-ANKER®-STANDAARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
- RADIX-ANKER®-LANG SET (C0310, C310C).
- EASYPOST™ SET (C0602).
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Stiften, boren en lentulo die zijn opgenomen in de stiftensets zijn ook apart verkrijgbaar (zie het betreffende

hoofdstuk hierboven)

Component Ref. Materiaal Steriel
Sleutel C0104; C0192; C0201; C0262. Roestvast staal. Nr.
Meetinstrument C0103; C0191; C0264. Roestvast staal. Nee.

Doorn C0219. Roestvast staal. Nee.

MIDDELEN VOOR HET BEPALEN VAN DE WERKLENGTE EN DE OBTURATORDIAMETER

Type product Merk en/of ref. Materiaal Steriel

Middel voor het bepalen van | ENDO-M-BLOC® Aluminium. Nee.

de werklengte A0184.

Middel voor het bepalen van | MINI ENDO-BLOC Kunststof. Nee.

de werklengte A0327.

Middelen voor het bepalen MEETINSTRUMENT Kunststof en bronzen inzetstuk. Nee.

van de obturatordiameter A0186, A186C.

Voor producten gemarkeerd met (**) in deze gebruiksaanwijzing:
Geautoriseerde vertegenwoordigers Fabrikant

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strale 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

®

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:ji:l www.dentsplysirona.com/ifu

C€

2797

Gemaakt in USA

Voor andere producten die in deze gebruiksaanwijzing worden genoemd:

Geautoriseerde vertegenwoordigers

Fabrikant

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

®
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Allmanna steriliseringsinstruktioner @
FOr endodontiska produkter

TILLAMPLIGT FOR:

ENDODONTISKA FILAR, NERVEXTRAKTORER,

SONDER, URGROPNINGSINSTRUMENT OBTURATORER
SPRIDARANORDNINGAR KONDENSORER BORRAR,
ULTRALJUDSSPETSAR, FYLLNADSMATER__IAL STIFT OCH INLAGG,
INLAGGSSATSKOMPONENTER, ARBETSLANGDSVERKTYG OCH
OBTURATORDIAMETERVERKTYG.

1) ALLMANT

Steriliseringsstegen foljer nedan:

« galler de produkter som anges fér behandling av endodontisk sjukdom fére anvandning och/eller
ateranvandning;

« far endast anvandas pa kliniker eller sjukhus av tandlakare eller behoériga anvandare som féljer
vedertagen tandlakarpraxis.

Produktsteriliseringen ska utforas i foljande situationer:

* produkterna levereras i en icke-steril I6sning (ingen symbol pa etiketten). Sterilisering kravs
fére forsta anvandning;

« produkter som ar ateranvandbara (ingen () symbol pa etiketten). Sterilisering kravs innan
ateranvandning.

Tabellen nedan sammanfattar de olika situationer som kan uppsta och nar steriliseringsinstruktionerna
ska tillampas:

Symboler pa etiketten Desinficerar
Inga. Sterilisering fére anvandning and ateranvandning.
® Sterilisering endast fore forsta anvandningen, eftersom
ateranvandning inte ar tillaten.
[sTERILE[ R ] Sterilisering endast fére ateranvandningen, eftersom produkten ar
klar for anvandning.
Freriele] + @ Inga.

Den har bruksanvisningen galler produkterna listade i BILAGA 1- Lista 6ver produkter som tacks av den
har bruksanvisningen.

Friskrivning: Instruktionerna for sterilisering av produkterna for férsta anvandningen/ateranvandningen
har validerats av Dentsply Sirona. Anvandarna ar ensamma ansvariga om de inte féljer dessa
instruktioner och/eller anvander sig av andra steriliseringsmetoder. Dentsply Sirona accepterar inget
ansvar for materiell skada, personskada och tar inget juridiskt ansvar som orsakats direkt eller indirekt av
anvandaren pa grund av att denne inte har foljt anvisningarna som anges nedan. Anvandaren ska folja
saker och laglig praxis inklusive, men inte begransat till, de anvisningar som anges i detta dokument.

2) VARNINGAR

Produkter for engangsbruk far inte steriliseras och ateranvandas. Ateranvandningen av dessa produkter
Okar risken for korskontaminering och/eller brott.
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3) FORSIKTIGHETSATGARDER
ALLMANT
* Alla produkter markerade som "sterila" har ett utgangsdatum. Kontrollera utgangsdatumet fére
anvandning och kasta bort produkten om den har gatt ut.
« Steriliteten garanteras inte da férpackningen val har 6ppnats.

* Inspektera forpackningen och produkten fére anvandning: om férpackningen eller produkten ar skadad,
anvand inte produkten och kassera den.

* Produkterna ska bortskaffas enligt lokala foreskrifter for saker avfallshantering av vassa och férorenade
enheter.

» Anvand alltid skyddsklader fér din egen sakerhet (handskar, skyddsglaségon, visir och en vattentat
rock).

* Anvand inte etiketter eller identifikationsmarkérer direkt pa produkten.

» Anvand endast korrekt underhallen steriliseringsutrustning och material som godkants i nationell
lagstiftning och férordningar och anvand dem enligt tillverkarens anvisningar (inklusive kalibrering,
diskning, belastningsvikt, hallbarhet, drifttid och funktionstester).

* Anvand endast en diskldsning med godkand effektivitet (VAH/DGHM-listning, CE-markning,
FDA-godkannande) och i enlighet med bruksanvisningen fran tillverkaren.

* Rengdringsmedlet ska vara aldehydfritt (for att undvika att féroreningar i blodet fixeras) och inte
innehalla di- eller trietanolaminer som korrosionsinhibitorer.

* F4lj alltid instruktionerna och koncentrationerna som anges av tillverkarna av tvatt- och
desinfektionsmedlet.

BEGRANSNING OM ATERANVANDNING

* Produkterna far inte steriliseras i mer an antalet maximala cykler som anges i tabellen i avsnitt
4) INSTRUKTIONER STEG FOR STEG. Det &r anvandarens ansvar att dvervaka antalet
steriliseringscykler. Under tiden tillats ateranvandning endast da produkten ar felfri och efter en visuell
inspektion (se punkten nedan). Eftersom vissa tillampningar kan leda till att instrumentens livslangd
nas for tidigt, dvs. "Max. antal steriliseringscykler" nas inte alltid (t.ex. vid formning av en extremt bdjd
rotkanal med en fil).

* Inspektera hur som helst produkterna fére ateranvandning och kasta bort dem om de ar defekta. De
inkluderar men ar inte begransade till féljande:

- Plastisk deformation (bdjd, avlindad, distorsion, tecken pa vridning, férlangning, ojamna rafflor);

- Brott;

- Forlust av fargkodningen eller markningen;

- Bjt instrument;

- Otvinnade tradar;

- Skadade skarytor och kanter;

- Slba eggar;

- Storleksmarkning som saknas;

- Korrosion (t.ex. matta flackar);

- Slitage.

* For att forma extremt bojda kanaler ar det sakrare att anvanda filen bara for att forma en kanal sa att
man minskar risken for brott. Var uppmarksam pa féljande goda praxis:

- Anvand en ny fil och kasta bort den efter att ha skapat kanalen (anvandning till en kanal).

- Anvand manuella i stallet fér roterande filer.

- Anvand sma, flexibla eller/och NiTi-filar (detta hjalper till att undvika kanaltransport).

- Inspektera den aktiva delen visuellt med tanke pa alla defekter som listas i foregaende stycke under
anvandningen (d.v.s. efter varje omgang).

- Undvik standardrullning med kontinuerlig rotationsrérelse och anvand istallet sma vinkelrorelser
(filningsroérelse, den svangande rorelsen for att dra upp en klocka eller en teknik med balanserad
kraft) for att begransa rotationsbdéjningens utmattning samt 6ka deras férvantade livslangd.
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MATERIALETS HALLFASTHET

Anvandning av disk- och desinficeringsmedel kan skada produkterna.

Se bruksanvisningen som tillhandahalls av den lagliga tillverkaren av disk-/desinfektionsmedlet och
kontrollera forenligheten med produktens material (se listan 6ver produkter och material i BILAGA 1- Lista
Over produkter som tacks av den har bruksanvisningen).

Nedan féljer en lista, som inte ar utttmmande, éver situationer att undvika:

* Anvand inte vateperoxidlésningar (H,O,) till produkter med plasthandtag, NiTi-produkter,
volframkarbidborrar eller plaststdd. Dessa produkter forstors av vateperoxid.

* NiTi-produkter ska inte sankas ned fullstandigt i koncentrerad NaOCI-l6sning. Endast den operativa delen
som ar i kontakt med patienten ska nedsankas. NaOCI-I6sningens koncentration far inte dverstiga 5 %.

* Anvand inte I6sningar som innehaller fenol eller produkter som inte ar férenliga med de produkterna.

* For alla metallenheter, anvand korrosionsskyddande medel, desinficerings- och diskmedel.

« Alitfér hdga koncentrationer eller nedsankningstider kan orsaka korrosion eller andra defekter pa
produkterna.

» Det rekommenderas att anvanda ett alkaliskt diskmedel med ytaktiva @mnen, som har fettavskiljande,
desinficerande verkan (mot bakterier/svampar) och korrosionshamningsegenskaper.

* Produkter av aluminium ska inte rengdras med vatskor som innehaller natriumkarbonat eller
kvicksilversalter.

* Produkter tillverkade av aluminium, volframkarbid eller kolstal ska inte anvandas i en disk- och
spoldesinfektor.

* Fiberstift ar kansliga for angsterilisering och ska inte behandlas mer an en gang.

INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

Instruktionerna steg for steg for sterilisering fore anvandning/ateranvandning varierar beroende pa
produkttyp och ar indelade i tre kategorier (del A, B och C).

I e . Max. antal
Produkttyp Tillstand Steriliseringsinstruktioner steriliseringscykler

Endodontiska filar, Behandling fore forsta anvandning. | Del A, steg 4 till 8.
verifierare, sonder,
urgropare, pluggar, 8*
spreaders, kondensorer, Sterilisering fore ateranvandning. Del A, steg 1 till 8.
pastabarare
Borrar, frésar, Behandling fore forsta anvandning. | Del A, steg 4 till 8.
ultraljudsspetsar, . L ) 5*
inliggssatskomponenter Sterilisering fore ateranvandning. Del A, steg 1 till 8.

. - Behandling fére forsta anvandning. .
Stift och inlagg Produkt avsedd for engangsbruk. Del A, steg 4 fill 8. !
Fyllnadsmaterial och inldgg | Behandling fore forsta anvéndning. Del B 1
av kalcinerbar plast Produkt avsedd for engangsbruk. '

P, — Del C, steg 1 och darefter steg 5
Arbetslingdsverktyg och Behandling fore forsta anvandning. il 9. 9 9 50*
obturatordiameterverktyg T —— -
Sterilisering fore ateranvandning. Del C, steg 1 ill 9.

(*) antal steriliseringscykler som valideras utan att det paverkar produkternas funktionalitet och sakerhet.

A. Steriliseringsinstruktioner fér endodontiska filar, nervextraktorer. sonder,
urgropningsinstrument. obturatorer. spridaranordningar. kondensorer, borrar, ultraljudsspetsar,
stift och inldgg, inldggssatskomponenter.

Observera: Stegen “1.” till “3.” galler inte fére forsta anvandning. De galler endast for sterilisering fore
ateranvandning av produkter avsedda for flera anvandningar.

For produkter med ett silikonstopp som levereras osterila, galler stegen “4a.” till “8.” fore forsta
anvandningen. | detta fall ska silikonstoppet pa den nya produkten tas bort fére rengdring (steg “4a.” eller
“4b.”), forvaras i en pase i en ren miljé och sattas tillbaka pa produkten under inspektionen (steg“5.”).
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Anvéandning Anvéandningslage Forsiktighetsatgarder som
tillkommer till sektion
3) FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Demontering - Demontera produkten: Ta bort och kasta kiselstoppet, i forekommande fall. |- Ingen.
2. Férrengdring Allménna instruktioner: - Férrengdringslésningen ska bytas ut
- Sank ner alla produkter i en fortvattldsning omedelbart efter anvandning regelbundet, dvs. nér den blir smutsig,
(max. 2 timmar efter anvéndning) enligt tillverkarens anvisningar (utan eller nar effekten minskar pa grund av
aldehyd och avsedd av tillverkaren for fortvatt. Prolystica® 2X Concentrate exponering for mikrobiella belastningar.
Enzymatic Presoak and Cleaner 0,4 % anvéndes for valideringen i minst - Anvénd endast rena, mjuka borstar
15 minuter). som endast anvands for detta
- Vi rekommenderar férrengdéring med en mjuk borste av nylon, polypropylen | &ndamal. Anvand inte metallborstar.
eller akryl for synliga féroreningar som observeras pa produkterna eller vid
behov. Borsta produkten manuellt tills synbara orenheter har aviagsnats. Ytterligare forsiktighetsatgarder
fér diamantborrar och borrar med
Specifika instruktioner fér diamantborrar och borrar med diamantbelagd aktiv_ | diamantbelagd aktiv del:
del: - Nér det géller diamantborrar, var noga
- Skolj rikligt omedelbart efter anvéndning (hégst 25 minuter efter med att inte dverskrida den maximala
anvandning) och i minst 1 minut under rinnande vatten (miljétemperatur tiden innan du skéljer och blétlagger.
+15°C/+25°C). Om den maximala tiden éverskrids kan
- Sank ner alla produkter i en fortvattldsning omedelbart efter anvandning diskning vara ineffektiv pa grund av
(max. 30 minuter efter anvéndning) enligt tillverkarens anvisningar (utan kombinationen att smutsen torkat in for
aldehyd och avsedd av tillverkaren for fortvatt. Prolystica® 2X Concentrate mycket och att den aktiva delen &r for
Enzymatic Presoak and Cleaner 0,4 % anvéndes for valideringen i minst strav.
15 minuter).
- Borsta den aktiva delen av produkten (belagd med diamanter) i minst
10 sekunder (en tandborste med dubbelnylon anvandes for valideringen).
- Inspektera visuellt, i IAmplig belysning (min. 500 lux), om det finns synliga
féroreningar, fortsatt att borsta tills de ar helt borttagna.

3. | Skéljning - Rikliga skéljningar (i minst 1 min.) under rinnande vatten (miljétemperatur). |- Om en forsteriliseringslésning
innehaller en korrosionsinhibitor,
rekommenderas att utfora
skéljningssteget strax innan man
pabdrjar diskningssteget.

4a. | Automatisk - Placera produkterna i disk- och spoldesinfektorn (EN ISO 15883 godkand) |- Var sarskilt uppmarksam pa skareggar,

rengdring och utfér den definierade cykeln (Ao varde > 3 000 eller atminstone 5 min. for att undvika personskada eller
med disk- och vid 90°C). Féljande cykel anvandes for valideringen: produktskada. Anvandning av
spoldesinfektor Férrengoring Kranvatten < 45 °C: 2 minuter b"ricll<or (t.ex. rostfritt stél).fér att
forhindra kontakt mellan instrumenten
Rengdring 0,4 % rengdringsmedel; 55 °C; 5 minuter rekommenderas for att undvika
Neutralisering Kranvatten; 2 minuter alltfor stort slitage och minska antalet
. - . ateranvandningar.
Skoljning Kranvatten; 2 minuter - Produkter tiIIvegrkade av aluminium,
Termisk desinfektion Vatten med omvénd osmos; 90°C; volframkarbid eller kolstal ska
5 minuter inte anvéandas i en disk- och
Torkning 22 minuter spoldesinfektor. Utfér manuell
rengoring i stallet.
- Anvand en diskningsldsning med rengdringsegenskaper (Neodisher
Mediclean Forte 0,4 % anvéndes for valideringen).
ELLER
4b. | Manuell diskning |- Sank ner i en tvattmedelsldsning med rengdringsegenskaper enligt - Placera enheterna i en sats, en hallare

assisterad av en

tillverkarens anvisningar (Neodisher Mediclean Forte 2 % anvandes for

eller en behallare for att undvika

ultraljudsenhet valideringen), med hjalp av en ultraljudsanordning i minst 15 minuter. kontakt mellan produkterna.
- For synliga fororeningar som observeras pa produkter: borsta produkten
manuellt tills synbara orenheter har avlagsnats (anvand en mjuk borste av
nylon, polypropylen eller akryl).

Skoljning - Skolj rikligt (i minst 1 min.) med avjoniserat vatten (miljétemperatur). - Om den tidigare anvanda
rengdringslosningen innehaller en
korrosionsinhibitor, rekommenderas
det att utfora skoljningssteget strax
fore autoklaveringen.

Torkning - Produkterna ska torkas noga med en luddfri trasa for engangsbruk tills alla |- Var sarskilt uppmarksam for att torka

synbara tecken pa fukt har eliminerats.

kopplingar eller haligheter i en produkt
ordentligt.
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5. Inspektion

- Montera produkten om det ar tillampligt med ett nytt, oanvant
Dentsply Sirona kiselstopp.

- Inspektera produktfunktionen (kontrollera eggarnas skarpa om tillampligt).

- Inspektera produkten visuellt med blotta dgat i ratt belysning (minst
500 lux) och sortera bort enheter med defekter (t ex. sprickor, deformeringar
(bdjningar, upplindade, vridna), brott, korrosion, férlorad fargkodning eller
markering).

- Smutsiga produkter ska rengoras igen.

Ytterligare bearbetningsinformation for frasar av kolstal och HP-karbidfrasar:
- Skydda kolstalborrar med korrosionsinhibitor enligt tillverkarens anvisningar
fore forpackning (RS-Spray fran Meisinger anvandes for valideringen).

- Sterilisering och anvandning av
korrosionsinhibitorn kan leda till
att borrar av kolstal och HP-karbid
mérknar. Denna fargférandring skiljer
sig fran den korrosion som observeras
nar ingen korrosionsinhibitor anvands
och ska darfor inte anses vara en
defekt.

6. Forpackning

- Placera produkterna i en sats, hallare eller behallare for att undvika kontakt
mellan produkterna (t.ex. Protaper Sequencer Ref A041300000300 for
endodontiska filar).

- Packa produkterna i "Steriliseringspasar” (dubbelférpackning med papper-
plastpasar anvandes som varsta fall for validering av angsterilisering).

- Forsegla pasarna enligt pastillverkarens rekommendationer.

- Se il att fickorna lampar sig for
angsterilisering (141°C) och har
validerats och tillverkats enligt

ISO 11607 och EN 868-5.

Om en termisk tatningsenhet anvands,
maste processen valideras och den
termiska tatningsenheten maste
kalibreras och kvalificeras.

7. Sterilisering

- Placera pasarna i angsterilisatorn enligt tillverkarens rekommendationer.

- Anvand en av fdljande steriliseringscykler med angsterilisator med
luftborttagning i férvakuum (mattad anga och éverensstdmmande med
kraven i EN 13060 (klass B, liten sterilisator) och EN 285 (sterilisator i full
storlek):

+ 132°C, 4 minuter;

+ 134°C, 3 minuter;

+ 134°C, 18 minuter.

Vi rekommenderar angsterilisering vid 134°C under 18 min. for att inaktivera
potentiella prioner.

- Kontrollera produkten med bara 6gat i korrekt belysning (min. 500 lux)
(forpackningens helhet, ingen luftfuktighet, ingen fargférandring pa
forpackningen, positiva fysikalisk-kemiska indikatorer, dverensstammelse
med faktiska cykelparametrar med referenscykelns parametrar).

- Vid synliga tecken pa fukt (fuktiga delar pa den sterila férpackningen,
vattenpdlar pa delarna) i slutet av steriliseringscykeln, packa om och
sterilisera ater med langre torktid.

- Lagra sparbarhetsdata och definiera hallbarhetstiden enligt
forpackningstillverkarens riktlinjer.

- Anvand en validerad
steriliseringsprocedur enligt ISO 17665
med en torktid pa minst 20 min.

- Var sarskilt uppméarksam pa

forpackningens integritet om

steriliseringscykeln 134°C, i 18 minuter
anvands.

Kontrollera pasens giltighetsperiod

som angetts av tillverkaren for att

avgora hallbarhetstiden.

- Agaren &r ansvarig for att
folja steriliseringsenhetens
underhallsférfarande, som ska utforas i
enlighet med kraven pa sterilisering av
medicintekniska apparater (exempel:
planering for underhall, kvalificering,
acceptanskriterier for kondensat och
vatten enligt EN 285, bilaga 2).

8. |Lagring

- Forvara produkterna i steriliseringsférpackningar i en ren miljé, skyddade
mot fuktkallor och direkt solljus. Ska férvaras i rumstemperatur (typiskt
15 - 25°C).

- Vid skada pa pasen, ska en fullstandig steriliseringscykel utforas.

- Kontrollera férpackningen och de medicintekniska produkterna innan du
anvander dem (férpackningens integritet, ingen fukt och béast fére-datum).

Efter steriliseringen ska produkten
hanteras forsiktigt for att se till att
forpackningen inte gar sonder (steril
barriar).

Sterilitet kan inte garanteras om
férpackningen ar 6ppen, skadad eller
vat.

B. Steriliseringsinstruktioner for fylinadsmaterial och inldgg av kalcinerbar plast

Anvéndning

Anvandningslage

Forsiktighetsatgarder som
tillkommer till sektion
3) FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Desinfektion

Fyllnadsmaterial

- Sank ner obturationsenheterna i 5,25 % NaOCI i 1 till 5 minuter vid
rumstemperatur. Ta bort alla bubblor fran ytan pa obturationsanordningen.

- Torka forsiktigt av guttaperkan med steril gasbinda som éar fuktad med 70 %
isopropanol.

- Lat obturationsanordningar lufttorka.

Uniclip och Mooser kalcinerbara plastinlagg
- Sank ned obturationsprodukterna i NaOCI (minst 2,5 %) i 5 minuter i
rumstemperatur.

- Anvand inte fardiga
desinfektionsldsningar som innehaller
fenol eller nagra produkter som inte
ar kompatibla med fyllningsmaterialet
eller plasten.
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C. Steriliseringsinstruktioner for arbetsldangdsverktyqg och obturatordiameterverktyqg
Observera: Stegen ”2.” till "4.” galler inte fére forsta anvandning. De galler endast for sterilisering fore
ateranvandning av produkter avsedda for flera anvandningar.

Anvindning Anvindningslage Forsiktighetsatgéarder som
tillkommer till sektion

3) FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Demontering - Demontera produkten om nédvandigt. - Ingen.

2. | Fordesinfektion - Sank ner alla produkter i en disknings- och desinficeringsldsning, - Byt ut férdesinfektionslsningen

i kombination med ett proteolytiskt enzym, direkt efter anvandning (enligt regelbundet, dvs. nar den blir smutsig
tillverkarens anvisningar. Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH 2 % eller nar den blir mindre effektiv pga
anvandes for valideringen i minst 30 minuter). mikrobiell belastning.

3. | Skdljning - Rikliga skéljningar (i minst 1 min.) under rinnande vatten (miljotemperatur). |- Om en férdesinfektionslosning
innehaller en korrosionsinhibitor
rekommenderar vi att du skéljer
produkterna precis innan
diskningsfasen.

4. Forrengdring Komplexa produkter som méatverktyg maste férrengdras: - Forrengoringsldsningen ska bytas ut

- Doppa produkterna i en desinficeringslésning med rengdrande egenskaper | regelbundet, dvs. nar den blir smutsig,
enligt tillverkarens anvisningar (anvand endast ett CE-markt och FDA- eller nar effekten minskar pa grund av
godkant rengdringsmedel; Perfektan Neu — Dr. Schumacher GmbH p&2 % | exponering for mikrobiella belastningar.
anvandes for validering). - Ldsningen ska vara en specifik

- Kontrollera att produkterna ar helt nedsankta. Tvéatta och borsta dem sedan | I6sning inriktad av leverantdren for
i disknings-/desinficeringsldsningen. forrengdring och fordesinfektion. Den

- Rikliga skoéljningar (i minst 1 min.) under rinnande vatten (miljotemperatur). ska anvandas med utspadningen som

- Upprepa ovanstaende tre steg minst tre ganger for att ta bort alla synliga specificeras av leverantoren. Den
spar/rester av smuts. ska innehalla eller kombineras med

proteolytiskt enzym.

- Anvénd endast rena, mjuka borstar
eller en ren, mjuk trasa eller duk som
endast anvands for detta andamal.
Anvéand inte stalborstar eller stalull.

5a. | Automatisk - Placera enheterna i disk- och spoldesinfektorn och utfor den definierade - Produkter tillverkade av aluminium

rengdring cykeln (Ao varde > 3 000 eller atminstone 5 min. vid 90°C). Féljande cykel (t.ex. ENDO-M-BLOC) ska

med disk- och anvandes for valideringen: inte anvandas i en disk- och

spoldesinfektor Férrengoring 30°C; 1 minut; 0,5 % rengoringsmedel spolqe'sinf.ekt?r. Utfér manuell
rengoring i stallet.

Rengéring 55°C; 6 minuter; 0,5 % rengdringsmedel
Skéljning 1 minut; demineraliserat vatten
Termisk desinfektion 90°C; 5 minuter; avmineraliserat vatten
- Anvand en diskningslésning med rengdringsegenskaper (Neodisher -
Mediclean Forte 0,5% anvéndes for valideringen).

ELLER

5b. |Manuell diskning |- Sénk ner i desinfektionslésningen med rengdringsegenskaper i enlighet - Ingen.

assisterad av en med instruktionerna fran rengdringslosningens tillverkare, assisterad

ultraljudsenhet av en ultraljudsanordning om det ar [dmpligt i atminstone 15 minuter

(t ex. Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH 2 % som anvéndes for
valideringen).

Skéljning - Skalj rikligt (i minst 1 min.) med avjoniserat vatten (miljtemperatur). - Om en desinfektionslésning innehaller
en korrosionsinhibitor, rekommenderas
att utféra skéljningssteget strax innan
man paborjar autoklaveringen.

Torkning - Produkterna bér torkas noga med en luddfri non-woven trasa for - Var séarskilt uppmérksam for att

engangsbruk tills alla synbara tecken pa fukt har eliminerats. effektivt torka kopplingar eller
haligheter i en produkt.

6. Inspektion - Inspektera produkten visuellt med blotta égat i ratt belysning (minst 500 lux) | - Ingen.

och sortera bort enheter med defekter (t ex. sprickor, deformeringar, brott,
korrosion, férlorad markering).

- Smutsiga produkter ska rengéras igen.

- Montera produkterna om tilldmpligt och inspektera funktionaliteten.

7. Férpackning Se Forpackningssteg "6." som anges for A produkter ovan.

8. | Sterilisering Se steriliseringssteg "7." som tillhandahalls for produkterna A ovan.

9. |Lagring Se lagringssteg "8." som tillhandahalls for produkterna A ovan.
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BILAGA 1- Lista éver produkter som técks av den har bruksanvisningen

ENDODONTISKA FILAR

Produkttyp Varumarken och/eller ref Material Steril
Manuella endodontiska Readysteel® Aktiv del av rostfritt stal, silikongummi | [sTeriLE[R ]
instrument A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, och handtag av silikon eller plast.
A011C, A0111, AO16D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.
Manuella endodontiska Meaccess® Aktiv del av rostfritt stal, silikongummi | Nej.
instrument A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA. och plasthandtag.
Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Manuella endodontiska PROTAPER® UNIVERSAL Anviandning | Aktiv del av NiTi, silikongummi och Nej.
instrument for hand plast- eller silikonhandtag.
A0416, A0417, A0418.
K-File NiTiflex®*
AO12N.

VERIFIER

A0175.
BNSGC**

Manuella endodontiska PROTAPER® UNIVERSAL Anvandning | Aktiv del av NiTi, silikongummi och [sTERILE[ R]
instrument for hand silikonhandtag.
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

Roterande endodontiska PROFIL* Aktiv del av NiTi, silikongummi Nej.
instrument A0344, A0358, AO11N. och metallskaft (guld, nickel och

PROTAPER® ruteniumplaterad).
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Roterande endodontiska PROTAPER® Aktiv del av NiTi, silikongummi [sTERILE] R]
instrument A0409, A0410, A0411, A0415. och metallskaft (guld, nickel och

PROTAPER® RETREATMENT ruteniumpléterad).
A1410, A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

(*) Det finns aven en steril engangsversion for de har produkterna.
(**) Produkter som séljs av DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Juridisk tillverkare
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ANDRA INSTRUMENT
Produkttyp Varumarken och/eller ref Material Steril
Sonder B093. Aktiv del av rostfritt stal och Nej.
silikonhandtag.
Urgropningsinstrument B0095, B095S. Aktiv del av rostfritt stal och silikon- | Ne;j.
eller metallhandtag.
Spridaranordningar A0198. Aktiv del av rostfritt stal och Nej.
metallhandtag (kromplaterat).
Finger Spreaders A0182*. Aktiv del av rostfritt stal och Ne;j.
plasthandtag.
A182N. Aktiv del av NiTi och plasthandtag. Nej.
A0206. Aktiv del av rostfritt stal och Nej.
plasthandtag.
Obturatorer A289S. Aktiv del av NiTi eller rostfritt stal och | Nej.
silikonhandtag.
Enheter for kondensering av | A0242. Aktiv del av rostfritt stal och Nej.
guttaperka massingsskaft.
Pastakarl (Lentulo) A022S*, A0022*. Aktiv del av rostfritt stal och Nej.
massingsskaft.
(*) Det finns aven en steril engangsversion for de har produkterna.
TANDBORRAR
Produkttyp Varumarken och/eller ref Material Steril
Forstorare ROTKANALBORR Rostfritt stal. Nej.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Frasar av tungstenkarbid HALFRASAR; TRANSMETAL,; Aktiv del av tungstenkarbid och skaft | Nej.
(TC) DC; KIRURGI/BENFRASAR,; av stal eller rostfritt stal.
EFTERBEHANDLING;
AMALGAMFRASAR; EXCAVABUR®;
ZEKRYA®; ENDO-Z; DAY-Z; ARYANE-Z;
LN
EXXXX.
CST-borrar HALFRASAR; ) Kolstal. Nej.
EFTERBEHANDLINGSFRASAR
DXXXX.
Diamantborrar ENDO ATKOMSTFRAS Rostfritt stal med diamantbelaggning | Nej.
A0164. for den aktiva delen.
DIAMENDO
A0165.
ANDRA DIAMANTFRASAR och
ISOMETRIX
FXXXX.
Borrar av rostfritt stal KIRURGISKA BORRAR Rostfritt stal. Nej.
D1711, D172l.
EFTERUTRYMMETS BORRAR
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Borrar for inlagg/stift MOOSER Rostfritt stal, vissa versioner med Nej.
C0053, C0054. diamantbelaggning pa den aktiva

STP FORSTARKNINGSSTIFT delen.
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

(*) Det finns @ven en steril engangsversion for de har produkterna.

ULTRALJUDSSPETSAR

Produkttyp Varumarken och/eller ref Material Steril

Ultraljudsspetsar START-X® SPETS OCH NYCKEL Rostfritt stal. Nej.
A0660, A0661, A9660, A9661.

FYLLNADSMATERIAL

Produkttyp Varumarken och/eller ref Material Steril

Guttaperka-stift PROTAPER® Syntetisk guttaperka. Nej.
A022X.

ROSA
A022C.

VIT
AO022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY
AO022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Obturatorer (guttakarna) GuttaCore® Syntetisk guttaperka. Nej.
A1703*.

GuttaCore® for ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® for WaveOne® Gold
BNSGC**.
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Obturatorer (plastkarna)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil for ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® For WaveOne® Gold®
A1750**,

Syntetisk guttaperka och plastkarna.

Nej.

(**) Produkter som séljs av DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Juridisk tillverkare

STIFT OCH INLAGG

Produkttyp

Varumairken och/eller ref

Material

Steril

Avtryckstift

MOOSER
C055B.

Rostfritt stal.

Nej.

Fiberinlagg

Easypost™
C0600.

Radixinlagg
C0613, C0614.
X-Post®
60667

Komposit.

Nej.

Metallinlagg

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Rostfritt stal.

Nej.

Metallinlagg

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titan.

Nej.

Stift

FORSTARKNINGSSTIFT
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titan.

Nej.

Kalcinerbart inlagg

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plast.

Nej.

INLAGGSSATSKOMPONENTER (skiftnyckel, mitare och dorn)

Skiftnyckel, matare och dorn finns tillgangliga i inldggssatser:

- RS RADIX-STIFTSATS (C0098, C0099).

- UNIMETRIC XMM SATS (C226T, C0321).

« UNIMETRIC XMM INTEGRAL SATS (C226A).
- RADIX-ANKER®-STANDARDSATS (C195C, C195D, C195E, C0320).
- RADIX-ANKER®-LANG SATS (C0310, C310C).
- EASYPOST™ KIT (C0602).
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Inldgg, borrar och Lentulo som ingar i inlaggssatserna finns ocksa tillgangliga individuellt (se motsvarande avsnitt
ovan)
Komponent Ref Material Steril
Skiftnyckel C0104 ; C0192 ; C0201 ; C0262. Rostfritt stal. Nej.
Matare C0103 ; C0191; C0264. Rostfritt stal. Nej.
Dorn C0219. Rostfritt stal. Nej.
ARBETSLANGDSVERKTYG OCH OBTURATORDIAMETERVERKTYG
Produkttyp Varumarken och/eller ref Material Steril
Verktygets arbetslangd ENDO-M-BLOC® Aluminium. Nej.
A0184.
Verktygets arbetslangd MINI ENDO-BLOC Plast. Ne;j.
A0327.
Obturatordiameterverktyg MATARE Inlagg av plast och brons. Nej.
A0186, A186C.
Eo6r produkter som dr markerade med (**) i denna bruksanvisning:
Auktoriserade aterforsiljare Tillverkare
REP DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-Stralle 1 608 Rolling Hills Drive
D-78467 Konstanz Johnson City, TN 37604, US
Germany I:Ii]
i .dentsplysirona.com/ifu
Dentsply IH Limited WWW
K| REP
- Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB C €
Dentsply Sirona Europe GmbH 2797  Tillverkad i USA
Sirona Stral3e 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria
For andra produkter som anges i denna bruksanvisning:
Auktoriserade aterforsiljare Tillverkare
REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 Chemin du Verger 3
D-78467 Konstanz CH-1338 Ballaigues
Germany Switzerland
Dentsply IH Limited EE]
Brunem/Vay www.dentsplysirona.com/ifu
Stoneh
onenouse . (endast for arbetslangdsverktyg och
Gloucestershire obturatordiameterverktyg)
GL10 3GB
Dentsply Sirona Europe GmbH Inte CE-produkter: CST-borrar
Sirona Strafie 1
5071 Wals bei Salzburg c E
Austria 2797
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Generel oparbejdningsvejledning @
for endodontiske produkter

GZALDER FOR:

ENDODONTISKE FILE, KORNEDE NERVENALE,

PROBER, EKSKAVATORER, STOPPERE, SPREDERE,
KONDENSERE, HANDSTYKKER, BOR, ULTRALYDSSPIDSER,
FYLDNINGSMATERIALER, STIFTER OG RODSKRUER,
KOMPONENTER TIL RODSKRUESIET INSTRUMENTER TIL
MALING AF ARBEJDSLZANGDE, INSTRUMENTER TIL MALING AF
OBTURATORDIAMETER.

1) GENERELT

Oparbejdningstrinnene i denne vejledning:

« geelder for produkter indiceret til behandling af endodontisk sygdom far brug og/eller genbrug,

* er kun beregnet til brug for tandlaeger eller kvalificerede brugere i et klinik- eller hospitalsmiljg under
iagttagelse af god odontologisk praksis.

Oparbejdningen af produkter geelder i fglgende situationer:

» produkter, der leveres i ikke-steril tilstand (intet [sterie[r ]-Symbol pa maerkaten). Gar fglgende far brug
forste gang:

- Produkter, der er genanvendelige (intet (R)-symbol pa maerkaten). Oparbejdning skal foretages, far
instrumentet genanvendes.

Tabellen nedenfor angiver de forskellige situationer, og hvornar oparbejdningsvejledningen geelder:

Symboler pa maerkaten Oparbejdning
Ingen. Oparbejdning far brug og genbrug.
® Kun oparbejdning fer brug ferste gang, genanvendelse er ikke tilladt.
[sTERILE[ R] Kun oparbejdning far genanvendelse, da produktet er klar til brug.
+® Ingen.

Denne brugsanvisning geelder for produkterne angivet i BILAG 1 - Liste over produkter, der er omfattet af
denne brugsanvisning.

Ansvarsfraskrivelse: Vejledningerne for oparbejdningsprodukter far brug ferste gang/genanvendelse i
dette dokument er godkendt af Dentsply Sirona. Brugerne er eneansvarlige ved eventuelle afvigelser
fra denne vejledning og/eller brug af alternative metoder til oparbejdning. Dentsply Sirona patager sig
intet ansvar for skader pa ejendom eller personer eller noget juridisk ansvar, som brugeren padrager

sig direkte eller indirekte som folge af afvigelser fra nedenstaende brugsanvisning. Brugeren skal folge
sikker og lovlig praksis herunder, men ikke begreenset til, de handlinger, der er angivet i dette dokument.

2) ADVARSLER

Produkter til engangsbrug ma ikke behandles og genanvendes. Genanvendelse af disse produkter ager
risikoen for krydskontaminering og/eller brud.
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3) FORHOLDSREGLER

GENERELT

* Alle produkter meerket “sterile” har en udlgbsdato. Kontroller udigbsdatoen fgr brug, og kasser
produktet, hvis datoen er overskredet.

« Steriliteten kan ikke garanteres, efter pakningen er abnet.

» Undersgg emballagen og produktet fgr brug: Hvis emballagen eller produktet er beskadiget, méa
produktet ikke bruges, og det skal kasseres.

* Produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for sikker bortskaffelse af skarpe
og kontaminerede enheder.

* Af hensyn til din egen sikkerhed skal du altid baere beskyttelsesbekleedning (handsker,
beskyttelsesbriller, ansigtsmaske og vandteet kittel).

* Der ma ikke anvendes meerkater eller identifikationsmaerkning direkte pa produktet.

» Der ma kun anvendes korrekt vedligeholdt oparbejdningsudstyr og materialer, som er godkendt
i henhold til nationale love og regler, og de skal bruges som beskrevet i producentens vejledning
(herunder kalibrering, rengering, godsveaegt, holdbarhed, driftstid og funktionstestning).

* Brug kun en desinficerende renggringsoplasning med godkendt virkning (pa VAH/DGHM-listen,
CE-meerket, FDA-godkendt) i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.

» Rengegringsmidlet skal veere aldehydfrit (for at forhindre fiksering af blodurenheder) og ma ikke
indeholde di- eller triethanolaminer som korrosionsha&emmende middel.

* De instruktioner og koncentrationer, der angives af producenterne af rengarings-/desinfektionsmidlet,
skal altid overholdes.

BEGRANSNING FOR GENANVENDELSE

 Produkterne ma ikke behandles ud over det maksimale antal cyklusser, der er angivet i tabellen i afsnit
4) TRINVIS VEJLEDNING. Det er brugerens ansvar at overvage antallet af oparbejdningscyklusser.
Genanvendelse er dog kun tilladt, nar produktet er fri for fejl og efter visuel kontrol (se punktet
nedenfor). Da visse anvendelser kan medfgre, at instrumenternes holdbarhed forkortes, kan “Max
number of processing cycles” (Maks. antal oparbejdningscyklusser) ikke altid opnas (f.eks. ved
preeparering af en meget buet rodkanal med en fil).

* Produkterne skal altid kontrolleres, for de genanvendes, og de skal kasseres, hvis de har fejl. Dette
omfatter men er ikke begreenset til fglgende:

- Plastisk deformation (bgjet, Iasnet, forvraenget, tegn pa vridning, udstrukket, ujsevne riller)

- Brud

- Manglende farvekodning eller markering

- Bgjet instrument

- Udrettede gevind

- Beskadigede skeereflader og kanter

- Slgve aegge

- Manglende starrelsesmarkering

- Korrosion (f.eks. matte pletter)

- Slitage.

* Til preeparering af meget buede rodkanaler er det mere sikkert kun at bruge filen til at preeparere én
rodkanal, sa risikoen for brud reduceres. Overhold felgende retningslinjer for god praksis:

- Brug en ny fil, og kasser den efter behandlingen af kanalen (mé& kun bruges til én kanal).

- Brug manuelle file i stedet for roterende file.

- Brug sma eller fleksible file og/eller NiTi-file (bidrager til at undga kanaltransport).

- Kontrollér den arbejdende del visuelt for alle de defekter, der er angivet i ovenstaende afsnit, under
brugen (dvs. efter hver frem- og tilbagebevasgelse).

- Undga den kontinuerlige bevaegelse ved almindelig udvidelse og brug i stedet sma vinklede
bevaegelser (filebevaegelse, oscillerende uroptraekningsbevaegelse eller balanceret trykkende teknik)
for at begraense rotationsbgjningstraethed i instrumenterne og forleenge deres forventede levetid.
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4)

MATERIALETS MODSTANDSDYGTIGHED
Brug af rengarings- og desinfektionsmidler kan beskadige produkterne.
Se brugsanvisningen fra den juridiske producent af renggrings-/desinfektionsmidlet, og kontroller

anvendeligheden til produktets materialer (se listen over produkter og materialer i BILAG 1 - Liste over
produkter, der er omfattet af denne brugsanvisning).

Nedenfor er angivet en ikke-udtemmende liste over situationer, der skal undgas:

Wy, Dentsply
Sirona

* Brug ikke brintoverilte-oplgsninger (H,0,) pa produkter med plasthandtag, NiTi-produkter, hardmetalbor
eller plastholdere. Disse produkter nedbrydes af brintoverilte.

* NiTi-produkter mé ikke nedsaenkes helt i koncentreret NaOCl-oplgsning. Kun den aktive del, som er i
kontakt med patienten, skal nedsaenkes. NaOCIl-oplgsningens koncentration ma ikke vaere hgjere end 5 %.

* Der ma ikke anvendes oplgsninger, som indeholder fenol, eller produkter, der ikke er egnede til brug
sammen med produkterne.

« Til udstyr i metal skal der anvendes antikorrosive desinfektions- og renggringsmidler.
* For hgje koncentrationer eller for lang nedsaenkningstid kan forarsage korrosion eller andre defekter pa

produkterne.

» Det anbefales at bruge et alkalisk renggringsmiddel med overfladeaktive stoffer, der fierner fedt,
desinficerer (mod bakterier/svampe) og haemmer korrosion.
* Produkter fremstillet af aluminium ma ikke rengeres med vaesker, der indeholder soda eller

kviksglvsalte.

* Produkter fremstillet af aluminium, hardmetal eller kulstofstal ma ikke rengares i en desinficerede

opvaskemaskine.

* Fiberstifter er falsomme over for dampsterilisering og ma ikke behandles mere end én gang.

TRINVIS VEJLEDNING

Den trinvise vejledning til oparbejdning far brug/genanvendelse varierer efter produkttype og er opdelt i
3 kategorier (Del A, B og C).

Produkttype

Tilstand

Oparbejdningsvejledning

Maks. antal
oparbejdningscyklusser

Endodontikfile, verifiers,

og obturatordiameter

Oparbejdning far genanvendelse.

Del C, trin 1 il 9.

Oparbejdning far brug ferste gang. | Del A, trin 4 til 8.
prober, ekskavatorer, stoppere, 8*
spredere, kondensere, Oparbejdning fer genanvendelse. | Del A, trin 1 til 8.
pastabarere
Handstykker, bor, Oparbejdning fer brug ferste gang. | Del A, trin 4 til 8.
ultralydsspidser, komponenter o ] ] 5*
til rodskruesat Oparbejdning far genanvendelse. | Del A, trin 1 til 8.
Stifter og rodskruer Oparbejd.nlng fir brug farste gang. Del A, trin 4 il 8. 1
Produkt til engangsbrug.
Fyldningsmaterialer og Oparbejdning fer brug ferste gang. Del B 1
kalcinerbare plastrodskruer Produkt til engangsbrug. '
. . - Del C, trin 1 efterfulgt af trin 5
Instrumenter til arbejdslaengde | Oparbejdning fer brug forste gang. | . o 50*

(*) antal oparbejdningscyklusser, der godkendes uden at pavirke produkternes funktion og sikkerhed.

A. Oparbejdningsvejledning til endodontiske file, kornede nervenale, sonder, ekskavatorer,
stoppere. spredere, kondensere, handstykker, bor. ultralydsspidser. stifter og rodskruer,
komponenter til rodskruesaet.

Bemeerk venligst: Trin “1.” til “3.” geelder ikke fgr fgrste anvendelse. De gaelder kun for oparbejdning for
genanvendelse for produkter, der kan anvendes flere gange.
For produkter med siliciumprop, som leveres ikke-sterile, skal trin “4a.” til “8.” udferes for farste
anvendelse. | dette tilfaelde skal siliciumproppen pa det nye produkt fiernes, fgr det renggres (trin “4a.”
eller “4b.”), laegges i en pose i et rent miljg og placeres bag pa produktet under kontrollen (trin “5.”).
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Betjening Driftstilstand Forholdsregler i tillzeg
til afsnit
3) FORHOLDSREGLER
1. Demontering - Demonter produkter: Fjern og kasser siliciumproppen, hvis den er pasat. - Ingen.
2. Forrenggring Generel vejledning: - Forrenggringsoplgsningen skal skiftes
- Leeg alle produkter i blgd umiddelbart efter brug (senest 2 timer efter jeevnligt, f.eks. nar den er snavset,
brug) i en forrenggringsoplgsning under overholdelse af producentens eller hvis effekten er nedsat pa grund
anvisninger (aldehydfrit og beregnet til forrengering ifelge producenten. af mikrobiel belastning.
Til godkendelsen anvendtes 0,4 % Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic | - Brug kun rene blgde berster, der er
Presoak and Cleaner i mindst 15 minutter). beregnet til dette formal. Anvend aldrig
- Det anbefales at fierne synlige urenheder pa produkter eller i ngdvendigt metalbgrster.
omfang mekanisk forrenggring med en blad bgrste i enten nylon,
polypropylen eller akryl. Barst produktet manuelt, til de synlige urenheder | Yderligere forholdsregler for diamantbor
er veek. 0g bor med diamantbelagt aktiv del:
- For diamantbor er det seerlig vigtigt,
Specifikke instruktioner for diamantbor og bor med diamantbelagt aktiv del: at maksimumtiden til skylning og
- Skyl grundigt umiddelbart efter brug (senest 25 minutter efter brug) og i iblgdlzegning ikke overskrides. Hvis
mindst 1 minut under rindende vand (omgivende temperatur +15°C/+25°C). | maksimumtiden overskrides, kan
- Leeg alle produkter i blgd umiddelbart efter brug (senest 30 minutter rengaringen blive ineffektiv pa grund
brug) i en forrenggringsoplgsning under overholdelse af producentens af kombinationen af for kraftig terring
anvisninger (aldehydfrit og beregnet til forrengering ifelge producenten. af snavset og den ru overflade pa den
Til godkendelsen anvendtes 0,4 % Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic aktive del.
Presoak and Cleaner i mindst 15 minutter).
- Barst den aktive del af produktet (belagt med diamanter) i mindst
10 sekunder (en dobbelt nylon-tandbgrste blev brugt til valideringen).
- Foretag visuel kontrol i et egnet lys (min. 500 lux). Hvis der er synlige
urenheder, skal der bgrstes, indtil urenhederne er fiernet helt.
3. | Skyl - Skyl grundigt (i mindst 1 minut) under rindende ledningsvand - Hvis en forrenggringsoplgsning
(ved stuetemperatur). indeholder et korrosionsheemmende
middel, anbefales det at udfgre
skylletrinnet umiddelbart far,
renggringstrinnet pabegyndes.
4a. | Automatisk - Placer produkterne i den desinficerende opvaskemaskine (godkendt iht. - Veer seerlig opmaerksom pa
rengering i EN ISO 15883), og ker den angivne cyklus (Ao-veerdi > 3000 eller minimum | skeerekanter, bade for at undga
desinficerende 5 minutter ved 90°C). Felgende cyklus blev brugt til valideringen: personskade og skade pa produkterne.
vaskemaskine Forrengaring Postevand <45°C: 2 minutter Det anbgfal:es gt bruge'bakker (f.eks.
af rustfrit stal) til at forhindre kontakt
Renggring 0,4 % renggringsmiddel; 55°C; 5 minutter mellem instrumenterne for at undga
Neutralisering Postevand; 2 minutter overdreven slitage og reducere antallet
Y af genanvendelser.
Skyl Postevand; 2 minutter - Prgdukter fremstillet af aluminium,
Varmedesinfektion Omvendt osmose-vand; 90°C; 5 minutter hardmetal eller kulstofstal ma
Tarring 22 minutter ikke rengeres i en desinficerede
opvaskemaskine. De skal i stedet
- Brug et renggringsmiddel med renggrende egenskaber (til godkendelsen renggres manuelt.
anvendtes 0,4 % Neodisher Mediclean Forte).
ELLER
4b. |Manuel renggring |- Nedsaenk dem i rengaringsmidlet med renggrende egenskaber i - Placer altid produkterne i et seet, et
med ultralyd overensstemmelse med producentens anvisninger (il godkendelsen stativ eller en beholder for at undga
anvendtes 2 % Neodisher Mediclean Forte), og brug en ultralydsrenser i kontakt mellem produkterne.
mindst 15 minutter.
- For synlige urenheder observeret pa produkter: Barst produktet manuelt,
indtil de synlige urenheder er fiernet (brug en blgd bgrste af nylon,
polypropylen eller akryl).
Skyl - Skyl grundigt (i mindst 1 minut) med demineraliseret vand - Hvis den renggringsoplgsning, som
(ved stuetemperatur). anvendes er anvendt, indeholder
et korrosionshaemmende middel,
anbefales det at udfere skylletrinnet,
umiddelbart fgr autoklaveringen
pabegyndes.
Terring - Produkterne skal tgrres grundigt med en fnugfri engangsklud, indtil synlige |- Veer isser opmaerksom pa at tarre

spor af fugt er fiernet.

samlinger og hulrum i produktet
korrekt.
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5. Kontrol

- Saml produktet med en ny, ubrugt Dentsply Sirona siliciumprop, hvis det er
relevant.

- Kontroller produktets funktion (kontroller skaerende deles skarphed, hvis det
er relevant).

- Kontroller produktet visuelt med det blotte gje i et egnet lys (min. 500 lux),
og kasser eventuelle produkter med defekter (f.eks. revner, deformation
(baijet, udrettet gevind, snoet), brud, korrosion, manglende farvekode eller
markering).

- Snavsede produkter skal renggres igen.

Yderligere behandlingsoplysninger for kulstofstalbor og HP-karbidbor:
- Bor i kulstofstal skal beskyttes med et korrosionsheemmende middel i
henhold til producentens vejledning, far de pakkes (til godkendelsen

anvendtes RS-Spray fra Meisinger).

- Oparbejdningen og brugen af
korrosionshaeemmende middel kan
medfare, at bor af kulstofstal og HP-
karbid bliver mgrkere. Dette farveskift
afviger fra den korrosion, der kan
observeres, hvis der ikke anvendes
korrosionshaemmende middel, og den
skal ikke betragtes som en defekt.

6. Emballering

- Placer produkterne i et saet, et stativ eller en beholder for at undga kontakt
mellem produkterne (f.eks. Protaper Sequencer Ref A041300000300 til
endodontiske filer).

- Pak produkterne i "Sterilisationsposer" (dobbeltpakket med papir-
plastikposer blev brugt som worst case for dampsteriliseringsvalidering).

- Forsegl poserne som angivet i poseproducentens anbefalinger.

- Serg for, at poserne er egnede til
dampsterilisering (141°C) og er
godkendt og fremstillet i henhold til
ISO 11607 og EN 868-5.

- Hvis der anvendes varmeforsegling,
skal processen veere godkendt, og
varmeforseglingen skal veere kalibreret
og kvalificeret.

7. Sterilisering

- Laeg poserne i dampautoklaven som beskrevet i producentens anbefalinger.

- Anvend en af nedenstaende steriliseringscyklusser med en autoklave med
pree-vakuumfjernelse af luft (maettet damp og i henhold til EN 13060 (klasse
B, sma autoklaver) og EN 285 (store autoklaver)):

+ 132 °C, 4 minutter

+ 134 °C, 3 minutter

+ 134 °C, 18 minutter.

Vi anbefaler dampsterilisering ved 134°C i 18 minutter med henblik pa at
deaktivere potentielle prioner.

- Kontroller produktet visuelt med det blotte gje i et egnet lys (min. 500 lux)
(intakt emballage, ingen fugt, ingen farveaendring af emballagen, positive
fysisk-kemiske indikatorer, de faktiske cyklusparametre overholder
referencecyklusparametrene).

- Hvis der er synlige tegn pa fugt (fugtige pletter pa den sterile emballage,
samling af vand i godset), nar steriliseringscyklussen er afsluttet, skal
enhederne omemballeres og steriliseres igen med en laengere tgrretid.

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

- Brug en godkendt
steriliseringsprocedure i henhold til
ISO 17665 med en tgrretid pa mindst
20 minutter.

Det skal iseer sikres, at emballagen

er ubrudt, hvis steriliseringscyklussen

med 134 °C i 18 minutter anvendes.

Kontroller posens gyldighedsperiode

som angivet af producenten for at

bestemme holdbarhedstiden.

- Ejeren er ansvarlig for at overholde
vedligeholdelsesprocedurerne for
sterilisatoren, som skal udferes i
overensstemmelse med kravene
til sterilisering af medicinsk
udstyr (eksempler: planlaegning
af vedligeholdelse, kvalifikation,
acceptkriterier for kondensat og vand i
henhold til EN 285, bilag 2).

8. Opbevaring

- Produkterne skal opbevares i steriliseringsemballagen i et rent miljg, hvor
der ikke forekommer fugtkilder og direkte sollys. De skal opbevares ved
stuetemperatur (typisk 15 - 25°C).

- Hvis der sker skade pa posen, skal hele oparbejdningscyklussen udferes.

- Kontroller emballagen og det medicinske udstyr, fgr det anvendes (ubrudt
emballage, ingen fugt, holdbarhedsdato).

Efter sterilisering skal produktet
handteres forsigtigt for at sikre, at
emballagen forbliver ubrudt (steril
barriere).

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

B. Oparbejdningsvejledning for

Idningsmateriale og kalcinerbare

lastrodskruer

Betjening

Driftstilstand

Forholdsregler i tillaeg
til afsnit
3) FORHOLDSREGLER

1. Desinficering

Fyldningsmateriale

- Nedsaenk obturationsenheden i 5,25 % NaOCI ved omgivelsestemperatur i
1-5 minutter. Fjern alle bobler fra overfladen pa obturatorsenheden.

- After forsigtigt guttaperkaen med steril gaze fugtet med 70 %
isopropylalkohol.

- Lad obturationsenhederne lufttgrre.

Uniclip og Mooser kalcinerbare plastrodskruer
- Nedsaenk obturationsprodukterne i NaOCI (mindst 2,5 %) i 5 minutter ved
stuetemperatur.

- Der ma ikke anvendes
desinfektionsoplasninger, som
indeholder fenol eller andre produkter,
der ikke er egnede til brug sammen
med fyldningsmaterialet eller
plastrodskruen.
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C. Oparbejdningsvejledning for instrumenter til maling af arbejdslaengde og obturatordiameter
Bemeerk venligst: Trin “2.” til “4.” geelder ikke fgr fgrste anvendelse. De gaelder kun for oparbejdning for
genanvendelse for produkter, der kan anvendes flere gange.

Betjening Driftstilstand Forholdsregler i tillaeg
til afsnit
3) FORHOLDSREGLER

1. Demontering - Demonter produkterne, hvis det er ngdvendigt. - Ingen.

2. Praedesinfektion - Leeg umiddelbart efter brug alle produkter i blgd i en renggrings- og - Desinfektionsoplasningerne skal
desinfektionsoplgsning kombineret med et proteolytisk enzym (i henhold til udskiftes jeevnligt, f.eks. nar den er
producentens anvisninger. Til godkendelse anvendtes 2 % Perfektan Neu - | snavset, eller hvis effekten er nedsat
Dr. Schumacher GmbH i mindst 30 minutter). pa grund af mikrobiel belastning.

3. | Skyl - Skyl grundigt (i mindst 1 minut) under rindende ledningsvand - Hvis en praedesinfektionsoplasning
(ved stuetemperatur). indeholder et korrosionsheemmende

middel, anbefales det at skylle
produkterne umiddelbart far, de
rengares.

4. Forrenggring Komplekse produkter som f.eks. maleinstrumenter skal forrenggres: - Forrenggringsoplgsningen skal skiftes

- Nedszenk produkterne i en desinficerende oplgsning med jeevnligt, f.eks. nér den er snavset,
renggringsegenskaber i henhold til producentens instruktioner (brug kun eller hvis effekten er nedsat pa grund
et CE-meerket og FDA-godkendt renggringsmiddel; Perfektan Neu - af mikrobiel belastning.

Dr. Schumacher GmbH pé 2 % blev brugt til validering). - Oplasningen skal vaere en

- Kontrollér, at produkterne er helt deekket af oplgsningen. Vask og barst dem | bestemt oplasning til forrengaring
derefter i renggrings-/desinfektionsoplasningen. og preedesinfektion angivet af

- Skyl grundigt (i mindst 1 minut) under rindende ledningsvand (ved leverandgren. Den skal bruges i den
stuetemperatur). fortynding, leverandgren angiver. Den

- Gentag ovenstdende 3 trin mindst tre gange for at fierne alt synligt snavs/ skal indeholde eller kombineres med et
alle synlige materialerester. proteolytisk enzym.

- Der ma kun bruges rene, blgde barster
eller en ren, blad klud eller serviet,
som er beregnet til dette formal. Brug
ikke metalbgrster eller staluld.

5a. | Automatisk - Leeg produkterne i den desinficerende opvaskemaskine, og ker den - Produkter fremstillet af aluminium

renggring i angivne cyklus (Ao-vaerdi > 3000 eller minimum 5 minutter ved 90°C). (f.eks. ENDO-M-BLOC) ma ikke
desinficerende Felgende cyklus blev brugt til valideringen: anvendes i en desinficerede
vaskemaskine Forrengering 30 °C; 1 minut; 0,5 % renggringsmiddel opvaskemaskine. De skal i stedet
renggres manuelt.
Renggaring 55 °C; 6 minutter; 0,5 % renggringsmiddel
Skyl 1 minut; demineraliseret vand
Varmedesinfektion 90 °C; 5 minutter; demineraliseret vand

- Brug et renggringsmiddel med renggrende egenskaber (til godkendelsen
anvendtes 0,5% Neodisher Mediclean - Forte).

ELLER

5b. |Manuel rengaring |- Nedsaenk i desinfektionsoplgsningen med rengaringsegenskaber i henhold |- Ingen.

med ultralyd til anvisningerne fra producenten af renggringsoplgsningen og brug en
ultralydsrenser, hvis denne er egnet, i minimum 15 minutter (til godkendelse
anvendtes f.eks. 2 % Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH).
Skyl - Skyl grundigt (i mindst 1 minut) med demineraliseret vand - Hvis en desinfektionsoplgsning
(ved stuetemperatur). indeholder et korrosionshaemmende
middel, anbefales det at udfgre
skylletrinnet umiddelbart far,
autoklaveringen pabegyndes.
Tarring - Produkterne skal tgrres grundigt med en engangsklud i nonwoven- - Veer iseer opmaerksom pa at terre
materiale, indtil synlige spor af fugt er fjernet. samlinger og hulrum i produktet helt.

6. Kontrol - Kontroller produktet visuelt med det blotte gje i et egnet lys (min. 500 lux), |- Ingen.
og kasser eventuelle produkter med defekter (f.eks. revner, deformation,
brud, korrosion, manglende markering).

- Snavsede produkter skal renggres igen.

- Saml produkterne, hvis det er relevant, og kontroller deres funktion.

7. | Emballering Se trinnet Emballering “6.” for produkterne A ovenfor.

8. | Sterilisering Se trinnet Sterilisering “7.” for produkterne A ovenfor.

9. Opbevaring Se trinnet Opbevaring “8.” for produkterne A ovenfor.
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BILAG 1 - Liste over produkter, der er omfattet af denne brugsanvisning

ENDODONTISKE FILE

Wy, Dentsply
Sirona

Produkttype

Maerker og/eller ref.

Materialer

Steril

Manuelle endodontiske
instrumenter

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A0121, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Aktiv del i rustfrit stal, handtag i

silikonegummi og plast eller silikone.

srerie] & |

Manuelle endodontiske
instrumenter

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro-Opener
A0350.

Micro-Debrider
A0353.

Aktiv del i rustfrit stal, handtag i
silikonegummi og plast.

Nej.

Manuelle endodontiske
instrumenter

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

Aktiv del i NiTi, handtag i

silikonegummi og plast eller silikone.

Nej.

Manuelle endodontiske
instrumenter

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, AD418.

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

Aktiv del i NiTi, handtag i
silikonegummi og silikone.

srenie] &

Roterende endodontiske
instrumenter

PROFILE*
A0344, A0358, AO11N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Aktiv del i NiTi, skaft i silikonegummi
og metal (forgyldt, forniklet eller
Ruthenium-belagt).

Nej.

Roterende endodontiske
instrumenter

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410,A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

Aktiv del i NiTi, skaft i silikonegummi
og metal (forgyldt, forniklet eller
Ruthenium-belagt).

srerie] R |

(*) En steril version til engangsbrug fas ogsa til disse produkter.
(**) Produkter solgt af DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer
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ANDRE INSTRUMENTER
Produkttype Maerker og/eller ref. Materialer Steril
Prober B093. Aktiv del i rustfrit stal samt handtagi | Nej.
silikone.
Ekskavatorer B0095, B095S. Aktiv del i rustfrit stal samt handtagi | Ne;j.
metal eller silikone.
Spredere A0198. Aktiv del i rustfrit stal samt handtagi | Nej.
metal (forkromet).
Finger Spreadere A0182*. Aktiv del i rustfrit stal samt Ne;j.
plasthandtag.
A182N. Aktiv del i NiTi samt handtag i plast. | Nej.
A0206. Aktiv del i rustfrit stal samt Nej.
plasthandtag.
Stoppere A289S. Aktiv del i NiTi samt handtag i Nej.
silikone.
Gutta-kondensere A0242. Aktiv del i rustfrit stal samt skaft i Nej.
messing.
Pastabaerer (Lentulo) A022S*, A0022*. Aktiv del i rustfrit stal samt skaft i Nej.
messing.
(*) En steril version til engangsbrug fas ogsa til disse produkter.
HANDSTYKKER OG BOR
Produkttype Maerker og/eller ref. Materialer Steril
Rodbor RODKANALBOR Rustfrit stal. Nej.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
TC-bor HULRUMSBOR; TRANSMETAL; Aktiv del i hardmetal og skaft i stal Nej.
DC; KIRURGI-/KNOGLESKZARERE; eller rustfrit stal.
FINISHING; AMALGAM-BOR,;
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z;
DAY-Z; ARYAN-Z; LN
EXXXX.
CST-bor HULRUMSBOR; FINISHING-BOR Kulstofstal. Nej.
DXXXX.
Diamantbor ENDO ACCESS-BOR Rustfrit stal med diamantbelaegning | Nej.
A0164. pa den aktive del.
DIAMENDO
A0165.
ANDRE DIAMANTBOR og ISOMETRIX
FXXXX.
Bor i rustfrit stal KIRURGIBOR Rustfrit stal. Nej.
D1711, D172l.
RODSKRUEBOR
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Bor til rodskruer/stifter

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIV STIFT
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Rustfrit stal, nogle versioner med
diamantbelaegning pa den aktive del.

Nej.

(*) En steril version til engangsbrug fas ogsa til disse produkter.

ULTRALYDSSPIDSER

Produkttype

Maerker og/eller ref.

Materialer

Steril

Ultralydsspidser

START-X®-SPIDS OG -N@GLE
A0660, A0661, A9660, A9661.

Rustfrit stal.

Nej.

FYLDNINGSMATERIALER

Produkttype

Mzerker og/eller ref.

Materialer

Steril

Gutta-percha-punkter

PROTAPER®
A022X.

PINK
A022C.

HVID
AO022E.

FARVEKODET
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY
AO022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Syntetisk gutta-percha.

Nej.

Obturatorer (GuttaCore)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® for ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® for WaveOne® Gold
BNSGC**.

Syntetisk gutta-percha.

Ne;j.
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Obturatorer (plastkerne)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil for ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® For WaveOne® Gold®
A1750**,

Syntetisk gutta-percha og plastkerne.

Nej.

(**) Produkter solgt af DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer

STIFTER OG RODSKRUER

Produkttype

Maerker og/eller ref.

Materialer

Steril

Aftryksstift

MOOSER
C055B.

Rustfrit stal.

Nej.

Fiberrodskrue

Easypost™
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.

X-Post®
60667

Komposit.

Nej.

Metalrodskrue

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Rustfrit stal.

Nej.

Metalrodskrue

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanium.

Nej.

Stifter

RESTORATIV STIFT
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titanium.

Nej.

Kalcinerbar rodskrue

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plast.

Nej.

KOMPONENTER TIL RODSKRUESAET (skruenggle, maler og dorn)
Skruenggle, maler og dorn i rodskruesaet:

* RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

* UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

* UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).
* RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
* RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).
* EASYPOST™ KIT (C0602).
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Rodskruer, bor og Lentulo, som er inkluderet i rodskruesaettene, kan ogsa kebes individuelt (se det relevante afsnit
ovenfor)
Del Ref. Materialer Steril
Skruenggle C0104 ; C0192 ; C0201 ; C0262. Rustfrit stal. Nej.
Maler C0103 ; C0191; C0264. Rustfrit stal. Nej.
Dorn C0219. Rustfrit stal. Nej.
INSTRUMENTER TIL ARBEJDSLANGDE OG OBTURATORDIAMETER
Produkttype Maerker og/eller ref. Materialer Steril
Instrument til maling af ENDO-M-BLOC® Aluminium. Nej.
arbejdslaengde A0184.
Instrument til maling af MINI ENDO-BLOC Plast. Ne;j.
arbejdsleengde A0327.
Instrument til MALER Indsats i plast og bronze. Nej.
obturatordiameter A0186, A186C.

For produkter markeret med (**) i denne brugsanvisning:

Autoriserede reprasentanter

Producent

REP

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

For andre produkter anfert i denne brugsanvisning:

Autoriserede reprasentanter

wl

C€

2797

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:Ii] www.dentsplysirona.com/ifu

Produceret i USA

Producent

REP

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11

wl

3
q3

2797

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland

EIE www.dentsplysirona.com/ifu

(kun for instrumenter til maling af arbejdsleengde og
instrumenter til maling af obturatordiameter)

lkke-CE-produkter: CST Burs
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Generelle bearbeidingsinstruksjoner @
for endodontiske produkter

AKTUELT FOR:

ENDODONTISKE FILER, NERVENALER, SONDER,
EKSKAVATORER, PLUGGERE, SPREDERE,
KONDENSATORER BOR, ULTRALYDSPISSER
FYLLMATERIALE, STIFTER INNLEGGSSETTKOMPONENTER
ARBEIDSLENGDEINSTRUMENTER
OBTURATORDIAMETERINSTRUMENTER.

1) GENERELL INFORMASJON

Bearbeidingstrinnene som er beskrevet her:

« gjelder for produktene som er indikert for behandling av endodontiske sykdommer far bruk og/eller
gjenbruk

* skal bare utfgres i kliniske omgivelser eller sykehusomgivelser, av tannleger eller kvalifiserte brukere i
henhold til god tannbehandlingspraksis.

Bearbeidingen av produktene gjelder falgende situasjoner:

* Produkter som leveres i ikke-steril tilstand (uten [sterie[r ]-Symbol pa etiketten). Bearbeiding for forste
gangs bruk er ngdvendig.

« Produkter som kan brukes flere ganger (uten (2)-symbol pa etiketten). Bearbeiding far gjenbruk er

ngdvendig.
Tabellen under gir en oversikt over de ulike situasjonene og nar bearbeidingsinstruksjonene er aktuelle:
Symboler pa etiketten Bearbeiding
Ingen. Bearbeiding far bruk og gjenbruk.
® Bearbeiding bare for farste gangs bruk, ettersom gjenbruk ikke er tillatt.
[sTERILE] R | Bearbeiding bare far gjenbruk, ettersom produktet er klart til bruk.
+® Ingen.

Denne bruksanvisningen gjelder for produktene som er listet opp i TILLEGG 1- Liste over produkter som
dekkes av denne bruksanvisningen.

Ansvarsfraskrivelse: Instruksjonene for bearbeiding av produkter far farste gangs bruk/gjenbruk i denne
teksten er validert av Dentsply Sirona. Brukere er ene og alene ansvarlig for eventuelle avvik fra disse
instruksjonene, og/eller bruk av alternative prosesseringsmetoder. Dentsply Sirona fraskriver seg ethvert
ansvar for skade, personskade og alt juridisk ansvar som direkte eller indirekte er forarsaket av brukeren
pa grunn av avvik fra instruksjonene under. Brukeren skal fglge sikker og lovlig praksis, inkludert, men
ikke begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

2) ADVARSLER

Produkter ment for engangsbruk ma ikke bearbeides og gjenbrukes. Gjenbruk av slike produkter gker
faren for krysskontaminering og/eller brudd.
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FORHOLDSREGLER

GENERELL INFORMASJON

* Alle produkter som er merket “sterile”, har en utlgpsdato. Kontroller utlgpsdatoen fgr hver bruk og kast
produktet hvis det er utlgpt.

« Sterilitet kan ikke garanteres nar pakken er apnet.

+ Kontroller emballasjen og produktet far bruk: hvis emballasjen eller produktet er skadet, ikke bruk
produktet og avhend det.

* Produkter skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter for sikker avhending av skarpe og
kontaminerte enheter.

* For din egen sikkerhet ma du alltid bruke vernekleer og -utstyr (hansker, briller, maske og en vanntett
frakk).

* Bruk ikke etiketter eller merkeutstyr direkte pa produktet.

* Bruk bare riktig vedlikeholdt bearbeidingsutstyr og -materialer som er godkjent gjennom nasjonale
lover og forskrifter, og bruk utstyret i samsvar med produsentens anvisninger (inkludert kalibrering,
rengjering, vekt, lagringstid, driftstid og funksjonstesting).

* Bruk bare vaskemiddellgsninger med godkjent desinfiseringseffekt (VAH/DGHM-listet, CE-merking,
FDA-godkjenning), og i samsvar med bruksanvisningen fra produsenten.

+ Vaskemiddelet skal veere aldehydfritt (for & unnga fiksering av blodforurensninger) og uten di- eller
trietanolaminer som korrosjonshemmere.

* Fglg alltid anvisningene og konsentrasjonene fra produsenten av rengjgrings-/desinfiseringsmiddelet.

GRENSER FOR GJENBRUK

 Produktene skal ikke bearbeides mer enn maksimalt antall sykluser som er angitt i tabellen i avsnittet
4) TRINN-FOR-TRINN-VEILEDNING. Det er brukerens ansvar & overvake antall bearbeidingssykluser.
Samtidig er gjenbruk bare tillatt nar produktet er feilfritt og etter en visuell inspeksjon (se punktet
under). Ettersom enkelte bruksomrader kan fgre til at instrumentenes levetid forkortes, vil «Maks. antall
bearbeidingssykluser» ikke alltid nas (f.eks. ved forming av en ekstremt buet rotkanal med en fil).

* Produktene skal alltid inspiseres fgr gjenbruk, og de skal kastes hvis de er defekte. Defekter inkluderer,
men er ikke begrenset til falgende:

- plastdeformasjon (bgyd, utrullet, forvrengt, tegn pa vridning, forlengelse, ujevne riller)

- brudd

- tap av fargekode eller merking

- bayd instrument

- trader som ikke er tvunnet

- skadde skjeereflater og -kanter

- slitte skjeereblader

- manglende storrelsesmerking

- korrosjon (f.eks. matte flekker)

- slitasje.

* Ved forming av ekstremt buede kanaler er det tryggest a bare bruke filen til & forme én kanal, for &
redusere faren for brudd. Fglgende gode praksis anbefales:

- Bruk en ny fil og kast den etter at kanalen er behandlet (én kanals bruk).

- Bruk manuelle i stedet for roterende filer.

- Bruk sma3, fleksible filer og/eller NiTi-filer (dette bidrar til & unnga kanaltransport).

- Inspiser arbeidsdelen visuelt under bruk for alle defektene i listen i forrige avsnitt (dvs. etter hver
bevegelse).

- Unnga standard kontinuerlig roterende borebevegelse, og bruk i stedet sma vinkelbevegelser
(filebevegelse, oscillerende klokkeopptrekkingsbevegelse eller balansert kraft-teknikk) for a
begrense rotasjonsbgyingstrettheten pa instrumentene og forlenge forventet levetid.
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MATERIALBESTANDIGHET

Bruk av rengjgrings- og desinfiseringsmidler kan gdelegge produktene.

Sjekk bruksanvisningen fra den juridiske produsenten av rengjgrings-/desinfiseringsmiddelet, og
kontroller kompatibilitet med materialet i produktene (se liste over produkter og materialer i TILLEGG 1-
Liste over produkter som dekkes av denne bruksanvisningen).

Under finner du en ikke-uttammende liste over situasjoner som bgr unngas:

* Ikke bruk hydrogenperoksid (H,0,)-lgsninger pa produkter med plasthandtak, NiTi-produkter,
hardmetallbor eller plastholdere. Disse produktene forringes av hydrogenperoksid.

* NiTi-produkter skal ikke senkes helt ned i NaOCl-lgsningskonsentrat. Bare den aktive delen, som er i
kontakt med pasienten, skal senkes ned. NaOCI-lgsningskonsentrasjonen ma ikke overskride 5 %.

* Bruk ikke Igsninger som inneholder fenol eller produkter som ikke er forenlige med produktene.

 For metallenheter ma det brukes antikorroderende desinfiserings- og rengjgringsl@sninger.

* For hgye konsentrasjoner eller nedsenkingstider kan fare til korrosjon eller andre defekter pa
produktene.

* Det anbefales a bruke et alkalisk vaskemiddel med surfaktanter, med fettfiernende, desinfiserende
(mot bakterier/sopp) og korrosjonshemmende egenskaper.

* Produkter av aluminium ma ikke rengjgres med vaesker som inneholder soda eller kvikksglvsalter.

* Produkter av aluminium, hardmetall eller karbonstal ma ikke brukes i et vaske-/desinfiseringsapparat.

* Fiber Post er fglsom for dampsterilisering og skal ikke behandles mer enn én gang.

TRINN-FOR-TRINN-VEILEDNING

Trinnvise instruksjoner for bearbeiding far bruk/gjenbruk varierer avhengig av produkttype og kan deles
inn i 3 kategorier (del A, B og C).

. s . Maks. antall
Produkttype Tilstand Bearbeidingsinstruksjoner bearbeidingssykluser
Endodontiske filer, undersokere, Bearbeiding for forste gangs bruk. | Del A, trinn 4 til 8.
sonder, ekskavatorer,
komprimeringsinstrumenter, 8*
spredere, kondensatorer, Bearbeiding far gjenbruk. Del A, trinn 1 til 8.
pastabzerere
Bor, borer, ultralydspisser, Bearbeiding for farste gangs bruk. | Del A, trinn 4 il 8. 5
komponenter til stolpesett Bearbeiding fer gjenbruk. Del A, trinn 1 til 8.
. Bearbeiding for farste gangs bruk. . .
Stifter Produkt kun til engangsbruk. Del A, trinn 4 1il 8. 1
Fylimateriale og kalsinerbare Bearbeiding for farste gangs bruk. DelB 1
plaststifter Produkt kun til engangsbruk. ’
Arbeidslengde- og Bearbeiding fer farste gangs bruk. | Del C, trinn 1 deretter trinn 5 til 9. -
obturatordiameterinstrumenter | Bearbeiding far gjenbruk. Del C, trinn 1 til 9.

(*) antall bearbeidingssykluser er validert uten a pavirke funksjonaliteten og sikkerheten til produktene.

A. Bearbeidingsinstruksjoner for endodontiske filer, nervenaler, sonder. ekskavatorer, pluggere.
spredere. kondensatorer, bor, ultralydspisser. stifter, innleggssettkomponenter.

Veer oppmerksom pa: Trinn «1.» til «3.» gjelder ikke far farste gangs bruk. De gjelder bare for
bearbeiding far gjenbruk for flerbruksprodukter.

For produkter med silikonstopper som leveres ikke-sterile, gjelder trinn «4a.» til «8.» for farstegangs
bruk. | dette tilfellet ma silikonstopperen pa det nye produktet fiernes far rengjering (trinn «4a.» eller
«4b.»), lagres i en pose i rene omgivelser og settes tilbake pa produktet under inspeksjon (trinn «5.»).
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Drift Driftsmodus Forholdsregler i tillegg
til avsnittet
3) Forholdsregler
1. Demontering - Demontere prouktet: Fjern og kast silikonstopperen, hvis montert. - Ingen.

2. Forhandsrengjgring

Generelle instruksjoner:

- Legg alle produkter i blgt rett etter bruk (ikke senere enn 2 timer etter bruk)
i en forhandsrengjeringslgsning i samsvar med produsentens anvisninger
(aldehydfri og beregnet til forhandsrengjering fra produsentens side. Prolystica®
2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner ved 0,4 % i minst 15 minutter
ble bruk til valideringen).

- Hvis det konstateres synlige urenheter pa produktene eller ved behov, anbefales
mekanisk forhandsrengjgring med en myk barste av nylon, polypropylen eller
akryl. Berst produktet manuelt helt il de synlige urenhetene er fiernet.

Spesifikke instruksjoner for diamantbor og bor med diamantbelagt aktiv del:

- Skyll grundig rett etter bruk (ikke lenger enn 25 minutter etter bruk) og i minst
1 minutt under rennende vann (omgivelsestemperatur +15 °C / +25 °C).

- Legg alle produkter i blgt rett etter bruk (ikke senere enn 30 timer etter bruk)
i en forhandsrengjgringslgsning i samsvar med produsentens anvisninger
(aldehydfri og beregnet til forhandsrengjering fra produsentens side. Prolystica®
2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner ved 0,4 % i minst 15 minutter
ble bruk til valideringen).

- Barst den aktive delen av produktet (belagt med diamanter) i minst 10 sekunder
(en dobbel nylontannbgrste ble brukt til valideringen).

- Inspiser visuelt under egnet belysning (min. 500 lux); hvis det fortsatt er synlige
urenheter, fortsetter du & berste til de er helt fiernet.

- Forhandsrengjgringslasningen ma skiftes
ut jevnlig, dvs. nar den blir skitten, eller
nar effekten blir redusert pa grunn av
eksponering for bakterier.

- Bruk bare rene og myke bgrster som
er beregnet til formalet. Ikke bruk
metallbarster.

Ytterligere forholdsregler for diamantbor og

bor med diamantbelagt aktiv del:

- Nar det gjelder diamantbor, ma du
veere ekstra papasselig sa du ikke
overskrider maksimumstiden far skylling
og blgtlegging. Hvis maksimumstiden
overskrides, kan rengjaringen bli
ineffektiv pa grunn av kombinasjonen av
for kraftig uttarking av tilsmussingen og
grovheten pa den aktive delen.

3. Skylling - Skyll grundig (minst 1 minutt) under rennende vann fra springen - Hvis en forhandsrengjeringslasning
(omgivelsestemperatur). inneholder et korrosjonshemmende
middel, anbefales det & utfgre skyllingen
like for rengjaringstrinnet.
4a. | Automatisert - Plasser produktene i vaske-/desinfiseringsapparatet (EN I1SO 15883-godkjent, - Veer saerlig oppmerksom pa skjeerekanter
rengjering og utfgr den angitte syklusen (Ao-verdi > 3000 eller, i minst 5 minutter ved for & unnga personskader og skade pa
med vaske-/ 90 °C. Fglgende syklus ble brukt for valideringen: produktene. Det anbefales & bruke brett
desinfiseringsapparat itt sta 4 hi
gsapp Forhandsrengjering Vann fra springen <45 °C ; 2 minutter (f.eks. av rustiritt stal) for‘a hindre kontakt
mellom instrumentene, slik at man
Rengjaring 0,4 % rengjerer ; 55 °C; 5 minutter unngar overdreven slitasje og reduserer
Noytraliserende Vann fra springen ; 2 minutter antall gjenbruk.
- - - —Produkter av aluminium, hardmetall eller
Skylling Vann fra springen ; 2 minutter karbonstal ma ikke brukes i et vaske-/
Termisk desinfisering: Omvendt osmose vann; 90 °C; 5 minutter desinfiseringsapparat. Manuell rengjering
- ” skal utfares i stedet.
Tarking 22 minutter
- Bruk en vaskemiddellgsning med rengjgrende egenskaper (Neodisher
Mediclean Forte, 0,4 %, ble brukt til valideringen).
ELLER
4b. | Manuell rengjering | - Senk ned i vaskemiddellgsningen med rengjgringsegenskaper i henhold il - Plasser alltid produktene i et sett, en

inkludert bruk av en

produsentens instruksjoner (Neodisher Mediclean Forte pa 2 % ble brukt for

holder eller en beholder for & unnga

ultralydenhet validering), assistert av en ultralydenhet i minst 15 minutter. kontakt mellom produktene.
- For synlige urenheter observert p& produkter: Barst produktet manuelt til synlige
urenheter er fiernet (bruk en myk bgrste av nylon, polypropylen eller akryl).

Skylling - Skyll grundig (minst 1 minutt) med avionisert vann (omgivelsestemperatur). - Hvis en rengjeringslgsning som
ble brukt tidligere, inneholder et
korrosjonshemmende middel,
anbefales det & utfare skyllingen
like for autoklaveringen.

Tarking - Produktene skal terkes grundig med en lofri engangsklut til synlige spor av - Veer ekstra ngye med & terke skjoter og

fuktighet er fiernet.

hulrom pa et produkt.
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5. Inspeksjon

- Hvis aktuelt monteres produktet med en ny, ubrukt Dentsply Sirona
silikonstopper.

- Inspiser produktets funksjonalitet (kontroller skarpheten pa skjeeredelene hvis
aktuelt).

- Inspiser produktet visuelt med det blotte gye under egnet belysning
(min. 500 lux), og kast produkter med defekter (f.eks. sprekker, deformasjoner
(boyd, strukket, vridd), brudd, korrosjon, tap av fargekode eller merking).

- Skitne produkter ma rengjgres pa nytt.

Ytterligere behandlingsinformasjon for karbonstalbor og HP-karbidbor:
- Beskytt karbonstalbor med korrosjonshemmende middel i henhold til

produsentens instruksjoner fer pakking (RS-spray fra Meisinger ble brukt til
validering).

- Behandlingen og bruken av
korrosjonshemmeren kan fore til
markning av karbonstalborene og HP-
karbidborene. Denne fargeendringen
avviker fra korrosjonen som observeres
nar ingen korrosjonshemmer brukes, og
skal ikke betraktes som en defekt.

6. Emballasje

- Plasser produktene i et sett, en holder eller en beholder for & unnga kontakt
mellom produktene (f.eks. Protaper Sequencer Ref A041300000300 for
endodontiske filer).

- Pakk produktene i «Steriliseringsposer» (dobbeltpakket med papir-/plastposer
ble brukt som «i verste fall» for dampsteriliseringsvalidering).

- Forsegle posene i samsvar med anbefalingene fra produsenten av posene.

- Kontroller at posene egner seg til
dampsterilisering (141 °C) og er godkjent
og produsert i henhold til ISO 11607 og
EN 868-5.

- Ved bruk av varmeforsegling ma
prosessen veere godkjent, og
varmeforsegleren ma veere kalibrert
og kvalifisert.

7. Sterilisering

- Plasser posene i dampsteriliseringsapparatet i samsvar med produsentens
anbefalinger.

- Bruk en av fglgende steriliseringssykluser med dampsteriliseringsapparat med
forvakuum og luftfierning (mettet damp og i samsvar med EN 13060 (klasse B,
lite steriliseringsapparat) og EN 285 (steriliseringsapparat i full sterrelse)):

+ 132 °C, 4 minutter

+ 134 °C, 3 minutter

* 134 °C, 18 minutter.

Vi anbefaler dampsterilisering ved 134 °C i 18 minutter for & kunne deaktivere
potensielle prioner.

- Inspiser produktet visuelt med det blotte gyet under egnet belysning (min.

500 lux) (hel emballasje, ingen fuktighet, ingen fargeendring pa emballasjen,
positive fysisk-/kjemiske indikatorer, samsvar mellom faktiske syklusparametere
og referansesyklusparametere).

- Ved synlige tegn pa fuktighet (fuktflekker pa den sterile emballasjen, oppsamlet
vann i lasten) ved slutten av steriliseringssyklusen, pakk pa nytt og steriliser
igien med lengre tarketid.

- Lagre sporbarhetsrapporter og fastsla holdbarheten i samsvar med
retningslinjene fra produsenten av emballasjen.

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

- Det ma vies spesiell oppmerksomhet
mot emballasjens integritet ved bruk av
steriliseringssyklusen 134 °C 18 minultter.

- Kontroller holdbarheten for posen
angitt av produsenten for a bestemme
lagringstiden.

- Eieren er ansvarlig for &
overholde steriliseringsapparatets
vedlikeholdsprosedyre, som skal utfares
i henhold til kravene for sterilisering
av medisinsk utstyr (eksempler:
planlegging av vedlikehold, kvalifisering,
akseptkriterier for kondensat og vann i
henhold til EN 285, vedlegg 2).

8. Oppbevaring

- Oppbevar produkter i steriliseringsemballasje i rene omgivelser, atskilt fra
fuktkilder og direkte sollys. Lagres ved omgivelsestemperatur (typisk 15 - 25 °C).

- Ved skade pa posen skal det foretas en fullstendig behandlingssyklus.

- Kontroller forpakningen og de medisinske enhetene far bruk (hel forpakning,
ingen fuktighet og holdbarhetstid).

- Etter sterilisering ma produktet
handteres varsomt for & hindre skade pa
emballasjen (steril barriere).

- Sterilitet kan ikke garanteres dersom
forpakningen er apnet, skadd eller vat.

B. Bearbeidingsinstruksjoner for fylimateriale og kalsinerbare plaststifter

Drift Driftsmodus Forholdsregler i tillegg
til avsnittet
3) Forholdsregler
1. Desinfisering Fylimateriale - Ikke bruk desinfiserende Igsninger som

- Senk obturasjonsenhetene ned i 5,25 % NaOCl i 1 til 5 min. ved
omgivelsestemperatur. Fjern alle boblene fra obturatorenhetens overflate.

- Tark forsiktig av guttaperkaen med sterilt gasbind fuktet med 70 %
isopropylalkohol.

- La obturasjonsenhetene lufttarke.

Uniclip og Mooser kalsinerbare plaststifter
- Senk obturasjonsproduktene ned i NaOCI (minst 2,5 %) i 5 minutter ved
omgivelsestemperatur.

inneholder fenol eller produkter som ikke
er kompatible med fylimaterialet eller
plaststiften.
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C. Bearbeidingsinstruksjoner for arbeidslengdeinstrumenter og obturatordiameterinstrumenter
Veer oppmerksom pa: Trinn «2.» til «4.» gjelder ikke fgr forste gangs bruk. De gjelder bare for
bearbeiding far gjenbruk for flerbruksprodukter.

Drift Driftsmodus Forholdsregler i tillegg
til avsnittet
3) Forholdsregler
1. Demontering - Demonter produktet hvis ngdvendig. - Ingen.
2. Forhandsdesinfisering | - Legg alle produkter i blgt rett etter bruk i en vaske- og desinfeksjonslgsning - Lasningen som brukes til
kombinert med et proteolytisk enzym (i henhold til produsentens instruksjoner). forhandsdesinfisering, ma skiftes jevnlig,
Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH ved 2 % i minst 30 minutter ble brukt til dvs. nar den blir skitten, eller nar effekten
validering). blir darligere pa grunn av eksponering for
bakterier.
3. Skylling - Skyll grundig (minst 1 minutt) under rennende vann fra springen - Hvis en Igsning for forhdndsdesinfisering
(omgivelsestemperatur). inneholder en korrosjonshemmer,
anbefales det a skylle produktene rett for
rengjeringen.
4. Forhandsrengjering | Komplekse produkter som maleinstrumenter ma forhdndsrengjgres: - Forhandsrengjgringslasningen ma skiftes
- Senk produktene i desinfiserende opplgsning med rengjaringsegenskaper ut jevnlig, dvs. nar den blir skitten, eller
i henhold til produsentens instruksjoner (bruk kun et vaskemiddel som er nar effekten blir redusert pa grunn av
CE-merket og FDA-godkjent; Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH pa eksponering for bakterier.
2 % ble brukt for validering). —Lasningen ma vaere en spesifikk
- Forsikre deg om at produktene er helt nedsenket. Vask og berst dem deretter i I@sning som er spesielt beregnet
rengjerings-/desinfiseringslasningen. for forhandsrengjering og
- Skyll grundig (minst 1 minutt) under rennende vann fra springen forhandsdesinfisering iht. leverandaren.
(omgivelsestemperatur). Den skal fortynnes i samsvar med
- Gjenta de 3 trinnene gjengitt ovenfor minst tre ganger for & fierne alle synlige produsentens spesifikasjoner. Den
spor/rester av tilsmussing. ma inneholde eller kombineres med et
proteolytisk enzym.
- Bruk bare rene og myke bgrster, eller
en ren, myk klut eller serviett som er
beregnet til dette formalet. Bruk ikke
metallbarster eller stalull.
5a. | Automatisert - Plasser produktene i vaske-/desinfiseringsapparatet, og utfer den angitte - Produkter av aluminium (f.eks.
rengjaring syklusen (Ao-verdi > 3000, eller minst 5 minutter ved 90 °C). Fglgende syklus ENDO-M-BLOC) ma ikke brukes i et
med vaske-/ ble brukt for valideringen: vaske-/desinfiseringsapparat. Manuell
desinfiseringsapparat Forhandsrengjoring 30 °C ; 1 minutt; 0.5 % rengjarer rengjgring skal utferes i stedet.
Rengjgring 55 °C ; 6 minutt ; 0,5 % rengjerer
Skylling 1 minutt ; demineralisert vann
Termisk desinfisering: 90 °C ; 5 minutter ; demineralisert vann
- Bruk en vaskemiddellgsning med rengjgrende egenskaper (Neodisher
Mediclean - Forte, 0,5 %, ble brukt til valideringen).
ELLER
5b. | Manuell rengjgring |- Senkes ned i desinfiseringslgsningen med rengjgringsegenskaper i henhold - Ingen.
inkludert bruk av en | til instruksjonene fra produsenten av rengjgringslgsningen, og med hjelp av et
ultralydenhet ultralydapparat, hvis det er egnet, i minst 15 minutter (f.eks. Perfektan Neu -
Dr. Schumacher GmbH ved 2 % ble brukt til validering).
Skylling - Skyll grundig (minst 1 minutt) med avionisert vann (omgivelsestemperatur). - Hvis en desinfiseringslgsning inneholder
en korrosjonshemmer, anbefales
det & utfare skylletrinnet rett far
autoklaveringen.
Tarking - Produktene mé tarkes grundig med en engangsklut av fiberstoff til synlige spor | - Veer ekstra ngye med a terke grundig
av fuktighet er fiernet. skjater og hulrom pa et produkt.
6. Inspeksjon - Inspiser visuelt produktet med det blotte gye under egnet belysning (min. - Ingen.
500 lux), og kast produkter med defekter (f.eks. sprekker, deformasjoner, brudd,
korrosjon, tap av merking).
- Skitne produkter ma rengjeres pa nytt.
- Hvis aktuelt, monter produktene og kontroller at de fungerer.
7. Emballasje Se Emballasjetrinn “6.” for A-produkter over.
8. Sterilisering Se Steriliseringstrinn “7.” for A-produkter over.
9. Oppbevaring Se oppbevaringstrinn “8.” for A-produkter over.
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Produkttype

Merker og/eller ref.

Materialer

Steril

Manuelle endodontiske
instrumenter

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Aktiv del i rustfritt stal, silikongummi, og
plast- eller silikonhandtak.

srenie]r]

Manuelle endodontiske
instrumenter

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Mikroapner
A0350.

Mikrodebrider
A0353.

Aktiv del i rustfritt stal, silikongummi, og
plasthandtak.

Nei.

Manuelle endodontiske
instrumenter

PROTAPER® UNIVERSAL for handbruk
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
PRGVER

A0175.
BNSGC**

Aktiv del i NiTi, silikongummi, og plast-
eller silikonhandtak.

Nei.

Manuelle endodontiske
instrumenter

PROTAPER® UNIVERSAL for handbruk
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Aktiv del i NiTi, silikongummi, og
silikonhandtak.

srerie[w]

Roterende endodontiske
instrumenter

PROFIL*
A0344, A0358, AOT1N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® GJENTATT BEHANDLING
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Aktiv del av NiTi, silikongummi
og metallskaft (gull-, nikkel- eller
ruthenium-plettering).

Nei.

Roterende endodontiske
instrumenter

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® GJENTATT BEHANDLING
A1410, A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® FLERGANGSBRUK
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

Aktiv del av NiTi, silikongummi
og metallskaft (gull-, nikkel- eller
ruthenium-plettering).

sremie] ]

(*) En steril versjon for engangsbruk er ogsa tilgjengelig for disse produktene.
(**) Produkter solgt av DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer
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ANDRE INSTRUMENTER
Produkttype Merker og/eller ref. Materialer Steril
Sonder B093. Aktiv del i rustfritt stal og silikonhandtak. | Nei.
Ekskavatorer B0095, B095S. Aktiv del i rustfritt stal og metall- eller Nei.
silikonhandtak.
Spredere A0198. Aktiv del i rustfritt stal og metallhandtak | Nei.
(kromplettert).
Fingerspredere A0182*. Aktiv del i rustfritt stal og plasthandtak. | Nei.
A182N. Aktiv del i NiTi og plasthandtak. Nei.
A0206. Aktiv del i rustfritt stal og plasthandtak. | Nei.
Pluggere A289S. Aktiv del i NiTi eller rustfritt stal og Nei.
silikonhandtak.
Guttakondensatorer A0242. Aktiv del i rustfritt stal og messingskaft. | Nei.
Limbeaerer (Lentulo) A022S*, A0022*. Aktiv del i rustfritt stal og messingskaft. | Nei.
(*) En steril versjon for engangsbruk er ogsa tilgjengelig for disse produktene.
BOR
Produkttype Merker og/eller ref. Materialer Steril
Utvider ROTKANALBOR Rustfritt stal. Nei.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Wolfram Karbidbor (TC) CAVITY-BOR; TRANSMETAL; DC; Tungsten Carbide, aktiv del i hardmetall | Nei.
OPERASJON / BENKUTTERE; FINISHING; | og skaft i rustfritt stal.
AMALGAM-BOR; EXCAVABURS;
ZEKRYA®; ENDO-Z; DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
CST-bor CAVITY-BOR; FINISHING -BOR Karbonstal. Nei.
DXXXX.
Diamantbor ENDO ACCESS-BOR Rustfritt stal med diamantbelegg for Nei.
A0164. aktiv del.
DIAMENDO
A0165.
ANDRE DIAMANTBOR og ISOMETRIX
FXXXX.
Bor i rustfritt stal KIRURGISKE BOR Rustfritt stal. Nei.
D1711, D172l.
POST SPACE-BOR
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11 109/310



Wy, Dentsply

Sirona

Bor for stolper/stifter

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTAURATIV STIFT
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Rustfritt stal, noen versjoner med
diamantbelegg pa aktiv del.

Nei.

(*) En steril versjon for engangsbruk er ogsa tilgjengelig for disse produktene.

ULTRALYDSPISSER

Produkttype

Merker og/eller ref.

Materialer

Steril

Ultralydspisser

START-X®-SPISS OG -SKRUNGKKEL
A0660, A0661, A9660, A9661.

Rustfritt stal.

Nei.

FYLLMATERIALER

Produkttype

Merker og/eller ref.

Materialer

Steril

Guttaperkaspisser

PROTAPER®
A022X

ROSA
A022C.

HVIT
AO022E.

FARGEKODET
A022G, A022M, AD22N.

EKSTRA
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Syntetisk guttaperka.

Nei.

Obturatorer (Gutta-kjerne)

GuttaCore®
A1703**.

GuttaCore® for ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® for WaveOne® Gold
BNSGC**.

Syntetisk guttaperka.

Nei.
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Obturatorer (Plastkjerne) THERMAFIL® Syntetisk guttaperka og plastkjerne. Nei.
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil for ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P*,

Thermafil® For WaveOne® Gold®
A1750**.

(**) Produkter solgt av DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer

STIFTER

Produkttype Merker og/eller ref. Materialer Steril
Avtrykksstift MOOSER Rustfritt stal. Nei.
C055B.
Fiber Post Easypost™ Kompositt. Nei.
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.
X-Post®

60667

Metallstift MOOSER Rustfritt stal. Nei.
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Metallstift CYTCO-K Titan. Nei.
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.
UNIMETRIC
C215T
Stifter RESTAURATIV STIFT Titan. Nei.
C0200, C0210, C0211, C0225.

Kalsinerbar stift MOOSER Plast. Nei.
C0241.

UNICLIP
C215U.

STOLPEKOMPONENTER (Skiftengkkel, maler og skruespindel)
Skiftengkkel, maler og skruespindel tilgjengelig i stolpesett:

* RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

* UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

* UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).

* RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
* RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).

* EASYPOST™ KIT (C0602).
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Stolper, bor og Lentulo inkludert i stolpesettene er ogsa tilgjengelig individuelt (se passende avsnitt ovenfor)
Komponent Ref Materialer Steril
Ngkkel C0104 ; C0192 ; C0201 ; C0262. Rustfritt stal. Nei.
Maleinstrument C0103 ; C0191; C0264. Rustfritt stal. Nei.
Skruespindel C0219. Rustfritt stal. Nei.

ARBEIDSLENGDE- OG OBTURATORDIAMETERINSTRUMENTER

Produkttype Merker og/eller ref. Materialer Steril

Arbeidslengdeinstrument ENDO-M-BLOC® Aluminium. Nei.
A0184.

Arbeidslengdeinstrument MINI ENDO-BLOC Plast. Nei.
A0327.

Obturatordiameterinstrumenter | MALEINSTRUMENT Plast og bronse-innsats. Nei.
A0186, A186C.

For produkter merket med (**) i denne bruksanvisningen:
Autoriserte representanter Produsent

REP

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited

For andre produkter oppfert i denne bruksanvisningen:

Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

Autoriserte representanter

wl

C€

2797

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:Ii] www.dentsplysirona.com/ifu

Produsert i USA

Produsent

REP

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11
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Dentsply Sirona Europe GmbH
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Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland
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Bendrojo apdorojimo instrukcijos 0
endodontiniams produktams

GALIOJA: ENDODONTINEMS DILDEMS, PULPEKSTRAKTORIAMS,
ZONDAMS, EKSKAVATORIAMS, KIMSTUKAMS, PLETIKLIAMS,
KONDENSATORIAMS GRAZTAMS SLIFUOKLIAMS
ULTRAGARSINIAMS ANTGALIAMS UZPILDAMS, ADATOMS IR
KAISCIAMS, KAISCIU KOMPLEKTU KOMPONENTAMS DARBINIO
ILGIO [RANKIAMS, OBTURATORIAUS SKERSMENS [RANKIAMS.

1) BENDROJI INFORMACIJA

Toliau nurodomi apdorojimo veiksmai:

» taikomi produktams, skirtiems endodontiniy ligy gydymui prie§ naudojimg ir (arba) pakartotin;j
naudojima;

» skirti atlikti tik klinikos arba ligoninés aplinkoje odontology arba kvalifikuoty naudotojy pagal geragsias
odontologijos praktikas.

Produkty apdorojimas taikomas Sioms situacijoms:

* produktai pristatomi nesterilus (be simbolio etiketéje). Batina apdoroti prieS naudojant pirmg
karta;

« produktai yra daugkartinio naudojimo (be () simbolio etiketéje). Padoroti batina prie$ pakartotin;
panaudojima.

Tolesnéje lenteléje apibendrinamos skirtingos situacijos ir kada batina atlikti apdorojima:

Simboliai etiketéje Apdorojimas
Néra. Apdorojimas prie$ naudojimg ir pakartotinj naudojima.
® Apdorojimas tik prie$ pirmg panaudojima, nes pakartotinai panaudoti
negalima.
[sTERILE[R] Apdorojimas tik prie$ pakartotinj panaudojima, nes produktas yra
paruostas naudoti.
Freriels] + @ Néra.

Sios naudojimo instrukcijos taikomos produktams, nurodytiems 1 PRIEDAS — Produkty sgrasas, kuriems
taikomos Sios naudojimo instrukcijos.

Atsakomybés atsisakymas: Cia pateikiamas produkty apdorojimo prie$ pirmg / pakartotinj naudojima
instrukcijas patvirtino Dentsply Sirona. Uz instrukcijy nesilaikymg ir (arba) kity apdorojimo bidy
naudojimg atsakingas pats naudotojas. Dentsply Sirona neprisiima jokios atsakomybés uz zalg,
suzeidimus arba teisine atsakomybe, tiesiogiai ar netiesiogiai uztrauktg naudotojo dél toliau nurodyty
instrukcijy nesilaikymo. Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teiséty veiksmuy, jskaitant, bet neapsiribojant,
nurodomais Siame dokumente.

2) |SPEJIMAI

Vienkartiniy produkty negalima apdoroti ir naudoti pakartotinai. Pakartotinis Siy produkty naudojimas
padidina uzterSimo ir (arba) l0zimo tikimybe.
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3) ATSARGUMO PRIEMONES

BENDROJI INFORMACIJA

» Visi produktai, kurie pazyméti kaip sterills, turi galiojimo datg. Prie$§ naudodami patikrinkite galiojimo
datg ir utilizuokite produkta, jei jis nebegalioja.

* Atidarius paketg sterilumas nebegarantuojamas.

* Prie§ naudojimag apzilrékite pakuote ir produktg. Jei pakuoté ar produktas paZeistas, nenaudokite
produkto ir jj iSmeskite.

* Produktai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriy ir uztersty priemoniy utilizavimo reikalavimuy.

 Dél savo saugumo visuomet dévékite apsauginius drabuzius (pirstines, kauke, akinius ir

nepers§lampamag chalatg).
* Nenaudokite etikec€iy ar identifikavimo zymekliy tiesiai ant jrankio.

v

ir reglamentais, bei naudokite jas pagal gamintojo instrukcijas (jskaitant kalibravima, valyma, apkrova,
laikymo trukme, naudojimo laikg ir funkcionalumo tikrinima).

» Naudokite tik tokj dezinfekuojamajj tirpalg, kurio efektyvumas patvirtintas (VAH/DGHM sara$as,
CE Zenklas, FDA patvirtinimas), ir laikydamiesi dezinfekuojamojo tirpalo naudojimo instrukcijy.

* Plovimo priemoné turi biti be aldehidy (siekiant iSvengti kraujo neSvarumy uzfiksavimo) ir be di- arba
tri-etanolaminy kaip korozijos inhibitoriy.

* Visada vadovaukités valymo / dezinfekavimo priemonés gamintojo instrukcijomis ir naudokite nurodytg
koncentracija.

PAKARTOTINIO PANAUDOJIMO APRIBOJIMAI
« Produkty negalima apdoroti daugiau nei karty, nei nurodyta dalies 4) ISSAMIOS INSTRUKCIJOS
lenteléje. Naudotojas privalo skai€iuoti apdorojimo kartus. Pakartotinai naudoti leidZiama tik sveikg
produkta, pries tai jj apzidréjus (Zr. tolesnj punktg). Kadangi atliekant kai kuriuos darbus produktas gali
susidévéti greiCiau nei numatyta, jj ne visada pavyks apdoroti ,maksimaly apdorojimo karty skaiciy”
(pvz., dilde formuojant labai riestg Saknies kanalg).
* Bet kokiu atveju patikrinkite produktus prie$ pakartotinj naudojima, o pastebéje defekty, juos utilizuokite.
Gali bati Sie ir kiti defektai:
- plastiko deformacija (sulinkimai, iSsipynimai, iSsikraipymai, susisukimo pozymiai, pailgéjimas,
netolygios rieves);
- |Gzimas;
- nusitrynes spalvinis kodas ar zymeéjimas;
- sulinkes instrumentas;
- i8sipynusios gijos;
- pazeisti pjaunamieji pavirSiai ir briaunos;
- at8ipe aSmenys;
- nusitrynusi dydzio zymé;
- korozija (pvz., atSipusios dalys);
- susidévéjimas.
» Formuojant labai riestus kanalus saugiau naudotis dilde tik vienam kanalui suformuoti, kad nelGzty.
Laikykités toliau pateikty geryjy praktiky.
- naudokités nauja dilde ir utilizuokite jg suformave kanalg (naudoti vienam kanalui).
- naudokite rankines, o ne sukamgsias dildes.
- naudokite mazas, lankscias arba (ir) NiTi dildes (tai padés iSvengti kanalo perkélimo).
- Naudodami apzidrékite darbine dalj, ar ji neturi defekty, nurodyty ankstesnés pastraipos sgrase
(t. y. po kiekvienos bangos).
- Nenaudokite standartinio nepertraukiamo greziamojo judesio, geriau nhaudokite trumpus kampinius
judesius (Slifavimo judesj, rankinio laikrodzio prisukimo judesj arba subalansuotos jégos technika),
kad instrumentams netekty per didelé sukamojo lenkimo apkrovg ir juos blty galima naudoti ilgiau.
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MEDZIAGU ATSPARUMAS
Produktag gali pazeisti plovikliai arba dezinfekuojamosios priemoneés.
Atsizvelkite j naudojimo instrukcijas, kurias pateikia teisétas valiklio / dezinfekuojamosios medziagos
gamintojas, ir patikrinkite medziagos suderinamumg su produkto medziagomis (Zr. produkty ir medziagy
sgra8qg dalyje 1 PRIEDAS — Produkty sgrasas, kuriems taikomos Sios naudojimo instrukcijos).

Toliau pateikiamas neiSsamus vengtiny situacijy sarasas:

* Nenaudokite vandenilio peroksido (H,O

Wy, Dentsply
Sirona

,) tirpaly produktams su plastmasinémis rankenélémis, NiTi

produktams, volframo karbido graztams arba plastikiniams kai$¢iams. Siems produktams kenkia

vandenilio peroksidas.

* NiTi produkty negalima visiSkai panardinti j NaOCI tirpalo koncentratg. Jmerkti galima tik darbine dalj,
kuri turi salytj su pacientu. NaOCI tirpalo koncentracija negali virSyti 5 %.

» Nenaudokite tirpaly, kuriuose yra fenolio ar kity su produktais nesuderinamy medziagy.
» Metaliniams produktams naudokite antikorozines dezinfekuojamasias medziagas ir valiklius.
* Pernelyg didelé koncentracija arba mirkymo laikas gali sukelti produkty korozijg arba dél to gali atsirasti

defekty.

* Rekomenduojama naudoti $arminj ploviklj su aktyviomis pavirS§iaus medZiagomis, kuris pa$alina purva,
dezinfekuoja (naikina bakterijas ar grybelius) ir saugo nuo korozijos.

* Aliumininiy produkty negalima valyti skysciais, kuriuose yra natrio arba gyvsidabrio drusky.

+ 18 aliuminio, volframo karbido arba anglinio plieno pagaminty produkty negalima plauti plovimo-

dezinfekavimo jrenginyje.

* IS pluoSto pagaminti kais€iai jautris sterilizavimui garais ir jy negalima apdoroti daugiau nei vieng karta.

4) ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

Nuoseklios instrukcijos, kaip apdoroti prie§ naudojimg / pakartotinj naudojima, skiriasi atsizvelgiant j
produkto tipg ir yra skirstomos j 3 kategorijas (A, B ir C dalis).

. I Apdorojimo Maksimalus apdorojimo
Produkto tipas Bakle instrukcijos karty skaicius

Endodontinés dildes, _ | Apdorojimas pries naudojant pirma karta. | A dalis, 4-8 veiksmai.
instrumentai dydzio nustatymui,
zondai, pulpekstratoriai, g*
ekskavatoriai, kimstukai, Apdorojimas prie$§ pakartotinj . . .

. . L o A dalis, 1-8 veiksmai.
pléstuvai, kondensatoriai, panaudojima.
pastos nesikliai
Graztai, Slifuokliai, Apdorojimas prie$ naudojant pirmg kartg. | A dalis, 4-8 veiksmai.
ultragarsiniai antgaliai, kais¢iy | Apdorojimas prie$ pakartotinj . . . 5
komplekty komponentai panaudojima. A dalis, 1-8 veiksmai.
Adatos ir kais¢iai A.pdc.>r01|ma.s pries naudojant pirma kartg. A dalis, 4-8 veiksmai. 1

Tik vienkartinis produktas.

UZzpildymo medziagos ir - . . .
kalcinuojami plastikiniai Apdorojimas prie$ naudojant pirma karta. | g ;e 1

cews s Tik vienkartinis produktas.
kaisciai

e e . s . . C dalis, 1 veiksmas ir
Darbinio ilgio jrankiai ir Apdorojimas prie§ naudojant pirmg karta. 5_9 veiksmai.
obturatoriaus skersmens Andoro % pakartofin 50*
irankiai pdorojimas pries pakartotini C dalis, 1-9 veiksmai.
panaudojima.

(*) apdorojimo atlikimo kartai, nekenkiantys produkto funkcionalumui ir saugumui.

A. Apdorojimo instrukcijos endodontinéms dildéms. pulpekstraktoriams. zondams,
ekskavatoriams, kim$tukams. pléstuvams. kondensatoriams, graztams. Slifuokliams.

ultragarsiniams antgaliams. adatoms ir kaiS€iy komplekty komponentams.

Turékite omenyje: veiksmai nuo 1. iki 3. netaikomi iki pirmojo panaudojimo. Jie skirti tik apdorojimui pries
pakartotinj daugkartiniy produkty naudojima.
Nesteriliems produktams su silikoniniu kamscCiu pries pirmgjj panaudojimg reikia atlikti Zingsnius nuo

4a iki 8. Siuo atveju naujo produkto silikoninj kamstj reikia nuimti prie$ valant (4a ar 4b zingsnis), jdéti j

maiSelj Svarioje aplinkoje ir grazinti jj apzidrint (5 zingsnis).
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Naudojimas Darbo rezimas Papildomos dalies
3) ATSARGUMO PRIEMONES
atsargumo priemonés
1. ISardymas - I13ardykite produkta: nuimkite ir utilizuokite silikoninj kamstj, jei yra. - Néra.

2. Pradinis valymas

Bendrosios instrukcijos:
- Pamerkite visus produktus iSkart po panaudojimo (ne véliau kaip per

2 valandas po panaudojimo) j pradinio valymo tirpala, atsizvelgdami j
gamintojo instrukcijas (be aldehidy ir nurodytg gamintojo pradiniams
valymui. Siam patikrinimui buvo naudojamas 0,4 % ,Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner” maziausiai 15 minuciy).

- Matomus neSvarumus nuo produkty arba kai reikia mechaninio pradinio
valymo rekomenduojama pries tai nuvalyti minkstu Sepetéliu, pagamintu i$
nailono, polipropileno, akrilo. Rankomis Sepetéliu nuo produkto nuvalykite
matomus neSvarumus.

Specialds nurodymai deimantiniams graztams ir graztams su deimantais
dengta aktyvigja dalimi:
- Kruop$¢iai nuskalaukite iSkart po panaudojimo (ne véliau kaip per
25 minutes po panaudojimo) ir maziausiai 1 minute po tekanciu vandeniu
(kambario temperatiros +15 °C/+25 °C).
- Pamerkite visus produktus iSkart po panaudojimo (ne véliau kaip per
30 minuciy po panaudojimo) j pradinio valymo tirpala, atsizvelgdami j
gamintojo instrukcijas (be aldehidy ir nurodytg gamintojo pradiniams
valymui. Siam patikrinimui buvo naudojamas 0,4 % ,Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner” maziausiai 15 minuciy).
- Sepetéliu valykite aktyviajg produkto dalj (su deimantine danga) bent
10 sekundziy (patvirtinimui naudotas dvigubas nailoninis danty Sepetélis).
- Apzitrékite tinkamoje Sviesoje (min. 500 lux), ar nesimato neSvarumy, ir
Sveiskite, kol juos visiSkai nuvalysite.

- Pirminio dezinfekavimo tirpalg keiskite
reguliariai, t. y. kai jis uZsiterSia arba
sumazéja jo veiksmingumas dél
mikrobiologinio uzterStumo.

- Naudokite tik Siam tikslui skirtus
Svarius minkstus Sepetélius.
Nenaudokite metaliniy Sepetéliy.

Papildomos atsarginés priemonés
deimantiniams graztams ir grgztams su
deimantais dengta aktyvigja dalimi:

- Naudojant deimantinius $lifuoklius
negalima virSyti leistino laiko iki
skalavimo ir mirkymo. Virsijus
maksimaly laikg gali nebepavykti
Svariai nuvalyti dél neSvarumy
perdziuvimo ir darbinés dalies
SiurkStumo.

3. Skalavimas

- Kruop$¢iai nuskalaukite (maZiausiai 1 minute) po tekanciu vandeniu
(kambario temperatiros).

Jeigu pradinio valymo tirpalo

sudétyje yra korozijos inhibitoriy,
rekomenduojama skalauti i$ karto pries
pradedant plovimo etapa.

4a. | Automatinis - Jdékite produktus j dezinfekavimo plovykle (patvirtinta EN ISO 15883) ir - Itin démesingai valykite pjaunamuosius
plovimas paleiskite nustatyta ciklg (Ao reikSmé > 3000 arba maziausiai 5 min., esant | pavirSius, kad nesusiZeistuméte
dezinfekavimo 90 °C). Tikrinimui naudotas toliau aprasytas ciklas: ir nesugadintuméte produkty.
plautuve Pirminis valymas Tekantis vanduo <45 °C : 2 min. Rekomenduojama naudoti padéklus
— - (pvz., i neradijancio plieno), siekiant
Valymas 0,4 % valiklis; 55 °C ; 5 minutes iSvengti instrumenty salygio i pernelyg
Neutralizavimas Tekantis vanduo ; 2 min. didelio nusidévéjimo bei pakartotinio
Skalavimas Tekantis vanduo ; 2 min. naudojimo skaiciaus sumazejimo.
. - I$ aliuminio, volframo karbido arba
Terminé dezinfekcija Atvirkstinio osmoso vanduo; 90 °C ; 5 min. anglinio plieno pagaminty produkty
DZiovinimas 22 minugiy negalima plauti plovimo-dezinfekavimo
jrenginyje. Vietoje to reikia valyti
- Naudokite gerai plaunantj valiklio tirpalg (tikrinimui buvo naudojamas rankomis.
0,4 % ,Neodisher Mediclean Forte” tirpalas).
ARBA
4b. | Plaukite rankomis |- Sumerkite j gerai plaunantj valiklio tirpalg pagal gamintojo instrukcijas - Visada sudékite produktus j rinkinio

naudodami
ultragarso prietaisg

(patikrinimui naudojome 2 % ,Neodisher Mediclean Forte* tirpalg) ir plaukite
ultragarso prietaisu maZiausiai 15 min.

- Rankomis Sveiskite produktg Sepetéliu, kol nuvalysite matomus
neSvarumus (naudokite minkstg nailoninj, polipropileno arba akrilinj
Sepetélj).

laikiklj, stovg ar talpykla, kad jie
nesiliesty tarpusavyje.

kol neliks jokiy matomy drégmés pozymiy.

Skalavimas - Kruops¢iai nuskalaukite (maziausiai 1 minute) dejonizuotu vandeniu - Jeigu anksciau naudoto plovimo tirpalo
(kambario temperataros). sudétyje yra korozijos inhibitoriy,
rekomenduojama skalauti i$ karto prie$
pradedant apdoroti autoklave.
Dziovinimas - Produktus reikia kruop$¢iai nusausinti vienkartine nesipakuojancia Sluoste, |- Itin kruop$ciai nusausinkite produkto

sujungimus arba angas.
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5. Patikrinimas

- Jei reikia, surinkite produktg, naudodami nauja, nenaudotg Dentsply Sirona
silikoninj kamstj.

- Patikrinkite, ar produktas veikia (jei reikia, patikrinkite pjaunamuyjy daliy
astruma).

- Apzitrékite produktg plika akimi tinkamoje Sviesoje (min. 500 lux), o
pastebéje defekty (pvz., jtrakimy, deformacijy (sulinkimy, i$sipynimy,
susisukimy), 10zimy, radziy, spalvinio kodo arba zymiy nusitrynima)
utilizuokite.

- Nesvarius produktus reikia nuvalyti dar karta.

Papildoma informacija apie anglinio plieno ir HP karbido Slifuokliy apdorojima:

- Apsaugokite $lifuoklius korozijos inhibitoriumi pagal gamintojo instrukcijas,
prie$ supakuodami (patikrinimui buvo naudojamas ,RS-Spray*, kurj gamina
.Meisinger").

Dél apdorojimo ir korozijos
inhibitoriaus anglinio plieno graztai ir
HP karbido graZtai gali patamséti. Sis
spalvos pasikeitimas néra korozija, kai
nenaudojamas korozijos inhibitorius,
todél jo negalima laikyti defektu.

6. Pakavimas

- Sudékite produktus j rinkinio laikiklj, stova ar talpykla, kad jie nesiliesty
tarpusavyje (pvz., ,Protaper” sekos jtaisas endodontinéms dildéms,
Ref A041300000300).

- Sudékite produktus j ,Sterilizavimo maiselius” (dvigubas pakavimas j
popierinius-plastikinius maiselius buvo naudojamas kaip blogiausias atvejis
sterilizavimo garais patikrinimui).

- Hermeti$kai uzdarykite maiSelius, kaip rekomenduoja mai$eliy gamintojas.

|sitikinkite, kad maiseliai tinkami
sterilizuoti garais (141 °C) ir yra
patvirtinti bei pagaminti pagal

ISO 11607 ir EN 868-5 standarty
reikalavimus.

Jei naudojamas terminis sandariklis,
procesaq reikia tikrinti, o terminis
sandariklis turi bati kalibruotas ir atitikti
reikalavimus.

7. Sterilizavimas

- Sudékite maiselius j sterilizavimo garais prietaisg pagal gamintojo
rekomendacijas.

- Su pirminio vakuumo oro pas$alinimo gariniu sterilizatoriumi (prisotinto garo,
atitinkanc¢iu EN 13060 (B klasé, mazas sterilizatorius) ir EN 285 (viso dydzio
sterilizatorius)) naudokite tik Siuos sterilizavimo ciklus:

132 °C, 4 minutés;

* 134 °C, 3 minutés;

* 134 °C, 18 minuciy.

Norint paSalinti galimy priony kenksminguma, rekomenduojama 18 minuciy
sterilizuoti garais, esant 134 °C.

- Apzitrékite produktg plika akimi tinkamoje Sviesoje (min. 500 lux) (ar
pakuoté vientisa, ar néra drégmés, ar nepakito pakuotés spalva, ar teigiami
fiziniai-cheminiai indikatoriai, ar nevirSytas cikly skaiCius pagal nurodytus
parametrus).

- Jei po sterilizacijos pastebima drégmé (drégmés démés ant sterilios
pakuotés, viduje susitelkes vanduo), supakuokite i$ naujo ir sterilizuokite
pakartotinai, naudodami ilgesnj dziovinimo laika.

- Laikykite atsekamumo jrasus ir apibrézkite laikymo trukme, atsizvelgdami j
pakuotés gamintojo rekomendacijas.

Pasirinkite ISO 17665 reikalavimus
atitinkancia, patvirtintg sterilizavimo
proceddrg ir dZiovinkite ne trumpiau
nei 20 minuéiy.

ISskirtinj démes;j reikia atkreipti j
pakuotés vientisuma, jeigu buvo
naudojamas 18 minuciy sterilizavimo
ciklas, esant 134 °C.

Patikrinkite gamintojo nurodytg
maiSelio galiojimo laikg ir nustatykite
laikymo terming.

Savininkas yra atsakingas uz
sterilizavimo prietaiso priezidra, kurig
reikia atlikti laikantis medicinos priemoniy
sterilizavimo reikalavimy (pvz., techninés
priezitros planavimas, kvalifikacija,
kondensato ir vandens patvirtinimo
kriterijai pagal EN 285 2 prieda).

8. Laikymas

- Laikykite produktus sterilizavimo pakuotéje Svarioje aplinkoje, atokiau
nuo drégmés Saltiniy ir tiesioginiy saulés spinduliy. Laikyti aplinkos
temperatdroje (paprastai 15-25 °C).

- Pazeidus maiSelj, visg proceddirg reikia pakartoti.

- Prie§ naudodami, patikrinkite pakuote ir medicinos jrankius (ar pakuoté
vientisa, nesudrékusi, iki kokios datos reikia panaudoti).

Baigus sterilizuoti, su produktu reikia
elgtis atsargiai, kad nebity pazeista
pakuoté (sterilumo apsauga).
Sterilumo negalima garantuoti, jei
pakuoté atidaryta, pazeista arba
drégna.

B. Uzpildymo medziagos ir kalcinuojamo plastikinio kaiS€io apdorojimo instrukcija

Naudojimas

Darbo rezimas

Papildomos dalies
3) ATSARGUMO PRIEMONES
atsargumo priemonés

1. Dezinfekavimas

Uzpildymo medziaga

- Pamerkite obturacijos prietaisg j 5,25 % NaOCI 1-5 minutéms kambario
temperatdroje. PaSalinkite visus burbuliukus i§ obturacijos prietaiso
pavirSiaus,

- Svelniai nu$luostykite gutapercia sterilia marle, sudrékinta 70 % izopropilo
alkoholiu.

- Palikite obturacijos prietaisus iSdzidti.

»Uniclip“ ir ,Mooser“ kalcinuojami plastikiniai kaiSciai
- Jmerkite obturacijos produktus j kambario temperatiros NaOCI (maziausiai
2,5 %) 5 min.

Nenaudokite dezinfekuojamuyjy
tirpaly, kuriuose yra fenolio ar kity su
uzpildymo medziaga arba plastikiniu
kais€iu nesuderinamy medziagy.
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C. Darbinio ilgio jrankiy ir obturatoriaus skersmens jrankiy apdorojimo instrukcijos
Turékite omenyje: veiksmai nuo 2. iki 4. netaikomi iki pirmojo panaudojimo. Jie skirti tik apdorojimui prie$
pakartotinj daugkartiniy produkty naudojima.

Naudojimas Darbo rezimas Papildomos dalies
3) ATSARGUMO PRIEMONES
atsargumo priemonés
1. ISardymas - Jei reikia, iSardykite jrankj. - Néra.
2. Pirminis - Jei jmanoma, visus produktus i$ karto po naudojimo pamerkite j ploviklio ir |- Pirminio dezinfekavimo tirpalg keiskite
dezinfekavimas dezinfekanto tirpalg su proteolitiniu fermentu (pagal gamintojo instrukcijas. reguliariai, t. y. kai jis uZsiterSia arba
tikrinimui buvo naudojamas 2 % ,Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH* sumazéja jo veiksmingumas dél
maZziausiai 30 minuciy). mikrobiologinio uZterStumo.
3. Skalavimas - Kruopé¢iai nuskalaukite (maziausiai 1 minute) po tekanciu vandeniu - Jeigu pirminio dezinfekavimo tirpalo
(kambario temperatiros). sudétyje yra korozijos inhibitoriy,
produktus rekomenduojama skalauti
prie§ pradedant plauti.
4, Pradinis valymas | Sudétingiems produktams, pvz., matavimo jrankiams, reikia atlikti pradinj - Pirminio dezinfekavimo tirpalg keiskite
valyma: reguliariai, t. y. kai jis uZsiter$ia arba
- Panardinkite j dezinfekuojamojo valiklio tirpalg pagal gamintojo nurodymus sumazéja jo veiksmingumas dél
(naudokite tik CE ir FDA patvirtintg valiklj; tikrinimui naudotas 2 % mikrobiologinio uZterStumo.
,Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH"). - Tirpalas turi biti specialus tiekéjo
- Produktai turi bati panardinti. Tada nuplaukite ir nuveiskite juos valiklio / pateiktas tirpalas, skirtas pradiniam
dezinfekanto tirpale. valymui ir pirminiam dezinfekavimui. Jj
- Kruop$¢iai nuskalaukite (maziausiai 1 minute) po tekanciu vandeniu reikia skiesti, kaip nurodo tiekéjas. Jo
(kambario temperatiros). sudétyje turi bati proteolitinio fermento
- Pakartokite 3 veiksmg maZiausiai tris kartus, kad pa8alintuméte visus (arba jis gali bati su juo sumaiSytas).
matomus pédsakus / neSvarumy likucius. - Naudokite tik Svarius minkstus
Sepetélius arba Svarig minkstg Sluoste,
arba Siam tikslui skirtg Sluoste.
Nenaudokite metaliniy Sepetéliy arba
metalinio Sveitiklio.
5a. | Automatinis - |dékite produktus j dezinfekavimo plovykle ir paleiskite nustatytg ciklg (Ao |- Aliumininiy produkty (pvz.,
plovimas reikSmé > 3 000 arba maziausiai 5 min., esant 90 °C). Tikrinimui naudotas ENDO-M-BLOC) negalima naudoti
dezinfekavimo toliau apraSytas ciklas: su plovimo-dezinfekavimo prietaisu.
plautuve Pirminis valymas 30°C: 1 min. : 0,5 % valiklis Vietoje to reikia valyti rankomis.
Valymas 55°C ; 6 min. ; 0,5 % valiklis
Skalavimas 1 min. ; demineralizuotas vanduo
Terminé dezinfekcija 90 °C ; 5 min.; demineralizuotas vanduo
- Naudokite gerai plaunantj valiklio tirpalg (tikrinimui buvo naudojamas 0,5 %
,Neodisher Mediclean - Forte* tirpalas).
ARBA
5b. | Plaukite rankomis |- Panardinkite j dezinfekuojamojo valiklio tirpalg ultragarsinéje voneléje - Néra.
naudodami maZziausiai 15 minuciy pagal valymo tirpalo gamintojo nurodymus (tikrinimui
ultragarso prietaisg | buvo naudojamas 2 % ,Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH®).
Skalavimas - Kruop&¢iai nuskalaukite (maZiausiai 1 minute) dejonizuotu vandeniu - Jeigu dezinfekavimo tirpalo sudétyje
(kambario temperataros). yra korozijos inhibitoriy, prie$
apdorojant autoklavu instrumentus
rekomenduojama nuskalauti.
DzZiovinimas - Produktus reikia kruop$ciai nusausinti vienkartine neausta Sluoste, kol - Itin kruop$¢iai nusausinkite produkto
neliks jokiy matomy drégmés pozymiy. sujungimus arba angas.
6. Patikrinimas - Apziarékite produkta plika akimi tinkamoje Sviesoje (min. 500 lux), o - Néra.
pastebéje defekty (pvz., jtrikimy, deformacijy (sulinkimy, i§sipynimy,
susisukimy), IGZimy, radziy, Zymiy nusitrynima) utilizuokite.
- NeSvarius produktus reikia nuvalyti dar kartg.
- Jei reikia produktus surinkite ir patikrinkite, ar veikia.
7. Pakavimas Zr. pakavimo veiksmg ,6.%, nurodyta anks€iau A produktams.
8. Sterilizavimas Zr. sterilizavimo veiksma ,7.“, nurodyta ankséiau A produktams.
9. Laikymas Zr. saugojimo veiksmg ,8.%, nurodyta ankséiau A produktams.
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Produkto tipas

Prekés zenklas ir arba nuor.

Medziagos

Sterilumas

Rankiniai endodontiniai
instrumentai

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A0121, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Neradijanciojo plieno darbiné dalis,
silikoniné guma, ir plastikiné arba
silikoniné rankenélé.

srerie] &

Rankiniai endodontiniai
instrumentai

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Neridijanciojo plieno darbiné
dalis, silikoniné guma, ir plastikiné
rankenélé.

Ne.

Rankiniai endodontiniai
instrumentai

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

NiTi darbiné dalis, silikoniné guma ir
plastikiné arba silikoniné rankenélé.

Ne.

Rankiniai endodontiniai
instrumentai

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, AD418.

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

NiTi darbiné dalis, silikoniné guma ir
silikoniné rankenélé.

srenie] &

Sukamieji endodontiniai
instrumentai

PROFILE*
A0344, A0358, AO11N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

NiTi darbiné dalis, silikoniné guma
ir metalinis kotelis (auksuotas,
nikeliuotas arba dengtas ruteniu).

Ne.

Sukamieji endodontiniai
instrumentai

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410,A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

NiTi darbiné dalis, silikoniné guma
ir metalinis kotelis (auksuotas,
nikeliuotas arba dengtas ruteniu).

srerie] R

(*) Taip pat yra vienkartinés Siy produkty versijos.
(**) Produktai, platinami ,DENTSPLY Tulsa Dental Specialties* teiséto gamintojo
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KITI INSTRUMENTAI
Produkto tipas Prekés zenklas ir arba nuor. Medziagos Sterilumas
Zondai B093. NerldijanCiojo plieno darbiné dalis ir | Ne.
silikoniné rankenélé.
Ekskavatoriai B0095, B095S. Neridijanciojo plieno darbiné dalis ir | Ne.
metaliné arba silikoniné rankenélé.
Pléstuvai A0198. Neradijanciojo plieno darbiné dalis ir | Ne.
metaliné rankenélé (chromuota).
Kanalo pléstuvai A0182*. Neradijanciojo plieno darbiné dalis ir | Ne.
plastikiné rankenélé.
A182N. NiTi darbiné dalis ir plastikiné Ne.
rankenéle.
A0206. Neradijanciojo plieno darbiné dalis ir | Ne.
plastikiné rankenélé.
Kimstukai A289S. NiTi arba neridijanciojo plieno Ne.
darbiné dalis ir silikoniné rankenélé.
Gutapercios kondensatoriai | A0242. Neradijanciojo plieno darbiné dalis ir | Ne.
Zalvariné rankenélé.
Pastos jterpiklis (Lentulo) A022S*, A0022*. Nerddijanciojo plieno darbiné dalis ir | Ne.
Zalvariné rankenélé.
(*) Taip pat yra vienkartineés Siy produkty versijos.
GRAZTAI IR SLIFUOKLIALI
Produkto tipas Prekés zenklas ir arba nuor. Medziagos Sterilumas
Didintuvas SAKNIES KANALO GRAZTAS Neridijantysis plienas. Ne.
A0007.
VARTAI
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Volframo karbido (TC) CAVITY BURS; TRANSMETAL,; Volframo karbido darbiné dalis Ne.
Slifuokliai DC; SURGERY / BONE CUTTERS; ir plieno ar neradijanciojo plieno
FINISHING; AMALGAM BURS; rankenélé.
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z;
DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
CST graztai ERTMIY SLIFUOKLIAI; BAIGIAMIEJI Anglinis plienas. Ne.
SLIFUOKLIAI
DXXXX.
Deimantiniai $lifuokliai |EIGOS ATVERIMO SLIFUOKLIAI Darbiné dalis nerddijanciojo plieno su | Ne.
A0164. deimantine danga.
DIAMENDO
A0165.
KITI DEIMANTINIAI SLIFUOKLIAI ir
ISOMETRIX
FXXXX.
Neridijanciojo plieno CHIRURGINIAI SLIFUOKLIAI Nerldijantysis plienas. Ne.
Slifuokliai D1711, D172l
KAISCIO VIETOS SLIFUOKLIAI
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Graztai adatoms ir kai§¢iams

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Darbiné dalis neriidijaniojo plieno,
kai kurios versijos su deimantine
danga.

Ne.

(*) Taip pat yra vienkartinés Siy produkty versijos.

ULTRAGARSINIAI ANTGALIAI

Produkto tipas

Prekés zenklas ir arba nuor.

Medziagos

Sterilumas

Ultragarsiniai antgaliai

START-X® ANTGALIS IR RAKTAS
A0660, A0661, A9660, A9661.

Neradijantysis plienas.

Ne.

UZPILDYMO MEDZIAGOS

Produkto tipas

Prekés zZenklas ir arba nuor.

Medziagos

Sterilumas

Gutapercios taskai

PROTAPER®
A022X.

ROZINE
A022C.

BALTA
AO022E.

SPALVINIS KODAVIMAS
A022G, A022M, A022N.

PAPILDOMAS
AO022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Sintetiné gutaperdia.

Ne.

Obturatoriai (Gutta Core)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® skirtas ProTaper® Next®
A1803**.

GuttaCore® skirtas WaveOne® Gold
BNSGC**.

Sintetiné gutaperdia.

Ne.
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Obturatoriai (Plastic Core)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil for ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® skirtas WaveOne® Gold®
A1750**,

Sintetiné gutaperdia ir plastikiné
Serdis

Ne.

(**) Produktai, platinami ,DENTSPLY Tulsa Dental Specialties* teiséto gamintojo

ADATOS IR KAISCIAI

Produkto tipas

Prekeés zenklas ir arba nuor.

Medziagos

Sterilumas

|spaudo adata

MOOSER
C055B.

Neradijantysis plienas.

Ne.

Pluostinis kaistis

Easypost™
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.

X-Post®
60667

Kompozitas.

Ne.

Metalinis kaistis

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Neradijantysis plienas.

Ne.

Metalinis kaistis

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanas.

Ne.

Adatos

RESTORATIVE PIN
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titanas.

Ne.

Kalcinuojamas kaistis

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastikas.

Ne.

KAIéCIU KOMPLEKTO KOMPONENTAI (raktas, matuoklis ir laikiklis)
Raktas, matuoklis ir laikiklis kais¢iy komplektuose:
* RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

* UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

* UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).
* RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
* RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).
* EASYPOST™ KIT (C0602).
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KaisCiy komplektuose esandius kaisCius, graztus ir ,Lentulo® taip pat galima jsigyti atskirai (Zr. atitinkama skyriy
virSuje).
Komponentas Nuor. Medziagos Sterilumas
Raktas C0104 ; C0192 ; C0201 ; C0262. Nerldijantysis plienas. Ne.
Matuoklis C0103 ; C0191; C0264. Neradijantysis plienas. Ne.
Rankena C0219. Nerldijantysis plienas. Ne.
DARBINIO ILGIO IR OBTURATORIAUS SKERSMENS JRANKIAI
Produkto tipas Prekés zenklas ir arba nuor. Medziagos Sterilumas
Darbinio ilgio jrankis ENDO-M-BLOC® Aliuminis. Ne.
A0184.
Darbinio ilgio jrankis MINI ENDO-BLOC Plastikas. Ne.
A0327.
Obturatoriaus skersmens MATUOKLIS Plastikinis ir bronzinis jdéklas. Ne.
jrankiai A0186, A186C.

lgalioti atstovai

Gamintojas

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strale 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

&

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:ji:l www.dentsplysirona.com/ifu

C€

2797

Pagaminta JAV

Kitiems Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytiems produktams:

Jgalioti atstovai

Gamintojas

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

®
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Dentsply
Sirona

Visparéjas apstrades instrukcijas Q
endodontijas izstradajumiem

ATTIECAS UZ TURPMAKO:

ENDODONTIJAS VILES, PULPAS EKSTRAKTORI, ZONDES,
EKSKAVATORI, INSTRUMENTI PLOMBES MATERIALA
PRESESANAI ZOBA PLETEJI, KONDENSORI, URBJI, BORI,
ULTRASKANAS UZGA 1, PILDMATERIALI TAPAS UN TAPINAS
TAPINU KOMPLEKTU ASTAVDAI,AS DARBA GARUMA
MERISANAS INSTRUMENTI, AIZPILDITAJA DIAMETRA
MERISANAS INSTRUMENTI.

1) VISPARIGI
Seit minétas apstrades darbibas:
» attiecas uz izstradajumiem pirms to lietoSanas vai atkartotas lietoSanas endodontisko slimibu
arstésanai;
« drikst veikt tikai zobarsti vai kvalificéti lietotaji klinika vai slimnica, ievérojot labu zobarstniecibas praksi.
Izstradajumu apstrade attiecas uz $adam situacijam:

* izstradajumi, kas piegadati nesterilos apstaklos (uz uzlimes nav simbola [sterLe[r]). Pirms pirmas
lietoSanas reizes ir nepiecieSama apstrade

» izstradajumi, ko var izmantot atkartoti (uz uzlimes nav simbola (2)). Pirms atkartotas lietoSanas ir
nepiecieSama apstrade.

Talak noraditaja tabulad apkopotas dazadas situacijas, ka art gadijumi, kad ir jaievéro apstrades

instrukcijas.
Simboli uz uzlimes Apstrade
Nav. Apstrade pirms lietoSanas un atkartotas lietoSanas.
® Apstrade tikai pirms pirmas lietoSanas reizes, jo atkartota lietoSana nav atlauta.
[sTERILE[ R Apstrade tikai pirms atkartotas lieto$anas, jo izstradajums ir gatavs lieto$anai.
+® Nav.

ST lieto$anas pamaciba attiecas uz izstradajumiem, kas ir uzskaititi sadala1. PIELIKUMS. Sajas
lietoSanas instrukcijas ietverto izstradajumu saraksts.

Atruna: Seit aprakstitas instrukcijas izstradajumu apstradei pirms lietoSanas/atkartotas lietoSanas ir
apstiprinajis uznémums Dentsply Sirona. Lietotaji ir atbildigi par jebkuram novirzém no Sim instrukcijam
un/vai alternativu apstrades metozu izmantoSanu. Dentsply Sirona neuznemas nekadu atbildibu par
bojajumiem, traumam vai jebkadu juridisku atbildibu, kas tiesi vai netiesi radusies lietotajam saistiba ar
novirzém no talak izklastitajam lietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaievéro droSa un likumiga prakse,
tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita Saja dokumenta.

2) BRIDINAJUMI

Vienreizéjas lietodanas izstradajumus nedrikst apstradat un izmantot atkartoti. So izstradajumu atkartota
izmantoSana palielina savstarpé&jas piesarnosanas un/vai bojajumu risku.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

VISPARIGI

* Visiem izstradajumiem, kas ir apziméti ka “sterili”, ir deriguma termins. Pirms lietoSanas parbaudiet
deriguma terminu un izmetiet izstradajumu, ja tam ir beidzies deriguma termins.

« Sterilitate nav garantéta, ja tiek atvérts iepakojums.

* Pirms lietoSanas parbaudit iepakojumu un produktu: ja iepakojums vai produkts ir bojats, nelietot
produktu un izmest to.

* Izstradajumi ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu iericu
iznTcinasanu.

« Savas droSibas labad vienmér valkajiet aizsargapgérbu (cimdus, masku, brilles un Gdensnecaurlaidigu
virsvalku).

* Neizmantojiet uzlimes vai identifikacijas markierus tiesi uz izstradajuma.

* Izmantojiet tikai pareizi uzturétu apstrades aprikojumu un materialus, kas ir apstiprinati saskana ar
valsts tiestbu aktiem un noteikumiem, un izmantojiet tos saskana ar razotaja noradijumiem (tostarp
kalibréSanu, tiriSanu, noslodzes svaru, glabasanas laiku, darba laiku un funkciju testéSanu).

* Izmantojiet tikai tdadu mazgajama lidzekla Skidumu, kura dezinfekcijas efektivitate ir apstiprinata (VAH/
DGHM saraksts, CE markéjums, ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinajums), un dariet to
saskana ar dezinfekcijas Skiduma razotaja lietoSanas noradijumiem.

* Mazgajama lidzekla sastava nedrikst bat aldehidi (lai izvairitos no asins piemaisijumu fiksacijas), ka art
di- vai tri-etanolamini ka korozijas inhibitori.

* Vienmer ievérojiet tiriSsanas/dezinfekcijas lidzekla razotaja nodrosinatas instrukcijas un koncentracijas.

ATKARTOTAS LIETOSANAS IEROBEZOJUMI
* Izstradajumus nedrikst apstradat vairak par noteikto maksimalo ciklu skaitu, kas ir noradits tabula
sadala4) DETALIZETI NORADIJUMI. Lietotajs ir atbildigs par apstrades ciklu skaitu parraudzibu.
Atkartota lietoSana ir atlauta tikai tad, ja izstradajumam nav bojajumu un péc ta vizualas parbaudes
(skatiet talak noradito vienumu). Ta ka dazi pielietojumi var izraisit instrumentu priekslaicigas
kalpoSanas laika beigas, “maksimalais apstrades ciklu skaits” ne vienmér tiek sasniegts
(pieméram, ar vili veidojot arkartigi izliekta saknes kanala formu).
+ Jebkura gadijuma parbaudiet izstradajumus pirms to atkartotas lietoSanas un izmetiet tos, ja tie ir bojati.
Bojajumi var bat 8adi (bet ne tikai):
- plastiska deformacija (liekuma, atlociSanas, izkroplojumu, deformacijas, savérpSanas pazimes,
pagarinasanas, nevienmeérigas rievas);
- lGzumi;
- krasas koda vai mark&juma zudums;
- saliekts instruments;
- savérpusies diegi;
- bojatas grieSanas virsmas un malas;
- neasi grieSanas asmeni;
- trakstosi izméra markejumi;
- korozija (piem., trulas sadalas);
- nolietojums.
« Arkartigi izliektu kanalu formas veido$anai drodak ir izmantot faili, lai veidotu tikai viena kanala formu
nolika samazinat bojajumu risku. levérojiet talak noraditos labas prakses noradijumus:
- Izmantojiet jaunu vili un izmetiet to péc kanala apstrades (ja tiek lietots vienam kanalam).
- Izmantojiet manualas, nevis rotéjosas viles.
- Izmantojiet maza izméra elastigas un/vai NiTi viles ($adi var izvairities no kanala transportésanas).
- Lai noteiktu iepriek$éja punkta uzskaititos bojajumus, vizuali parbaudiet aktivo dalu lietoSanas laika
(t. i., péc katras kartas).
- |zvairieties no standarta izrivéSanas nepartrauktas rotéjosas kustibas, bet ta vieta izmantojiet neliela
lenka kustibas (viléSanas kustibu, pulkstena uzvilkS8anas svarstibu kustibu vai [t[dzsvarota spéka
tehniku), lai ierobezotu instrumentu rotéjosas liekSanas nogurumu un pagarinatu to kalpoSanas laiku.
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MATERIALU NOTURIBA

TiriS8anas un dezinfekcijas lidzeklu izmantoSana var bojat izstradajumus.

Izlasiet pilnvarota tiriSanas/dezinfekcijas lidzekla razotaja lietoSanas pamacibu un parbaudiet saderibu

ar izstradajumu materialu (izstradajumu un materialu sarakstu skatiet sadala 1. PIELIKUMS. Sajas

lietoSanas instrukcijas ietverto izstradajumu saraksts).

Talak uzskaitits neizsmeloss to situaciju saraksts, no kuram jaizvairas:

* Neizmantojiet Gdenraza peroksida (H,0,) Skidumu izstradajumiem ar plastmasas rokturiem, NiTi
izstradajumiem, volframa karbida urbjiem un plastmasas atbalstiem. UdenraZa peroksids Sos
izstradajumus boja.

* NiTi izstradajumus nedrikst pilniba iegremdét NaOCI Skiduma koncentrata. SL(Tdumé drikst iegremdeét
tikai operativo dalu, kas ir saskaré ar pacientu. NaOCI Skiduma koncentracija nedrikst parsniegt 5 %.

* Neizmantojiet Skidumus, kas satur fenolu, vai citus produktus, kas nav saderigi ar izstradajumiem.

» Metala iericém izmantojiet pretkorozijas dezinfekcijas un tiriSanas lidzeklus.

» Parmeérigas koncentracijas vai iegremdéSanas laiki var radit koroziju vai citus izstradajumu bojajumus.

* Ir ieteicams izmantot sadrmainu mazgasanas Iidzekli ar virsmaktivajam vielam, kam ir taukvielu
nonemsanas, dezinfekcijas (pret baktérijam/sénitém) un korozijas kavésanas 1pasibas.

* Izstradajumus, kas ir razoti no aluminija, nedrikst tirit ar Skidrumiem, kas satur sodu vai dzivsudraba
salus.

* Izstradajumus, kas ir razoti no aluminija, volframa karbida vai oglekla térauda, nedrikst izmantot
mazgasanas un dezinficéSanas iekarta.

» Skiedras tapa ir jutiga pret tvaika sterilizaciju, un to nedrikst apstradat vairak neka vienu reizi.

DETALIZETI NORADIJUMI

Detalizéti apstrades noradijumi pirms lietoSanas/atkartotas lietoSanas atSkiras atkariba no izstradajuma
veida, un tos var sadaltt tris kategorijas (A, B un C dala).

Apstrades Maksimalais apstrades

Izstradajuma veids Nosacijums instrukcijas ciklu skaits

Endodontijas viles,
verifikators, zondes,
ekskavatori, instrumenti g*
plombes materiala presésanai
zoba, pletéji, kondensori,
pastas neséjs

Apstrade pirms pirmas lietoSanas reizes. | Adala, 4.-8. darbiba.

Apstrade pirms atkartotas lietoSanas. Adala, 1.-8. darbiba.

Urbji, bori, ultraskanas uzgali, | Apstrade pirms pirmas lietoSanas reizes. | Adala, 4.-8. darbiba.

. = 5*
tapinu komplektu sastavdalas | Apstrade pirms atkartotas lietoanas. Adala, 1.-8. darbiba.
Tapas un tapinas ApStan? pIFMS pirmas "?tf’.s‘im.as reizes. | a dala, 4.-8. darbiba. 1

’ Izstradajums tikai vienreizéjai lietoSanai. ’

Pildmateriali un kalcinéjoSas Apstrade pirms pirmas lietoSanas reizes. B dala 1
plastmasas tapinas Izstradajums tikai vienreizéjai lietoSanai. o
Darba garuma un aizpilditaja | apstrade pirms pirmas lietoganas reizes. C dala, 1. darbiba, kurai
diametra mériSanas seko 5.-9. darbiba. 50*

instrumenti Apstrade pirms atkartotas licto$anas. C dala, 1.-9. darbiba.

(*) parbaudtto apstrades ciklu skaits, neietekméjot izstradajumu funkcionalitati un drosibu.

A. Endodontijas vilu, pulpas ekstraktoru. zondu, ekskavatoru. instrumentu plombes materiala
presésanai zoba. pletéju. kondensoru. urbju. boru, ultraskanas uzgalu. tapu un tapinu. tapinu
komplektu sastavdalu apstrades instrukcijas.

Lddzam nemt véra: pirms pirmas lietoSanas reizes 1.-3. darbiba netiek piemérota. Tas attiecas tikai uz
apstradi pirms vairaklietojamu izstradajumu atkartotas lietoSanas.

|zstradajumiem ar silikona aizturi un gadijuma, ja tie ir piegadati nesterili, pirms pirmas lietoSanas reizes
jaizpilda no 4.a Iidz 8. darbibai. Sada gadijuma jauna izstradajuma silikona aizturis pirms tiriSanas ir
janonem (4.a vai 4.b darbiba), janoglaba maisina tira vidé un jaievieto atpakal izstradajuma parbaudes
laika (5. darbiba).
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Darbiba Darbibas rezims Piesardzibas pasakumi
papildus sadalai_
3) PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. IzjaukSana - Izjauciet produktu: nonemiet un izmetiet silikona aizturi, ja tads ir. - Nav.
2. Sakotnéja tiriSana | Visparigas instrukcijas. - Regulari mainiet sakotnéjas tirisanas
- Péc lietoSanas (ne velak ka 2 stundas péc lietoSanas) nekavéjoties 8kidumu, t.i., kad tas klust piesarnots
iemerciet visus izstradajumus sakotnéjas tiriSanas $kiduma saskana ar vai kad mazinas ta iedarbiba, ko rada
razotaja noradijumiem (bez aldehida un paredzéts sakotnéjai tiriSanai bakteriala slodze.
saskana ar razotaju. Parbaudei tika izmantots $kidums Prolystica® 2X - Izmantojiet tikai Sim nolikam
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner 0,4% koncentracija ne ilgak paredzétas tiras, mikstas birstes.
ka 15 minates). Neizmantojiet metala birstes.
- Péc nepiecieSamibas vai tad, ja uz izstradajumiem ir redzami netirumi, ir
ieteicams veikt mehanisku sakotnéjo tiriSanu ar mikstu birsti, kas razota no | Papildu piesardzibas pasakumi boriem
neilona, polipropiléna vai akrila. Manuali tiriet izstradajumu, lidz redzamie | un urbjiem ar dimanta parklajumu un
netirumi tiek nonemti. aktivo dalu ar dimanta parklajumu.
- Dimanta boriem ievérojiet pasu
Ipasas instrukcijas boriem un urbjiem ar dimanta parklajumu un aktivo dalu ar| piesardzibu, lai neparsniegtu
dimanta parklajumu. maksimalo laiku pirms skalo$anas un
- Péc lietoSanas (ne vélak ka 25 mindtes péc lietoSanas) nekavéjoties meércéSanas. Ja maksimalais laiks tiek
vismaz 1 minQti rGpigi skalojiet teko8a GdenT (apkartéjas vides temperatlra | parsniegts, tiriSana var bat neefektiva
+15 °C/+25 °C). netirumu parmérigas sakal$anas un
- Péc lietoSanas (ne vélak ka 30 mindtes péc lietoSanas) nekavéjoties aktivas dalas raupjuma dél.
iemerciet visus izstradajumus sakotnéjas tiriSanas $kiduma saskana ar
razotaja noradijumiem (bez aldehida un paredzéts sakotnéjai tiriSanai
saskana ar razotaju. Parbaudei tika izmantots $kidums Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner 0,4% koncentracija ne ilgak
ka 15 minates).
- Ar birsti notiriet produkta aktivo dalu (ar dimantu parklajumu) vismaz
10 sekundes (validacijai izmantota dubulta neilona zobu birste).
- Piemérota apgaismojuma (min. 500 luksi) vizuali parbaudiet, vai netirumi ir
redzami, un turpiniet tirit ar birsti, [1dz netirumi ir pilntba nonemti.
3. | Skalo$ana - Rapigi skalojiet (vismaz 1 minati) teko$a krana Gdent (apkartéjas vides - Ja sakotngjas tirisanas lidzekla
temperatara). 8kiduma ir korozijas inhibitors,
skalo$anu ir ieteicams veikt tieSi pirms
tiri8anas.
4a. | Automatizeta - levietojiet izstradajumus mazgasanas un dezinficéSanas iekarta - Pievérsiet 1padu uzmanibu grieSanas
tirisana (apstiprinats saskana ar standartu EN ISO 15883) un izpildiet definéto ciklu | malam, lai izvairitos no ievainojumiem
mazgasanas un (Ao vertiba > 3000 vai vismaz 5 mindtes 90 °C temperatira). Validacijai un izstradajumu bojajumiem. Lai
dezinfekcijas izmantots $ads cikls: novérstu parmérigu nodilumu un
iekarta Sakotnéja firiSana Krana Gdens <45°C; 2 mindtes atkarto.ta_s. Iletosgna§ reizu skaitu
- - samazinajumu, ieteicams izmantot
TiriSana 0,4% tirisanas lidzeklis; 55°C; 5 minites paliktnus (pieméram, no neriis&josa
Neitralizé$ana Krana Udens; 2 mindtes térauda), lai novérstu instrumentu
Skalo$ana Krana Gdens; 2 mindtes sastar_peJu saskan.l -
- Izstradajumus, kas ir razoti no
Termiska dezinfekcija Reversas osmozes tdens; 90°C ; alumnija, volframa karbida vai
5 mindtes oglekla térauda, nedrikst izmantot
Zavésana 22 mindtes mazgasanas un dezinficeé$anas
iekarta. Ta vieta javeic manuala
- Izmantojiet mazgasanas lidzekla $kidumu ar tiri$anas Tpa$ibam (parbaudei | firiSana.
tikai izmantots 8kidums Neodisher Mediclean Forte 0,4% koncentracija).
VAI
4b. |Manuala tiriSana, |- lemérciet mazgaSanas l1dzekla Skiduma ar tiriSanas Tpasibam saskana - Vienmér ievietojiet izstradajumus

izmantojot
ultraskanas ierici

ar raZotaja instrukcijam (parbaudei tikai izmantots Skidums Neodisher
Mediclean Forte 2% koncentracija), izmantojiet kopa ar ultraskanas ierici
vismaz 15 minites.

- Redzamiem netirumiem, ko novéro uz izstradajumiem: manuali tiriet
izstradajumus ar birsti, I[dz redzamie netirumi ir nonemti (izmantojiet mikstu
birsti no neilona, polipropiléna vai akrila).

komplekta kasté, statnt vai tvertnég, lai
nepielautu izstradajumu saskari.

Skalo$ana - Ripigi skalojiet (vismaz 1 mindti) dejonizéta ddent (apkartéjas vides - Ja iepriek$ izmantotaja tiriSanas
temperatdra). Skiduma ir korozijas inhibitors,
skalo$anu ir ieteicams veikt tieSi pirms
autoklavéSanas.
Zavésana - Izstradajumi ir riipigi janosusina ar vienreizlietojamu bezpliksnu draninu, - Tpasi rapigi nosusiniet izstradajuma

[1dz ir redzams, ka tie ir pilntba sausi.

savienojumu vietas vai atveres.
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izstradajumu saskari (piem., Protaper Sequencer Ats. A041300000300
endodontijas vilem).

- lepakojiet izstradajumus “Sterilizacijas maisinos” (ka sliktakais scenarijs
izmantots divkarss iepakojums, izmantojot papira-plastmasas maisinus,
tvaiku sterilizacijas validacijai).

- Nosledziet maisinus atbilstoSi to raZotaja ieteikumiem.

Sirona
Parbaude - Ja piemérojams, samontégjiet izstradajumu, izmantojot jaunu, nelietotu - Korozijas inhibitora apstrades un
Dentsply Sirona silikona aizturi. lietoSanas dél oglekla teérauda bori un
- Parbaudiet izstradajuma funkcionalitati (parbaudiet grieSanas dalu asumu, HP karbida urbji var k|t tumsaki. ST
ja piemérojams). krasas maina atSkiras no korozijas, kas
- Piemérota apgaismojuma (min. 500 luksi) ar neapbrunotu aci parbaudiet, paradas, ja netiek izmantots korozijas
vai izstradajumi nav bojati, un izmetiet izstradajumus ar bojajumiem inhibitors, un ta nav jauzskata par
(pieméram, plaisam, deformacijam (saliekts, attits, savérpts), lGzumiem, defektu.
koroziju, krasas vai markéjuma zudumiem).
- Netirie izstradajumi ir vélreiz janotira.
Papildu informacija par oglekla térauda boru un HP karbida boru apstradi:
- Pirms iepako$anas aizsargajiet borus, izmantojot korozijas inhibitoru
saskana ar razotaja instrukcijam (parbaudei tikai izmantots RS-Spray no
Meisinger).
lepakoSana - levietojiet izstradajumus komplekta kasté, statnT vai tvertné, lai nepielautu | - Parliecinieties, vai Sie maisini ir

pieméroti sterilizacijai ar tvaiku

(141 °C) un vai tie ir parbaudti un
razoti atbilstoSi standartam 1ISO 11607
un EN 868-5.

Ja tiek izmantots termisks noslédzéjs,
process ir japarbauda, ka art
termiskajam noslédzéjam ir jabat
kalibrétam un kvalificétam.

SterilizéSana

- levietojiet maisinus tvaika sterilizetaja saskana ar razotaja ieteikumiem.

- Izmantojiet kadu no talak noraditajiem sterilizéSanas cikliem, izmantojot
vakuuma gaisa aizvades tvaika sterilizétaju (ar piesatinatu tvaiku un atbilst
standarta EN 13060 (B klase, neliels sterilizétajs) un EN 285 (pilna izméra
sterilizétajs) prasibam):

+ 132 °C, 4 mindtes;

+ 134 °C, 3 mindtes;

+ 134 °C, 18 minates.
lesakam veikt sterilizaciju ar tvaiku 134 °C temperatdra 18 minGsu laika, lai
deaktivizétu potencialos prionus.

- Ar neapbrunotu aci vizuali parbaudiet izstradajumu piemeérota
apgaismojuma (min. 500 luksi) (iepakojuma viengabalainiba, nav mitruma,
iepakojums nav mainijis krasu, pozitivi fizikokimiskie indikatori, atbilstiba
faktiskajiem cikla parametriem ar atsauces cikla parametriem).

- Ja sterilizéSanas cikla beigas ir redzamas mitruma pazimes (mitras vietas
uz sterila iepakojuma, ievietoSanas nodalijuma ir sakrajies ddens), vélreiz
iepakojiet un sterilizéjiet izstradajumu, izmantojot ilgaku zavésanas laiku.

- Saglabajiet izsekojamibas ierakstus un nosakiet glabasanas laiku atbilstosi
iepakojuma razotaja vadlinijam.

Izmantojiet apstiprinatu sterilizacijas
proceddru saskana ar ISO 17665

ar minimalo zavésanas laiku —

20 minates.

Ipada uzmaniba ir japievers
iepakojuma viengabalainibai, ja ir ticis
izmantots 18 minGSu sterilizacijas cikls
134 °C temperatara.

Parbaudiet maisina razotaja noradito
maisina deriguma terminu, lai noteiktu
glabasanas laiku.

Ipadnieks ir atbildigs par sterilizétaja
apkopes procediras ievérosanu,
turklat proceddra ir javeic saskana

ar medicinas ieriCu sterilizéSanas
prasibam (pieméri: apkopes,
kvalifikacijas, pienem3anas kritériju
plano$ana kondensatam un denim
saskana ar EN 285 2. pielikumu).

Glabasana

- Glabajiet izstradajumus sterilizacijas iepakojuma tira vidé, kas nav paklauta
mitruma vai tieSai saules gaismas iedarbibai. Glab3jiet istabas temperatira
(parasti 15-25 °C).

- Maisina bojajumu gadijuma ir javeic pilns apstrades cikls.

- Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu un medicinas ierices (iepakojuma
viengabalainiba, nav mitruma un derigs izmantoSanas termins).

Péc sterilizéSanas izstradajums ir
jaizmanto uzmanigi, lai nodrosinatu
iepakojuma (sterilas barjeras)
viengabalainibu.

- Sterilitati nevar garantét, ja iepakojums
ir atvérts, bojats vai samircis.

B. Pildmateriala un kalcinéjoSo plastmasas tapinu apstrades instrukcijas

- lemérciet aizpildidanas ierici 5,25% NaOCI Skiduma uz 1 [idz 5 minGtém
apkartéjas vides temperatira. Likvidgjiet uz aizpildiSanas ierices virsmas
eso30s burbulus.

- Maigi noslaukiet gutapercu ar sterilu marli, kas samitrinata 70%
izopropilspirta.

- Atstajiet aizpildiSanas ierices, lai tas nozast.

Uniclip un Mooser kalcingjo$as plastmasas tapinas
- lemérciet aizpildiSanas izstradajumus NaOCI (vismaz 2,5%) Skiduma uz
5 minGtém apkartéjas vides temperatdra.

Darbiba Darbibas rezims Piesardzibas pasakumi
papildus sadalai
3) PIESARDZIBAS PASAKUMI
Dezinfekcija Pildmaterials - Neizmantojiet dezinfekcijas Skidumus,

kas satur fenolu, vai citus produktus,
kas nav saderigi ar pildmateridlu vai
plastmasas tapinu.
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C. Darba garuma un aizpilditaja diametra mériSanas instrumentu apstrades instrukcijas
Ladzam nemt véra: pirms pirmas lietoSanas reizes 2.—4. darbiba netiek piemérota. Tas attiecas tikai uz
apstradi pirms vairaklietojamu izstradajumu atkartotas lietoSanas.

Darbiba Darbibas rezims Piesardzibas pasakumi
papildus sadalai_
3) PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. Izjauk$ana - Ja nepiecieSams, izjauciet izstradajumu. - Nav.
2. Sakotnéja - Uzreiz péc lietoSanas iemérciet visus izstradajumus mazgasanas un - Regulari mainiet sakotnéjas
dezinfekcija dezinfekcijas Skiduma, kas ir kombinéts ar proteolitisku enzimu (saskana ar | dezinfekcijas Skidumus, t.i., kad tas
raZotaja instrukcijam. Parbaudei tika izmantots Skidums Perfektan Neu - kldst piesarnots vai kad mazinas ta
Dr. Schumacher GmbH 2% koncentracija ne ilgak k& 30 mindtes). iedarbiba, ko rada bakteriala slodze.
3. | SkaloSana - Rapigi skalojiet (vismaz 1 minati) teko$a krana Gdent (apkartéjas vides - Ja sakotngja dezinfekcijas l1dzekla
temperatara). 8kiduma ir korozijas inhibitors,
ir ieteicams tieSi pirms tirisanas
izstrad&jumus noskalot.
4. Sakotnéja tirisana | Kompleksi izstrddajumi, pieméram, mériSanas instrumenti, ir janotira - Regulari mainiet sakotnéjas tirisanas
ieprieks: Skidumu, t.i., kad tas k|Ust piesarnots
- legremdgjiet izstradajumus dezinfekcijas Skiduma ar tiriSanas Tpasibam vai kad mazinas ta iedarbiba, ko rada
saskana ar razotaja noradijumiem (izmantojiet tikai CE marké&tu un FDA bakteriala slodze.
apstiprinatu mazgasanas lidzekli; validacijai tika izmantots Perfektan Neu - |- Skidumam ir jabit tadam, ko
Dr. Schumacher GmbH 2%). piegadatajs ir konkréti paredzéjis
- Parliecinieties, ka izstradajumi ir pilntba iegremdéti. PEéc tam nomazgajiet sakotnéjai tiriSanai un dezinfekcijai.
tos un notiriet ar birsti mazgasanas/dezinfekcijas lidzekIr. Tas ir jaizmanto piegadataja noraditaja
- Rapigi skalojiet (vismaz 1 mindti) teko$a krana Gdent (apkartéjas vides atSkaidijuma. Taja ir jabat vai tas ir
temperatdra). jakombiné ar proteolitisku enzimu.
- 1r7s reizes atkartojiet tris iepriek§ minétas darbibas, lai nonemtu visus - Izmantojiet tikai mikstas, tiras birstes
redzamos netirumus/atliekas. vai tikai §im nolikam paredzétu
tiru, mikstu draninu vai salveti.
Neizmantojiet metala birstes vai stieplu
suklus.
5a. | Automatizéta - levietojiet izstradajumus mazgasanas un dezinficéSanas iekarta un izpildiet |- Aluminija izstradajumus (pieméram,
tirisana definéto ciklu (Ao vértiba > 3000 vai vismaz 5 mindtes 90 °C temperatira). ENDO-M-BLOC) nedrikst izmantot
mazgasanas un Validacijai izmantots $ads cikls: mazgasanas un dezinficéSanas
dezinfekcijas Sakotngja tirsana 30°C; 1 minate; 0,5% tirSanas fidzeklis lekarta. Ta vietd javeic manudla
iekarta tiriSana.
TiriSana 55°C; 6 mindtes; 0,5% tiriSanas Iidzeklis
SkaloSana 1 mindte ; demineralizéts Gdens
Termiska dezinfekcija 90°C; 5 minutes; demineralizéts Gdens
- Izmantojiet mazgasanas lfdzekla Skidumu ar tiriSanas Tpasibam (parbaudei
tikai izmantots Skidums Neodisher - Mediclean Forte 0,5% koncentracija).
VAI
5b. | Manuala tiriSana, |- lemérciet dezinfekcijas lTdzekla $kiduma ar tiriSanas Tpasibam saskana ar - Nav.
izmantojot tiriSanas Skiduma raZotaja instrukcijam un izmantojiet kopa ar ultraskanas
ultraskanas ierici ierici (ja piemérojams) vismaz 15 mindtes (pieméram, parbaudei tikai
izmantots 8kidums Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH 2% koncentracija).
SkaloSana - Rapigi skalojiet (vismaz 1 minati) dejonizéta adent (apkartéjas vides - Ja dezinfekcijas lidzekla $kiduma ir
temperatdra). korozijas inhibitors, ir ieteicams pirms
ievietoSanas autoklava instrumentus
noskalot.
Zavésana - Izstradajumi ir riipigi janosusina ar vienreizlietojamu, neaustu draninu, Iidz | - Tpadi rdpigi nosusiniet izstradajuma
ir redzams, ka tie ir pilntba sausi. savienojumu vietas vai atveres.
6. Parbaude - Piemérota apgaismojuma (min. 500 luksi) ar neapbrunotu aci parbaudiet, - Nav.
vai izstradajumi nav bojati, un izmetiet izstradajumus ar bojajumiem
(pieméram, plaisam, deformacijam, lGzumiem, koroziju, mark&uma
zudumiem).
- Netirie izstradajumi ir vélreiz janotira.
- Ja piemérojams, samontéjiet izstradajumus un parbaudiet to funkcionalitati.
7. lepakoSana Skatiet A dalas izstradajumiem sniegto iepakoSanas 6. darbibu.
8. SterilizéSana Skatiet A dalas izstraddjumiem sniegto sterilizé8anas 7. darbibu.
9. Glabasana Skatiet A dalas izstradajumiem sniegto glabasanas 8. darbibu.
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Izstradajuma veids

Zimoli un/vai atsauces

Materiali

Sterils

Manualie endodontijas
instrumenti

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A0121, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Nerls€josa térauda aktiva dala,
silikona gumija un plastmasas vai
silikona rokturis.

srerie] &

Manualie endodontijas
instrumenti

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Nerts€josa térauda aktiva dala,
silikona gumija un plastmasas
rokturis.

Nav.

Manualie endodontijas
instrumenti

PROTAPER® UNIVERSAL manualai
lietoSanai
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

NiTi aktiva dala, silikona gumija un
plastmasas vai silikona rokturis.

Nav.

Manualie endodontijas
instrumenti

PROTAPER® UNIVERSAL manualai
lietoSanai
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

NiTi aktiva dala, silikona gumija un
silikona rokturis.

srenie] &

RotéjoSie endodontijas
instrumenti

PROFILE*
A0344, A0358, AOT1N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® ATKARTOTA APSTRADE
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

NiTi aktiva dala, silikona gumija un
metala kats (zelta, nikela vai ruténija
parklajums).

Nav.

Rotéjosie endodontijas
instrumenti

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® ATKARTOTA APSTRADE
A1410,A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® VAIRAKKARTEJAI
LIETOSANAI
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

NiTi aktiva dala, silikona gumija un
metala kats (zelta, nikela vai ruténija
parklajums).

srerie] R

(*) Siem izstradajumiem ir pieejama ari vienreizéjas lietoSanas versija.
(**) Izstradajumus tirgo DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer
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CITI INSTRUMENTI
Izstradajuma veids Zimoli un/vai atsauces Materiali Sterils
Zondes B093. Neruséjosa térauda aktiva dala un Nav.
silikona rokturis.
Ekskavatori B0095, B095S. Neriséjosa térauda aktiva dala un Nav.
metala vai silikona rokturis.
Pletgji A0198. Neriséjosa térauda aktiva dala un Nav.
metala rokturis (hroma parklajums).
Pirkstu pletéji A0182*. Nertséjosa térauda aktiva dala un Nav.
plastmasas rokturis.
A182N. NiTi aktiva dala un plastmasas Nav.
rokturis.
A0206. Nerséjosa térauda aktiva dala un Nav.
plastmasas rokturis.
Instrumenti plombes A289S. NiTi vai nerlséjosa térauda aktiva Nav.
materiala preséSanai zoba dala un silikona rokturis.
Guta kondensori A0242. Nerlséjo$a térauda aktiva dala un Nav.
misina rokturis.
Pastas turétajs (Lentulo) A022S*, A0022*. Nertséjo$a térauda aktiva dala un Nav.
misina rokturis.
(*) Siem izstradajumiem ir pieejama ari vienreizéjas lietodanas versija.
URBJI UN BORI
Izstradajuma veids Zimoli un/vai atsauces Materiali Sterils
Palielinatajs SAKNES KANALA URBIS Ner{sé&joSais térauds. Nav.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Volframa karbida (TC) bori CAURUMU BORI; TRANSMETI\L_S; Volframa karbida aktiva dala un Nav.
DC; KIRURGIJA / KAULU GRIEZEJI; térauda vai nerlis€josa térauda
APDARE; AMALGAMA BORI; rokturis.
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z;
DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
CST bori CAURUMU BORI; APDARES BORI Oglekla térauds. Nav.
DXXXX.
Dimanta bori ENDO PIEKLUVES BORIS Aktiva dala no neriiséjosa térauda ar | Nav.
A0164. dimanta parklajumu.
DIAMENDO
A0165.
CITI DIMANTA BORI un ISOMETRIX
FXXXX.
Nertsé&josa térauda bori KIRURGIJAS BORI Nertséjosais térauds. Nav.
D1711, D172l
TAPINAS ATVERU BORI
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Urbji tapinam/tapam MOOSER Neris&joSais térauds, dazam Nav.
C0053, C0054. versijam akfiva dala ar dimanta

STP RESTORATIVE PIN parklajumu.
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

(*) Siem izstradajumiem ir pieejama ari vienreizéjas lieto$anas versija.

ULTRASKANAS UZGALI

Izstradajuma veids Zimoli un/vai atsauces Materiali Sterils
Ultraskanas uzgali START-X® UZGALIS UN UZGRIEiNU Nersg&joSais térauds. Nav.
ATSLEGA
A0660, A0661, A9660, A9661.

PILDMATERIALI

Izstradajuma veids Zimoli un/vai atsauces Materiali Sterils
Gutapercas tapinas PROTAPER® Sintétiska gutaperca. Nav.
A022X.

ROZA
A022C.

BALTA
AO022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY
AO022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Obturatori (Gutta Core) GuttaCore® Sintétiska gutaperca. Nav.
A1703**.

GuttaCore®, paredzéts ProTaper® Next®
A1803**.

GuttaCore®, paredzéts WaveOne® Gold
BNSGC**.
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Obturatori (plastmasas
kodols)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil, paredzéts ProTaper®
Universals
A14110.

Thermafil®, paredzéts ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil®, paredzéts WaveOne® Gold®
A1750**,

Sintétiska gutaperéa un plastmasas

kodols.

Nav.

(**) 1zstradajumus tirgo DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer

TAPAS UN TAPINAS

Izstradajuma veids

Zimoli un/vai atsauces

Materiali

Sterils

Veidnes tapa

MOOSER
C055B.

Nerlsg&joSais térauds.

Nav.

Skiedru tapina

Easypost™
C0600.

Radix tapina
C0613, C0614.
X-Post®
60667

Kompozits.

Nav.

Metala tapina

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARTA
C0193.

NerisgjoSais térauds.

Nav.

Metala tapina

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARTA
C193T.

RADIX ANKER®-GARA
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titans.

Nav.

Tapas

RESTORATIVE PIN
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titans.

Nav.

Kalcingjosa tapina

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastmasa.

Nav.

TAPINAS KOMPLEKTA SASTAVDALAS (atsléga, méritajs un stieple)

atsléga, méritajs un stieple, kas pieejami tapinas komplektos:

* RS RADIX-STIFTE KOMPLEKTS (C0098, C0099).
* UNIMETRIC XMM KOMPLEKTS (C226T, C0321).

* UNIMETRIC XMM INTEGRAL KOMPLEKTS (C226A).
* RADIX-ANKER®-STANDARTA KOMPLEKTS (C195C, C195D, C195E, C0320).

 RADIX-ANKER®-GARS, KOMPLEKTS (C0310, C310C).
* EASYPOST™ KOMPLEKTS (C0602).
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Tapinas, urbji un Lentulo, kas ietilpst tapinas komplektos, ir pieejami atseviski (sk. attiecigo iedalu ieprieks)
Komponents Ats. Materiali Sterils
Atsléga C0104 ; C0192 ; C0201 ; C0262. NerlsgjoSais térauds. Nav.
Meritajs C0103 ; C0191; C0264. NeriséjoSais térauds. Nav.
Stieple C0219. NeriséjoSais térauds. Nav.
DARBA GARUMA UN AIZPILDITAJA DIAMETRA MERISANAS INSTRUMENTI
Izstradajuma veids Zimoli un/vai atsauces Materiali Sterils
Darba garuma mérisanas ENDO-M-BLOC® Alumtnijs. Nav.
instruments A0184.
Darba garuma mérisanas MINI ENDO-BLOC Plastmasa. Nav.
instruments A0327.
Aizpilditaja diametra MERITAJS Plastmasas un bronzas ieliktnis. Nav.
mériSanas instrumenti A0186, A186C.

Pilnvarotie parstavji

Razotajs

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

&

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:Ii] www.dentsplysirona.com/ifu

C€

2797

Izgatavots ASV

Citiem izstradajumiem, kas uzskaititi Saja LietoSanas instrukcija:

Pilnvarotie parstaviji

Razotajs

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

REP

®
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Chemin du Verger 3
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Endodontiliste toodete e
tootlemise uldjuhised

KOHALDAMISALA: . .

ENDODONTILISED VIILID, NARVINOELAD, SONDID,
EKSKAVAATORID, TOPPERID LAOTURID, KONDENSAATORID
DRILLID, PUURID, ULTRAHELIOTSAKUD TAITEMATERJALID
TI__I-I__VTID JA POS__'[_ID POSTIKOMPLEKTIDE KOMPONENDID,
TOOPIKKUSE TOORIISTAD, OBTURAATORI DIAMEETRI
TOORIISTAD.

1) ULDINE

Siin kirjeldatud to6tlemisetapid

* kehtivad endodontiliste haiguste raviks ette nahtud toodetele enne nende kasutamist ja/voi
korduskasutust;

* on ette nahtud teostamiseks tksnes kliiniku- voi haiglakeskkonnas hambaarstide voi kvalifitseeritud
kasutajatele, kes jargivad stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

Toodete t66tlemine on kohaldatav jargmistes olukordades:
* mittesteriilsena tarnitud tooted (sildil puudub téhis [sterie[r]). TOOtlemine on ndutav enne esmakasutust;
» korduskasutatavad tooted (sildil puudub tahis (). Té6tlemine on ndutav enne korduskasutamist.

Alltoodud tabelis on esitatud kokkuvdte eri oludest ja to6tlemisjuhiste kohaldatavusest.

Tahised sildil Tootlemine
Puuduvad. Todtlemine enne kasutamist ja korduskasutamist.
@ Tootlemine ainult enne esimakasutust, kuna korduskasutamine pole lubatud.
[sTERILE[ R ] To6tlemine ainult enne korduskasutust, kuna toode on kasutusvalmis.
+® Puuduvad.

See kasutusjuhend on kohaldatav toodetele, mis on loetletud dokumendis LISA 1 — loend toodetest, mille
suhtes kohaldatakse kaesolevat kasutusjuhendit (IFU).

Lahtiltlus: toodete t66tlemise juhised enne esmakasutust/korduskasutust on kinnitanud Dentsply Sirona.
Neist juhistest korvalekaldumise ja/voi alternatiivsete td6tlusmeetodite kasutamise eest lasub
ainuvastutus kasutajatel. Dentsply Sirona ei vastuta mitte Ghegi alltoodud kasutusjuhendi eiramisest
tuleneva kahju, vigastuste ega digusliku kohustuse eest, mille on otseselt vdi kaudselt pdhjustanud
kasutaja. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimimisviise, sealhulgas, kuid mitte ainult, selles
dokumendis kirjeldatuid.

2) HOIATUSED

Uhekordselt kasutatavaid tooteid ei tohi té6delda ega korduskasutada. Selliste toodete korduskasutamine
suurendab ristsaastumise ja/vdi purunemise riski.
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ETTEVAATUSABINOUD

ULDINE

+ Kdigil toodetel markega ,steriilne” on aegumiskuupaev. Kontrollige aegumiskuupdeva enne kasutamist
ja kdrvaldage toode, kui see on aegunud.

» Parast pakendi avamist ei ole steriilsus tagatud.

* Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet: kui pakend vi toode on kahjustatud, arge kasutage
toodet ja kbrvaldage see.

* Tooted tuleb kdrvaldada kooskdlas teravate ja saastunud seadmete ohutut kdrvaldamist reguleerivate
kohalike digusaktidega.

» Kandke ohutuse huvides alati kaitseriietust (kindaid, maski, prille ja veekindlat kitlit).

« Arge kasutage silte voi tuvastamistéhiseid otse tootel.

» Kasutage ainult nduetekohaselt hooldatud t66tlusseadmeid ja materjale, mis on heaks kiidetud
riiklike seaduste ja digusaktidega, ning kasutage neid vastavalt tootja juhistele (sh kalibreerimine,
puhastamine, laadimiskaal, kdlblikkusaeg, t66aeg ja funktsioonide testimine).

» Kasutage vaid sellist puhastuslahust, mille desinfitseeriv toime on heaks kiidetud (VAH/DGHM-loend,
CE-margis, FDA heakskiit), ning lahuse tootja kasutusjuhendi kohaselt.

» Puhastusaine ei sisaldada aldehtitidi (veresaaste fikseerimise valtimiseks) ega korrosiooniinhibiitoritest
di- voi trietanoolamiine.

« Jargige alati puhastus-/desinfitseerimislahuse tootja antud juhiseid ja kontsentratsioone.

KORDUSKASUTUSE PIIRANG
» Tooteid ei tohi té6delda lle maksimumtsiiklite arvu, mille leiate tabelist jaotises 4) UKSIKASJALIKUD
JUHISED. To66tlustsiklite arvu jalgimise eest vastutab kasutaja. Lisaks on korduskasutus lubatud vaid
juhul, kui tootel puuduvad defektid ja teostatud on visuaalne Ulevaatus (vt alltoodud punkti). Kuna teatud
kasutusviiside tdttu voib seadme tédiga Idppeda enneaegselt, ei ole alati vdimalik saavutada jaotises
,» 100tlustsuklite maksimumarv* esitatud kordade arvu (nt viiliga eriti kdvera juurekanali vormimise
korral).
+ Igal juhul tuleb tooted enne korduskasutamist alati (ile vaadata ning defektide leidmise korral
kérvaldada. Sealhulgas, kuid mitte ainult, jargmised:
- plastiline deformatsioon (painutatud, lahti keerdunud, moonutus, vaandumise mark, pikenemine,
ebaulhtlased I6ikesooned);
- purunemine;
- tunnusvarvi voi margistuse kulumine;
- paindunud seade;
- lahtikeerdunud keermed;
- kahjustatud I6ikepinnad ja servad;
- nurid |6iketerad;
- puuduv suurusemargis;
- korrosioon (nt tuhmid laigud);
- kulumine.
» Vaga kodverate kanalite vormimisel on ohutum kasutada viili ainult Ghe kanali kujundamiseks, kuna see
vahendab purunemisohtu. Jargige jargmisi haid tavasid:
- Kasutage uut viili ning kérvaldage see parast kanali ravi (ihes kanalis kasutamine).
- Kasutage pdordviilide asemel kasiviile.
- Kasutage vaikese suurusega, painduvaid vdi/ja NiTi viile (aitab valtida kanali transportimist).
- Kontrollige kasutamise ajal iga té6osa visuaalselt eelmises 16igus loetletud defektide suhtes (st
parast iga etappi).
- Valtige standardset hddritsuse pidevalt podrlevat liikumist ning kasutage selle asemel vaikese nurga
all liigutusi (viilimisliigutus, kellakeeramise vonkuyv liigutus voi tasakaalustatud joutehnika), et piirata
seadmete pddrdpaindest tulenevat kulumist ja pikendada nende eeldatavat t66iga.
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MATERJALI VASTUPIDAVUS

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite kasutamine vib tooteid kahjustada.

Lugege puhastus-/desinfitseerimisvahendi digusliku tootja antud kasutusjuhendit ning kontrollige, kas see

on sobilik toodete materjalidega (toodete ja materjalide loendit vt LISA 1 — loend toodetest, mille suhtes

kohaldatakse kaesolevat kasutusjuhendit (IFU)).

Allpool on esitatud mitteammendav loend olukordadest, mida tuleb valtida.

« Arge kasutage vesinikperoksiidi (H,0,) lahuseid toodetel, millel on plastpidemed, NiTi toodetel,
volframkarbiidist puuridel ega plasttugedel. Vesinikperoksiid kahjustab neid tooteid.

* NiTi tooteid ei tohi Gleni kasta NaOCI lahuse kontsentraati. Lahusesse tohib kasta ainult td6osa, mis
puutub kokku patsiendiga. NaOCI lahuse kontsentratsioon ei tohi Gletada 5%.

« Arge kasutage fenooli véi muid toodetele ebasobivaid aineid sisaldavaid lahuseid.

» Metallseadmete jaoks kasutage korrosioonivastaseid desinfitseerimis- ja puhastusvahendeid.

» Liigsed kontsentratsioonid vdi kasteajad vdivad pdhjustada toodete korrodeerumist véi muid defekte.

» Soovitatav on kasutada pindaktiivsete ainetega aluselist detergenti, millel on maarde eemaldamise,
desinfitseerivad (bakterite/seente vastu) ja korrosioonivastased omadused.

» Alumiiniumist tooteid ei tohi puhastada soodat véi elavhdbedasooli sisaldavate vedelikega.

» Alumiiniumist, volframkarbiidist vdi sUsinikterasest tooteid ei tohi kasutada pesu- ja
desinfitseerimisseadmes.

* Fiiberpostid on tundlikud aursteriliseerimise suhtes ja neid ei tohi td6delda rohkem kui Uks kord.

UKSIKASJALIKUD JUHISED

Kasutuse/korduskasutuse-eelse td66tluse Uksikasjalikud juhised olenevad toote tllbist ning on jagatud
3 kategooriasse (osad A, B ja C).

... . v s e Tootlustsiiklite
Toote tiiiip Seisund Tootlemisjuhised maksimumarv
Endodontilised viilid, verifierid, | 155tiemine enne esmakasutust. Osa A, toimingud 4 kuni 8.
sondid, ekskavaatorid, topperid, g*
laoturid, kond torid, s - .
::mubr;ravi(;)';s‘ta: iaa?‘gjrald Tootlemine enne korduskasutust. Osa A, toimingud 1 kuni 8.
DriIIi_d, puurid,.ultraheliotsaku.d, Too6tlemine enne esmakasutust. Osa A, toimingud 4 kuni 8. 5
postikomplektide komponendid | Tgstlemine enne korduskasutust. Osa A, toimingud 1 kuni 8.
P . Tootlemine enne esmakasutust. - .
Tihvtid ja postid Ainult iihekordselt kasutatay toode. Osa A, toimingud 4 kuni 8. 1
Téitematerjalid ja kaltsineeritud | Todtlemine enne esmakasutust. OsaB 1
plastist tihvtid Ainult iihekordselt kasutatav toode. ’
56Di i i Tobtlemine enne esmakasutust Osa C, foiming 1, seejarel
Toopikkuse ja obturaatori : toimingud 5 kuni 9. 50
1abimo66du toodriistad — - — -
To6tlemine enne korduskasutust. Osa C, toimingud 1 kuni 9.

(*) kinnitatud t66tlustsuklite arv, mis ei mdjuta toodete téokorda ega ohutust.

A. Endodontiliste viilide. ndrvinéelte sondide, ekskavaatorite, topperite, laoturite,
kondensaatorite, drillide, puuride, ultraheliotsakute. tihvtide ja postide, postikomplektide
komponentide té6tlemisjuhised.

Markus: toimingud ,1.“ kuni ,,3.“ ei ole enne esmakasutust kohaldatavad. Need on kohaldatavad liksnes

korduskasutuse-eelsele tdotlemisele mitmekordselt kasutatavate toodete puhul.

Silikoonstopperiga ja mittesteriilsena tarnitud toodete korral on toimingud ,4a.” kuni ,8.” kohaldatavad
enne esmakasutust. Sellisel juhul tuleb enne puhastamist (toiming ,4a.” voi ,4b.”) eemaldada uue toote
silikoonstopper, panna see hoiule kotikesse puhtas keskkonnas ning paigaldada see Ulevaatuse ajal
tagasi tootele (toiming ,5.”).
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Tegevus

Tooreziim

Ettevaatusabinoud
lisaks jaotisele _
3) ETTEVAATUSABINOUD

1. Lahtivétmine - Toote lahtivétmine: kui on paigaldatud silikoonstopper, siis eemaldage ja - Puuduvad.
korvaldage see.
2. Eelpuhastus Uldjuhised - Vahetage eelpuhastuslahus
- Leotage kdiki tooteid kohe parast kasutamist (mitte hiljiem kui 2 tundi pérast | regulaarselt valja, nt kui see méérdub
kasutamist) eelpuhastuslahuses vastavalt tootja juhistele (aldehudita ning voi selle toime on ndrgenenud
tootja poolt eelpuhastuseks ette nahtud. Kontrollimiseks kasutati toodet tulenevalt kokkupuutest mikroobide
Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner 0,4% juures hulgaga.
véhemalt 15 minutit). - Kasutage ainult vastavaks otstarbeks
- Silmanahtavalt maardunud tooteid vdi vajaduse korral soovitatakse ette nahtud pehmeid harju. Arge
mehaaniliselt eelpuhastada pehme harjaga, mis on valmistatud kas kasutage metallharju.
nailonist, polupropuleenist vdi akridlist. Harjake toodet kasitsi, kuni néhtav
mustus on eemaldatud. Téiendavad ettevaatusabindud
teemantkattega aktiivosaga
Erijuhised teemantkattega aktiivosaga teemantpuuride ja puuride kohta teemantpuuride ja puuride puhul
- Loputage korralikult kohe parast kasutamist (mitte hiljem kui - Teemantpuuride korral olge
25 minutit parast kasutamist) ja vdhemalt 1 minut voolava vee all eriti ettevaatlik, et te ei Gletaks
(keskkonnatemperatuuril +15 °C/+25 °C). enne loputus- ja leotamiseelset
- Leotage kdiki tooteid kohe parast kasutamist (mitte hiljem kui maksimumaega. Maksimumaja
30 tundi parast kasutamist) eelpuhastuslahuses vastavalt tootja juhistele lletamise korral ei pruugi puhastus
(aldehudita ning tootja poolt eelpuhastuseks ette nahtud. Kontrollimiseks mustuse liigse kuivamise ja aktiivosa
kasutati toodet Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner | kareduse téttu piisavalt téhus olla.
0,4% juures vahemalt 15 minutit).
- Harjake toote td6osa (teemantkattega) vahemalt 10 sekundit
(kontrollimiseks kasutati kahekordset nailonist hambaharja).
- Kontrollige visuaalselt sobiliku valguse kaes (min 500 luksi), nahtava
mustuse korral jatkake harjamist kuni selle taieliku eemaldamiseni.
3. Loputamine - Loputage pdhjalikult (vahemalt 1 minut) voolava kraanivee all - Kui eelpuhastuslahus sisaldab
(toatemperatuuril). korrosiooniinhibiitorit, on soovituslik
loputustoiming teostada vahetult enne
puhastustoimingu alustamist.
4a. | Automaatne - Asetage tooted pesu- ja desinfitseerimisseadmesse (EN ISO 15883 - Vigastuste ja tootekahjustuste
puhastamine pesu- ja heakskiiduga) ja teostage maaratud tsiikkel (Ao vaartus > 3000 voi vVigastuste ja tootekahjustuste
desinfitseerimisseadmes vahemalt 5 minutit temperatuuril 90 °C). Kontrollimiseks kasutati jargmist valtimiseks olge eriti tdhelepanelik
tsuklit: I6ikeservade suhtes. Instrumentide
Eelpuhastus Kraanivesi <45 °C; 2 minutit igzﬁjap (;J ; fh}/ sa (-E?(Ir?te :;S Oc;?e\s/gg\éltatav
Puhastamine 0,4% puhastusvahend; 55 °C; 5 minutit teras), et valtida liigset kulumist ja
Neutraliseerimine Kraanivesi; 2 minutit kordu_yk_asu_tamlste anu va__ht?nenjl_st.
i - Alumiiniumist, volframkarbiidist vi
Loputamine Kraanivesi; 2 minutit slisinikterasest tooteid ei tohi kasutada
. — .... o, - pesu- ja desinfitseerimisseadmes.
Termodesinfitseerimine | Péérdosmoos vesi; 90 °C; 5 minutit Selle asemel tuleb teostada
Kuivatamine 22 minutit kasipuhastus.
- Kasutage puhastavate omadustega puhastuslahust (kontrollimisel kasutati
toodet Neodisher Mediclean Forte 0,4% juures).
Vo]
4b. | Kasitsi puhastamine - Leotage vastavalt tootja juhistele ultraheliseadme abil vahemalt - Asetage tooted alati komplekti, toele

ultraheliseadme abil

15 minutit puhastavate omadustega puhastuslahuses (kontrollimisel kasutati
toodet Neodisher Mediclean Forte 2% juures).

Silmanahtavalt maardunud toodete korral: harjake toodet kasitsi kuni ndhtava
mustuse eemaldamiseni (kasutage pehmet harja, mis on valmistatud kas
nailonist, pollpropuleenist voi akrullist).

vOi mahutisse, et valtida toodete
kokkupuutumist.

Loputamine - Loputage pohjalikult (vdhemalt 1 minut) deioniseeritud vee all - Kui eelnevalt kasutatud puhastuslahus
(toatemperatuuril). sisaldab korrosiooniinhibiitorit, on
soovitatav teostada loputustoiming
vahetult enne autoklaavimise
alustamist.
Kuivatamine - Tooted tuleb korralikult kuivatada iihekordselt kasutatava ebemevaba - Kuivatage eriti hoolikalt toote sees

riidelapiga, kuni ndhtav niiskus on eemaldatud.

asuvad Uhenduskohad ja 66nsused.
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5. Kontroll - Kui see on kohaldatav, siis kasutage toote kokkupanemisel uut ja - Susinikterasest puurid ja HP
kasutamata Dentsply Sirona silikoonstopperit. karbiidpuurid véivad to6tluse ja
- Kontrollige toote tédkorda (kui kohaldatav, kontrollige ISikeosade teravust). korrosiooniinhibiitori kasutamise
- Vaadake toode palja silmaga Ule piisava valguse all (min 500 luksi) ja tottu tumedamaks muutuda. See
visake ara tooted, millel on defekte (nt mdrad, moonutused (paindunud, varvimuutus erineb korrosioonist, mis
lahti keerdunud, keerdunud), purunenud kohad, korrosioon, tunnusvarvi voi tekib korrosiooniinhibiitori kasutamata
margistuse kulumine). jatmisel, ja seda ei loeta defektiks.
- M&ardunud tooted tuleb uuesti puhastada.
Taiendav tédtlemise teave susinikterasest puuride ja HP karbiidpuuride jaoks:
- Enne pakendamist kasutage puuride kaitsmiseks vastavalt tootja juhistele
korrosiooniinhibiitorit (kontrollimisel kasutati tootja Meisinger toodet RS-
Spray).
6. Pakendamine - Asetage tooted komplekti, toele vdi mahutisse, et valtida toodete - Veenduge, et kotid sobivad

kokkupuutumist (nt Protaper Sequencer Ref A041300000300 endodontiliste
viilide jaoks).

- Pakkige tooted ,steriliseerimiskottidesse” (aursteriliseerimise kontrollimisel
kasutati halvimal juhul topeltpakendeid, kasutades paber-plastkotte).

- Sulgege kotid vastavalt kotitootja soovitustele.

aursteriliseerimiseks (141 °C)

ning on kontrollitud ja toodetud
vastavalt standarditele ISO 11607

ja EN 868-5.

Termosulguri kasutamise korral tuleb
toiming valideerida ning termosulgur
tuleb kalibreerida ning kvalifitseerida.

7. Steriliseerimine

- Asetage kotid aursterilisaatorisse vastavalt tootja soovitustele.

- Kasutage eelvaakumiga 6hueemaldusega aursterilisaatori (killastunud aur
ja vastavus standardile EN 13060 (klass B, vaike sterilisaator) ja EN 285
(taissuuruses sterilisaator)) thte jargmist steriliseerimistsiklit:

+ 132 °C, 4 minutit;

* 134 °C, 3 minutit;

+ 134 °C, 18 minutit.

Potentsiaalsete prioonide inaktiveerimiseks soovitame aursteriliseerida
18 minutit temperatuuril 134 °C.

- Vaadake toode palja silmaga le piisava valguse all (min 500 luksi) (pakendi
terviklikkus, niiskuse puudumine, varvimuutuseta pakend, positiivsed
flusikalis-keemilised naitajad, tegelike tsukliparameetrite Uhtimine
vordlustsikli parameetritega).

- Néhtava niiskuse korral (niisked kohad steriilses pakendil, kogunenud vesi)
steriliseerimiststkli 16pul pakendage ja steriliseerige uuesti ning kasutage
pikemat kuivamisaega.

- Salvestage jalgitavuskirjed ja maaratlege kolblikkusaeg vastavalt
pakenditootja juhistele.

Kasutage heakskiidetud
steriliseerimistoimingut vastavalt
standardile ISO 17665 minimaalse
kuivatusajaga 20 minutit.

Erilist tdhelepanu tuleb pdorata
pakendi terviklikkusele, kui kasutate
18-minutilist steriliseerimistsuklit
temperatuuril 134 °C.
Kélblikkusaja kindlakstegemiseks
kontrollige tootja kotile margitud
kehtivusaega.

Omanik vastutab sterilisaatori
hooldusprotseduuri jargimise

eest, mis tuleb 1abi viia vastavalt
meditsiiniseadmete steriliseerimise
nduetele (naited: hoolduse
planeerimine, kvalifikatsioon,
kondensaadi ja vee kvaliteedi
kriteeriumid vastavalt standardile
EN 285, lisa 2).

8. Sailitamine

- Sailitage tooteid steriliseerimispakendis puhtas keskkonnas, eemal
niiskusallikatest ja otsest paikesevalgusest. Hoiustage Uimbritseval
temperatuuril (Uldjuhul 15-25 °C).

- Koti kahjustuse korral tuleb teostada téielik tootlustsiikkel.

- Kontrollige enne kasutamist pakendit ja meditsiiniseadmeid (pakendi
terviklikkust, niiskuse puudumist ja aegumiskuupéeva).

Parast steriliseerimist tuleb toodet
pakendi terviklikkuse (steriilne toke)
sailitamiseks kasitseda ettevaatlikult.
Avatud, kahjustatud vai niiske pakendi
korral pole steriilsus tagatud.

B. Tditematerjali ja kaltsineeritud plastist tihvtide t66tlemisjuhised

Tegevus Toodreziim Ettevaatusabinéud
lisaks jaotisele _
3) ETTEVAATUSABINOUD
1. Desinfitseerimine Taitematerjal - Arge kasutage fenooli v&i muid

- Kastke obturatsiooniseadmed toatemperatuuril 1-5 minutiks 5,25% NaOCI
lahusesse. Eemaldage obturatsiooniseadme pinnalt kdik mullid.

- Pihkige gutapertsi ettevaatlikult steriilse marlilapiga, mida on niisutatud
70% isopropuiilalkoholiga.

- Laske obturatsiooniseadmed 8hu kées kuivada.

Uniclipi ja Mooseri kaltsineeritud plastist tihvtid
- Kastke obturatsioonitooted toatemperatuuril 5 minutiks NaOCI lahusesse
(vahemalt 2,5%).

taitematerjalile vdi plasttihvtile
ebasobivaid aineid sisaldavaid
desinfitseerimislahuseid.
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C. Toopikkuse tooriistade ja obturatsiooni labimo6odu téodriistade té6dtlemisjuhised
Markus: toimingud ,2.“ kuni ,4.“ ei ole enne esmakasutust kohaldatavad. Need on kohaldatavad Uksnes
korduskasutuse-eelsele t66tlemisele mitmekordselt kasutatavate toodete puhul.

Tegevus Tooreziim Ettevaatusabinéud
lisaks jaotisele _
3) ETTEVAATUSABINOUD

1. Lahtivétmine - Vajaduse korral votke toode lahti. - Puuduvad.

2. Eeldesinfitseerimine - Parast kasutamist leotage kdiki tooteid kohe puhastusaines ja - Vahetage regulaarselt
desinfitseerimislahuses koos proteolllitiliste ensiiimidega (vastavalt tootja eeldesinfitseerimislahus valja, nt
juhistele. Kontrollimiseks kasutati toodet Perfektan Neu - Dr. Schumacher kui see maardub voi selle toime on
GmbH 2% juures vahemalt 30 minutit). ndrgenenud tulenevalt kokkupuutest

mikroobide hulgaga.

3. Loputamine - Loputage pdhjalikult (véhemalt 1 minut) voolava kraanivee all - Kui eeldesinfitseerimislahus sisaldab
(toatemperatuuril). korrosiooniinhibiitorit, on soovitatav

tooteid loputada vahetult enne
puhastamistoimingut.

4. Eelpuhastus Eelpuhastada tuleb keerukad tooted, nagu mddtmistddriistad: - Vahetage eelpuhastuslahus

- Kastke tooted puhastavate omadustega desinfitseerimislahusesse vastavalt | regulaarselt valja, nt kui see maardub
tootja juhistele (kasutage ainult CE-margisega ja FDA luba omavat voi selle toime on nérgenenud
puhastusainet; kontrollimiseks kasutati toodet Perfektan Neu - tulenevalt kokkupuutest mikroobide
Dr. Schumacher GmbH 2% juures). hulgaga.

- Veenduge, et tooted on taielikult sisse kastetud. Seejérel peske ja harjake |- Lahus peab olema tarnija
neid puhastus-/desinfitseerimislahuses. poolt maaratud konkreetne

- Loputage pdhjalikult (véhemalt 1 minut) voolava kraanivee all lahus eelpuhastuseks ja
(toatemperatuuril). eeldesinfitseerimiseks. Seda tuleb

- Koigi nahtavate mustusejalgede/jaakide eemaldamiseks korrake Ulaltoodud | kasutada tarnija poolt ettenahtud
3 toimingut véhemalt kolm korda. lahjendusega. See peab sisaldama

vdi seda tuleb kasutada koos
proteoludtilise enstiimiga.

- Kasutage ainult selleks otstarbeks
ette nahtud puhtaid ja pehmeid
harju v6i puhast ja pehmet riidelappi
vdi puhastuslappi. Arge kasutage
metallharju ega traatharju.

5a. |Automaatne - Asetage tooted pesu- ja desinfitseerimisseadmesse ning teostage maaratud | - Alumiiniumist valmistatud tooteid

puhastamine pesu- ja tstikkel (Ao vaartus > 3000 voi vahemalt 5 minutit temperatuuril 90 °C). (nt ENDO-M-BLOC) ei tohi kasutada
desinfitseerimisseadmes Kontrollimiseks kasutati jargmist tsiklit: pesu- ja desinfitseerimisseadmes.
o, — Selle asemel tuleb teostada
Eelpuhastus 30 °C; 1 minut; 0,5% puhastusvahend Kasipuhastus.
Puhastamine 55 °C; 6 minutit; 0,5% puhastusvahend
Loputamine 1 minut; demineraliseeritud vesi
Termodesinfitseerimine | 90 °C; 5 minutit; 0,5% puhastusvahend

- Kasutage puhastavate omadustega puhastuslahust (kontrollimisel kasutati
toodet Neodisher Mediclean Forte 0,5% juures).

VoI

5b. | Kasitsi puhastamine - Kastke véhemalt 15 minutiks ultraheliseadme abil (kui asjakohane) - Puuduvad.

ultraheliseadme abil puhastavate omadustega desinfitseerimislahusesse vastavalt
puhastuslahuse tootja juhistele (nt kontrollimiseks kasutati toodet Perfektan
Neu - Dr. Schumacher GmbH 2% juures).
Loputamine - Loputage pdhjalikult (vahemalt 1 minut) deioniseeritud vee all - Kui desinfitseerimislahus sisaldab
(toatemperatuuril). korrosiooniinhibiitorit, on soovituslik
loputustoiming teostada vahetult enne
autoklaavimise alustamist.
Kuivatamine - Tooted tuleb korralikult kuivatada iihekordselt kasutatava lausriidelapiga, - Kuivatage eriti pohjalikult toote sees
kuni néhtav niiskus on eemaldatud. asuvad Uhenduskohad ja 66nsused.

6. Kontroll - Vaadake toode palja silmaga ule piisava valguse all (min 500 luksi) ja - Puuduvad.
korvaldage tooted, millel on defekte (nt mérad, moonutused, purunenud
kohad, korrosioon, margistuse kulumine).

- Maardunud tooted tuleb uuesti puhastada.

- Vajaduse korral pange tooted kokku ja veenduge nende t6okorras.

7. Pakendamine Vt eespool A-toodete pakendamistoimingut ,6.“.

8. Steriliseerimine Vt eespool A-toodete steriliseerimistoimingut ,7.%.

9. Sailitamine Vt Glalt A toodete jaoks toodud séilitamistoimingut 8.
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LISA 1 — loend toodetest, mille suhtes kohaldatakse kdesolevat kasutusjuhendit (IFU)

ENDODONTILISED VIILID

Toote tiiiip

Tootemargid ja/voi viide

Materjalid

Steriilne

Endodontilised
kasiinstrumendid

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D,
A011C, A0111, A0O16D.

Readysteel® Senseus®
A1011, A1012, A1013, A1016.

Roostevabast terasest aktiivosa,
silikoonkumm ning plast- voi
silikoonpide.

srerie[w]

Endodontilised
kasiinstrumendid

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Roostevabast terasest aktiivosa,
silikoonkumm ning plastpide.

Ei.

Endodontilised
kasiinstrumendid

PROTAPER® UNIVERSAL kasitsi
kasutamiseks
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
KONTROLLIJA

A0175.
BNSGC**

NiTi aktiivosa, silikoonkumm ning plast-
voi silikoonpide.

Ei.

Endodontilised
kasiinstrumendid

PROTAPER® UNIVERSAL kaisitsi
kasutamiseks
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

NiTi aktiivosa, silikoonkumm ning
silikoonpide.

srerie[w]

Pddrlevad endodontilised
instrumendid

PROFIIL*
A0344, A0358, AOT1N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® UMBERRAVI
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

NiTi aktiivosa, silikoonkumm ning
metallvarras (kaetud kulla, nikli vi
ruteeniumiga).

Ei.

Podrlevad endodontilised
instrumendid

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® UMBERRAVI
A1410, A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® KORDUVKASUTUS
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

NiTi aktiivosa, silikoonkumm ning
metallvarras (kaetud kulla, nikli voi
ruteeniumiga).

sreRie[w]

(*) Nende toodete puhul on saadaval ka steriilne Uhekordselt kasutatav versioon.
(**) Ametliku tootja DENTSPLY Tulsa Dental Specialties turustatavad tooted
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MUUD INSTRUMENDID
Toote tiiiip Tootemargid ja/voi viide Materjalid Steriilne
Sondid B093. Roostevabast terasest aktiivosa ja Ei.
silikoonpide.
Ekskavaatorid B0095, B095S. Roostevabast terasest aktiivosa ja Ei.
metall- voi silikoonpide.
Laoturid A0198. Roostevabast terasest aktiivosa ja Ei.
metallpide (kroomitud).
Napulaoturid A0182*. Roostevabast terasest aktiivosa ja Ei.
plastpide.
A182N. NiTi aktiivosa ja plastpide. Ei.
A0206. Roostevabast terasest aktiivosa ja Ei.
plastpide.
Topperid A289S. NiTi vdi roostevabast terasest aktiivosa | Ei.
ja silikoonpide.
Gutta-kondensaatorid A0242. Roostevabast terasest aktiivosa ja Ei.
messingvarras.
Hambaravipasta kandja A022S*, A0022*. Roostevabast terasest aktiivosa ja Ei.
(Lentulo) messingvarras.
(*) Nende toodete puhul on saadaval ka steriilne Uhekordselt kasutatav versioon.
DRILLID JA PUURID
Toote tiiiip Tootemargid ja/voi viide Materjalid Steriilne
Laiendi JUUREKANALIPUUR Roostevaba teras. Ei.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Volframkarbiidist (TC) puurid KAVITEEDIPUURID; TRANSMETAL; DC; | Volframkarbiidist aktiivosa ja terasest Ei.
KIRURGIA / LUULOIKURID; VIIMISTLUS; | vo0i roostevabast terasest varras.
AMALGAAMPUURID; EXCAVABURS;
ZEKRYA®; ENDO-Z; DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
CST puurid KAVITEEDIPUURID; VIIMISTLUSPUURID | Siisinikteras. Ei.
DXXXX.
Teemantpuurid ENDO ACCESS PUUR Teemantkattega roostevabast terasest | Ei.
A0164. aktiivosa.
DIAMENDO
A0165.
MUUD TEEMANTPUURID ja ISOMETRIX
FXXXX.
Roostevabast terasest puurid | KIRURGILISED PUURID Roostevaba teras. Ei.
D1711, D172I.
POSTIRUUMI PUURID
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Postide/tihvtide puurid

MOOSER
C0053, C0054.

STP JUUREKRUVI
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Roostevaba teras, mdne versiooni
aktiivosal teemantkate.

Ei.

(*) Nende toodete puhul on saadaval ka steriilne Uhekordselt kasutatav versioon.

ULTRAHELIOTSAKUD

Toote tiliip

Tootemargid ja/voi viide

Materjalid

Steriilne

Ultraheliotsakud

START-X® OTSAK JA VOTI
A0660, A0661, A9660, A9661.

Roostevaba teras.

Ei.

TAITEMATERJALID

Toote tiliip

Tootemargid ja/véi viide

Materjalid

Steriilne

GutapertSipunktid

PROTAPER®
A022X.

ROOSA
A022C.

VALGE
AO022E.

VARVIKOODIGA
A022G, A022M, AO22N.

LISA
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Siinteetiline gutaperts.

Ei.

Obturaatorid (gutapertsist
sudamik)

GuttaCore®
A1703**.

GuttaCore® ProTaper® Next® jaoks
A1803**,

GuttaCore® WaveOne® Gold jaoks
BNSGC**.

Siinteetiline gutaperts.

Ei.

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11

143/310



Wy, Dentsply

Sirona

Obturaatorid (plastsiidamik)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil ProTaper® jaoks, universaalne
A14110.

Thermafil® ProTaper Gold® jaoks
A1411B**, A1411P*,

Thermafil® WaveOne® Gold® jaoks
A1750%*,

Siinteetiline gutaperts ja plaststidamik.

Ei.

(**) Ametliku tootja DENTSPLY Tulsa Dental Specialties turustatavad tooted

TIHVTID JA POSTID

Toote tiliip

Tootemargid ja/voi viide

Materjalid

Steriilne

Jéljenditihvt

MOOSER
C055B.

Roostevaba teras.

Ei.

Fiiberpost

Easypost™
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.

X-Post®
60667

Komposiit.

Ei.

Metalltihvt

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Roostevaba teras.

Ei.

Metalltihvt

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-PIKK
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titaan.

Ei.

Tihvtid

JUUREKRUVI
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titaan.

Ei.

Kaltsineeritav tihvt

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plast.

Ei.

POSTIKOMPLEKTIDE KOMPONENDID (vo6ti, m6otur ja mandrell)
Postikomplektides saadaolev voti, md6tur ja mandrell
* RS RADIX-TIHVTIDE KOMPLEKT (C0098, C0099).
* UNIMETRIC XMM KOMPLEKT (C226T, C0321).

* UNIMETRIC XMM INTEGRAL KOMPLEKT (C226A).

* RADIX-ANKER®-STANDARD KOMPLEKT (C195C, C195D, C195E, C0320).
* RADIX-ANKER®-PIKK KOMPLEKT (C0310, C310C).
* EASYPOST™ KOMPLEKT (C0602).
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Postikomplekti kuuluvad postid, puurid ja Lentulo on saadaval ka eraldi (vt vastavat jaotist Ulal)
Osa Viide Materijalid Steriilne
Vati C0104; C0192; C0201; C0262. Roostevaba teras. Ei.
Modtur C0103; C0191; C0264. Roostevaba teras. Ei.
Mandrell C0219. Roostevaba teras. Ei.
TOOPIKKUSE JA OBTURAATORI LABIMOODU TOORIISTAD
Toote tiiiip Tootemargid ja/voi viide Materjalid Steriilne
Toopikkuse tooriist ENDO-M-BLOC® Alumiinium. Ei.
A0184.
Té6pikkuse tooriist MINI ENDO-BLOC Plast. Ei.
A0327.
Obturaatori labimdédu todriist | MOOTUR Plast ja pronksist sisetiikk. Ei.
A0186, A186C.
Kédesolevas kasutusjuhendis (**) margitud toodete jaoks:
Volitatud esindajad Tootja

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strale 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

®

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:ji:l www.dentsplysirona.com/ifu

C€

2797

Valmistatud Ameerika Uhendriikides

Muude kdesolevas kasutusjuhendis loetletud toodete jaoks:

Volitatud esindajad

Tootja

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

REP

®
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Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland
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VSeobecné pokyny pro zpracovani @

Dentsply
Sirona

endodontickych nastroju

POUZITELNE PRO: ENDODONTICKE NASTROJE, EXSTIRPACNI
JEHLY, SONDY, EXKAVATORY, SPUNTKY, ROZSIROVACE
PLNICE VRTACKY FREZY, ULTRAZVUKOVEb HROTY, VYPLNOVE
MATERIALY CEPY, KOMPONENTY SAD CEPU NASTROJE NA
‘I\;IYEIP!E':% PRACOVNI DELKY, NASTROJE NA MERENI PRUMERU

1) VSEOBECNE INFORMACE

2)

Zde uvedené kroky zpracovani:

* plati pro produkty uréené k Ié€bé endodontického onemocnéni pfed pouZzitim a/nebo opé&tovnym
pouzitim;

* jsou urCeny k provadéni pouze v klinickém ¢i nemocni¢nim prostfedi zubnimi |ékafi nebo
kvalifikovanymi uzivateli pfi dodrzovani spravnych dentalnich postupu.

Zpracovani produktl se vztahuje na nasleduijici situace:

* produkty dodavané v nesterilnim stavu (na Stitku neni uveden symbol [sterie[r]). Je nutné zpracovani
pfed prvnim pouzitim;

» produkty, které Ize pouzit opakované (na $titku neni uveden symbol (). Pfed opétovnym pouzitim je
nutné zpracovani.

Nize uvedena tabulka shrnuje rizné stavajici situace a pripady, kdy plati tyto pokyny pro zpracovani:

Symboly na stitku Zpracovani
Z&dné. Zpracovani pfed pouzitim a opétovnym pouzitim.
@ Zpracovani pouze pfed prvnim pouZzitim, protoze opakované pouziti neni povoleno.
[STERILE[ R | Zpracovani pouze pfed opétovnym pouZitim, protoZe produkt je pfipraven k pouZiti.
+® Zadné.

Tento navod k pouZiti se vztahuje na produkty uvedené v PRILOHA 1 — Seznam produktd, pro které plati
tento navod k pouZiti.

Vylouc€eni odpovédnosti: Zde uvedené pokyny pro zpracovani produktd pfed prvnim pouzitim /
opétovnym pouZzitim byly validovany spole€nosti Dentsply Sirona. UZivatelé jsou vyhradné odpovédni
za jakékoli odchylky od téchto pokynl a/nebo za pouziti alternativnich metod zpracovani. Spole¢nost
Dentsply Sirona nenese zadnou odpovédnost za Skody, zranéni a ani nepfijima pravni odpovédnost
vzniklou pfimo nebo nepfimo vinou uzivatele z divodu odchylky od nize uvedeného navodu k pouziti.
Uzivatel je povinen dodrzovat bezpecné a zakonné postupy, mj. véetné postuput uvedenych v tomto
dokumentu.

VAROVANI

Produkty na jedno pouziti se nesméji zpracovavat a znovu pouzivat. Opétovné pouziti téchto produktu
zvysuje riziko kfizové kontaminace a/nebo poskozeni.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI

VSEOBECNE INFORMACE

* V8echny produkty oznacené jako ,sterilni“ maji datum expirace. Pfed pouzitim zkontrolujte datum
expirace, a pokud vyprsela jeho platnost, produkt zlikviduijte.

* Po otevieni obalu neni sterilita zaru€ena.

* Pfed pouzitim zkontrolujte obal a vyrobek: pokud je obal nebo vyrobek poskozen, vyrobek nepouzivejte
a zlikvidujte.

* Produkty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro bezpec¢nou likvidaci ostrych
a kontaminovanych zafizeni.

» Z divodu vlastni bezpecénosti vzdy pouzivejte ochranné pomacky (rukavice, bryle, rousku a plast
odolné proti vodé).

* Nelepte pfimo na produkt stitky ani ho neoznacujte popisovacem.

* Pro zpracovani pouzivejte pouze fadné udrzované zafizeni a materialy schvalené vnitrostatnimi zakony
a predpisy a pouzivejte je podle pokynu vyrobce (v€etné kalibrace, Cisténi, hmotnosti naping, doby
pouzitelnosti, provozni doby a funk&niho testovani).

* Pouzivejte pouze Cistici prostfedek s dezinfek&nim ucinkem schvalenym pro jeho u€innost (seznam
VAH/DGHM, oznadeni CE, schvaleni FDA) a v souladu s pokyny k pouziti jeho vyrobce.

« Cistici prostfedek nesmi obsahovat aldehydy (aby nedo$lo k fixaci krevnich negistot) ani diethanolaminy
nebo triethanolaminy jako inhibitory koroze.

« Vzdy dodrzujte pokyny a koncentrace stanovené vyrobci Cisticich/dezinfekénich roztoka.

OMEZENi OPETOVNEHO POUZITi

* Produkty nesméji byt zpracovany vicekrat, nez je po¢et maximalnich cykli uvedenych v tabulce
v oddile 4) POKYNY KROK ZA KROKEM. Sledovani poctu cykl( zpracovani je povinnosti uzivatele.
Mezi cykly je opétovné pouZiti povoleno pouze tehdy, je-li produkt bez vad a po vizualni kontrole
(viz bod nize). Protoze urcité aplikace mohou zpUsobit, Ze nastroje pfed€asné dosahnou konce své
zivotnosti, nebude vzdy dosazeno ,maximalniho poctu cykll zpracovani“ (napf. pfi tvarovani extrémné
zakfiveného kofenového kanalku pomoci pilniku).
* V kazdém pfipadé pfed opétovnym pouzitim produkty zkontrolujte a v pfipadé vad je zlikvidujte. Tyto
vady zahrnuji mimo jiné nasleduijici:
- plasticka deformace (ohnuti, rozmotani, zkfiveni, znamky krouceni, protazeni, nerovné drazky);
- poskozeni;
- ztrata barevného kdédovani nebo oznadeni;
- ohnuty nastroj;
- uvolnéné zavity;
- poSkozené Fezné plochy a hrany;
- tupé fezné hrany;
- chybéjici oznaleni velikosti;
- koroze (napf. matné tecky);
- opotiebeni.
kanalku, aby se sniZilo riziko zlomeni. Dbejte na nasledujici spravné postupy:
- Pouzijte novy pilnik a po oSetfeni kanalku jej zlikvidujte (pouziti u jednoho kanalku).
- Misto rotacnich pilnikd pouzivejte rucni pilniky.
- Pouzivejte malé, flexibilni nebo NiTi pilniky (pomuze zabranit transportu kanalku).
- Béhem pouzivani (tj. po kazdé viné) vizualné zkontrolujte aktivni ¢ast na vSechny zavady uvedené
v pfedchozim odstavci.

- Vyhnéte se standardnimu rozSifovacimu nepretrZzitému rotacnimu pohybu a misto toho pouzivejte
pohyby o malém uhlu (pilovaci pohyb, oscilaéni pohyb jako pfi natahovani hodinek nebo techniku
vyvazené sily), aby se u nastroju omezila inava v rotaénim ohybu a zlepsila se jejich pfedpokladana
Zivotnost.
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ODOLNOST MATERIALU

Pouziti Cisticich a dezinfek&nich prostfedk( muze poskodit produkty.

Prectéte si navod k pouziti poskytovany zakonnym vyrobcem Cisticiho/dezinfekCniho prostredku

a zkontrolujte kompatibilitu s materialem produktd (viz seznam produktt a materiald v PRILOHA 1 —

Seznam produktd, pro které plati tento navod k pouziti).

NiZe je uveden nevyCerpavajici seznam situaci, kterym je tfeba se vyhnout:

* Nepouzivejte roztoky peroxidu vodiku (H,O,) na produkty s plastovymi drzadly, produkty NiTi, vrtacky
z karbidu wolframu nebo plastové drzaky. Tyto produkty vlivem peroxidu vodiku degraduiji.

* Vyrobky NiTi nesmi byt piné ponofeny do koncentratu roztoku NaOCI. Ponofena smi byt pouze
pracovni ¢ast, ktera je v kontaktu s pacientem. Koncentrace roztoku NaOCI nesmi pfekroc€it 5 %.

* Nepouzivejte roztoky obsahujici fenol nebo jiné pfipravky, které nejsou kompatibilni s produkty.

» U kovovych zafizeni pouzivejte antikorozni dezinfekéni a Cistici prostfedky.

» Nadmérné koncentrace nebo doby ponofeni mohou zpUsobit korozi ¢i jiné vady vyrobkd.

» Doporucuje se pouzivat alkalicky Cistici prostfedek se surfaktanty, ktery dokaze odstranit mastnotu, ma
dezinfek&ni vlastnosti (proti bakteriim a plisnim) a inhibuje korozi.

* VVyrobky z hliniku nesmi byt Cistény kapalinami obsahujicimi sodu nebo soli rtuti.

* V. mycce, resp. dezinfekénim zafizeni nesmi byt pouzity vyrobky z hliniku, karbidu wolframu nebo
uhlikové oceli.

- Cepy Fiber Post jsou citlivé na parni sterilizaci a nesmi byt zpracovany vice nez jednou.

POKYNY KROK ZA KROKEM

Podrobné pokyny ke zpracovani pfed pouZzitim / opétovnym pouzitim se lidi podle typu produktu a jsou
rozdéleny do tfi kategorii (¢asti A, B a C).

Druh produktu Stav Pokyny pro zpracovani Max. pocet cyklu

zpracovani

Endodontické nastroje, Zpracovani pfed prvnim CastA, kioky 4 a2 8,
verifikatory, sondy, exkavatory, pouzitim. ’ -
cpatka, rozsifovace, plnice, Zpracovani pred op&tovnym . ]
nosiée pasty pouzitim. Cést A, kroky 1 az 8.

Zpracovani pred prvnim CastA, kroky 4 a2 8.
Vrtaky, frézy, ultrazvukové pouzitim. ' 5
hroty, sou¢asti sady sloupkll | Zpracovani pred op&tovnym %4 .

pouzitim., Cast A, kroky 1 az 8.

} Zpracovani pfed prvnim 3
Cepy pouzitim. Cast A, kroky 4 az 8. 1
Produkt pouze na jedno pouZiti.

Zpracovani pfed prvnim
pouzitim. CastB. 1
Produkt pouze na jedno pouZziti.

Vyplnové materialy a plastové
cepy kalcinovatelné

i . . i Zpracovani pfed prvnim Cast C, krok 1 a poté kroky 5
Ngstro;e' na méfeni pracovni pouzitim. az 9.
délky, nastroje na méfeni —— . - 50*
Zpracovani pfed opétovnym

praméru vyplné Cast C, kroky 1 a2 9.

pouzitim.

(*) pocet validovanych cyklu zpracovani, aniz by to ovlivnilo funkénost a bezpeénost produktd.

A. Pokyny pro zpracovani pro endodontické nastroje. exstirpaéni jehly, sondy, exkavatory. Spunty,
rozsifovace. plnice, vrtacky. ultrazvukové hroty, Cepy. soucasti sad cepu.

Upozornéni: Kroky ,1.“ az ,3.“ nelze pouzit pfed prvnim pouZitim. Plati pouze pro zpracovani pfed
opétovnym pouzitim u produktd pro vice pouziti.

U vyrobku se silikonovym dorazem a dodavanych v nesterilnim stavu je tfeba provést pfed prvnim
pouzitim kroky ,4a.“ az ,8.“. V tom pfipadé musi byt pfed ¢isténim (krok ,4a.“ nebo ,4b.“) odstranén
silikonovy doraz nového vyrobku, ulozen do sacku v Cistém prostfedi a béhem kontroly (krok ,5.%)
umistén zpét na vyrobek.
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Provoz Provozni rezim Dodateéna bezpeénostni
opatieni k ¢asti
3) Bezpecénostni opatreni
1. Demontaz - Demontaz vyrobku: Odstrarite a zlikvidujte silikonovy doraz, pokud je - zadné.
namontovan.
2. Pfedbézné Cisténi | VSeobecné pokyny: - Pfedbézny Cistici roztok je tfeba
- V8echny produkty ihned po pouZiti (nejpozdéji 2 hodiny po pouZziti) pravidelné vyménovat, tj. jakmile je
ponofte do pfedbézného Eisticiho roztoku podle pokynd vyrobce (bez znedistén nebo se v disledku expozice
obsahu aldehyd( a uréeny k pred¢isténi vyrobcem. Pro validaci byl pouzit mikrobialnimu zatizeni snizi jeho
enzymaticky namaceci a Cistici prostfedek Prolystica® 2X Concentrate ucinnost.
Enzymatic Presoak v koncentraci 0,4 % na minimalné 15 minut). - Pouzivejte pouze Cisté mékké kartacky
- Pro viditelné necistoty pozorované na produktech nebo v pfipadé potfeby uréené pro tento Ucel. Nepouzivejte
se doporuCuje mechanické pred¢isténi mékkym kartaCkem vyrobenym kovové kartacky.
z nylonu, polypropylenu nebo akrylu. Produkt ruéné karta¢kem odistéte,
dokud nebudou odstranény viditelné necistoty. Dalsi opatieni pro diamantové vrtacky
a vrtaky s aktivni ¢asti potazenou
Zvlastni pokyny pro diamantové vrtacky a vrtaky s aktivni ¢asti potazenou diamantem:
diamantem: - U diamantovych vrtackl vénuijte
- Oplachnéte dukladné ihned po pouZiti (nejpozdéji 25 minut po pouZiti), zvySenou pozornost, abyste pred
a to po dobu nejméné 1 minuty pod tekouci vodou (okolni teplota +15 °C / oplachovanim a namocenim
+25 °C). neprekroCili maximalni dobu. Pfi
- V8echny produkty ihned po pouZiti (nejpozdéji 30 minut po pouZiti) prekroéeni maximalni doby mdze
ponofte do pfedbézného Eisticiho roztoku podle pokynd vyrobce (bez byt gisténi netcinné kvali kombinaci
obsahu aldehyd( a uréeny k pfed¢isténi vyrobcem. Pro validaci byl pouzit nadmérného zaschnuti necistot
enzymaticky naméaceci a Cistici prostfedek Prolystica® 2X Concentrate a drsnosti aktivni &asti.
Enzymatic Presoak v koncentraci 0,4 % na minimalné 15 minut).
- Cistéte aktivni &ast produktu (potaZenou diamanty) alespoii 10 sekund
(pro ovéfeni byl pouzit dvojity nylonovy zubni kartacek).
- Vizualné zkontrolujte pod vhodnym osvétlenim (min. 500 luxd), pokud jsou
viditelné necistoty, pokradujte v karta€ovani az do uplného odstranéni.
3. | Oplachovani - Dukladné oplachujte (nejméné 1 minutu) pod tekouci vodou (teplota - Obsahuje-li pfedbézny Cistici roztok
prostfedi). inhibitor koroze, doporucuje se tésné
pfed zahdjenim Cisténi provést oplach.
4a. | Automatické - Vlozte produkty do myciho dezinfektoru (schvaleno EN ISO 15883) - Vénujte zvlastni pozornost feznym
Cisténi v mycim a provedte pfedepsany cyklus (hodnota Ao > 3 000 nebo alespori 5 minut hranam, aby nedo$lo k poranéni nebo
dezinfektoru pfi 90 °C). Pro validaci byl pouzit nasledujici cyklus: poskozeni vyrobku. Je doporu¢eno
Predbézné cisténi Voda z vodovodu <45°C ; 2 minuty pouglvat tacky (napr. z erezove
— — - oceli) na ochranu proti dotyku mezi
Cisténi 0,4% Cistic ; 55 °C; 5 minut pfistroji, aby se predeslo nadmérmnému
Neutralizujici Voda z vodovodu; 2 minuty opotfebeni a snizeni poctu
Oplachovani Voda z vodovodu; 2 minuty opakczvanych pou2|.t Lo ——
- V my&ce, resp. dezinfekénim zafizeni
Tepelna dezinfekce Voda s reverzni osmézou; 90 °C; 5 minut nesmi byt pouzity vyrobky z hliniku,
Suseni 22 minut karbidu wolframu nebo uhlikové oceli.
Misto toho musi byt provedeno ruéni
- Pouzijte roztok myciho prostfedku s Gisticimi viastnostmi (pro validaci byl cisteni.
pouzit Neodisher Mediclean Forte v koncentraci 0,4 %).
NEBO
4b. | Ruéni Cidténi - Ponoite do Cisticiho roztoku s Cisticimi vlastnostmi podle pokynu vyrobce - Umistéte vZdy produkty do kitu, drzéku
S pouZzitim (pro validaci byl pouZit Neodisher Mediclean Forte ve 2% koncentraci) za nebo kontejneru, aby se zabranilo
ultrazvukového pomoci ultrazvukového zafizeni po dobu nejméné 15 minut. jakémukoli vzajemnému kontaktu
zarizeni - Pro viditelné necistoty pozorované na produktech: ruéné kartacujte produkt, | produktd.
dokud se neodstrani viditelné necistoty (pouzijte mékky kartacek vyrobeny
z nylonu, polypropylenu nebo akrylu).
Oplachovani - Oplachnéte dikladné (alespor 1 minutu) deionizovanou vodou (okolni - Pokud dfive pouzivany istici roztok
teplota). obsahuje inhibitor koroze, doporucuje
se tésné pred zahajenim autoklavovani
provést oplach.
Suseni - Vyrobky je tfeba dlkladné vysusit hadrem na jedno pouZziti, ktery nepousti | - Zvlastni pozornost vénujte fadnému
vlakna, dokud nebudou odstranény viditelné stopy vihkosti. vysuseni spojli nebo dutin uvnitf
produktu.
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5. Kontrola

-V pfipadé potfeby sestavte produkt s pouzitim nového nepouzitého
silikonového dorazu .

- Zkontrolujte funkénost produktu (v pfislusnych pfipadech zkontrolujte
ostrost feznych ¢asti).

- Vizualné zkontrolujte produkt pouhym okem pod vhodnym osvétlenim
(min. 500 luxt) a zlikvidujte jakékoli vadné produkty (vykazujici napf.
praskliny, deformace (ohnuté, odvinuté, zkroucené), poskozeni, korozi,
ztratu barevného kodovani nebo oznaceni).

- Znecisténé vyrobky je tfeba znovu vycistit.

DalSi informace o zpracovani fréz z uhlikové oceli a fréz z tvrdokovu HP:
- Pfed zabalenim chranite vrtacky inhibitorem koroze podle pokynu vyrobce
(pro validaci byl pouzit sprej RS-Spray od spole¢nosti Meisinger).

- Zpracovani a pouziti inhibitoru koroze
mUZe zpusobit ztmavnuti vrtacka
z uhlikové oceli a HP karbidovych
vrtacku. Tato zména barvy se lisi
od koroze pozorované, pokud neni
pouzit inhibitor koroze, a neni proto
povazovana za zavadu.

6. Baleni

- Vlozte vyrobky do kitu, drzaku nebo kontejneru, abyste predesli jakémukoli
jejich vzajemnému dotyku (napf. Protaper Sequencer ref. A041300000300
pro endodontické nastroje).

- Zabalte produkty do ,sterilizacnich sacku“ (dvojité zabaleny papir-plastovy
sacek byl pouzit jako nejhorsi pfipad pro validaci parni sterilizace).

- Uzaviete sacky podle doporuceni vyrobce sacku.

Zaijistéte, aby byly sacky vhodné
pro parni sterilizaci (141 °C) a aby
byly validovany a vyrabény podle
ISO 11607 a EN 868-5.

Pokud pouzivate svarecku, musi byt
tento postup validovan a svarecka
musi byt kalibrovana a zpUsobila

k provozu.

7. Sterilizace

- Vlozte sacky do parniho sterilizatoru podle doporuceni vyrobce.

- Pouzijte jeden z nasleduijicich sterilizaénich cyklG s parnim sterilizatorem
s pfedvakuovym odsavanim vzduchu (nasycena para a splfiuje pozadavky
EN 13060 (tfida B, maly sterilizator) a EN 285 (sterilizator v pIné velikosti)):

* 132 °C, 4 minuty;

* 134 °C, 3 minuty;

* 134 °C, 18 minut.
Doporucéujeme parni sterilizaci pfi 134 °C po dobu 18 minut za uc¢elem
deaktivace pfipadnych prion.

- Vizualné zkontrolujte produkt pouhym okem pfi vhodném osvétleni
(min. 500 luxt) (celistvost baleni, zadna vihkost, Zadna zména barvy baleni,
pozitivni fyzikalné-chemické ukazatele, shoda skuteénych parametrd cyklu
s parametry referencniho cyklu).

- Jestlize jsou patrné znamky vihkosti (vihké skvrny na sterilnim obalu, unikla
voda v naplini) na konci sterilizacniho cyklu, provedte opétovné zabaleni
a sterilizaci s delSim ¢asem suseni.

- Uchovavejte zaznamy pro dohledatelnost a stanovte skladovatelnost podle
pokyn( vyrobce obal(l.

Pouzivejte validovany postup
sterilizace vyhovujici normé 1SO 17665
s minimalni dobou suseni 20 minut.
Pokud byl pouZit sterilizacni cyklus

134 °C 18 minut, je nutno vénovat
zvlastni pozornost neporusenosti
obalu.

Pro zjisténi doby skladovatelnosti
zkontrolujte dobu validity sacku
stanovenou vyrobcem.

- Majitel odpovida za dodrZovani
postupu udrzby sterilizatoru, kterou je
tfeba provadét v souladu s pozadavky
na sterilizaci zdravotnickych prostfedk(
(pfiklady: planovani udrzby, kvalifikace,
kritéria pfijeti, kondenzat a voda podle
EN 285, ptiloha 2).

8. Skladovani

- Uchovavejte produkty ve sterilizaénim obalu v Cistém prostfedi mimo dosah
zdroju vlhkosti a chranéné pred pfimym sluneénim zarenim. Skladuijte pfi
pokojové teploté (obvykle 15-25 °C).

-V pfipadé poskozeni sacku je nutné provést cely cyklus zpracovani.

- Pfed pouzitim zkontrolujte obal a zdravotnické prostfedky (neporusenost
obalu, pfipadnou vihkost a dobu pouzitelnosti).

Po sterilizaci je tfeba manipulovat s
vyrobkem opatrné, aby byla zachovana
neporusenost obalu (sterilni bariéra).

- Sterilitu nelze zarudit, pokud je baleni
oteviené, poSkozené nebo vihké.

B. Pokyny pro zpracovani pro plnici material a plastové ¢epy Calcinable

Provoz

Provozni rezim

Dodatecna bezpecnostni
opatreni k casti
3) Bezpecnostni opatreni

1. Dezinfekce

Vyplhovy material

- Ponoite obturacni pomucku do 5,25% roztoku NaOCl na 1 az 5 minut pfi
pokojové teploté. Odstrarite vSechny bubliny z povrchu obturaéni pomacky.

- Jemné otfete gutapercu sterilni gazou navlhéenou 70% isopropylalkoholem.

- Nechte obturaéni pomdcky uschnout na vzduchu.

Plastové ¢epy Uniclip a Mooser Calcinable
- Ponoite obturacni produkty do NaOCI (min. 2,5 %) na 5 minut pfi teploté
okoli.

- Nepouzivejte dezinfekéni roztoky
obsahujici fenol &i jiné produkty, které
nejsou slucitelné s pInicim materialem
nebo plastovymi Cepy.
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C. Pokyny pro zpracovani pro nastroje na méreni pracovni délky a nastroje na méreni
praméru vypiné)
Upozornéni: Kroky ,2.“ az ,4.“ nelze pouzit pfed prvnim pouZzitim. Plati pouze pro zpracovani pfed
opétovnym pouzitim u produktd pro vice pouziti.

Provoz Provozni rezim Dodatec¢na bezpeénostni
opatieni k ¢asti
s3) Bezpeénostni opatreni
1. Demontaz - V pfipadé potfeby demontujte produkt. - Zadné.
2. Pfedbézna - Namoéte v8echny produkty ihned po pouziti do Eisticiho a dezinfekéniho - Roztok pro pfedbéznou dezinfekci
dezinfekce roztoku kombinovaného s proteolytickym enzymem (podle pokynl vyrobce. | pravidelné vymériuijte, tj. jakmile je
Pro validaci byl pouZit Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH ve 2% znecistén nebo se snizi jeho Ucinnost
koncentraci po dobu minimalné 30 minut). v dUsledku expozice mikrobialnimu
zatiZeni.
3. | Oplachovani - Ddkladné oplachujte (nejméné 1 minutu) pod tekouci vodou - Obsahuje-li roztok pro pfedbéznou
(teplota prostfedi). dezinfekci inhibitor koroze, doporucuje
se produkty tésné pied ¢isténim
oplachnout.
4, Predbézné cisténi | Slozité produkty, jako jsou méfici nastroje, je tfeba pfedem odistit: - PfedbéZny Cistici roztok je tfeba
- Produkty ponofte do dezinfekéniho roztoku s €isticimi vlastnostmi podle pravidelné vyménovat, tj. jakmile je
pokynu vyrobce (pouzivejte pouze Cistici prostfedek s oznacenim CE a zneci$tén nebo se v disledku expozice
schvaleny FDA,; pro validaci byl pouzit Perfektan Neu - Dr. Schumacher mikrobidlnimu zatiZeni snizi jeho
GmbH v koncentraci 2 %). ucinnost.
- Ujistéte se, Ze jsou vyrobky zcela ponofeny. Poté je umyjte a kartaCujte - Roztok musi byt specialné uréeny
v Cisticim/dezinfekénim roztoku. dodavatelem pro pifedbézné Cisténi
- Ddkladné oplachujte (nejméné 1 minutu) pod tekouci vodou (teplota a predbéznou dezinfekci. Musi
prostiedi). se pouzivat v fedéni stanoveném
- Opakujte vySe uvedené 3 kroky nejméné ffikrat, abyste odstranili vSechny dodavatelem. Musi obsahovat
viditelné stopy/zbytky znecisténi. proteolytické enzymy nebo se musi
pouzivat v kombinaci s nimi.

- PouZivejte pouze Cisté, mékké kartacky
nebo Cisty, mékky hadfik ¢i utérku
urenou pro tento ucel. Nepouzivejte
draténé kartacky ani draténku.

5a. | Automatické - Vlozte produkty do myciho dezinfektoru a provedte pfedepsany cyklus - V mycce, resp. dezinfekénim zafizeni
Cisténi v mycim (hodnota Ao > 3 000 nebo nejméné 5 minut pii 90 °C). Pro validaci byl nesmi byt pouZity vyrobky z hliniku
dezinfektoru pouzit nasledujici cyklus: (napf. ENDO-M-BLOC). Misto toho
Predbézné Gisteni 30 °C; 1 minuta ; 0,5% Gistic musi byt provedeno rucni isténi.
Cisténi 55 °C; 6 minut; 0,5% Gisti¢
Oplachovani 1 minuta ; demineralizovana voda
Tepelna dezinfekce 90 °C; 5 minut ; demineralizovana voda
- Pouzijte roztok myciho prostfedku s Cisticimi viastnostmi (pro validaci byl
pouzit Neodisher Mediclean - Forte v koncentraci 0,5%).
NEBO
5b. | Ruéni cisténi - Ponofte do dezinfekéniho roztoku s Eisticimi vlastnostmi podle pokynii - Zadné.
s pouzitim od vyrobce Cisticiho roztoku a za pomoci ultrazvukového zafizeni, pokud
ultrazvukového je to vhodné, nejméné na 15 minut (napf. pro validaci byl pouZit vyrobek
zafizeni Perfektan Neu — Dr. Schumacher GmbH pfi koncentraci 2 %).
Oplachovani - Oplachnéte dukladné (alespon 1 minutu) deionizovanou vodou (okolni - Obsahuje-li dezinfekéni roztok inhibitor
teplota). koroze, doporucuje se provest krok
oplachovani tésné pred autoklavovanim.
Suseni - Produkty je tfeba diikladné vysusit pomoci jednorazového netkaného - Zvlastni pozornost vénujte ucinnému
hadfiku, dokud nebudou odstranény vizualni stopy vihkosti. vysuseni spojlii nebo dutin uvnitf
produktu.
6. Kontrola - Vizualné zkontrolujte produkt pouhym okem pod vhodnym osvétlenim - zadné.
(min. 500 luxu) a zlikvidujte jakékoli vadné produkty (vykazujici napf.
praskliny, deformace, poskozeni, korozi, ztratu oznaceni).
- Znecisténé vyrobky je tfeba znovu vydistit.
- V pfisluSném pfipadé sestavte produkty a zkontrolujte funkénost.
7. Baleni Viz ¢ast Baleni krok ,6.“ uvedeny u produktu A.
8. | Sterilizace Viz ¢ast Sterilizace krok 7. uvedeny u produktd A.
9. | Skladovani Viz ¢ast Skladovani krok ,8.“ uvedeny u produktd A.
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PRILOHA 1 — Seznam produktii. pro které plati tento navod k pouziti

ENDODONTICKE NASTROJE

Druh produktu Znacky a/nebo oznaceni Materialy Sterilni
Ruéni endodontické nastroje | Readysteel® Aktivni ¢ast z nerezové oceli, [sTERILE[R]
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, silikonova pryz a plastova nebo
A011C, A0111, A016D. silikonova rukojet.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.
Ruéni endodontické nastroje | Meaccess® Aktivni ¢ast z nerezové oceli, Ne.
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA. silikonova pryz a plastova rukojet.
Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Ruéni endodontické nastroje | PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use | Aktivni ¢ast z NiTi, silikonova pryz Ne.
A0416, A0417, A0418. a plastova nebo silikonova rukojet.
K-File NiTiflex® *
AO012N.
OVEROVAC
A0175.

BNSGC**

Rucni endodontické nastroje | PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use | Aktivni ¢ast z NiTi, silikonova pryz [sTERILE[R]
A0416, A0417, A0418. a silikonova rukojet.
Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

Rotaéni endodontické PROFILE* Aktivni ¢ast z NiTi, silikonova Ne.
nastroje A0344, A0358, AO11N. pryz a kovova stopka (pozlacena,
PROTAPER® potaZena niklem nebo rutheniem).
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Rotaéni endodontické PROTAPER® Aktivni ¢ast z NiTi, silikonova [sTERILE] R]
nastroje A0409, A0410, A0411, A0415. pryZ a kovova stopka (pozlacend,

PROTAPER® RETREATMENT potazené niklem nebo rutheniem).
A1410, A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

(*) U téchto vyrobku je také k dispozici sterilni verze na jedno pouziti.
(**) Produkty prodavané vyrobcem DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer
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DALSi NASTROJE
Druh produktu Znacky a/nebo oznaceni Materialy Sterilni
Sondy B093. Aktivni ¢ast z nerezové oceli Ne.
a silikonova rukojet.
Exkavatory B0095, B095S. Aktivni ¢ast z nerezové oceli Ne.
a kovova nebo silikonova rukojet.
Rozsifovace A0198. Aktivni ¢ast z nerezové oceli Ne.
a kovova rukojet (pochromované).
Rozsifovace A0182*. Aktivni ¢ast z nerezové oceli Ne.
a plastova rukojet.
A182N. Aktivni ¢ast z NiTi a plastova rukojet. | Ne.
A0206. Aktivni ¢ast z nerezové oceli Ne.
a plastova rukojet.
Spunty A289S. Aktivni ¢ast z NiTi nebo nerezové Ne.
oceli a silikonova rukojet.
Nastroje Gutta-Condensor A0242. Aktivni ¢ast z nerezové oceli Ne.
a mosazna stopka.
Nosi¢ pasty (Lentulo) A022S*, A0022*. Aktivni €ast z nerezové oceli Ne.
a mosazna stopka.
(*) U téchto vyrobku je také k dispozici sterilni verze na jedno pouziti.
VRTACKY
Druh produktu Znacky a/nebo oznaceni Materialy Sterilni
Zvétsovat VRTACEK NA KORENOVY KANALEK | Nerezova ocel. Ne.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Frézy z karbidu wolframu CAVITY BURS; TRANSMETAL; Aktivni ¢ast z karbidu wolframu Ne.
(TC). DC; SURGERY / BONE CUTTERS; a stopka z nerezové oceli.
FINISHING; AMALGAM BURS;
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z;
DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
CST vrtacky CAVITY BURS; FINISHING BURS Uhlikova ocel. Ne.
DXXXX.
Diamantové vrtacky ENDO ACCESS BUR Nerezova ocel, aktivni ¢ast Ne.
A0164. s diamantovym povlakem.
DIAMENDO
A0165.
OTHER DIAMOND BURS and
ISOMETRIX
FXXXX.
Vrtacky z nerezové oceli SURGICAL BURS Nerezova ocel. Ne.
D1711, D172l
POST SPACE BURS
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Vertaky pro ¢epy

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Nerezova ocel, u nékterych verzi
aktivni ¢ast s diamantovym povlakem.

Ne.

(*) U téchto vyrobki je také k dispozici sterilni verze na jedno pouziti.

ULTRAZVUKOVE HROTY

Druh produktu

Znacky a/nebo oznaceni

Materialy

Sterilni

Ultrazvukové hroty

HROT A KLi€ START-X®
A0660, A0661, A9660, A9BB1.

Nerezova ocel.

Ne.

VYPLNOVE MATERIALY

Druh produktu

Znacky a/nebo oznaceni

Materialy

Sterilni

Gutapercové hroty

PROTAPER®
A022X.
RUZOVA
A022C.
BiLA
A022E.

BAREVNE KODOVANO
A022G, A022M, AO22N.

POMOCNE
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Synteticka gutaperca.

Ne.

Obturaory(Gutta Core)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® for ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® for WaveOne® Gold
BNSGC**.

Synteticka gutaperca.

Ne.
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Obturatory (Plastic Core)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil for ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® For WaveOne® Gold®
A1750**,

Synteticka gutaperca a plastové
jadro.

Ne.

(**) Produkty prodavané vyrobcem DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer

CEPY

Druh produktu

Znacky a/nebo oznaceni

Materialy

Sterilni

Otiskovaci ¢ep

MOOSER
C055B.

Nerezova ocel.

Ne.

Fiber Cepy

Easypost™
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.
X-Post®
60667

Kompozit.

Ne.

Kovovy ¢ep

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Nerezova ocel.

Ne.

Kovovy ¢ep

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titan.

Ne.

Cepy

RESTORATIVNi CEP
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titan.

Ne.

Cep Calcinable

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plast.

Ne.

POST SET COMPONENTS (Wrench, Gauge and Mandrel)
Kli¢, mérka a trn dostupné v sadach ¢epu:

* RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

* UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

* UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).
* RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
* RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).
+« EASYPOST™ KIT (C0602).
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Cepy, vrtaky a Lentulo obsazené v sadach &epli jsou k dispozici také jednotlivé (viz pFislugna ast vyse)
Souéast OBJEDNACI CiSLO Materialy Sterilni
Kli¢ C0104 ; C0192 ; C0201 ; C0262. Nerezova ocel. Ne.
Mérka C0103 ; C0191; C0264. Nerezova ocel. Ne.
Trn C0219. Nerezova ocel. Ne.

NASTROJE NA MERENi PRACOVNI DELKY, NASTROJE NA MERENIi PRUMERU VYPLNE

Druh produktu Znacky a/nebo oznaceni Materialy Sterilni

Nastroj na méreni pracovni | ENDO-M-BLOC® Hlinik. Ne.

délky A0184.

Nastroj na méfeni pracovni | MINI ENDO-BLOC Plast. Ne.

délky A0327.

Nastroj na méfeni priméru MERKA Plastova a bronzova vlozka. Ne.

vypiné A0186, A186C.

Pro produkty oznaéené (**) v tomto navodu k pouziti:
Autorizovani zastupci Vyrobce

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

wl

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strale 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

Ce

2797

®

Pro ostatni produkty uvedené v tomto navodu k pouziti:

Autorizovani zastupci

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:ji:l www.dentsplysirona.com/ifu

Vyrobeno v USA

Vyrobce

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

wl

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

e

®
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Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland

Uﬂ www.dentsplysirona.com/ifu

(pouze pro nastroje na méfeni pracovni délky
a nastroje na méfeni prdméru vyplné)

Ne CE produkty: CST vrtacky
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VSeobecné pokyny na spracovaniepre @
endodontickeé vyrobky

POUZITELNE PRE: ENDODONTICKE PILNIKY,
PULPOEXTRAKTOROV, SONDY, EXKAVATORY UPCHAVADLA,
NANASACIE PRISTROJE KONDENZATORY VRTACKY VRTAKY
ULTRAZVUKOVE NADSTAVCE PLNIACE MATERIALY CAPY

A STLPIKY, KOMPONENTY SUPRAV VRTAKOV, NASTROJE

S PRACOVNOU DLZKOU, NASTROJE S PRIEMEROM OBTURATORA.

1) VSEOBECNE

Kroky spracovania uvedené tu:

* sa vztahuju na vyrobky uréené na lie¢bu endodontického ochorenia pred pouzitim a/alebo opatovnym
pouZzitim;

* maju vykonavat len zubari alebo kvalifikovani pouzivatelia v prostredi kliniky alebo nemocnice v sulade
s osvedCenymi zubarskymi postupmi.

Spracovanie vyrobkov sa vztahuje na nasledujuce situacie:

* vyrobky dodavané v nesterilnom stave (symbol €. na oznaceni). Pred prvym pouZitim sa
vyZaduje spracovanie;

« vyrobky, ktoré st opakovane pouzitelné (symbol ¢. R na oznadeni). Pred opakovanym pouZitim sa
vyZaduje spracovanie.

V nasledujucej tabulke su zhrnuté rézne existujuce situacie a pripadné uplatnitelné pokyny na
spracovanie:

Symboly na oznaceni Spracovanie
Ziadne. Spracovanie pred pouzitim a opakovanym pouzitim.
@ Spracovanie len pred prvym pouzitim, pretoze opakované pouzitie nie je pripustné.
[sTERILE[ R ] Spracovanie len pred opakovanym pouzitim, pretoze vyrobok je pripraveny na pouZitie.
+® Ziadne.

Tento navod na pouZivanie sa vztahuje na vyrobky uvedené v PRILOHA 1 — Zoznam vyrobkov, na ktoré
sa vztahuje tento navod na pouZivanie.

Vylu€enie zodpovednosti: Pokyny na spracovanie vyrobkov pred prvym pouzitim/opakovanym pouzitim
overila spolo¢nost’ Dentsply Sirona. Pouzivatelia su vyluéne zodpovedni za akukolvek odchylku

od tychto pokynov a/alebo pouzitie alternativnych spésobov spracovania. Dentsply Sirona odmieta
akukolvek zodpovednost za Skody, poranenie alebo pravnu zodpovednost, ktora priamo alebo nepriamo
vznikne pouzivatelovi z dévodu odchylky od navodu na pouzinanie, ktory je tu uvedeny. PouZivatel

ma dodrZiavat bezpecné a zakonné postupy, okrem iného vratane tych, ktoré su uvedené v tomto
dokumente.

2) VYSTRAZNE UPOZORNENIA

Vyrobky na jednorazové pouzitie sa nemaju spracuvat a pouzivat opakovane. Opakované pouzitie tychto
vyrobkov zvySuje riziko krizovej kontaminacie a/alebo poskodenia.
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3) BEZPECNOSTNE OPATRENIA

VSEOBECNE

* VSetky vyrobky oznaCené ako sterilné maju datum exspiracie. Pred pouzitim si pozrite datum exspiracie
a ak uplynul, vyrobok zlikvidujte.

* Po otvoreni obalu sterilita nie je zaruena.

* Pred pouzitim skontrolujte obal a vyrobok: ak je obal alebo vyrobok poskodeny, vyrobok nepouzivajte a
zlikvidujte ho.

» Vyrobky je potrebné likvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpecnu likvidaciu ostrych alebo
kontaminovanych pomaocok.

* Vzdy pouzivajte ochranny odev na vlastnu bezpecénost (rukavice, masku, okuliare a nepremokavy
plast).

* Nepouzivajte oznacenia ani identifikacné znacky priamo na vyrobku.

* Pouzivajte len riadne udrziavané vybavenie na spracovanie a materialy schvalené vnutrostatnymi
pravnymi predpismi a nariadeniami, a pouzivajte ich v sulade s pokynmi vyrobcu (vratane kalibracie,
Cistenia, loznej hmotnosti, zZivotnosti, prevadzkového ¢asu a testovania funkénosti).

* PouZivajte len Cistiaci roztok s dezinfekénym u€inkom schvalenym pre jeho ucinnost (zoznam VAH/
DGHM, oznacenie CE, suhlas uradu FDA) a v sulade s navodom na pouzitie prislusného vyrobcu.

- Cistiaci prostriedok nesmie obsahovat aldehydy (aby sa predi$lo viazaniu negistét v krvi) a bez di- alebo
trietanolaminov ako inhibitorov korézie.

* VZdy dodrZiavajte pokyny a koncentracie uvedené vyrobcom Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku.

OBMEDZENIE OPAKOVANEHO POUZITIA
* Vyrobky sa nesmu spracovavat viac, ako je maximalny pocet cyklov uvedeny v tabulke v Casti
4) PODROBNE POKYNY. Za sledovanie poétu cyklov spracovania je zodpovedny pouzivatel. Zatial je
opatovné pouzitie povolené iba vtedy, ak je vyrobok bez defektov a po vizualnej kontrole (pozrite si bod
nizsie). Kedze urcité aplikacie mézu sposobit, Ze nastroje pred€asne dosiahnu koniec svojej Zivotnosti,
nie vzdy sa dosiahne ,maximalny pocet cyklov spracovania® (napr. pri tvarovani extrémne zakriveného
korenoveho kanalika pomocou pilnika).
* V kazdom pripade skontrolujte vyrobok pred opakovanym pouzitim a v pripade chyb ho zlikvidujte.
Patria medzi ne okrem iného:
- plasticka deformacia (ohnutie, neodmotanie, naruSenie, znamka pokrutenia, prediienie,
nerovnomerné drazky);
- zlomenie;
- zmena farby alebo strata oznacenia;
- ohnutie nastroja;
- neskrutené zavity;
- poSkodené rezné povrchy a hrany;
- zatupené rezné Cepele;
- chybajuce oznaclenie velkosti;
- kordzia (napr. matné miesta);
- opotrebovanie.
* Na tvarovanie extrémne zakrivenych kanalikov je bezpecnejSie pouZit pilnik iba na tvarovanie jedného
kanalika, aby sa zniZilo riziko zlomenia. Venujte pozornost’ nasledujucim osvedéenym postupom:
- pouzite novy pilnik a po oSetreni kanalika ho zlikvidujte (len na pouZitie v jednom kanaliku);
- pouzivajte ruéné, a nie rotacné pilniky;
- pouzite pilniky malej velkosti, pruzné pilniky a/alebo pilniky NiTi (tym sa pom&ze zabranit presunu
kanalika);
- Po€as pouzivania vizualne kontrolujte aktualnu Cast, €i nevykazuje akékolvek chyby uvedené
v predchadzajucom odseku (t. j. po kazdej vine).
- vyhybajte sa Standardnému vytrvalému otacavému pohybu a namiesto toho pouzivajte malé uhlové
pohyby (pohyb pri plneni, pozorovanie kmitania vinutia alebo technika vyrovnavace; sily), aby ste
obmedzili unavu z ohybu na nastrojoch a zlepSili ich o€akavanu zivotnost.
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ODOLNOST MATERIALU

Pouzitie Cistiacich a dezinfekénych latok méze poskodit’ vyrobky.

Precitajte si pokyny na pouzivanie poskytnuté zakonnym vyrobcom Cistiaceho/dezinfekCného prostriedku

a skontrolujte kompatibilitu s materialom vyrobkov (pozrite si zoznam vyrobkov a materialov v PRILOHA

1 — Zoznam vyrobkov, na ktoré sa vztahuje tento navod na pouzivanie).

Dalej je uvedeny neuplny zoznam situacii, ktorym je potrebné sa vyhnut.

* Na vyrobky s plastovymi rukovatami, NiTi vyrobky, vrtaky z karbidu volframu ani plastové drziaky
nepouzivajte roztoky s obsahom peroxidu vodika (H,O,). Peroxid vodika tieto vyrobky poskodzuije.

* NiTi vyrobky sa nemaju ponarat do koncentrovaného roztoku NaOCI. Ponarat sa ma len ta ¢ast, ktora
prichadza do styku s pacientom. Koncentracia roztoku NaOCl nema byt vysSia ako 5 %.

* Nepouzivajte roztoky obsahujuce fenol ani ziadne pripravky, ktoré nie su kompatibilné s tymito
vyrobkami.

* Na kovové pomdcky pouzivajte antikorézne dezinfekéné a Cistiace prostriedky.

* Prili§ vysoké koncentracie alebo pridlhé ¢asy ponorenia mbzu spdsobit’ kordziu alebo iné chyby
vyrobkov.

» Odporuca sa pouzivat alkalicky Cistiaci prostriedok so surfaktantmi, ktoré odstrarniuju mastnotu, maju
dezinfekéné ucinky (proti baktériam/hubam) a inhibuju koréziu.

* VVyrobky vyrobené z hlinika sa nemaju Cistit vyrobkami obsahujucimi sédu ani soli ortuti.

* VVyrobky vyrobené z hlinika, karbidu volframu alebo uhlikovej ocele sa nemaju pouzivat' v dezinfekéne;j
umyvacke.

« Capy Fiber Post su citlivé na sterilizaciu parou a nesmu sa spracovat viac ako raz.

PODROBNE POKYNY

Podrobné pokyny na spracovanie pred pouZzitim/opakovanym pouzitim sa pri roznych typoch vyrobkov
liSia a su rozdelené do 3 kategorii (Cast' A, B a C).

Pokyny na
spracovanie

Max. pocet cyklov

Stav spracovania

Typ vyrobku

Endodontickeé pilniky,
overovaci nastroj, sondy,
exkavatory, upchavadla, 8*

Spracovanie pred prvym pouzitim. Cast A, kroky 4 aZ 8.

nanasacie pristroje,
kondenzatory, nosi¢ pasty

Spracovanie pred opakovanym pouzitim.

Cast A, kroky 1 az 8.

Vrtacky, vrtaky, ultrazvukové

Spracovanie pred prvym pouZzitim.

Cast A, kroky 4 aZ 8.

s priemerom obturatora

nadstavce, komponenty . ] L . . 5*
stprav stipikov Spracovanie pred opakovanym pouzitim. | Cast A, kroky 1 az 8.
X ‘. Spracovanie pred prvym pouzitim. —_ .
Capy a stlpiky Vyrobok len na jednorazové pouzitie. CastA, kroky 4 az 8. !
Plniace materialy Spracovanie pred prvym pouzitim
a kalcinovatel'né plastové p pred prvym p ] Cast B. 1
P Vyrobok len na jednorazoveé pouZitie.
stipiky
3 diz astroi Spracovanie pred prvym pouZzitim Cast C, krok 1 a potom
Pracovna dizka a nastroje p pred prvym p: . kroky 5 a2 9. 50*

Spracovanie pred opakovanym pouzitim.

Cast C, kroky 1 az 9.

(*) pocet cyklov spracovania overeny bez vplyvu na funkénost a bezpecnost’ vyrobkov.

A. Pokyny na spracovanie endodontickych pilnikov, pulpoextraktorov, sond. exkavatorov,

upchavadiel, nanasacich pristrojov. kondenzatorov, vitadiek, vrtakov. ultrazvukovych nadstavcov,
c¢apov a stipikov. komponent stuprav stipikov.

Upozornenie: Kroky 1. aZ 3. neplatia pred prvym pouzitim. Vztahuju sa len na spracovanie pred
opakovanym pouZitim na vyrobky na viacnasobné pouZitie.

Pre vyrobky so silikbnovym tesniacim materialom, ktoré sa dodavaju nesterilné, platia kroky 4a.

az 8. pred prvym pouzitim. V tomto pripade sa ma silikdnovy tesniaci material pred €istenim odstranit
(krok 4a. alebo 4b.), ulozit do vrecka v Cistom prostredi a vratit na vyrobok pocas kontroly (krok 5.).
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Operacia

Prevadzkovy rezim

Bezpecnostné opatrenia
spolu s ¢ast'ou
3) BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Demontaz

- Demontaz produktu: Odstrante a zlikviduijte silikdnovy tesniaci material,
ak sa pouziva.

- Ziadne

2. Predbezné Gistenie

VSeobecné pokyny:

- Namocte vSetky vyrobky ihned po pouziti (najneskér do 2 hodin po pouziti)
do roztoku na predbezné Cistenie podla pokynov vyrobcu (bez obsahu
aldehydu a ur€eny na predbezné Cistenie vyrobcom. - Na validaciu sa
pouzil prostriedok Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner s koncentraciou 0,4 % minimalne na 15 minut.)

-V pripade viditelnych necistt pozorovanych na vyrobkoch alebo v pripade
potreby sa odporuic¢a mechanické predbezné Cistenie mékkou kefou
vyrobenou z nylonu, polypropylénu alebo akrylu. Vyrobok manuaine
vydrhnite kefou, az kym neodstranite viditelné necistoty.

Konkrétne pokyny pre diamantové vrtaky a vrtaky s aktivnou astou

potiahnutou diamantom:

- Ihned po pouziti (najneskor do 25 minut po pouziti) dokladne oplachnite
a oplachujte najmenej 1 minutu pod te€lcou vodou (teplota okolia
+15 °C/+25 °C).

- Namocte vSetky vyrobky ihned po pouziti (najneskér do 30 minut po pouziti)
do roztoku na predbezné Cistenie podla pokynov vyrobcu (bez obsahu
aldehydu a uréeny na predbezné Cistenie vyrobcom. - Na validaciu sa
pouzil prostriedok Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and
Cleaner s koncentraciou 0,4 % minimalne na 15 minut.)

- Cistite aktivnu ¢ast produktu (potiahnutdl diamantmi) aspofi 10 sekdnd
(na validaciu bola pouzita dvojita nylonova zubna kefka).

- Vizudlne skontrolujte pri vhodnom osvetleni (min. 500 luxov), &i nie
su viditelné necistoty, a pokradujte Cistenim kefou, az kym sa Uplne
neodstrania.

- Roztok na predbezné Cistenie by sa
mal pravidelne menit, t. j. ked sa
znegisti alebo ked sa znizi ucinnost
v dosledku vystavenia mikrobialnym
zatazeniam.

- Pouzivajte len Cisté makké kefky
uréené na tento Ucel. Nepouzivajte
kovové kefky.

Dodato€né preventivne opatrenia pre
diamantové vrtaky a vrtaky s aktivnou
Castou potiahnutou diamantom:

- V pripade diamantovych vrtakov
venujte osobitnu pozornost tomu, aby
ste neprekro€ili maximalny ¢as pred
oplachovanim a ponorenim. V pripade
prekro€enia maximalneho ¢asu
mdze byt Cistenie neucinné z dévodu
kombinacie nadmerného suSenia
znecCistenia a drsnosti aktivnej Casti.

3. Oplachovanie

- Dékladne oplachnite (najmenej 1 minutu) pod teClcou vodou
(teplota okolia).

- Ak roztok na predbezné Cistenie
obsahuje inhibitor kordzie, odporica
sa vykonat oplachovaci krok tesne
pred zacatim Cistiaceho kroku.

4a. | Automatické - Vlozte vyrobky do vnutra dezinfekénej umyvacky (schvalenej podfa normy | - Davajte osobitny pozor na
Cistenie s pouzitim | EN ISO 15883) a vykonajte definovany cyklus (hodnota Ao > 3 000 alebo rezné Cepele, aby ste predisli
dezinfekénej najmenej 5 minut pri teplote 90 °C). Na validaciu bol pouzity nasledujuci zraneniu aj poskodeniu vyrobkov.
umyvacky cyklus : Odporuca sa pouzivat podnosy
Predbezné Cistenie Voda z vodovodu <45°C ; 2 minaty (napr. z ne’hrdza‘vejucej ocele)
— — — na predchadzanie kontaktu
Cistenie 0,4% ¢istic; 55 °C; 5 minut medzi nastrojmi, aby sa predislo
Neutralizacia Voda z vodovodu ; 2 minuty nadmernému opotrebovaniu a zniZeniu
; AP poctu opakovanych pouziti.
Oplachovanie Voda z vodovodu ; 2 minuty - V§robky vyrobené z hiinika, karbidu
Tepelna dezinfekcia Voda s reverznou osmézou; 90 °C; 5 minlt | | yolframu alebo uhlikovej ocele sa
Susenie 22 minut nemaju pouzivat v dezinfekenej
umyvacke. Namiesto toho sa ma
- Pouzite Gistiaci prostriedok s gistiacimi vlastnostami (na validaciu bol vykonat manualne Cistenie.
pouzity prostriedok Neodisher Mediclean Forte s koncentraciou 0,4 %).
ALEBO
4b. | Manualne Cistenie |- Vyrobok ponorte do Eistiaceho roztoku s Cistiacimi vliastnostami podfa - Vyrobky vzdy vloZte do supravy,
S pomocou pokynov vyrobcu (na overenie sa pouZil prostriedok Neodisher Mediclean drziaka alebo nadoby, aby ste
ultrazvukovej Forte s koncentraciou 2 %) s pomocou ultrazvukovej pomécky najmenej na | predisli akémukolvek kontaktu medzi
pomdcky 15 minut. jednotlivymi vyrobkami.

- Pre viditefné necistoty pozorované na produktoch: vyrobok vycistite
manualne kefou, az kym sa neodstrania viditelné necistoty (pouzite makku
kefu vyrobenu z nylonu, polypropylénu alebo akrylu).

Oplachovanie

- Dokladne oplachnite (najmenej 1 minutu) pod deionizovanou vodou
(teplota okolia).

- Ak Cistiaci roztok pouzity predtym
obsahuje inhibitor kordzie, odporuca
sa vykonat oplachovaci krok tesne
pred zacatim sterilizacie v autoklave.

Susenie

- Vyrobky je potrebné dékladne vysusit handrickou na jednorazové pouZitie,
z ktorej sa neuvolTiuju viakna, az kym sa neeliminuju viditelné stopy
vihkosti.

- Dévajte osobitny pozor na to, aby
ste riadne vysusili spoje a dutiny vo
vyrobku.
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5. Kontrola

-V pripade potreby zlozZte vyrobok s pouzitim nového nepouzitého
silikénového tesniaceho materialu Dentsply Sirona.

- Skontrolujte funk&nost vyrobku (v pripade potreby skontrolujte ostrost
reznych Casti).

- Vyrobok vizualne skontrolujte volnym okom pri vhodnom osvetleni
(min. 500 luxov) a zlikvidujte vSetky, ktoré maju viditelné chyby (napr.
praskliny, deformacie (ohnutia, odvinutia, skratenia), poskodenia, koréziu,
zmenu farebného kddovania alebo chybajlce oznacenie).

- Znedistené vyrobky je potrebné znova odistit’.

DalSie informacie o spracovani pre frézy z uhlikovej ocele a frézy z tvrdokovu

HP:

- Pred zabalenim chranite vrtaky inhibitorom kordzie podla pokynov vyrobcu
(na validaciu sa pouzil prostriedok RS-Spray od spolo¢nosti Meisinger).

- Spracovanie a pouzitie inhibitora
korézie mbéze spdsobit stmavnutie
vrtakov z uhlikovej ocele a vrtakov
HP karbidu. Tato zmena farby sa lisi
od kordzie pozorovanej bez pouzitia
inhibitora kordzie a nema sa pokladat
za chybu.

6. Obaly

- Vlozte vyrobky do sUpravy, drziaka alebo nadoby, aby ste predisli
akémukolvek kontaktu medzi vyrobkami (napr. radi¢ Protaper,
ref. A041300000300, pre endodontické pilniky).

- Zabalte produkty do ,sterilizacnych vrecusok® (dvojité balenie s pouzitim
papierovo-plastovych vrecusok sa pouzilo ako najhorsi pripad na validaciu
sterilizacie parou).

- Vrecka uzavrite podla odpordcani vyrobcu vreciek.

- Skontrolujte, ¢i st vrecka vhodné na
sterilizaciu parou (141 °C) a overené
a vyrobené podla noriem ISO 11607
a EN 868-5.

- Ak sa pouziva tepelny utesfiova¢, musi
byt tento proces overeny a tepelny
utesnova¢ musi byt kalibrovany
a kvalifikovany.

7. Sterilizacia

- Vlozte vrecka do parného sterilizatora podla odporucani vyrobcu.

- Pouzite jeden z nasledujucich sterilizacnych cyklov s predvakuovym parnym
sterilizatorom na odstranenie vzduchu (nasytena para a v stlade s normou
EN 13060 (trieda B, maly sterilizator) a normou EN 285 (sterilizator pInej
velkosti)):

* 132 °C, 4 minuty;

+ 134 °C, 3 minuty;

* 134 °C, 18 minut.

Na deaktivaciu potencionalnych priénov odporu¢ame sterilizaciu parou pri
teplote 134 °C 18 minat.

- Viyrobok vizualne skontrolujte volnym okom pri vhodnom osvetleni
(min. 500 luxov) (neporusenost balenia, Ziadna vihkost, ziadna zmena
farby balenia, pozitivne fyzikalno-chemické ukazovatele, zhoda skuto¢nych
parametrov cyklu s parametrami referenéného cyklu).

- Ak su na konci steriliza¢ného cyklu pritomné viditelné znamky vihkosti
(vlhké Skvrny na sterilnom obale, spolo¢na voda v naplni), znovu zabalte
a znova sterilizujte s pouzitim dihSieho ¢asu suSenia.

- Uchovavajte zaznamy o vysledovatelnosti a definujte trvanlivost podlia
pokynov vyrobcu obalov.

- Pouzite overeny sterilizacny postup
podla normy ISO 17665 s minimalnym
¢asom schnutia 20 minut.

- Osobitnu pozornost je potrebné
venovat celistvosti balenia, ak sa
pouziva sterilizany cyklus s teplotou
134 °C 18 minut.

- Skontrolujte dobu pouzitelnosti vrecka
uréenu vyrobcom, aby ste ur€ili dobu
pouzitelnosti.

- Majitel je zodpovedny za dodrziavanie
postupu udrzby sterilizatora, ktory
by sa mal vykonavat v stlade
s poziadavkami na sterilizaciu
zdravotnickych pomdcok (napriklad:
planovanie udrzby, kvalifikacia,
akceptacné kritéria, kondenzat a voda
podfa normy EN 285, priloha 2).

8. Storage

- Vyrobky skladuijte v sterilizacnych obaloch v Eistom prostredi, mimo zdrojov
vlhkosti a priameho slne¢ného ziarenia. Uchovavajte pri izbovej teplote
(obvykle 15— 25 °C).

-V pripade poskodenia vrecka je potrebné vykonat cely cyklus spracovania.

- Pred pouzitim skontrolujte obal a zdravotnicke pomdcky (neporusenost
balenia, vihkost a datum spotreby).

- Po sterilizacii sa ma s vyrobkom
zaobchadzat opatrne, aby obal zostal
neporuseny (sterilna bariéra).

- Sterilitu nemozno zarucit, ak je obal
otvoreny, poSkodeny alebo vihky.

B. Pokyny na spracovanie vypliiového materialu a kalcinovatel'nych plastovych stipikov

Operacia

Prevadzkovy rezim

Bezpecnostné opatrenia
spolu s ¢ast'ou
3) BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Dezinfekcia

Vyplnovy material

- Ponorte obturatorovi pomécku do 5,25 % NaOCI na 1 az 5 mindt pri
izbovej teplote. Odstrante vSetky bubliny z povrchu obturatorové pomécky.

- Jemne utrite gutaperu pomocou sterilnej gazy zvihéenej 70 %
izopropylalkoholom.

- Nechajte obturatorové pomécky vyschnut na vzduchu.

Kalibrovatelné plastové stipiky Uniclip a Mooser
- Ponorte obturatorové vyrobky do NaOCI (minimélne 2,5 %) na 5 minut pri
izbovej teplote.

- Nepouzivajte dezinfekéné roztoky
obsahujuce fenol alebo produkty, ktoré
nie su kompatibilné s plnivom alebo
plastovym stipikom.
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C. Pokyny na spracovanie pracovnej dizky a nastrojov s priemerom obturatora
pozornenie: Kroky 2. az 4. neplatia pred prvym pouzitim. Vztahuju sa len na spracovanie pred
opakovanym pouZitim na vyrobky na viacnasobné pouZitie.

Operacia Prevadzkovy rezim Bezpecnostné opatrenia
spolu s éast'ou
3) BEZPECNOSTNE OPATRENIA
1. Demontaz -V pripade potreby produkt rozoberte. - Ziadne
2. |Predbezna - Ihned po pouziti namocte v3etky vyrobky do Cistiaceho a dezinfekéného - Roztoky na predbeznu dezinfekciou
dezinfekcia roztoku v kombinacii s proteolytickym enzymom (podfa pokynov vyrobcu). pravidelne vymienajte, t. j. ked sa
Na overenie sa pouzil pripravok Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH znedisti alebo ked sa znizi uginnost
s koncentraciou 2 % na minimaine 30 minut). v dbsledku vystavenia mikrobialnym
zataZeniam.
3. Oplachovanie - Doékladne oplachnite (najmenej 1 minutu) pod tectcou vodou (teplota - Ak roztok na predbeznu dezinfekciu
okolia). obsahuje inhibitor korézie, odporuca
sa preplachnut vyrobky tesne pred
Cistiacim krokom.
4. Predbezné Cistenie | ZloZité vyrobky, ako su meracie nastroje, je potrebné vopred vydistit: - Roztok na predbezné Cistenie by sa
- Ponorte produkty do dezinfekéného roztoku s Eistiacimi viastnostami podfa | mal pravidelne menit, t. j. ked sa
pokynov vyrobcu (pouzivajte iba Cistiaci prostriedok s ozna¢enim CE a s znedisti alebo ked sa znizi uginnost
certifikdtom FDA; na validaciu bol pouZity Perfektan Neu - Dr. Schumacher | v désledku vystavenia mikrobidlnym
GmbH v koncentrécii 2 %). zataZeniam.
- Skontrolujte, &i su vyrobky uplne ponorené. Potom ich umyte a vycistite - Roztok ma byt Specificky roztok, ktory
v Cistiacom/dezinfekénom roztoku. je ur€eny dodavatefom na predbezné
- Dokladne oplachnite (najmenej 1 minutu) pod te€tcou vodou (teplota Cistenie a predbeZnu dezinfekciu.
okolia). Ma sa pouZit riedeny, tak ako
- Opakujte 3 kroky uvedené vy3Sie najmene;j trikrat, aby ste odstranili vSetky uvadza dodavatel. Musi obsahovat
viditelné stopy/zvysky znecistenia. proteolyticky enzym alebo sa s nim ma
kombinovat.
- Pouzivajte len Cisté makkée kefky alebo
Cistu makka handri¢ku alebo utierku
uréenu na tento Ucel. Nepouzivajte
kovové kefky ani drétenu vinu.
5a. | Automatické - Vlozte vyrobky do vnutra dezinfekénej umyvacky a vykonajte definovany - Vyrobky vyrobené z hlinika (napr.
Cistenie s pouzitim | cyklus (hodnota Ao > 3 000 alebo najmenej 5 minut pri teplote 90 °C). ENDO-M-BLOC) sa nemaju pouzivat' v
dezinfekénej Na validaciu bol pouZity nasledujuci cyklus : dezinfekénej umyvacke. Namiesto toho
umyvacky Predbezné Cistenie 30°C; 1 mindta ; 0,5% &istié sa ma vykonat manuaine Cistenie.
Cistenie 55°C; 6 minut ; 0,5% Cisti¢
Oplachovanie 1 minuta ; demineralizovana voda
Tepelna dezinfekcia 90 °C; 5 minut ; demineralizovana voda
- Pouzite Cistiaci prostriedok s Cistiacimi vlastnostami (na overenie bol
pouzity prostriedok Neodisher Mediclean - Forte s koncentraciou 0,5%).
ALEBO
5b. | Manualne Cistenie |- Vyrobok ponorte do dezinfekéného roztoku s Cistiacimi vlastnostami podia | - Ziadne
S pomocou navodu od vyrobcu Cistiaceho roztoku a s pomocou ultrazvukovej pomécky,
ultrazvukovej ak je to vhodné, najmenej na 15 minut (napr. na overenie bol pouzity
pombcky pripravok Perfektan Neu — Dr. Schumacher GmbH s koncentraciou 2 %).
Oplachovanie - Dokladne oplachnite (najmenej 1 minttu) pod deionizovanou vodou (teplota |- Ak dezinfekény roztok obsahuje
okolia). inhibitor korézie, odportca sa vykonat
oplachovaci krok tesne pred za¢atim
kroku sterilizacie v autoklave.
Susenie - Viyrobky je potrebné dokladne vysusit netkanou handri¢kou na jednorazové | - Davajte osobitny pozor na to, aby ste
pouzitie, az kym sa neeliminuju viditelné stopy vihkosti. ucinne vysusili spoje a dutiny vo vyrobku.
6. Kontrola - Vyrobok vizualne skontrolujte vofnym okom pri vhodnom osvetleni - Ziadne
(min. 500 luxov) a zlikvidujte vSetky, ktoré maju viditelné chyby (napr.
praskliny, deformacie (ohnutia, odvinutia, skrutenia), poSkodenia, kordziu,
chybajlce oznacenie).
- Znedistené vyrobky je potrebné znova odistit.
- V prislusnom pripade zloZte vyrobky a skontrolujte ich funkénost.
7. Obaly Pozrite si krok Balenie 6. pre vyrobky A vysSie.
8. Sterilizacia Pozrite si krok Sterilizacia 7. pre vyrobky A vysSie.
9. Skladovanie Pozrite si krok Skladovanie 8. pre vyrobky A vysSie.
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PRILOHA 1 — Zoznam vyrobkov, na ktoré sa vzt'ahuje tento navod na pouzivanie

ENDODONTICKE PILNiKY

Typ vyrobku

Znacky a/alebo ref. €.

Materialy

Sterilny

Ruéné endodontické nastroje

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011, A1012, A1013, A1016.

Aktivna €ast z nehrdzavejlcej ocele,
silikénova zatka a plastova alebo
silikonova rukovat.

sreRie[®]

Ruéné endodontické nastroje

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Aktivna Cast z nehrdzavejlcej ocele,
silikénova zatka a plastova rukovat.

Nie.

Ruéné endodontické nastroje

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

Aktivna ¢ast z NiTi, silikdnova zatka
a plastova alebo silikébnova rukovat.

Nie.

Ruéné endodontické nastroje

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

Aktivna ¢ast z NiTi, silikdnova zatka
a silikonova rukovat.

sreRie[R]

Rotaéné endodontické
nastroje

PROFIL*
A0344, A0358, AOT1N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Aktivna Cast z NiTi, silikénova zatka
a kovovy drziak (potiahnuté zlatom,
niklom alebo ruténiom).

Nie.

Rotaéné endodontické
nastroje

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

Aktivna €ast z NiTi, silikénova zatka
a kovovy drziak (potiahnuté zlatom,
niklom alebo ruténiom).

srerie] & |

(*) V pripade tychto vyrobkov je k dispozicii aj sterilna verzia na jednorazové pouzitie.

(**) Produkty predavané DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer
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INE NASTROJE
Typ vyrobku Znacky a/alebo ref. ¢. Materialy Sterilny
Sondy B093. Aktivna €ast z nehrdzavejucej ocele | Nie.
a silikénova rukovat.
Exkavatory B0095, B095S. Aktivna €ast z nehrdzavejucej ocele | Nie.
a kovova alebo silikénova rukovat.
Nanasacie pristroje A0198. Aktivna €ast z nehrdzavejucej ocele | Nie.
a kovova rukovat (pochromovana).
Finger Spreaders A0182*. Aktivna €ast z nehrdzavejucej ocele | Nie.
(oddelovace prstov) a plastova rukovat.
A182N. Aktivna Cast z NiTi a plastova Nie.
rukovat.
A0206. Aktivna Cast z nehrdzavejucej ocele | Nie.
a plastova rukovat.
Upchavadla A289S. Aktivna Cast z NiTi alebo Nie.
nehrdzavejlcej ocele a silikonova
rukovat'.
Gutapercové kondenzatory | A0242. Aktivna Cast z nehrdzavejucej ocele | Nie.
a mosadzny driek.
Paste Carrier (Lentulo) A022S*, A0022*. Aktivna Cast z nehrdzavejucej ocele | Nie.
a mosadzny driek.
(*) V pripade tychto vyrobkov je k dispozicii aj sterilna verzia na jednorazové pouzitie.
VRTACKY A VRTAKY
Typ vyrobku Znacky al/alebo ref. ¢. Materialy Sterilny
Roztahovad VRTAK KORENOVEHO KANALIKA Nehrdzavejuca ocel. Nie.
A0007.
BRANA
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Frézy z karbidu volframu CAVITY BURS; TRANSMETAL; Aktivna Gast z karbidu volframu Nie.
(TC). DC; SURGERY / BONE CUTTERS; a driek z nehrdzavejucej ocele.
FINISHING; AMALGAM BURS;
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z;
DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
Vrtaky CST CAVITY BURS; FINISHING BURS Uhlikova ocel. Nie.
DXXXX.
Diamantové vrtaky ENDO ACCESS BUR Nehrdzavejuca ocel' s diamantovym | Nie.
A0164. povlakom na aktivnej Casti.
DIAMENDO
A0165.
OTHER DIAMOND BURS and
ISOMETRIX
FXXXX.
Vrtaky z nehrdzavejlcej ocele | SURGICAL BURS Nehrdzavejuca ocel. Nie.
D1711, D172l
POST SPACE BURS
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Vtacky pre stipiky/koliky

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Nehrdzavejuca ocel, niektoré verzie
s diamantovym povlakom na aktivnej
Casti.

Nie.

(*) V pripade tychto vyrobkov je k dispozicii aj sterilna verzia na jednorazové pouZitie.

ULTRAZVUKOVE NADSTAVCE

Typ vyrobku

Znacky al/alebo ref. ¢.

Materialy

Sterilny

Ultrazvukové nadstavce

HROT START-X® A KLUC
A0660, A0661, A9B60, A9661.

Nehrdzavejuca ocel.

Nie.

PLNIACE MATERIALY

Typ vyrobku

Znacky al/alebo ref. ¢.

Materialy

Sterilny

Gutapercové Capy

PROTAPER®
A022X.

RUZOVE
A022C.

BIELE
AO022E.

FAREBNE KODOVANE
A022G, A022M, AO22N.

POMOCNE
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Synteticka gutaperca.

Nie.

Obturatory (Gutta Core)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® for ProTaper® Next®
A1803**.

GuttaCore® for WaveOne® Gold
BNSGC**.

Synteticka gutaperca.

Nie.
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Obturatory (Plastic Core)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil for ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® For WaveOne® Gold®
A1750**,

Synteticka gutaperca a plastové
jadro.

Nie.

(**) Produkty predavané DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer

Capy a stipiky

Typ vyrobku

Znacky al/alebo ref. ¢.

Materialy

Sterilny

Kolik na odtlacky

MOOSER
C055B.

Nehrdzavejuca ocel.

Nie.

Fiber stlpik

Easypost™
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.
X-Post®
60667

Kompozit.

Nie.

Kovovy stipik

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Nehrdzavejuca ocelf.

Nie.

Kovovy stipik

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titan.

Nie.

Capy

RESTORATIVE PIN
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titan.

Nie.

Kalcinovatelny stipik

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastovy.

Nie.

KOMPONENTY SUPRAV STLPIKOV (kla€, meradlo a tin)
Krag, meradlo a tfii dostupné v supravach stipikov:
* RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

* UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

* UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).
* RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
* RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).
+ EASYPOST™ KIT (C0602).
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Stipiky, vftacky a Lentulo zahrnuté v stpravéach stipikov st dostupné aj jednotlivo (pozri prisludnu &ast vyssie)
Komponent REF Materialy Sterilny
Kra¢ C0104 ; C0192 ; C0201 ; C0262. Nehrdzavejlica ocel. Nie.
Meradlo C0103 ; C0191; C0264. Nehrdzavejuca ocel. Nie.
T C0219. Nehrdzavejuca ocel. Nie.
Pracovna dizka a nastroje s priemerom obturatora
Typ vyrobku Znacky al/alebo ref. ¢. Materialy Sterilny
Nastroj s pracovnou dizkou ENDO-M-BLOC® Hlinik. Nie.
A0184.
Nastroj s pracovnou dizkou MINI ENDO-BLOC Plastovy. Nie.
A0327.
Nastroje s priemerom GAUGE Plastova a bronzova vlozka. Nie.
obturatora A0186, A186C.

Pre produkty oznadené (**) v tomto navode na pouzitie:

Autorizovani zastupcovia

Vyrobca

REP

®

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

wl

C€

2797

Pre ostatné produkty uvedené v tomto ndvode na pouzitie:

Autorizovani zastupcovia

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:Ii] www.dentsplysirona.com/ifu

Vyrobené v USA

Vyrobca

REP

®

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland

EIE www.dentsplysirona.com/ifu

(len pre nastroje pracovnej dizky a
nastroje pre priemer obturatora)

Nie produkty CE: Vrtaky CST
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Altaldnos elékészitési utasitasok @
endodoncias termekek szamara

ERVENYES AZ ALABBIAKRA: ENDODONCIAS RESZELOK,
IDEGTUK, SZONDAK, EXKAVATOROK, PLUGGEREK, SPREADEREK
TOMOMUSZEREK FUROK UREGFUROK ULTRAHANGOS HEGYEK
TOLTOANYAGOK, CSAPOK CSAPKESZLETEK KOMPONENSEI,
HOSSZABBITO ESZKOZOK OBTURATOR ATMERO ESZKOZOK.

1) ALTALANOS TUDNIVALOK

2)

Az itt megadott elbkészitési lépések:

+ a felhasznalas és/vagy ujrafelhasznalas el6tt az endodoncias betegség kezelésére javasolt termékekre
vonatkoznak;

* kizarolag klinikai vagy korhazi kdrnyezetben fogorvosok vagy szakképzett felhasznalok altal, a helyes
fogaszati gyakorlatot kdvetve végezhetdk el.

A termékek el6készitési Iépései az alabbi helyzetekre vonatkoznak:

* nem steril allapotban kiszallitott termékek (nincs [sterie[r] jel a cimkén). Az elsd felhasznalas el6tt
elbkészitést igényelnek;

« Ujrafelhasznalhato termékek (nincs Q) jel a cimkén). Az Ujrafelhasznalas el6tt el6készitést igényelnek.

Az alabbi tablazat 6sszefoglalja a kilénféle lehetséges helyzeteket, valamint azt, hogy az el6készitési
utasitasok mikor relevansak:

Szimbolumok a cimkén Elokészités
Nincs. El6készitést igényel a felhasznalas vagy Ujrafelhasznalas el6tt.
® Csak az els6 felhasznalas el6tt igényel elékészitést, mivel az
Ujrafelhasznalas nem megengedett.
[sTERILE[ R] Csak az ujrafelhasznalas elétt igényel elékészitést, mivel a termék
hasznalatra kész.
Fremels] + @ Nincs.

Ez a hasznalati Gtmutaté az itt felsorolt valamennyi termékre vonatkozik: 1. MELLEKLET — a jelen
hasznalati utmutaté altal lefedett termékek listaja.

A felel6sséq kizarasa: A termék elsé felhasznalasa/ujrafelhasznalasa el6tti elékészitésre vonatkozo
utasitasokat a Dentsply Sirona validalta. Az ezekt6l az utasitasoktél vald barmilyen eltérés és/vagy eltérd
elékészitési eljarasok hasznalata kizardlag a felhasznaldk sajat felelésségére térténik. A Dentsply Sirona
nem vallal felelésséget semmi olyan karért és sértlésért, illetve nem vallal semmi olyan jogi felel6sséget,
mely kdézvetlenll vagy kdzvetve a felhasznaldnak az alabbiakban részletezett hasznalati utasitasoktdl
valo eltérésébdl fakad. A felhasznalonak be kell tartania a biztonsagos és térvényes gyakorlatokat, a
kizarolagossag igénye nélkul ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorlatokat.

FIGYELMEZTETESEK

Az egyszer hasznalatos termékeket tilos feldolgozni és ujrafelhasznalni. Ezen termékek
Ujrafelhasznalasa megnoveli a keresztszennyezddés és/vagy a torés kockazatat.
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OVINTEZKEDESEK

ALTALANOS TUDNIVALOK

* Minden, ,steril” jelzéssel ellatott termék rendelkezik lejarati datummal. A hasznalat el6tt mindig
ellenérizze a lejarati datumot, és ennek elmulta esetén dobja ki a terméket.

» A csomagolas felnyitasa utan a sterilitas nincs garantalva.

» Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagolast és a terméket: ha a csomagolas vagy a termék sérilt,
akkor a terméket a hasznalat helyett dobja ki.

» Atermékeket az éles és fert6zott eszk6zok biztonsagos selejtezésére vonatkozé helyi szabalyozasnak
megfeleléen kell selejtezni.

* Sajat biztonsaga érdekében mindig viseljen védéoéltozetet (kesztyl, maszk, szemiiveg és vizalld
képeny).

* Ne hasznaljon kézvetlenil a terméken cimkét vagy jelolét.

* Kizarélag megfeleléen karbantartott elékészit berendezéseket, valamint a nemzeti térvények és
szabalyozasok altal jovahagyott anyagokat, a gyarté eléirasainak megfeleléen hasznaljon (beleértve a
kalibralast, a tisztitast, a toltési sulyt, az élettartamot, a miikddési id6t és a mikddési teszteket is).

* Csak olyan fert6tlenité hatasu tisztitéoldatot hasznaljon, melynek a hatékonysaga jévahagyott (VAH/
DGHM besorolas, CE jelolés, FDA jévahagyas). Mindig kdvesse a tisztitdszer gyartéjanak hasznalati
utasitasait.

* Atisztitészernek aldehidmentesnek kell lennie (a vérszennyezettség fixalasanak megel&zése
érdekében), és nem tartalmazhat di- vagy trietanol-amin korrézidgatlé szereket.

» Mindig tartsa be a tisztito-/fertdtlenitészer gyartdja altal megadott utasitasokat és koncentracidkat.

KORLATOZOTT UJRAFELHASZNALAS

- Az ilyen termékeket legfeljebb annyi alkalommal szabad el6késziteni, amennyi a 4) LEPESENKENTI
UTMUTATO fejezetben talalhato tablazatban szerepel a ciklusok maximalis szamanal. Az el6készitési
ciklusok szamanak ellenérzése a felhasznalo felelssége. Mindazonaltal az ujrafelhasznalas csak akkor
megengedett, ha a termék hibamentes, és megtdrtént a szemrevételezéses ellenbrzése (lasd lent).
Mivel bizonyos alkalmazasok miatt a miszerek a megadottnal korabban elérhetik az élettartamuk végét,
ezért ,Az el6készitési ciklusok maximalis szama” nem mindig érhet6 el (pl. ha egy extrém mértékben
ivelt gyokércsatornat alakitanak egy reszelével).

* Az ujrafelhasznalas elétt minden esetben ellenérizze a terméket, és sérlilések esetén dobja ki. llyen
sérulés lehet tobbek kozaott:

- mUanyag deformalédasa (meghajlott, letekeredett, torzulas, megtekeredés jele, megnyulas,
egyenetlen barazdak);

- torés;

- a szinkodolas vagy jeldlés eltlinése;

- a miszer meghajlasa;

- sodratlan szalak;

- sérilt vagofellletek és élek;

- életlen vagopengék;

- hianyz6 méretjelzés;

- korrézié (pl. faké foltok);

- kopas.

« Extrém meértékben ivelt csatornak alakitasanal a biztonsagos megoldas az, ha egy reszel6t csak
egyetlen csatornahoz hasznal, mivel ez csékkenti a térés kockazatat. Ugyeljen az alabbi jé gyakorlatok
kovetésére:

- Hasznaljon Uj reszel6t és a csatorna kezelése utan dobja ki (egycsatornas hasznalat).

- Forgo reszelbk helyett kézi reszel6t hasznaljon.

- Kis méret, rugalmas és/vagy NiTi reszel6t hasznaljon (ez segit megelézni a csatorna eltolasat).

- Hasznalat kozben szemrevételezéssel ellenérizze a munkavégzési részt a fenti bekezdésben
felsorolt valamennyi sériilés tekintetében (tehat minden egyes hullam utan).

- Kertilje a folyamatos tagitashoz vezetd korkéros mozgatast, ehelyett a mozgatas soran kis iveket
irjon le (t6ltd6 mozgas, érafelhuzasszerii szakaszos mozgas, kiegyensulyozott erét alkalmazoé
technika) annak érdekében, hogy a miszer forgas miatti hajlité faradasa minimalizalhaté legyen,
es ezzel az élettartama megndjon.

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11 169/310



4)

Wy, Dentsply
Sirona

AZ ANYAG ELLENALLASA

A tisztito- és fertétlenitészerek hasznalata a termékeket karosithatja.

Olvassa el a tisztito-/fertGtlenitészer hivatalos gyartoja altal biztositott hasznalati utasitast, és ellenérizze

a termékek anyagaval valé kompatibilitast (a termékek és anyagok listajat lasd: 1. MELLEKLET — a jelen

hasznalati utmutato altal lefedett termékek listaja).

Az alabbiakban a kerllendd helyzetek listaja talalhaté (a teljesség igénye nélkdl):

* Ne hasznaljon hidrogén-peroxid (H,O,) oldatot a mGanyag ny¢llel rendelkezd, illetve a NiTi termékeken, a
volfram-karbid Uregfurékon és a mianyag tamasztékokon. Ezeket a termékeket a hidrogén-peroxid bontja.

* A NiTi termékeket nem szabad teljesen bemeriteni koncentralt NaOCl-oldatba. Kizardlag a beteggel
érintkezd, mitéti részuk meritheté be. A NaOCI-oldat koncentracioja legfeljebb 5%-os lehet.

* Ne hasznaljon fenoltartalmu oldatokat, sem pedig olyan termékeket, amelyek nem kompatibilisek a
termékekkel.

* Fém eszkdzokhoz korrézidmentes fertbtlenité- és tisztitdszereket hasznaljon.

* A tulzott koncentracidk vagy tul hosszu bemeritési idék a termék korrézidjahoz vagy mas egyéb
karosodasahoz vezethetnek.

« Javasolt a fellletaktiv anyagokat tartalmazd, zsiroldo, fertétlenité (baktériumok és gomba ellen) és
korrozidgatlé tulajdonsagu, lugos kémhatasu tisztitdszerek hasznalata.

* Az aluminiumbdl készilt termékeket nem szabad natrium-karbonatot vagy higanysékat tartalmazé
oldatokkal tisztitani.

* Az aluminiumbdl, volfram-karbidbdl vagy szénacélbdl készlilt termékeket nem szabad mosé-fertétlenité
berendezésbe helyezni.
* A szalerGsitésl csap érzékeny a g6zsterilizalasra, és nem szabad egynél tobbszor elékésziteni.

LEPESENKENTI UTMUTATO

A felhasznalas/Ujrafelhasznalas elbtti, [épésenkénti elékészitési utmutatdk a termék tipusatdl fliggéen
valtoznak, és 3 kategoriara oszthatok (A, B és C rész).

L ef i Elokészitési Az eldkészitési ciklusok
A termék tipusa Allapot utasitasok maximalis szama
Endodoncias reszeldk, Elskészités az elsé felhasznalas elétt. | A rész, 4-8. I6pések.
szondak, exkavatorok,
pluggerek, spreaderek, 8*
tomoémliszerek, pasztabeviteli | Elékészités az Ujrafelhasznalas el6tt. | Arész, 1-8. lépések.
eszkoz
Fuarok, iiregfurdk, ultrahangos | El6készités az elsé felhasznalas el6tt. | Arész, 4-8. |épések.
hegyek, csapkészletek A e i . . 5
komponensei Elékészités az Ujrafelhasznalas el6tt. | Arész, 1-8. lepések.
Csapok EIokesgltes az els6 felhaszna[as el6tt. Arész, 4-8. lépések. 1
Atermék csak egyszer hasznalatos.
Toltéanyagok és kalcinalhaté | El6készités az els6 felhasznalas el6tt. .
o . . B rész. 1
miianyag csapok Atermék csak egyszer hasznalatos.
Hosszabbito eszk6zok és El6készités az els6 felhasznalas elétt. g rges'lz,’ 1. 1épés, majd az
e s o —9. lépések. 50*
obturator atméré eszk6zok —— — — - —
ElBkészités az Ujrafelhasznalas elétt. | C rész, 1-9. Iépések.

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11

(*) az el6készitési ciklusok szama, melyek igazoltan nincsenek kihatassal a termék funkcionalitasara és
biztonsagos hasznalatéara.

A. Eldkészitési utasitasok endodoncias reszeldkhdz, ideqgtlikhdz, szondakhoz, exkavatorokhoz,
pluggerekhez, spreaderekhez, tomémiiszerekhez, furédkhoz, uregfurékhoz, ultrahangos
hegyekhez. csapokhoz és csapkészletek komponenseihez.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy az ,1.” — ,3.” Iépésekre az elsé felhasznalas el6tt nincs szikség. Ezek
csak a tébbszor hasznalatos termékek Ujrafelhasznalasa el6tt szilkségesek.

A szilikon kupakkal ellatott, nem sterilen szallitott termékeknél az elsé felhasznalas elétt a ,4a.”—- ,8.”
Iépéseket el kell végezni. Ebben az esetben az uj termékrdél a szilikon kupakot el kell tavolitani a tisztitas
elétt (,4a.” vagy ,4b.” 1épés), tiszta kdrnyezetben, egy tasakban kell tarolni, majd az ellenérzés soran
vissza kell helyezni (,5.” 1épés).
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Miivelet A miivelet elvégzési médja A 3) OVINTEZKEDESEK
fejezeten kiviili
ovintézkedések

1. Szétszerelés - Atermék szétszerelése: Tavolitsa el és dobja ki a szilikon kupakot, ha az fel | - Nincs.
van szerelve a termékre.
2. El6tisztitas Altalanos utasitasok: - Az elétisztito oldatot rendszeresen
- A hasznalat utan minden terméket azonnal (legkésébb a hasznalat cserélni kell, példaul ha szennyezetté
utan 2 déraval) meritsen be az el6tisztité oldatba a gyartd utasitédsainak valik, vagy ha a hatdsossaga a
megfeleléen (aldehidmentes, és a gyarto altal elétisztitasra szant. A mikrobialis terhelés miatt megszinik.
validalashoz Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner |- Csak tiszta, puha és erre a célra
oldatot hasznaltak 0,4%-o0s koncentracioban legaldbb 15 percig). megfelel6 kefét hasznaljon. Ne
- Ha a terméken lathaté szennyezddés van, illetve sziikség esetén ajanlott hasznaljon fémkefét.
mechanikai el6tisztitast végezni nylonbol, polipropilénbdl vagy akrilbdl
késziilt, puha kefével. Kézzel kefélje le addig a terméket, amig minden A gyémantfurékra és gyémant bevonatu
lathaté szennyezédést el nem tavolitott. aktiv résszel ellatott furékra vonatkozo
kiegészitd dvintézkedések:
A gyémantfarokra és gyémantbevonatu aktiv résszel ellatott firdkra - A gyémant Uregfuroknal kilénésen
vonatkozé specidlis utasitasok: Ugyeljen arra, hogy ne Iépje tul az
- Hasznalat utan (legkésébb 25 percen bellil) alaposan és legalabb 1 percig Oblités és aztatas el6tti maximalis
folyd viz alatt dblitse le (kérnyezeti hémérséklet +15 °C/+25 °C). id6tartamot. A maximalis idétartam
- A hasznalat utan minden terméket azonnal (legkésébb a hasznalat utan tullépése esetén elképzelhetd, hogy a
30 perccel) meritsen be az elétisztitd oldatba a gyarté utasitasainak szennyez6dés massziv kiszaradasa
megfeleléen (aldehidmentes, és a gyarto altal elétisztitasra szant. A és az aktiv rész merevsége miatt a
validalashoz Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner tisztitas hatastalan lesz.
oldatot hasznaltak 0,4%-o0s koncentracioban legalabb 15 percig).
- Legalabb 10 masodpercig kefélje a termék aktiv részét (ahol
gyémantbevonat van) (A validalashoz dupla nylon fogkefét hasznaltak).
- Megfelel6 vilagitas (min. 500 lux) alatt szemrevételezéssel ellenérizze a
terméket, és lathatd szennyez6dések esetén folytassa addig a kefélést,
amig mindet el nem tavolitja.
3. Oblités - (Szobahémérséklet) folyd csapviz alatt alaposan (legalabb 1 percig) - Ha az el6tisztité oldat korrézidgatlot
oblitse le. is tartalmaz, akkor az 6blitési lépést
célszerii kdzvetlendl a tisztitasi Iépés
elkezdése el6tt elvégezni.
4a. | Automatizalt - Helyezze be a termékeket az (EN ISO 15883 szabvanynak megfeleld) - Forditson kilonds figyelmet a
tisztitds moso- moso-fertétlenitd berendezésbe, majd hajtsa végre a megadott ciklust vagoélekre mind a sérilések,
fert6tlenitd (Ao érték > 3000 vagy legalabb 5 perc 90 °C-on). A validalashoz az alabbi mind a termékek karosodasanak
berendezéssel ciklust alkalmaztak: elkeriilése érdekében. Ajanlatos
PP p o talcakat (pl. rozsdamentes acél)
Elétisztitas Csapviz < 45 °C; 2 perc hasznalni a miiszerek kozoti
Tisztitas 0,4% tisztitoszer; 55 °C; 5 perc érintkezések elkerllése érdekében,
e . hogy megakadalyozhatd legyen a
?emleges,ltes Csapviz, 2 perc tulzott kopas és az Ujrafelhasznalasok
Oblités Csapviz, 2 perc szamanak csokkenése.
Termikus fertGtienités Forditott 0zmézisos viz; 90°C; 5 perc - Az aluminiumbdl, volfram-karbidbol
— vagy szénacelbol kesziilt termekeket
Szaritas 22 perc nem szabad moso-fertétlenitd
berendezésbe helyezni. Ehelyett kézi
- Hasznaljon tisztitd hatasu tisztitooldatot (a validalashoz 0,4%-0s Neodisher | tisztitast kell elvégezni.
Mediclean Forte oldatot hasznaltak).
VAGY
4b. | Ultrahangos - Meritse bele a tisztité hatasu tisztitdoldatba a gyartd utasitasainak - A termékek egymassal valo
eszkdzzel megfeleléen (a validalashoz 2%-os Neodisher Mediclean Forte oldatot érintkezésének megelézése érdekében
tamogatott kézi hasznaltak) legalabb 15 percre az ultrahangos eszkozzel torténd besegités | mindig helyezze éket egy rendezébe,
tisztitas mellett. tamaszra vagy tartoba.
- Ha a terméken lathat6 szennyezddés van, kézzel kefélje le addig
a terméket, amig a lathaté szennyezddések eltlinnek (nylonbol,
polipropilénbdl vagy akrilbdl késziilt, puha kefével).

Oblités - (Szobahdémérsékletii) ioncserélt vizzel alaposan (legalabb 1 percig) dblitse le. | - Ha a korabban hasznalt tisztitdoldat
korroziogatlét tartalmazott, akkor az
oOblitési lépést célszer(i kdzvetlenll az
autoklavozasi lépés elkezdése el6tt
elvégezni.

Szaritas - Atermékeket alaposan meg kell széritani szdlmentes, eldobhaté - Klléndsen ugyeljen a termék

torléruhaval, amig a nedvesség minden lathaté nyoma el nem tinik. illesztéseinek és lregeinek megfeleld
megszaritasara.
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5. | Atvizsgalas

- Ha szlikséges, akkor szereljen fel egy Uj, még nem hasznalt
Dentsply Sirona szilikon kupakot a termékre.

- Ellendrizze a termék miikodoképességét (ellenbrizze a vagoelemek
élességét, ha vannak ilyenek).

- Megfelel6 vilagitas (min. 500 lux) alatt szemrevételezéssel, szabad
szemmel ellendrizze a terméket, és barmiféle sérlilés (pl. repedés,
deformalédas (meghajlas, megtekeredés, elcsavarodas), torés, korrozio,
a szinkodolas vagy jeldlés eltlinése) esetén dobja ki.

- A szennyezett termékeket Ujra meg kell tisztitani.

Tovabbi el6készitési informaciok szénacél Uregfurdkhoz és HP karbid

Uregfurékhoz:
- Az lregfirokat a csomagolas elétt a gyartd eléirasainak megfelelé

korrézidgatldval védie (a validalashoz a Meisinger vallalat RS-Spray
termékét hasznaltak).

- Az el6készités és a korrdzidgatlo
hasznalata a szénacél furok és HP
karbid furok elsotétedését okozhatja.
Ez a szin eltér attdl, amit korrézidgatlo
hianyaban korrozié esetén latni lehet,
és nem tekinthet6 sérilésnek.

6. | Csomagolas

- Atermékek egyméssal valo érintkezésének megelézése érdekében
helyezze ket egy rendezébe, tdmaszra vagy tartéba (pl. az endodoncias
reszel6khoz a Protaper Sequencer Ref A041300000300).

- Csomagolja be a terméket a ,sterilizacios tasakba” (a g6zsterilizalas
legkedvez6tienebb korliimények kdzotti validalashoz kettés miianyag/papir
csomagolast hasznaltak).

- Zérja le a tasakokat a tasak gyartdjanak javaslata alapjan.

Csak olyan tasakokat hasznaljon,
amelyek gdzsterilizalashoz
megfeleléek (141 °C), és amelyeket

az 1SO 11607 és az EN 868-5
szabvanyoknak megfelel6en gyartottak
és validaltak.

Ha féliahegesztét hasznal, akkor az
eljarast validalni, a foliahegeszt6t
pedig kalibralni és mindsiteni kell.

7. Sterilizalas

- Helyezze be a tasakokat a gdzsterilizaloba a gyart6 javaslatainak megfeleléen.

- Az aldbbi sterilizalasi ciklusok egyikét hasznélja elévakuumos
levegémentesitési gézsterilizatorral (szaturalt g6z, az EN 13060 (B osztaly,
kis sterilizator) és az EN 285 (teljes méreti sterilizator) szabvanyoknak vald
megfelelés):

* 132 °C, 4 perc;

* 134 °C, 3 perc;

* 134 °C, 18 perc.

A lehetséges prionok deaktivalasa érdekében 134 °C-os gdzsterilizalast
javasolunk 18 percen at.

- Megfelel6 vilagitas (min. 500 lux) alatt szemrevételezéssel, szabad
szemmel ellendrizze a terméket (a csomagolas sértetlensége, nincs
nedvesség vagy elszinez8dés a csomagolason, pozitiv fizikai-kémiai
indikatorok, a ciklus aktualis paraméterei megfelelnek a referenciaciklus
paramétereinek).

- Ha a sterilizalasi ciklus végén a nedvességnek lathatd jelei vannak (nedves
pontok a steril csomagolason, 6sszegydilt viz a betdlttt eszkdzokben),
akkor csomagolja Ujra az eszkdzoket, és ismételje meg a sterilizalast
hosszabb szaritasi idével.

- A csomagoldanyag gyartoja altal meghatarozott irdnyelvek szerint 6rizze
meg a nyomon kdvethetdségi feliegyzéseket, és hatarozza meg az
eltarthatsagi idét.

- Az ISO 17665 szerinti validalt
sterilizalasi eljarést hasznaljon
legalabb 20 perces szaritasi id6vel.
Kiilénos figyelmet kell forditani a
csomagolas épségeére, ha 134 °C-os,
18 perces sterilizalasi ciklust hasznal.
Az eltarthatésag meghatarozasahoz
ellendrizze a tasakon a gyartéja altal
feltlintetett érvényességi idészakot.

A sterilizator karbantartasi eljarasaért

a tulajdonos a felel6s; a karbantartast
az orvostechnikai eszkdzok sterilizalasi
kdvetelményeivel 6sszhangban kell
elvégezni (példaul: a karbantartas
tervezése, mindsitése, elfogadhatosagi
kritériumai, kondenzatum és viz
megjelenése az EN 285 szabvany

2. melléklete alapjan).

8. Tarolas

- A sterilizalasi csomagolasban lévé terméket tiszta kdrnyezetben,
nedvességforrasoktol és kdzvetlen napsugarzastol védetten tarolja. Tarolas
szobahdmérsékleten (rendszerint 15 — 25 °C).

- Ha a tasakon sérlilést észlel, akkor a teljes el6készitési ciklust ujbdl el kell
végezni.

- Az orvostechnikai eszkdzok felhasznélasa elétt ellenérizze a felhasznaini
kivant orvostechnikai eszkdzdket és azok csomagolasait (a csomagolas
sértetlensége, nincs nedvesség a csomagolason, és a szavatossagi datum
nem jart le).

- A sterilizalas utan a terméket
gondosan kell kezelni a csomagolas
(steril gat) integritasanak megdrzése
érdekében.

- A sterilitas nincs garantalva, ha
a csomagolas nyitott, sértilt vagy
nedves.

B. El6készitési utasitasok toltéanyagokhoz és kalcinalhaté miianyag csapokhoz

Miivelet

A miivelet elvégzési modja

A 3) OVINTEZKEDESEK
fejezeten kiviili
ovintézkedeések

1. Fertétlenités

Toltéanyag

- Kornyezeti hémérsékleten meritse az obturator eszkdzoket 5,25%-0s
NaOCl-oldatba 1-5 percre. Tavolitsa el az sszes buborékot az obturator
eszkoz felliletérdl.

- 70%-os izopropil-alkohollal atitatott steril gézlappal dvatosan térélje at a
guttaperchat.

- Hagyja levegn megszaradni az obturator eszkbzoket.

Uniclip és Mooser kalcinalhaté mi{ianyag csapok
- Kérnyezeti hémérsékleten meritse az obturator eszkdzoket legalabb 2,5%-
os NaOCl-oldatba 5 percre.

- Ne hasznaljon fenoltartalmu
fertétlenitboldatokat vagy olyan
termékeket, amelyek nem
kompatibilisek a toméanyaggal vagy a
mianyag csappal.
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C. Elokészitési utasitasok hosszabbitdé eszkozokhoz és obturator atméro eszkozokhoz

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy az ,2.” — ,4.” |épésekre az els6 felhasznalas el6tt nincs szlkség.
Ezek csak a tdbbszér hasznalatos termékek Ujrafelhasznalasa el6tt szikségesek.

Miivelet A miivelet elvégzési modja A 3) OVINTEZKEDESEK
fejezeten kiviili
ovintézkedések

1. Szétszerelés - Ha szlikséges, szerelje szét a terméket. - Nincs.

2. El6fertétlenités - Minden terméket kdzvetlenil hasznalat utan meritsen be proteolitikus - Az el6tisztito oldatot rendszeresen
enzimmel kombinalt tisztito- és fert6tlenitd oldatba (a gyarté utasitasainak cserélje, példaul ha szennyezetté valik,
megfeleléen. A validalashoz a Dr. Schumacher GmbH vallalat Perfektan vagy ha a hatasossaga a mikrobialis
Neu termékének 2%-os oldatat hasznaltak legalabb 30 percig). terhelés miatt megsziinik.

3. | Oblités - (Szobahémérsékleti) foly6 csapviz alatt alaposan (legalabb 1 percig) - Ha az el6fertétlenitd oldat
oOblitse le. korroziogatlét is tartalmaz, akkor a

termék oblitését célszerii kozvetlenil a
tisztitasi Iépés el6tt elvégezni.

4. El6tisztitas Az bsszetett termékeken, példaul a méréeszk6z6kon elétisztitast kell - Az el6tisztitd oldatot rendszeresen

végezni: cserélni kell, példaul ha szennyezetté
- Meritse a termékeket tisztitd hatasu fert6tlenitd oldatba a gyarté valik, vagy ha a hatdsossaga a
utasitasainak megfelel6en (csak CE jel6léssel rendelkezd és az FDA altal mikrobidlis terhelés miatt megszlnik.
jovahagyott tisztitdszert hasznaljon; A validalashoz a Dr. Schumacher - Az oldatnak a szallité altal kifejezetten
GmbH vallalat Perfektan Neu termékének 2%-os oldatat hasznaltak). elbtisztitasi és eléfertbtlenitési célra
- Ugyeljen arra, hogy a termékek teljesen elmertiljenek az oldatban. Ezutan szant oldatnak kell lennie. Az oldatot a
mossa és kefélje le 6ket a tisztito-/fertétlenitdszeres oldattal. szallité altal meghatarozott higitasban
- (Szobahdmérsékletii) folyé csapviz alatt alaposan (legalabb 1 percig) kell hasznalni. Az oldatnak proteolitikus
Oblitse le. enzimet kell tartalmaznia, illetve ezzel
- Afenti 3 Iépést legalabb haromszor ismételje meg annak érdekében, hogy kombinalhatd.
a szennyezddéseknek minden lathaté nyoma/maradéka eltavolitasra - Kizéroélag erre a célra tervezett
ker(ljon. tiszta, puha kefét, illetve tiszta, puha
anyagot vagy torléruhat hasznaljon.
Ne hasznaljon fémkefét vagy fém
suroloeszkozt.

5a. | Automatizalt - Helyezze be a termékeket a moso-fertétlenité berendezésbe, majd hajtsa | - Aluminiumbal késziilt termékeket

tisztitds moso- végre a megadott ciklust (Ao érték > 3000 vagy legalabb 5 perc 90 °C-on). (pl. ENDO-M-BLOC) nem szabad

fert6tlenitd A validaldshoz az alabbi ciklust alkalmaztak: moso-fertétlenité berendezésben
berendezéssel Elbtisztitas 30 °C; 1 perc; 0,5% tisztitészer (I:(lavzéeglglz.nEihelyett kézi tisztitast kell
Tisztitas 55 °C; 6 perc; 0,5% tisztitoszer
Oblités 1 perc; ioncserélt viz
Termikus fertétlenités 90°C; 5 perc; ioncserélt viz
- Hasznéljon tisztité hatésu tisztitoldatot (a validaldshoz 0,5%-0os Neodisher
Mediclean Forte oldatot hasznaltak).

VAGY

5b. | Ultrahangos - Meritse tisztitd hatasu fert6tlenitd oldatba a tisztitéoldat gyartoja - Nincs.

eszkozzel utasitasainak megfeleléen (ha lehetséges, vegye igénybe egy ultrahangos

tdmogatott kézi eszkoz segitségét is), és legalabb 15 percig hagyja benne (a validalashoz

tisztitas pl. a Dr. Schumacher GmbH vallalat Perfektan Neu termékének 2%-os
oldatat hasznalték).

Oblités - (Szobahdmérséklet(l) ioncserélt vizzel alaposan (legalabb 1 percig) - Ha a fertétlenit6 oldat korréziégatlot
Oblitse le. is tartalmaz, akkor az dblitési lépést

célszer( kdzvetlenull az autoklavozas
elkezdése el6tt elvégezni.

Szaritas - A termékeket alaposan meg kell szaritani nem szdvott anyagokbdl készilt, |- Kildndsen tgyeljen a termék
eldobhaté térléruhaval, mig a nedvesség minden lathaté nyoma el nem illesztéseinek és Uregeinek hatékony
tinik. megszaritasara.

6. |Atvizsgalas - Megfelel6 vilagitas (min. 500 lux) alatt szemrevételezéssel, szabad - Nincs.
szemmel ellendrizze a terméket, és barmiféle sérlilés (pl. repedés,
deformalédas, torés, korréziod, a szinkodolas vagy jeldlés eltlinése) esetén
dobja ki.

- A szennyezett termékeket Ujra meg kell tisztitani.
- Ha szlikséges, szerelje 0ssze a terméket, majd ellendrizze a
mikddoképességét.

7. Csomagolas Lasd a fenti ,A” termékekhez megadott ,,6.” csomagolasi lépést.

8. Sterilizalas Lasd a fenti ,A” termékekhez megadott ,7.” sterilizalasi lépést.

9. Tarolas Lasd a fenti ,A” termékekhez megadott ,8.” tarolasi Iépést.
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1. MELLEKLET —a jelen hasznalati utmutaté altal lefedett termékek listaja

ENDODONCIAS RESZELOK

Wy, Dentsply
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A termék tipusa

Marka és/vagy ref.

Anyagok

Steril

Kézi fogaszati miszerek

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A012l, A011D,
A011C, A0111, AO16D.

Readysteel® Senseus®
A1011, A1012, A1013, A1016.

Rozsdamentes acél aktiv rész,
szilikongumi, mlanyag vagy szilikon
nyél.

srerie] & |

Kézi fogaszati miiszerek

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Rozsdamentes acél aktiv rész,
szilikongumi, mlanyag nyél.

Nem

Kézi fogaszati miszerek

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

NiTi aktiv rész, szilikongumi,
mianyag vagy szilikon nyél.

Nem

Kézi fogaszati mliszerek

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

NiTi aktiv rész, szilikongumi, szilikon
nyél.

srenie] &

Forgé fogaszati miiszerek

PROFILE*
A0344, A0358, AO11N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

NiTi aktiv rész, szilikongumi, fém
szar (arany, nikkel vagy ruténium
bevonatu).

Nem

Forgd fogaszati miiszerek

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

NiTi aktiv rész, szilikongumi, fém
szar (arany, nikkel vagy ruténium
bevonatu).

srerie]v]

(*) Ezekbél a termékekbdl egyszer hasznalatos steril valtozat is elérhetd.
(**) ADENTSPLY Tulsa Dental Specialties mint hivatalos gyarté altal értékesitett termékek
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EGYEB MUSZEREK
A termék tipusa Marka és/vagy ref. Anyagok Steril
Szondak B093. Rozsdamentes acél aktiv rész, Nem
szilikon nyél.
Exkavatorok B0095, B095S. Rozsdamentes acél aktiv rész, fém | Nem
vagy szilikon nyél.
Spreaderek A0198. Rozsdamentes acél aktiv rész, fém Nem
nyél (krdm bevonatu).
Finger spreaderek A0182*. Rozsdamentes acél aktiv rész, Nem
mianyag nyél.
A182N. NiTi aktiv rész, milanyag nyél. Nem
A0206. Rozsdamentes acél aktiv rész, Nem
m{anyag nyél.
Pluggerek A289S. NiTi vagy rozsdamentes acél aktiv Nem
rész, szilikon nyél.
Gutta tomémiszerek A0242. Rozsdamentes acél aktiv rész, Nem
sargaréz szar.
Pasztabeviteli eszkdz A022S*, A0022*. Rozsdamentes acél aktiv rész, Nem
(Lentulo) sargaréz szar.
(*) Ezekbél a termékekbdl egyszer hasznalatos steril valtozat is elérhetd.
FUROK ES UREGFUROK
A termék tipusa Marka és/vagy ref. Anyagok Steril
Tagitok GYOKERCSATORNA FUROK Rozsdamentes acél. Nem
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Volfram-karbid tregfurdk CAVITY BURS; TRANSMETAL; Volfram-karbid aktiv rész, és acél Nem
DC; SURGERY / BONE CUTTERS; vagy rozsdamentes acél szar.
FINISHING; AMALGAM BURS;
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z;
DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
CST liregfarok UREGFUROK; FINISELO UREGFUROK | Szénacél. Nem
DXXXX.
Gyémant uregfarék ENDO ACCESS UREGFURO Rozsdamentes acél, az aktiv részen | Nem
A0164. gyémant bevonattal.
DIAMENDO
A0165.
EGYEB GYEMANT UREGFUROK ES
ISOMETRIX TERMEKEK
FXXXX.
Rozsdamentes acél iiregfurdk | SEBESZI UREGFUROK Rozsdamentes acél. Nem
D171, D172l
POST SPACE UREGFUROK
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Fuarék csapokhoz

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTAURACIOS CSAP
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®K
C107K, C108K.

Rozsdamentes acél, egyes
valtozatoknal az aktiv részen
gyémant bevonattal.

Nem

(*) Ezekbdl a termékekbdl egyszer hasznalatos steril valtozat is elérhetd.

ULTRAHANGOS HEGYEK

A termék tipusa

Marka és/vagy ref.

Anyagok

Steril

Ultrahangos hegyek

START-X® HEGY ES KULCS
A0660, A0661, A9660, A9661.

Rozsdamentes acél.

Nem

TOLTOANYAGOK

A termék tipusa

Marka és/vagy ref.

Anyagok

Steril

Guttapercha cstcsok

PROTAPER®
A022X.

ROZSASZIN
A022C.

FEHER
A022E.

SZINKODDAL ELLATOTT
A022G, A022M, A022N.

KIEGESZITO
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Szintetikus guttapercha.

Nem

Obturatorok (Gutta mag)

GuttaCore®
A1703**

GuttaCore® for ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® for WaveOne® Gold
BNSGC**.

Szintetikus guttapercha.

Nem
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Obturatorok (Miianyag mag)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil for ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® For WaveOne® Gold®
A1750**,

Szintetikus guttapercha, mlianyag
mag.

Nem

(**) ADENTSPLY Tulsa Dental Specialties mint hivatalos gyarté altal értékesitett termékek

CSAPOK

A termék tipusa

Marka és/vagy ref.

Anyagok

Steril

Lenyomat csap

MOOSER
C055B.

Rozsdamentes acél.

Nem

Szalerdsitésl csap

Easypost™
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.

X-Post®
60667

Kompozit.

Nem

Fém csap

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Rozsdamentes acél.

Nem

Fém csap

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titan.

Nem

Csapok

RESTAURACIOS CSAP
€0200, C0210, C0211, C0225.

Titan.

Nem

Kalcinalhato csap

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Mianyag.

Nem

CSAPKESZLETEK KOMPONENSEI (nyomatékkulcs, mérémiiszer és mandrell)

A csapkészletekben elérhetd nyomatékkulcs, mérémiszer és mandrell:
* RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

* UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

* UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).
* RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
* RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).
* EASYPOST™ KIT (C0602).
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A csapkészletekben elérhetd csapok, furok és lentuldk kiilén is kaphatok (lasd a vonatkozé fenti részt)
Alkatrész Ref. Anyagok Steril
Csavarkulcs C0104; C0192; C0201; C0262. Rozsdamentes acél. Nem
Mérémiszer C0103; C0191; C0264. Rozsdamentes acél. Nem
Mandrell C0219. Rozsdamentes acél. Nem
HOSSZABBITO ESZKOZOK ES OBTURATOR ATMERO ESZKOZOK
A termék tipusa Marka és/vagy ref. Anyagok Steril
Hosszabbitd eszkoz ENDO-M-BLOC® Aluminium. Nem
A0184.
Hosszabbitd eszkdz MINI ENDO-BLOC Mianyag. Nem
A0327.
Obturator 4tméré eszkozok | MEROMUSZER Miianyag, bronz betét. Nem
A0186, A186C.

Megbizott képvisel6k

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

&

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:Ii] www.dentsplysirona.com/ifu

C€

2797

Az USA-ban gyartva

A hasznalati itmutatéban felsorolt egyéb termékekre vonatkozéan:

Megbizott képviselok

Gyarté

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

®
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Instructiuni generale de prelucrare @
a produselor pentru domeniul endodontiel

APLICABIL PENTRU:

ACE ENDODONTICE, ACE EXTRACTOARE DE NERYV,

LANTETE, EXCAVATOARE ANSE, FREZE PENTRU LARGIRE
CONDENSATOARE BURGHIE FREZE VARFURI CU
ULTRASUNETE, MATERIALE PENTRU OBTURATIE, PINI Sl PIVOTI,
COMPONENTE SETURI DE PIVOTI, INSTRUMENTE PENTRU
MASURAREA LUNGIMII DE LUCRU INSTRUMENTE PENTRU
MASURAREA DIAMETRULUI OBTURATIILOR

1) GENERALITATI

Etapele de prelucrare prezentate in continuare:

* se aplica produselor indicate pentru tratarea afectiunilor de natura endodontica, hainte de utilizare si/
sau reutilizare;

* trebuie efectuati numai intr-un mediu clinic sau spitalicesc, de catre stomatologi sau utilizatori calificat,
respectand bunele practici dentare.

Prelucrarea produselor se aplica in urmatoarele situatii:

* produse furnizate in conditii nesterile (lipsa simbolului de pe eticheta). Este necesara
prelucrarea inainte de prima utilizare;

« produse reutilizabile (lipsa simbolului () de pe eticheta). Este necesara prelucrarea inainte de
reutilizare.

Tabelul de mai jos prezinta pe scurt diverse situatii care pot aparea si cazurile in care se aplica
instructiunile de prelucrare:

Simboluri de pe eticheta Prelucrare
Fara. Prelucrare inainte de utilizare si reutilizare.
@ Prelucrare numai inainte de prima utilizare, deoarece reutilizarea nu este permisa.
E Prelucrare numai inainte de reutilizare, deoarece produsul este gata de utilizare.
+® Fara.

Aceste instructiuni de utilizare se aplica in cazul produselor indicate in ANEXA 1 - Lista produselor care
fac obiectul acestor instructiuni de utilizare.

Declinarea responsabilitatii: Instructiunile pentru prelucrarea produselor inainte de prima utilizare/
reutilizare prezentate in continuare au fost validate de Dentsply Sirona. Utilizatorii sunt singurii
responsabili pentru nerespectarea acestor instructiuni si/sau pentru utilizarea unor metode alternative de
prelucrare. Dentsply Sirona nu fsi asuma nicio raspundere pentru daunele, vatamarile sau orice incalcari
ale responsabilitatilor juridice cauzate in mod direct sau indirect de catre utilizator in urma abaterii de la
instructiunile de utilizare prezentate in continuare. Utilizatorul va respecta practicile de siguranta si de
legalitate inclusiv, dar fara a se limita la cele prezentate in acest document.

2) AVERTISMENTE

Produsele de unica folosinta nu vor fi prelucrate si reutilizate. Reutilizarea acestor produse creste riscul
de contaminare Tncrucigata si/sau rupere.
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3) PRECAUTII
GENERALITATI

* Toate produsele marcate ca fiind ,sterile” prezinta o data de expirare. Verificati data expirarii inainte de
utilizare si eliminati produsul daca aceasta a fost depasita.

« Sterilitatea nu este garantata odata ce ambalajul a fost deschis.

* Inspectati ambalajul si produsul inainte de utilizare si daca ambalajul sau produsul este deteriorat,
aruncati produsul fara a-l utiliza.

* Produsele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in siguranta a
dispozitivelor ascutite si contaminate.

* Purtafi intotdeauna imbracaminte de protectie pentru siguranfa dumneavoastra (manusi, ochelari,
masca si pelerina impermeabila).

* Nu utilizati etichete sau marcaje de identificare direct pe produs.

« Utilizati numai echipamente de prelucrare intretinute corespunzator si materiale omologate de legile
si reglementarile nationale si folositi-le Tn conformitate cu instructiunile producatorului (inclusiv cele
referitoare la calibrare, curatare, greutatea de incarcare, durata de depozitare, durata de functionare si
testul de functionare).

« Utilizati numai o solutie de curatare cu actiune de dezinfectare omologata datorita eficientei sale
(in conformitate cu lista VAH/DGHM, prezinta marcajul CE, aprobat de FDA) si in conformitate cu
instructiunile de utilizare furnizate de producator.

+ Solutia de curatare nu trebuie sa contina aldehide (pentru a preveni fixarea impuritatilor din sange), nici
di- sau trietanolamine cu rol de inhibitori de coroziune.

* Respectati intotdeauna instructiunile si concentratiile specificate de producatorul agentului de curatare/
dezinfectare.

LIMITAREA REUTILIZARII
* Produsele nu trebuie prelucrate de un numar de ori mai mare ca numarul maxim de cicluri indicat
in tabelul din sectiunea 4) INSTRUCTIUNI PAS CU PAS. Este responsabilitatea utilizatorului sa
monitorizeze numarul de cicluri de prelucrare. In acelasi timp, reutilizarea este permisa numai in cazul
in care produsul nu prezinta defectiuni si in urma efectuarii unei inspectii vizuale (consultati punctul
de mai jos). Deoarece anumite aplicatii pot cauza atingerea prematura a limitei duratei de viata utila a
instrumentelor, nu veti inregistra intotdeauna ,Numarul maxim de cicluri de prelucrare” (de exemplu,
atunci cand modelati un canal radicular extrem de curbat folosind un ac).
* Indiferent de caz, inspectati produsele inainte de reutilizare si eliminati-le in cazul in care prezinta
defectiuni. Acestea includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele aspecte:
- Deformare plastica (indoire, desfacere, distorsionare, semne de rasucire, alungire, caneluri inegale);
- Rupere;
- Stergerea codurilor de culoare sau a marcajelor;
- Indoituri ale instrumentului;
- Filete nerasucite;
- Suprafete si muchii de taiere deteriorate;
- Lame de taiere tocite;
- Lipsa marcajului de dimensiune;
- Coroziune (de exemplu, zone mate);
- Uzura.
» Pentru modelarea canalelor extrem de curbate, se recomanda sa utilizati acul numai pentru a modela un
singur canal in vederea reducerii riscului de rupere a acestuia. Aveli grija sa respectati bunele practici:
- Utilizati un ac nou si eliminati-I dupa tratarea canalului (utilizare pe un singur canal).
- Utilizati ace manuale in locul celor cu miscare rotativa.
- Utilizati ace de dimensiune mica, flexibile si/sau din NiTi (acest lucru contribuie la evitarea deplasarii
canalului).
- Inspectati vizual partea activa pentru a detecta daca in timpul utilizarii a aparut vreuna dintre
defectiunile indicate Tn paragraful anterior (adica dupa fiecare miscare de prelucrare a canalului).
- Evitati miscarea de rotatie continua standard pentru largire si optati pentru miscari mici in unghi
(miscare de umplere, miscare oscilatorie in sens orar sau tehnica de fortare compensata) pentru
a limita solicitarea instrumentelor prin indoire din cauza miscarii rotative a acestora si a optimiza
durata lor de viata preconizata.
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REZISTENTA MATERIALELOR

Utilizarea agentilor de curatare si dezinfectare poate deteriora produsele.

Consultati instructiunile de utilizare furnizate de producatorul agentului de curatare/dezinfectare si

verificati compatibilitatea acestuia cu materialele produselor (consultati lista de produse si materiale din

ANEXA 1 - Lista produselor care fac obiectul acestor instructiuni de utilizare).

Tn continuare este prezentaté o listd neexhaustiva de situatii pe care trebuie s le evitati:

* Nu utilizati solutii care contin peroxid de hidrogen (H,O,) pe produse cu manere din plastic, produse din
NiTi, freze din carbura de wolfram sau suporturi din plastic. Peroxidul de hidrogen deterioreaza aceste
produse.

* Produsele din NiTi nu trebuie scufundate complet in solutie concentratéd de NaOCI. Trebuie scufundata
numai partea activa, care intra in contact cu pacientul. Solutia de NaOCI nu trebuie sa depaseasca o
concentratie de 5%.

* Nu utilizati solutii care conftin fenol sau alte substante care nu sunt compatibile cu produsele.

« In cazul dispozitivelor din metal, utilizati agenti de curétare si dezinfectare anticorozivi.

» Concentratjile excesive sau duratele de scufundare pot cauza coroziunea sau alte defectiuni ale
produselor.

» Se recomanda sa utilizati o solutie de curatare alcalina cu agenti tensioactivi, cu proprietati de
degresare, dezinfectare (actionand impotriva bacteriilor/fungilor) si inhibare a coroziunii.

* Produsele fabricate din aluminiu nu trebuie curatate cu solutii lichide care contin soda caustica sau
saruri de mercur.

* Produsele fabricate din aluminiu, carbura de wolfram sau otel carbon nu trebuie introduse intr-un aparat
de dezinfectie/spalare.

* Fiber Post sunt sensibile la sterilizarea cu abur si nu trebuie procesate decét o singura data.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Instructiunile pas cu pas referitoare la prelucrarea inainte de utilizare/reutilizare variaza in funciie de tipul
de produs si sunt impartite in 3 categorii (Partile A, B si C).

. io- Instructiuni de Numarul maxim de cicluri
Tip de produs Conditie ;
’ prelucrare de prelucrare

Ace endodontice, verificatoare, | prq|crare inainte de prima utilizare. Partea A, etapele 4 - 8.
lantete, excavatoare, anse, freze g

entru largire, condensoare, - .
guporturi gentru pastd Prelucrare nainte de reutilizare. Partea A, etapele 1 - 8.
Burghie, freze, varfuri cu Prelucrare inainte de prima utilizare. Partea A, etapele 4 - 8.
ultrasunete, componente seturi . N 5*
de pivoti Prelucrare inainte de reutilizare. Partea A, etapele 1 - 8.

L Prelucrare Tnainte de prima utilizare.
Pini si pivoti Produs de unica folosint3. Partea A, etapele 4 - 8. 1
Materiale pentru obturatie si Prelucrare inainte de prima utilizare.

R h RSO L s o Partea B. 1
pivoti din plastic calcinabili Produs de unica folosinta.
Instrumente pentru masurarea - . - Partea C, etapa 1 urmata de

- L Prelucrare Tnainte de prima utilizare.

lungimii de lucru si instrumente etapele 5 - 9. 50
pentru masurarea diametrului . N
obturatiilor Prelucrare inainte de reutilizare. Partea C, etapele 1- 9.

(*) numar de cicluri de prelucrare validate fara a afecta functionalitatea si siguranta produselor.

A. Instructiuni de prelucrare pentru ace endodontice., ace extractoare de nerv. lantete,
excavatoare, anse, freze pentru largire, condensatoare, burghie. freze, varfuri cu ultrasunete,
pini & pivoti. componente seturi de pivoti.

Va rugam sa retineti: etapele de la “1.” Ia “3.” nu se aplica inainte de prima utilizare. Acestea se aplica
numai in cazul prelucrarii ihainte de reutilizare a produselor cu utilizari multiple.

in cazul produselor cu un opritor din silicon si furnizate nesterile,etapele de la “4a.” la “8.” se aplica
inainte de prima utilizare. In acest caz, opritorul din silicon al noului produs trebuie indepartat inainte de
curatare (etapa “4a.” sau “4b.”), depozitat intr-o punga, intr-un mediu curat, si montat inapoi pe produs in
timpul inspectiei (etapa “5.”).
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Operatie Mod de functionare Masuri de precautie
pe langa sectiunea
3) PRECAUTII
1. Dezasamblare - Dezasamblati produsul: indepartati si eliminati opritorul din silicon daca exista. |- Nu se aplica.
2. Precuratare Instructiuni generale: - Solutia de precurétare trebuie schimbata
- Inmuiati imediat toate produsele dupé utilizare (nu mai tarziu de 2 ore cu regularitate, adica atunci cand devine
dupa utilizare) intr-o solutie de precuratare in conformitate cu instructiunile murdara sau cand eficienta sa este
producatorului (care nu contine aldehide si este recomandata pentru diminuata din cauza expunerii la microbi.
precuratare de catre producator. Solutia enzimatica pentru inmuiere preliminara |- Utilizati numai perii moi curate,
si curatare Prolystica® 2X cu o concentratie de 0,4% a fost utilizatd pentru concepute Tn acest scop. Nu folositi perii
validare timp de minimum 15 minute). din metal.
- Pentru impuritatile vizibile observate pe produse sau atunci cand este necesar,
se recomanda efectuarea unei precuratari mecanice cu o perie moale fabricata | Precautii suplimentare pentru freze si
din nailon, polipropilena sau acrilic. Periati manual produsul pana cand perforatoare diamantate cu piesa activa
impuritatile vizibile sunt eliminate. acoperita cu strat diamantat:
- In cazul frezelor diamantate, aveti
Instructiuni specifice pentru freze si perforatoare diamantate cu piesa activa grija sa nu depasiti durata maxima de
acoperita cu strat diamantat: functionare inainte de clatire si inmuiere.
- Clatiti bine imediat dupa utilizare (nu mai tarziu de 25 de minute dupa utilizare) Daca durata maxima de functionare
si timp de cel putin 1 minut sub jet de apa (la temperaturd ambianta de este depasita, este posibil ca procesul
+15°C/+25 °C). de curatare sa nu fie eficient din cauza
- Inmuiatj toate produsele imediat dupa utilizare (nu mai tarziu de 30 de minute combinatjei de uscare excesiva a
dupa utilizare) intr-o solutie de precuratare in conformitate cu instructiunile reziduurilor si asperitate a partii active.
producatorului (care nu contine aldehide si este recomandata pentru
precuratare de catre producator. Solutia enzimatica pentru inmuiere preliminara
si curatare Prolystica® 2X cu o concentratie de 0,4% a fost utilizatd pentru
validare timp de minimum 15 minute).
- Periati partea activa a produsului (acoperita cu diamante) timp de cel putin
10 secunde (pentru validare a fost utilizata o periuta de dinti dubla din nailon).
- Inspectati vizual la lumina adecvata (min. 500 de lucsi); daca sunt vizibile
impuritati, continuati sa periafi pana cand sunt eliminate complet.
3. Clatire - Clatiti bine (timp de cel putin 1 minut) sub jet de apa de la robinet - Dacé o solutie de precuratare contine un
(la temperatura ambianta). inhibitor de coroziune, se recomanda sa
efectuati etapa de clatire imediat inainte
de inceperea etapei de curatare.
4a. | Curdtare automatd |- Plasati produsele in aparatul de dezinfectie/spalare (omologat EN ISO 15883) |- Acordati o atentie deosebitd muchiilor
cu aparatul de si executati ciclul definit (valoare Ao > 3000 sau cel putin 5 minute la 90 °C ascutite pentru a evita atat vatamarea
dezinfectie/spalare (194°F)). Pentru validare a fost utilizat urmatorul ciclu: dvs., cat si deteriorarea produselor.
Precuratarea Apa de la robinet <45°C; 2 minute Sfer;;?r Z?ndﬁt,gltl!lr?:;ﬁjzgﬁ)tsghgguea
Curatarea Cu 0,4% mai curat; 55°C; 5 minute preveni contactul intre instrumente,
Neutralizarea Apa de la robinet; 2 minute pentru a evita orice gzuré ex9e§|yé 3
! reducerea numarului de reutilizari.
Clatire Apa de la robinet; 2 minute - Produsele fabricate din aluminiu, carbura
Dezinfectie termica Apa obtinuta prin osmoza inversa; 90°C; _de wolfranj sau ofel carbon nu _trebui_e
5 minute ’ ’ introduse intr-un apargt de dezinfectie/
spalare. Acestea trebuie curatate
Uscare 22 minute manual.
- Utilizati o solutie cu proprietati de curatare (pentru validare s-a utilizat Neodisher
Mediclean Forte cu o concentratie de 0,4%).
SAU
4b. | Curatare manuala |- Scufundatj in solutia cu proprietati de curatare in conformitate cu instructiunile | - Introduceti intotdeauna produsele intr-un

asistata de un
dispozitiv cu
ultrasunete

producatorului (pentru validare s-a utilizat Neodisher Mediclean Forte cu
concentratie de 2%), asistata de un dispozitiv cu ultrasunete timp de cel putin
15 minute.

- Pentru impuritatile vizibile observate pe produse: periati manual produsul pana
cand sunt eliminate impuritatile vizibile (utilizati o perie moale fabricata din
nailon, polipropilena sau acrilic).

kit, suport sau recipient pentru a evita
orice contact intre produse.

Clatire - Clatiti bine (timp de cel puin 1 minut) cu apa deionizata (la temperatura - Daca solutia de curatare utilizata anterior
ambianta). contine un inhibitor de coroziune, se
recomanda sa efectuati etapa de clatire
imediat Tnainte de introducerea in
autoclav.
Uscare - Produsele trebuie uscate bine folosind o laveta de unica folosintd care nu lasd |- Aveli grija s& uscati corespunzator

scame, pana cand sunt eliminate urmele vizibile de umezeala.

articulatiile sau cavitatile unui produs.
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5. Examinare

- Daca este cazul, asamblati produsul folosind un opritor din silicon
Dentsply Sirona nou, neutilizat.

- Inspectati functionalitatea produsului (verificati taisul portiunilor de taiere daca
este cazul).

- Inspectati vizual, cu ochiul liber si la lumind adecvata (min. 500 de lucsi)
produsul si eliminati-l daca prezinta defectiuni (de exemplu, daca prezinta
crapaturi, deformari (indoituri, desprinderi, parti rasucite), rupturi, coroziune,
stergerea codurilor de culoare sau a marcajelor).

- Produsele murdare trebuie curatate din nou.

Informatii suplimentare privind prelucrarea pentru frezele din ofel carbon si pentru

frezele din carbura HP:

- Protejati frezele folosind Tnainte de ambalare un inhibitor de coroziune in
conformitate cu instructiunile producatorului (pentru validare s-a utilizat
RS-Spray marca Meisinger).

Prelucrarea si utilizarea inhibitorului de
coroziune pot cauza inchiderea culorii
frezelor din otel carbon si a frezelor

din carburi HP. Aceastd schimbare de
culoare este diferita de cea care indica
prezenta coroziunii atunci cand nu se
utilizeaz& un inhibitor de coroziune si nu
trebuie considerata un defect.

6. Ambalarea

- Introduceti produsele intr-un kit, suport sau recipient pentru a evita orice contact
intre produse (de exemplu, Protaper Sequencer Ref A041300000300 pentru ace
endodontice).

- Ambalati produsele in ,pungi de sterilizare” (ambalarea dubla in pungi de
hartie-plastic a fost utilizata in cazul scenariului cel mai defavorabil pentru
validarea sterilizarii cu abur).

Etansati pungile in conformitate cu recomandarile producatorului pungilor.

Asigurati-va ca pungile sunt adecvate
pentru sterilizarea cu aburi (141 °C,
286°F) si ca au fost validate si fabricate
n conformitate cu standardele

ISO 11607 si EN 868-5.

Daca utilizati un aparat pentru etansare
termica, procesul trebuie sa fie validat,
iar aparatul pentru etansare termica
trebuie sa fie calibrat si calificat.

7. Sterilizare

Introduceti pungile in sterilizatorul cu aburi in conformitate cu recomandarile

producatorului.

Utilizati unul dintre urmatoarele cicluri de sterilizare folosind sterilizatorul cu

aburi pentru presterilizare Tn vid cu eliminarea aerului (cu aburi saturati si in

conformitate cu standardele EN 13060 (clasa B, sterilizator de dimensiune mica)
si EN 285 (sterilizator de dimensiune reald)):

132°C (269.6°F), 4 minute;

134°C (273.2°F), 3 minute;

134°C (273.2°F), 18 minute.

Pentru inactivarea potentialilor prioni, recomandam sterilizarea cu aburi la

134°C / 273.2°F timp de 18 minute.

Inspectati vizual, cu ochiul liber si la lumind adecvata (min. 500 de lucsi)

produsul (integritatea ambalajului, lipsa umiditatji, lipsa schimbarii culorii

ambalajului, indicatori fizico-chimici pozitivi, conformitatea parametrilor actuali ai
ciclului cu parametrii de referinta ai ciclului).

- Daca exista semne vizibile de umezeala (puncte umede pe ambalajul steril, apa
acumulata in continut) la finalul ciclului de sterilizare, reambalati si resterilizati
folosind un timp de uscare mai lung.

- Stocati inregistrarile de trasabilitate si definiti durata de depozitare in

conformitate cu instructiunile producatorului ambalajului.

Folositi o procedura de sterilizare
validata in conformitate cu standardul
ISO 17665, cu un timp de uscare minim
de 20 de minute.

Trebuie acordata o atentie deosebita
integritatii ambalajului in cazul utilizarii
unui ciclu de sterilizare la 134 °C
(273.2°F) cu o durata de 18 minute.
Verificati perioada de valabilitate a
pungii indicata de producator pentru a
determina durata de depozitare.
Proprietarul este responsabil pentru
respectarea procedurii de intretinere a
sterilizatorului, care trebuie efectuata

n conformitate cu cerintele privind
sterilizarea dispozitivelor medicale
(exemple: planificarea intretinerii,
calificare, criterii de acceptare a
condensului si a apei in conformitate cu
standardul EN 285, anexa 2).

8. Depozitarea

- Pastrati produsele in ambalajul pentru sterilizare, intr-un mediu curat, la
distanta de surse de umezeala si de lumina directd a soarelui. Depozitatj-le la
temperatura ambianta (de regula, 15 - 25 °C (59 - 77°F)).

- In cazul deteriorarii pungii, trebuie efectuat un ciclu de prelucrare complet.

- Verificati ambalajul si dispozitivele medicale inainte de a le utiliza (integritatea
ambalajului, lipsa umiditatii si data expirarii).

Dupa sterilizare, produsul trebuie
manevrat cu atentie pentru a pastra
ambalajul intact (bariera sterild).
Sterilitatea nu poate fi garantata daca
ambalajul este deschis, deteriorat sau
umed.

Operatie Mod de functionare Masuri de precautie
pe langa sectiunea
3) PRECAUTII
1. Dezinfectarea Material pentru obturatie - Nu utilizati solutji pentru dezinfectare

- Scufundatj dispozitivele de obturare intr-o solutie cu 5,25% NaOCI timp de
1 - 5 minute, la temperatura ambianta. Indepartati toate bulele de pe suprafata
obturatorului.

- Stergeti cu atentie gutaperca utilizand o compresa sterila de tifon, umezita cu o
solutie pe baza de alcool izopropilic de 70%.

- Lasati obturatoarele sa se usuce la aer.

Pivotii din plastic calcinabili Uniclip si Mooser
- Scufundatj produsele pentru obturare in NaOCI (concentratie de cel putin 2,5%)
timp de 5 minute, la temperatura ambianta.

care contin fenol sau alte produse
care nu sunt compatibile cu materialul
obturatiei sau pivotul din plastic.
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instrumentele pentru masurarea diametrului obturatiilor
Va rugam sa retineti: etapele de la “2. la “4.” nu se aplica Thainte de prima utilizare. Acestea se aplica
numai in cazul prelucrarii inainte de reutilizare a produselor cu utilizari multiple.
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imii de lucru si

Operatie Mod de functionare Masuri de precautie
pe langa sectiunea
3) PRECAUTII
1. Dezasamblare - Dezasamblati produsul daca este necesar. - Nu se aplica.
2. Dezinfectia - Imediat dupa utilizare, inmuiatj toate produsele intr-o solutie pentru curatare sau |- Schimbati in mod regulat solutiile pentru
preliminara dezinfectare combinata cu enzima proteolitica (in conformitate cu instructiunile dezinfectie preliminara, adica atunci cand
producatorului. Pentru validare s-a utilizat Perfektan Neu - Dr. Schumacher devin murdare sau cand eficienta sa este
GmbH cu concentratie de 2% timp de minimum 30 de minute). diminuata din cauza expunerii la microbi.
3. Clatire - Clatitj bine (timp de cel putin 1 minut) sub jet de apa de la robinet - Daca o solutie pentru dezinfectie
(la temperatura ambianta). preliminara contine un inhibitor de
coroziune, este recomandat sa clatiti
produsele imediat inainte de a incepe
etapa de curatare.
4. Precuratare Produsele complexe, precum instrumentele de mésurare, trebuie curétate in - Solutia de precurétare trebuie schimbata
prealabil: cu regularitate, adica atunci cand devine
- Scufundati produsele in solutia de dezinfectare cu proprietati de curatare murdard sau cand eficienta sa este
conform instructiunilor producatorului (utiliza{i numai un detergent marcat CE diminuata din cauza expunerii la microbi.
si aprobat de FDA,; pentru validare s-a utilizat Perfektan Neu - Dr. Schumacher | - Solutia trebuie sa fie una speciala,
GmbH cu concentratie de 2%). recomandatd de distribuitor pentru
- Asigurati-va ca produsele sunt scufundate complet. Apoi, spalati-le si periati-le precuratare si dezinfectie preliminara.
in solutie de curatare/dezinfectare. Aceasta trebuie sa fie utilizata diluata in
- Clatiti bine (timp de cel putin 1 minut) sub jet de apa de la robinet proportia specificata de distribuitor. De
(la temperatura ambianta). asemenea, aceasta trebuie sa contina
- Repetati cei 3 pasi de mai sus de cel putin trei ori pentru a elimina toate urmele/ | sau sa fie combinata cu o enzima
resturile vizibile de murdarie. proteolitica.

- Utilizati numai perii moi si curate, o
laveta moale si curata sau un servetel,
concepute in acest scop. Nu folositi perii
din metal sau bureti de sarma.

5a. |Curatare automata |- Plasafi produsele in aparatul de dezinfectie/spalare si executati ciclul definit - Produsele fabricate din aluminiu (de
cu aparatul de (valoare Ao > 3000 sau cel putin 5 minute la 90 °C (194°F)). Pentru validare a exemplu, ENDO-M-BLOC) nu trebuie
dezinfectie/spalare fost utilizat urmatorul ciclu: utilizate ntr-un aparat de dezinfectie/
Precuratarea 30°C; 1 minut; cu 0,5% mai curat Sr#:r:i:' Acestea trebie curdtate
Curatarea 55°C; 6 minute; cu 0,5% mai curat
Clatire 1 minut; apa demineralizata
Dezinfectie termica 90°C; 5 minute; apa demineralizata
- Utilizati o solutie cu proprietati de curatare (pentru validare s-a utilizat Neodisher
Mediclean Forte cu o concentratie de 0,5%).
SAU
5b. | Curatare manuald |- Scufundati in solutia pentru dezinfectare cu proprietati de curatare, in - Nu se aplica.
asistata de un conformitate cu instructiunile producatorului solutiei de curatare si asistata de
dispozitiv cu un dispozitiv cu ultrasunete, daca este cazul, timp de cel putin 15 minute (de
ultrasunete exemplu, pentru validare, s-a utilizat Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH cu
concentratie de 2%).
Clatire - Clatiti bine (timp de cel putin 1 minut) cu apa deionizata (la temperatura - Daca o solutie pentru dezinfectare
ambianta). contine un inhibitor de coroziune, este
recomandat sa efectuatj etapa de clatire
imediat fnainte de a incepe introducerea
in autoclav.
Uscare - Produsele trebuie uscate temeinic folosind o laveta din material netesut de - Aveli grija s& uscati eficient articulatiile
unica folosinta, pana cand sunt eliminate urmele vizibile de umezeala. sau cavitatile unui produs.
6. Examinare - Inspectatj vizual, cu ochiul liber si la lumina adecvata (min. 500 de lucsi) - Nu se aplica.
produsul si eliminati-l daca prezinta defectiuni (de exemplu, daca prezinta
crapaturi, deformari, rupturi, coroziune, stergerea marcajelor).
- Produsele murdare trebuie curatate din nou.
- Daca este cazul, asamblati produsele si verificati functionalitatea acestora.
7. Ambalare Consultati etapa ,6.” referitoare la ambalare, aferenta produselor din sectiunea A de mai sus.
8. Sterilizare Consultati etapa ,7.” referitoare la sterilizare, aferenta produselor din sectiunea A de mai sus.
9. Depozitare Consultati etapa ,8.” referitoare la depozitare, aferenta produselor din sectiunea A de mai sus.
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ANEXA 1 - Lista produselor care fac obiectul acestor instructiuni de utilizare

ACE ENDODONTICE

Wy, Dentsply
Sirona

Tip de produs

Marci si/sau ref.

Materiale

Steril

Instrumente endodontice
manuale

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Parte activa din otel inoxidabil, cauciuc
siliconic si maner din plastic sau silicon.

srenie]r]

Instrumente endodontice
manuale

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro-Opener
A0350.

Micro-Debrider
A0353.

Parte activa din otel inoxidabil, cauciuc
siliconic si maner din plastic.

Nu.

Instrumente endodontice
manuale

PROTAPER® UNIVERSAL Pentru utilizare
manuala
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

Parte activa din NiTi, cauciuc siliconic si
maner din plastic sau silicon.

Nu.

Instrumente endodontice
manuale

PROTAPER® UNIVERSAL Pentru utilizare
manuala
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Parte activa din NiTi, cauciuc siliconic si
maner din silicon.

srerie]r]

Instrumente endodontice
rotative

PROFILE*
A0344, A0358, AO11N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Parte activa din NiTi, cauciuc siliconic si
coada din metal (placata cu aur, nichel
sau ruteniu).

Nu.

Instrumente endodontice
rotative

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

Parte activa din NiTi, cauciuc siliconic si
coada din metal (placata cu aur, nichel
sau ruteniu).

sremiel]

(*) Este disponibila si o versiune sterila de unica folosinta pentru aceste produse.
(**) Produse vandute de producatorul DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
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ALTE INSTRUMENTE
Tip de produs Marci si/sau ref. Materiale Steril
Lantete B093. Parte activa din otel inoxidabil si maner | Nu.
din silicon.
Excavatoare B0095, B095S. Parte activa din otel inoxidabil si maner | Nu.
din metal sau silicon.
Freze pentru largire A0198. Parte activa din otel inoxidabil si maner | Nu.
din metal (placat cu crom).
Finger Spreaders A0182*. Parte activa din otel inoxidabil si maner | Nu.
din plastic.
A182N. Parte activa din NiTi si maner din Nu.
plastic.
A0206. Parte activa din otel inoxidabil si maner | Nu.
din plastic.
Anse A289S. Parte activa din NiTi sau otel inoxidabil | Nu.
si maner din silicon.
Condensatoare de gutaperca | A0242. Parte activa din otel inoxidabil si coada | Nu.
din alama.
Ace pentru pasta de obturare a | A022S*, A0022*. Parte activa din otel inoxidabil si coada | Nu.
canalelor (Lentulo) din alama.
(*) Este disponibila si o versiune sterila de unica folosinta pentru aceste produse.
BURGHIE $I FREZE
Tip de produs Marci si/sau ref. Materiale Steril
Freza pentru largire BURGHIU CANAL RADICULAR Otel inoxidabil. Nu.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Freze din carbura de tungsten | FREZE PENTRU CAVITATE; Parte activa din carbura de wolfram si | Nu.
(TC) TRANSMETAL; DC; FREZE coada din otel sau otel inoxidabil.
CHIRURGICALE / FREZE PENTRU
OS; FINISARE; FREZE AMALGAM,;
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z; DAY-Z;
ARYANE-Z; LN
EXXXX.
Freze CST FREZE PENTRU CAVITATE; FREZE Otel carbon. Nu.
PENTRU FINISARE
DXXXX.
Freze diamantate FREZA PENTRU ACCES ENDODONTIC Parte activa din otel inoxidabil cu strat | Nu.
A0164. diamantat.
DIAMENDO
A0165.
ALTE FREZE DIAMANTATE si ISOMETRIX
FXXXX.
Freze din otel inoxidabil FREZE CHIRURGICALE Otel inoxidabil. Nu.
D1711, D172l.
FREZE PENTRU SPATIUL DESTINAT
PIVOTULUI
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Burghie pentru pivoti/pini MOOSER Parte activa din otel inoxidabil, anumite | Nu.
C0053, C0054. versiuni au o parte activa cu strat
PIN REPARARE STP diamantat.

C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

(*) Este disponibila si o versiune sterila de unica folosinta pentru aceste produse.

VARFURI CU ULTRASUNETE

Tip de produs Marci si/sau ref. Materiale Steril

Vérfuri cu ultrasunete VARF S| CHEIE START-X® Otel inoxidabil. Nu.
A0660, A0661, A9660, A9661.

MATERIALE PENTRU OBTURATIE

Tip de produs Marci si/sau ref. Materiale Steril
Conuri de gutaperca PROTAPER® Gutaperca sintetica. Nu.
A022X.

ROZ
A022C.

ALB
AO022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, AD22N.

AUXILIARY
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.
ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Obturatoare (Gutta Core) GuttaCore® Gutaperca sintetica. Nu.
A1703**,

GuttaCore® pentru ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® pentru WaveOne® Gold
BNSGC**.
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Obturatoare (miez de plastic) | THERMAFIL® Gutaperca sintetica si miez din plastic.
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil pentru ProTaper® universal
A14110.

Thermafil® pentru ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P*,

GuttaCore® Pentru WaveOne® Gold
A1750**.

Nu.

(**) Produse vandute de producatorul DENTSPLY Tulsa Dental Specialties

PINI I PIVOTI

Tip de produs Marci si/sau ref. Materiale

Steril

Pin amprenta MOOSER Otel inoxidabil.
C055B.

Nu.

Pivot dentar din fibra de sticla | Easypost™ Material compozit.
C0600.

Pivot radicular
C0613, C0614.
X-Post®

60667

Nu.

Pivot metalic MOOSER Otel inoxidabil.
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Nu.

Pivot metalic CYTCO-K Titan.
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LUNG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Nu.

Pini PIN REPARARE Titan.
€0200, C0210, C0211, C0225.

Nu.

Pivot calcinabil MOOSER Plastic.
C0241.

UNICLIP
C215U.

Nu.

COMPONENTE SET PIVOT (cheie, subler stomatologic si mandrina)
Cheie, subler stomatologic si mandrina disponibile in seturile de pivoti:

* SET RS RADIX-STIFTE (C0098, C0099).

* SET UNIMETRIC XMM (C226T, C0321).

* SET UNIMETRIC XMM INTEGRAL (C226A).

+ SET STANDARD RADIX-ANKER® (C195C, C195D, C195E, C0320).

* SET RADIX-ANKER®-LUNG (C0310, C310C).

* EASYPOST™ KIT (C0602).
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Pivatii, burghiele si Lentulo incluse Tn seturile de pivoti sunt de asemenea, disponibile si individual (a se vedea

sectiunea corespunzatoare de mai sus)

Componenta Ref Materiale Steril
Cheie C0104; C0192; C0201; C0262. Otel inoxidabil. Nu.
Subler stomatologic C0103; C0191; C0264. Otel inoxidabil. Nu.
Mandrina C0219. Otel inoxidabil. Nu.

INSTRUMENTE PENTRU MASURAREA LUNGIMII DE LUCRU $I INSTRUMENTE PENTRU

MASURAREA DIAMETRULUI OBTURATIILOR

Tip de produs Marci si/sau ref. Materiale Steril

Instrument pentru masurarea | ENDO-M-BLOC® Aluminiu. Nu.

lungimii de lucru A0184.

Instrument pentru masurarea | MINI ENDO-BLOC Plastic. Nu.

lungimii de lucru A0327.

Instrumente pentru masurarea | SUBLER STOMATOLOGIC Insertie din plastic si bronz. Nu.

diametrului obturatjilor A0186, A186C.

Reprezentanti autorizati Producator

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
@ Sirona Stral3e 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria

Pentru alte produse enumerate in aceste instructiuni de utilizare:

Reprezentanti autorizati

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive

Johnson City, TN 37604, US

I:Ii] www.dentsplysirona.com/ifu

2797 Fabricat in SUA

Producator

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
@ Sirona Stralle 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Opsta uputstva za obradu @
Za endodonticnhe proizvode

PRIMJENJIVO NA:

ENDODONTICNE TURPUICE, IGLE ZA EKSTRAKCIJU PULPE,
SONDE, EKSKAVATORE, NABIJACE RASIRIVACE, KONDENZATORE
BUSILICE BORERE, ULTRAZVUCNE NASTAVKE, MATERIJALE ZA
PUNJENJE PINOVE | KOCICE, KOMPONENTE SETOVA KOCICA,
ALATE ZA MJERENJE RADNE DUZINE ALATE ZA MJERENJE
PRECNIKA OBTURATORA.

1) OPCENITO

Koraci za obradu koji su ovdje navedeni:

» odnose se na proizvode koji su namijenjeni za obradu endodotskih oboljenja prije upotrebe i/ili ponovne
upotrebe;

* namijenjeni su za izvrSavanje samo u klinickom ili bolniCkom okruzenju, od strane stomatologa ili
kvalificiranih korisnika i u skladu su s dobrim stomatoloSkim praksama.

Obrada proizvoda se odnosi na sljedece situacije:

* proizvodi koji se isporu€uju u nesterilnom stanju (nema simbola na naljepnici). Potrebna je
obrada prije prvog koristenja;

« proizvodi za visekratno koristenje (nema () simbola na naljepnici). Potrebna je obrada prije prvog

koriStenja.
U tabeli u nastavku se nalazi saZetak razli€itih postojecih situacija i situacija kad su potrebna uputstva za
obradu:
Simboli na naljepnici Obrada
Nema. Obrada prije koristenja i ponovnog koritenja.
@ Obrada samo prije prvog koriStenja jer ponovno koristenje nije dozvoljeno.
[sTERILE[ R ] Obrada samo prije ponovnog koristenja jer je proizvod spreman za koristenje.
Freriel] + @ Nera.

Ovo uputstvo se odnosi samo na proizvode navedene u DODATAK 1 — Lista proizvoda koje pokriva ovo
uputstvo za upotrebu.

Ograni¢enje odgovornosti: Uputstva za obradu proizvoda prije prve upotrebe/ponovne upotrebe koja su
ovdje navedena je odobrila kompanija Dentsply Sirona. Korisnici snose iskljuivu odgovornost za bilo
kakvo odstupanje od uputstava i/ili primjene alternativnih metoda obrade. Dentsply Sirona ne prihvata
nikakvu odgovornost za osteéenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili
indirektno izazvao korisnik zbog odstupanja od uputstava za upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik
treba postovati sigurne i zakonske prakse uklju€ujuéi, ali bez ograni¢enja, one koje su navedene u ovom
dokumentu.

2) UPOZORENJA

Jednokratni proizvodi se ne smiju obradivati i viSekratno koristiti. Ponovno koriStenje proizvoda povecava
opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili puknuca.

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11 190/310



Wy, Dentsply
Sirona

3) MJERE PREDOSTROZNOSTI

OPCENITO

* Svi proizvodi koji su oznaceni sa “sterilno” imaju datum isteka. Provjerite datum isteka upotrebe i, ako je
istekao, odlozite proizvod u otpad.

« Sterilnost se ne garantira nakon otvaranja pakovanja.

* Pregledajte ambalazu i proizvod prije upotrebe: ako su ambalaza ili proizvod oSteceni, nemojte koristiti
proizvod, nego ga bacite u otpad.

* Proizvodi se moraju odloZiti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i kontaminiranih
uredaja.

* Uvijek nosite zastitnu odjeéu radi svoje sigurnosti (rukavice, naocCale, maska i vodootporna odjeca).

* Nemojte stavljati naljepnice ili identifikacijske oznake direktno na proizvod.

» Koristite samo opremu koja se pravilno odrzavala i materijale koji su u skladu s nacionalnim zakonima i
propisima te ih koristite prema uputstvima proizvodaca (uklju€ujuéi kalibraciju, €is¢enje, masu punjenja,
zivotni vijek, vrijeme rada i funkcionalni test).

» Koristite samo rastvor deterdzenta s funkcijom dezinfekcije koja je odobrena za efikasnost (VAH/DGHM
spisak, CE oznaka, FDA dozvola) i u skladu s proizvodacevim uputstvima za koristenje.

* DeterdZent mora biti bez aldehida (radi spre¢avanja fiksacije necistoca iz krvi) i bez dietanolamina ili
trietanolamina kao inhibitora korozije.

* Uvijek slijedite uputstva i koncentracije navedene od strane proizvodaca sredstva za €iséenje/
dezinfekciju.

OGRANICENJE PONOVNOG KORISTENJA
* Proizvodi se ne smiju obradivati vise od broja maksimalnih ciklusa navedenog u tabeli u odjeljku
4) DETALJNA UPUTSTVA. Korisnik je odgovoran da prati broj ciklusa obrade. U meduvremenu je
ponovno koristenje dozvoljeno samo ako je uredaj ispravan i nakon vizuelnog pregleda (pogledajte u
nastavku). Posto odredene primjene mogu uzrokovati da instrumenti prerano dostignu kraj svog radnog
vijeka, ,Maks. broj ciklusa obrade” se nece uvijek dostiéi (npr. prilikom oblikovanja izuzetno zakrivljenog
korijenskog kanala turpijicom).
* U svakom slucaju pregledajte proizvode prije ponovnog koriStenja i odlozite ih u otpad u slu€aju da
pronadete nepravilnosti. One uklju€uju, ali ne ograni€avaju se na, sljedece:
- plasti¢na deformacija (savijanje, odmotavanje, deformacija, uvijanje, izduzenje, neravni Zljebovi);
- puknuca;
- gubitak Sifre u boji ili oznake;
- savijen instrument;
- izravnati navoji;
- oStecene rezne povrsine i ivice;
- tupe ostrice za rezanje;
- nedostatak oznake za veli€inu;
- korozija (npr. mutne mrlje);
- troSenje.
+ Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, sigurnije je koristiti turpijicu za oblikovanje samo jednog
kanala kako bi se smanijila opasnost od lomljenja. Obratite paZnju na sljedec¢e dobre prakse:
- Koristite novu pilu i odloZite je u otpad nakon obrade kanala (jednokratno koriStenje za kanal).
- Koristite ruéne umjesto rotacionih turpijica.
- Koristite pile male veli¢ine, fleksibilne i/ili NiTi (tako éete izbjeci transportaciju kanala).
- Provjerite aktivni dio zbog svih oste¢enja navedenih u prethodnom poglavlju tokom koristenja
(j. odnosno nakon svakog mahanja).
- Izbjegavaijte standardni kontinuirani rotacioni pokret za proSirivanje i umjesto toga koristite pokrete s
malim uglom (pokret turpijanja, oscilirajuci pokret navijanja sata ili tehniku balansirane sile) kako bi
se ogranicilo opterec¢enje instrumenata rotacionim savijanjem i pobolj$ao njihov oekivani radni vijek.
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OTPORNOST MATERIJALA

Upotreba sredstava za CiS¢enje i dezinfekciju moze da oSteti proizvode.

Pogledajte uputstva za koristenje koje je priloZio zakoniti proizvodaé sredstva za Cid¢enje/dezinfekciju

i provjerite kompatibilnost materijala proizvoda (pogledajte spisak proizvoda i materijala u DODATAK 1 —

Lista proizvoda koje pokriva ovo uputstvo za upotrebu).

U nastavku donosimo nepotpun spisak situacija koje trebate izbjegavati:

* Ne koristite rastvore vodonik peroksida (H,02) na proizvodima s plasticnim ru¢icama, NiTi proizvodima,
borerima od volfram karbida ili plasti¢nim osloncem. Hidrogen peroksid ostecuje te proizvode.

* NiTi proizvode ne smijete potpuno uranjati u koncentrat NaOCI rastvora. Smije se uroniti samo
operativni dio koji je u kontaktu s pacijentom. Koncentracija NaOCI rastvora ne smije premasiti 5 %.

* Nemojte koristiti rastvore koji sadrze fenol ili bilo kakve proizvode koji nisu kompatibilni s proizvodima.

» Za metalne uredaje koristite antikorozivna sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju.

* Prekomjerne koncentracije ili predugo vrijeme uranjanja moze prouzrokovati koroziju ili druge kvarove
proizvoda.

* Preporucuje se koristenje luznatog deterdzenta s povrsinski aktivnim supstancama, s osobinama
uklanjanja masnoce, dezinfekcije (protiv bakterija/gljivica) i osobinama spre€avanja korozije.

* Proizvodi od aluminijuma se ne smiju Cistiti teCnostima koje sadrze sodu ili Zivine soli.

* Proizvode od aluminijuma, volfram karbida ili ugljeni€nog &elika ne treba koristiti u sterilizatoru.

* Fiber Post su osijetljivi na sterilizaciju parom i ne smiju se obraditi viSe puta.

DETALJNA UPUTSTVA

Detaljna uputstva za obradu prije koriStenja / ponovnog koristenja variraju zavisno od vrste proizvoda i
dijele se u 3 kategorije (dijelovi A, B i C).

Maks. broj ciklusa

Vrsta proizvoda Stanje Uputstva za obradu obrade

Endodontske iglice,
verifikatori, sonde,

ekskavatori, nabijaci, Obrada prie ponovnog 8"
rasirivaci, kondenzatori, Dio B, koraci 1 do 8.

Obrada prije prvog koristenja. Dio A, koraci 4 do 8.

L koristenja.

nosaci paste

Busilice, boreri, ultrazvuéni Obrada prije prvog koristenja. Dio A, koraci 4 do 8.

vrhovi, komponente za setove Obrada prije ponovnog . . 5*

kociéa koritenja. Dio B, koraci 1 do 8.
Obrada prije prvog koristenja.

Igle i kol¢ici Proizvod samo za jednokratno Dio A, koraci 4 do 8. 1
koritenje.

Obrada prije prvog koristenja.
Proizvod samo za jednokratno Dio B. 1
koristenje.

Materijali za ispune i plasti¢ni
kol€i¢i koji se mogu kalcinirati

Obrada prije prvog koriétenja Dio C, korak 1, nakon kojeg
Alati radne duzine i alati . slijede koraci 5 do 9.

promjera za opturaciju Obrada prije ponovnog . .
koristenja. Dio C, koraci 1do 9.

50*

(*) broj potvrdenih ciklusa obrade bez utjecaja na funkciju i sigurnost proizvoda.

A. Uputstva za obradu za endodontiéne turpijice, igle za ekstrakciju pulpe, sonde, ekskavatore,
nabijace. rasSirivace, kondenzatore. busilice. borere. ultrazvuéne nastavke. pinove i ko¢ice.
komponente setova ko¢€icéa.

Imajte na umu sljedece: koraci od ,1.” do ,3.” nisu primjenjivi prije prve upotrebe. Odnose se samo na
obradu prije ponovnog koristenja za viSekratne proizvode.

Za proizvode sa silikonskom zaptivkom koji su isporu¢eni nesterilni, koraci ,4a.” do ,8.” primjenjuju

se prije prvog koristenja. U ovom slucaju, silikonski grani¢nik novog proizvoda mora se ukloniti prije
¢iSc¢enja (korak ,4a.” ili ,4b.”), pohranjeno u kesici u Cistom okruzenju i stavljeno nazad na proizvod tokom
inspekcije (korak ,5.”).
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Sirona
Rad Nacin rada Mjere opreza kao
dodatak odjeljku
3) MJERE PREDOSTROZNOSTI
1. Rastavljanje - Rasklopite proizvod: uklonite i odloZite silikonski grani¢nik, ako je - Nema.

postavljen.

2. Prethodno ¢iS¢enje | Opcéa uputstva: - Rastvor za prethodno ¢iScenje treba
- Odmah nakon upotrebe potopite sve proizvode (ne duze od 2 sata redovno mijenjati, tj. kada se zaprlja ili
nakon koriStenja) u rastvor za prethodno CiSéenje u skladu s uputstvima kada efikasnost oslabi zbog izlaganja
proizvodaca (bez aldehida i predvidene za prethodno CiSéenje od strane mikrobima.
proizvodaca. Za validaciju je koristen Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic | - Koristite samo Ciste meke cetke
Presoak and Cleaner od 0,4% minimalno 15 minuta). dizajnirane za ovu svrhu. Nemojte
- Za vidljive necistoce uo€ene na proizvodima, ili kada je potrebno, koristiti metalne Getke.
preporu€uje se mehanicko prethodno &iSéenje mekom Cetkom od najlona,
polipropilena ili akrila. Ruéno Eetkajte proizvod dok ne uklonite vidljive Dodatne mjere opreza za dijamantne
necistoce. burgije i svrdla sa aktivnim dijelom
presvuéenim dijamantom:
Posebna uputstva za dijamantske burgije i svrdla sa aktivnim dijelom - Za dijamantske borere, posebno vodite
presvuenim dijamantom: raéuna da ne prekoracite maksimalno
- Detaljno isperite odmah nakon upotrebe (ne duze od 25 minuta nakon vrijeme prije ispiranja i potapanja.
koridtenja) i najmanje 1 minut pod vodom iz Eesme (ambijentalne Ako se premasi maksimalno vrijeme,
temperature +15 °C/+25 °C). CiS¢enje moze biti neefikasno zbog
- Odmah nakon upotrebe potopite sve proizvode (ne duze od 30 minuta kombinacije prekomjerne osudenosti
nakon koriStenja) u rastvor za prethodno CiSéenje u skladu s uputstvima zaprljanja i hrapavosti aktivnog dijela.
proizvodaca (bez aldehida i predvidene za prethodno CiSéenje od strane
proizvodaca. Za validaciju je koristen Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic
Presoak and Cleaner od 0,4% minimalno 15 minuta).
- Cetkajte aktivni dio proizvoda (obloZen dijamantima) najmanje 10 sekundi
(za provjeru je koriStena dvostruka najlonska Cetkica za zube).
- Vizuelno provjerite pod odgovarajuéim osvijetljenjem (min. 500 luksa), ako
su necistocée vidljive nastavite da Cetkate dok se potpuno ne uklone.
3. Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod vode iz ¢esme (ambijentalna - Ako rastvor za prethodno ¢&iscenje
temperatura). sadrZi inhibitor korozije, preporucuje se
da se korak ispiranja obavi neposredno
prije koraka Cid¢enja.
4a. | Automatsko - Stavite proizvode u sterilizator (odobren standardom EN ISO 15883) i - Posebnu paznju obratite na rezne
Cidéenje u izvrSite definirani ciklus (Ao vrijednost > 3000 ili najmanje 5 minuta na ivice, da biste izbjegli povrede i
uredaju za pranje/ | 90 °C). Za validaciju je koristen sljede¢i ciklus: oStecenje proizvoda. Preporuduje se
dezinfekciju Prethodno ¢iSc¢enje Voda iz ¢esme < 45°C; 2 minuta lepcl)treba 'aﬁ“ca (np"r. ?,d nehrdajuceg
- Celika) da bi se sprijecio kontakt
Ciscenje 0,4% sredstvo za CiS¢enje; 55°C; 5 minuta instrumenata i izbjeglo pretjerano
Neutralizujuce Voda iz ¢esme; 2 minuta trosenje i smanjenje broja ponovnih
Ispiranje Voda iz Eesme; 2 minuta upo.treba. -
- Proizvode od aluminijuma, volfram
Termicka dezinfekcija Voda za reverznu osmozu; 90°C; 5 minuta karbida ili ugljeniénog ¢elika ne treba
Susenje 22 minuta koristiti u sterilizatoru. Umjesto toga,
potrebno je izvrsiti ru¢no &iscenje.
- Koristite rastvor deterdzenta sa svojstvima ¢iS¢enja (Neodisher Mediclean
Forte od 0,4% je koriSten za provjeru).
ILI
4b. | Ruéno &iscenje - Potopite u rastvor deterdZenta sa svojstvima €iS¢enja u skladu sa - Uvijek stavite proizvode u posudu,

s pomocu uputstvima proizvodaca (Neodisher Mediclean Forte od 2% je koriSten za tacnu ili kontejner da biste izbjegli bilo
ultrazvuénog validaciju), uz pomo¢ ultrazvuénog uredaja na najmanje 15 minuta. kakav kontakt medu proizvodima.
uredaja - Za vidljive necistoce uoCene na proizvodima: ruéno Cetkajte proizvod dok se
vidljive necistoce ne uklone (koristite meku ¢etku od najlona, polipropilena
ili akrila).
Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) dejonizovanom vodom (ambijentalna - Ako rastvor za CiS¢enje koji je
temperatura). prethodno koristen sadrzi inhibitor
korozije, preporucuje se da se korak
ispiranja obavi neposredno prije
koristenja autoklava.
Susenje - Proizvode treba dobro osusiti krpom koja ne ostavlja vlakna za jednokratnu |- Posebnu paznju obratite na pravilno

upotrebu dok se vidljivi tragovi vlage ne eliminisu.

susenje spojeva i Supljina na
proizvodu.
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kakav kontakt proizvoda (npr. Protaper sekvencer, REF. A041300000300 za
endodontske iglice).

- Pakuijte proizvode u “kesice za sterilizaciju” (dvostruko upakovano
u papirno-plasti¢ne kesice se koristi kao najgori slu¢aj za validaciju
sterilizacije parom).

- Kesice zatvorite u skladu s preporukama proizvodaca.

Sirona
5. Pregled - Ako je primjenjivo, sklopite proizvod pomocu novog, nekoristenog - Obrada i upotreba inhibitora korozije
Dentsply Sirona silikonskog grani¢nika. moZze uzrokovati potamnjivanje svrdla
- Provjerite funkcionalnost proizvoda (provjerite ostrinu reznih dijelova ako je | od ugljeni¢nog ¢elika. Ta promjena
primjenjivo). boje se razlikuje od korozije kad se ne
- Vizuelno pregledajte proizvod golim okom pod odgovarajuéim osvjetlienjem | koristi inhibitor korozije i ne smatra se
(min. 500 luksa) i odloZite sve s oSteéenjima (npr. pukotinama, nedostatkom.
deformacijama (savijene, odmotane, uvijene), prijelomima, korozijom,
gubitkom koda boje ili oznake).
- Prljave proizvode treba ponovo odistiti.
Dodatne informacije o obradi za borere od ugljeni¢nog Celika i HP karbidne
borere:
- Zastitite borere od ugljeni¢nog Eelika inhibitorom korozije u skladu s
uputstvima proizvodaca prije pakiranja (RS-Spray kompanije Meisinger je
koristen za validaciju).
6. Pakiranje - Stavite proizvode u komplet, nosac ili kontejner kako biste izbjegli bilo - Vodite racuna da kesice budu pogodne

za sterilizaciju parom (141 °C) i
odobrene i proizvedene u skladu sa
standardima ISO 11607 i EN 868-5.
Ako se koristi termo-zaptiva¢, obrada
se mora odobriti, a termo-zaptivac se
mora kalibrisati i kvalifikovati.

7. Sterilizacija

- Postavite kesice u parni sterilizator u skladu s preporukama proizvodaca.

- Koristite jedan od sljedecih ciklusa sterilizacije parnim sterilizatorom
sa predvakuumom za uklanjanje zraka (zasi¢ena para i u skladu sa
standardima EN 13060 (klasa B, mali sterilizator) i EN 285 (veliki
sterilizator)):

* 132 °C, 4 minute;

+ 134 °C, 3 minute;

+ 134 °C, 18 minuta;

Preporucujemo parnu sterilizaciju pri 134 °C na 18 minuta u svrhu
deaktiviranja potencijalnih priona.

- Vizuelno pregledajte proizvod golim okom pod odgovarajuéim osvjetlienjem
(min. 500 luksa) (kompletnost pakovanja, nema vlaznosti, nema promjene
boje na pakovanju, pozitivni fizicko-hemijski indikatori, usaglasenost
stvarnih parametara ciklusa s referentnim parametrima ciklusa).

- Ako postoje vidljivi tragovi vlage (vlazne taCke na sterilnom pakovanju,
nakupljena voda unutar pakovanja) na kraju ciklusa sterilizacije, ponovo
upakuijte i ponovo sterilizujte uz duze vrijeme susenja.

- SaCuvaijte zapise o pracenju i definisite rok upotrebe u skladu sa
smjernicama proizvodaca pakovanja.

Koristite odobrenu proceduru
sterilizacije u skladu sa standardom
ISO 17665 sa minimalnim vremenom
susenja od 20 minuta.

Posebnu paznju treba obratiti na
kompletnost pakovanja ako se koristi
ciklus sterilizacije na 134 °C u trajanju
od 18 minuta.

Provjerite period vazenja kesice koji je
naveo proizvoda¢ da biste odredili rok
trajanja.

Vlasnik je odgovoran za postivanje
procedure odrzavanja sterilizatora,
koja treba da se obavlja u skladu sa
zahtjevima za sterilizaciju medicinskih
uredaja (primjeri: planiranje
odrzavanja, kvalifikacija, kriterijumi
prihvatljivosti kondenzata i voda prema
EN 285, dodatku 2).

8. Skladistenje

- Cuvajte proizvode u pakovaniju za sterilizaciju u &istom okruzeniju, dalje od
izvora vlage i direktne sunceve svjetlosti. Pohranite na temperaturi okoline
(obi€no 15 - 25 °C).

- U slu€aju ostecenja kesice, treba obaviti kompletan ciklus obrade.

- Provjerite pakovanja i medicinska sredstva prije upotrebe (kompletnost
pakovanja, nepostojanje vlage i rok upotrebe).

- Nakon sterilizacije, proizvodom treba

rukovati pazljivo kako se pakovanje ne
bi ostetilo (sterilna barijera).

Sterilnost ne moze biti zagarantovana
ako je pakovanje otvoreno, osteceno ili
mokro.

B. Uputstva za obradu za materijal za punjenje i kalcinabilne plastiéne koéi¢e

Rad

Nacin rada

Mjere opreza kao
dodatak odjeljku
3) MJERE PREDOSTROZNOSTI

1. Dezinfekcija

Materijal za ispune

- Potopite uredaje za obturaciju u NaOCl od 5,25% na 1 do 5 minuta
na temperaturi okoline. Uklonite sve mjehurice s povrSine uredaja za
obturaciju.

- Blago obriSite gutaperku steriinom gazom natopljenom u 70 %-tni izopropil
alkohol.

- Priekajte da se obturacijski uredaji osuse na zraku.

- Nemojte koristiti rastvore za

Uniclip i Mooser plasti¢ni kolCi¢i koji se mogu kalcinirati
- Potopite proizvode za obturaciju u NaOCI (2,5% najmanje) tokom 5 minuta
na ambijentalnoj temperaturi.

dezinfekciju koji sadrze fenol ili bilo
kakve proizvode koji nisu kompatibilni
s materijalom za ispune ili plasti¢nim
kolCicem.
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C. Uputstva za obradu za alate za mjerenje radne duzine i preénika obturatora
Imajte na umu sljedece: koraci od ,2.” do ,4.” nisu primjenjivi prije prve upotrebe. Odnose se samo na
obradu prije ponovnog koridtenja za videkratne proizvode.

Rad Nacéin rada Mjere opreza kao
dodatak odjeljku
3) MJERE PREDOSTROZNOSTI

1. Rastavljanje - Rasklopite proizvod, ako je potrebno. - Nema.

2. Preddezinfekcija |- Odmah nakon upotrebe, sve proizvode potopite u rastvor deterdZenta i - Redovno mijenjajte rastvore za
sredstva za dezinfekciju u kombinaciji sa proteolitickim enzimom (u skladu s | prethodnu dezinfekciju, tj. kada se
uputstvima proizvodaca. Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH pri 2 % u zaprljaju ili kada efikasnost oslabi
trajanju od minimalno 30 minuta je kori$ten za provjeru). uslijed izlaganja mikrobima.

3. Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod vode iz ¢esme (ambijentalna - Ako rastvor za prethodnu dezinfekciju
temperatura). sadrZi inhibitor korozije, preporuéuje

se da se proizvodi isperu prije samog
Cidcenja.
4. Prethodno ¢iS¢enje | Kompleksni proizvodi, kao $to su alati za mjerenje, moraju se unaprijed - Rastvor za prethodno Cidéenje treba
ocistiti: redovno mijenjati, tj. kada se zaprlja ili
- Potopite proizvode u rastvor za dezinfekciju sa svojstvima ¢iS¢enja u skladu | kada efikasnost oslabi zbog izlaganja
sa uputstvima proizvodaca (koristite samo deterdzent s oznakom CE i FDA | mikrobima.
proCiséenim deterdZzentom; Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH od 2% |- Rastvor treba da bude specifi¢an
je koristen za validaciju). rastvor predviden od strane
- Uvjerite se da su proizvodi potpuno potopljeni. Zatim ih operite i iSCetkajte u | proizvodaca za prethodno Cid¢enje
rastvoru za ¢i§cenje/dezinfekciju. i dezinfekciju. Treba se koristiti
- Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod vode iz ¢esme (ambijentalna razrijeden prema uputstvima
temperatura). dobavlja€a. Treba sadrZavati ili se
- Prethodna 3 koraka ponovite najmanije tri puta kako bi se uklonili svi vidljivi kombinirati s proteolitiCkim enzimom.
tragovi/ostaci uprljanosti. - Koristite samo Ciste, meke Cetke
ili Cistu, meku krpu ili ubrus koji su
predvideni za ovu svrhu. Nemojte
koristiti metalne Cetke ili CeliCnu vunu.
5a. | Automatsko - Stavite proizvode u sterilizator i izvrSite definirani ciklus (Ao vrijednost - Proizvode izradene od aluminijuma
CiSéenje u > 3000 ili najmanje 5 minuta na 90 °C). Za validaciju je koristen sljedec¢i (npr. ENDO-M-BLOC) ne treba koristiti
uredaju za pranje/ | ciklus: u sterilizatoru. Umjesto toga, potrebno
dezinfekciju Prethodno &iscenje 30°C; 1 minut; 0,5% Cistije Je izvrsiti rucno Ciscenje.
Ciééenje 55°C; 6 minuta; 0,5% Cistije
Ispiranje 1 minut; demineralizovana voda
TermiCka dezinfekcija 90°C; 5 minuta; demineralizovana voda
- Koristite rastvor deterdzenta sa svojstvima ¢iS¢enja (Neodisher Mediclean
Forte od 0,5% je koriSten za validaciju).
ILI
5b. | Ruéno ¢is¢enje - Potopite u rastvor za dezinfekciju sa svojstvima &iS¢enja u skladu s - Nema.
s pomocu uputstvima proizvodaca rastvora za €iS¢enje, uz pomo¢ ultrazvuénog
ultrazvu¢nog uredaja ako je primjenjivo najmanje 15 minuta (npr. Perfektan Neu —
uredaja Dr. Schumacher GmbH od 2% je koriSten za validaciju).
Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) dejonizovanom vodom (ambijentalna - Ako rastvor za prethodnu dezinfekciju
temperatura). sadrzi inhibitor korozije, preporuCuje se
da se korak ispiranja obavi neposredno
prije koriStenja autoklava.
Susenje - Proizvode treba dobro osusiti netkanom krpom za jednokratnu upotrebu - Posebnu paznju obratite na efikasno
dok se vidljivi tragovi vlage ne eliminisu. susenje spojeva i Supljina na
proizvodu.

6. Pregled - Vizuelno provijerite proizvod golim okom pod odgovarajuéim osvjetlienjem |- Nema.

(min. 500 luksa) i odloZite sve s oStecenjima (npr. pukotinama,
deformacijama, prijelomima, korozijom, gubitkom oznake).

- Prljave proizvode treba ponovo ogistiti.

- Ako je primjenjivo, sklopite proizvode i provjerite funkcionalnost.

7. Pakiranje Pogledajte korak pakiranja “6.” naveden za A proizvode.

8. Sterilizacija Pogledajte korak sterilizacije “7.” naveden za A proizvode.

9. | Skladistenje Pogledajte korak skladiStenja “8.” naveden za A proizvode.
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DODATAK 1 — Lista proizvoda koje pokriva ovo uputstvo za upotrebu

ENDODONTSKE PILE

Wy, Dentsply
Sirona

Vrsta proizvoda

Robne marke i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Ruéni endodontski
instrumenti

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Aktivni dio od nehrdajuéeg Celika,
silikonska guma te plasticna ili
silikonska rucka.

srerie] &

Ruéni endodontski
instrumenti

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Aktivni dio od nehrdajuéeg celika,
silikonska guma i plasti€na rucka.

Ne.

Ruéni endodontski
instrumenti

PROTAPER® UNIVERSAL za ru¢nu
upotrebu
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

Aktivni dio od nikal-titanija, silikonska
guma te plasti¢na ili silikonska rucka.

Ne.

Ruéni endodontski
instrumenti

PROTAPER® UNIVERSAL za ru¢nu
upotrebu
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

Aktivni dio od nikal-titanija, silikonska
guma i silikonska rucka.

srenie] & |

Rotacijski endodontski
instrumenti

PROFILE*
A0344, A0358, AOT1N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Aktivni dio od nikal-titanija, silikonska
guma i metalna rucica (obloZena
zlatom, nikalom ili rutenijumom).

Ne.

Rotacijski endodontski
instrumenti

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410,A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

Aktivni dio od nikal-titanija, silikonska
guma i metalna rucica (obloZena
zlatom, nikalom ili rutenijumom).

srerie] R

(*) Sterilna jednokratna verzija je takoder na raspolaganju za te proizvode.
(**) Proizvodi koje prodaje DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer
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DRUGI INSTRUMENTI
Vrsta proizvoda Robne marke i/ili ref. Materijali Sterilno
Sonde B093. Aktivni dio od nehrdajuéeg Celika i Ne.
silikonska rucka.
Ekskavatori B0095, B095S. Aktivni dio od nehrdajuéeg Celika i Ne.
metalna ili silikonska rucka.
ProSirivaci A0198. Aktivni dio od nehrdajuceg Celika i Ne.
metalna rucka (oplaéena kromom).
Finger Spreaders A0182*. Aktivni dio od nehrdajuceg Celika i Ne.
plasti¢na rucka.
A182N. Aktivni dio od nikal-titanijuma i Ne.
plasti¢na rucka.
A0206. Aktivni dio od nehrdajuéeg Celika i Ne.
plasti¢na rucka.
Stomatoloska Sila A289S. Aktivni dio od nikal-titanijuma ili Ne.
nehrdajuceg Celika i silikonska rucka.
Kondenzator za gutaperku A0242. Aktivni dio od nehrdajuceg Celika i Ne.
bakrena rucica.
Nosa¢ paste (Lentulo) A022S*, A0022*. Aktivni dio od nehrdajuéeg Celika i Ne.
bakrena rucica.
(*) Sterilna jednokratna verzija je takoder na raspolaganju za te proizvode.
BUSILICE | SVRDLA
Vrsta proizvoda Robne marke i/ili ref. Materijali Sterilno
Povecalo BUSILICA ZA KORIJENSKI KANAL Nehrdajuci Celik. Ne.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Boreri od volfram karbida BORERI ZAV§UPLJINIVE; TRANSMETAL; | Aktivni dio od volfram karbida i éelika | Ne.
(TC). DC; HIRURSKI/REZACI ZA KOSTI; i rucka od nerdajuceg Celika.
ZAVRSNA OBRADA; AMALGAMSKI
BORERI; EXCAVABUR®; ZEKRYA®,
ENDO-Z; DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
CST svrdla BORERI ZA SUPLJINE; BORERI ZA Ugljicni Celik. Ne.
ZAVRSNU OBRADU
DXXXX.
Dijamantna svrdla ENDO PRISTUPNI BORER Aktivni dio od nehrdajuéeg celika s Ne.
A0164. dijamantnom oblogom.
DIAMENDO
A0165.
OSTALI DIJAMANTSKI BORERI i
IZOMETRIX
FXXXX.
Svrdla od nehrdajuéeg éelika | HIRURSKA SVRDLA Nehrdajuci celik. Ne.
D1711, D172l
SVRDLA ZA PROSTOR KANALA
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Busilice za kociceligle

MOOSER
C0053, C0054.

STP IGLA ZA RESTAURACIJU
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Aktivni dio od nehrdajuéeg celika,
neke verzij s dijamantnom oblogom.

Ne.

(*) Sterilna jednokratna verzija je takoder na raspolaganju za te proizvode.

ULTRAZVUCNI NASTAVCI

Vrsta proizvoda

Robne marke i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Ultrazvuéni nastavci

START-X® VRH | KLJUC
A0660, A0661, A9660, A9661.

Nehrdajuci Celik.

Ne.

MATERIJALI ZA ISPUNE

Vrsta proizvoda

Robne marke i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Tacke gutaperke

PROTAPER®
A022X.

RUZICASTA
A022C.

BIJELA
AO022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

POMOCNI
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Sinteticka gutaperka.

Ne.

Obturatori (jezgra od
gutaperke)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® za ProTaper® Next®
A1803**.

GuttaCore® za WaveOne® Gold
BNSGC**.

Sinteticka gutaperka.

Ne.
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Obturatori (plasti¢na jezgra)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil za ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® za ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® za WaveOne® Gold®
A1750**,

SintetiCka gutaperka i plasti¢na
jezgra.

Ne.

(**) Proizvodi koje prodaje DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer

IGLE | KOLCICI

Vrsta proizvoda

Robne marke i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Igla za otiske

MOOSER
C055B.

Nehrdajuci Celik.

Ne.

Fiber Post

Easypost™
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.

X-Post®
60667

Kompozit.

Ne.

Metalni kolGi¢

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Nehrdajuci celik.

Ne.

Metalni kolGi¢

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanijum.

Ne.

Igle

IGLA ZA RESTAURACIJU
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titanijum.

Ne.

KolCi¢ koji se moze kalcinirati

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastika.

Ne.

KOMPONENTE SETA KOCICA (kljué, mjeraé i trn)

Klju€, mjerac i trn dostupni u setovima ko ica:

* RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

* UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

* UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).
* RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
* RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).
*« EASYPOST™ KIT (C0602).
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Kodci¢i, svrdla i lentulo uklju€eni u setove koci¢a takoder su dostupni pojedina¢no (pogledajte odgovarajuce

prethodno poglavlje)

Komponenta Kat. br. Materijali Sterilno
Kljué C0104; C0192; C0201; C0262. Nehrdajuci Celik. Ne.
Mjerac C0103; C0191; C0264. Nehrdajuci celik. Ne.
Trn C0219. Nehrdajuci Celik. Ne.
ALATI RADNE DUZINE | ALATI PROMJERA ZA OPTURACIJU
Vrsta proizvoda Robne marke i/ili ref. Materijali Sterilno
Alat radne duzine ENDO-M-BLOC® Aluminijum. Ne.
A0184.
Alat radne duzine MINI ENDO-BLOC Plastika. Ne.
A0327.
Alati promjera za opturaciju | MJERAC Plasti¢ni i bron¢ani ulozak. Ne.
A0186, A186C.
Za proizvode oznacéene sa (**) u ovom Uputstvu za upotrebu:
Ovlasteni predstavnici Proizvodac

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strale 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

®

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:ji:l www.dentsplysirona.com/ifu

C€

2797

Proizvedeno u SAD-u

Za ostale proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu:

Ovlasteni predstavnici

Proizvodac

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

®
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Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland
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Uﬂ www.dentsplysirona.com/ifu

(samo za alate za mjerenje radne duzine i
pre¢nika obturatora)

3

Nisu CE proizvodi: CST boreri

q3

2797
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Opsta uputstva za obradu @
Za endodonticnhe proizvode

PRIMENLJIVO NA:

ENDODONTICNE TURPUICE, IGLE ZA EKSTRAKCIJU PULPE,

SONDE, EKSKAVATORE, NABIJACE RASIRIVACE, KONDENZATORE
BUSILICE BORERE, ULTRAZVUCNE NASTAVKE, MATERIJALE ZA
PUNJENJE PINOVE | KOCICE, KOMPONENTE SETOVA KOCICA,
ALATEZH\MERENJERmDNEINﬂﬂNE ALATE ZA MERENJE PRECNIKA
OBTURATORA.

1) OPSTE
Ovde su navedeni koraci za obradu:
* primenljivo na proizvode predvidene za leCenje endodontskih oboljenja pre upotrebe i/ili ponovne
upotrebe;

* predvideno za koriS¢enje samo u klinickom ili bolnickom okruzenju, od strane stomatologa ili
kvalifikovanih korisnika, slede¢i dobru stomatolosku praksu.

Obrada proizvoda se primenjuje u sledeéim situacijama:

* Proizvodi dostavljeni u nesterilnom stanju (nema simbola na nalepnici). Potrebna je obrada pre
prve upotrebe;

» Proizvodi za vi§ekratnu upotrebu (nema simbola () na nalepnici). Potrebna je obrada pre ponovne
upotrebe.

Tabela u nastavku sumira razliCite postojece situacije, kao i kada su uputstva za upotrebu primenljiva:

Simboli na nalepnici Obrada
Nema. Obrada pre upotrebe i ponovne upotrebe.
® Obrada samo pre prve upotrebe, jer ponovna upotreba nije dozvoljena.
[sTERILE[ R ] Obrada samo pre ponovne upotrebe, jer je proizvod spreman za upotrebu.
+® Nema.

Ovo uputstvo za upotrebu vazi za proizvode navedene u DODATAK 1 — Lista proizvoda koje pokriva ovo
uputstvo za upotrebu.

Ograni¢enje odgovornosti: Uputstva za obradu proizvoda pre prve upotrebe/ponovne upotrebe koja

su ovde navedena je odobrila kompanija Dentsply Sirona. Korisnici su jedini odgovorni za svako
odstupanije od ovih uputstava i/ili upotrebu alternativnih metoda za obradu. Dentsply Sirona ne prihvata
nikakvu odgovornost za osteéenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili
indirektno izazvao korisnik zbog odstupanja od uputstava za upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik
treba da postuje bezbedne i zakonske prakse ukljuujuéi, izmedu ostalih, one koje su navedene u ovom
dokumentu.

2) UPOZORENJA

Proizvode za jednokratnu upotrebu ne treba obradivati ni ponovo koristiti. Ponovna upotreba ovih
proizvoda povecava opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili lomljenja.
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3) MERE PREDOSTROZNOSTI
OPSTE
* Svi proizvodi koji su oznaceni kao ,sterilni” imaju datum isteka. Proverite datum isteka pre upotrebe i
odlozite proizvod ako je istekao.
« Sterilnost nije zagarantovana ako je pakovanje otvoreno.

* Pregledajte ambalazu i proizvod pre upotrebe: ako su ambalaza ili proizvod oSteceni, nemojte koristiti
proizvod, nego ga odloZite u otpad.

* Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje oStrih i kontaminovanih
uredaja u otpad.

» Uvek nosite zastitnu odecu radi sopstvene bezbednosti (rukavice, naocare, masku i vodootporni mantil).

* Nalepnice i oznake za identifikaciju ne postavljati direktno na proizvod.

» Koristite samo opremu za obradu koja se pravilno odrzava i materijale koji su odobreni nacionalnim
zakonima i propisima i koristite ih u skladu sa uputstvima proizvodaca (uklju€ujuci kalibraciju, €iS¢enje,
nosivost, rok upotrebe, vreme rada i funkcionalno testiranje).

» Koristite samo rastvor deterdzenta sa dezinfekcionim dejstvom koji je odobren zbog svoje efikasnosti
(VAH/DGHM lista, CE oznaka, FDA odobrenje) i u skladu sa uputstvom za upotrebu proizvodaca.

* DeterdZent mora biti bez aldehida (radi spre¢avanja fiksacije necistoca iz krvi) i bez dietanolamina ili
trietanolamina kao inhibitora korozije.

» Uvek sledite uputstva i koncentracije koje propisuje proizvoda¢ sredstva za Cid¢enje/dezinfekciju.

OGRANICENJA PONOVNE UPOTREBE

* Proizvode ne treba obradivati vise od maksimalnog broja ciklusa navedenog u tabeli u poglavlju
4) DETALJNA UPUTSTVA. Odgovornost je korisnika da prati broj ciklusa obrade. U meduvremenu,
ponovna upotreba je dozvoljena samo ukoliko proizvod nije osteéen i nakon vizuelne kontrole (vidi
stavku u nastavku). Posto odredene primene mogu uzrokovati da instrumenti prerano dostignu kraj
svog radnog veka, ,Maks. broj ciklusa obrade” se ne¢e uvek dostici (npr. prilikom oblikovanja izuzetno
zakrivljenog korenskog kanala turpijicom).
» U svakom sluéaju proverite proizvode pre ponovne upotrebe i odloZite ih u slu€aju osteéenja.
To uklju€uje, ali nije ograni¢eno na, sledece:
- Plasti¢na deformacija (savijanje, odmotavanje, deformacija, uvijanje, izduzenje, neravni Zlebovi);
- Lomljenje;
- Gubitak koda boje ili oznake;
- Savijen instrument;
- Neuvrnute navoje;
- Osteéene rezne povrsine i ivice;
- Tupa sediva;
- Nedostatak oznake veli€ine;
- Korozija (npr. mutne mrlje);
- TroSenje.
+ Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, bezbednije je koristiti turpijicu za oblikovanje samo jednog
kanala kako bi se smanijila opasnost od lomljenja. Obratite paZnju na sledece dobre prakse:
- Koristite turpijice male veli€ine, fleksibilne i/ili NiTi turpijice (ovo pomaZze da se izbegne uvecavanje i
gubitak anatomije kanala).
- Koristite ruéne umesto rotacionih turpijica.
- Koristite turpijice male veli€ine, fleksibilne i/ili NiTi turpijice (ovo pomaze da se izbegne uvecavanje i
gubitak anatomije kanala).
- Proverite aktivni deo zbog svih oStecenja navedenih u prethodnom poglavlju tokom koris¢enja
(j. odnosno nakon svakog mahanja).
- Izbegavajte standardni kontinuirani rotacioni pokret za prosirivanje i umesto toga koristite pokrete sa
malim uglom (pokret turpijanja, oscilirajuci pokret navijanja sata ili tehniku balansirane sile) kako bi
se ogranicilo opterecenje instrumenata rotacionim savijanjem i pobolj$ao njihov o¢ekivani radni vek.
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OTPORNOST MATERIJALA

Upotreba sredstava za CiS¢enje i dezinfekciju moze da oSteti proizvode.

Pogledajte uputstva za upotrebu zakonskog proizvodaca sredstva za Cid¢enje/dezinfekciju i proverite
kompatibilnost sa materijalom proizvoda (vidi listu proizvoda i materijala u DODATAK 1 — Lista proizvoda
koje pokriva ovo uputstvo za upotrebu).

U nastavku vidite nepotpunu listu situacija koje treba izbegavati:

* Ne koristite rastvore vodonik peroksida (H,02) na proizvodima sa plasti¢nim ruCicama, NiTi
proizvodima, borerima od volfram karbida ili plasti¢nim osloncem. Vodonik peroksid razgraduje ove
proizvode.

* NiTi proizvode ne smete potpuno uranjati u koncentrat NaOCI rastvora. Sme se uroniti samo operativni
deo koji je u kontaktu sa pacijentom. Koncentracija NaOCI rastvora ne sme premasiti 5 %.

* Ne koristite rastvore koji sadrze fenol ni bilo koje proizvode koji nisu kompatibilni sa ovim proizvodima.

» Za metalne uredaje koristite antikorozivna sredstva za dezinfekciju i ¢iSéenje.

* Prekomerne koncentracije ili vreme potapanja mogu uzrokovati koroziju ili druge defekte proizvoda.

* Preporucuje se koris¢enje alkalnog deterdzenta sa surfaktantima, sa svojstvima uklanjanja masnoéa,
dezinfekcije (protiv bakterija/gljivica) i inhibicije korozije.

* Proizvodi od aluminijuma se ne smeju Cistiti te€nostima koje sadrze sodu ili Zivine soli.

* Proizvode od aluminijuma, volfram karbida ili ugljeni€nog Celika se ne sme koristiti u sterilizatoru.

* Fiber Post su osetljivi na sterilizaciju parom i ne smeju se obraditi vide puta.

DETALJNA UPUTSTVA

Uputstva korak po korak za obradu pre upotrebe/ponovne upotrebe variraju u zavisnosti od vrste
proizvoda i podeljena su na 3 kategorije (delovi A, Bi C).

Vrsta proizvoda Stanje Uputstva za obradu Maks. broj clklusa
obrade
Endodontske iglice, Obrada pre prve upotrebe. Deo A, koraci od 4 do 8.
verifikatori, sonde,
ekskavatori, nabijaci, 8*
rasirivaci, kondenzatori, Obrada pre ponovne upotrebe. Deo A, koraci od 1 do 8.
nosaci paste
Busilice, boreri, ultrazvuéni Obrada pre prve upotrebe. Deo A, koraci od 4 do 8.
vrhovi, komponente za setove ) 5*
kogiéa Obrada pre ponovne upotrebe. Deo A, koraci od 1 do 8.
Obrada pre prve upotrebe.
Pinovi i kociéi Proizvodi samo za jednokratnu Deo A, koraci od 4 do 8. 1
upotrebu.
L L Obrada pre prve upotrebe.
Mat(?"jal.' z.a punjinj? b Proizvodi samo za jednokratnu Deo B. 1
kalcinabilni plasti¢ni ko€ici
upotrebu.
. . L Deo C, korak 1 pracen koracima
Alati za merenje radne duzine i | Obrada pre prve upotrebe. 0d5do9. 50*
precnika obturatora -
Obrada pre ponovne upotrebe. Deo C, koraci od 1 do 9.

(*) potvrden broj ciklusa obrade bez uticaja na funkcionalnost i bezbednost proizvoda.

A. Uputstva za obradu za endodonti€ne turpijice, igle za ekstrakciju pulpe, sonde, ekskavatore,
nabijace. rasSirivace, kondenzatore, busilice. borere, ultrazvuéne nastavke, pinove i kocice,
komponente setova kogica.

Imajte na umu sledeée: koraci od ,1.” do ,3.” nisu primenljivi pre prve upotrebe. Primenjuju se samo za
obradu pre ponovne upotrebe za proizvode za viSekratnu upotrebu.

Za proizvode sa silikonskom zaptivkom koji su isporuéeni nesterilni, koraci ,4a.” do ,8.” primenjuju se
pre prvog kori§¢enja. U ovom slucaju, silikonski grani¢nik novog proizvoda mora se ukloniti pre €iS¢enja
(korak ,4a.” ili ,4b.”), pohranjeno u kesici u ¢istom okruzeniju i stavljeno nazad na proizvod tokom
inspekcije (korak ,5.”).
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Rad Rezim rada Mere opreza kao
dodatak poglavlju
3) MERE PREDOSTROZNOSTI
1. Rasklapanje - Rasklopite proizvod: uklonite i odloZite silikonski grani¢nik, ako je - Nema.

postavljen.

2. Prethodno ¢iS¢enje | OpSta uputstva: - Rastvor za prethodno ¢iScenje treba
- Odmah nakon upotrebe potopite sve proizvode (ne duze od 2 sata nakon redovno menjati, tj. kada se zaprlja ili
kori§¢enja) u rastvor za prethodno &iSéenje u skladu sa uputstvima kada efikasnost oslabi zbog izlaganja
proizvodaca (bez aldehida i predvidene za prethodno CiSéenje od strane mikrobima.
proizvodaca. Za validaciju je kori§¢en Prolystica® 2X Concentrate - Koristite samo Ciste meke Cetke
Enzymatic Presoak and Cleaner od 0,4% minimalno 15 minuta). dizajnirane za ovu svrhu. Ne Kkoristite
- Za vidljive necistoce uo€ene na proizvodima, ili kada je potrebno, metalne Cetke.
preporu€uje se mehani¢ko prethodno &iSéenje mekom Cetkom od najlona,
polipropilena ili akrila. Ruéno o&etkajte proizvod dok se vidljive necistoce ne | Dodatne mere predostroznosti za
uklone. dijamantne burgije i svrdla sa aktivnim
delom presvuéenim dijamantom:
Posebna uputstva za dijamantske burgije i svrdla sa aktivnim delom - Za dijamantske borere, posebno vodite
presvuéenim dijamantom: raéuna da ne prekoracite maksimalno
- Detaljno isperite odmah nakon upotrebe (ne duze od 25 minuta nakon vreme pre ispiranja i potapanja. Ako se
kori§¢enja) i najmanje 1 minut pod vodom iz Eesme (ambijentalne maksimalno vreme prekoradi, ¢iscenje
temperature +15 °C/+25 °C). moze biti neefikasno zbog kombinacije
- Odmah nakon upotrebe potopite sve proizvode (ne duze od 30 minuta prekomernog susenja zaprljanosti i
nakon koriSc¢enja) u rastvor za prethodno ¢iS¢enje u skladu sa uputstvima hrapavosti aktivnog dela.
proizvodaca (bez aldehida i predvidene za prethodno CiSéenje od strane
proizvodaca. Za validaciju je kori§¢en Prolystica® 2X Concentrate
Enzymatic Presoak and Cleaner od 0,4% minimalno 15 minuta).
- Cetkajte aktivni deo proizvoda (obloZen dijamantima) najmanje 10 sekundi
(za validaciju je kori¢ena dvostruka najlonska Eetkica za zube).
- Vizuelno proverite pod odgovarajuéim osvetljenjem (min. 500 luksa), ako su
necistoce vidljive nastavite da Cetkate dok se potpuno ne uklone.
3. Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod vode iz ¢esme (ambijentalna - Ako rastvor za prethodno ¢&iscenje
temperatura). sadrZi inhibitor korozije, preporucuje se
da se korak ispiranja obavi neposredno
pre koraka Cid¢enja.
4a. | Automatsko - Stavite proizvode u sterilizator (odobren standardom EN ISO 15883) - Posebnu paznju obratite na rezne
CiS¢enje i obavite definisani ciklus (Ao vrednost > 3000 ili najmanje 5 minuta na ivice, da biste izbegli povrede i
sterilizatorom 90 °C). Za validaciju je kori§¢en sledei ciklus: oStecenje proizvoda. Preporuduje se
Prethodno ¢iSc¢enje Voda iz ¢esme < 45°C ; 2 minuta Iforllscenje Igdlca (npf: od nerdajuceg
— — - Celika) da bi se sprecio kontakt
Ciscenje 0,4% sredstvo za Ciscenje; 55°C ; Sminuta | | instrumenata i izbeglo prekomerno
Neutralizujuce Voda iz éesme; 2 minuta troSenje i smanjenje broja ponovnih
Ispirani Voda iz & 2 minut korid¢enja.
piranje 'oda iz Cesme; 2 minuta ; .
- Proizvode od aluminijuma, volfram
Termicka dezinfekcija Voda za reverznu osmozu; 90°C ; 5 minuta karbida ili ugljeniénog ¢elika se ne sme
Susenje 22 minuta koristiti u sterilizatoru. Umesto toga,
potrebno je izvrsiti ru¢no &iscenje.
- Koristite rastvor deterdzenta sa svojstvima ¢iS¢enja (Neodisher Mediclean
Forte od 0,4% je kori§¢en za validaciju).
ILI
4b. | Ruéno &iscenje - Potopite u rastvor deterdZenta sa svojstvima €iS¢enja u skladu sa - Uvek stavite proizvode u posudu,

pomocu uputstvima proizvodaca (Neodisher Mediclean Forte od 2% je koriS¢en za tacnu ili kontejner da biste izbegli bilo
ultrazvuénog validaciju), uz pomo¢ ultrazvuénog uredaja na najmanje 15 minuta. kakav kontakt medu proizvodima.
uredaja - Za vidljive necistoce uoCene na proizvodima: ruéno Cetkajte proizvod dok se
vidljive necistoce ne uklone (koristite meku ¢etku od najlona, polipropilena
ili akrila).
Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) dejonizovanom vodom (ambijentalna - Ako rastvor za CiS¢enje koji je
temperatura). prethodno kori§¢en sadrzi inhibitor
korozije, preporucuje se da se korak
ispiranja obavi neposredno pre
koris¢enja autoklava.
Susenje - Proizvode treba dobro osusiti krpom koja ne ostavlja vlakna za jednokratnu |- Posebnu paznju obratite na pravilno

upotrebu dok se vidljivi tragovi vlage ne eliminisu.

susenje spojeva i Supljina na
proizvodu.
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5. Pregled

- Ako je primenljivo, sklopite proizvod pomoc¢u novog, nekori§¢enog
Dentsply Sirona silikonskog grani¢nika.

- Proverite funkcionalnost proizvoda (proverite ostrinu reznih delova ako je
primenljivo).

- Vizuelno pregledajte proizvod golim okom pod odgovarajuéim osvetlienjem
(min. 500 luksa) i odloZite sve sa oSte¢enjima (npr. pukotinama,
deformacijama (savijene, odmotane, uvijene), prelomima, korozijom,
gubitkom koda boje ili oznake).

- Prljave proizvode treba ponovo odistiti.

Dodatne informacije o obradi za borere od ugljeni¢nog &elika i HP karbidne

borere:

- Zastitite borere od ugljeni¢nog Eelika inhibitorom korozije u skladu sa
uputstvima proizvodaca pre pakiranja (RS-Spray kompanije Meisinger je
kori§¢en za validaciju).

- Obrada i upotreba inhibitora korozije
moZze da prouzrokuje potamnjivanje
borera od ugljeni¢nog Celika. Ta
promena boje se razlikuje od korozije
kad se ne koristi inhibitor korozije i ne
smatra se nedostatkom.

6. Pakiranje

- Stavite proizvode u komplet, nosac ili kontejner da biste izbegli svaki
kontakt proizvoda (npr. Protaper sekvencer, REF. A041300000300 za
endodontske iglice).

- Pakuijte proizvode u “kesice za sterilizaciju” (dvostruko upakovano
u papirno-plasti¢ne kesice se koristi kao najgori slu¢aj za validaciju
sterilizacije parom).

- Kesice zatvorite u skladu sa preporukama proizvodaca.

Vodite ra¢una da kesice budu pogodne
za sterilizaciju parom (141 °C) i
odobrene i proizvedene u skladu sa
standardima ISO 11607 i EN 868-5.
Ako se koristi termo-zaptiva¢, obrada
se mora odobriti, a termo-zaptivac se
mora kalibrisati i kvalifikovati.

7. Sterilizacija

- Postavite kesice u parni sterilizator u skladu sa preporukama proizvodaca.

- Koristite jedan od sledecih ciklusa sterilizacije parnim sterilizatorom
sa predvakuumom za uklanjanje vazduha (zasi¢ena para i u skladu
sa standardima EN 13060 (klasa B, mali sterilizator) i EN 285 (veliki
sterilizator)):

* 132 °C, 4 minuta;

+ 134 °C, 3 minuta;

+ 134 °C, 18 minuta;

Preporucujemo sterilizaciju parom na 134 °C 18 minuta u svrhu
deaktiviranja potencijalnih priona.

- Vizuelno pregledajte proizvod golim okom pod odgovarajuéim osvetlienjem
(min. 500 luksa) (kompletnost pakovanja, nema vlaznosti, nema promene
boje na pakovanju, pozitivni fizicko-hemijski indikatori, usaglasenost
stvarnih parametara ciklusa sa referentnim parametrima ciklusa).

- Ako postoje vidljivi tragovi vlage (vlazne taCke na sterilnom pakovanju,
nakupljena voda unutar pakovanja) na kraju ciklusa sterilizacije, ponovo
upakuijte i ponovo sterilizujte uz duze vreme susenja.

- SaCuvaijte zapise o pracenju i definisite rok upotrebe u skladu sa uputstvima
proizvodaca pakovanja.

Koristite odobrenu proceduru
sterilizacije u skladu sa standardom
ISO 17665 sa minimalnim vremenom
susenja od 20 minuta.

Posebnu paznju treba obratiti na
kompletnost pakovanja ako se koristi
ciklus sterilizacije na 134 °C u trajanju
od 18 minuta.

Proverite period vazenja kesice koji je
naveo proizvoda¢ da biste odredili rok
trajanja.

Vlasnik je odgovoran za postivanje
procedure odrzavanja sterilizatora,
koja treba da se obavlja u skladu sa
zahtevima za sterilizaciju medicinskih
uredaja (primeri: planiranje odrzavanja,
kvalifikacija, kriterijumi prihvatljivosti
kondenzata i voda prema EN 285,
dodatku 2).

8. Skladistenje

- Cuvajte proizvode u pakovaniju za sterilizaciju u gistom okruzenju, dalje
od izvora vlage i direktne sunéeve svetlosti. Cuvajte na ambijentalnoj
temperaturi (tipicno 15 — 25 °C).

- U slu€aju ostecenja kesice, treba obaviti kompletan ciklus obrade.

- Proverite pakovanja i medicinska sredstva pre upotrebe (kompletnost
pakovanja, nepostojanje vlage i rok upotrebe).

Nakon sterilizacije, proizvodom treba
rukovati pazljivo kako se pakovanje ne
bi ostetilo (sterilna barijera).

Sterilnost ne moze biti zagarantovana
ako je pakovanje otvoreno, osteceno ili
mokro.

B. Uputstva za obradu za materijal za punjenje i kalcinabilne plastiéne koéi¢e

Rad

Rezim rada

Mere opreza kao
dodatak poglavlju
3) MERE PREDOSTROZNOSTI

1. Dezinfekcija

Materijal za punjenje

- Potopite uredaje za obturaciju u NaOCl od 5,25% na 1 do 5 minuta
na temperaturi okoline. Uklonite sve mehuri¢e sa povrsine uredaja za
obturaciju.

- Blago obriSite gutaperku steriinom gazom natoplienom u 70 %-tni izopropil
alkohol.

- Priekajte da se obturacijski uredaji osuse na vazduhu.

- Nemojte koristiti rastvore za

Uniclip and Mooser kalcinabilni plastiéni kocici
- Potopite proizvode za obturaciju u NaOCI (2,5% najmanje) tokom 5 minuta
na ambijentalnoj temperaturi.

dezinfekciju koji sadrze fenol ili bilo
kakve proizvode koji nisu kompatibilni
sa materijalom za ispune ili plasti¢nim
kolCicem.

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11

205/310



Wy, Dentsply
Sirona

C. Uputstva za obradu za alate za merenje radne duzine i preénika obturatora
Imajte na umu sledeée: koraci od ,2.” do ,4.” nisu primenljivi pre prve upotrebe. Primenjuju se samo za
obradu pre ponovne upotrebe za proizvode za viSekratnu upotrebu.

Rad Rezim rada Mere opreza kao
dodatak poglavlju
3) MERE PREDOSTROZNOSTI
1. Rasklapanje - Rasklopite proizvod, ako je potrebno. - Nema.
2. Prethodna - Odmah nakon upotrebe, sve proizvode potopite u rastvor deterdZenta i - Redovno menjajte rastvore za
dezinfekcija sredstva za dezinfekciju u kombinaciji sa proteolitiCkim enzimom (u skladu prethodnu dezinfekciju, tj. kada se
sa uputstvima proizvodaca. Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH od 2% | zaprljaju ili kada efikasnost oslabi zbog
na najmanje 30 minuta je kori§éen za validaciju). izlaganja mikrobima.
3. Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod vode iz ¢esme (ambijentalna - Ako rastvor za prethodnu dezinfekciju
temperatura). sadrZi inhibitor korozije, preporucuje se
da se proizvodi isperu neposredno pre
Cidcenja.
4. Prethodno ¢iS¢enje | Za kompleksne proizvode, kao §to su merni alati, je potrebno prethodno - Rastvor za prethodno Cidéenje treba
Ciscenje: redovno menjati, tj. kada se zaprlja ili
- Potopite proizvode u rastvor za dezinfekciju sa svojstvima ¢iS¢enja u skladu | kada efikasnost oslabi zbog izlaganja
sa uputstvima proizvodaca (koristite samo deterdzent sa CE oznakom i mikrobima.
FDA prociséenim deterdzentom; Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH od | —Rastvor treba da bude specifi¢an
2% je koricen za validaciju). rastvor predviden od strane
- Uverite se da su proizvodi potpuno potopljeni. Zatim ih operite i oetkajte u proizvodaca za prethodno cCiS¢enje i
rastvoru za ¢i§cenje/dezinfekciju. dezinfekciju. Treba se koristiti razreden
- Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod vode iz ¢esme (ambijentalna prema uputstvima distributera.
temperatura). Treba sadrzavati ili se kombinirati sa
- Prethodna 3 koraka ponovite najmanije tri puta kako bi se uklonili svi vidljivi proteolitiCkim enzimom.
tragovi/ostaci uprljanosti. - Koristite samo Ciste, meke Cetke
ili Cistu, meku krpu ili ubrus koji su
predvideni za ovu svrhu. Nemojte
koristiti metalne Cetkice ili Celicnu
vunu.
5a. | Automatsko - Stavite proizvode u sterilizator i obavite definisani ciklus (Ao vrednost - Proizvode od aluminijuma (npr.
CiSéenje > 3000 ili najmanje 5 minuta na 90 °C). Za validaciju je kori§¢en sledeci ENDO-M-BLOC) ne treba koristiti u
sterilizatorom ciklus: sterilizatoru. Umesto toga, potrebno je
Prethodno &iscenje 30°C ; 1 minut; 0,5% Cistije izvrsiti rucno ciscenje.
Ciééenje 55°C ; 6 minuta; 0,5% Cistije
Ispiranje 1 minuta; demineralizovana voda
TermiCka dezinfekcija 90°C; 5 minuta; demineralizovana voda
- Koristite rastvor deterdzenta sa svojstvima ¢iS¢enja (Neodisher Mediclean
Forte od 0,5% je koriScen za validaciju).
ILI
5b. | Ruéno ¢is¢enje - Potopite u rastvor za dezinfekciju sa svojstvima €iS¢enja u skladu sa - Nema.
pomocu uputstvima proizvodaca rastvora za €iS¢enje, uz pomo¢ ultrazvuénog
ultrazvuénog uredaja ako je primenljivo najmanje 15 minuta (npr. Perfektan Neu —
uredaja Dr. Schumacher GmbH od 2% je koriS¢en za validaciju).
Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) dejonizovanom vodom (ambijentalna - Ako rastvor za prethodnu dezinfekciju
temperatura). sadrzi inhibitor korozije, preporuCuje se
da se korak ispiranja obavi neposredno
pre koriScenja autoklava.
Susenje - Proizvode treba dobro osusiti netkanom krpom za jednokratnu upotrebu - Posebnu paznju obratite na efikasno
dok se vidljivi tragovi vlage ne eliminisu. susenje spojeva i Supljina na
proizvodu.
6. Pregled - Vizuelno proverite proizvod golim okom pod odgovarajuéim osvetljenjem - Nema.
(min. 500 luksa) i odloZite sve sa oSte¢enjima (npr. pukotinama,
deformacijama, prelomima, korozijom, gubitkom oznake).
- Prljave proizvode treba ponovo ogistiti.
- Ako je primenljivo, sklopite proizvode i proverite funkcionalnost.
7. Pakovanje Vidite korak za pakovanje ,6.” gorenaveden za A proizvode.
8. Sterilizacija Vidite korak za sterilizaciju ,7.” gorenaveden za A proizvode.
9. | Skladistenje Vidite korak za ¢uvanje ,8.” gorenaveden za A proizvode.

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11

206/310



DODATAK 1 — Lista proizvoda koje pokriva ovo uputstvo za upotrebu

ENDODONTICNE TURPIJICE
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Vrsta proizvoda

Brendovi i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Ruéni endodontski
instrumenti

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A0121, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Aktivni deo od nerdajuéeg Celika,
silikonska guma i plasti¢na ili
silikonska rucica.

srerie] &

Ruéni endodontski
instrumenti

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Aktivni deo od nerdajuéeg Celika,
silikonska guma i plastiéna rucica.

Ne.

Ruéni endodontski
instrumenti

PROTAPER® UNIVERSAL za ru¢nu
upotrebu
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.

VERIFIER
A0175.
BNSGC**

Aktivni deo od NiTi, silikonska guma i
plasti¢na ili silikonska rucica.

Ne.

Ruéni endodontski
instrumenti

PROTAPER® UNIVERSAL za ru¢nu
upotrebu
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

Aktivni deo od NiTi, silikonska guma i
silikonska rucica.

srenie] &

Rotacioni endodontski uredaji

PROFILE*
A0344, A0358, AOT1N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Aktivni deo od NiTi, silikonska guma
i metalna rucka (oblozena zlatom,
niklom ili rutenijumom).

Ne.

Rotacioni endodontski uredaji

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410,A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

Aktivni deo od NiTi, silikonska guma
i metalna rucka (oblozena zlatom,
niklom ili rutenijumom).

srerie] R

(*) Sterilna verzija za jednokratnu upotrebu je takode dostupna za ove proizvode.
(**) Proizvodi koje prodaje DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer
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DRUGI INSTRUMENTI
Vrsta proizvoda Brendovi i/ili ref. Materijali Sterilno
Sonde B093. Aktivni deo od nerdajuéeg Celika i Ne.
silikonska rucica.
Ekskavatori B0095, B095S. Aktivni deo od nerdajuéeg Celika i Ne.
metalna ili silikonska rucica.
Rasirivaci A0198. Aktivni deo od nerdajuceg Celika i Ne.
metalna rucica (obloZzena hromom).
Finger Spreaders A0182*. Aktivni deo od nerdajuceg Celika i Ne.
plasti¢na rucica.
A182N. Aktivni deo od NiTi i plasti¢na rucica. | Ne.
A0206. Aktivni deo od nerdajuceg Celika i Ne.
plastina rucica.
Nabijaci A289S. Aktivni deo od NiTi nerdajuceg Celika | Ne.
i silikonska rucica.
Guta-kondenzatori A0242. Aktivni deo od nerdajuceg Celika i Ne.
mesingana rucica.
Nosa¢ paste (Lentulo) A022S*, A0022*. Aktivni deo od nerdajuéeg Celika i Ne.
mesingana rucica.
(*) Sterilna verzija za jednokratnu upotrebu je takode dostupna za ove proizvode.
BUSILICE | BORERI
Vrsta proizvoda Brendovi i/ili ref. Materijali Sterilno
Uredaj za uvecavanje BUSILICA ZA KORENSKI KANAL Nerdajuéi celik. Ne.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Boreri od volfram karbida BORERI ZAV§UPLJINIVE; TRANSMETAL; | Aktivni deo od volfram karbida i ¢elika | Ne.
(TC). DC; HIRURSKI/REZACI ZA KOSTI; i ru¢ka od nerdajuceg Celika.
ZAVRSNA OBRADA; AMALGAMSKI
BORERI; EXCAVABUR®; ZEKRYA®,
ENDO-Z; DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
CST boreri BORERI ZA SUPLJINE; BORERI ZA Ugljenicni Celik. Ne.
ZAVRSNU OBRADU
DXXXX.
Dijamantski boreri ENDO PRISTUPNI BORER Nerdajuci Celik sa dijamantskom Ne.
A0164. oblogom za aktivni deo.
DIAMENDO
A0165.
OSTALI DIJAMANTSKI BORERI i
IZOMETRIX
FXXXX.
Boreri od nerdajuéeg éelika | HIRURSKI BORERI Nerdajuéi Celik. Ne.
D1711, D172l
POST SPACE BORERI
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Busilice za kociceligle

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Nerdajuci Celik, neke verzije sa
dijamantskom oblogom na aktivnom
delu.

Ne.

(*) Sterilna verzija za jednokratnu upotrebu je takode dostupna za ove proizvode.

ULTRAZVUCNI NASTAVCI

Vrsta proizvoda

Brendovi i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Ultrazvuéni nastavci

START-X® VRH | KLJUC
A0660, A0661, A9660, A9661.

Nerdajuci Celik.

Ne.

MATERIJALI ZA PUNJENJE

Vrsta proizvoda

Brendovi i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Gutaperka Stapiéi

PROTAPER®
A022X.

ROZA
A022C.

BELA
AO022E.

SIFRE U BOJAMA
A022G, A022M, AO22N.

POMOCNO
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Sinteticka gutaperka.

Ne.

Obturatori (jezgro od
gutaperke)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® za ProTaper® Next®
A1803**.

GuttaCore® za WaveOne® Gold
BNSGC**.

Sinteticka gutaperka.

Ne.
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Obturatori (plasti¢no jezgro)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil za ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® za ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® za WaveOne® Gold®
A1750**,

SintetiCka gutaperka i plasti¢no
jezgro.

Ne.

(**) Proizvodi koje prodaje DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer

PINOVI | KOCICI

Vrsta proizvoda

Brendovi i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Pinovi za otisak

MOOSER
C055B.

Nerdajuci Celik.

Ne.

Fiber Post

Easypost™
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.

X-Post®
60667

Kompozit.

Ne.

Metalni koci¢

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Nerdajuéi Celik.

Ne.

Metalni koci¢

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanijum.

Ne.

Pinovi

PIN ZA OJACAVANJE
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titanijum.

Ne.

Kalcinabilni ko¢i¢

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plasti¢ni.

Ne.

KOMPONENTE SETA KOCICA (kljué, meraé i trn)

Klju€, merac i trn dostupni u setovima kocica:

* RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

* UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

* UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).
* RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
* RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).
+« EASYPOST™ KIT (C0602).
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Kodi¢i, svrdla i lentulo uklju€eni u setove koci¢a takode su dostupni pojedinacno (pogledajte odgovarajuée poglavije
iznad)
Komponenta Kat. br. Materijali Sterilno
Kljué C0104; C0192; C0201; C0262. Nerdajuéi Celik. Ne.
Meracé C0103; C0191; C0264. Nerdajuci Celik. Ne.
Trn C0219. Nerdajuéi Celik. Ne.
ALATI ZA MERENJE RADNE DUZINE | PRECNIKA OBTURATORA
Vrsta proizvoda Brendovi i/ili ref. Materijali Sterilno
Alat za merenje radne duzine | ENDO-M-BLOC® Aluminijum. Ne.
A0184.
Alat za merenje radne duzine | MINI ENDO-BLOC Plasti¢ni. Ne.
A0327.
Alati za merenje precnika MERAC Plasti¢ni i bronzani umetak. Ne.
obturatora A0186, A186C.
Za proizvode oznacéene sa (**) u ovom Uputstvu za upotrebu:
Ovlasceni predstavnici Proizvodac

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
@ Sirona Strale 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:ji:l www.dentsplysirona.com/ifu

C€

2797

Proizvedeno u SAD-u

Za ostale proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu:

Ovlaséeni predstavnici

Proizvodac

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
@ Sirona Stralle 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria

REP
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CH-1338 Ballaigues

Switzerland
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Uﬂ www.dentsplysirona.com/ifu

(samo za alate za merenje radne duzine i
pre¢nika obturatora)

3

Nisu CE proizvodi: CST boreri

q3
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Opsta uputstva za obradu @
Za endodonticnhe proizvode

PRIMJENJIVO NA:

ENDODONTICNE TURPUICE, IGLE ZA EKSTRAKCIJU PULPE,
SONDE, EKSKAVATORE, NABIJACE RASIRIVACE, KONDENZATORE
BUSILICE BORERE, ULTRAZVUCNE NASTAVKE, MATERIJALE ZA
PUNJENJE PINOVE | KOCICE, KOMPONENTE SETOVA KOCICA,
ALATE ZA MJERENJE RADNE DUZINE ALATE ZA MJERENJE
PRECNIKA OBTURATORA.

1) OPSTE
Ovdje su navedeni koraci za obradu:
* primjenjivo za proizvode predvidene za lije€enje endodontskih oboljenja prije upotrebe i/ili ponovne
upotrebe;

* predvideno za koriS¢enje samo u klinickom ili bolnickom okruzenju, od strane stomatologa ili
kvalifikovanih korisnika, slijedeci dobru stomatolosku praksu.

Obrada proizvoda se primjenjuje u sljedec¢im situacijama:

* Proizvodi dostavljeni u nesterilnom stanju (nema simbola na naljepnici). Potrebna je obrada
prije prve upotrebe;

» Proizvodi za vi§ekratnu upotrebu (nema simbola ) na naljepnici). Potrebna je obrada prije ponovne
upotrebe.

Tabela u nastavku sumira razliCite postojece situacije, kao i kada su uputstva za upotrebu primjenjiva:

Simboli na naljepnici Obrada
Nema. Obrada prije upotrebe i ponovne upotrebe.
® Obrada samo prije prve upotrebe, jer ponovna upotreba nije dozvoljena.
[sTERILE[ R ] Obrada samo prije ponovne upotrebe, jer je proizvod spreman za upotrebu.
+® Nema.

Ovo uputstvo za upotrebu vazi za proizvode navedene u DODATAK 1 — Lista proizvoda koje pokriva ovo
uputstvo za upotrebu.

Ograni¢enje odgovornosti: Uputstva za obradu proizvoda prije prve upotrebe/ponovne upotrebe koja

su ovdje navedena je odobrila kompanija Dentsply Sirona. Korisnici su jedini odgovorni za svako
odstupanije od ovih uputstava i/ili upotrebu alternativnih metoda za obradu. Dentsply Sirona ne prihvata
nikakvu odgovornost za osteéenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili
indirektno izazvao korisnik zbog odstupanja od uputstava za upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik
treba da posStuje bezbjedne i zakonske prakse uklju€ujuéi, izmedu ostalih, one koje su navedene u ovom
dokumentu.

2) UPOZORENJA

Proizvode za jednokratnu upotrebu ne treba obradivati ni ponovo koristiti. Ponovna upotreba ovih
proizvoda povecava opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili lomljenja.
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3) MJERE PREDOSTROZNOSTI
OPSTE
* Svi proizvodi koji su oznaceni kao ,sterilni” imaju datum isteka. Provjerite datum isteka prije upotrebe i
odloZite proizvod ako je istekao.
« Sterilnost nije zagarantovana ako je pakovanje otvoreno.

* Pregledajte ambalazu i proizvod prije upotrebe: ako su ambalaza ili proizvod oSteceni, nemojte koristiti
proizvod, nego ga bacite u otpad.

* Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbjedno odlaganje ostrih i kontaminiranih
uredaja.

* Uvijek nosite zastitnu odjeéu radi sopstvene bezbjednosti (rukavice, nao€are, masku i vodootporni
mantil).

* Naljepnice i oznake za identifikaciju ne postavljati direktno na proizvod.

* Koristite samo opremu za obradu koja se pravilno odrzava i materijale koji su odobreni nacionalnim
zakonima i propisima i koristite ih u skladu sa uputstvima proizvodaca (uklju€ujuci kalibraciju, ¢iS¢enje,
nosivost, rok upotrebe, vrijeme rada i funkcionalno testiranje).

* Koristite samo rastvor deterdzenta sa dezinfekcionim dejstvom koji je odobren zbog svoje efikasnosti
(VAH/DGHM lista, CE oznaka, FDA odobrenje) i u skladu sa uputstvom za upotrebu proizvodaca.

* DeterdZent mora biti bez aldehida (radi spre¢avanja fiksacije necistoca iz krvi) i bez dietanolamina ili
trietanolamina kao inhibitora korozije.

* Uvijek slijedite uputstva i koncentracije koje propisuje proizvodaC sredstva za &iS¢enje/dezinfekciju.

OGRANICENJA PONOVNE UPOTREBE

* Proizvode ne treba obradivati vise od maksimalnog broja ciklusa navedenog u tabeli u odjeljku
4) DETALJNA UPUTSTVA. Odgovornost je korisnika da prati broj ciklusa obrade. U meduvremenu,
ponovna upotreba je dozvoljena samo ukoliko proizvod nije oste¢en i nakon vizuelne provjere (vidite
stavku u nastavku). Posto odredene primjene mogu uzrokovati da instrumenti prerano dostignu kraj
svog radnog vijeka, ,Maks. broj ciklusa obrade” se nece uvijek dosti¢i (npr. prilikom oblikovanja izuzetno
zakrivljenog korijenskog kanala turpijicom).

» U svakom slucaju provjerite proizvode prije ponovne upotrebe i odlozite ih u sluCaju oStecenja.
To ukljuCuje, ali nije ograni€eno na, sljedece:

- Plasti¢na deformacija (savijanje, odmotavanje, deformacija, uvijanje, izduzenje, neravni zljebovi);

- Lomljenje;

- Gubitak koda boje ili oznake;

- Savijen instrument;

- Neuvrnute navoje;

- Osteéene rezne povrsine i ivice;

- Tupa sjecCiva;

- Nedostatak oznake veliine;

- Korozija (npr. mutne mrlje);

- TroSenje.

+ Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, bezbjednije je koristiti turpijicu za oblikovanje samo jednog
kanala kako bi se smanijila opasnost od lomljenja. Obratite paZnju na sljedec¢e dobre prakse:

- Koristite turpijice male veli¢ine, fleksibilne i/ili NiTi turpijice (ovo pomaze da se izbjegne uvecavanje i
gubitak anatomije kanala).

- Koristite ruéne umjesto rotacionih turpijica.

- Koristite turpijice male veli€ine, fleksibilne i/ili NiTi turpijice (ovo pomaze da se izbjegne transport
izmedu kanala).

- Provjerite aktivni dio zbog svih oste¢enja navedenih u prethodnom poglavlju tokom koriséenja
(j. odnosno nakon svakog mahanja).

- Izbjegavaijte standardni kontinuirani rotacioni pokret za proSirivanje i umjesto toga Koristite pokrete
sa malim uglom (pokret turpijanja, oscilirajuci pokret navijanja sata ili tehniku balansirane sile) kako
bi se ogranicilo optereéenje instrumenata rotacionim savijanjem i poboljSao njihov o¢ekivani radni
vijek.
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OTPORNOST MATERIJALA

Upotreba sredstava za CiS¢enje i dezinfekciju moze da oSteti proizvode.

Pogledajte uputstva za upotrebu zakonskog proizvodaca sredstva za Cid¢enje/dezinfekciju i provjerite

kompatibilnost sa materijalom proizvoda (vidite listu proizvoda i materijala u DODATAK 1 — Lista

proizvoda koje pokriva ovo uputstvo za upotrebu).

U nastavku vidite nepotpunu listu situacija koje treba izbjegavati:

* Ne koristite rastvore vodonik peroksida (H,02) na proizvodima sa plasti¢nim ruCicama, NiTi
proizvodima, borerima od volfram karbida ili plasti¢nim osloncem. Vodonik peroksid razgraduje ove
proizvode.

* NiTi proizvode ne smijete potpuno uranjati u koncentrat NaOCI rastvora. Smije se uroniti samo
operativni dio koji je u kontaktu sa pacijentom. Koncentracija NaOCI rastvora ne smije premasiti 5 %.

* Ne koristite rastvore koji sadrze fenol niti bilo koje proizvode koji nijesu kompatibilni sa ovim
proizvodima.

» Za metalne uredaje koristite antikorozivna sredstva za dezinfekciju i ¢iséenje.

* Prekomjerne koncentracije ili vrijeme potapanja mogu uzrokovati koroziju ili druge defekte proizvoda.

* Preporucuje se koris¢enje alkalnog deterdzenta sa surfaktantima, sa svojstvima uklanjanja masno¢a,

dezinfekcije (protiv bakterija/gljivica) i inhibicije korozije.
* Proizvodi od aluminijuma se ne smiju Cistiti teCnostima koje sadrze sodu ili Zivine soli.
* Proizvode od aluminijuma, volfram karbida ili ugljeni€nog €elika se ne smije koristiti u sterilizatoru.
* Fiber Post su osjetljivi na sterilizaciju parom i ne smiju se obraditi viSe puta.

DETALJNA UPUTSTVA

Uputstva korak po korak za obradu prije upotrebe/ponovne upotrebe variraju u zavisnosti od vrste
proizvoda i podijeljena su u 3 kategorije (djelovi A, B i C).

Vrsta proizvoda Stanje Uputstva za obradu Maks. broj clklusa
obrade
Endodontske iglice, Obrada prije prve upotrebe. Dio A, koraci od 4 do 8.
verifikatori, sonde,
ekskavatori, nabijaci, 8*
rasirivaci, kondenzatori, Obrada prije ponovne upotrebe. | Dio A, koraci od 1 do 8.
nosaci paste
Busilice, boreri, ultrazvucni Obrada prije prve upotrebe. Dio A, koraci od 4 do 8.
vrhovi, komponente za setove . ) ) 5*
kogiéa Obrada prije ponovne upotrebe. | Dio A, koraci od 1 do 8.
Obrada prije prve upotrebe.
Pinovi i kociéi Proizvodi samo za jednokratnu Dio A, koraci od 4 do 8. 1
upotrebu.
- L Obrada prije prve upotrebe.
Mat(?"jal.' z.a punjinj? Lo Proizvodi samo za jednokratnu Dio B. 1
kalcinabilni plasti¢ni ko€ic¢i
upotrebu.
. . . . " Dio C, korak 1 pracen koracima
Alati za mjerenje radne duzine | Obrada prije prve upotrebe. 0d5do9. 50*
i preénika obturatora - - -
Obrada prije ponovne upotrebe. | Dio C, koraciod 1 do 9.

(*) potvrden broj ciklusa obrade bez uticaja na funkcionalnost i bezbjednost proizvoda.

A. Uputstva za obradu za endodonti€ne turpijice, igle za ekstrakciju pulpe, sonde, ekskavatore,
nabijace. rasSirivace, kondenzatore, busilice. borere, ultrazvuéne nastavke, pinove i kocice,
komponente setova kogica.

Imajte na umu sljedece: koraci od ,1.” do ,3.” nijesu primjenjivi prije prve upotrebe. Primjenjuju se samo
za obradu prije ponovne upotrebe za proizvode za viSekratnu upotrebu.
Za proizvode sa silikonskom zaptivkom koji su isporu¢eni nesterilni, koraci ,4a.” do ,8.” primjenjuju

se prije prvog koriS¢enja. U ovom slu€aju, silikonski graniénik novog proizvoda mora se ukloniti prije
Cisc¢enja (korak ,4a.” ili ,4b.”), pohranjeno u kesici u Cistom okruzenju i stavljeno nazad na proizvod tokom

inspekcije (korak ,5.”).
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Rad Rezim rada Mjere opreza kao
dodatak odjeljku
3) MJERE PREDOSTROZNOSTI
1. Rasklapanje - Rasklopite proizvod: uklonite i odloZite silikonski grani¢nik, ako je - Nema.

postavljen.

2. Prethodno ¢iS¢enje | OpSta uputstva: - Rastvor za prethodno ¢iScenje treba
- Odmah nakon upotrebe potopite sve proizvode (ne duze od 2 sata nakon redovno mijenjati, tj. kada se zaprlja ili
kori§¢enja) u rastvor za prethodno &iSéenje u skladu sa uputstvima kada efikasnost oslabi zbog izlaganja
proizvodaca (bez aldehida i predvidene za prethodno CiSéenje od strane mikrobima.
proizvodaca. Za validaciju je kori§¢en Prolystica® 2X Concentrate - Koristite samo Ciste meke Cetke
Enzymatic Presoak and Cleaner od 0,4% minimalno 15 minuta). dizajnirane za ovu svrhu. Ne Kkoristite
- Za vidljive necistoce uo€ene na proizvodima, ili kada je potrebno, metalne Cetke.
preporu€uje se mehani¢ko prethodno &iSéenje mekom Cetkom od najlona,
polipropilena ili akrila. Ruéno o&etkajte proizvod dok se vidljive necistoce ne | Dodatne mjere predostroznosti za
uklone. dijamantne burgije i svrdla sa aktivnim
dijelom presvuéenim dijamantom:
Posebna uputstva za dijamantske burgije i svrdla sa aktivnim dijelom - Za dijamantske borere, posebno vodite
presvuéenim dijamantom: raéuna da ne prekoracite maksimalno
- Detaljno isperite odmah nakon upotrebe (ne duze od 25 minuta nakon vrijeme prije ispiranja i potapanja.
kori§¢enja) i najmanje 1 minut pod vodom iz Eesme (ambijentalne Ako se maksimalno vrijeme prekoraci,
temperature +15 °C/+25 °C). CiS¢enje moze biti neefikasno zbog
- Odmah nakon upotrebe potopite sve proizvode (ne duze od 30 minuta kombinacije prekomjernog susenja
nakon koriSc¢enja) u rastvor za prethodno ¢iS¢enje u skladu sa uputstvima zaprljanosti i hrapavosti aktivnog dijela.
proizvodaca (bez aldehida i predvidene za prethodno CiSéenje od strane
proizvodaca. Za validaciju je kori§¢en Prolystica® 2X Concentrate
Enzymatic Presoak and Cleaner od 0,4% minimalno 15 minuta).
- Cetkajte aktivni dio proizvoda (obloZen dijamantima) najmanje 10 sekundi
(za validaciju je kori¢ena dvostruka najlonska Eetkica za zube).
- Vizuelno provjerite pod odgovarajuéim osvjetljenjem (min. 500 luksa), ako
su necistoée vidljive nastavite da Cetkate dok se potpuno ne uklone.
3. Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod vode iz ¢esme (ambijentalna - Ako rastvor za prethodno ¢&iscenje
temperatura). sadrZi inhibitor korozije, preporucuje se
da se korak ispiranja obavi neposredno
prije koraka CiScenja.
4a. | Automatsko - Stavite proizvode u sterilizator (odobren standardom EN ISO 15883) i - Posebnu paznju obratite na rezne
CiS¢enje obavite definisani ciklus (Ao vrijednost > 3000 ili najmanje 5 minuta na ivice, da biste izbjegli povrede i
sterilizatorom 90 °C). Za validaciju je kori§c¢en sljedeéi ciklus: oStecenje proizvoda. Preporuduje se
Prethodno ¢iSc¢enje Voda iz ¢esme < 45°C ; 2 minuta lepcl)treba Iacﬁca (np"r. ?,d nerdajuceg
- Celika) da bi se sprijecio kontakt
Ciscenje 0,4% sredstvo za Ciscenje; 55°C ; Sminuta | | instrumenata i da bi se izbjeglo
Neutralizujuce Voda iz ¢esme; 2 minuta prekomjerno troSenje i smanjenje broja
Ispiranje Voda iz Eesme; 2 minuta ponpvnlh upotreba: -
- Proizvode od aluminijuma, volfram
Termicka dezinfekcija Voda za reverznu osmozu; 90°C ; 5 minuta karbida ili ugljeniénog ¢elika se ne
Susenje 22 minuta smije Kkoristiti u sterilizatoru. Umjesto
toga, potrebno je izvrsiti ru¢no
- Koristite rastvor deterdZenta sa svojstvima &idéenja (Neodisher Mediclean | CiS¢enje.
Forte od 0,4% je kori§¢en za validaciju).
ILI
4b. | Ruéno &iscenje - Potopite u rastvor deterdZenta sa svojstvima €iS¢enja u skladu sa - Uvijek stavite proizvode u posudu,

pomocu uputstvima proizvodaca (Neodisher Mediclean Forte od 2% je koriS¢en za tacnu ili kontejner da biste izbjegli bilo
ultrazvuénog validaciju), uz pomo¢ ultrazvuénog uredaja na najmanje 15 minuta. kakav kontakt medu proizvodima.
uredaja - Za vidljive necistoce uoCene na proizvodima: ruéno Cetkajte proizvod dok se
vidljive necistoce ne uklone (koristite meku ¢etku od najlona, polipropilena
ili akrila).
Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) dejonizovanom vodom (ambijentalna - Ako rastvor za CiS¢enje koji je
temperatura). prethodno kori§¢en sadrzi inhibitor
korozije, preporucuje se da se korak
ispiranja obavi neposredno prije
koris¢enja autoklava.
Susenje - Proizvode treba dobro osusiti krpom koja ne ostavlja vlakna za jednokratnu |- Posebnu paznju obratite na pravilno

upotrebu dok se vidljivi tragovi vlage ne eliminisu.

susenje spojeva i Supljina na
proizvodu.
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5. Provjera

- Ako je primjenjivo, sklopite proizvod pomoc¢u novog, nekori§¢enog
Dentsply Sirona silikonskog grani¢nika.

- Provjerite funkcionalnost proizvoda (provjerite ostrinu reznih dijelova ako je
primjenjivo).

- Vizuelno pregledajte proizvod golim okom pod odgovarajuéim osvjetlienjem
(min. 500 luksa) i odloZite sve sa oSte¢enjima (npr. pukotinama,
deformacijama (savijene, odmotane, uvijene), prijelomima, korozijom,
gubitkom koda boje ili oznake).

- Prljave proizvode treba ponovo odistiti.

Dodatne informacije o obradi za borere od ugljeni¢nog &elika i HP karbidne

borere:

- Zastitite borere od ugljeni¢nog Eelika inhibitorom korozije u skladu sa
uputstvima proizvodaca prije pakiranja (RS-Spray kompanije Meisinger je
kori§¢en za validaciju).

- Obrada i upotreba inhibitora korozije
mozZze izazvati tamnjenje svrdla od
uglieni¢nog Celika. Ta promjena boje
se razlikuje od korozije kad se ne
koristi inhibitor korozije i ne smatra se
nedostatkom.

6. Pakiranje

- Stavite proizvode u komplet, nosac ili kontejner kako biste izbjegli bilo
kakav kontakt proizvoda (npr. Protaper sekvencer, REF. A041300000300 za
endodontske iglice).

- Pakuijte proizvode u “kesice za sterilizaciju” (dvostruko upakovano
u papirno-plasti¢ne kesice se koristi kao najgori slu¢aj za validaciju
sterilizacije parom).

- Kesice zatvorite u skladu sa preporukama proizvodaca.

- Vodite racuna da kesice budu pogodne
za sterilizaciju parom (141 °C) i
odobrene i proizvedene u skladu sa
standardima ISO 11607 i EN 868-5.
Ako se koristi termo-zaptiva¢, obrada
se mora odobriti, a termo-zaptivac se
mora kalibrisati i kvalifikovati.

7. Sterilizacija

- Postavite kesice u parni sterilizator u skladu sa preporukama proizvodaca.

- Koristite jedan od sljedecih ciklusa sterilizacije parnim sterilizatorom
sa predvakuumom za uklanjanje vazduha (zasi¢ena para i u skladu
sa standardima EN 13060 (klasa B, mali sterilizator) i EN 285 (veliki
sterilizator)):

* 132 °C, 4 minuta;

+ 134 °C, 3 minuta;

+ 134 °C, 18 minuta;

Preporucujemo sterilizaciju parom na 134 °C 18 minuta u svrhu
deaktiviranja potencijalnih priona.

- Vizuelno pregledajte proizvod golim okom pod odgovarajuéim osvjetlienjem
(min. 500 luksa) (kompletnost pakovanja, nema vlaznosti, nema promjene
boje na pakovanju, pozitivni fizicko-hemijski indikatori, usaglasenost
stvarnih parametara ciklusa sa referentnim parametrima ciklusa).

- Ako postoje vidljivi tragovi vlage (vlazne tacke na sterilnom pakovanju,
nakupljena voda unutar pakovanja) na kraju ciklusa sterilizacije, ponovo
upakuijte i ponovo sterilizujte uz duze vrijeme susenja.

- SaCuvaijte zapise o pracenju i definisite rok upotrebe u skladu sa
smjernicama proizvodaca pakovanja.

- Koristite odobrenu proceduru
sterilizacije u skladu sa standardom
ISO 17665 sa minimalnim vremenom
susenja od 20 minuta.

Posebnu paznju treba obratiti na
kompletnost pakovanja ako se koristi
ciklus sterilizacije na 134 °C u trajanju
od 18 minuta.

Provjerite period vazenja kesice koji je
naveo proizvoda¢ da biste odredili rok
trajanja.

Vlasnik je odgovoran za postivanje
procedure odrzavanja sterilizatora,
koja treba da se obavlja u skladu sa
zahtjevima za sterilizaciju medicinskih
uredaja (primjeri: planiranje
odrzavanja, kvalifikacija, kriterijumi
prihvatljivosti kondenzata i voda prema
EN 285, dodatku 2).

8. Skladistenje

- Cuvajte proizvode u pakovaniju za sterilizaciju u gistom okruzenju, dalje
od izvora vlage i direktne sunéeve svjetlosti. Cuvajte na ambijentalnoj
temperaturi (tipicno 15 — 25 °C).

- U slu€aju ostecenja kesice, treba obaviti kompletan ciklus obrade.

- Provjerite pakovanja i medicinska sredstva prije upotrebe (kompletnost
pakovanja, nepostojanje vlage i rok upotrebe).

Nakon sterilizacije, proizvodom treba
rukovati pazljivo kako se pakovanje ne
bi ostetilo (sterilna barijera).

Sterilnost ne moze biti zagarantovana
ako je pakovanje otvoreno, osteceno ili
mokro.

B. Uputstva za obradu za materijal za punjenje i kalcinabilne plastiéne koéi¢e

Rad

Rezim rada

3) MJERE PREDOSTROZNOSTI

Mjere opreza kao
dodatak odjeljku

1. Dezinfekcija

Materijal za punjenje

- Potopite uredaje za obturaciju u NaOCl od 5,25% na 1 do 5 minuta
na temperaturi okoline. Uklonite sve mjehuri¢e sa povrsine uredaja za
obturaciju.

- Blago obriSite gutaperku steriinom gazom natoplienom u 70 %-tni izopropil
alkohol.

- Priekajte da se obturacijski uredaji osuse na vazduhu.

- Nemojte koristiti rastvore za

Uniclip and Mooser kalcinabilni plastiéni kocici
- Potopite proizvode za obturaciju u NaOCI (2,5% najmanje) tokom 5 minuta
na ambijentalnoj temperaturi.

dezinfekciju koji sadrze fenol ili

bilo kakve proizvode koji nijesu
kompatibilni sa materijalom za ispune
ili plasti¢nim kolCicem.
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C. Uputstva za obradu za alate za mjerenje radne duzine i preénika obturatora
Imajte na umu sljedece: koraci od ,2.” do ,4.” nijesu primjenjivi prije prve upotrebe. Primjenjuju se samo
za obradu prije ponovne upotrebe za proizvode za videkratnu upotrebu.

Rad Rezim rada Mjere opreza kao
dodatak odjeljku
3) MJERE PREDOSTROZNOSTI
1. Rasklapanje - Rasklopite proizvod, ako je potrebno. - Nema.
2. Preddezinfekcija |- Odmah nakon upotrebe, sve proizvode potopite u rastvor deterdZenta i - Redovno mijenjajte rastvore za
sredstva za dezinfekciju u kombinaciji sa proteolitiCkim enzimom (u skladu prethodnu dezinfekciju, tj. kada se
sa uputstvima proizvodaca. Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH od 2% | zaprljaju ili kada efikasnost oslabi
na najmanje 30 minuta je kori§éen za validaciju). uslijed izlaganja mikrobima.
3. Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod vode iz ¢esme (ambijentalna - Ako rastvor za prethodnu dezinfekciju
temperatura). sadrZi inhibitor korozije, preporuéuje
se da se proizvodi isperu prije samog
Cidcenja.
4. Prethodno ¢iS¢enje | Za kompleksne proizvode, kao 8to su mjerni alati, je potrebno prethodno - Rastvor za prethodno Cidéenje treba
Ciscenje: redovno mijenjati, tj. kada se zaprlja ili
- Potopite proizvode u rastvor za dezinfekciju sa svojstvima ¢iS¢enja u skladu | kada efikasnost oslabi zbog izlaganja
sa uputstvima proizvodaca (koristite samo deterdzent sa CE oznakom i mikrobima.
FDA procis¢enim deterdzentom; Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH od | - Rastvor treba da bude specifi¢an
2% je koricen za validaciju). rastvor predviden od strane
- Uvjerite se da su proizvodi potpuno potopljeni. Zatim ih operite i oetkajte u | proizvodaca za prethodno Cid¢enje
rastvoru za ¢i§cenje/dezinfekciju. i dezinfekciju. Treba se koristiti
- Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod vode iz ¢esme (ambijentalna razrijeden prema uputstvima
temperatura). distributera. Treba sadrzavati ili se
- Prethodna 3 koraka ponovite najmanije tri puta kako bi se uklonili svi vidljivi kombinirati s proteolitiCkim enzimom.
tragovi/ostaci uprljanosti. - Koristite samo Ciste, meke Cetke
ili Cistu, meku krpu ili ubrus koji su
predvideni za ovu svrhu. Nemojte
koristiti metalne Cetkice ili Celicnu
vunu.
5a. | Automatsko - Stavite proizvode u sterilizator i obavite definisani ciklus (Ao vrijednost - Proizvode izradene od aluminijuma
CiSéenje > 3000 ili najmanje 5 minuta na 90 °C). Za validaciju je kori§¢en sljedeéi (npr. ENDO-M-BLOC) ne treba koristiti
sterilizatorom ciklus: u sterilizatoru. Umjesto toga, potrebno
Prethodno &iscenje 30°C; 1 minut; 0,5% Cistije Je izvrsiti rucno Ciscenje.
Ciééenje 55°C; 6 minuta; 0,5% Cistije
Ispiranje 1 minut; demineralizovana voda
TermiCka dezinfekcija 90°C; 5 minuta; demineralizovana voda
- Koristite rastvor deterdzenta sa svojstvima ¢iS¢enja (Neodisher Mediclean
Forte od 0,5% je koriScen za validaciju).
ILI
5b. | Ruéno ¢is¢enje - Potopite u rastvor za dezinfekciju sa svojstvima €iS¢enja u skladu sa - Nema.
pomocu uputstvima proizvodaca rastvora za €iS¢enje, uz pomo¢ ultrazvuénog
ultrazvu¢nog uredaja ako je primjenjivo najmanje 15 minuta (npr. Perfektan Neu —
uredaja Dr. Schumacher GmbH od 2% je koriS¢en za validaciju).
Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) dejonizovanom vodom (ambijentalna - Ako rastvor za prethodnu dezinfekciju
temperatura). sadrzi inhibitor korozije, preporuCuje se
da se korak ispiranja obavi neposredno
prije koriS¢enja autoklava.
Susenje - Proizvode treba dobro osusiti netkanom krpom za jednokratnu upotrebu - Posebnu paznju obratite na efikasno
dok se vidljivi tragovi vlage ne eliminisu. susenje spojeva i Supljina na
proizvodu.
6. Provjera - Vizuelno provijerite proizvod golim okom pod odgovarajuéim osvjetlienjem |- Nema.
(min. 500 luksa) i odloZite sve sa oSte¢enjima (npr. pukotinama,
deformacijama, prijelomima, korozijom, gubitkom oznake).
- Prljave proizvode treba ponovo ogistiti.
- Ako je primjenjivo, sklopite proizvode i provjerite funkcionalnost.
7. Pakovanje Vidite korak za pakovanje ,6.” gorenaveden za A proizvode.
8. Sterilizacija Vidite korak za sterilizaciju ,7.” gorenaveden za A proizvode.
9. | Skladistenje Vidite korak za ¢uvanje ,8.” gorenaveden za A proizvode.
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ENDODONTICNE TURPIJICE

Wy, Dentsply
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Vrsta proizvoda

Brendovi i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Ruéni endodontski
instrumenti

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A0121, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Aktivni dio od nerdajuceg Celika,
silikonska guma i plasti¢na ili
silikonska rucica.

srerie] &

Ruéni endodontski
instrumenti

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Aktivni dio od nerdajuceg Celika,
silikonska guma i plastiéna rucica.

Ne.

Ruéni endodontski
instrumenti

PROTAPER® UNIVERSAL za ru¢nu
upotrebu
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.

VERIFIER
A0175.
BNSGC**

Aktivni dio od NiTi, silikonska guma i
plasti¢na ili silikonska rucica.

Ne.

Ruéni endodontski
instrumenti

PROTAPER® UNIVERSAL za ru¢nu
upotrebu
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

Aktivni dio od NiTi, silikonska guma i
silikonska rucica.

srenie] &

rotacioni endodontski uredaji

PROFILE*
A0344, A0358, AOT1N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Aktivni dio od NiTi, silikonska guma
i metalna rucka (oblozena zlatom,
niklom ili rutenijumom).

Ne.

rotacioni endodontski uredaji

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410,A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

Aktivni dio od NiTi, silikonska guma
i metalna rucka (oblozena zlatom,
niklom ili rutenijumom).

srerie] R

(*) Sterilna verzija za jednokratnu upotrebu je takode dostupna za ove proizvode.
(**) Proizvodi koje prodaje DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer
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DRUGI INSTRUMENTI
Vrsta proizvoda Brendovi i/ili ref. Materijali Sterilno
Sonde B093. Aktivni dio od nerdajuceg Celika i Ne.
silikonska rucica.
Ekskavatori B0095, B095S. Aktivni dio od nerdajuceg Celika i Ne.
metalna ili silikonska rucica.
Rasirivaci A0198. Aktivni dio od nerdajuceg Celika i Ne.
metalna rucica (obloZzena hromom).
Finger Spreaders A0182*. Aktivni dio od nerdajuceg Celika i Ne.
plasti¢na rucica.
A182N. Aktivni dio od NiTi i plasti¢na rucica. | Ne.
A0206. Aktivni dio od nerdajuceg Celika i Ne.
plastina rucica.
Nabijaci A289S. Aktivni dio od NiTi nerdajuceg Celika i | Ne.
silikonska rucica.
Guta-kondenzatori A0242. Aktivni dio od nerdajuceg Celika i Ne.
mesingana rucica.
Nosa¢ paste (Lentulo) A022S*, A0022*. Aktivni dio od nerdajuceg Celika i Ne.
mesingana rucica.
(*) Sterilna verzija za jednokratnu upotrebu je takode dostupna za ove proizvode.
BUSILICE | BORERI
Vrsta proizvoda Brendovi i/ili ref. Materijali Sterilno
Uredaj za uvecavanje BUSILICA ZA KORJENSKI KANAL Nerdajuéi celik. Ne.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Boreri od volfram karbida BORERI ZAV§UPLJINIVE; TRANSMETAL; | Aktivni dio od volfram karbida i éelika | Ne.
(TC). DC; HIRURSKI/REZACI ZA KOSTI; i ru¢ka od nerdajuceg Celika.
ZAVRSNA OBRADA; AMALGAMSKI
BORERI; EXCAVABUR®; ZEKRYA®,
ENDO-Z; DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
CST boreri BORERI ZA SUPLJINE; BORERI ZA Ugljenicni Celik. Ne.
ZAVRSNU OBRADU
DXXXX.
Dijamantski boreri ENDO PRISTUPNI BORER Nerdajuci Celik sa dijamantskom Ne.
A0164. oblogom za aktivni dio.
DIAMENDO
A0165.
OSTALI DIJAMANTSKI BORERI i
IZOMETRIX
FXXXX.
Boreri od nerdajuéeg éelika | HIRURSKI BORERI Nerdajuéi Celik. Ne.
D1711, D172l
POST SPACE BORERI
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Busilice za kociceligle

MOOSER
C0053, C0054.

STP PIN ZA OJACAVANJE
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Nerdajuci Celik, neke verzije sa
dijamantskom oblogom na aktivnom
dijelu.

Ne.

(*) Sterilna verzija za jednokratnu upotrebu je takode dostupna za ove proizvode.

ULTRAZVUCNI NASTAVCI

Vrsta proizvoda

Brendovi i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Ultrazvuéni nastavci

START-X® VRH | KLJUC
A0660, A0661, A9660, A9661.

Nerdajuci Celik.

Ne.

MATERIJALI ZA PUNJENJE

Vrsta proizvoda

Brendovi i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Gutaperka Stapiéi

PROTAPER®
A022X.

ROZA
A022C.

BIJELA
AO022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

POMOCNO
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Sinteticka gutaperka.

Ne.

Obturatori (jezgro od
gutaperke)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® za ProTaper® Next®
A1803**.

GuttaCore® za WaveOne® Gold
BNSGC**.

Sinteticka gutaperka.

Ne.
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Obturatori (plasti¢no jezgro)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil za ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® za ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® za WaveOne® Gold®
A1750**,

SintetiCka gutaperka i plasti¢no
jezgro.

Ne.

(**) Proizvodi koje prodaje DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer

PINOVI | KOCICI

Vrsta proizvoda

Brendovi i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Pinovi za otisak

MOOSER
C055B.

Nerdajuci Celik.

Ne.

Fiber Post

Easypost™
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.

X-Post®
60667

Kompozit.

Ne.

Metalni koci¢

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Nerdajuéi Celik.

Ne.

Metalni koci¢

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanijum.

Ne.

Pinovi

PIN ZA OJACAVANJE
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titanijum.

Ne.

Kalcinabilni ko¢i¢

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plasti¢ni.

Ne.

KOMPONENTE SETA KOCICA (kljué, mjeraé i trn)

Klju€, mjerac i trn dostupni u setovima ko ica:

* RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

* UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

* UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).
* RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
* RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).
+« EASYPOST™ KIT (C0602).
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Kodi¢i, svrdla i lentulo uklju€eni u setove koci¢a takode su dostupni pojedinacno (pogledajte odgovarajuée poglavije
iznad)
Komponenta Kat. br. Materijali Sterilno
Kljué C0104; C0192; C0201; C0262. Nerdajuéi Celik. Ne.
Mjerac C0103; C0191; C0264. Nerdajuci Celik. Ne.
Trn C0219. Nerdajuéi Celik. Ne.
ALATI ZA MJERENJE RADNE DUZINE | PRECNIKA OBTURATORA
Vrsta proizvoda Brendovi i/ili ref. Materijali Sterilno
Alat za mjerenje radne duzine | ENDO-M-BLOC® Aluminijum. Ne.
A0184.
Alat za mjerenje radne duzine | MINI ENDO-BLOC Plasti¢ni. Ne.
A0327.
Alati za mjerenje pre¢nika MJERAC Plasti¢ni i bronzani umetak. Ne.
obturatora A0186, A186C.
Za proizvode oznacéene sa (**) u ovom Uputstvu za upotrebu:
Ovlasceni predstavnici Proizvodac

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
@ Sirona Strale 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:ji:l www.dentsplysirona.com/ifu

C€

2797

Proizvedeno u SAD-u

Za ostale proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu:

Ovlaséeni predstavnici

Proizvodac

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
@ Sirona Stralle 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria

REP
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Switzerland
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Nijesu CE proizvodi: CST boreri
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Udhézime pér trajtimin e pérgjithshem
te produkteve endodontike

TE ZBATUESHME PER:

LIMAT ENDODONTIKE, TURJELAT E DHEMBEZUARA, SONDAT,
GERRYESET, INSTRUMENTET MBUSHESE, INSTRUMENTET
SHPERNDARESE KONDENSORET, INSTRUMENTET SHPUESE,
FREZAT, MAJAT ULTRASONIKE MATERIALET MBUSHESE, KUNJAT
DHE VIDAT KOMPONENTET E SETEVE TE VIDAVE, MJETET
MATESE PER GJATESI PUNE, MJETET MATESE PER DIAMETRIN E
OBTURATORIT.

1) TE PERGJITHSHME

Hapat e méposhtém té trajtimit:

* jané té vlefshme pér produktet e trajtimit t&¢ sémundjeve endodontike para pérdorimit dhe/ose
ripérdorimit;

* duhet té kryhen vetém né njé mjedis klinik ose spitali, nga dentisté ose pérdorues té kualifikuar, bazuar
né praktikat e mira dentare.

Trajtimi i produkteve éshté i viefshém pér situatat e méposhtme:

* produktet e furnizuara né kushte jo-sterile (pa simbolin né etiketé). Trajtimi para pérdorimit té
paré éshté i nevojshém;

« produktet disapérdoriméshe (pa simbolin (R né etiketé). Trajtimi &shté i nevojshém para ripérdorimit.

Né tabelén e méposhtme pérmblidhen situatat e ndryshme ekzistuese dhe rastet kur jané té viefshme
udhézimet e trajtimit:

Simbolet né etiketé Trajtimi
Nuk ka. Trajtimi para pérdorimit dhe ripérdorimit.
@ Trajtimi vetém para pérdorimit t€ paré, pasi ripérdorimi nuk lejohet.
[sTERILE[ R ] Trajtimi vetém para ripérdorimit, pasi produkti &shté i gatshém pér pérdorim.
+® Nuk ka.

Ky udhézim pérdorimi éshté i viefshém pér gjithé produktet e listuar né ANEKSI 1- Lista e produkteve té
mbuluara nga kéto udhézime pérdorimi.

Mohim pérgjegjésie: Udhézimet e kétushme pér trajtimin e produkteve para pérdorimit té paré/
ripérdorimit jané miratuar nga Dentsply Sirona. Pérdoruesit jané pérgjegjésit e vetém pér devijimet nga
kéto udhézime dhe/ose pér pérdorimin e metodave alternative té trajtimit. Dentsply Sirona nuk mban
pérgjegjési pér démtime, Iéndime ose pérgjegjési té tjera ligjore qé vijné si pasojé e drejtpérdrejté ose jo
e pérdoruesit pér shkak té devijimit nga udhézimet e pérdorimit qé jepen mé poshté. Pérdoruesi duhet
té respektojé praktikat e sigurta dhe ligjore, duke pérfshiré por pa u kufizuar né ato qé jepen né kété
dokument.

2) PARALAJMERIME

Produktet me njé pérdorim nuk duhet té& pérpunohen dhe té ripérdoren. Ripérdorimi i kétyre produkteve
rrit rrezikun e pércjelljes sé infektimit indirekt dhe/ose thyerjes.
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MASAT PARAPRAKE

TE PERGJITHSHME

* Té gjitha produktet e shénuara si “sterile” kané njé daté skadimi. Kontrolloni datén e skadimit para
pérdorimit dhe hidheni produktin nése ka skaduar.

« Steriliteti nuk garantohet pasi éshté hapur paketimi.

» Kontrolloni paketimin dhe produktin para pérdorimit: nése éshté i démtuar paketimi ose produkti, mos e
pérdorni produktin dhe hidheni.

* Produktet duhet t€ asgjésohen né pérputhje me rregulloret lokale pér asgjésimin e sigurt té pajisjeve té
mprehta dhe té kontaminuara.

* Mbani gjithmoné veshje mbrojtése pér siguriné tuaj personale (doreza, syze, maské dhe njé mushama
kundeér uijit).

* Mos vendosni etiketa ose shenja identifikimi direkt mbi produkt.

* Pérdorni vetém pajisje trajtimi t& mirémbaijtura si duhet dhe materiale t&€ miratuara pérmes ligjeve dhe
rregulloreve kombétare, si dhe pérdorimi ato sipas udhézimeve té prodhuesit (duke pérfshiré kalibrimin,
pastrimin, peshén e ngarkimit, jetégjatésiné, kohén e pérdorimit dhe testimin funksional.

» Pérdorni vetém solucion detergjenti me efekt dezinfektues, té aprovuar pér efikasitetin (té listés VAH/
DGHM, me shenjén KE, me miratim t& FDA) dhe né pérputhje me udhézimet e pérdorimit té prodhuesit
pérkatés.

* Detergjenti duhet té jeté pa aldehid (pér t& shmangur ngjitien e papastértive té gjakut) dhe pa
dietanolamina dhe trietanolamina si pengues té korrozionit.

* Ndigni gjithmoné udhézimet dhe pérgendrimet e dhéna nga prodhuesi i agjentit pastrues/dezinfektues.

KUFIZIMI | RIPERDORIMIT
* Produktet nuk duhet té trajtohen mé shumé se njé numér maksimal ciklesh gé specifikohet né tabelén
e seksionit 4) UDHEZIME HAS PAS HAPI. Eshté pérgjegjésia e pérdoruesit t& monitorojé numrin e
cikleve té trajtimit. Ndérkohé, ripérdorimi lejohet vetém kur produkti nuk ka asnjé defekt dhe né vijim
té inspektimit vizual (shihni artikullin mé poshté). Duke gené se disa pérdorime té caktuara mund té
shkaktojné konsumimin e parakohshém té instrumenteve, “Numri maksimal i cikleve té trajtimit” nuk do
té arrihet gjithmoné (p.sh. kur i jepni formé me limé njé kanali rrénje tepér té lakuar).
* Né c¢do rast, inspektojeni produktin para ripérdorimit dhe hidheni até né rast defektesh. Kétu pérfshihet,
por pa u kufizuar né sa mé poshté:
- Deformim plastik (lakim, shtrirje, shtrembérim, shenjé pérdredhjeje, zgjatje, hulli t&€ parregullta);
- Thyerje;
- Humbje e kodifikimit t& ngjyrés ose shenjés;
- Instrument i pérthyer;
- Fije té papérdredhura;
- Sipérfage dhe skaje prerése té démtuara;
- Tehe prerés té pamprehté;
- Mungesé e shenjés sé pérmasés;
- Korrozion (p.sh. njolla té zbehta);
- Konsumim.
» Pér formésimin e kanaleve tepér té harkuar, éshté mé e sigurt ta pérdorni limén vetém pér t'i dhéné formé
njé kanali, pér té reduktuar rrezikun e thyerjes. Ndigni me vémendije praktikat e mira t&€ méposhtme:
- Pérdorni njé limé té re dhe hidheni até pasi té jeté trajtuar kanali (vetém njé pérdorim pér kanal).
- Pérdorni lima manuale né vend té atyre rrotulluese.
- Pérdorni lima té vogla, fleksibél ose/dhe prej nikel-titaniumi NiTi (kjo do t& shmangé transportimin e
kanalit).
- Gjaté pérdorimit, inspektojeni me sy pjesén aktive pér gjithé defektet e listuara né paragrafin e
méparshém (p.sh. pas ¢do vale).
- Shmangni lévizjen e vazhdueshme rrotulluese shpuese dhe pérdorni mé miré |évizje té vogla
kéndore (lévizje limuese, |&vizje Iékundése gjarpéruese ose tekniké me fuqi té€ balancuar) pér té
kufizuar sforcimin e pérkuljes rrotulluese né instrumente dhe pér t& pérmirésuar jetégjatésiné e tyre.
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REZISTENCA E MATERIALIT

Pérdorimi i agjentéve pastrues dhe dezinfektues mund t'i démtojé produktet.

Késhillohuni me udhézimet e pérdorimit té prodhuesit ligjor té agjentit pastrues/dezinfektues dhe

kontrolloni pérputhshmériné me materialin e produkteve (shihni listén e produkteve dhe materialet né

ANEKSI 1- Lista e produkteve t& mbuluara nga kéto udhézime pérdorimi).

Mé poshté gjeni njé listé me shembuijt e disa situatave gé duhen shmangur:

* Mos pérdorni solucione me peroksid hidrogjeni (H,0,) né dorezat plastike, produktet prej NiTi, frezat
prej tungsten karbiti ose mbajtéset plastike. Kéto produkte degradojné nga peroksidi i hidrogjenit.

* Produktet prej NiTi nuk duhet té€ zhyten plotésisht né koncentratin e solucionit me NaOCI. Vetém pjesa
operative, e cila éshté né kontakt me pacientin, duhet té zhytet. Pérgendrimi i solucionit me NaOCI nuk
duhet té tejkalojé masén 5%.

* Mos pérdorni solucione gé pérmbajné fenol ose produkte gé nuk jané té pérputhshém me produktet.

* Pér pajisjet metalike, pérdorni agjenté dezinfektues dhe pastrues kundér korrozionit.

» Pérgendrimet e médha ose kohét e zhytjes mund té shkaktojné korrozion ose defekte té tjera né
produkte.

* Rekomandohet té pérdorni detergjent alkalin me surfaktanté, me vecgoriné e heqgjes sé yndyrés,
dezinfektimit (kundér baktereve/kérpudhave) dhe pengimit t&€ korrozionit.

* Produktet prej alumini nuk duhet té pastrohen me Iéngje qé pérmbajné sodé ose kripéra merkuri.

* Produktet prej alumini, tungsten karbiti ose geliku karboni nuk duhet té& pérdoren né njé larés -
dezinfektues.

+ Vidat me fibra jané té ndjeshme ndaj sterilizimit me avull dhe nuk duhet té pérpunohen mé shumé se
njé heré.

UDHEZIME HAS PAS HAPI

Udhézimet hap pas hapi pér trajtimin para pérdorimit/ripérdorimit ndryshojné né varési té llojit té produktit
dhe klasifikohen né 3 kategori (pjesét A, B dhe C).

Numri maksimal i

Lloji i produktit Gjendja Udhézimet e trajtimit cikleve té trajtimit

Limat endodontike,

verifikuesi, sondat, gérryeset,
instrumentet mbushése, 8"
instrumentet shpérndarése, Trajtimi para ripérdorimit. Pjesa A, hapat 1 deri 8.
kondensorét, mbartési i pastés

Trajtimi para pérdorimit té paré. Pjesa A, hapat 4 deri 8.

Instrumentet shpuese, majat Trajtimi para pérdorimit té paré. Pjesa A, hapat 4 deri 8.

ultrasonike, komponentét e o o o . ) 5*
seteve té vidave Trajtimi para ripérdorimit. Pjesa A, hapat 1 deri 8.

Trajtimi para pérdorimit té paré.

Kunjat dhe vidat Produkt vetém me njé pérdorim. Pjesa A, hapat 4 deri 8. 1
Materialet mbushés dhe vidat | Trajtimi para pérdorimit té paré. Piesa B 1
plastike té kalcifikueshme Produkt vetém me njé pérdorim. ! ’

Mjete matése pér gjatési Traitimi para pérdorimit t& paré. Plesa C, hapi 1indjekur nga

pune dhe mjete matése pér hapat 5 deri 9. 50*
diametrin e obturatorit Traitimi para ripérdorimit. Pjesa C, hapat 1 deri 9.

(*) numri i cikleve té trajtimit, t& miratuara pa ndikuar funksionalitetin dhe siguriné e produkteve.

A. Udhézimet e trajtimit pér limat endodontike, turjelat e dhémbézuara, sondat, gérryeset,
instrumentet mbushése, instrumentet shpérndarése, kondensorét, instrumentet shpuese, majat
ultrasonike, materialet mbushése. kunjat dhe vidat. komponentét e seteve té vidave.

Shénim: Hapat “1.” deri “3.” nuk aplikohen para pérdorimit té paré. Ato jané té vlefshme pér trajtimin para
rip€rdorimit pér produktet disapérdoriméshe.

Pér produktet me njé tapé silikoni dhe té furnizuara né gjendje jo-sterile, jané té vlefshém hapat “4a.” deri
“8.” para pérdorimit té paré. Né kété rast, tapa prej silikoni e produktit t& ri duhet t& hiqget para pastrimit
(hapi “4a.” ose “4b.”), té€ ruhet né njé qeské né njé mjedis té pastér dhe té rivendoset né produkt gjaté
inspektimit (hapi “5.”).
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Pérdorimi Modaliteti i pérdorimit Masa paraprake shtesé
té seksionit
3) MASAT PARAPRAKE
1. Zbérthimi - Zbértheni produktin: Higni dhe hidhni tapén prej silikoni, nése ka. - Asnjé.
2. Paralarja Udhézime té pérgjithshme: - Solucioni paralarés duhet té€ ndérrohet
- Zhytini gjithé produktet menjéheré pas pérdorimit (jo mé voné se 2 oré pas rregullisht, p.sh. kur ndotet ose kur bie
pérdorimit) né njé solucion paralarés, sipas udhézimeve té prodhuesit efikasiteti pér shkak té& ekspozimit ndaj
(pa adelhide dhe i specifikuar nga prodhuesi pér paralarjen). Prolystica® 2X | ngarkesave mikrobike.
koncentrat enzimatik me para-zhytje dhe pastrues me 0.4% pér 15 minuta | - Pérdorni vetém furca té buta té pastra,
minimumi éshté pérdorur pér miratim). té posagme pér kété géllim. Mos
- Pér papastértité e dukshme qé keni vérejtur mbi produkte, ose kur nevojitet, | pérdorni furga metalike.
rekomandohet njé paralarje mekanike me njé furgé té buté prej najloni,
polipropileni ose akriliku. Fshijeni produktin manualisht derisa té higen Masat paraprake shtesé pér frezat me
papastértité e dukshme. diamant dhe turjelat me pjesén aktive té
veshur me diamant:
Udhézime specifike pér frezat me diamant dhe turjelat me pjesén aktive té - Pér frezat prej diamanti, béni kujdes
veshur me diamant: té vecanté gé té mos e tejkaloni
- Lajini miré menjéheré pas pérdorimit (jo mé voné se 25 minuta pas kohén maksimale para shpélarjes
pérdorimit) dhe pér té paktén 1 minuté né ujé té rrjedhshém (temperaturé dhe zhytjes. Nése koha maksimale
ambienti +15°C/+25°C). tejkalohet, pastrimi mund té jeté
- Zhytini gjithé produktet menjéheré pas pérdorimit (jo mé voné se 30 minuta | joefektiv pér shkak t€ kombinimit
pas pérdorimit) né njé solucion paralarés, sipas udhézimeve té prodhuesit té tharjes sé tepért té ndotjes dhe
(pa adelhide dhe i specifikuar nga prodhuesi pér paralarjen). Prolystica® 2X | ashpérsisé sé pjesés aktive.
koncentrat enzimatik me para-zhytje dhe pastrues me 0.4% pér 15 minuta
minimumi éshté pérdorur pér miratim).
- Pastroni me furgé pjesén aktive té produktit (t& veshur me diamante) pér té
paktén 10 sekonda (pér miratimin u pérdor njé furcé dhémbésh e dyfishté
najloni).
- Inspektojeni me sy nén ndrigimin e duhur (min. 500 lux), dhe nése
papastértité jané té dukshme, vazhdoni ta pastroni me furgé derisa té higen
plotésisht.
3. | Shpélarja - Shpélajini miré (pér té paktén 1 minuté) né ujé té rriedhshém (temperaturé |- Nése solucioni paralarés pérmban njé
ambienti). pengues korrozioni, rekomandohet té
kryeni njé hap shpélarjeje para se té
filloni me hapin e larjes.
4a. |Pastrimi automatik |- Vendosini produktet né larésin-dezinfektues (EN ISO 15883 e miratuar) - Tregoni kujdes té veganté ndaj
me larés- dhe kryeni ciklin e pércaktuar (vlera Ao > 3000 ose té paktén 5 minuta me skajeve prerése, si pér t& shmangur
dezinfektues 90°C). Pér miratimin éshté pérdorur cikli i méposhtém: |éndimet, ashtu edhe démtimin e
Paralarja Ujé rubineti <45°C ; 2 minuta produkteve. Rekoma.ndohet'pérdorimi
i tabakave (p.sh. prej geliku inoks)
Pastrimi Pastrues 0,4%; 55°C ; 5 minuta pér t& parandaluar kontaktin midis
Neutralizimi Ujé rubineti ; 2 minuta instrumenteve gé té shmanget gdo
Shpélarja Ujé rubineti ; 2 minuta konsum i tepruar dhe reduktim i numrit
té ripérdorimeve.
Dezinfektimi termik Ujé me osmozé té kundért ; 90°C ; - Produktet prej alumini, tungsten
5 minuta karbiti ose geliku karboni nuk duhet té
Tharja 22 minuta pérdoren né njé larés - dezinfektues.
Mé miré té kryhet pastrim manual.
- Pérdorni njé solucion detergjenti me cilési pastruese (pér miratimin éshté
pérdorur Neodisher Mediclean Forte me 0,4%).
OSE
4b. | Pastrimi manual - Zhyteni né solucionin e detergjentit me cilési pastruese, sipas udhézimeve |- Vendosini produktet gjithmoné né

me ndihmén té prodhuesit (Neodisher Mediclean Forte me 2% éshté pérdorur pér njé kuti, mbajtése ose ené, pér
e njé pajisjeje miratimin), me ndihmén e njé pajisjeje ultrasonike pér té paktén 15 minuta. té shmangur ¢do kontakt mes
ultrasonike - Pér papastértité e dukshme gé vérehen né produkte: fshijeni produktin produkteve.
manualisht me furgé derisa té higen papastértité e dukshme (pérdorni njé
furcé té buté prej najloni, polipropileni ose akriliku).
Shpélarja - Shpélajini miré (pér té paktén 1 minuté) me ujé té dejonizuar (temperaturé |- Nése solucioni larés i pérdorur
ambienti). mé paré pérmban njé pengues
korrozioni, rekomandohet té kryeni
hapin shpélarés para se té filloni me
autoklavén.
Tharja - Produktet duhet té thahen miré me njé lecké njépérdoriméshe pa push, - Béni kujdes té veganté qgé t'i thani si

derisa té eliminohen gjurmét e dukshme té lagéshtirés.

duhet bashkimet ose kavitetet brenda
njé produkti.
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5. Inspektimi - Nése éshté e vlefshme, mbérthejeni produktin duke pérdorur njé tapé té re |- Trajtimi dhe pérdorimi i penguesit té
té papérdorur silikoni Dentsply Sirona. korrozionit mund té shkaktojé errésim
- Inspektoni funksionimin e produktit (kontrolloni mprehtésiné e pjeséve té frezave prej geliku karboni dhe
prerése, nése ka). frezave prej karbiti HP. Ky ndryshim i
- Inspektoni produktin me sy té liré nén ndrigimin e duhur (min. 500 lux) ngjyrés éshté ndryshe nga korrozioni
dhe hidhini ato qé kané defekte (si p.sh. krisje, deformime, (pérkule, i vérejtur kur nuk éshté pérdorur
¢mbéshtjellje, pérdredhje), thyerje, korrozion, humbje e kodit té ngjyrés ose | pengues korrozioni dhe nuk duhet té
shenjés). konsiderohet si defekt.
- Produktet e ndotura duhet té pastrohen sérish.
Informacion shtesé trajtimi pér frezat prej celiku karboni dhe frezat prej karbiti
HP:
- Mbrojini furgat me pengues korrozioni, sipas udhézimeve té prodhuesit para
paketimit (pér miratimin éshté pérdorur spérkatés RS nga Meisinger).
6. Paketimi - Vendosini produktet né njé kuti, mbajtése ose ené, pér t& shmangur ¢do - Sigurohuni gé geskat té jeté té

kontakt mes produkteve (p.sh. Protaper Sequencer Ref A041300000300
pér limat endodontike).

- Paketojini produktet né “Qeska sterilizimi” (té paketuara dyfish duke
pérdorur geska letre-plastike u pérdor si rasti mé i keq pér miratimin e
sterilizimit me avull).

- Mbyllini geskat sipas rekomandimeve té prodhuesit té geskave.

pérshtatshme pér sterilizimin me

avull (141°C) dhe té miratuara dhe
prodhuara sipas ISO 11607 dhe

EN 868-5.

Nése éshté pérdorur njé mbyllje
termike, procesi duhet té miratohet dhe
mbyllja termike duhet té kalibrohet dhe
té kualifikohet.

7. Sterilizimi

- Vendosini geskat né sterilizuesin me avull, sipas rekomandimeve té
prodhuesit.

- Pérdorni njé nga ciklet e méposhtém sterilizuese, me sterilizues me avull
pér hegjen e ajrit me para-vakuum (avull i ngopur dhe né pérputhje me
EN 13060 (kategoria B, sterilizues i vogél) dhe EN 285 (sterilizues me
madhési té ploté)):

* 132°C, 4 minuta;

+ 134°C, 3 minuta;

* 134°C, 18 minuta.

Ju rekomandojmé sterilizimin me avull me 134°C pér 18 minuta me géllimin
e gaktivizimit té prioneve t&¢ mundshme.

- Inspektojeni me sy produktin nén ndrigim t€ miré (min. 500 lux)

(nése paketimi éshté i ploté, nuk ka lagéshtiré, nuk ka ndryshim ngjyre té
paketimit, tregues pozitivé fiziko-kimiké, pérputhshméria e parametrave
aktualé me parametrat reference té ciklit).

- Nése ka shenja té dukshme lagéshtie (shenja lagéshtie né paketimin
steril, ujé i grumbulluar né ngarkesé) né pérfundim té ciklit té sterilizimit,
ripaketojeni dhe risterilizojeni duke pérdorur njé kohé mé té gjaté tharjeje.

- Ruani té dhénat e gjurmueshmérisé dhe pércaktoni jetégjatésiné sipas
udhézimeve né paketimin e prodhuesit.

Pérdorni njé proceduré sterilizimi té
miratuar sipas standardit ISO 17665
me kohé minimale tharjeje 20 minuta.
Kujdes i veganté duhet treguar ndaj
plotésisé sé paketimit, nése pérdoret
cikli i sterilizimit 134°C 18 minuta.
Kontrolloni periudhén e vlefshmérisé
sé qeskeés, té specifikuar nga
prodhuesi, pér té pércaktuar
jetégjatésiné.

Pronari éshté pérgjegjés pér
respektimin e procedurés sé
mirémbajtjes sé sterilizuesit, e cila
duhet té kryhet né pérputhje me
kérkesat pér sterilizimin e pajisjeve
mjekésore (shembuj: planifikimi pér
mirémbajtjen, kualifikimi, kriteret e
pranimit t& kondensatés dhe uijit sipas
EN 285, shtojca 2).

8. Ruajtja

- Mbajini produktet né paketimin sterilizues né njé mjedis té pastér, larg
burimeve té lagéshtisé dhe drités sé drejtpérdrejté té diellit. Ruajeni né
temperaturé ambienti (zakonisht 15 - 25°C).

- Né rast démtimi té geskés, duhet té kryhet njé cikél i ploté trajtimi.

- Kontrolloni paketimin dhe pajisjet mjekésore para se t'i pérdorni ato
(plotésia e paketimit, pa lagéshti dhe pérdorimi sipas datés).

Pas sterilizimit, produkti duhet té
trajtohet me kujdes pér ta mbajtur
paketimin té paprekur (pengesa sterile).
Steriliteti nuk mund té garantohet nése
paketimi éshté i hapur, i démtuar apo i
lagésht.

B. Udhézime pér trajtimin e materialeve mbushése dhe vidave plastike té kalcifikueshme

Pérdorimi

Modaliteti i pérdorimit

Masa paraprake shtesé
té seksionit
3) MASAT PARAPRAKE

1. Dezinfektimi

Materiali mbushés

- Zhytini pajisjet obturatore né tretésiré NaOCI 5,25% pér 1 deri né 5 minuta
né temperaturé ambienti. Higni té gjitha flluskat nga sipérfagja e pajisjes
obturatore.

- Férkojeni me ngadalé gutaperkén me garzé sterile t& njomur me alkool
izopropil 70%.

- Lérini pajisjet obturatore té thahen né ajér.

Vida plastike té kalcifikueshme Uniclip dhe Mooser
- Zhytini produktet e obturimit né NaOCI (té€ paktén 2,5%) gjaté 5 minutave
né temperaturé ambienti.

- Mos pérdorni solucione dezinfektuese
qé pérmbajné fenol ose produkte qé
nuk jané té pérputhshme me materialin
mbushés ose vidén plastike.
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C. Udhézime pér trajtimin e mjeteve matése pér gjatési pune dhe mjeteve matése pér diametrin e

obturatorit)

Shénim: Hapat “2.” deri “4.” nuk aplikohen para pérdorimit té paré. Ato jané té vlefshme pér trajtimin para
ripérdorimit pér produktet disapérdoriméshe.

Pérdorimi Modaliteti i pérdorimit Masa paraprake shtesé
té seksionit
3) MASAT PARAPRAKE

1. | Zbérthimi - Zbérthejeni produktin nése nevojitet. - Asnjé.

2. Paradezinfektimi | - Zhytini gjithé produktet menjéheré pas pérdorimit, né njé solucion - Ndérrajini rregullisht solucionet
detergjenti dhe dezinfektimi t&€ kombinuar me enzima proteolitike, sipas paradezinfektuese, p.sh. kur ndoten,
udhézimeve té prodhuesit. Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH me 2% | ose kur bie efikasiteti pér shkak té
pér 30 minuta minimumi éshté pérdorur pér miratimin). ekspozimit ndaj ngarkesave mikrobike.

3. | Shpélarja - Shpélajini miré (pér té paktén 1 minuté) né ujé té rriedhshém (temperaturé |- Nése solucioni paradezinfektues
ambienti). pérmban njé pengues korrozioni,

rekomandohet ta shpélani produktin
menjéheré para hapit té larjes.

4. Paralarja Produkte komplekse si mjetet matése gqé duhet té lahen paraprakisht: - Solucioni paralarés duhet t€ ndérrohet

- Zhytini produktet né solucionin dezinfektues me veti pastruese sipas rregullisht, p.sh. kur ndotet ose kur bie
udhézimeve té prodhuesit (pérdorni vetém njé detergjent me markén CE efikasiteti pér shkak té& ekspozimit ndaj
dhe té miratuar nga FDA; pér miratim éshté pérdorur Perfektan Neu - ngarkesave mikrobike.

Dr. Schumacher GmbH né 2%). - Solucioni duhet té jeté specifik dhe

- Sigurohuni gé produktet t€ jené zhytur plotésisht. Mé pas lajini dhe fshijini i specifikuar nga furnizuesi pér
ato me furgé né solucionin larés/dezinfektues. paralarjen dhe paradezinfektimin.

- Shpélajini miré (pér té paktén 1 minuté) né ujé té rriedhshém (temperaturé Duhet té pérdoret né tretésirén e
ambienti). specifikuar nga furnizuesi. Duhet té

- Pérséritini 3 hapat e mésipérm té paktén tre heré, né ményré qgé té higni pérmbajé ose té kombinohet me njé
gjithé gjurmét/mbetjet e dukshme té€ ndotjeve. enzimé proteolitike.

- Pérdorni vetém furga té buta té
pastra ose lecké té buté té pastér, té
posagme pér kété géllim. Mos pérdorni
furca metalike ose fije teli.

5a. | Pastrimi automatik |- Vendosini produktet né larésin-dezinfektues dhe kryeni ciklin e pércaktuar |- Produktet prej alumini (p.sh.

me larés- (vlera Ao > 3000 ose té paktén 5 minuta me 90°C). Pér miratimin éshté ENDO-M-BLOC) nuk duhet té
dezinfektues pérdorur cikli i méposhtém: pérdoren né njé larés- dezinfektues.
Paralarja 30°C ; 1 minuté ; pastrues 0,5% Me miré té kryhet pastrim manual.
Pastrimi 55°C ; 6 minuta ; pastrues 0,5%
Shpélarja 1 minuté ; ujé i demineralizuar
Dezinfektimi termik 90°C ; 5 minuta ; ujé i demineralizuar

- Pérdorni njé solucion detergjenti me cilési pastruese (pér miratimin éshté
pérdorur Neodisher Mediclean-Forte me 0,5%).

OSE

5b. | Pastrimi manual - Zhytini né solucionin dezinfektues me veti pastruese sipas udhézimeve t&¢ |- Asnjé.

me ndihmén prodhuesit té solucionit pastrues dhe me ndihmén e njé pajisjeje ultrasonike
e njé pajisjeje nése éshté e pérshtatshme pér té paktén 15 minuta (p.sh. Perfektan Neu -
ultrasonike Dr. Schumacher GmbH né 2% éshté pérdorur pér miratim).
Shpélarja - Shpélajini miré (pér t& paktén 1 minuté) me ujé té dejonizuar (temperaturé |- Nése solucioni dezinfektues pérmban
ambienti). njé pengues korrozioni, rekomandohet
té kryeni njé hap shpélarjeje para se té
filloni me autoklavén.
Tharja - Produktet duhet té thahen miré me njé lecké njépérdoriméshe pa thurje, - Béni kujdes té vecanté qé t'i thani miré
derisa té eliminohen gjurmét e lagéshtirés qé dallohen me sy. bashkimet ose kavitetet brenda njé
produkti.

6. Inspektimi - Inspektoni produktin me sy té liré nén ndrigimin e duhur (min. 500 lux) dhe |- Asnjé.
hidhini ato qé kané defekte (si p.sh. krisje, deformime, thyerje, korrozion,
humbje té shenjés).

- Produktet e ndotura duhet té pastrohen sérish.

- Nése éshté e vlefshme, montojeni produktin dhe inspektoni funksionalitetin.

7. Paketimi Shihni hapin e paketimit “6.” t& dhéné pér produktet e mésipérme A.

8. Sterilizimi Shihni hapin e sterilizimit “7.” t& dhéné pér produktet e mésipérme A.

9. |Ruajtja Shihni hapin e ruajtjes “8.” t& dhéné pér produktet e mésipérme A.
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ANEKSI 1- Lista e produkteve té mbuluara nga kéto udhézime pérdorimi

LIMAT ENDODONTIKE

Den

tsply

Sirona

Lloji i produktit

Markat dhe/ose referencat

Materialet

Sterile

Instrumente endodontike
manuale

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Pjesa aktive prej geliku inoks, gomé
silikoni dhe dorezé plastike ose
silikoni.

srerie] &

Instrumente endodontike
manuale

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Pjesa aktive prej celiku inoks, gomé
silikoni dhe dorezé plastike.

Jo.

Instrumente endodontike
manuale

PROTAPER® UNIVERSAL Pér pérdorim
me doré
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

Pjesa aktive prej NiTi, gomé silikoni
dhe dorezé plastike ose silikoni.

Jo.

Instrumente endodontike
manuale

PROTAPER® UNIVERSAL Pér pérdorim
me doré
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

Pjesa aktive prej NiTi, gomé silikoni
dhe dorezé silikoni.

srenie] & |

Instrumente endodontike
rrotulluese

PROFILE*
A0344, A0358, AOT1N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RITRAJTIM
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Pjesa aktive prej NiTi, gomé silikoni
dhe shufér metalike (prej floriri, nikeli
ose ruteni).

Jo.

Instrumente endodontike
rrotulluese

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RITRAJTIM
A1410,A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® PERDORIM |
SHUMEFISHTE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

Pjesa aktive prej NiTi, gomé silikoni
dhe shufér metalike (pre;j floriri, nikeli
ose ruteni).

srerie] R

(*) Eshté i disponueshém gjithashtu njé version steril njépérdorimésh pér kéta produkte.
(**) Produkte té shitura nga Prodhuesi i ligishém DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
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Sirona
INSTRUMENTE TE TJERA
Lloji i produktit Markat dhe/ose referencat Materialet Sterile
Sondat B093. Pjesa aktive prej geliku inoks dhe Jo.
dorezé silikoni.
Gérryeset B0095, B095S. Pjesa aktive prej geliku inoks dhe Jo.
dorezé metali ose silikoni.
Instrumentet shpérndarése | A0198. Pjesa aktive prej geliku inoks dhe Jo.
dorezé metali (e laré me krom).
Finger Spreaders A0182*. Pjesa aktive prej geliku inoks dhe Jo.
dorezé plastike.
A182N. Pjesa aktive prej NiTi dhe dorezé Jo.
plastike.
A0206. Pjesa aktive prej geliku inoks dhe Jo.
dorezé plastike.
Instrumente mbushése A289S. Pjesa aktive prej NiTi ose geliku inoks | Jo.
dhe dorezé silikoni.
Kondensoré guta A0242. Pjesa aktive prej ¢eliku inoks dhe Jo.
shufér tunxhi.
Mbartés paste (Lentulo) A022S*, A0022*. Pjesa aktive prej ¢eliku inoks dhe Jo.
shufér tunxhi.
(*) Eshté i disponueshém gjithashtu njé version steril njépérdorimésh pér kéta produkte.
INSTRUMENTET SHPUES DHE FREZAT
Lloji i produktit Markat dhe/ose referencat Materialet Sterile
Zmadhuesit SHPUES PER KANALIN E RRENJES Celik inoks. Jo.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Freza tungsten karbiti (TC) FREZA KAVITETI; TRANSMETAL; DC; | Pjesa aktive prej karbiti tungsteni dhe | Jo.
PRERESE KIRURGJIKALE / KOCKASH; | shufra prej geliku ose inoksi.
FREZA RIFINITURE; AMALGAME;
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z;
DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
Freza CST FREZA KAVITETI; FREZA RIFINITURE | Gelik karboni. Jo.
DXXXX.
Freza diamanti FREZE ENDO ACCESS Celik inoks me veshje diamanti pér | Jo.
A0164. pjesén aktive.
DIAMENDO
A0165.
FREZA TE TJERA DIAMANTI dhe
ISOMETRIX
FXXXX.
Freza inoksi FREZA KIRURGJIKALE Celik inoks. Jo.
D1711, D172l.
FREZA PER HAPESIRE VIDASH
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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instrumente shpuese pér
vidat/kunjat

MOOSER
C0053, C0054.

KUNJ RIPARUES STP
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Celik inoks, disa versione me veshje
diamanti pér pjesén aktive.

Jo.

(*) Eshté i disponueshém gjithashtu njé version steril njépérdorimésh pér kéta produkte.

MAJA ULTRASONIKE

Lloji i produktit

Markat dhe/ose referencat

Materialet

Sterile

Maja ultrasonike

START-X® MAJE DHE GELES
A0660, A0661, A9660, A9661.

Celik inoks.

Jo.

MATERIALET MBUSHESE

Lloji i produktit

Markat dhe/ose referencat

Materialet

Sterile

Maja gutaperke

PROTAPER®
A022X.

ROZE
A022C.

E BARDHE
AO022E.

E KODUAR ME NGJYRA
A022G, A022M, A022N.

NDIHMESE
AO022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Gutaperké sintetike.

Jo.

Obturatoré (Bérthamé guta)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® for ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® for WaveOne® | arté
BNSGC**.

Gutaperkeé sintetike.

Jo.
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Obturatoré (Bérthamé
plastike)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil for ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® For WaveOne® | arté®
A1750**,

Gutaperkeé sintetike dhe trup plastik.

(**) Produkte té shitura nga Prodhuesi i ligishém DENTSPLY Tulsa Dental Specialties

KUNJAT DHE VIDAT

Lloji i produktit

Markat dhe/ose referencat

Materialet

Sterile

Kunj vulosés

MOOSER
C055B.

Celik inoks.

Jo.

Vidé me fibra

Easypost™
C0600.

Vidé Radix
C0613, C0614.
X-Post®
60667

Kompozité.

Jo.

Vidé metalike

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARDE
C0193.

Celik inoks.

Jo.

Vidé metalike

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARDE
C193T.

RADIX ANKER®-E GJATE
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titan.

Jo.

Kunja

KUNJ RIPARUES
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titan.

Jo.

Vidé e kalcifikueshme

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastik.

Jo.

KOMPONENTET E SETEVE TE VIDAVE (gelési, kalibri, mandrina)
celési, kalibri dhe mandrina disponohen te komponentét e vidave:

* SET RS RADIX-STIFTE (C0098, C0099).

* SET UNIMETRIC XMM (C226T, C0321).

* SET UNIMETRIC XMM INTEGRAL (C226A).
* RADIX-ANKER®-SET STANDARD (C195C, C195D, C195E, C0320).
» RADIX-ANKER®-SET | GJATE (C0310, C310C).
* KOMPLET EASYPOST™ (C0602).
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Vidat, instrumentet shpuese dhe Lentulo té pérfshira né Setet e vidave disponohen edhe individualisht
(shih seksionin pérkatés mé sipér)

Komponenti Ref Materialet Sterile
Celési C0104 ; C0192 ; C0201 ; C0262. Celik inoks. Jo.
Kalibri C0103 ; C0191; C0264. Celik inoks. Jo.
Mandrina C0219. Celik inoks. Jo.

MJETE MATESE PER GJATESI PUNE DHE MJETE MATESE PER DIAMETRIN E OBTURATORIT

Lloji i produktit Markat dhe/ose referencat Materialet Sterile
Mjet matés pér gjatési pune | ENDO-M-BLOC® Alumin. Jo.
A0184.
Mjet matés pér gjatési pune | MINI ENDO-BLOC Plastik. Jo.
A0327.
Mjete matése pér diametrin e | KALIBER Shtojcé plastike dhe bronzi. Jo.
obturatorit A0186, A186C.

Pérfagésues té autorizuar Prodhuesi

REP DENTSPLY DeTrey GmbH DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
De-Trey-Stralle 1 608 Rolling Hills Drive
D-78467 Konstanz Johnson City, TN 37604, US
Germany I:Ii]

. .dentsplysirona.com/ifu
Dentsply IH Limited WWW
K| REP

- Brunel Way

Stonehouse

Gloucestershire

GL10 3GB C €

Dentsply Sirona Europe GmbH 2797  Prodhuar né SHBA
@ Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg

Austria

Pér produktet e tjera té listuara né kété IFU:

Pérfagésues té autorizuar Prodhuesi

REP DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 Chemin du Verger 3
D-78467 Konstanz CH-1338 Ballaigues
Germany Switzerland
Dentsply IH Limited EE]

Brunem/Vay www.dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire c E (vetém pér mjete matése pér gjatési pune dhe
GL10 3GB mjete matése pér diametrin e obturatorit)
Dentsply Sirona Europe GmbH Produkte jo CE: Frezat CST
Sirona Strafie 1
5071 Wals bei Salzburg c E
Austria 2797
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['€EVIKEC 0ONYIEC TTPOETOINATIOC
VIO TTPOIOVTA EVOOOOVTIOC

IZXYOYN IN'lA: ENAOAONTIKEZ PINEZ, MTOADOYKOYZ,
ANIXNEYTEZ, KOXAIAPIA, EPTAAEIA KAGETHEZ EYMAYKNQZHE
iPLUGGERS) 'XEIPOKINHTA EPFAAEIA MAATIAEZ SYMNYKNQEHE
SPREADERS), MHXANOKINHTA EPFrAAEIA NAATIAZ
SYMNYKNQEHE (CONDENSORS), EFTTAY®IAEZ, PPEZEZ,

ZEZTPA YINEPHXQN, EMO®PAKTIKA YAIKA, KAP®IAEE KAI
ENAOPPIZIKOYZ AEONEZ, TYETATIKA MEPH ZET ENAOPPIZIKQN
A=ONQN, EPTAAEIA KAOOPIZMOY MHKOYZ EPrAzIAZ, EPTAAEIA
METPHZHZ AIAMETPOY FrOYTANEPKAZz.

1) TENIKA

Ta BrpoTa TTPOETOIYACIAG TTOU TTAPEXOVTAI OTO TTAPOV:

* I0XUOUV YIa TTPOIOVTA TTOU UTTOdEIKVUOVTAI YIa Tn BepaTreia evOOBOVTIKNG VOOOU TIPIV OTT0 TN XPAHoN Kai/fy TNV
ETTaVaYPNOIYOTIOINON,

* TTpoopifovTal yIa EKTEAETN HOVO O€ KAIVIKO 1] VOGOKOMEIAKO TTEPIBAAAOV aTTd 080VTIATPOUG 1 €EEIIKEUPEVOUG XPHOTEG, E
TNV THPNON TWV CWOTWV 0BOVTIATPIKWY TEXVIKWV.

H trpocToipacia Twv TPoidvTwv eQapuoleTal OTIG £ENG TTEPITITWOEIG:

* TTPOIGVTA TTOU TIAPEXOVTAI O N ATTOOTEIPWHEVN KATtdoTaon (8ev UTIApxEl To GUUBOAO oTnV £TIKETA). ATTOITEITAl
TTPOETOINACia TTPIV ATTO TNV TTPWTN XPHon,

* TTPOIGVTA TTOU PTTOPOUV va eTTavayxpnaoiyoTToinBouyv (dev uTTapxel To oUPBOAO @ oTnV €TIKETA). ATTAITEITAI TTPOETOIPATIO
TIPIV OTTO TV ETTAVOXPNOIYOTIOINO.

27OV TTAPAKATW TTiVOKQ TTapATiBevTal GUVOTITIKA Ol SIAQOPES UPIOTAUEVEG KOTAOTATEIG Kal TTOTE I0XUOUV Ol 0dnyieg
TTPOETOINACIAG:

ZUpBoAa oTnV ETIKETA MpoeToipacia
Kapia. MpogToidaoia TpIv atré Tn Xprion Kal TNV eTavaypnaoluotoinan.
@ MpocToiyacia TpIv atrd TNV TIPWTN XProN HOvo, pdoov dev ETITPETTETAI N ETTAVAXPNCIUOTIOINGT).
[sTERILE] R ] lMpoeToiyacia TpIv atrd TV emavaypnaoipotoinan Pévo, Epocov To TTPOoidv eival £TOINO yia Xpron.
+® Kapia.

O1 TapoUloeg 0dnyieg xprong IoxUouy yia Tpoidvta Trou TrapatiBevral oto NMAPAPTHMA 1- KatdAoyog TTpoidvTwy TTou
KOAUTTTOVTAI OTTO TIG TTAPOoUCTEG odnyieg XprRong.

Atotroinon euBuvng:O1 0dnyieg TTPOETOINATIAG TWV TTPOIOVTWY TIPIV ATTO TNV TTPWTN XPHOoN/ETTavaxpnaiJoTroinan Trou
TTEPIEXEI TO TTAPOV £Xouv eyKplBei atrd Tnv Dentsply Sirona. O1 xprioTeg gival atrokAEIOTIKG UTTEUBUVOI YIO OTTOIAdNATTOTE
TTAPEKKAION aTTO QUTEG TIG 00nYieg Kai/f yia TN xprion evaAAakTIKwV eBOdwyv mTpoeToiyaciag. H Dentsply Sirona dev @épel
€uBuvn yia otroIadNTTOTE ¢nNUId A TPaUUATICPG OUTE VOUIKE €uBUVN N OTToia TTPOKUTITEI AUECA I EUUECA AOYw TTOPEKKAIONG
TOU XPNOTN atrd TIG 0dNyieg XProNg TTou ava@EépovTal TTapakaTw. O XprioTng ogeiAel va akoAOUBET ao@aAEi Kal VOUIPES
TIPAKTIKEG OUNTTEPIAAUBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVWV TTOU AVAPEPOVTAI GTO TTAPOV £YYPAPO.

2) NMPOEIAONOIHZEIZ

Ta poidvTa piag xpAong dev TTPETTEI va TTPOETOINAJOVTAIl KAl VO ETTAvVaXPNOIJoTIolouvTal. H eTTavaypnoiydoTroinan autwy
TWV TTPOIGVTWV au&dvel Tov Kivduvo diacTaupouuevng JoAuvaong kai/r Bpadong.

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11 234/310



Wy, Dentsply
Sirona

3) NPO®YAAZEIZ

CENIKA

* OAa Ta TTPOIGVTA TTOU PEPOUV TN CHNAVON «ATTOCTEIPWHEVO» EXOUV HIa nuepounvia AnEng. EAEyxeTe TNV nuepounvia
AAENG TTPIV aTTd TN XPAON KAl ATTOPPITITETE TO TTPOIOV, av £XEl AREEL.

» Aev TTapéxovTal EYYUNOEIG Yia TNV aTTooTeipwon HOAIG avoifel N cuokeuaaoia.

» EmMBewpnrioTe TN OUOKEUOTIa KAl TO TTPOIOV TIPIV aTTO TN XPAON: €4V N CUCKEUOQOIA I TO TTPOIOV £XEl UTTOOTEN ¢nUId, un
XPNOIUOTIOINOETE TO TIPOIOV KAl ATTOPPIYTE TO.

* Ta TTpoidVTa TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUUQWYA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG OXETIKA WE TNV a0@AAN ammoppiyn
QAIXMNPEWYV KAl JOAUCHEVWY EPYOAEiwY.

* [Na mn 81k 0ag ac@AaAEla, OPATE TTAVTOTE TTPOATATEUTIKA poUuxa (YavTia, YUoAid, pyaoka kai adidBpoxn modid).

* Mnv XpnOIUOTIOIEITE ETIKETEG ] OEIKTEG avayvwWPIoNG aTTeUBEiag TTAvVw OTO TTPOIOV.

» XpnolyoTrolgiTe JOvo €COTTAIOUO TTOU €x€l ouvTNPENBEI CWOTA Kal UNIKG EyKeEKPIPEVA ATTO TOUG £€BVIKOUG VOUOUG Kal
KOVOVIOHOUG, Kl XPNOIMOTIOIEITE TA CUPPWVA UE TIG 0ONYiEG TOU KATAOKEUAOTH (CUUTTEPIAAGUBAVOUEVWV AQUTWY YIia TN
BaBuovounaon, Tov kabapioud, To BApog POpTWONG, Tn didpKela WG, ToV XPOVOo Kai TIG SOKIUEG AsIToupyiag).

* XpNOIYOTTOIEITE JOVO ATTOPPUTTAVTIKO OIGAUMA PE ATTOAUMAVTIKA OpACN TO OTTOIO Eival EYKEKPIPEVO YIQ TNV
atroteAeauaTikOTNTA Tou (KatdAoyog VAH/DGHM, orjpavaon CE, éykpion FDA), kal cUu@wva PE TIG 0dnyieg Xpriong Tou
TTOPOCKEUAOTH TOU.

* To atmoppuTTaVvTIKO dev Ba TTPETTEI va TTEPIEXEI AADEUDEG (VIO TNV ATTOPUYN OTEPEOTTOINCNG TWV UTTOAEIMUATWY QiUaTOG)
ouTe &I- A TpI-aiBavoAapiveg wg avTISIORPWTIKA pYéoa.

* Tnpeite TTAVTOTE TIG OONYIEG KaI TIG CUYKEVTPWOEIG TTOU TTAPEXOVTAI ATTG TOV TTAPACKEUATTH TOU HEGOU KabBapioyou/
atmmoAUpavong.

NEPIOPIZMOI QF MPOX THN EMANAXPHZIMOMNOIHZH

* Ta TTpoidvTa dev TTPETTEI VO TTPOETOINALOVTAI TTEPICTOTEPEG POPES ATTO TOV PEYIOTO APIOUO KUKAWY TTOU UTTOSEIKVUETAI
oTov Trivaka Tng evotntag 4) OAHIMES BHMA NMPOZ BHMA. AtroTteAei euBuvn Tou xprioTn va TTapakoAouBei Tov apiBuod
TWV KUKAWV TTPOETOIPACiaG. EviwpeTagy, n emavaxpnoiyoTroinan emTPETTETAI HOVO ATV TO TTPOIOV OEV TTOPOUCIACEI
EAOTTWMATA KOl KATOTTIV OTITIKAG €TMOewpPNong (BAETTE aToIXEIO TTI0 KATW). AedOUEVOU OTI OPICHEVEG EQAPUOYEG EVOEXETAI
va €XOUV WG aTTOTEAECHA TNV TTPOWPEN CUUTTARPWON TNG dIAPKEIag wiG Twv epyaAciwy, dev Ba GUUTTANPWVETAI
TavTote 0 «MEy. apIBUOG KUKAWYV TTpoETOINaTiag» (TT.X. Katd Tn Siapopewan evog pifikou cwANva eEAIPETIKA JEYAANG
KOUTTUAGTNTOG WE pIa pivn).

+ >€ KGO TTEPITITWON, ETTIOEWPEITE TO TTPOIGVTA TTPIV TA ETTAVAXPNOCIUOTIOINCETE, KAl ATTOPPIYTE TA AV TTAPOUCTIAdouv
eAaTTwpaTa. Ze autd TTepIAauBavovtal eVOEIKTIKA Ta £ENG:

- MAaoTIKA TTapaudpewaon (Kauyn, EKTUAIEN, aAAoiwaon, EvOEIEn CUCTPOPNAG, ETTINAKUVON, avouoleg paBOWaEIS)
- Opauon

- ATTWAEIO TNG XPWHATIKAG KwdIKOTToINONG 1 TNG Orfuavong

- AUyiopa epyaAeiou

- KateoTpappéva otreipwpata

- KateoTpappEVEG KOTITIKEG ETTIPAVEIEG KAl AKPA

- ZTOPWHEVEG KOTTTIKEG AETTIOEG

- ATroucia ofuavong peyéboug

- MidBpwon (11.X. Bautrd onueia)

- ®Bopa.

» Katda mn diapépewan pIdIKwv CwWARVWY eEQIPETIKA JEYAANG KAUTTUASTNTAG, €ival TTI0O ACPOAEG va XPNOIKOTIOIEITaI N pivn
MOvo yia Tn Slapoppwaon evog pIfIkoU CWANVA, €101 WOTE va PEILVETAI O Kivouvog Bpauong. MpoaégTe TIg £€1G 0pOEG
TIPOKTIKEG:

- XpNOIYoTTOINOTE KaIvOoUpyIa pivn Kal aTTopEIiYTE T JETA TNV UTTOROAN Tou pIJIKoU CWARva o€
Bepatreia (xprion povo o €vav pIdikO CwARva).

- XpNOIYOTTOINOTE XEIPOKIVNTEG QVTI YIA TTEPIOCTPOPIKEG PIVEG.

- XpNOIYOTIOINOTE EUKAMTITEG PiVES MIKPOU peyEBoug kal/fy piveg NiTi (katd autdv Tov TPOTTO aTTOTPETTETAI N SIATPNON
TOU pIdIkoU CWANRva).

- EmBewpnoTe OTITIKG TO EVEPYO TURAMA YIa KABE EAATTWHA TTOU ava@EéPBnKe TNV TTPoNyoUUEVn TTapAaypa@o Katd Tn
O1dpkela TNG XpHong (OnA. peTd atd KABe Kivnon pHECa-E£Ew).

- ATTOQUYETE TN oUVEXN TTEPIOTPOQIKNA Kivnon TNG TUTTIKAG SIdvoigng Kai, avT' auTthg, XPNOIKOTIOINOTE KIVIOEIG UTTO HIKPN)
ywvia (TTaAivépopIkr Kivnon, Kivnan diknv poAoyIiou 1 TEXVIKR IG0PPOTTNUEVNG OUVAUNG), TTIPOKEINEVOU VA TTEPIOPIOTEI
N KOTTWON TTEPIOTPOPIKNAG KAUWNG TWV EPYOAEiwY Kal va TTapaTadei n avauevouevn didpkeia (wrg Toug.
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ANTOXH YAIKON

H xprion péowv kaBapiopoU Kal atroAUpavong ITTopEi va @Beipel Ta TTPoidvTa.

2UMBOUAEUTEITE TIG 0BNYiES XPrONG TTOU TTOPEXOVTAI ATTO TOV VOUIMO TTAPACKEUOOTH Tou pécou kabapiopou/atroAlpavong,
Kal EAEYETE TN cuPBATOTATA TOU PE TO UAIKO TWV TTPOIOVTWY (avaTpEETE OTOV KATGAOYO TTPOIOVTWY Kal UAIKWY TNG EvOTATAG
MAPAPTHMA 1- Kat@Aoyog TrpoidvTwy TTou KOAUTITOVTal aTrd TIG TTapoUoeg 0dnyieg xprnong).

Mapakdtw TTapaTiBevTal VOEIKTIKA KATTOIEG TTEPITITWOEIG TTOU TTPETTEI VO ATTOQPEUYETE:

* Mn xpnoiyotroieite dlaAbpaTa utrepogeIdiou Tou udpoyovou (H,0,) oe TTpoibvTa ue TTAAOTIKEG AaBEg, Trpoidvta NiTi,
PpECeg atmd kapPidio BoAppapiou ) TTAACTIKEG BAoelg oTHPIENG. Ta TTPOIOVTA auTd aAAolwvovTal aTTd TO UTTEPOEEIDIO TOU
udpoyobvou.

Ta mpoidvTa NiTi dev Ba Tpétrel va epaTrTidovral TeEAeiwg o€ TTUkvo didAupa NaOCI. Oa mpétrel va eupaTrTifeTal pévo
TO AEITOUPYIKO TURUO TOUG, TTOU £pXETaI O€ TP PE ToV aoBevr). H ouykévipwon Tou diaAupatog NaOCI dev mTpétmel va
utrepPaivel 10 5%.

Mnv XpnoIUOTTOIEITE DIGAUUATA TTOU TTEPIEXOUV QaIVOAN A TTPoIOVTa TTou dev gival cupBaTtd PE Ta TTPOIOVTA.

210 METAANIKG epyaAeia, xpnoigoTroleite avTIdIoBPwTIKA Péoa aTToAUPavong Kal kabapiouou.

O1 uTTEPBOAIKA PHEYAAEG OUYKEVTPWOEIG ) XPOVOI EUBATITIONG EVOEXETAI VA TTPOKAAETOUV didBpwan ) AAAeS BAGBEG oTa
TTPOIdVTa.

ZuvIoTdTal N XPrion aAKaAIKOU aTTOPPUTTAVTIKOU UE ETTIPAVEIODPATTIKEG OUTIEG, TO OTTOIO £XEI IBIOTNTEG ATTOAITTAVONG,
atroAUpavong (atd BakTApIa/HUKNTES) Kal avTIOIARPWTIKEG IO16TNTEG.

Ta TrpoidvTa atmd aloupivio dev Ba TTpéTTel va kabapiovTal Je uypd TTou TrEpIEXOUV avBpakikd vAaTpio r GAata
udpapyupou.

Ta rpoidvTa atmd aloupivio, kapRidio BoAppapiou f avBpakoxdAuBa dev Ba TTPETTEI va XPNOIUOTIOIOUVTAl O€ TTAUVTAPIO
yla atToAUpavon.

O1 &&oveg vualovnudaTwy gival euaiodNTol TNV ATTOOTEIPWON PE aTPo Kal dev Ba TTPETTEl va uTToBAAAovVTal O€ £TTEEEPYATIa
TTEPIOOOTEPES OTTO Hia QOPEG.

OAHTIEZ BHMA NMPOZ BHMA

O1 0dnyieg BrAMa TTPOG Bria OXETIKA PE TNV TTPOETOIPACIA TTPIV ATTO TN XPron/eTTavaypnoiyoTroinan TrolkiAAouv avaAoya
ME Tov TUTTO TOU TTPOIOVTOG Kal xwpilovTal o€ 3 katnyopieg (Mépn A, B kai C).

Méy. apiOpog
Tomog mpoiovrog KardaoTaon 0dnyieg mpoeToIpaciag KUKAwWV
TIPOETOIHATIAG

EvdodovrTikég piveg, Epyalcio
emaAndeuong, MoAgoukoi,
Avixveutég, KoxAidpia, EpyaAgia
KABETNG CUPTIUKVWONG, g
XelpokivnTa epyaleia TAdylag
ouptikvwong, Mnxavokivnra
epyaAgia TAdylag oUPTIUKVWONG,
Popéag EPPPAKTIKOU UAIKOU

MpogToiaaia TpIv aTTé TNV TPWTN XPRoN. Mépog A, Bripata 4 éwg 8.

MpoeToiyaaia Tpiv até Tnv emavaypnaiyotoinan. | Mépog A, Bruara 1 £wg 8.

EyyAugideg, ®péleg, =éoTpa MpoeToiyaaia TPIV aTTO TV TTPWTN XProN. Mépog A, BripaTta 4 éwg 8.

UTTEPAXWYV, ZUCTATIKA PEPN OET i ] ] ] ] ] 5*
£VBOPPITIKWV aEOVWV MpoeToiyaaia TpIv atré TNV emavaypnaipotoinan. | Mépog A, Brjuata 1 £wg 8.

I'(up(pliSzg kai EvSoppidikoi I'Ipogomgma TIPIV a6 TV TTPW™ Xprion. Mépoc A, Briuata 4 £ 8. 1
agoveg Mpoidv piag xprAong povo.

Eu@pakTikd UAIKG Ko n . . , .
pogToIPagia TpIv o TV TTPWTN XPAON.

2§gy£<;nAuanKm evBoppilikoi Mooidv piag xprong Hove. Mépog B. 1
Epyaleia kaBopiopou prikoug MpogTolyagia TPIV aTé TV TPWTN Xprion. Mépog C, Briua 1 axohouBodpevo

gpyaoiag kol pETpnong amé Ta Bpata 5 éwg 9. 50*
SIaPETPOU YOUTATTEPKAG MpoeTolpaaia TpIv até Tnv emavaypnaiyotoinon. | Mépog C, Briuata 1 éwg 9.

(*) eyKekpIPEVOG ApIBUOG KUKAWY TTPOETOINOCIOG XWPIG va ETTNEEAZETAI N AEITOUPYIKOTNTA KAl N ACQAAEIQ TWV TTPOIOVTWV.

A. Odnyisg rpoeToiyaoiag yia Evdodovrikég piveg, NMoA@oukoug. Avixveutég, KoxAidpia, Epyalgia kd0eTng

oUUTTUKVWONG, XeipokivnTa epyalsia wAdyiag oupmmikvwong, Mnxavokivnta epyalAgia TAdyI0g CUPNTTUKVWONG,
EyvAu@idsc. Dpélec, ZéoTpa uttEpRXWYV. Kap@idec kKal Evioppilikoucg dgovec, ZUOTATIKA HEpn OeT V0P PIJIKWV

Emonuaiveral 611i: Ta BpaTta «1.» €wg «3.» dev epappolovTal TTpIV aTTd TNV TTPWTN Xpron. E@apudlovral yovo yia tnv
TTPOETOINATIA TTPIV ATTO TNV ETTAVAXPNCIYOTTIOINGN YA TTPOIOVTA TTOAMWYV XPACEWV.

2€ TTPOIOVTA PE AVOOXETIKO OAKTUAIO TTOU TTAPEXOVTAI UN ATTOCTEIPWHEVA, EQapUodovTal Ta BAPATA «4a.» £wg «8.» TTpIV
atrd TNV TTPWTN XPAHON. Z€ QUTAV TNV TTEPITITWON, O AVACXETIKOG BAKTUAIOG TOU KalvoUpylou TTpoidvTog Ba TTpETTel va
agaipeital TTpIv aTTo ToVv KaBapioud (BApa «4a. A «4f.»), va atmobnkeUeTal 0¢ €va OOKOUAAKI o€ KaBapo TTepIBAAAoV Kal va
eTmavatoTrofeTeiTal oTO TTPOIdV KATA TN didipKela TNG emMBOewpPnNong (BAMA «5.»).
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Ailadixaoia Tpomog ekTéAeong MpouAdieig mépav autwv
TG EVOTNTAG
3) MIPODYAA=EIZ
1. ATroouvappoAdynan | - ATToouUVapPOAOYAOTE TO TTPOIOV: AQAIPECTE KOl ATTOPPIYTE TOV OVOTXETIKO - Kapia.

OOKTUNO, OV UTTAPXE!.

2. Mpo-kabapiouog Cevikég 0dnyieg: - To didhupa Tpo-kabapiopou Ba TPETTE!

- AioBpégTe 6Aa Ta TIPOIGVTA APETWwS PETA TN XPron (TTpiv TTapéABouv 2 wpeg va aAAGdel TOKTIKG, OnA. 6Tav putravOei
oo T XpAon) o€ didAupa Tpo-kabapioyolu cUPPwva pE TIG 0dnyieg Tou f) 6Tav YelwBei N atroTeAETUATIKOTNTE
TTapackeuaoT (xwpig ahdelideg Kal TO 0TT0i0 TTPOOPIGETAI YIa TTPO-KABAPITUO TOU AOyw TnG €kBEONG TOU O€ PIKPORIOKA
amd Tov TTapackeuaoTh. MNa TNy €MKUpwWon Xpnoiyotoienke To Prolystica® @opria.
2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner o€ ouykévipwan 0,4% yia - XpnOIWOTIOIEITE HOVO KOBAPEG, HOAAKEG
15 AetrTd TOUAGIOTOV). BoupToeg TTou £xouv OXedIOaTE yia TOV

- Av TTapatnprioeTe 0paTéG akabapaieg TTAVW OTa TTPOIGVTA 1}, OTTOTE XPEINOTE, OKOTTO auTOV. MnV XpNOIPOTIOINCETE
OUVIOTATAI UNXAVIKOG TTPO-kaBapIopdg pe parakn Bouptoa amd vdidov, HETOANIKEG BOUPTOEG.

TTOAUTTPOTTUAEVIO 1 aKPUAIKG UANIKG. BouptaioTe TO TIp0idV e TO XEPI HEXPI VO
OQAIPETETE TIG OPATEG AKABAPOTIEG. Mp60oBeteg TPOPUAGEEIS via
adauavToQOpoUG TPOX0UG Kal TPUTTAVIA UE

Eidikég 0dnyieg yia adauavio@dpoug TpoxoUE Kal TPUTTAVIA UE EVEPYO PEPOG EVEQYO UEPOG ETTIKOAUPUEVO PE DIaPAVTL:

ETMIKAAUUPEVO UE DIOPAVTL: - Ooov agopad oTig Ppéfes SlapavTiou,

- ZeTAUVETE OXOAAOTIKG OPEOWG PETA TN XPron (TTPIV TTapEABoUV 25 AeTTTG TIPOCEETE IDIITEPWG Va PNV UTTEPREITE
amd 1 xpAon) kai yia 1 AeTrTé TouAdyioTov e TpexoUpEvo vepd (Bepuokpaaia TOV PEYIOTO XPOVO TIPIV OTTO TNV EKTTAUGN
mepIBaAAovTog +15°C/+25°C). Kal Tn d1aBpen. Av utrepeite Tov

- AlaBpéETe OAa Ta TTPOIGVTA apéowg PETA TN xpAon (TTpiv TapéABouv 30 AeTrTd pEYIOTO XPOVO, O KABOPIOUOG PTTOPET VO
amd 1 xpAon) o€ didhupa TTPo-Kkabapiouol oUPPWVA PE TIG 0dnyieg Tou oo avatoTeAeopaTkOg e€aitiag Tou
TTAPOOKEVOOTH (Xwpig aAdelideG Kal To 0TT0i0 TTPoOpICeTal yia TTPo-KaBapIoud uTTEPBOAIKOU OTEYVWHATOG TwV PUTIWV
até Tov TrapackeuaoT. Ma v emkUpwon xpnoidotoirBnke To Prolystica® 2X g€ guvduaaud pe Tnv TpaxUTnTa TOu
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner og ouykévipwon 0,4% yia evepyou TUAPATOG.

15 AeTrTél TOUAGYKIOTOV).

- BouptaioTe 10 €vepyO TUAKO TOU TTPOIGVTOG (UE adAPAVTOETTIKGAUYN) VIO
TouAdyioTov 10 deuTepOAeTTTa (VIO TNV ETTIKUPWON XPNOIMOTIOINBNKE SITTAR
0dovTéBoupTaa arod VAIAov).

- EmBewpnioTte omrTikG uTrd KatdAANAo wTIoPO (TouAdyioTov 500 lux) kal, av
UTTAPXOUV 0paTEG OKABaPaies, UVEXIOTE TO BOUPTAICUA LEXP! TIG OPAIPEDETE
TEAEIWG.

3. ‘EkTrAuon - =emAUveTE OXOAAOTIKG (TOUAdYIOTOV 1 AETTTO) pE TPEXOUMEVO VEPS BpUang - Av kamoio didAupa Tpo-kabapiouol
(Bepuokpaaia epIBAAAOVTOG). TEPIEXEl avTIDIORPWTIKG PECO, GUVIOTATAI
n €KTTAUGN Va TTPAYHATOTTOIEITOI OKPIBWS
TIPIV aTTO TOV KaBapIouo.
4a. | Autépatog - TommoBeTAOTE T TIPOIGVTA OTO TTAUVTAPIO Yia aTroAUpavon (eykekpipévo katd EN | - MpoaégTe Idiaimépwg Ta KOTITIKG AKPQ,
kaBapiopods ue ISO 15883) kai ekteAéoTe TOV KaBopiouévo KUKAO (TiuA Ao > 3000 fi TOUAGXIGTOV |  TTPOG ATTOQUYH TPAUUATIONOU Kal
TAUVTAPIO yIa yia 5 Aemrtd atoug 90°C). MNa Tnv emKUpwaon XPNOIMOTIOINONKE 0 KUKAOG TTou TPOKANONG {NUIGG OTa TTPOIGVTA.
amoAUpavon OKOAOUBEI: ZuvioTaTal n xpRon Siokwv (Tr.X.
Mpo-kaBapiopdg Nepd Bpuong <45°C, 2 AemrTd ?&%3:;%??;3&? ?ZE%T&E (lj'erTs va
KaBapioudg KaBapioTikd 0,4%, 55°C, 5 Aetrtd aTro@euyBei n peiwan Tou apiBuol Twv
- P - ETTAVOXPNOIPOTIOITEWV.
Efouderépwan Nepd Bpdong, 2 emrma - Ta mpoidvTa atméd ahoupivio, kapRidio
‘ExmrAuon Nepd Bpuaong, 2 AetrTd BoAppapiou i avBpakoxdAuBa dev
O¢puikr| atroAluavon Nepd avriotpopng wouwang, 90°C, 5 Aetrtd gﬁ&gggﬂ ;%xqﬁ;]g)l\gﬁg\(/)cljonu.\gayos
ZTEYVWHO 22 \eTiTd auToU, Ba TTPETTEN VA TTPAYUATOTTOIEITOI
XEIPOKivNTOG KaBapIouoG.

- XpnGoIUOTIOIRCTE £va aTrOPPUTTAVTIKG dIGAUa PE KaBAPIOTIKES IDIOTNTES (YIa TV
emKUpwan xpnoidotroirOnke 1o Neodisher Mediclean Forte og guykévipwaon
0,4%).

‘H
4B. | XeipokivnTog - EpBarrrioTe 10 ammoppuTravTikG didAupa pe KaBapioTIKEG I816TNTEG CUNPWVA - TomoBeteite TAvVTA TO TIPOIGVTA UECT
KoBapIopog ue JE TIG 00NYieg TOU TTOPAOKEUAGTH (YIa TV ETIKUPWAOT XPNOIUOTIOINBNKE TO o€ KIT, Bdon otipIgng ) doxeio yia va
v utroporenon Neodisher Mediclean Forte o€ ouykévipwon 2%), pe Tnv utroorénon Hiag OTTOQUYETE OTTOIOdNTTIOTE ETTAPN YETAGU
OUOKEUAG OUOKEUNG UTTEPIXWYV, Yia TOUAAXIoTOV 15 AeTTTd. TWV TTPOIOVTWV.
UTTEPRXWV - Av TTapatnprioeTe opaTéG akabapaieg TTAvVW OTa TTPOIGVTA: BOUPTTiaTE TO TTPOIOV
JE TO XEPI MEXPI VO aPAIPETETE TIG OPaATEG AKABAPTiES (XPNOIMOTTIOINOTE PahaKn
Bouptoa amd vaiAov, TTOAUTTPOTTUAEVIO 1) aKPUAIKG UAIKG).
‘EktTAucn - ZemAUveTe OX0AaOTIKG (TOUAGXIOTOV 1 AETITO) E QTTIOVIOUEVO VEPO - Av 10 dIGAUpa KaBapiopou TTou
(Beppokpaaia TepIBAAAOVTOG). XPNOIKOTIOINOATE TTPONYOUNEVWG
Tepigixe avTIdIoBPwTIKG PéCO, GUVIOTATAI
n €KTTAUOT VO TTPAYUATOTTOIEITOI
OKPIBWG TIPIV ATTO TNV OTIOOTEIPWON O€
QUTOKOUQTO.
ZTEyVWHa - Ta poidvTa Ba TIPETTEI VO OTEYVWOOUV KOAG JE TTavi piag xpAong Trou dev - AwaoTe 1010iTEPN TTPOCOXN OTO OWATO

a@rvel xvoudia, YEXPI va unv TTapoucidalouv TTAEoV ep@avn ixvn uypaaciog.

OTEYVWHA TWV EVWOEWV 1 TwV
KOIAOTATWY €VTOG EVOG TTIPOIGVTOG.
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5. EmBewpnon

- ZuvoppoAoYAOTE TO TIPOIGV, av XPEIGZETAI, XPNOIUOTIOIVTAG KAIVOUpYIO,
axpnaiyotointo Dentsply Sirona avagyeTiké dakTUAIO.

- EmBewprioTe TN A&IToupyIKOTNTA TOU TTPOIOVTOG (EAEYETE TTOOO aIXUnEd €ival Ta
KOTITIKG EPN, av XpelddeTar).

- EmBewpnioTe OTITIKG TO TIPOIOV WE YUPVO PATI UTTO KATAAANAO QTIOUS (TOUAA.
500 lux). kal aTToppiYTE TO OTNV TTEPITITWON EAATTWHATWY OTTWG TT.X. PWYHWV,
TAPAPOPPWOEWV (KAPYNG, XaAdpwaong, ouaTpo@ng), Bpauang, diBpwang,
OTTWAEING TNG XPWHATIKAG KWAIKOTIOINONG A TNG GAUAvANG).

- Ta Bpduika poidvta Ba TpéTel va kabapidovTal Eava.

Npo6oBeTec TANPOPOPIEC TTPoETOINATIAC via @pélec avBpakoxdAuBa kal @péle

kapBidiou HP:

- MNpooTaréyre 11 Ppéfeg Pe avTIdIaBPwWTIKG UEGO GUUPWVa PE TIG 0dNyieg Tou
TIAPOCKEVUQOTH, TIPIV ATTG TN CUCKEUQTia (yia TN €MKUPWON XPNOIUOTToINOnKe
10 RS-Spray 1ng Meisinger).

- H mpocToipaacia kai n xprion
avTIdlaBpwTikoU péoou PTTopEi va
ogKoupuvel TIG Ppées avBpakoxdAuBa
Kal TIG PPECes kapiBdiou HP. AutA n
aMhayr| xpwpatog diagépel aTmd
O16Bpwaon Tou Traparnpeital 6Tav oev
XpnaoipotroinBei avTidiaBpwTiko YETO, Kal
Oev Ba TTpéTrel va BewpnBei eAdTTWHA.

6. 2uokeuaaia

- TomroBeTAOTE Ta TIPOIGVTA PETQ O€ KIT, BAan aTrpIENG 1) doxEio yia va aTropUyETE
OTTOIAdATTOTE £TTAQPN YETALU TwV TTPOoIGVTWV (T1.X. Ap. avagopdg Protaper
Sequencer A041300000300 yia evBOBOVTIKEG PIVEG).

- ZUOKEUAOTE TO TTPOIOVTA O€ «OAKOUAGKIQ aTToaTEIpWOnG» (XPNaIUoTToIRtnKe
OITTA} cuokeuaaia, o cakouhdkia atrd XapTi Kal TTAAOTIKO UAIKG, wg TO
XEIPOTEPO OEVAPIO ETTIKUPWONG TNG OTIOOTEIPWAONG HE ATUO).

- 2@payioTe To COKOUAGKIO OUPQWVA UE TIG CUCTAOEIG TOU KATAOKEUAOTH TOUG.

- Alao@alioTe 6T T0 0aKOUAdKIa gival
KatdAAnAa yia atroaTeipwaon e aTud
(141°C) kau 611 £X0UV EYKPIOEI KOl
KATaOKEUOOTEl OUMQWVA UE Ta TTPATUTIA
ISO 11607 kot EN 868-5.

- Av xpnoipoTtroinBei cuokeun
BeppoauykdAAnong, n diadikaaia
TIPETTEN VA €ival €yKupn Kal N GUOKEUR
BeppoauykdAAnong Babuovounuévn Kai
aglohoynuévn wg KatGAANAn.

7. ATrooTeipwaon

- ToTroBeTAOTE TA GOKOUAGKIO OTOV ATTOCTEIPWTH OTUOU GUUQWVA WE TIG
OUOTAOEIG TOU KATAOKEUAOTH.

- XpnoipotoiaTe Katolov amd Toug akdAouBoug KUKAOUG aTToaTEIPWONG HE
OTTOOTEIPWTH ATWOU YIa aQaipEDN TOU OEPQ UE TTPOKATEPYATia KEVOU (pE
KOPETPEVO aTpd Kal o€ ouppdpewan pe To Tpdtuto EN 13060 (katnyopia B,
MIKPOG aTroaTeEIpWTAG) Kai To TTpdTUTIo EN 285 (UeydAog ammoaTelpwTAg)):

+ 132°C, 4 e,

+ 134°C, 3 AetrTa,

+ 134°C, 18 Aetrrd.
>uvioToUue atrooTeipwan ye atud atoug 134°C yia 18 AeTTTd, €701 WOTE val
aTmrevepyoTroinBouv moava TpIGV.

- EmBewpnoTe OTITIKG TO TTIPOIOV WE YUPVO PATI UTTO KATAAANAO QTIOUS (TOUAGY.
500 lux) (akepaidTNTa CUCKEUATIOG, aTToudia uypaaiag, Kayia aAAayr) xpwHaTog
TNG OUOKEUQTIaG, BETIKOI PUOIKO-XNUIKOI OEIKTEG, CUPHOPPWACN TWV TIAPAUETPWY
TOU TPEXOVTOG KUKAOU E TIG TTOPAPETPOUG TOU KUKAOU ava@opdcg).

- Av uTTdpyouv 0paTd iXVn UypPaciag (VOTIOPEVA ONUEID OTNV OTTOOTEIPWHEVN
oguokeuaaia, Aipvalov vepd aTo PopTio) aTo TEAOG TOU KUKAOU aTroaTeipwang,
ETTAVAOUOKEUAOTE Kal ETTAVATIOOTEIPWAOTE EQAPPOLOVTAG PEYAAITEPO XPOVO
OTEYVWHATOG.

- AmoBnkeuaTe Ta apxeia xvnAaoiudtnTag Kai kaBopioTe T dIGpKeia (wAg
oUpQWVa PE TIG 0dNYieg TOU KATAOKEUOOTH TNG CUGKEUATIAG.

XpnoiyotroinaTe £ykupn diadikaaoia
QTTo0TEIPWONG, CUMPWVA UE TIG
amatioelg Tou TpotuTrou ISO 17665, e
eAdX10TO XPOVO OTEYVWHATOG 20 AETTTWOV.
- Oa mpémel va SideTal IdiaiTeEPN TIPOTOXN
TNV OKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATIOG

TNV TEPITITWAON XProNG KUKAOU
amoaTeipwang atoug 134°C didpkeiag
18 AeTTTWVv.

EAéyEre TNV TEpiodo 10XU0G YO

TO OAKOUAQKI TTOU UTTOBEIKVUEI O
KATOOKEUAOTAG YO VO TTPO0DIOPICETE TN
dldpkeia {wng Tou.

O 1310KTATNG €ival uTTEUBUVOG yia

TN CUPMOPPWON pE TN dladikaaia
OUVTAPNONG TOU ATTOOTEIPWTH, N OTToIx
Ba TmpéTTel va ekTEAEITOI GUPPWVA PE TIG
QTTAITACEIG 1ATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY
amoaTeipwong (apadeiyuara:
TIPOYPOMMATIONAG CUVTHPNONG,
aglohdynan, kpiTipia amodoxng
GUPTTUKVWHATOG Kal VEPOU OUMPWVA JE
10 MpdTUTIO EN 285, TTapdptnua 2).

8. ATmobrkeuan

- AlaTnpeiTe Ta TTPOIGVTA OTN CUOKEUODIQ aTToaTEIpwongG o€ kabapod TepIBAAAOY,
MaKPIG aTTé TTNYEG UYpaciag Kal To ApeEdo NAIOKS Qwg. ATrobnkelovTal og
Bepuokpaaia TepiBarovTog (ouvrbwg 15 - 25°C).

- & TTePITITwon nuIGG aTo CAKOUAAKI, Ba TTPETTEl va eKTEAEITAI Evag TTARPNG
KUKAOG TTpOETOINATiag.

- EAéyETe TN ouokeuaoia Kal Ta 1aTPIKG EPYOAEIa TTIPIV TO XPNOIUOTIOINCETE
(aKepaI6TNTO CUCKEUATIAG, ATTOUCIa UYpaaiag Kal nuepounvia ARENG).

- Metd Tnv amooTeipwon Ba TpéTel va
XEIPICEaTE TO TIPOIdV UE TTpooOXR, €101
waTe va dlatnpeital ABIKTN N ouokeuaaia
(oTeipog ppaypog).

- Aev TTapéxovTal EYYUNOEIG YIa TNV
OTTO0TEIPWAN O€ TIEPITITWAN TTOU
I OUCKEUOTIa €ival avorypévn,
KATEOTPAUUEVN i UYPN.

Aadikacia Tpomog ekTéAeong MpopuAdadeig mépav auTtwv
™G EVOTNTAG
3) MIPODYAAZEIZ
1. AmoAdpavon Ep@pakTikd UAIKO - Mn xpnoiyotoieite dlaAUpaTa

- EpBuBioTe ta uhikd Epgpagng o€ didAupa NaOCI 5,25% yia 1 €wg 5 AetrTd o€
Bepuokpaoia epIBAAovTog. AQaipéaTe OAEG TIG QUOAAIBEG aTTO TNV ETTIPAVEIQ
TOU gpyaAeiou Ep@pagng.

- ZKOUTTIOTE TIPOTEKTIKG TN YOUTOTTEPKA E OTTOOTEIPWHEVN YAla EUTTOTIOUEVN WE
70% 100TTPOTTUAIKF) GAKOOAN.

- ApAoTe Ta epyaleia EUePagns va aTEYVWAOUV OTOV aéPQ.

O¢ppotAaaTikoi evdoppilikoi agoveg Uniclip kai Mooser
- EpBarrrioTe Ta mpoidvta £pepagng oe NaOCI (2,5% TouldxioTov) yia 5 AeTrTd o€
Bepuokpaaia TepIBAAAOVTOG.

QTTOAUaVONG TTOU TTEPIEXOUV PaIVOAN
) TTpoidvTa TToU BeV eival ouppaTd pe
TO EMPPAKTIKO UAIKO 1j TOV TTAAOTIKO
evdoppIiKG Ggova.
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[ Odnyieg rpoeToIpaciag yia epyaleio ka@opiopol YikKoug epyaciag kai epyvaleia uérpnong SiapéTpou
YOUTATTEPKAG

Emonuaiveral 611: Ta BrAparta «2.» £éwg «4.» dev e@apudfovTal TIpIv aTTé TNV TTPWTN XpAon. Eeapudlovtal pévo yia tnv
TIPOETOIMATIa TTPIV ATTO TNV ETTAVAXPNCIKOTTIOINGN YIa TTPOIOVTA TTOAAWYV XPACEWV.

Aadikacia Tpomog ekTéAeong MpouAdaieig mépav autwyv
NG EVOTNTAG
3) NIPODYAAZEIZ

1. AtroouvapuoAdynan | - ATToGUVApPOAOYATTE TO TTPOIGV, AV ATTQITEITAI. - Kapia.

2. Mpo-ammoAdpavon | - AlaBpégTe GAa Ta TTPOIGVTA aPéOWG PETE TN XPACT PE ATTOPPUTTAVTIKG KOl - AMGCeTe TaKTIKG T dloAUpaTa TTPO-
aTroAUpaVTIKG SIGAUPA 0€ GUVOUAOHG HE TIPWTEOAUTIKG €vCupo (CUPQWva PE TIG | atmoAUpavong, dnA. 6Tav putraveei fi 6tav
0dnyieg Tou TTAPACKEUACTH, yIa TNV TMKUpwan xpnoiuotoiibnke 1o Perfektan ueIwBei n atroteAeauaTKETNTE TOU Adyw
Neu - Dr. Schumacher GmbH o€ ouykévipwaon 2% yia Touldyiotov 30 AeTTTd). NG £KBETT|G TOu O€ pIKPOBIaKd poprTia.

3. ‘ExtrAuon - ZemAOveTe aX0AaaTIKG (TOUAGXIOTOV 1 AETITO) e TPEXOUUEVO VEPO BpUang - Av kdmolo didAupa TTpo-atroAUpavong
(Beppokpaaia TepIBAAAOVTOG). TePIEXE avTIOIABPWTIKG PEGO, OUVIGTATaI

EKTTAUCT TWV TTPOIGVTWV OKPIRWG TTPIV
atd Tov KaBapiopo.

4. Mpo-kabapiouog 2UvBeTa TTPOIOVTA, OTIWC Ta epyaleia uétpnang, Tpétrel va utrofdAovTal o€ TIpo- | - To didAuha TTPo-Kabapiouou Ba TTPETTE!

KaBapiopo: va aAAGCel TakTikd, 6nA. étav puTraveei
- EpBuBioTe Ta mpoidvTa o€ amroAupavTiko dIGAUNa pE KaBapIoTIKEG f) 6Tav YelwBei N atroTeAeTUaTIKOTNTE
1016TNTEG OUPPWVA PE TIG 0dNYiEG TOU TTAPACKEUAOTH (XPNOIUOTIOIEITE HOVO TOU AOyw TnG €KBEONG TOU O€ PIKPORIOKA
amoppuTtravTIKG pe afuavon CE kai €ykpian amd tov FDA, yia Tnv emKUpwon @opria.
xpnoigotroinenke 1o Perfektan Neu g Dr. Schumacher GmbH o€ ouykévipwon | - To didAupa Ba Tpétel va gival éva
2%). €101Kd diGAupa TTou TTpoopileTal aTré
- BeBaiwBeite o1 Ta TpoidvTa epparrtifovial TEAEIWG. XTn oUVEXEI, TTAUVTE Kal TOV TTPOUNBEUTH yia TTpo-Kabapiouo
BoupraioTe Ta péoa o1o didAupa kabapiopol/amoAluavong. Kal TTpo-atroAUpavaorn. Oa TTpETEl va
- =ZemAUveTE OXOAaOTIKG (TOUAGYIOTOV 1 AETTTO) pE TPEXOUpEVO VEPS BpUang XPNOILOTIOIEITOI APAIWUEVO BATEN TwV
(Bepuokpaaia epIBAAAOVTOG). TTPOJIaYPAPWY TOU TIPOUNBEUTH. Oa
- EmavahdBere Ta avwtépw 3 Briuata TOUAAKIOTOV TPEIG POPES, TTPOKEIPEVOU VO TIPETTEI VO TTEPIEXEN I VO GUVOUODTET |E
OTTOJOaKPUVETE OAa Ta 0paTtd ixvn/kKardAorma BPouIGG. TIPWTEOAUTIKO EVCUMO.
- XpnoiyoTrolgite uovo Kabapég, HOATKEG
Bouptoeg ) KaBapod, paAakd Upacpa
TTavi TToU €x€1 OXEDIAOTEN yIa TOV OKOTTO
QuTOV. MnV XpnoIUOTIOINOETE HETOANIKES
BoupToeg 1 ouppa.
5a. | Autépatog - TomoBeTAOTE Ta TIPOIGVTA OTO TTAUVTAPIO VIO ATTOAUPAVON KOl EKTEAEDTE TOV - Ta mpoidvTa atmé ahoupivio(Tr.x. To
KoBapIopog pe KaBopiopévo KUkAo (Tiur Ao > 3000 ) TouhdixioTov yia 5 AeTrTd aToug 90°C). ENDO-M-BLOC) dev Ba mrpémel va
TTAUVTAPIO YIa lNa v emKkipwon xpnoigoTroifBnke o KUKAOG TTou akoAouBei: XpnaolpoTrolodvTal o€ TTAUVTAPIO yid
atoAUpavaon - . - - atoAUpavan. Avr’ autou, Ba TTpETTel
Mpo-kabapiouog 30°C, 1 Aetr16, kaBapioTiké 0,5% VOl TTPQYATOTIOIENTQI XEIPOKIVATOC
Kabapiopdg 55°C, 6 Aetr1d, kaBapioTikd 0,5% KaBapIopog.
‘ExtAuon 1 AeTTTO, ATTIOVIOUEVO VEPO
OgppIkn atroAupavon 90°C, 5 AetrTd, atmioviopévo vepod
- XpnoiyotoInaTe éva atmoppuTravTiko dIGAUPA pe KaBapIoTIKES 1IBIOTNTES (YIa TNV
emKOpwaon xpnoiyotroiiBnke 1o Neodisher Mediclean - Forte o€ guykévipwon
0,5%).
H
5B. | Xeipokivntog - EpBarrrioTe oT0 ammoAupavTiké SidAupa Pe KaBapioTIKEG 1IB1I6TNTEG, CUPPWVA - Kapia.
KaBapiopdg e JeE TIG 0dnyieg aTré TOV KATAOKEUAOTA Tou diaAUUaTOG kaBapiopoUl, Je
v utroBonBnaon TNV UTTOBOABNON MIOG GUGKEUNG UTTEPAXWY, EQACOV gival KATAAANAN, yia
OUOKEUNG ToUuAdYIoTOV 15 AeTITd (Y10 TV £TIKUpWAON XpnaiuoTtroinenke 1o Perfektan Neu -
UTTEPHXWV Dr. Schumacher GmbH o€ cuykévipwon 2%).
‘EkTTAUON - =emAUveTE OXOAAOTIKG (TOUAGXIOTOV 1 AETTTO) HE OTTIOVIOUEVO VEPO - Av kamoi0 atmoAupavTiké diGAupa
(Beppokpaaia TepIBAAAOVTOG). TEPIEXEI aVTIDIORPWTIKG PECO, GUVIOTATAI
n €KTTAUOT VO TTPAYUATOTTOIEITOI
OKPIBWG TIPIV ATTO TNV OTIOOTEIPWAN O€
QUTOKOUQTO.
ZTéyVWpa - Ta poidvTa TTPETTEI VO OTEYVWOOUV KOAG e Un TTAEKTO Upaoa piag xpAong, - AwaoTe 1910iTEPN TTPOCOXT OTO
MEXPI va unv TTapouaialouv TTAEoV p@avr) ixvn uypaaciog. OTTOTEAEOUATIKO OTEYVWHA TWV EVWOEWY
1 TwV KOINOTATWY €VTAG £VOG TTPOIOVTOG.
6. EmBewpnon - EmBewprioTe OTITIKG TO TTPOIGV UE YUPVO WATI UTTO KATAAANAO QWTIONO - Kapia.
(TouAdyioTov 500 lux), Kol aTTOPPIYTE TO TNV TIEPITITWON EAATTWUATWY (TT.X.
PWYHWY, TTapagopewaoewy, Bpauang, diIGRpwang, aTMWAEIAG TNG GAPAvVONG).
- Ta Bpduika Tpoidvta Ba TpéTel va kabapidovTal Eavd.
- ZUVAPHOAOYNOTE TO TTPOIOVTA, av XPEIACETAI, KOl ETTIBEWPNATE T AEITOUPYIKOTNTA
TOUG.

7. Zuokeuaaia AvaTpEETe TNV evOTNTA ZUOKEUaaTia, BApa “6.”, TTou TTapEXETal yia Ta TIPOIGVTA A TTIO TTAVW.

8. ATmooTeipwaon AvaTpégTe aTnv evotnTa ATrooTEipwon, AP “7.”, TTou TTapéxeTal yia Ta TTPoidvTta A TTio TTavw.

9. Amobrkeuan AvaTpégte atnv evotnTa AmoBrikeuan, Brpa “8.”, TTou TTapéxeTal yia Ta Tpoidvta A Trio TTévw.
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NAPAPTHMA 1- KatdAoyog TrpoidvIwy Tou KaAUTITOVTal a1rd TIG TTapouoeg odnyisg xpiong
ENAOAONTIKEZX PINEX
Tomog mpoiovrog Enwvupieg kai/n Kwd. YAika AmooTeIpWHEVO
XelpokivnTa evOodoVTIKA Readysteel® Evepyd Tprpa a6 avogeidwto atodh, | [sTeriLE[R |
epyaAcia A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, OIAIKOVOUX0G avaoXETIKAG aKTUAIOG Kal
A011C, A0111, A016D. TAQOTIKA fi a1AiKovoUxa Aaph.
Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.
XelpokivnTa evOodovTIKA Meaccess® Evepyd TpApa ommd avoleidwro atodh, | Oxl.
epyoAeia A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA. OINIKOVOUX0G OVOOXETIKOG OOKTUAIOG Kall
Micro- Opener TAQOTIKA Aafr).
A0350.
Micro- Debrider
A0353.
XelpokivnTa evOodovTIKA PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use Evepyo tufpa amé NiTi, aikikovouxog | Ox..
epyaAcia A0416, A0417, A0418. avaoxeTikdg dakTUAIOG kal TTAAOTIKA
K-File NiTiflex®* olAikovouya Aaph.
AO12N.
EMNAAHOEYTHZ
A0175.
BNSGC**
XeipokivnTa evO0dOoVTIKG PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use Evepyo TpAua oo NiTi, ailikovouyog [sTERILE[ R]
epyoAeia A0416, A0417, A0418. QVOOXETIKOG DOKTUAIOG Kal GIAIKOVOUXa
Protaper Ultimate ™* Ao,
BSTPULH.
MepioTpo@IkG evOOdOVTIKA PROFILE* Evepyo Tpfpa amo NiTi, olhikovouxog | Oxl.
epyoheia A0344, A0358, AO11N. avOoXeTIKOG DOKTUAIOG Kal HETAAAIKO
PROTAPER® OTEAEXOG (ME ETTIOTPWON XPUGOU,
A0409, A0410, A0411, AD415. vikeAiou i pouBnviou).
PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.
PATHFILE®*
A0015.
MepIoTPOQIKA EVOODOVTIKG PROTAPER® Evepyd Tuiua amo NiTi, ailikovouxog [sTERILE[ R]
epyoAeia A0409, A0410, A0411, A0415. QVOOXETIKOG DOKTUAIOG Kol METAAAIKO
PROTAPER® RETREATMENT aTENEXOG (e ETTioTpwanN XpUOOO,
A1410, A1412, A1415. VvIKENiou A pouBnviou).
ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.
ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.
TruNatomy®*
BSTTNMM.
Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

(*) M" autd Ta TpoidvTa diaTiBeTal KAl ATTOOTEIPWHEVN £€KOOON Hiag XPHONG.
(**) Npoidvta TTou TTwAoUvTal atrd Tov vouiuo TrapackeuaoTr) DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
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AAAA EPTAAEIA
Tomog mpoiovrog Enwvupieg kai/n Kwd. YAika AnooTeipwpévo
AvixveuTég B093. Evepyo Tpfpa amé avoeidwto atodhi | Oxl.
Kai giNikovouxa Aaph.
KoxMhidpia B0095, B095S. Evepyo TpfApa amé avoteidwto atodhi | Oxl.
Kol JeTaAAIKA 1 olhikovouxa Aapn.
Xelpokivnta epyaleia mAGyiag | A0198. Evepyo TpfApa amé avoeidwro atodhi | Oxl.
ouptOkvwaong (Spreaders) Kol HETAAAIKT) Ao (Ue emioTpwon
Xpwiou).
Finger Spreaders A0182*. Evepyd TuAua ammod avogeidwrto atadh | Ox.
Kol TTAQOTIKA Aaph.
A182N. Evepyo Tuiua ammod NiTi kal TTAAOTIKN Ox.
AaBn.
A0206. Evepyo TpAua oo avogeidwrto atadhi | Ox.
Kol TTAQOTIKY Aafh.
EpyaAeia kGBetng A289S. Evepyo Tpfpa amé NiTi f avoéeidwTo Ox.
ouptrukvwong (Pluggers) atodAi kai alhikovouya Aapn.
MnxavokivnTa epyaAeia A0242. Evepyo TpApa amé avoleidwto atodhi | Oxl.
TTAQYI0G CUPTTUKVWONG Kol OPEIXAAKIVO OTEAEXOG.
YOUTOTTEPKAG
Paste Carrier (AevtouAd) A022S*, A0022*. Evepyo Tpfpa amé avoeidwto atodhi | Oxi.
Kol opeIXGAKIVO OTEAEXOG.
(*) M" autd Ta TpoidvTa diaTiBeTal KAl ATTOOTEIPWHEVN £€KkOOON Hiag XpHOoNG.
EFTAY®IAEZ KAl ®PEZEX
Tomog mpoiovrog Enwvupieg kai/n Kwd. YAika AmnooTeipwpévo
Aigpuvripag (Enlarger) EFTAY®IAA AIANOIZHZ PIZIKOY ZQAHNA | Avogeidwto atadh. Ox.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
®péleg amod kapPidio ®PEZEX AIANOI=HZ KOIAOTHTQN, Evepyd TuApa oo kappRidio Ox.
BoAgpapiou (TC) AIAMETAAAIKH, DC, XEIPOYPTIKEZ BoAppapiou kai aTéAEXOG aTTd ATOGAI 1y
| KOMHZ OXTQN, TEAIKHZ avogeidwTo aTadAl.
AIAMOP®QIHE, OPEZEX AMAATAMATOZX
EXCAVABUR®, ZEKRYA®, ENDO-Z; DAY-Z,
ARYANE-Z, LN
EXXXX.
®péleg CST ®PEZEZ AIANOI=HX KOIAOTHTQN, AvBpakoyahuBag. Ox.
TEAIKHZ AIAMOP®QXHE
DXXXX.
®péceg diapavtiod ®PEZA ENAOAONTIKHZ NMPOZBAZHX AvogeidwTo atodAI ETTEVOEDUPEVO pE Ox.
A0164. SlapAvTIa OTO EVEPYO THAHA.
DIAMENDO
A0165.
AAAEZ AIAMANTENIEZ ®PEZEZ kai
ISOMETRIX
FXXXX.
Ppéleg ammod avoleidwrto atodhl | XEIPOYPTIKEX ®PEZEX AvogeidwTo atodAL. Ox.
D1711, D172l.
®PEZEX NMAPAZKEYHZ A=ONQN
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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AiatpnTiKd yia evdoppIfikoUg
atoveg/kap@ideg

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

AvogeidwTo atodAl, O€ PEPIKEG EKDOTEIG
eeVOEDUPEVO PE BIAPAVTIO OTO EVEPYO
TUAMO.

Ox.

(*) M" autd 1O TTPOIGVTA DIATIBETAI KOl ATTOOTEIPWHEVN €KOOON Wiag xprRong.

ZEZTPA YNEPHXQN

Tumog mpoidvrog

Enwvupies kai/n Kwd.

YAIka

AnooTeipwpévo

=£0Tpa UTTEPXWV

START-X® ZTEAEXOZ KAI POIMOKAEIAO
A0660, A0661, A9660, A9661.

AvogeidwTo aTadAI.

Ox.

EM®PAKTIKA YAIKA

Tumog mpoidvrog

Enwvupieg kai/] Kwd.

YAIka

AmooTeIpwWHEVO

Kwvol youtatrépkag

PROTAPER®
A022X.

POZ
A022C.

NEYKO
AO022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

ZUVOETIKI YOUTATTEPKOQ.

Ox.

®opeig youtatépkag (Gutta
Core)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® yia ProTaper® Next®
A1803**.

GuttaCore® yia WaveOne® Gold
BNSGC**.

ZUVOETIKI YOUTOTTEPKA.

Ox.
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®opeig youtatépkag (Plastic THERMAFIL® ZUVOETIKA youTaTTépKa Kal TTAAOTIKOG Ox.
Core) A0166, A0167, A0168, A0348. TTuprAvag.

Thermafil yia ProTaper® Universal
A14110.
Thermafil® yia ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P*,
Thermafil® yia WaveOne® Gold®
A1750**,
(**) NpoidvTa TTou TTwAoUvTal aTrd Tov vouiuo TrapackeuaoTr) DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
KAPOIAEZ KAl ENAOPPIZIKOI A=ONEZXZ
Tomog mpoiovrog Enwvupieg kai/] Kwd. YAiké AnooTeipwpévo
Kapgida ammotumwong MOOSER AvogeidwTo aTadAI. Ox.
CO055B.
Evdoppidikoi a&oveg Easypost™ 20vOeTO UAIKO. Ox.
uaAovnuaTwy C0600.
Radix Post
C0613, C0614.
X-Post®
60667
MeTaAAIkdG evOoppIdiKOG MOOSER AvogeidwTo aTadAl. Oxl.
agovag C055C, C055D.
RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.
MeTaAAIKdG evOoppIdiKOG CYTCO-K Tirévio. Ox.
akovag C106K.
RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.
RADIX ANKER®-LONG
C0261.
RS RADIX
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
Kapgideg KAPOIAA AMOKATASTAZHE Titavio. 0xl.
€0200, C0210, C0211, C0225.
OeppomAaoTikog evdoppifikds | MOOSER MAaoTikd. Ox.
agovag C0241.
UNICLIP
C215U.
2YZTATIKA MEPH ZET ENAOPPIZIKQN A=ONQN (kA€18i, SiapéTpnua Kal c@QIYKTAPAG)
KA&18i, dlapéTpnua Kair o@iykTripag diaBEaiya ae oeT evOopPIQIKWY agOVwV:
+ RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).
« UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).
* UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).
+ RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
« RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).
« EASYPOST™ KIT (C0602).
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O1 evdoppilikoi GEoveg, Ta dlaTPNTIKA Kal T AEVTOUAG TTou TTEPIAAUPBAVOVTAl OTA OET EVOOPPIJIKWY agdvwy dlaTiBevTal

€TTioNg yepovwpéva (BA. avtioToixn evoTnTa AVWTEPW).

E¢aprnua Kwd. YAika AmooTEIpWHEVO
Kheidi C0104, C0192, C0201, C0262. AvogeidwTo atadAl. Oxl.
AiapéTpnua C0103, C0191, C0264. AvogeidwTo aTadAI. Ox.
ZQIYKTAPAG C0219. AvogeidwTo aTadAl. Ox.
EPTAAEIA KAOGOPIZMOY MHKOYZ EPTAZIAZ KAl METPHZHZ AIAMETPOY TOYTAIMNEPKAZXZ
Tomog mpoiovrog Enwvupies kai/ Kwd. YAika AmooTEIpWHEVO
Epyahcio kaBopiopou pfikoug | ENDO-M-BLOC® Ahouyivio. Ox.
epyaaiag A0184.
EpyaAeio kaBopiopou prikoug | MINI ENDO-BLOC MAaoTiKG. Ox.
epyaoiag A0327.
EpyaAeio pérpnong diapétpou | AIAMETPHMA MAaoTikd Kai opelxdAkivo TrapéuBAnua. | Oxi.
YOUTATTEPKAG A0186, A186C.

Eouoiodotnuévol avtimrpdowrrol

KaTaokeuaoTig

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

C

Ma GAAd TTPOIOVTA TTOU ava@EPOVTal OE QUTEC TIC odnvie

ESouaoiodotnuévol avtTimpoowTrol

wl

2797

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:Ii] www.dentsplysirona.com/ifu

€

Kataokeuddetal oTig HIMA

No

KataokeuaoThg

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

REP

®
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Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland

EIE www.dentsplysirona.com/ifu

(uévo yia epyaleia kaBopiopou PriKoug epyaaciag Kai
epyaAeia uETpnang dIOPETPOU YOUTATTEPKAG)

3

Oxi1 wpoidvta CE: ®péleg CST

q3

2797
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Instrucdes gerais de processamento @
para produtos endodonticos

APLICAVEL PARA:

LIMAS ENDODONTICAS, EXTIRPA-POLPA FARPADO, SONDAS,
ESCAVADORES, CONDENSADORES, ESPACADORES,
CALCADORES, BROCAS, INSERTOS ULTRASSONICOS, MATERIAIS
DE OBTURAQAO PINOS E ESPIGOES, COMPONENTES DE
CONJUNTOS DE ESPIGOES, FERRAMENTAS DE COMPRIMENTO DE
TRABALHO, FERRAMENTAS DE DIAMETRO DO OBTURADOR.

1) INFORMAGOES GERAIS

As etapas de processamento indicadas aqui:

» aplicam-se a produtos indicados para o tratamento de doengas endodénticas antes do uso e/ou da
reutilizacao;

» devem ser realizadas apenas em ambientes clinicos ou hospitalares, por dentistas ou profissionais
qualificados que sigam as boas praticas de medicina dentaria.

O processamento dos produtos se aplica as seguintes situagdes:

» produtos fornecidos em condi¢des ndo estéreis (sem o simbolo na etiqueta). E necessario o
processamento antes do primeiro uso;

« produtos reutilizaveis (sem o simbolo Q) na etiqueta). E necessario o processamento antes da

reutilizacao.
A tabela abaixo resume as varias situagdes existentes e quando as instrugdes de processamento sao
aplicaveis:
Simbolos na etiqueta Processamento
Nenhum. Processamento antes do uso e reutilizagéo.
@ Processamento apenas antes do primeiro uso, pois ndo € permitida a reutilizagao.
[sTERILE] R ] Processamento apenas antes da reutilizaggo, pois o produto vem pronto para uso.
+® Nenhum.

Estas instrugbes de uso se aplicam aos produtos indicados em ANEXO 1- Lista de produtos cobertos por
estas instrugdes de uso.

Isencao de responsabilidade: As instrucdes para o processamento de produtos antes do primeiro
uso e da reutilizagdo neste documento foram validadas por Dentsply Sirona. Os usuarios s&o os
Unicos responsaveis por qualquer desvio destas instrucdes e/ou pelo uso de métodos alternativos

de processamento. A Dentsply Sirona ndo se responsabiliza por danos, ferimentos ou qualquer
responsabilidade juridica incorrida direta ou indiretamente pelo usuério devido ao descumprimento
das instrugdes de uso definidas a seguir. O usuario deve seguir as praticas de seguranca e juridicas,
incluindo, sem se limitar, as definidas neste documento.

2) ADVERTENCIAS

Produtos de uso unico ndo devem ser processados e reutilizados. A reutilizagdo desses produtos
aumenta o risco de contaminagao cruzada e/ou fratura.
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3) PRECAUGOES
INFORMACOES GERAIS

» Todos os produtos marcados como "estéreis" tém uma data de validade. Verifique a data de validade
antes de usar e descarte o produto caso ele tenha expirado.

* A esterilidade ndo é garantida depois da abertura da embalagem.

* Inspecionar a embalagem e o produto antes do uso: se a embalagem ou o produto estiverem
danificados, ndo usar o produto e descarta-lo.

* Os produtos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagao segura
para dispositivos cortantes e contaminados.

» Use sempre roupas de protecao para sua prépria seguranca (luvas, 6culos, mascara e um avental a
prova de agua).

* Nao use etiquetas nem marcadores de identificacdo diretamente no produto.

* Use apenas equipamentos e materiais de processamento com a manutengcdo em dia, aprovados pelas
leis e regulamentos nacionais e use-os conforme as instrugdes do fabricante (incluindo calibragem,
limpeza, peso de carregamento, vida util, tempo de operacgéo e testes funcionais).

» Use apenas uma solugéo detergente com acao desinfetante e aprovada pela sua eficacia (lista VAH/
DGHM, marcacao CE, aprovagao da FDA) e de acordo com as instru¢des de uso do seu fabricante.

» O detergente devera ser livre de aldeidos (para evitar a fixagao de impurezas do sangue) e sem di ou
tri-etanolaminas como inibidores de corroséo.

» Siga sempre as instrugdes e as concentragdes informadas pelo fabricante do agente de limpeza ou
desinfecgao.

LIMITACAO DA REUTILIZACAO

+ Os produtos n&o devem ser processados mais do que o numero maximo de ciclos informado na tabela
da secdo 4) INSTRUCOES PASSO A PASSO. E responsabilidade do usuario monitorar o nimero de
ciclos de processamento. Enquanto isso, a reutilizagao é permitida apenas quando o produto estiver
livre de defeitos e depois de uma inspecéo visual (consulte o item a seguir). Como certas aplicagbes
podem fazer com que os instrumentos cheguem ao final da vida util prematuramente, o “Numero
maximo de ciclos de processamento” nem sempre sera alcang¢ado (por exemplo, ao instrumentalizar
um canal radicular extremamente curvo com uma lima).

* De qualquer forma, inspecione os produtos antes de reutiliza-los e descarte-os se apresentarem
defeito. Isso inclui, mas n&o se limita ao seguinte:

- Deformacgéo plastica (dobra, desenrolamento, distorgao, sinal de tor¢ao, alongamento, estrias
irregulares);

- Fratura;

- Perda de marcagao ou codigo de cores;

- Instrumentos dobrados;

- Fios danificados;

- Superficies e arestas de corte danificadas;

- Laminas de corte cegas;

- Falta de marcas de tamanho;

- Corroséo (por exemplo, manchas opacas);

- Desgaste.

» Para a instrumentacéo de canais extremamente curvos, € mais seguro usar a lima apenas para a
instrumentagcdo de um canal para reduzir o risco de fratura. Preste atencéo as seguintes boas praticas:

- Use uma lima nova e descarte-a apds o tratamento do canal (uso em canal unico).

- Use limas manuais em vez de rotativas.

- Use limas pequenas, flexiveis e/ou de NiTi (isso ajudara a evitar o transporte do canal).

- Inspecionar visualmente a peca ativa para detectar os defeitos indicados no paragrafo anterior
durante o uso (ou seja, apdés cada movimento).

- Evite 0 movimento rotativo continuo de alargamento padréo e, em vez disso, use pequenos
movimentos em angulo (movimento de lima, movimento de oscilagao da corda do relogio ou técnica
de forca equilibrada) para limitar a fadiga de flexao rotativa dos instrumentos e aumentar sua vida
atil.
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RESISTENCIA DO MATERIAL

O uso de agentes de limpeza e desinfec¢ao pode danificar os produtos.

Consulte as instrugdes de uso fornecidas pelo fabricante original do agente de limpeza e desinfecgéo

e verifique a compatibilidade com o material dos produtos (consulte a lista de produtos e materiais em

ANEXO 1- Lista de produtos cobertos por estas instru¢goes de uso).

A seguir, uma lista ndo completa de situagdes a serem evitadas:

* N&o use solugdes de perdxido de hidrogénio (H,0O,) em produtos com algas de plastico, produtos de
NiTi, brocas de carboneto de tungsténio ou suportes plasticos. Esses produtos se degradam com o
peroxido de hidrogénio.

* Os produtos NiTi ndo devem ser totalmente imersos em solugao concentrada de NaOCI. Apenas a
parte operacional, que esta em contato com o paciente, devera ser imersa. A concentragao da solugao
de NaOCI nao devera ultrapassar 5%.

* Nao use solucgdes que contenham fenol ou qualquer componente ndo compativel com os produtos.

* No caso de dispositivos metalicos, use agentes desinfetantes e de limpeza anticorrosivos.

» Concentragdes ou tempos de imersao excessivos podem causar corrosao ou outros defeitos nos
produtos.

* Recomendamos o uso de detergente alcalino com surfactantes e com capacidade de remocgéao de
gordura, desinfecg¢ao (contra bactérias/fungos) e inibicao de corrosao.

* Os produtos fabricados em aluminio ndo devem ser limpos com liquidos que contenham soda ou sais de
mercurio.

* Produtos fabricados em aluminio, carboneto de tungsténio ou ago carbono ndo deverao ser usados em um
aparelho de lavagem e desinfecgéo.

* Os Fiber Posts sao sensiveis a esterilizacdo a vapor e ndo devem ser processados mais de uma vez.

INSTRUGOES PASSO A PASSO

As instrugdes passo a passo para o processamento antes do uso/reutilizacao variam conforme o tipo do
produto e sao divididas em 3 categorias (Partes A, B e C).

Instrucées de Numero maximo
Tipo de produto Condicao ¢ de ciclos de
processamento
processamento
Limas endodéntic.as, verificador, Processamento antes do primeiro uso. Parte A, Etapas 4 a 8.
sondas, escavadeiras,
condensadores, espagadores, 8*
calcadores, transportadores de | Processamento antes da reutilizaggo. Parte A, Etapas 1 a 8.
pasta
Brocas, insertos ultrassénicos, | Processamento antes do primeiro uso. Parte A, Etapas 4 a 8.
componentes de conjuntos de L 5*
espigoes Processamento antes da reutilizag&o. Parte A, Etapas 1a 8.
. - Processamento antes do primeiro uso.

Pinos e Espig6es Produto apenas para uso tnico. Parte A, Etapas 4 a 8. 1
Materiais de obturagao e Processamento antes do primeiro uso. Parte B 1
espigoes plasticos calcinaveis Produto apenas para uso unico. ’
Ferramentas de comprimento Processamento antes do primeiro uso. Earte C, Et%pa 1 seguida pelas
de trabalho e diametro do tapas 5a 9. 50*
obturador Processamento antes da reutilizag&o. Parte C, Etapas 1a 9.

(*) numero de ciclos de processamento validados sem afetar a funcionalidade e a seguranga dos produtos.

A. Instrucdes de processamento para limas endoddnticas. extirpa-polpa farpado. sondas.
escavadores. condensadores, espacadores, calcadores. brocas. insertos ultrassénicos. pinos e
espigdes. componentes de conjuntos de espigdes.

Favor observar: As etapas “1.” a “3.” ndo s&o aplicaveis antes do primeiro uso. Elas se aplicam somente
no processamento anterior a reutilizagao para produtos de uso multiplo.

Para produtos com um batente de silicone e fornecidos nao esterilizados, as etapas “4a.” a “8.” sdo
aplicaveis antes do primeiro uso. Nesse caso, o batente de silicone do novo produto devera ser
removido antes da limpeza (etapa “4a” ou “4b”), armazenado em uma bolsa em um ambiente limpo

e recolocado no produto durante a inspecéo (etapa “5”).
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Operacao Procedimento Precaucées além da secao
3) PRECAUCOES
1. Desmontagem - Desmonte o produto: Remova e descarte o batente de silicone, se houver. - Nada.
2. Pré-limpeza Instrucdes gerais: - A solugao de pré-limpeza devera ser
- Embeba todos os produtos imediatamente apds o uso (ndo mais do que trocada regularmente, isto é, quando
2 horas depois) em uma solugdo de pré-limpeza de acordo com as instrugdes estiver suja ou quando a eficacia
do fabricante (livre de aldeidos e destinada a pré-limpeza pelo fabricante. diminuir devido a exposi¢do a cargas
Detergente de limpeza enzimatico Prolystica® 2X concentrado a 0,4% por um microbianas.
periodo minimo de 15 minutos para validagao). - Use apenas escovas macias, limpas e
- Para impurezas visiveis observadas nos produtos ou quando necessario, projetadas especificamente para essa
recomenda-se uma pré-limpeza mecanica com uma escova macia de nylon, finalidade. Nao use escovas de metal.
polipropileno ou acrilico. Escove manualmente o produto até remover as
impurezas visiveis. Precaugdes adicionais para brocas e
brocas diamantadas com parte ativa_
Instrucdes especificas para brocas e brocas diamantadas com parte ativa revestida de diamante:
revestida de diamante: - Para brocas de diamante, tome cuidado
- Enxague bem imediatamente ap6s o uso (ndo mais do que 25 minutos depois) especial para nao ultrapassar o tempo
e por pelo menos 1 minuto em agua corrente (temperatura ambiente de maximo antes de enxaguar e embeber.
+15° C/+25 °C). Se o tempo maximo for ultrapassado,
- Embeba todos os produtos imediatamente apds o uso (ndo mais do que a limpeza podera ser ineficaz devido a
30 minutos depois) em uma solugao de pré-limpeza de acordo com as combinagdo de secagem excessiva da
instrugcdes do fabricante (livre de aldeidos e destinada a pré-limpeza pelo sujeira e irregularidade da parte ativa.
fabricante. Detergente de limpeza enzimatico Prolystica® 2X concentrado
a 0,4% por um periodo minimo de 15 minutos para validagao).
- Escove a parte ativa do produto (revestida de diamantes) por pelo menos
10 segundos (uma escova dupla de nylon foi usada para validagao).
- Inspecione visualmente sob iluminagdo adequada (min. 500 lux). Se houver
impurezas visiveis, continue a escovar até a remogao completa.
3. Enxague - Enxague bem (pelo menos 1 minuto) em agua corrente de torneira (temperatura | - Se uma solugao de pré-limpeza contiver
ambiente). um inibidor de corrosao, recomenda-
se executar a etapa de enxague
imediatamente antes de iniciar a etapa
da limpeza.
4a. |Limpeza - Coloque os produtos no aparelho de lavagem e desinfecgéo (aprovado pela - Preste atengéo especialmente as
automatizada EN I1SO 15883) e execute o ciclo definido (valor Ao > 3000 ou, pelo menos, arestas cortantes para evitar ferimentos
com um aparelho 5 minutos a 90 °C (194°F)). O seguinte ciclo foi usado para validagao: e danos aos produtos. Recomenda-se o
de lavagem e . . - o - uso de bandejas (por exemplo, de ago
desinfeggéo Pré-limpeza Agua da tomeira <45°C ; 2 minutos inoxidavel) pajra e(vitar o contato entre os
Limpeza 0.4% limpador ; 55°C ; 5 minutos instrumentos e evitar qualquer desgaste
Neutralizador Agua da torneira ; 2 minutos exc§§3|v<2 € redugdo do nimero de
. reutilizagdes.
Enxague Agua da torneira ; 2 minutos - Produtos fabricados em aluminio,
. . . oo . - carboneto de tungsténio ou ago carbono
Desifecgao térmica Agua de osmose reversa ; 90°C ; 5 minutos ndo deversio ser usados em um aparelho
Secagem 22 minutos de lavagem e desinfecgdo. Em vez disso,
devera ser realizada a limpeza manual.
- Use uma solugao detergente com propriedades de limpeza (foi usado o
Neodisher Mediclean Forte a 0,4% para a validag&o).
ou
4b. | Limpeza manual - Mergulhe na solugao detergente com propriedades de limpeza de acordo com |- Coloque os produtos sempre em um

assistida por
um dispositivo
ultrassoénico

as instrugdes do fabricante (Neodisher Mediclean Forte a 2% foi usado para a
validagao), auxiliado por um dispositivo ultrassénico por pelo menos
15 minutos.

- Para impurezas visiveis observadas no produto: escove manualmente o
produto até que as impurezas visiveis sejam removidas (use uma escova macia
feita de nylon, polipropileno ou acrilico).

kit, suporte ou recipiente para evitar
qualquer contato entre os produtos.

Enxague - Enxague bem (por pelo menos 1 minuto) com agua desionizada (temperatura | - Se a solugéo de limpeza usada
ambiente). anteriormente contiver um inibidor de
corrosao, recomenda-se executar a
etapa de enxague imediatamente antes
de proceder a autoclavagem.
Secagem - Os produtos deverdo ser secos cuidadosamente com um pano sem fiapos de | - Tenha cuidado especial para secar

uso unico até que os tragos visuais da umidade sejam eliminados.

adequadamente as juntas ou cavidades
do produto.
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5. Inspegao - Se aplicavel, monte o produto usando um novo batente de silicone - O processamento e o uso do inibidor de
Dentsply Sirona. corrosao podem causar escurecimento
- Inspecione a funcionalidade do produto (verifique a afiagdo das pegas de corte, | das brocas de ago carbono e das brocas
se aplicavel). de carboneto HP. Essa mudanga de
- Inspecione o produto visualmente a olho nu sob iluminagao adequada (min. cor é diferente da corrosao observada
500 lux) e descarte-o se apresentar defeitos (por exemplo, fissuras, quando nao é usado nenhum inibidor de
deformagdes (arqueamento, desenrolamento, torcido), fratura, corroséo, perda corrosao e nao devera ser considerada
da marcag&o ou cddigo de cores). um defeito.
- Os produtos sujos deverao ser limpos novamente.
Informagdes de processamento adicional para brocas de ago carbono e brocas
de carboneto de HP:
- Proteja as brocas com inibidor de corros&o de acordo com as instrugdes do
fabricante antes do acondicionamento (o RS-Spray da Meisinger foi usado para
a validagao).
6. Embalagem - Coloque os produtos em um kit, suporte ou recipiente para evitar qualquer - Certifique-se de que as bolsas sejam

contato entre os produtos (por exemplo, Protaper Sequencer
Ref A041300000300 para limas endodonticas).

- Embale os produtos em “bolsas de esterilizagdo” (embalagem dupla usando
bolsas de papel plastico foi usada num dos piores casos para a validagdo da
esterilizagéo a vapor).

- Sele as bolsas de acordo com as recomendagdes do fabricante.

adequadas para a esterilizagao a vapor
(141 °C, 286°F) e validadas e fabricadas
em conformidade com a ISO 11607 e

EN 868-5.

Se usar uma termosseladora, o processo
deve ser validado e a termosseladora
deve ser calibrada e qualificada.

7. Esterilizagao

- Coloque as bolsas no esterilizador a vapor seguindo as recomendagdes do
fabricante.

- Use um dos seguintes ciclos de esterilizagdo com esterilizadores a vapor com
remogao de ar e pré-vacuo (vapor saturado e em conformidade com a EN
13060 (classe B, esterilizador pequeno) e a EN 285 (esterilizador grande)):

+ 132 °C (269.6°F), 4 minutos;

* 134 °C (273.2°F), 3 minutos;

* 134 °C (273.2°F), 18 minutos.

Recomendamos a esterilizagéo a vapor a 134 °C por 18 minutos com o objetivo
de desativar prions em potencial.

- Inspecione visualmente o produto a olho nu sob iluminagao adequada (min.
500 lux) (integridade da embalagem, sem umidade, sem mudanga de cor
da embalagem, indicadores fisico-quimicos positivos, conformidade dos
parametros reais do ciclo com os parametros do ciclo de referéncia).

- Se houver sinais visiveis de umidade (pontos Umidos na embalagem
esterilizada, agua empogada na carga) no final do ciclo de esterilizagao,
reembale e reesterilize usando um tempo de secagem mais longo.

- Armazene os registros de rastreabilidade e defina a vida 0til de acordo com as
orientagOes do fabricante da embalagem.

Use um procedimento de esterilizagao
validado de acordo com a ISO 17665 e
com um tempo de secagem minimo de
20 minutos.

Deve-se dar atengéo especial a
integridade da embalagem se for usado
o ciclo de esterilizagéo de 134 °C
(273.2°F) e 18 minutos.

Verifique o periodo de validade da bolsa
indicado pelo fabricante para determinar
a vida util.

O proprietario é responsavel pelo
cumprimento do procedimento de
manutenc¢ao do esterilizador, que

deve ser realizado de acordo com os
requisitos de esterilizagao de dispositivos
médicos (exemplos: planejamento de
manutengao, qualificagéo, critérios

de aceitagdo de condensado e agua
conforme EN 285, anexo 2).

8. Armazenamento

- Mantenha os produtos em embalagens de esterilizagdo em um ambiente limpo,
longe de fontes de umidade e luz solar direta. Armazene os dispositivos a
temperatura ambiente (normalmente 15 - 25 °C).

- Em caso de danos a bolsa, devera ser realizado um ciclo completo de
processamento.

- Verifique a embalagem e os dispositivos médicos antes de usa-los (integridade
da embalagem, isengdo de umidade e data de validade).

Apos a esterilizagéo, o produto devera
ser manuseado com cuidado para
manter a embalagem intacta (barreira
estéril).

A esterilidade ndo pode ser garantida
caso a embalagem seja aberta,
danificada ou molhada.

B. Instrucoes de processamento para material de obturacao e espigoes plasticos calcinaveis

Operacao Procedimento Precaucées além da secao
3) PRECAUCOES
1. Desinfecgéo Material de obturagao - N&o use solugdes desinfetantes que

- Mergulhe o dispositivo de obturagdo em uma solucéo de 5,25% de NaOCI por
1 a 5 minutos em temperatura ambiente. Remova todas as bolhas da superficie
do dispositivo de obturagao.

- Limpe suavemente a guta-percha com gaze esterilizada e umedecida com
alcool isopropilico 70%.

- Deixe os dispositivos de obturagdo secarem ao ar.

Espigdes de plastico calcinaveis Uniclip e Mooser
- Mergulhe os produtos de obturagéo em NaOCI (2,5 %, pelo menos) durante
5 min em temperatura ambiente.

contenham fenol ou quaisquer outros
produtos que ndo sejam compativeis
com o material de obturagdo ou espigao
de plastico.
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C. Instrucdes de processamento para ferramentas de comprimento de trabalho e de didmetro do

obturador

Favor observar: As etapas “2.” a “4.” ndo sao aplicaveis antes do primeiro uso. Elas se aplicam somente
no processamento anterior a reutilizacdo para produtos de uso multiplo.

Operacao Procedimento Precaucbes além da secao
3) PRECAUCOES
1. Desmontagem - Desmonte o produto, se necessario. - Nada.
2. Pré-desinfecgéo - Embeba todos os produtos imediatamente apds o uso em solugéo de - Substitua a solugao de pré-desinfecgao
detergente e desinfetante, combinada com uma enzima proteolitica (de acordo regularmente, isto €, sempre que
com as instrugdes do fabricante. Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH a 2% a solugdo apresentar algum nivel
por um periodo minimo de 30 minutos foi usado para a validagéo). de sujeira ou sua eficiéncia for
menor devido & exposi¢ao a cargas
microbianas.
3. Enxague - Enxague bem (pelo menos 1 minuto) em agua corrente de torneira (temperatura | - Se uma solugéo pré-desinfetante
ambiente). contiver um inibidor de corroséo,
recomenda-se enxaguar os produtos
imediatamente antes da etapa de
limpeza.
4, Pré-limpeza Produtos complexos, como ferramentas de medigdo, precisam ser pré-limpos: - Asolugdo de pré-limpeza devera ser
- Imergir os produtos em solugéo desinfectante com propriedades de limpeza de trocada regularmente, isto é, quando
acordo com as instrugdes do fabricante (utilizar apenas um detergente marcado | estiver suja ou quando a eficacia
CE e liberado pela FDA; Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH a 2% foi usado | diminuir devido a exposicéo a cargas
para validag&o). microbianas.
- Certifique-se de que os produtos estejam totalmente imersos. Em seguida, lave |- A solugdo devera ser especifica e
e escove-0s na solugdo de limpeza e desinfetante. recomendada pelo fornecedor para a
- Enxague bem (pelo menos 1 minuto) em agua corrente de torneira (temperatura | pré-limpeza e pré-desinfecgdo. Devera
ambiente). ser usada com o grau de diluicdo
- Repita as 3 etapas acima pelo menos trés vezes para remover todos os especificado pelo fornecedor. Além disso,
vestigios/residuos visiveis de sujeira. devera conter ou ser combinada com
uma enzima proteolitica.
- Use apenas escovas macias e limpas
Ou um pano ou pano macio e limpo ou
toalhete fabricado com essa finalidade.
N&o use escovas metalicas ou palha de
aco.
5a. |Limpeza - Coloque os produtos no aparelho de lavagem e desinfecgéo e execute o ciclo |- Produtos fabricados em aluminio(por
automatizada definido (valor Ao > 3000 ou pelo menos 5 minutos a 90 °C(194°F)). exemplo, ENDO-M-BLOC) néo deveréo
com um aparelho O seguinte ciclo foi usado para validag&o: ser usados em um aparelho de lavagem
de lavagem e - o - ol T e desinfecgdo. Em vez disso, devera ser
desinfecgao Pré-limpeza 30°C ; 1 minuto ; 0.5% limpante realizada a limpeza manual.
Limpeza 55°C ; 6 minutos ; 0.5% limpante
Enxague 1 minuto ; 4gua desmineralizada
Desifecgéo térmica 90°C ; 5 minutos ; 4gua desmineralizada
- Use uma solugéo detergente com propriedades de limpeza (foi usado o
Neodisher Mediclean-Forte a 0,5% para a validagdo).
ou
5b. | Limpeza manual - Mergulhe o dispositivo em uma solugéo desinfetante com propriedades de - Nada.
assistida por limpeza de acordo com as instrugdes do fabricante da solugéo de limpeza,
um dispositivo com o auxilio de um dispositivo ultrassonico, se adequado, por pelo menos,
ultrassonico 15 minutos (por exemplo, Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH a 2% foi
usado para a validagao).
Enxague - Enxague bem (por pelo menos 1 minuto) com agua desionizada (temperatura | - Se a solugdo desinfetante contiver
ambiente). um inibidor de corroséo, recomenda-
se executar a etapa de enxague
imediatamente antes de proceder a
autoclavagem.
Secagem - Os produtos devem ser secos cuidadosamente com um pano nao tecido de uso |- Tenha cuidado especial para
Unico até que os tracos visuais de umidade sejam eliminados. secar efetivamente as juntas ou
compartimentos do produto.
6. Inspecao - Inspecione visualmente os produtos a olho nu sob iluminagao adequada (min. |- Nada.
500 lux) e descarte os que apresentarem defeitos (por exemplo, fissuras,
deformacgdes, fraturas, corrosdo, perda de marcagao).
- Os produtos sujos deverao ser limpos novamente.
- Se aplicavel, monte os produtos e inspecione a funcionalidade.
7. Embalagem Consulte a etapa de embalagem “6.” fornecida para os produtos A acima.
8. Esterilizagao Consulte a etapa de esterilizagédo “7.” fornecida para os produtos A acima.
9. Armazenamento Consulte a etapa de armazenamento “8.” fornecida para os produtos A acima.
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ANEXO 1- Lista de produtos cobertos por estas instru¢cées de uso

LIMAS ENDODONTICAS

Wy, Dentsply
Sirona

Tipo de produto

Marcas e/ou Ref

Materiais

Estéril

Instrumentos endoddnticos
manuais

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Parte ativa em acgo inoxidavel, borracha
de silicone e alga de plastico ou
silicone.

srenie]r]

Instrumentos endodénticos
manuais

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Parte ativa em ago inoxidavel, borracha
de silicone e alga de plastico.

Instrumentos endoddnticos
manuais

PROTAPER® UNIVERSAL Para uso nas
Maos

A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*

AO012N.

VERIFIER

A0175.
BNSGC**

Parte ativa de NiTi, borracha de silicone
e alga de plastico ou silicone.

Instrumentos endoddnticos
manuais

PROTAPER® UNIVERSAL Para uso nas
Maos
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Parte ativa de NiTi, borracha de silicone
e alga de silicone.

srerie]r]

Instrumentos endodénticos
rotativos

PERFIL*
A0344, A0358, AO11N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETRATAMENTO
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Parte ativa de NiTi, borracha de silicone
e haste de metal (banhada a ouro,
niquel ou ruténio).

Instrumentos endoddnticos
rotativos

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® USO MULTIPLO
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

Parte ativa de NiTi, borracha de silicone
e haste de metal (banhada a ouro,
niquel ou ruténio).

sremiel]

(*) Também esta disponivel uma versao estéril desses produtos para uso unico.
(**) Produtos vendidos pela DENTSPLY Fabricante Legal das Especialidades Odontolégicas Tulsa
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Wy, Dentsply

Sirona
OUTROS INSTRUMENTOS
Tipo de produto Marcas e/ou Ref Materiais Estéril
Sondas B093. Parte ativa em aco inoxidavel e alga de | Nao.
silicone.
Escavadores B0095, B095S. Parte ativa em aco inoxidavel e alga de | Nao.
metal ou silicone.
Espagadores A0198. Parte ativa em aco inoxidavel e alga de | Nao.
metal (cromado).
Finger Spreaders A0182*. Parte ativa em aco inoxidavel e alga de | Nao.
plastico.
A182N. Parte ativa de NiTi e alga de plastico. Nao.
A0206. Parte ativa em acgo inoxidavel e alga de | Nao.
plastico.
Condensadores A289S. Parte ativa de NiTi ou ago inoxidavel e | Nao.
alga de silicone.
Condensadores de guta A0242. Parte ativa em aco inoxidavel e haste | Nao.
de latdo.
Carregador de Cola (Lentulo) | A022S*, A0022*. Parte ativa em aco inoxidavel e haste | Nao.
de latdo.
(*) Também esta disponivel uma versao estéril desses produtos para uso unico.
BROCAS
Tipo de produto Marcas e/ou Ref Materiais Estéril
Alargador BROCA DE CANAL RADICULAR Aco inoxidavel. Nao.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Brocas de Carboneto de BROCAS DE CAVIDADE; TRANSMETAL; | Parte ativa de carboneto de tungsténio | N&o.
Tungsténio (TC) DC; CIRURGIA / CORTADORES DE e haste de ago ou ago inoxidavel.
0SSOS; FINALIZACAO; BROCAS DE
AMALGAMA; EXCAVABUR®; ZEKRYA®;
ENDO-Z; DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
Brocas CST BROCAS DI_E CAVIDADE; BROCAS DE Aco carbono. N3o.
FINALIZACAO
DXXXX.
Brocas diamantadas BROCA DE ACESSO ENDO Aco inoxidavel com revestimento Nao.
A0164. diamantado na parte ativa.
DIAMENDO
A0165.
OUTRAS BROCAS DE DIAMANTE e
ISOMETRIX
FXXXX.
Brocas de aco inoxidavel BROCAS CIRURGICAS Aco inoxidavel. Nao.
D1711, D172l.
BROCAS POST SPACE
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Brocas para Espigdes/Pinos

MOOSER
C0053, C0054.

PINO RESTAURATIVO STP
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Aco inoxidavel, algumas versdes com
revestimento diamantado na parte
ativa.

Nao.

(*) Também esta disponivel uma versao estéril desses produtos para uso unico.

INSERTOS ULTRASSONICOS

Tipo de produto

Marcas e/ou Ref

Materiais

Estéeril

Insertos ultrassénicos

PONTA E CHAVE START-X®
A0660, A0661, A9660, A9661.

Aco inoxidavel.

MATERIAIS DE OBTURAGCAO

Tipo de produto

Marcas e/ou Ref

Materiais

Estéril

Pontos de guta-percha

PROTAPER®
A022X.

ROSA
A022C.

BRANCO
AO022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, AD22N.

AUXILIARY
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Guta-percha sintética.

Obturadores (Nucleo Guta)

GuttaCore®
A1703**.

GuttaCore® para ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® para WaveOne® Gold
BNSGC**.

Guta-percha sintética.
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Obturadores (Nucleo Plastico)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil para ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® Para ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P*,

Thermafil® Para WaveOne® Gold®
A1750**.

Guta-percha sintética e nucleo de
plastico.

Nao.

(**) Produtos vendidos pela DENTSPLY Fabricante Legal das Especialidades Odontolégicas Tulsa

PINOS E ESPIGOES

Tipo de produto

Marcas e/ou Ref

Materiais

Estéeril

Pino de impresséao

MOOSER
C055B.

Aco inoxidavel.

Espigdo de Fibra

Easypost™
C0600.

Espigao de Radix
C0613, C0614.
X-Post®

60667

Composto.

Espigao de metal

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-PADRAO
C0193.

Aco inoxidavel.

Espigao de metal

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-PADRAO
C193T.

RADIX ANKER®-LONGO
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanio.

Pinos

ESPIGAO RESTAURATIVO
€0200, C0210, C0211, C0225.

Titanio.

Espigao calcinavel

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastico.

COMPONENTES DO CONJUNTO DE ESPIGOES (Chave inglesa, Bitola e Mandril)
Chave inglesa, bitola e mandril disponiveis nos conjuntos de espigdes:
* CONJUNTO RS RADIX-STIFTE (C0098, C0099).
* CONJUNTO UNIMETRIC XMM (C226T, C0321).

* CONJUNTO UNIMETRIC XMM INTEGRAL (C226A).

- RADIX-ANKER®-CONJUNTO PADRAO (C195C, C195D, C195E, C0320).
- RADIX-ANKER®-CONJUNTO LONGO (C0310, C310C).
« KIT EASYPOST™ (C0602).
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Espigdes, brocas e lentulos incluidos nos Conjuntos de Espigdes também disponiveis individualmente (vide secao

adequada acima)

Componente Ref Materiais Esteéril

Chave inglesa C0104 ; C0192 ; C0201 ; C0262. Aco inoxidavel. No.
Bitola C0103 ; C0191; C0264. Aco inoxidavel. No.
Mandril C0219. Aco inoxidavel. No.
FERRAMENTAS DE COMPRIMENTO DE TRABALHO E DIAMETRO DO OBTURADOR

Tipo de produto Marcas e/ou Ref Materiais Estéril
Ferramenta de comprimento de | ENDO-M-BLOC® Aluminio. Nao.
trabalho A0184.
Ferramenta de comprimento de | MINI ENDO-BLOC Plastico. Nao.
trabalho A0327.
Ferramentas de diametro do CALIBRE Inserto de plastico e bronze. Nao.
obturador A0186, A186C.

Importado por:

DENTSPLY Industria e Comércio Ltda.

Rua José Francisco de Souza, 1926

CEP 13633-412 — Pirassununga/SP — Brasil
CNPJ 31.116.239/0001-55.

SAC: 0800 771 2226 | (11) 3046-2222 | www.dentsplysirona.com.br

Para Produtos marcados com (**) nestas instrucoes de uso:

Representantes autorizados

Fabricante

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

®

Para outros produtos listados nestas instrucoes de uso:

Representantes autorizados

wl

C€

2797

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:Ii] www.dentsplysirona.com/ifu

Feito nos EUA

Fabricante

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

®
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Dentsply
Sirona

ObLwme NHCTPyKUMmM rno obpaboTke
9HAOOOHTUYECKNX MHCTPYMEHTOB

PACINMPOCTPAHAIOTCA HA:

JHAOAOHTUYECKUE ®AUNDBI, NYJIBMNOJ3KCTPAKTOPHI,
30HAbI, 9KCKABATOPbGI, NJNATEPbI, CNTIPEAEPHI,
YNNOTHUTEJNN, CBEPJIA, BOPbI, YJIbTPA3BYKOBbLIE HACAQKMU,
NITOMBUPOBOYHLIE MATEPUAIJDBI, MNHbLI U LUTUOTHI,
KOMMNOHEHTbHLI HABOPOB UTU®TOB, MHCTPYMEHTbDI

And ONPEQENEHMNA PASMEPA KOPHEBOIO KAHAIJA,
MHCTPYMEHTOB AOJiAd ONPEAENEHUA PASMEPA KOPHEBOIO
KAHAJIA M OBTYPATOPOB.

1) OBLWWUE NONOXEHUA

MepeuncneHHble B LaHHOM JOKYMEHTe aTanbl 00paboTku:

* HeobX0aUMO BbINOMHATL Nepea NepBbIM UCNOMb30BaHNEM WU/UNN NOCIE KaXX40ro NCMONb30BaHMSA yKa3aHHbIX
3HAO0OOHTUYECKNX MHCTPYMEHTOB;

* [OMKHbI OCYLLECTBMSITBCS UCKIIOYUTENBHO B aMByNaToOpHbIX U CTaUMOHAPHBIX MEOULIMHCKUX YUPEXOAEHUSIX
KBanMUUMpPOBaHHLIMU cneuuanucTamm ¢ cobnrogeHnem Bcex TpeboBaHun 3y6oBpadebHON NPaKTUKN.

O6paboTka MeaULMHCKUX U3AENUIA OCYLLIECTBSIETCS B CIEAYOLLMX Cryyasix:

* N3genve He ABNSIETCA CTEPUIbHBIM (OTCYTCTBYET CUMBOJ Ha aTukeTke). TpebyeTcsa obpaboTka nepes Havyanom
MCMNOoNb30BaHUA;

* U3genue npeaHasHaueHo Ansi MHOTOKPaTHOTO UCMomnb3oBaHus (oTcyTcTByeT cumson () Ha aTukeTke). Tpebyetcs
obpaboTka nepes NOBTOPHLIM UCMONb30BaHNEM.

B Tabnuue Hnxe CO6paHbI BCe€ BO3MOXHble BapnaHTbl C yKa3aHnem He0BXO4MMOCTH BbIMONTHEHNS O6pa6OTKI/IZ

CuMBoOnNbI HA 3TUKETKe O6paboTtka
Her. O6paboTka nepen NepBbIM UCMONb30BAHUEM W KaXAbIM MOCTEAYOLLM.
@ O6paboTka NCKNUUTENBHO Nepes NepBbIM UCMONb30BAHNEM, U3LENNE HE NOANEXNUT NOBTOPHOMY
CMOSb30BaHMIO.
[STERILE[ R ] O6paboTka UCKMKUMTENBHO Nepes MOBTOPHLIM UCMOMNb30BaHNEM, U3LENUe ABMSAETCS CTEPUIbHBIM.
Freriel] + @ Her

[aHHas MHCTPYKUMSI pacnpocTpaHsaeTcst Ha u3genus, nepedncnextslie B NPUNOXXEHWE 1 — Cnucok n3genui, Ha
KOTOpble pacnpoCcTpaHseTcs AaHHasa MHCTPYKUUS.

[MpaBoBas oroBopka: nepeyncrneHHble B JaHHOM JOKYMEHTE UHCTPYKLUMUM No 06paboTke NMHCTPYMEHTOB nepes NepBbiM

N KaXkgbIM nocreayowmmM ncnonb3oBaHmeM obinmn ytBepxaeHbl komnaHuen Dentsply Sirona. Monb3oBaTtens HeceT
€ONHONNYHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3@ OTKIIOHEHME OT AAHHbIX MHCTPYKLUMIA U/UNN UCMONb30BaHWE anbkTepHaTUBHBLIX METOA0B
06pabotku. KomnaHusa «Dentsply Sirona» He HECET HUKaKON OTBETCTBEHHOCTM 3a MOBPEXAEHUSA U TPaBMbl, @ TaKKe
HWKaKOW IOPUANYECKOW OTBETCTBEHHOCTU 3a NOCNeacTBMS, NPSIMO UM KOCBEHHO Bbl3BaHHbIE 4eNCTBUAMY Nonb3oBaTens
BCMNeACTBME OTKIIOHEHUS UM OT NePEeYNCTIeHHbIX HUXKe MHCTPYKUMIA. Monb3oBaTtens 06a3aH ucnons3osatb 6e3onacHble u
y3aKOHEHHbIE METOAbI, BKMOYAs MHCTPYKLUUN U3 AHHOTO JOKYMEHTa, HO HE OrpaHM4MBasiCb MU,

2) NMPEAYNPEXOAEHUA

OﬂHOpa30Bble MHCTPYMEHTbI HE noanexart o6pa60TKe M NMOBTOPHOMY UCNOJTb30BaHUIO. HOBTOPHOE ncnonb3oBaHMe Taknx
MHCTPYMEHTOB yBelnn4nBaeT PUCK NEepeKpeCTHOro 3arpAa3HeHns n/vnn nepernoma.
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MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

OBUINE NONOXEHWUA

» Bce n3gennsi C MapkupoBKOWN «CTEPUITbHO» MMEIOT OrpaHUYEeHHbIN CPOK rogHOCTU. [poBepsiiTe CPOK rogHOCTH
WHCTPYMEHTOB Nnepes UCMofib30BaHMEM W YTUNU3NPYNTE UHCTPYMEHTbI C UCTEKLLMM CPOKOM FrOAHOCTH.

+ CTepurnbHOCTb MHCTPYMEHTa He rapaHTMPYeTCs MOCIe BCKPbITUS YNaKOBKM.

* MMpoBepbTe yNnakoBKy M U3genue nepes UCnosib30BaHMEM: B CIlydae NOBPEXAEHUS YNaKoBK/ UMW N3OENUs He
NCMoNbL3ynTe U3aenune n yTunusnpymTe ero.

* Nagenus nognexar yTunusauum B COOTBETCTBUM C PerMoHanbHbIMW npaBunamu 6e3onacHon yTunmnsawmm ocTporo
WHCTPYMEHTapUS U 3apaKeHHbIX MeQULIMHCKUX OTX0O0B.

+ [Ins cobcTBEeHHON HGe3onacHOCTM BCeraa UCnonb3ynTe cpeacTsa MHAMBMAYANbHON 3alUMTbI (MepYaTku, 04K, Macky,
HenpoMoKaeMbli MEAULIMHCKUIA xanar).

* He HaknenBanTe aTUKETKN U MOEHTUMKATOPbl HENMOCPEACTBEHHO HA MHCTPYMEHT.

* Vicnonb3yiiTe Tonbko ncnpasHoe obopyaoBaHve 1 peKoMeHO0BaHHbIE MaTepuarnsl B COOTBETCTBUN C AENACTBYHOLLMMU
HauMoHanbHbIMW 3aKOHOAATENbHBIMU HOPMaMu U/UNK CTaHZapTamu, a Takke cobnoganTe UHCTPYKLMU U3roToBUTENEN
(BKMOYast MHCTPYKLMK MO KanubpoBke, 04YMCTKE, MaKCMMarbHOWM 3arpy3ke, CpOKy aKcrryartaumu, BpemeHu paboTtsl v
npoBepke paboTocnocobHOCTN).

* Micnonb3yiiTe ToNbKo cpeAcTBa C NOATBEPXKAEHHbIM Ae3MHMUUMPYIOLLMM AencTBreM (M3 cnmucka Coto3a npuknagHomn
rurnensl (VAH) / Hemeukoro obuectsa rurneHsl n mmkpobuonorum (DGHM), nmetowme mapkmposky CE 1 ogobpeHHble
YnpasneHnem no KOHTPOSO 3a npogyktamu n nekapctsamm (FDA)) B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMEN U3TOTOBUTENS.

* VicnonbayloLmecs cpeacTBa He AOMKHbI coaepxaTth anbaerug (Bo nsbexaHne abcopbumm cneaos KpoBK), a Takke
V- UNW TPUSTAHONMaMMHOB Kak MHIMOUTOPOB KOPPO3MU.

+ Cobniogante MHCTPYKLMM U KOHLEHTPaLMM N3roTOBUTENEN YUCTALLENO U OE3NHMLMPYIOLErO CPEACTB.

OrPAHUYEHUA NO MNOBTOPHOMY UCMNONb30OBAHUIO
* He npeBblwanTe makcumanbHOe KONM4ecTBo LMKnoB 06paboTku, ykasaHHoe B Tabnuue pasgena 4) NMOLWAIMOBBIE
MHCTPYKUWMW. KoHTponb 3a KONMYECTBOM LMKITOB OCYLLECTBISET Nofb3oBaTterb. [TOBTOPHOE MCNonb3oBaHMe
MEANLIMHCKMX MHCTPYMEHTOB JA0NYCKAETCS TOMbKO MPUW YCIOBUM OTCYTCTBUS Y HUX NMOBPEXAEHWI NOCMe BU3yarnbHOro
oCMOTpa (CM. NYHKT HXe). Tak kak B psage cnyvyaeB UHCTPYMEHT MOXET NpexaeBpeMeHHO NPUXoauTb B HEFOAHOCTb,
ero ytunusauus notpebyercs 3agonro 4o AOCTWKEHUS MaKCMMarnbHO AOMYCTUMOro KonuyecTsa LMKioB 06paboTku
(Hanpumep, npu cbopmmnpoBaHny GansioMm CUbHO N3OTHYTbIX KaHarnoB).
* B niobom cnyyae ocmatpuBanTe MHCTPYMEHTLI Nepes NOBTOPHbLIM MCMONb30BaHWEM U YTUIU3UPYNTE NOBPEXAEHHbIE.
B ToM 4ncne npoBepsanTe MHCTPYMEHTbLI Ha Hanuuue:
- nnactnyeckas gedopmaums (M30rHyTOCTb, Pa3MoTKa, NEPEKOC, MPU3HAKN CKPYYMBaHWUS, YANIMHEHNS, HEPOBHbIE
KaHaBKw);
- neperoma;
- NCTMPAHMSA LIBETOBOW KOAMPOBKM MU MApPKNPOBKYU;
- UCKPUBINEHHOCTY;
- noBpexaeHns cnupanu;
- MOBPEXAEHUS PEXYLLMX NOBEPXHOCTEN U KPOMOK;
- 3aTYNMBLUUXCS PEXYLUMX rpaHen;
- OTCYTCTBUSA MapKUpoBKM pasmepa;
- KOppO3us (HanpuMmep, TyCKIble NATHA);
- 3HOC.
+ [Ina dopMmpoBaHMsa CUbHO M30rHYThIX KaHanoB Bo n3bexaHue nepenoma 6esonacHee ucnonb3oBaTth an ToNbKo
Onst ogHoro kaHana. MNMpuaepxuBantecb CneayLnx MeToa0B:
- UCNOMb3yNTe HOBLIN hann N yTUNN3NpyMTe ero nocrne NpoXoXaeHUs kaHana (Mcnonb3oBaHve daina ToNbKo 45
0OHOro kaHana);
- Mcnonb3ynTe pyyHble annbl, a He MallNHHbLIE;
- ncnonb3ynte annbl MeHbLLEro pasmepa, rmbkMe Unn HUKenNb-TUTaHoBblE daisbl (3TO MO3BOMNMUT HE AOMNYCTUTb
HapyLUeHWNs LenoCTHOCTM KaHana);
- MOCre NCnonb30BaHWsa OCMOTpUTE paboyyro YacTb hanna Ha Hanm4mMe NOBPEXAEHWI, MEPEYNCIIEHHbIX B naparpade
BblLLE (T. €. NOCMe KaXaAon BOSHbI).
- nsberante oNUTENLHOIO CTaLMOHapHOro BpaleHns daina, BMECTO 3TOr0 NPUMEHSANTE ABMXKEHUSA C NOBOPOTOM Ha
HebornbLUon yron (Nunsiiee ABMKEHUE, OCLUMINNPYIOLLEE OBUKEHNE UMW TEXHMKA YPAaBHOBELLEHHON CUMbl), YTOObI
YMEHBLUNTb YCTANOCTb UHCTPYMEHTA OT 13rnba npu BpaLLeHUn 1 NpoannTb CPoOK CIyKObl.

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11 257/310



4)

Dentsply
Sirona

YCTONYMBOCTb MATEPUANOB K BO3AEWCTBUIO XUMUYECKUX CPEOCTB

Mcnonb3oBaHme YNCTALWNX U Ae3MHPULIMPYIOLLNX CPEACTB MOXET NOBPEAUTb UHCTPYMEHTDI.

M3yunte MHCTPYKLMKN M3rOTOBUTENS YUCTALLErO/Ae3MHULIMPYIOLLLErO CPEACTBa U NPOBEPLTE COBMECTUMOCTb C

MaTepuarnom U3rotoBrneHmst HCTpyMeHTa (CM. cnucok nsgenun n matepunanos B NMPUNOXEHUME 1 — Cnucok nsgenui, Ha

KOTOpble pacrnpoCTpaHAETCA AaHHas NHCTPYKUMS).

Hwxe npenctaBneH He NpeTeHAYOLWMIA Ha NOMHOTY CMMUCOK TOro, YTO AenaTtb He crieayer:

* He ncnonbsyinte nepeknck Bogopoaa (H,0,) Ons o4ncTkM nsaenuin ¢ NacTUKOBLIMUA PyHKaMU, HUKENb-TUTAHOBbIX
WHCTPYMEHTOB, TBEPAOCMABHbLIX BOPOB UMK MNACTUKOBLIX NOACTABOK. M3oenus n3 aTnx matepuasnoB noctpagarT OT
KOHTaKTa C Nepekucbio Bogopoaa.

* Hukenb-TTaHOBbLIE MHCTPYMEHTBLI HE CNeAyeT MOMHOCTbLIO NOrpyXaTb B KOHLEHTPUPOBaHHbIA pacteop NaOCI.
MorpyxaTbcsa AomkHa Tonbko paboyas YacTb, HaxoadaLWwascs B KOHTakTe ¢ naumeHToM. KoHueHTpauumsa pacteopa NaOCI
He OorkHa npeBbiwaTh 5 %.

» He ucnonb3yiite dheHoncoaepxalime unu nobele Apyrve pacTBopbl, HECOBMECTMMbIE C MaTepranoM U3roToBINEHNS
WNHCTPYMEHTOB.

* [INs O4YMCTKM METANINIUYECKUX MHCTPYMEHTOB UCMONb3YNTE aHTUKOPPO3UOHHbBIE YNCTALLME U AEe3UH(EKLNOHHBbIE
cpeacTsa.

* Bbicokasi KOHLEHTpaumMs AeCTBYOLMX BELLECTB UNN ANUTENbHOE BPEMS NOrpy>XeHUst MOryT NPUMBECTU K NOSIBIIEHUIO

KOPPO3MKN UNn APYTUX NOBPEXOEHWNA.

PekomeHayeTca ncnonb3oBath LENoYHbIe MOoLLue cpeacTBa C MOBEPXHOCTHO-aKTUBHbLIMW BeLLEeCTBaMM, KOTOPble

obnagatoT Xupoygansaoowmmm, Ae3nHhuumpyowmmmn (Npotme 6akTepnii/rpubKoB) N aHTUKOPPO3UNHBIMWU CBOWNCTBaMM.

* Viagenuvs 13 antoMmMHUS He JOMKHbI OYULLATLCS PacTBOPaMMU, COAEPXKALLMMM COoay UK CONU PTYTHU.

* [N O4MCTKM M3AeNuUii U3 antoMUHNSA, TBEPAbIX CNNaBOB UMW YINepoaNCTON CTanu He 4OMNyCcKaeTcs UCNonb3oBaHme
MO€EYHO-Ae3nHULMPYIOLLLEro annapara.

* ®acoHHble WTMUThI YYBCTBUTENbBHBI K CTepunm3auum napoMm. He cnepyet obpabateiBaTh Mx Goree ogHoro pasa.

NMOLWAIOBbIE UHCTPYKUUA

MowaroBble MHCTPYKLUMKU N0 06paboTke MHCTPYMEHTOB Nnepes nepBbIM/MOCeayoLWmMM UCNoNb30BaHNEM 3aBUCAT OT TUMNa
WHCTPYMeHTa 1 gendartcs Ha 3 kateropuu (4actn A, B n C).

UHcTpykuum no Makc. konuuecTBo
Tun MHCTPyMeHTa CocrosiHue
Py ob6pabotke uMKnoB o6paboTku
SHAopoHTMuECkKe dhaiin, ObpaboTka nepes NepBbIM UCMONbL30BAHUEM. Yactb A, atanbl 4-8.
BepudukaTop, 30HALI,
JKCKaBaTopbl, Nnarepsbl, 8*
cnpepepbl, ynnotHurenu, O6paboTka nepen NOBTOPHLIM UCMONb30BAHNEM. Yactb A, atanbl 1-8.
KaHanoHanonHuTenb
Csepna, 6opbl, ynsTpa3BykoBble | ObpaboTka nepes nepsbIM MCMONb30BaHWUEM. Yactb A, aTanbl 4-8.
Hacagku, KOMNOHEHTLI HAbopoB 5*
wWTUdTOB O6paboTka nepep NOBTOPHLIM UCMONb30BAHNEM. Yactb A, atansl 1-8.

ObpaboTka nepes NepBbIM UCNONbL30BAHUEM.
LWTndThI W3penvie npegHasHavyeHo AN 04HOPa3oBoro YacTb A, atanbl 4-8. 1

CroMb30BaHNs.

O6paboTka nepen nepsbIM MCNOMb30BaHUEM.
MnomM6upoBoYHLIE MaTepuanbi U

W3nenve npeaHasHayeHo Ans 0AHOPa3oBoro Yactb B. 1
6e330MbHble WTUPTBI

1CNonb30BaHus.

Yactb Tan 1

WHCTpyMeHTEI Ans onpeaenenns | OBpaboTka nepen NepBLIM UCMOMb30BaHMEM. ac (5:93 an, hanee
pa3smepa KOPHEBOro KaHana 1 sTanbl o—9. 50*
o6TypaTope! O6paboTka nepes NOBTOPHLIM MUcMonb3oBaHneM. | Yactb C, aTanbl 1-9.

(*) yTBEPKAEHHOE KONMMYECTBO LMKNOB 00paboTkm 6e3 oTpuuaTensHOro BNNAHMS Ha OYHKLUMOHANbHOCTbL M 6e30nacHOCTb
n3genvn.

A. UHcTpyKkuum no o6pabotke aHAOAOHTUYECKUX (DANNOB, NYNbNO3KCTPAKTOPOB, 30HAOB, 3KCKABaTOPOB,
nnarepoB, cnpeaepoB, YNNOTHUTENEeNW, cBepn. 60poB, yNsTpa3BYKOBbLIX HACaAoK, MMHOB U WTUGTOB,
KOMNOHEHTbI HA6opoB WTUPTOB.

MpumeyaHue. 3Tanbl «1.» — «3.» He NpegHa3HayeHbl Ans 06paboTku N3aenus nepen NepBbIM UCMONb30OBaAHNEM.

OHM ncnonb3ylTcsa TONBbKO BO BPEMSI MOBTOPHOWM 00paboTKM U3aenunii MHOrOKpaTHOrO UCTONb30BaHNS.

NS HecTepunbHbBIX M3AENUIA C CUIIMKOHOBLIMU OrpaHNYNTENsMM aTanbl «4a.»—«8.» AOMKHbI BbINMOMHATLCSA Nepeq nepBbiM
“crnonb3oBaHWeM. B aToM cnyyae CUIMKOHOBBINA OrpaHUYMTENb Ha HOBOM U3Aennn HeobXoaMMO CHSITb nepes O4UCTKO
(aTan «4a.» unun «4b.») 1 ybpaTb Ha XxpaHeHWe B NaKkeTe B YNCTOE NOMELLiEHNe, yCTaHOBMB Ha MECTO Ha aTarne ocMoTpa
(atan «5.»).
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Dentsply

Sirona
OencrtBue Mopapok nencreumn Mepbl NpegoCcToOpoOXKHOCTM,
AononHswowue
WHCTPYKUMUM pa3gena
3) MEPbI NPEOQOCTOPOXHOCTHU
1. Pa3sbopka - Pa3bepute usnenve: CHUMUTE W YTUN3NPYIATE CUIMKOHOBLIA OrpaHnumTens npu | - Her.
€ro Hanuymu.
2. MpepBaputenbHas | O6LuME MHCTPYKUMK: - 3ameHsiTe pacTeop Ans
ouncTka - 3amounTe BCE MHCTPYMEHTBI Cpa3y nocrne UCnonb3oBaHus (He No3aHee, Yem npeaBapuUTENbHON OYUCTKN PETYNSPHO,
yepes 2 Yyaca nocrne 1cnonbL30BaHus) B pacTBOpe AN NpeaBapuTeNbHOM OYUCTKM | T. €. KOr4a OH 3arpsisHseTcs Uv Korga ero
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMU U3rOTOBUTENS pacTBopa. (PacTBop He AormKeH 3O hEeKTUBHOCTb CHIKAETCA BCReACcTBUe
cofepxatb anbAervaoB v AOMKeH NpeaHasHavaThes Ans npeasapuTensHoi MUKPOBMONOrM4ECKO Harpy3aku.
O4UCTKN. B yTBEpXXOEHHON N3rOTOBUTENEM MHCTPYMEHTOB NpoLieaype 06paboTku | - cnonb3ayinTte NCKNIOYMTENBHO
UCNOMb3YEeTCA KOHLIEHTPUPOBaHHOE 3H3MMHOe cpefcTBo Prolystica® 2X B YUCTBIE LLETKN C MSATKOW LLETVHONM,
koHUeHTpaumm 0,4 % B Te4eHWe He MeHee 15 MUHYT). npefHa3HayYeHHble AN JaHHOW Lenu.
- Mpwn HanWuMM BUAMMBIX CIESOB 3arpA3HEHNA HA MHCTPYMEHTaX Uiu B criyyae He ncnonb3yiite MeTannmyeckne WeTku.
HeobXoAMMOCTM pekoMeHAyeTCS NpeABapuUTenbHas O4NCTKA MAMKOW LLETKOA,
M3rOTOBNEHHOW W3 HelinoHa, nonunponunexa unu akpuna. OuncTuTe MHCTPyMeHT | JononHuTenbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH
LLIETKON BPYYHYIO 40 YAANEHUS BCEX BUAUMBIX CIEAO0B 3arpsi3HEHUNA. ans anmasHbix 60poB 1 cBEPN € anmasHbIM
NOKPbITVEM aKTUBHOWN YacTu:
Ocobble MHCTPYKLUMK ANg anmasHbIX G0POB 1 CBEPN C anMasHbIM NOKPbITUEM - He npeBblwaiTte makcumanbHoe Bpems
aKTVBHOW YacTu: OXMAaHWUs Nepeq ononackuBaHnem
- TwatenbHO OMONOCHUTE NOCHE UCMOMNb30BaHMs (He No3aHee, Yem Yepes ¥ 3aMa4mMBaHMEM anmasHbix 60poB.
25 MUHYT NOCNe UCMONb30BaHNS) U He MeHee 1 MUHYTbI Mof MPOTOYHOW BOAOW Mpu NpeBbILIEHNN MaKCMMarbHO
(npn komHaTHOI Temnepatype +15 °C/+25 °C). [0MNyCTUMOTO BPEMEHU OYMCTKA MOXET
- 3amounTe BCe MHCTPYMEHTLI Cpasy Nnocrne 1Cnornb3oBaHus (He NosgHee, Yem 6bITb HEAHEKTUBHOMN 13-3a BbICHIXaHNS
yepe3 30 MUHYT Nocne UCnonb30BaHUs) B pacTBOpe AN NpeaBapuTenbHON 3arpsi3HEHUIA Ha LepoxoBaTon paboyeli
OYUCTKM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM U3roToBMTENS pacTaopa. (Pacteop noBepxHocTH 6opa.
He [OIMKEH coaepxXaTb anbAernaoB U AOMKEH NpegHa3HavaTbes Ans
npeaBapuTENbHON OYUCTKU. B yTBEPXAEHHON U3rOTOBUTENEM UHCTPYMEHTOB
npoueaype 06paboTkn NCnonb3yeTcs KOHLEHTPUPOBAHHOE SH3NMHOE CPEACTBO
Prolystica® 2X B koHUeHTpauuu 0,4 % B Te4eHUe He MeHee 15 MUHYT).
- MoumncTute pabouyyto NOBEPXHOCTb MHCTPYMEHTA LETKON (C anmasHbIM
nokpeITrem) He MeHee 10 cekyHp (B yTBEpXAEHHOI npoueaype obpaboTkn
1CMonb3oBanach ABOVHas HeWNoHoBas 3y6Has LeTka).
- OcmoTpuTe Npu JocTaTo4HOM ocBeLleHnn (MyH. 500 MHOKC); ecni 3arpsi3HeHUs
obHapyxeHbl, NPOAOIMKANTE OYUCTKY LLETKON JO MX NOSTHOMO YAANeHus.
3. MpombiBKka - TwatenbHO NpoMoiiTe (He MeHee 1 MUHYTbI) NOA NPOTOYHON BOLOMPOBOAHOM - Ecnu pactsop ans npegsaputensHon
BOZOW (NpW KOMHATHOW TemMnepaTtype). OYMCTKN COAEPXKUT MHIMOUTOPBI KOPPO3WH,
HENocpesCTBEHHO Nepes 04MCTKON
VHCTPYMEHTbI PEKOMEHYETCS NPOMbITh.
4a. | ABTOMatnyeckas - [NomecTuTe UHCTPYMEHTBI B MOEYHO-AE3MHMULIMPYIOLLMIA annapat - ObpatnTe 0coboe BHUMaHWe Ha pexyLne
04UCTKA B MOEYHO- (cootsetcTBytowmiA cTaHaapTy EN ISO 15883) 1 BbinonHuTe 3agaHHbIn LMKN rpaHn Bo n3bexaHune TpaBMUPOBaHNS
aesvHduuvpytowem | (3HaveHne Ao > 3000 nnm He meHee 5 muHyT npu 90 °C (194 °F)). 1 MOBPEXOEHNS| UHCTPYMEHTOB.
annapare B yTBepxaeHHol npoueaype 06paboTku MCNONb30Bancs CreayoLLMin LK PekomeHayeTcs MCnonb30BaTh NOAAOHI
o (Hanpumep, 13 HepxaBeroLLen cTanm)
MpenBapuTenbHas o4yncTka BoponposogHas Boga <45 °C; 2 MUHYTbI [N NPEAOTBPALLEHMS KOHTAKTA MeXZy
OuncTka UncTsiee cpenctso 0,4 %; 55 °C; 5 MUHYT MHCTpyMeHTamu, 4Tobbl n3bexars
- Ype3MepHOro 13HOCa U COKpaLLeHNs
Heittpannsauns BononposoaHas Boaa; 2 MMHYTbI KOMMYeCTBa MOBTOPHLIX UCTIONb30BaHMIA.
MpombiBka BoponposoaHas Bofa; 2 MUHYThI - [ins 04MCTKN U3AENNIA U3 anoMUHMS,
TBEpAbIX CNIAaBOB UMW YrNepoancTon
TepMVIHeCKaﬂ ,D,e3V|H(*)eKLlV|ﬂ Boﬂa, OYyuLlEeHHasa No TeXHONornu 06paTHOI'0 cTanum He JONycKaeTcs UCMonb3oBaHue
ocmoca; 90 °C; 5 MuHyT MOEYHO-AEe3MHUUMpYIoLLero annapata. B
Cyluka 22 MUHYTbI 9TOM CIly4ae BbINOIHUTE PYYHYO OYMCTKY.
- Mcnonb3ayiiTe pacTBOp YMCTALLErO CPEACTBA C XOPOLUMMU MOKLLMMI CBOMCTBaMM
(B yTBepxaeHHoOM npoueaype obpaboTku ucnonbsyetcs cpeactso Neodisher
Mediclean Forte 0,4 %).
1%
4b. | PyyHas ounctka - MorpyauTe MHCTPYMEHTBI B YACTALLMI pacTBOP B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMK | - Bcerga pasmelnante MHCTPYMEHThI B

C NMOMOLLbIO 13roToBUTENS (B YTBEPXAEHHON NpoLeaype 06paboTku ncnonb3yeTcs CpeacTBo KOp3uHe, KOHTEeHepe Unn Ha NoacTaBke,
YnbTPa3ByKOBOro Neodisher Mediclean Forte 2 %) B ynsTpasBykoBoii BaHHe 1 OCTaBbTE Kak 4TOObI HE AONYCTUTL KOHTaKTa MeXay
yCTpoNnCTBa MWUHUMYM Ha 15 MUHYT. MHCTPYMEHTaMW.
- Mpu HanruMK BUAMMBIX CREeRoB 3arps3HEHNUI HA MHCTPYMEHTaX: pekoMeHayeTcs
ouUCTKa N3AEnUs BPYYHYIO [0 YAANeHUs BUOMMBIX 3arpsisHeHUiA (MCnonb3yiiTe
MSTKYHO LLETKY, M3rOTOBMEHHYIO 3 HEMMOHA, NONMNPONUIEHa N akpuna).
MpombiBka - TwartenbHO NpoMoiiTe (He MeHee 1 MUHYTbI) AENOHW3NPOBAHHO BOAOW (NpK - Ecnu ncnonbayembin paHee YncTaLwmn
KOMHaTHOW Temneparype). pacTBOp COAEPXMT UHTMOUTOPBI
KOPPO3uK, PEKOMEHAYETCS MPOMbITh
VHCTPYMEHTbI HEMOCPEeACTBEHHO nepes
Havanom CTepunusauuy B aBTOKNaBe.
Cywwka - W3penusa HeobxoanMMo NOMHOCTBLIO NPOCYLWNTL OAHOPA30Bo 6e3BOPCOBO - ObpatnTe 0co60e BHUMaHWE Ha CTbIKU U

TKaHeBOW candeTKo A0 yAaneHns cnegos Braru.

MOMOCTN BHYTPU MHCTPYMEHTOB.
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Dentsply

Sirona
5. MpoBepka - Mpu HeobxogmmocTn cobepuTe nagenue ¢ UCnonb3oBaHMEM HOBOTO, HEe - ObpaboTka 1 HaHeceHue nHrmbuTopa
1CMONb30BaBLLErocs paHee CMnnkoHoBoro orpaHnanTens Dentsply Sirona. KOPPO3WW MOFYT NMPUBECTY K MOTEMHEHMIO
- MNpoBepbTe paboTocnocobHOCTb MHCTPYMEHTa (MpY HE0BX0AMMOCTM NPOBEpLTE 60poB 13 YrNepoamcTon cTanm u
OCTPOTY PEXYLLWX rpaHen). TBepgocnnasHbix 6bopos HP. Takoe
- OCMOTpUTE UHCTPYMEHTLI HEBOOPYXXEHHBIM [1a30M NpW 4OCTAaTOMHOM OCBELLEHWW | M3MEHEHWE LiBeTa He TO e CaMoe, YTo
(MnH. 500 ntOKC) M yTUNU3MPYITE NOBPEXAEHHBIE (HANPUMEP, C TPELLMHAMM, NOSIBNEHNEe KOPPO3UM Ha UHCTPYMEHTax
faecdopmaumnsmm (NorHyTble, packpyyeHHble, CKPYYEHHbIE), NeperoMamu, B CIly4ae HeMCnonb3oBaHus MHrMbuTopa
KOppO3uWel, NOBpeXaEHNEM LIBETOBOW KOAMPOBKW UMW MapKUPOBKW). KOPPO3uK, 1 AedeKTOM He SBMSIeTCS.
- 3arpsi3HeHHbIE MHCTPYMEHTbI TPEBYHOT MOBTOPHON OYUCTKM.
JononHutensHas nhdopmauns 06 obpaboTke BOPOB K3 yrNepoancTomn cramm u
BbICOKOTEXHOJOIMYHOr0 kapbuaa:
- Mepen ynakoBbiBaHWeM 3aLLMTUTE 6OPbI C MOMOLLBIO UHIMBUTOPa KOPPO3UM
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMU U3rOTOBUTENS (B YTBEPKAEHHOM NpoLeaype
0bpabotku ncnonbayercs cpeactso RS-Spray mapku Meisinger).
6. YnakoBka - PasmecTute MHCTPYMEHTLI B KOP3WHE, KOHTEMHEPE UNK Ha NoacTaBke, YTobbl He | - YBeauTech, YTO 3TW NaKkeTbl

[ONYCTUTb KOHTaKTa Mexay WHCTPYMeHTamu (Hanpumep, cekseHcop Protaper,
Ne A041300000300, onst 3HAOAOHTUYECKUX PalmOB).

Ynakynte MHCTPYMEHTbI B «CTEPUNM3ALIMOHHBIE NaKETbI» (ABOMHAS ynakoBka B
HyMaxHble 1 NNacTUKOBbIE NaKeTbl UCMOMNb30Banach Kak HauXyaLUi cLueHapuii
npy BanuaaLmumn cTepunu3aLmmn napom).

3akpoiiTe nakeTbl B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM U3TOTOBUTENS NAKETOB.

npefHasHayeHbl Ans CTepunmaaumumn
napom (npu Temnepartype 141 °C, 286 °F),
a TaKkkKe yTBEPXAEHbI K UCMONb30BaHNI0
U3roTOBUTENEM MHCTPYMEHTOB M
M3roToBIeHbI Mo ctaHgaptam I1ISO 11607 un
EN 868-5.

B cryyae ncnonb3oBaHus
TEPMOCBapUBAIOLLEro YCTPONCTBa
TpebyeTca Banuaauums npouecca
TepMOCBapkM, a Takke kanubposka n
cepTudmKaums camoro yCTponcTea.

7. Crepunusaums

- MomecTuTe NakeTbl B NapoBOW CTEPUIN3ATOP B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMM
M3roTOBMTENS.

Mcnonb3yitTe oauH 13 CNeAYIOLMX LMKIIOB CTEPUIN3aLMN C UCMOMNb30BaHNEM
CTepunnaatopa ¢ yHKLMAMMN BaKyyMHO CyLUKU W NpeaBapuTENbHOM
BaKyyMUPOBaHWS (CO CTEpUnM3aLMeit HacbILEHHLIM NapOM U COOTBETCTBYHOLLETO
craHpapty EN 13060 (knacc B, Hebonblume ctepunusatopsl) n EN 285 (6onbLuve
CTEpUNM3aTopsbl)):

132 °C (269,6 °F), 4 MuHyTbI;

134 °C (273,2 °F), 3 MUHYTBI;

134 °C (273,2 °F), 18 MuHyT.

MbI pekomeHayeMm BbINOMHATL CTepun3aLmio napom npu Temnepatype 134 °C
(273,2 °F) B TeUeHUEe 18 MMHYT C LieNblo AeaKTUBALMK NOTEHLMATbHBLIX NPUOHOB.
OcMOTpUTE HEBOOPYXEHHBLIM I11a30M MpyW AOCTATOMHOM OCBELLEHUM

(MunH. 500 ntokc) (LenoCTHOCTb YNaKkoBKM, OTCYTCTBME Bnaru, OTCYyTCTBUE
M3MEHEHNS LiBETa Y YNaKoBKW, COOTBETCTBUE LiBETa MHAMKATOPOB CTEPUNU3aLmK,
COOTBETCTBME NApaMEeTPOB LKA PeKOMEHA0BaHHbIM).

Mpyn HanU4MM BUAMMBIX NPU3HAKOB BNary (Cnegsl Bnar Ha CTepUIbHON yNakoBke,
CKOMMBLLASACA BOAA B 3arpy304HbIX NI0TKax CTepunnaatopa) B KOHLiE nepuoaa
CTepunu3auum nepeynakyinTe U3Lenns 1 NpoCTepunnayiiTe ux cHoea ¢ 6onee
LNUTENbHLIM BPEMEHEM CYLLKM.

CoxpaHuTe nHpopmauuio 06 NCNonb3oBaHUM U ONPEAENUTE CPOK FOAHOCTU B
COOTBETCTBUM C YKa3aHWUsIMW U3rOTOBUTENS.

McnonbayiTe yTBepKaOEHHY0 npouenypy
CTepunn3auum B COOTBETCTBUM CO
ctaHgapTtom ISO 17665, MUHUMansHoe
BpeMs CyLKkn — 20 MUHYT.

Oco60e BHUMaHWe cneayeT yaensatb
LIeNoCTHOCTH YNaKoBKK B Cryyae
cTepunuaauumn npu Temnepatype 134 °C
(273,2 °F) B TE4EHME 18 MUHYT.
[MpoBepbTe ykasaHHbIA U3roToBUTENEM
CPOK rofHOCTM NnakeTa.

OTBETCTBEHHOCTb 3@ TEXHUYECKOE
obcnyxuBaHue CTepunnsatopa, KotTopoe
[OMKHO OCYLLECTBNATLCA B COOTBETCTBUM
¢ TpeboBaHWAMM, NPUBEAEHHLIMM Ha
3TUKeTKax CTepPUNN3yemMOro MeAULIMHCKOrO
060pyaoBaHuUs, NEXUT Ha BnagernbLe
(HanpuMep, NNaHMpOBaHWe TEXHUYECKOTo
o6CnyxuBaHus, keanudukaumm,
KpUTEpPUEB NPUEMKW KOHAEHCaTa W Boabl
cornacHo EN 285, npunoxeHue 2).

8. XpaHeHve

XpaHuTe MHCTPYMEHTbI B CTEPUILHON YNakoBKe B YNCTOM MeCTe, BAanm ot
MCTOYHMKOB Brark M NpsiMbIX CONHEYHbIX Ny4eilt. XpaHUTE UHCTPYMEHTbI NpK
KOMHaTHOW Temnepatype (kak npasuno, 15-25 °C (59-77 °F)).

[Mpu obHapyxeHUr NoBPeXaeHUIn nakeTa TpebyeTcs NOBTOPHOE NpoBeaeHNe
MonHom npoueaypbl 06paboTku.

- MNpoBepbTe ynakoBKy 1 MEAULIMHCKNE MHCTPYMEHTbI Nepe UCNOoNb30oBaHNeM
(LenoCTHOCTb YNaKoBKM, OTCYTCTBME Biaryt 1 CPOK rogHOCTH).

Mocne ctepunusauum Tpebyetcs
OCTOPOXHOE ObpalLeHue ¢
VHCTPYMEHTaMU C LieNbio COXpaHeHNs
LIeNOCTHOCTY YNaKoBKK (CTEPUIbHON
MAEeHKN).

CTepunbHOCTb HE MOXET ObITb
rapaHTMpoBaHa, ecni yrnakoBka BCKpbITa,
NOBPEXAEHa UMW COAEPXUT BRary.

B. MHCTQ!KI_.IVIM no 06QaGOTKe HHOMGMQOBO‘IHOFO mMaTtepuana u 6e330MNbHbIX LI.ITVIQTOB

Oencrteue Mopsapok pencTeumn Mepbl NpegocTopoKHOCTM,
AononHsaowmue
MHCTPYKUUM pa3gena
3) MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU
1. [OesnHdekums Mnom6upoBoYHLIN MaTepuan - He ncnonb3yite deHon-cogepxalume

- Morpyaute nHcTpymeHT Ans 06Typaumn B pactBop NaOCI ¢ koHUeHTpauwen
5,25 % KOMHaTHOI TemnepaTypbl Ha 1-5 MUHYT. YaanuTe Bce Ny3bipbku C
noBepxHocT 06Typatopa.

- AKKypaTHO NpoTpuTE ryTTanepyy CTEPUNbHON CandgeTkon, CMOYEHHON B
130MpONMNoBOM CnvpTe ¢ KoHueHTpauwen 70 %.

- Oaiite 06TypaTopam BbICOXHYTb Ha BO3AyXe.

Be33onbHble wtudThl Uniclip u Mooser
- Morpyaute obTypatopsl B pacTBop NaOCI (He meHee 2,5 %) Ha 5 MUHYT npu
KOMHaTHOW Temneparype.

unu nobsle Apyrue AesHmULMpYoLLne
pacTBopbl, HECOBMECTUMbIE

C Marepuarnom N3rotoerieHna
I'IJ'IOM6VIpOB0‘4HbIX marepuanos nnu
NN1aCTUKOBbLIX CTOEK.
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C. MHcTpyKuum no o6paboTke MHCTPYMEHTOB ANSA onpeaesieHusi pa3Mepa KOPHEBOro kaHana u o6TyparopoB
MpumeyaHue. Tanbl «2.» — «4.» He NpegHa3HadeHbl Anst 06paboTkm U3genusa nepes NepPBbIM UCMONb30BaAHNEM.
OHM Mcnonb3yTcsa TONMbKO BO BpeMS MOBTOPHOM 06paboTkm n3genunini MHOroKpaTHOrO UCNofb30BaHUS.

HOeucrteue Mopsapgok pencTeun Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTM,
AononHswowue
WHCTPYKUUM pa3gena
3) MEPbI MPEOQOCTOPOXXHOCTHU
Pasbopka - Mpun HeobxoaumocTy pa3bepuTte nsnenve. - Het.
2. MpenBaputenbHas |- 3amMouMTe BCe MHCTPYMEHTBI Cpasy Noche UCMOoNb30BaHWs B MOIOLLEM U - 3ameHsiTe pacTBopbl Ans
Ae3nHdekuns Ae3vHduuMpytoLLem pacTBope C MPOTEONUTUYECKMU (hepMEHTaMM npenBapuTENbHON Ae3nHgeKLMmn
(B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMU N3rOTOBUTENS. B yTBEPXKAEHHO M3rOTOBUTENEM |  PErynsipHO, T. €. KOrAa OH 3arpssHaeTcs
npoueaype o4ncTkM ncnonbayetcsa cpeacteo Perfektan Neu - Dr. Schumacher unu Kkorga ero 3hEKTUBHOCTb CHUXAETCS
GmbH B KoHUEHTpaummn 2 % B TeyeHne MUHUMYM 30 MUHYT). BCNeacTBMe MUKPOBVONormyeckon
Harpysku.
3. MpombiBKka - TwatenbHO NpoMoiiTe (He MeHee 1 MUHYTbI) NOA NPOTOYHON BOLOMPOBOAHOM - Ecnu pactsop ans npeasaputensHon
BOZOW (NpW KOMHATHOW TeMnepaTtype). [€31MHEKLMM COOePXKUT MHIMONTOPbI
KOPPO3WK, HEMOCPEACTBEHHO Nepes
OYMCTKOW MHCTPYMEHTbI PEeKOMEHAYETCS
MPOMBbITb.
4. MpenBaputenbHas | CNoxHble M3fenus, HanpuMep U3MEPUTENbHbIE UHCTPYMEHTbI, JOMKHbI - 3ameHsiiTe pacTBop Ans
ouncTka noaBepraTbCs NPeABapUTENbHON OUUCTKE: npenBapuTENbHON OYUCTKM PETYNSIPHO, T.
- Morpy3unTe MHCTPYMEHTbI B A€3MHMULIMPYIOLLWIA PACTBOP C MOKOLLMMM CBOWCTBAMU | €. KOrAa OH 3arpsi3HAeTCs Unu Koraa ero
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMU M3rOTOBUTENS (MCMONb3YIATE TOMBKO MOKLLEe 3(h(PeKTUBHOCTb CHKAETCS BCHeACTBNe
cpeacTeo ¢ Mapkuposkoit CE n ceptudpmkatom FDA; B yTBepXAEHHON NpoLleaype |  MUKPOOMONMOTMYECKOW Harpysku.
obpaboTku ncnonb3oanock cpeactso Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH B | - JlomkeH MCnonb3oBaTbCs pacTBop,
KOHUeHTpauum 2 %). PEKOMEHLOBaHHbIN NPOU3BOAUTENEM
- Y6eamTech, YTO pacTBOpP NOMHOCTLIO NOKPLIBAET M3aenus. 3atem npoMonTe u ANs npeaBapuUTENbHOM O4YUCTKN W
OUNCTUTE WX LLETKOMN B YNCTSALLEM/OE3MHDULIMPYIOLLEM pPacTBOpE. ne3vnHdekumn. Ero cnegyet ncnonb3osarb
- TwatenbHO NpoMoiiTe (He MeHee 1 MUHYTbI) NOA NPOTOYHON BOLOMPOBOAHOM B pa3baBneHHOM Buae, KOHLEHTpaLuio
BOZOW (NpW KOMHATHOW TemMnepaTtype). onpeaenset npoussopuTens. B Hem
- MoBTOpKTE 3 BhiLLEYKA3aHHbIX 3Tana MUHUMYM TPVWXKOb! ANs yaaneHus Bcex [OMKEH CoAepXaTbCsl NPOTEONUTUYECKNIA
BUAMMbIX CELOB/OCTaTKOB 3arpsisHEHMUIA. ¢hbepMeHT 1nu ero coeamHeHme.
- icnonb3yiTe TONMbKO YNCTbIE LLETKM C
MSKOM LLETUHON UMK YNCTbIe MArkue
TKaHeBble Nn BymaxHble candeTku,
npegHasHaveHHble Ans 3Ton Lenu. He
MCNOnb3ynTe MeTannmnyeckme LeTKU unm
NPOBOMIOYHbBIE MOYASKN.
5a. | ABTomMatuyeckas - [NomecTuTe NHCTPYMEHTBI B MOEYHO-AE3MHAULIMPYIOLMIA annapat W BeINOMHATE | - ANOMUHWEBbIE U3aenus (Hanpuvep,
04UCTKA B MOEYHO- 3afaHHbIN LmKn (3HadeHne Ao > 3000 nnu He meree 5 muHyT npu 90 °C, 194 °F). ENDO-M-BLOC) He gomxHbl oumLLaTbes B
Ae3nHduumpylowem | B yTBepxaeHHoW npoueaype 06paboTki MCNONb30Bacs CReAyoLWMiA LMK: MO€EYHO-Ae3nHuLMpytoLLem annapare. B
annapare 3TOM Crny4yae BbINOMHUTE PYYHYIO OUUCTKY.
P MpenBapuTensHas o4yncTka 30 °C; 1 muHyTa; umncTAwee cpeactso 0,5 % y PyHHy ¥
OuncTtka 55 °C; 6 MUHYT; uncTawee cpeactso 0,5 %
MpombiBKa 1 MuHyTa; obecconeHHas Boaa
Tepmuyeckasn aesmHpekumns 90 °C; 5 MuHyT; obecconeHHasi Boga
- Wcnonb3yiite pacTBOp YACTALLErO CPEACTBA C XOPOLUMMI MOKOLLMMM CBONCTBAMM
(B yTBEPXAEHHOW Npoueaype obpaboTku ncnonbayetcsa cpeacteo Neodisher
Mediclean Forte 0,5%).
nnm
5b. | PyyHas ounctka - [orpyaunTe MHCTPYMEHTbI B A€3NHMULIMPYIOLLMIA pACcTBOP C MOKOLLVMM CBOWCTBaMM | - Her.
C NOMOLLbO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMU NPOU3BOANTENS YMCTSLLETO pacTBopa, a Takke
YNbTPa3ByKOBOrO C NOMOLLbIO YNTPa3BYKOBOTO YCTPOCTBA, ECAW NOAXOAUT, M OCTaBLTe HE MeHee
ycTpomncTea yem Ha 15 MUHYT (Hanpumep, ANs Banugaumm ucnonbayetcs cpeactso Perfektan
Neu - Dr. Schumacher GmbH B koHueHTpauwum 2 %).
MpombiBKa - TwatenbHO NpoMoiiTe (He MeHee 1 MUHYTbI) AENOHW3NPOBAHHOW BOAOW (Mpu - Ecnu pactBop Ans aesnHdexumm
KOMHaTHOW Temneparype). COAEPXMT UHTMBUTOPBI KOPPO3NK,
HEeMocpeCTBEHHO Neper aBTOKIaBHOM
06paboTKON MHCTPYMEHTbI
PEKOMEHLYETCS OMOMOCHYTb.
Cywwka - W3penua HeobxoamMMo NOMHOCTBLIO NPOCYLWNTL OAHOPa30Bo 6e3BOPCOBO - ObpatnTe 0co60e BHUMAHWE Ha CTbIKU U
TKkaHeBOW candeTkol A0 yAaneHus crefos Bnaru. MOMOCTN BHYTPU MHCTPYMEHTOB.
6. MpoBepka - OCMOTpUTE UHCTPYMEHTBI HEBOOPYXXEHHbIM [Ma3oM Npu JOCTaTOMHOM OCBeLLeHuM | - Her.
(MuH. 500 ntoKC) 1 YTUIM3MPYITE NOBPEXAEHHbIE (HAaNpUMep, C TPELLMHaMM,
faeopmaumnamm (NorHyTble, packpyyeHHble, CKPYYEHHbIE), Nepenomamu,
KOppO3vei, NOBPEXAEHNEM LIBETOBOIN KOAVMPOBKM U MapKUPOBKK).
- 3arpsisHeHHble UHCTPYMEHTbI TPebyOT MOBTOPHOM OYUCTKY.
- Mpu HeoBxogmMocTn cobepuTe n3penus 1 NpoepbTe paboTocnocoBHOCTb.
7. YnakoBka Cwm. aTan ynakoBbIBaHUs «6.» Bbllle ANs u3aenvii Tuna A.
8. Crepunumsaums Cwm. aTan cTepunusauum «7.» Bblle Ans usgenuii tuna A.
9. XpaHeHve Cwm. aTan xpaHeHusi «8.» Bbille Ans usaenuin Tuna A.
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NPUNOXEHUE 1 — Cnucok n3oenvn, Ha KOTopble PacnpPoCcTPaHAETCA AaHHAasA UHCTPYKUNSA
3HOOOOHTUYECKUE ®ANIbI
Tun MHCTPyMeHTa BpeHp n/wnu apTuxkyn Marepuan usrorosneHus CrepunbHOCTb

PyuHble aHpogoHTUYeckune Readysteel® Paboyas 4acTb 13 HepXaBeloLLEN cTany, ﬂ
hannebl A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C, | CUNIMKOHOBBIN Kayyyk 1 NacTUKOBast

A0111, A016D. UNW CUNMKOHOBAs pyYKa.

Readysteel® Senseus®

A1011,A1012, A1013, A1016.
PyuHble aHpogoHTUYeckue Meaccess® Paboyas yacTtb 13 HepxasetoLlelt ctanu, | Het.
channebl A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA. CUMNWKOHOBBIN Kay4vyk 1 NnacTukosas

Micro- Opener Pyqka.

A0350.

Micro- Debrider

A0353.
PyyHble aHAOOOHTUYECKME PROTAPER® UNIVERSAL [ins py4Horo Pabouas yacTb U3 HUKENb-TUTAaHOBOMO Her.
ainsl Mcnonb3oBaHuA Cnnasa, CUIMKOHOBbLIN KayuyK v

A0416, A0417, A0418. nnacTUKoBas UM CUNUKOHOBAs pydka.

K-File NiTiflex®*

AO012N.

VERIFIER

A0175.

BNSGC**
PyyHble aHaoAOHTUYECKME PROTAPER® UNIVERSAL [ins py4Horo Paboyas yacTb 13 HUKENb-TUTAHOBOTO [sTERILE[ R ]
taiinbl MCNONb30BaHus Ccnna.a, CUIMKOHOBbIN Kayuyk v

A0416, A0417, A0418. CUINMKOHOBAs pyuyKa.

Protaper Ultimate ™*

BSTPULH.
MawwuHHble aHaopoHTMYeckne | PROFILE* Paboyas yacTb U3 HUKENb-TUTAaHOBOMO Her.
thaiinsi A0344, A0358, AO11N. Cnnasa, CUMMKOHOBbIN Kayuyk

PROTAPER® 1 METanNMYeCcKuin XBOCTOBUK (C

A0409. AO410. AOA11. A045 30710TbIM, HUKENEBLIM UK PYTEHUEBBIM

’ ’ ’ ’ MOKPbITUEM).

PROTAPER® RETREATMENT

A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*

A0015.
MatumHHble sHgogoHTuyeckne | PROTAPER® Paboyas yacTtb U3 HUKENb-TUTAaHOBOMO E
hannbl A0409, A0410, A0411, A0415. CrnaBsa, CUIIMKOHOBbIN Kay4yk

PROTAPER® RETREATMENT ¥ METaNmNMYeCcKnii XBOCTOBMK (C

A1410. AM1412. A1415 3070TbIM, HUKENEBLIM UK PYTEHUEBBIM

’ ’ ' MOKPbLITUEM).
ProTaper Gold®

A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

(*) Takke B HAaNU4MM cTepUrbHbIE OQHOPA30BbIE MOLENWN STUX UHCTPYMEHTOB.
(**) N3pgenwus, peanuayemble omumanbHbIM N3roToBUTENEM CTOMaTonornyeckux MHctpymeHtoB DENTSPLY Tulsa
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NMPOYUE MHCTPYMEHTDI
Tun MHCTpyMeHTa BpeHp n/vunu apTukyn Marepuan usrorosneHus CrepunbHOCTb
30HbI B093. Paboyas yacTb 13 HepxxaBetoLLen cTanu | Het.
¥ CUNMKOHOBAs pyuyKa.
OkckaBaTopbl B0095, B095S. Pabouas yacTtb 13 HepxasetoLlen ctanu | Het.
1 MeTannuyeckas Unu CUNMKOHoBas!
pyuKa.
Cnpegepbl A0198. Pabouas yacTtb 13 HepxasetoLLel ctanu | Her.
1 MeTannmyeckasi XpOMMpOBaHHas
pyyKa.
Finger Spreader A0182*. Paboyas yacTb 13 HepxxaBetoLLen cTanu | Het.
U NNacTuKoBasi pyyka.
A182N. Paboyas yacTb 13 HUKENb-TUTAHOBOTO Her.
Cnnaea W NnacTMKoBas pyuyka.
A0206. Pabouas yacTtb 13 HepxasetoLLel ctanu | Het.
¥ NNacTukoBas pyyka.
Mnarepsbl A289S. Paboyas 4acTb 13 HUKENb-TUTAHOBOTO Her.
CnnaBa Unu HepxaBsetoLLeil cTanm u
MeTannuyeckas unm CUIMKOHOBas
pyuKa.
YnnotHuTtenu rytranepym A0242. Pabouyas yacTb 13 HepxaBetoLLen cTanu | Het.
1 MeHbIiA XBOCTOBUK.
KaHanoHanonHutens (Lentulo) | A022S*, A0022*. Paboyas yacTtb 13 HepxasetoLlel ctanu | Hert.
N MEAHBIA XBOCTOBUK.
(*) Takke B HANU4MM cTepurnbHblE O4HOPA30Bble MOLAENN STUX UHCTPYMEHTOB.
CBEPIJIA U BOPbI
Tun MHCTpyMeHTa BpeHp n/vunu apTukyn Marepuan usrorosneHus CrepunbHOCTb
Pacwuputens KOPHEBOE CBEPNIO Hep:kaBetoLlas cranb. Her.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
TeeppocnnaeHble (TC) 6opsbl BOPbI [J151 OBPAEOTKM NONOCTEM; TeeppocnnaBHas paboyas YacTb Her.
TRANSMETAL; DC; XUPYPIMYECKUE / XBOCTOBMK U3 CTaNu WU HEpXaBetoLLe
KOCTHBIE ®PE3bl; ®UHULLHbIE BOPbLI; | ctanu.
BOPbI ANs1 OBPABOTKU AMAJbIrAMbI;
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z; DAY-Z;
ARYANE-Z; LN
EXXXX.
Bopbl CST BOPbI 1151 OBPABEOTKM NMOMOCTEN, Yrnepopuctas cTanb. Her.
®UHULIHBIE BOPLI
DXXXX.
Anma3sHble 6opsbl BOP C BHYTPUKAHAIbHbLIM IOCTYMNOM | HepxasetoLas ctanb C anMasHbiM Hert.
A0164. MOKPbITUEM Ha paboyer YacTu.
DIAMENDO
A0165.
MPOYUE ANIMA3HbLIE EOPbI 1
ISOMETRIX
FXXXX.
Bopbl 13 Hepxasetowen ctamm | XUPYPTUMYECKUE BOPbI HepxaBetoLas cTanb. Her.
D1711, D172I.
BOPbI AN WTUOTOB
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Csepna anst Wt ToB/MMHOB

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
0212, C0213, C0214.

Radix
0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Hep:xaBetoLLas cTanb, y HEKOTOPbIX
mogenei ¢ anMasHbIM NOKPLITUEM Ha
paboueit YacTu.

Hert.

(*) Tarke B HanMMuumM CTepunbHbIE OAHOPA30BbIE MOAENN STUX MHCTPYMEHTOB.

YINbTPA3BYKOBbIE HACAIKHN

Tun MHCTpyMEHTa

BpeHp n/unn apTukyn

Marepuan u3rorosneHus

CrepuMnbHOCTb

yJ'IpraSByKOBbIe Hacagku

HAKOHEYHUK START-X® U TAEYHbIN
Knioy
A0660, A0661, A9660, A9661.

Hep)KaBerou.Laﬂ cranb.

Hert.

NMMOMBUPOBOYHbIA MATEPUAT

Tun MHCTpyMEHTa

BpeHp n/vnu apTuxkyn

Marepuan usrorosneHus

CrepunbHOCTb

['yTTanepyesble WTUQTHI

PROTAPER®
A022X.

PO30BbIN
A022C.

BENbIA
A022E.

C LIBETOBOW KOAWPOBKOW
A022G, A022M, A022N.

BCMOMOTATE/IbHbBIE
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

CuHTETMYECKas ryTTanepya.

Her.

O6Typatopsl (Gutta Core)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® gns ProTaper® Next®
A1803**.

GuttaCore® ana WaveOne® Gold
BNSGC**.

CuHTeTnyeckas ryTranep4a.

Hert.
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O6Typatopbl (NNacTUkoBbIN
CepaeyHNK)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil gna ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® gna ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® ans WaveOne® Gold®
A1750**,

CwvHTETMYECKas ryTTanepya u
MNacTUKOBBINA WTUT.

Hert.

(**) N3pgenwus, peanuayemble omumanbHbIM M3roToBUTENEM CTOMaTonornyeckux MHctpymeHtoB DENTSPLY Tulsa

WTUDTbI
Tun MHCTpyMEHTa BpeHp n/vunn apTukyn Marepuan nsrorosneHms CrepunbHOCTb
CnenoyHbIn WTndgT MOOSER HepxkaBetoLas cransb. Her.
C055B.
CTeKnoBONOKOHHBIN LUTUGT Easypost™ KomnoauTHbIi matepuan. Her.
C0600.
Radix Post
C0613, C0614.
X-Post®
60667
MeTannunyeckuin Wtngt MOOSER HepxasetoLasi ctansb. Her.
C055C, C055D.
RADIX ANKER® CTAHOAPT
C0193.
Metannuueckuii WtndT CYTCO-K TuTaH. Her.
C106K.
RADIX ANKER® CTAHOAPT
C193T.
RADIX ANKER® ANUHHbIN
C0261.
RS RADIX
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
LWtndTel RESTORATIVE PIN TuTaH. Her.
€0200, C0210, C0211, C0225.
Be33onbHbIf WTngT MOOSER MnacTtmacca. Her.
C0241.
UNICLIP
C215U.
KOMMOHEHTbI HABOPA LUTU®TOB (knto4, kannépaTop n guckoaepxartenb)
Kritou, kannbpaTop n gnckoagepxarens, npeanaraemble B Habopax WTUTOB:
« HABOP LUTU®TOB RS RADIX (C0098, C0099).
« HABOP UNIMETRIC XMM (C226T, C0321).
« HABOP UNIMETRIC XMM INTEGRAL (C226A).
« HABOP RADIX-ANKER® CTAHOAPT (C195C, C195D, C195E, C0320).
« HABOP RADIX-ANKER® ONIUHHBIN (C0310, C310C).
« HABOP EASYPOST™ (C0602).
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LLtndpTol, CcBEPRA 1 BpaLLaroLLMecs KaHanoHanonHUTENN, BXOASILLME B KOMMIEKTbI LUTUMTOB, Takke AOCTYMHbI NO
OTAENbHOCTM (CM. COOTBETCTBYIOLLNIA pa3aen BhILIE)

KoMmnoHeHT Kon Marepuan n3roroeneHums CtepunbHOCTb
Knitoy C0104; C0192; C0201; C0262. Hep:kaBetoLlas cranb. Her.
Kanu6patop C0103; C0191; C0264. HepxaBetoLas cransb. Her.
[Ouckopepxartenb C0219. Hep:kaBetoLas cransb. Hert.

MHCTPYMEHTbI ANA

ONPEAENEHUA PASMEPA KOPHEBOI'O KAHAJIA U OBTYPATOPDI

Tun MHCTpyMeHTa BpeHp n/vnu apTuxkyn Marepuan usrorosneHus CrepunbHOCTb
WHcTpymeHT ans onpegenenns | ENDO-M-BLOC® AnIOMUHWIA Her.
pa3mepa KOpHEeBOro KaHana A0184.
WHcTpymeHT ans onpegenenus | MINI ENDO-BLOC MnacTtmacca. Her.
pasmepa KOpHeBOro kaHana A0327.
O6Typatopsl KATTUBPATOP MnacTuk 1 6poH3oBas BCTaBKa. Hert.

A0186, A186C.

N u3genuin, orMmeydeHHbIX (**) B HacTosLlen MHCTPYKLIMK:

YnonHoMo4eHHble npeacraBuTenun

N3rotoBuTtenb

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

&

N8 NPOYUX U3AeNui, NepPeUYnNCieHHbIX B HACTOSALLEN UHCT,

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:Ii] www.dentsplysirona.com/ifu

C€

2797

CpenaHo B CLLUA

KLINW:

YnonHomo4eHHble nNpeacTaBuTeNnun

UsrotoBurtenb

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

REP

®
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Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland

wl

EIE www.dentsplysirona.com/ifu

(TONbKO ANt UHCTPYMEHTOB NS ONpenenexus
pasMepa KOPHEBOro kaHarna u 06TypaTtopos)

3

He nsgenua CE: 6opbl CST
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Endodontik Urdnler @
Icin Genel Isleme Talimatlar

TALIMATLARIN GEGCERLiIi OLDUGU URUNLER:

ENDODONTIK EGELER, DIKENLI BROSLAR, PROBLAR,
EKSKAVATORLER, TIKAGLAR YAYICILAR, KONDENSERLER
MATKAPLAR, FREZLER ULTRASONIK U LAR DOLGU
MALZEMELERI PIMLER VE POSTLAR, POST, SETI BILESENLERI
CALISMA UZUNLUGU ALETLERI, OBTURATOR CAP ARACLARI.

1)

2)

GENEL

Burada saglanan isleme adimlari:

* kullanim ve/veya yeniden kullanimdan énce endodontik hastalidin tedavisi i¢in belirtilen Urtnlere
uygulanir;

+ dis hekimleri veya nitelikli kullanicilar tarafindan iyi dis hekimligi uygulamalarina uygun olarak sadece
klinik veya hastane ortaminda kullaniimak igindir.

Uriinlerin islenmesi asagidaki durumlar icin gegerlidir:

» steril olmayan kosullarda tedarik edilen Urtnler (etikette semboli yok). ik kullanimdan énce
isleme gereklidir;

« yeniden kullanilabilir Grlinler (etikette (R) sembolii yok). Yeniden kullanimdan 6nce isleme gereklidir.

Asagidaki tabloda mevcut gesitli durumlari ve igleme talimatlarinin ne zaman gegerli oldugu
Ozetlenmektedir:

Etiket Gizerindeki semboller isleme
Yok. Kullanmadan ve tekrar kullanmadan énce igleme.
® Yalnizca ilk kullanimdan 6nce isleme, ¢uinki yeniden kullanima izin veriimez.
[sTERILE[ R Uriin kullanima hazir oldugu icin yalnizca yeniden kullaniimadan énce isleme.
[sterie[R ]+ (R) Yok.

Bu kullanim talimati, EK 1- Bu Kullanim Kilavuzu kapsamindaki Uriinlerin Listesiiginde listelenen Griinler
icin gecerlidir.

Sorumluluk Reddi: Buradaki, ilk kullanimdan/yeniden kullanimdan énce urlnlerin iglenmesi ile ilgili
talimatlar Dentsply Sirona tarafindan onaylanmigtir. Kullanicilar bu talimatlardan herhangi bir sapmadan
velveya isleme igin alternatif yéntemlerin kullanimindan tek basina sorumludur. Dentsply Sirona asagida
belirtilen kullanim talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan dogrudan veya dolayli olarak
meydana gelen hasar, yaralanma veya yasal sorumluluk icin higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, bu
belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla glvenli ve yasal uygulamalara uygun
davranmalidir.

UYARILAR

Tek kullanimhik drtnler islenmemeli ve tekrar kullanilmamalidir. Bu Grlnlerin tekrar kullaniimasi ¢apraz
kontaminasyon ve/veya kirilma riskini artirir.
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3) ONLEMLER

GENEL

« "Steril" olarak isaretlenen tim Urlnlerin son kullanma tarihi vardir. Kullanmadan énce son kullanma
tarihini kontrol edin ve suresi dolmussa Urdnd atin.

* Ambalaj acildiktan sonra sterilite garanti edilmez.

» Kullanmadan 6nce ambalaj ve Urlnu inceleyin: Ambalaj veya Urln hasar géormusse, Urini kullanmayin
ve ¢cope atin.

« Urlinler, keskin ve kontamine cihazlarin giivenli bir sekilde imha edilmesi igin yerel diizenlemelere
uygun olarak imha edilmelidir.

* Her zaman kendi glivenliginiz icin koruyucu kiyafetler giyin (eldivenler, maske, gozlik ve su gegirmez
onluk).

* Etiketleri veya kimlik isaretlerini dogrudan uriiniin zerine uygulamayin.

* Yalnizca ulusal yasalar ve yonetmeliklerce onaylanmis, uygun sekilde bakimi yapilmis isleme ekipmani
ve malzemelerini kullanin ve bunlari Ureticinin talimatlarina gére kullanin (kalibrasyon, temizleme,
yukleme agirligi, raf dmru, ¢calisma slresi ve fonksiyonel test dahil).

» Sadece etkinligi onaylanmis, dezenfektan 6zellikli bir deterjan solisyonu (VAH/DGHM listesi, CE isareti,
FDA onay1) kullanin ve bunu Ureticinin kullanim kilavuzuna uygun sekilde yapin.

* Deterjan, korozyon inhibitérleri olarak di- veya tri-etanolaminler icermemelidir ve igcinde aldehit
olmamalidir (kan kirlilik fiksasyonunu énlemek igin).

* Her zaman temizleme/dezenfeksiyon maddesinin Ureticisi tarafindan saglanan talimatlara ve
konsantrasyonlara uyun.

YENIDEN KULLANIM SINIRLAMASI

« Urtinler, 4) ADIM ADIM TALIMATLAR béliimiindeki tabloda belirtilen maksimum déngi sayisindan
daha fazla islenmeyecektir. Isleme dongusu sayisini izlemek kullanicinin sorumlulugundadir. Bu arada
yeniden kullanim sadece Uriin hatasiz ise ve goérsel bir incelemeden sonra mimkuindir (asagidaki
maddeye bakiniz). Belirli uygulamalar, aletlerin kullanim édmdarlerinin sonuna daha erken ulagmasina
neden olabileceginden, “Maks. islem dénglsu sayisi’na her zaman ulasilamaz
(6rn. bir ege ile son derece kavisli bir kok kanali sekillendirilirken).

* Her halukarda, Urunleri tekrar kullanmadan 6nce inceleyin ve ariza durumunda atin. Bunlar agsagidakileri
icerir ancak bunlarla sinirli degildir:

- Plastik deformasyon (bikulme, agilma, bozulma, bikilme belirtisi, uzama, diizensiz yivler);

- Kirilma

- Renk kodunun veya isaretlemenin kaybi;

- BukdImus alet;

- Aclimig digler;

- Hasarli kesme ylzeyleri ve kenarlari;

- Kor kesme bigaklari;

- Eksik Olcu isareti;

- Korozyon (6rn. donuk noktalar);

- Asinma.

* Asir kavisli kanallari sekillendirdiginizde, kirilma riskini azaltmak amaciyla edeyi yalnizca bir kanali
sekillendirmek igin kullanmak daha guvenlidir. Agagidaki iyi uygulamalara dikkat edin:

- Yeni bir ede kullanin ve kanal tedavi edildikten sonra atin (tek kanal kullanimi).

- Déner egeler yerine manuel egeler kullanin.

- Kliglk boyutlu, esnek ve/veya NiTi egeler kullanin (bu, kanal aktarimini dnlemeye yardimci
olacaktir).

- Aktif parcayi kullanim sirasinda dnceki paragrafta listelenen tim kusurlar agisindan gorsel olarak
inceleyin (6rn. her dalgadan sonra).

- Standart oyma suirekli ddnme hareketinden kacginin ve bunun yerine aletlerdeki donme bikme
yorgunlugunu sinirlamak ve beklenen alet dmdrlerini uzatmak igin kiigik acili hareketler (egeleme
hareketi, saat kurma salinim hareketi veya dengeli kuvvet teknigi) kullanin.
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MALZEME DIRENCI

Temizlik ve dezenfekte etme maddelerinin kullanimi Grtinlere zarar verebilir.

Temizlik/dezenfeksiyon maddesinin yasal Ureticisi tarafindan saglanan kullanim talimatlarina bakin ve
drtnlerin malzemesi ile uyumlulugunu kontrol edin (EK 1- Bu Kullanim Kilavuzu kapsamindaki Urlnlerin

Listesi icindeki urin ve malzemeler listesine bakiniz).
Asagida kaginilmasi gereken durumlarin kapsamli olmayan bir listesi mevcuttur:

Wy, Dentsply
Sirona

* Plastik sapli trlnler, NiTi trlnleri, tungsten karbdir frezleri veya plastik destekleri olan trlinlerde
Hidrojen Peroksit (H,O,) solisyonlari kullanmayin. Bu Grinler hidrojen peroksit tarafindan ayrigtirilir.

* NiTi Grtnleri NaOCI soliisyon konsantresine tamamen daldiriimamalidir. Sadece hasta ile temas halinde
olan operasyonel kisim daldiriimalidir. NaOCI solisyonunun konsantrasyonu %5’i gegmemelidir.

* Fenol veya urln ile uyumlu olmayan herhangi bir trlin igeren dezenfeksiyon sollsyonlari kullanmayin.

» Metal cihazlar icin korozyon 6nleyici dezenfeksiyon ve temizlik maddeleri kullanin.

* Asirli konsantrasyonlar veya daldirma sureleri Urlinlerde korozyona veya diger kusurlara neden olabilir.

* Ylzey aktif maddeler igeren, gres ¢ikarma, dezenfeksiyon (bakteri/mantarlara karsi) ve korozyon
onleme dzelliklerine sahip bir alkali deterjan kullaniimasi tavsiye edilir.

» Aliminyumdan yapilan urUnler soda veya civa tuzlari igeren sivilarla temizlenmemelidir.

» Aliminyum, tungsten karbur veya karbon ¢eliginden yapilmis trlnler, yikayici dezenfektdr iginde

kullaniilmamalidir.

* Fiber Postlar buhar sterilizasyonuna kargl hassastir ve birden fazla kez islenmemelidir.

ADIM ADIM TALIMATLAR

Kullanim/yeniden kullanimdan éncesi isleme igin adim adim talimatlar trin tlriine gére degisir ve
3 kategoriye ayrilir (A, B ve C bdlimleri).

Maks. isleme dongiisii

Obturator Capi Aletleri

Yeniden kullanimdan 6nce
isleme.

Bolim C, Adim 1 ila 9.

Uriin tipi Durum Isleme talimatian sayisi
E"?°d°““k Egeler, ilk kullanimdan énce isleme. Bolim A, Adim 4 ila 8.
Dogrulayicilar, Problar,
Ekskavatorler, Tikaglar, Yeniden kullanimdan 6nce 8
Serpiciler, Kondenserler, Pasta | . Bolim A, Adim 1 ila 8.
isleme.
Tasiyici
ilk kullanimdan énce igleme. Bolim A, Adim 4 ila 8.
Matkaplar, Frezler, Ultrasonik - - 5+
Uclar, Post Seti Bilesenleri Yeniden kullanimdan once Bslim A Adim 1 ila 8.
isleme. ’
Pimler ve Postlar llk kullanimdan 6nce igleme. BGlim A, Adim 4 ila 8. 1
Uriin sadece tek kullanimliktir.
Dolgu Malzemeleri ve Kalsine | ilk kullanimdan énce igleme. BSlim B 1
Edilebilir Plastik Postlar Uriin sadece tek kullanimliktir. ’
: .. . Bolim C, Adim 1 ardindan Adim
5 Ik kullanimdan 6nce igleme. .
Galisma Uzunlugu ve Sila9. 5o*

(*) trdnlerin islevselligini ve guvenligini etkilemeden onaylanan isleme déngusui sayisi.

A. Endodontik Egeler, Dikenli Broslar, Problar. Ekskavatorler. Tikaglar, Yayicilar, Kondenserler,
Matkaplar, Frezler, Ultrasonik Uglar, Pimler ve Postlar, Post Seti Bilesenleri icin Isleme Talimatlari.

Lutfen dikkat edin: "1." ile "3." adimlari ilk kullanimdan énce uygulanamaz. Yalnizca ¢ok kullanimhk
drtinlerde yeniden kullanilimadan énce isleme icin gecerlidir.
Silikon stoplu ve steril olmayan sekilde tedarik edilen Urtnler igin ilk kullanimdan énce “4a.” ile “8.” arasi
adimlar gegerlidir. Bu durumda, yeni Uriintn silikon stopu temizlemeden énce ¢ikariimali (adim “4a.” veya
“4b.”) temiz bir ortamda bir kesede saklanmali ve inceleme sirasinda trune geri yerlestiriimelidir (adim “5.”).
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Calisma Calisma modu 3) ONLEMLER béliimiine ek
olarak alinacak énlemler

1. Demontaj - Uriinii demonte edin: Takiliysa, silikon stopu ¢ikarin ve atin. - Yok.

2. On temizlik Genel Talimatlar: - On temizleme ¢ozeltisi diizenli olarak,

- Tum Urinleri kullanimdan hemen sonra (kullanimdan en ge¢ 2 saat sonra) yani kirlendiginde ya da mikrobiyal
Ureticinin talimatlarina uygun bir 6n temizleme sollisyonuna batirin (aldehit yUklere maruz kalma nedeniyle
icermez ve Uretici tarafindan én temizleme igin tasarlanmistir. Dogrulama etkinligi azaldiginda degistiriimelidir.
icin 15 dakika sireyle %0,4 yogunlukta Prolystica® 2X Concentrate - Yalnizca bu amag icin tasarlanmis
Enzymatic Presoak and Cleaner kullaniimistir). temiz yumusak firgalar kullanin. Metal

- Uriinlerde gdzle gériilir kirlilikler durumunda veya gerektiginde naylon, firgalar kullanmayin.
polipropilen veya akrilikten yapilmis yumusak bir firca ile mekanik 6n
temizleme yapilmasi énerilir. Goértinur pislikler giderilene kadar trini elle Aktif kismi elmas kapli EImas Frezler ve
fircalayin. Matkaplar icin ek énlemler:

- Elmas frezler igin durulama

Aktif kismi elmas kapli Elmas Frezler ve Matkaplar igin Ozel Talimatlar: ve daldirmadan énceki azami

- Kullanimdan hemen sonra (kullanimdan sonra en ge¢ 25 dakika iginde) slireyi asmamaya 6zen gosterin.
ve akan su altinda (ortam sicakligi +15°C /+25°C) en az 1 dakika boyunca Maksimum stre asilirsa, kirliligin asiri
iyice durulayin. kurumus olmasi ve aktif parganin

- Tum Urinleri kullanimdan hemen sonra (kullanimdan en ge¢ 30 dakika plrizluliginin kombine etkisi
sonra) Ureticinin talimatlarina uygun bir 6n temizleme soliisyonuna batirin nedeniyle temizlik etkisiz kalabilir.
(aldehit icermez ve uretici tarafindan 6n temizleme igin tasarlanmistir.

Dogrulama igin 15 dakika stireyle %0,4 yogunlukta Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner kullaniimigtir).

- Uriiniin aktif tarafini (elmas kapl) en az 10 saniye boyunca fircalayin
(dogrulama i¢in ¢ift Naylon dis firgasi kullanilmistir).

- Uygun aydinlatma altinda gézle kontrol edin (en az 500 Itks), pislikler
goruniyorsa tamamen ¢ikarilana kadar firgalamaya devam edin.

3. Durulama - Akan musluk suyu altinda (ortam sicaklidi) iyice durulayin (en az 1 dakika). |- Eger bir 6n temizlik sollisyonunda bir
korozyon &nleyici bulunuyorsa, temizlik
adiminin hemen 6ncesinde durulama
adiminin gerceklestirilmesi 6nerilir.

4a. | Yikayici- - Uriinleri yikayici-dezenfektdre yerlestirin (EN 1ISO 15883 onayli) ve - Hem yaralanma hem de iriin hasarini

dezenfektor ile tanimlanan donguyi gergeklestirin (Ao degeri > 3000 veya 90°C'de (194°F) | Onlemek igin kesici kenarlara 6zellikle
otomatik temizlik en az 5 dakika). Dogrulama igin asagida belirtilen déngi kullanilmistir : dikkat edin. Aletler arasinda temasin
On temizlik Musluk suyu <45°C ; 2 dakika onlenmesi amgmyla tepsi (qrn. o
— — - paslanmaz gelik) kullanimi 6nerilir,
Temizlik %0.4 temizleyici ; 55°C ; 5 dakika béylece agir aginma ve tekrar kullanim
Nétralizasyon Musluk suyu ; 2 dakika sayisinda azalma onlenmis olur.
Durulama Musluk suyu ; 2 dakika - Aliminyum, tungﬁten Sk
veya karbon celiginden yapiimis
Termal Dezenfeksiyon Ters ozmozla aritilmig su ; 90°C ; 5 dakika iriinler, yikayici dezenfektor iginde
Kurutma 22 dakika kullaniimamalidir. Bunun yerine
manuel temizlik yapiimalidir.

- Temizleme 6zelliklerine sahip bir deterjan ¢ozeltisi kullanin (dogrulama igin
%0,4 oraninda Neodisher Mediclean Forte kullanildi).

VEYA

4b. | Ultrasonik cihaz - En az 15 dakika boyunca bir ultrasonik cihaz yardimiyla, Ureticinin - Uriinler arasinda herhangi bir temas

destekli Manuel talimatlarina gore (dogrulama igin %2 oraninda Neodisher Mediclean Forte | olmasini 6nlemek icin Grlnleri her

Temizlik kullanildi) temizleme 6zelliklerine sahip deterjan ¢dzeltisine daldirin. zaman bir kit, destek veya kaba

- Uriinde gozle gbriiliir kirlilikler igin: gérindr kirlilikler giderilene kadar triinii |  yerlestirin.
elle firgalayin (naylon, polipropilen veya akrilikten yapiimis yumusak bir
firga kullanin).

Durulama - Deiyonize su altinda (ortam sicakligi) iyice durulayin (en az 1 dakika). - Onceden kullanilan temizlik
sollisyonunda bir korozyon énleyici
bulunuyorsa, otoklavlamanin hemen
6ncesinde durulama adiminin
gerceklestirilmesi onerilir.

Kurutma - Gorsel nem kalintilar giderilinceye kadar Griinler tek kullanimlik, hav - Bir Urlin igindeki baglanti yerlerini veya

birakmayan bir bezle iyice kurutulmalidir. kaviteleri uygun sekilde kurutmak igin
0zel dikkat gosterin.
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5. Kontrol

- Varsa, UriinG yeni, kullanilmamis bir Dentsply Sirona silikon stop kullanarak
monte edin.

- Uriniin islevselligini kontrol edin (varsa kesme pargalarinin keskinligini
kontrol edin).

- Urlinii uygun 11k altinda giplak gézle gorsel olarak inceleyin (en az
500 liiks) ve kusurlu olanlari atin (6rn. gatlaklar, deformasyonlar (egilmis,
¢o6zllmis, bikilmis), kirlma, korozyon, renk kodlamasi veya isaretleme
kaybi).

- Kirli artinler tekrar temizlenmelidir.

Karbon celik frezler ve HP karbiir frezler igin ek isleme bilgileri:
- Frezleri, ambalajlamadan 6nce (reticinin talimatlarina gére korozyon
onleyici ile koruyun (Dogrulama igin Meisinger RS-Spray kullanildi).

- Korozyon inhibitdriiniin islenmesi ve
kullaniimasi karbon celigi frezlerin
ve HP karbir frezlerin kararmasina
neden olabilir. Bu renk degisimi,
korozyon énleyici kullaniimadiginda
g6zlemlenen korozyondan farklidir ve
bir kusur olarak goriilmemelidir.

6. Paketleme

- Uriinler arasinda herhangi bir temasi dnlemek igin Griinleri bir kit, destek
veya kap icine yerlestirin (6rn. endodontik edeler igin Protaper Sequencer
Ref A041300000300).

- Uriinleri “Sterilizasyon keseleri” igerisine paketleyin (kagit-plastik keseler
kullanilarak yapilan gift paketleme iglemi, buharla sterilizasyon dogrulamasi
icin en kot durumlarda kullanilmistir).

- Keseleri kese Ureticisinin 6nerilerine gore kapatin.

- Keselerin buharla sterilizasyona
(141°C, 286°F) uygun oldugundan
ve ISO 11607 ve EN 868-5'e gore
onaylandigindan ve Uretildiginden
emin olun.

Bir termo-sizdirmazlik cihazi
kullanihyorsa, islem dogrulanmali

ve termo-sizdirmazlik cihazi kalibre
edilmeli ve nitelikleri tespit edilmelidir.

7. Sterilizasyon

- Keseleri Ureticinin dnerilerine gore buhar sterilizatoriine yerlestirin.

- Vakum 6ncesi hava bosaltma sistemli bir buhar sterilizatorii (doymus buhar
ve EN 13060 (sinif B, kiiglik sterilizator) ve EN 285 (tam boyutlu sterilizator)
ile uyumlu) ile asagidaki sterilizasyon déngiilerinden birini kullanin:

+ 132°C (269.6°F), 4 dakika;

* 134°C (273.2°F), 3 dakika;

* 134°C (273.2°F), 18 dakika.

Potansiyel prionlari deaktive etmek igin 134°C / 273.2°F'de 18 dakika
boyunca buharla sterilizasyonunu oneriyoruz.

- Uriinii uygun aydinlatma altinda giplak gézle gérsel olarak inceleyin (min.
500 Iuks) (ambalaj buttinligl, nem yok, ambalajda renk degisimi yok, pozitif
fiziksel-kimyasal gostergeler, gergek dongl parametrelerinin referans déngu
parametreleri ile uygunlugu).

- Sterilizasyon gevrimi sonunda eger goriinir nem izleri mevcutsa (steril
paket Uzerinde nemli noktalar, yiik Uzerinde su havuzu), yeniden paketleyin
ve daha uzun kurutma siresi ile yeniden sterilize edin.

- izlenehilirlik kayitlarini saklayin ve paketleme Ureticisinin yénlendirmelerine
uygun sekilde raf dmrini belirleyin.

Minimum kurutma slresi 20 dakika
olan ISO 17665'e gdre onaylanmig bir
sterilizasyon prosedur kullanin.
134°C (273.2°F) sicaklikta 18 dakikalik
sterilizasyon doéngusu kullanilirsa
ambalaj bitlnliglne 6zellikle dikkat
edilmelidir.

Raf dmriinu belirlemek icin Uretici
tarafindan verilen kesenin gegerlilik
suresini kontrol edin.

- Tibbi cihazlarin sterilizasyonu ile

ilgili gerekliliklere uygun olarak
gerceklestirilecek olan sterilizatoriin
bakim prosedirine uymaktan cihaz
sahibi sorumludur (6rnekler: bakim igin
planlama, yeterlilik, kabul kriterleri

EN 285, ek 2 uyarinca yogusma suyu
ve su).

8. Saklama

- Sterilizasyon ambalajindaki drtnleri nemden ve dogrudan gines isigindan
uzak, temiz bir ortamda saklayin. Ortam sicakliginda saklayin (tipik olarak
15-25°C (59 - 77°F)).

- Kesede hasar olmasi halinde, komple yeniden isleme dongtisi
gerceklestiriimelidir.

- Kullanim 6ncesinde paketleme ve medikal cihazlar kontrol edin (paketleme
bitunlGgl, nem olmamasi ve son kullanma tarihi).

- Sterilizasyon sonrasinda Urin paketin
bitunlGginin korunmasi amaciyla
dikkatli sekilde taginmalidir (steril
bariyer).

- Sterilizasyon paket agiksa, hasarliysa
veya Islaksa garanti edilemez.

B. Dolgu malzemesi ve Kalsine edilebilir plastik postlar icin isleme talimatlari

Calisma

Calisma modu

3) ONLEMLER béliimiine ek
olarak alinacak onlemler

1. Dezenfeksiyon

Dolgu malzemesi

- Kapatma cihazlarini ortam sicakliginda %5,25 NaOCl igerisine 1 ile
5 dakika arasinda daldirin. Obturasyon cihazinin ylizeyindeki tim
baloncuklari giderin.

- %70 izopropil alkol ile nemlendirilmis steril gazli bez ile gutta-percha’yi
yumusak bir sekilde silin.

- Obturasyon cihazlarinin havayla kurumasini saglayin.

Uniclip ve Mooser Kalsine edilebilir plastik postlar
- Obturasyon Urinlerini ortam sicakliginda 5 dakika boyunca NaOCI
(en az %2,5) igine daldirin.

- Fenol veya dolgu malzemeleri veya
plastik post ile uyumlu olmayan
herhangi bir (iriin iceren dezenfeksiyon
solisyonlari kullanmayin.

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11
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alisma uzunlugu aletleri ve Obturator capi aletleri icin isleme talimatlari
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Lutfen dikkat edin: "2." ile "4." adimlari ilk kullanimdan énce uygulanamaz. Yalnizca ¢ok kullanimhk
drtinlerde yeniden kullanilmadan énce isleme icin gecerlidir.

Calisma Calisma modu 3) ONLEMLER béliimiine ek
olarak alinacak énlemler

1. Demontaj - Gerekiyorsa Urlini sokiin. - Yok.

2. On Dezenfeksiyon |- Tiim driinleri kullanimdan hemen sonra proteolitik enzimle birlestirilmis - On temizleme soliisyonu diizenli

bir deterjan ve dezenfeksiyon sollisyonuna batirin ({ireticinin talimatlarina olarak, yani kirlendiginde ya da

gore). Dogrulama igin en az 30 dakika siireyle %2 oraninda Perfektan Neu - | mikrobiyal yiklere maruz kalma

Dr. Schumacher GmbH kullanilmigtir). nedeniyle etkinligi azaldiginda
degistirilmelidir.

3. Durulama - Akan musluk suyu altinda (ortam sicaklidi) iyice durulayin (en az 1 dakika). |- Bir 6n dezenfektan soliisyonunda bir
korozyon dnleyici bulunuyorsa, temizlik
adiminin hemen éncesinde Urlnlerin
durulanmasi onerilir.

4, On temizlik Olgiim aletleri gibi karmasik Grinler igin 6n temizleme gerekir: - On temizleme cozeltisi diizenli olarak,

- Uriinleri, tiretici talimatlarina uygun olarak temizleyici ézellikteki yani kirlendiginde ya da mikrobiyal
dezenfeksiyon ¢ozeltisine daldirin (yalnizca CE isaretli ve FDA onayli yUklere maruz kalma nedeniyle
deterjan kullanin; dogrulama igin %2 oranda Perfektan Neu - Dr. etkinligi azaldiginda degistiriimelidir.
Schumacher GmbH kullaniimistir). - Cozelti, 6n temizleme ve 6n

- Uriinlerin tamamen siviya daldirildigindan emin olun. Ardindan temizleme/ dezenfeksiyon igin tedarikgi tarafindan
dezenfeksiyon ¢ozeltisinde yikayin ve firgalayin. hedeflenen 6zel bir ¢ézim olmalidir.

- Akan musluk suyu altinda (ortam sicaklidi) iyice durulayin (en az 1 dakika). | Tedarikgi tarafindan belirtilen bicimde

- Tdm gorlnir izleri/kir kalintilarini gidermek icin yukaridaki 3 adimi en az Gg | seyreltilerek kullaniimalidir. Bir
kez tekrarlayin. proteolitik enzim icermeli veya bunlarla

birlestirilmelidir.

- Yalnizca bu amag igin tasarlanmis
temiz, yumusak firgalar veya temiz,
yumusak bir bez kullanin. Metal firgalar
veya tel ylnu kullanmayin.

5a. |Yikayicl- - Uriinleri yikayici-dezenfektore yerlestirin ve tanimlanan déng(yii - Aliminyum Urdnler (rn.

dezenfektor ile gerceklestirin (Ao degeri > 3000 veya 90°C'de (194°F) en az 5 dakika). ENDO-M-BLOC) yikayici-

otomatik temizlik Dogrulama igin asagida belirtilen dongut kullaniimistir : dezenfektorde kullanilmamalidir.

On temizlik 30°C ; 1 dakika ; %0.5 temizleyici B:”Ill‘;;i;':e manuel temizlik
Temizlik 55°C ; 6 dakika ; %0.5 temizleyici yap '

Durulama 1 dakika ; mineralsizlestirilmis su

Termal Dezenfeksiyon 90°C ; 5 dakika ; mineralsizlestirilmis su

- Temizleme 6zelliklerine sahip bir deterjan ¢ozeltisi kullanin (dogrulama igin
%0,5 oraninda Neodisher Mediclean Forte kullanildi).

VEYA

5b. | Ultrasonik cihaz - Temizleme sollsyonu Ureticisinin talimatlarina gére temizleme 6zellikli - Yok.

destekli Manuel dezenfeksiyon sollisyonuna daldirin ve uygunsa ultrasonik bir cihazla en az

Temizlik 15 dakika destekleyin (6rnegin, dogrulama icin %2’lik Perfektan Neu -

Dr. Schumacher GmbH kullanilmigtir).

Durulama - Deiyonize su altinda (ortam sicakligi) iyice durulayin (en az 1 dakika). - Bir dezenfektan sollisyonunda bir
korozyon &nleyici bulunuyorsa,
otoklavlamanin hemen éncesinde
durulama adiminin yiritilmesi 6nerilir.

Kurutma - Gorsel nem kalintilari giderilinceye kadar trunler tek kullanimlik, érilmemis | - Bir drlin icindeki baglanti yerlerini veya

bir bezle iyice kurutulmaldir. kaviteleri etkin sekilde kurutmak igin
Ozel dikkat gosterin.
6. Kontrol - Urlinii uygun 11k altinda giplak gézle gérsel olarak inceleyin (en az - Yok.
500 Itks) ve kusurlu olanlari atin (6rn. ¢atlaklar, deformasyonlar, egilmis,
¢6zilmis, bikilmus, kirlma, korozyon, isaretleme kaybi).

- Kirli Gruinler tekrar temizlenmelidir.

- Gerekiyorsa Uriinleri monte edin ve iglevselligi kontrol edin.

7. Paketleme Yukaridaki A Urlinleri igin verilen "6." Ambalaj adimi bélimUne bakin.

8. Sterilizasyon Yukaridaki A Griinleri igin verilen "7." Sterilizasyon adimi bélimine bakin.

9. Saklama Yukaridaki A Urlinleri igin verilen "8." Saklama adimi bdlim{ine bakin.
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EK 1- Bu Kullanim Kilavuzu kapsamindaki Uriinlerin Listesi

ENDODONTIK EGELER

Wy, Dentsply
Sirona

Uriin tipi

Markalar ve/veya Ref

Malzemeler

Steril

Manuel endodontik aletler

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A0121, A011D,
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.

Paslanmaz celik aktif parga, silikon
lastik ve plastik veya silikon sap.

srerie] & |

Manuel endodontik aletler

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Paslanmaz ¢elik aktif parga, silikon
lastik ve plastik sap.

Hayir.

Manuel endodontik aletler

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

NiTi aktif parga, silikon lastik ve
plastik veya silikon sap.

Hayir.

Manuel endodontik aletler

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416, A0417, AD418.

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

NiTi aktif parga, silikon lastik ve
silikon sap.

srenie] &

Doner endodontik aletler

PROFILE*
A0344, A0358, AO11N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

NiTi aktif parga, silikon lastik ve metal
saft (altin, nikel veya Rutenyum
kaplama).

Hayir.

Doner endodontik aletler

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410,A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

NiTi aktif parca, silikon lastik ve metal
saft (altin, nikel veya Rutenyum
kaplama).

srerie] R |

(*) Bu Urlnler igin steril tek kullanimlik bir versiyon da mevcuttur.
(**) DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer tarafindan satilan drinler
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DIGER ALETLER
Uriin tipi Markalar ve/veya Ref Malzemeler Steril
Problar B093. Paslanmaz celik aktif parca ve silikon |Hayir.
sap.
Ekskavatorler B0095, B095S. Paslanmaz gelik aktif parga ve metal | Hayir.
veya silikon sap.
Yayicilar A0198. Paslanmaz celik aktif parca ve metal |Hayir.
sap (krom kapli).
Finger Spreaders A0182*. Paslanmaz gelik aktif parga ve plastik | Hayir.
sap.
A182N. NiTi aktif parga ve plastik sap. Hayir.
A0206. Paslanmaz celik aktif parga ve plastik | Hayir.
sap.
Tikaclar A289S. NiTi veya paslanmaz gelik aktif par¢a | Hayir.
ve silikon sap.
Glite-Kondenserler A0242. Paslanmaz celik aktif parga ve piring | Hayir.
saft.
Macun Taslyici (Lentulo) A022S*, A0022*. Paslanmaz celik aktif parga ve piring | Hayir.
saft.
(*) Bu Urlnler igin steril tek kullanimlik bir versiyon da mevcuttur.
MATKAPLAR & FREZLER
Uriin tipi Markalar ve/veya Ref Malzemeler Steril
Genisletici KOK KANALI MATKABI Paslanmaz gelik. Hayir.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Tungsten Karbur (TC) Frezler | KAVITE FREZLERI; TRANSMETAL; DC; | Tungstern Karbiir aktif parga ve Celik | Hayr.
CERRAHI / KEMIK KESICILER; YUZEY | veya Paslanmaz celik saft.
DUZELTME; AMALGAM FREZLER;
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z;
DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXX.
CST Burs KAVITE FREZERI; YUOZEY DUZELTME | Karbon geligi. Hayir.
FREZLERI
DXXXX.
Elmas Frezler ENDO ERISiM FREZI Aktif parca icin elmas kaplamali Hayrr.
A0164. paslanmaz gelik.
DIAMENDO
A0165.
DIGER ELMAS FREZLER VE
ISOMETRIX
FXXXX.
Paslanmaz ¢elik frezler CERRAHI FREZLER Paslanmaz gelik. Hayir.
D1711, D172l
POST BOSLUK FREZLER
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Postlar/Pimler igin Matkaplar

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIF PiM
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Paslanmaz gelik, bazi versiyonlarda
aktif parga igin elmas kaplama.

Hayir.

(*) Bu Urunler igin steril tek kullanimlik bir versiyon da mevcuttur.

ULTRASONIK UGLAR

Uriin tipi

Markalar ve/veya Ref

Malzemeler

Steril

Ultrasonik Uglar

START-X® UG VE ANAHTAR
A0660, A0661, A9660, A9661.

Paslanmaz celik.

Hayir.

DOLGU MALZEMELERI

Uriin tipi

Markalar ve/veya Ref

Malzemeler

Steril

Glite-perka noktalari

PROTAPER®
A022X.

PEMBE
A022C.

BEYAZ
AO022E.

RENK KODLU
A022G, A022M, A022N.

YARDIMCI
AO022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Sentetik glte-perka.

Hayir.

Obturator (Guta Gekirdek)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® for ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® for WaveOne® Gold
BNSGC**.

Sentetik glte-perka.

Hayir.
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Obturator (Plastik Cekirdek)

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil for ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® For WaveOne® Gold®
A1750**,

Sentetik glite-perka ve plastik
cekirdek.

Hayir.

(**) DENTSPLY Tulsa Dental Specialties Legal Manufacturer tarafindan satilan drinler

PIMLER VE POSTLAR

Uriin tipi

Markalar ve/veya Ref

Malzemeler

Steril

Kalip Pimi

MOOSER
C055B.

Paslanmaz celik.

Hayir.

Fiber Post

Easypost™
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.

X-Post®
60667

Kompozit.

Hayir.

Metal Post

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Paslanmaz gelik.

Hayir.

Metal Post

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanyum.

Hayir.

Pimler

RESTORATIF PiM
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titanyum.

Hayir.

Kalsine edilebilir post

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastik.

Hayir.

POST SET BILESENLERI (Anahtar, Olgme Cihazi, Mil)
Post Setlerinde mevcut Anahtar, Olgme Cihazi ve Mil:
* RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

* UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

* UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).

* RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).

* RADIX-ANKER®-LON

G SET (C0310, C310C).

- EASYPOST™ KIT (C0602).
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Post Setlerine dahil olan Postlar, Matkaplar ve Lentulo, ayri ayri olarak da mevcuttur (yukaridaki ilgili bélime
bakiniz)
Parca Ref Malzemeler Steril
Anahtar C0104 ; C0192 ; C0201 ; C0262. Paslanmaz gelik. Hayir.
Olgme Cihaz C0103 ; C0191; C0264. Paslanmaz celik. Hayir.
Mil C0219. Paslanmaz celik. Hayir.
GALISMA UZUNLUGU VE OBTURATOR GAPI ALETLERI
Uriin tipi Markalar ve/veya Ref Malzemeler Steril
Calisma Uzunlugu Aleti ENDO-M-BLOC® Aliminyum. Hayir.
A0184.
Calisma Uzunlugu Aleti MINI ENDO-BLOC Plastik. Hayir.
A0327.
Obturatdr Capi Aletleri OLCEK Plastik ve bronz ug. Hayrr.
A0186, A186C.

Yetkili Temsilciler

Uretici

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

wl

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strale 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

C€

2797

Bu Kullanim Talimatinda listelenen diger Uriinler igin:

Yetkili Temsilciler

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:ji:l www.dentsplysirona.com/ifu

ABD’de iiretilmigtir

Uretici

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

REP

wl

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

e

®

END-IFU-General-Processing-V05-WEB-EUR-multilingual-2024-11

q3

2797

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland

Uﬂ www.dentsplysirona.com/ifu

(sadece Galisma Uzunlugu Aletleri ve
Obturatdr Capi Aletleri igin)

CE isaretsiz iiriinler: CST Burs
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EYBETRAN Jepirdising N—hA, IR4-~8, 1
REHBLTBRRTETZAF | EFERFICRE, N—KB 1
Y ORKRAR BEUVRTER, °
EEESLVATF1L—4— |AEERICRE, N—=hkC, IR1, I”5~9 50°
gy - BEAICRE, N—hKC, IR1~9,

M HROBEESLVRERICKEZSABV I EMRIEEhIZREBY 1 VL E

A BPREBRT 7 A), REEE, TO—T, TXRAAR—R—, T5H— ATLYX— AVFH
= RUN, N=, BERFVT, EVHIORAL, RAPtTY MIVR—-—F bOMIEFA

AR IR ", ~ 3L B YEEAORICEBERAENEEA. EHEEATIRRZEEATZH
DREBIZOKXBERAENET,

SOAVRIEHEZBA, FRETHETADIRACOVTR, YIEFEARICIE "4a.0 ~ "84 HiE
AEh&ET, COBHE, FmOBROVIARIEHEZRS (I8 "da., G "b., ). T5H
CERWUAL, FRBRETHERER—FICANTREL, B (IR 5. )KICRHRIBTRYNGTT
<EELV,
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fE%

EEAR

3) ARBEMHNOEEER

1. |28

-REONHE VU IVREHEEZEELTVIHERRAL TERLE
EE

-5 Lo

2. | FleE

— %Ay A SR
-IRNTORREFRABLELESIC (FRE 2 BRAUAIL ) X—H— ORI
AEICR > TFHREFRICBLET (TILFERTU=T, X—H—HF
BHEEAELTHERBLTVBED, 0.4 % DProlystica® 25 BB ETEH
KTEEREISD U EFERAL TRIEEH ) o
SBRICHBLETHYZRRTEZHBE. FLEYERSECRT/0O
V. RUTOELVEERTVIVLBOFEFSA VT T 2FEAL TFER
BETOSCLEBBOLET, FTTTVEN T THRRTEDTHYER
WBREET,

FANEYRA—TA VI ENETOTA TNV X IXATED RN

-FRESREEHNICRBTDI L,
FEZREFNTELREPHREYER
CRYHMBENFBNTELBEICRIR
TBHI L,
-ERAOERRESHVTTO0OHERE
ALTILKEEV, 2B/ 7 26RL
BOTLEEW,

BANEVRI—TFTAVTENETIT

1 TN=YEFBZEXAVE R N—
BLERVNICETIEMOFEES .

—BLOERVII QBB BETR

-ERBIEESIC (ERB 25 DA ) RKTL2H2Y (1980L) 33
¥ (FR +15°C/+25°C) ,
-IRNTORREFERABLEESIC (FER% 30 2RI ) X—H—0BURFHA
B> TFEESRICBLET (TILFERTU=T, X—H—HFE
FERELTHRELTVWREM, 0.4 % DProlystica® 2{&EMEETEH &
SR EISDUEERAL TRIES X ) -

HRBOEERN (XA YEYRTI-FTATHE) 210BULET S %D
WET (RIATRFTAOVEERT S %#206H) .

B4R (500 lux BAE ) DT TERERL, THYERETE 25481
. BEICBLKBRETTSVED HRITET,

-HALVYEYRN—OFE, TTEER
AETORARMEZBABRVLSIE
BELTLKEETV, BABBEZEAD L
BRBEICERL, EXH2 0B
ERE2T, MRMICEETERLE
BIENBYET,

3. |¥9¥

RAKTUL2AY (1298L)TTEET (ER),

- FREERICERBLAAEEATY
BB, KREROBAICTTE
BIISCLEBHHLET,

4a. |BEIREE HE

-ERERS HEEE (ENISO 15883 &gk ) Ity RL, EBEEH

-BEPHROBENRELEVLS,

ER2ICHERAC &,

®E EHAINLERTLUET (Ao fE3000A EEF 90°CT5HRE) . & FEAITEELTLKEETY, BEOE
MTERBELEFASVLEUATOREYTY : EXBEADBRORLERTD O,
s CH E KT BWERTOBEMERSNLL (AT
fﬁ%% %C*ﬁ@*L*TbJ LARE ) DERAERS hET.
pide 0.4% D %EIZEH L T55°CT5HR CTFILNITYIA, BUT AT A=A
HA KEKT25 RELRA—RVAF—LEOER%E
- o H HEREOPILANTHERLL
I9E KBTS Wk, KDY, FEETHST
BKHE 90°CHHRFEK TR 3oL,
R 22 7
-ERREOOHBEEFREFERALET (0.4 % O Neodisher Mediclean Forte
ZERAL TRIEEH ) .
TR
4b. EREBILELD |- A—H—OHERFHBESEICH > THREFEIOH DI EERICI5DOULERL (2 |-BIC, BREFY RN, YR—FEEE
FEIEE % @ Neodisher Mediclean Forte ZfEf L THRiILEH ). BEREEEZH | FRICtEYy L. ERETIEMLE
ALET, WESICLET,
- TP BRRTEZHE, THUNF B BIETFEETERIITIZVE
AHET (F40OV, RUTOELVEERTIVILROFZESHVT S
Z2ER).
IIE SBRAAVKTU2 0 (19 LE)FTFTEET (FB) . -DEERA L R ICE R LN S
FNTVWRBEICE. F—hIL—7
BREZHROIHICTIERTS> LR
BEOLET,
43 -KDERRBTERLKBEDIET, FURTOXKTOHEBEVATRBEOAR |-BLREROTZ IV RNBRTFTET

AHEBAEENTVBNES N ER
BLTLEEL,
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-ZEIRHECR. REAVHLLY F2VTT420F
FoVTIA4YOFVV VRO EEFEALTHREHEAIUTET,
-HROBEMERRLET (ZLUT2BECE. RN SiNTHEC
LEBRALET ).

- B RE (500 lux AL ) DT THAEZRRI/KL, XM (0T, EF (
Ei, BE®I, bl ), WA, BR, A7 -1-RPY-J0BRX%E
ENVFHBNERELET,
-REABFATVREECRBERRTR L,

D—RVAF=—AN—BLEHPHA—NA RN—DONEBICETIEE
SNV =SV RTSEIC, X—H—OBRIRFEBZICR > TREMLEHIT
N—%RELET (Meisinger & RS-Spray ZFRA L TRIEEH ) .

-BEMHLAORES KFEAR. H—

ROAF=ILN—BKTHPA—/NA
RN—NET&ESIERBCTEND
WVEY, cOZEE, BRIHLEEIZEME
ALEWMEAICRSh2BRERER
B2E0T, ReREZ RV E,

6. |Nvi—yvg

-HRERY N, YR—NELERBARFICEY ML, EREAIFIEMLEVK
SICULET (Bl : BREE T 7 1)L A OProtaper Sequencer

Ref A041300000300 )

-BERE THER—F, CANET (REOBEERELT, X7 7AF
VOROR—FE_EICLLTRRAEERIILE ) .
SR=—FOA—N—OERBBEICH>TR—FEHRHLET,

-R=FHFF—-RNIL—TBE

-H—E-T-%2FEATIHEE. T

(141°C ) (ZBA L. 1SO 11607 & &
OF EN 868-5 (2 f¢ 2 TH&SR, ®izh
TWBLaBALET,

ORENRTE N, H—FS—F—0
F41)TL—2av EREFTDOAT
WBBENBYET,

7. BB SA—H—OHBEBILH > TA—FESERRBESRICEY NUET, -ERIE 20 2B LTV, 1SO 17665 IC
- FRETESAERS (BT EERAL, EN13060 ( V5 A B, MR | ERLEADFFOBEFIEEZED
HRS) BRUEN285 ( REEESR ) [CEM) 2EALTUTOVTIA £,
ORBEBETAINETVET, -134°C T18 P EDBEY A VL £1T
+132°C. 4 7fE, 2EBEICE, BRIV Y
+134°C, 3 5 M, TRTVWBZEILBICEETHIHEN
«134°C, 18 7'f&, HYET,
BENBRTVAVORFOLEDIZ, 134°C T18 2BA—RNIL—TRB |- REHBZRETILEHICX—H—N
BEISCLEHHOHLET, EHER—FOEMHRERERL TL
- EY)EREE (500 lux LE ) DT CEBRZERSBRLET (REICNYT— | EFEL,
IodERTVWB L, BROBVWCE, Ny T—IHZRLTVWEVS |-FrEEK,. EEESOREICETZE
&, EENBYBLENEE, SBYAIINTA—E2—ICRHTREED | RFE(Hl: XOTTAQHE, &
BAIONNTA—2—DEEHE) 1%, HR2MEN 285% H 1= §tME Kk &
-BEYAILOREBIIKDOKR (BENY T—Y OB 23, WS | KOHREE ) IR TERTINER
ICBE2 EK)NFERTHEETESRS, NvT—SLELT, RVER | BROXVTTVAFIEICH#SEEN
BEZR<LTBERBLEY, HYFET,
SNV = X—=H—OHA RFAVICR > TEPCEEREL. REHH
ERELET,
8. |RE SERRESHAXRSYLESHEVKSICL, BRERETHBEREN YT — |- BRE%Z. RelN\vTF—-Y P& ntk

DHICRELTLKEEY, TR (—KIHIC15-25°C) TRELTLKEE
(AN

-R=FHABRELTVWRHEICE, IXNTOEEEPVET L,
-FRTREICRNY TV LERREERRLTKEEW (N T—20
Tk, EROzWVWCE, EREE) .,

SNV T=TUNRWEY), BELEY,

RE (WENDVT ) ZROLEHIC, 3E
ELTHRZRYERS L,

BATVWRBEICE,. BEMRRIE
hELA,

BRIEME L BEKAIBET FAF Y VRIKRA b QA

e

3) AEBEUANDIEESEE

1. | EE

EERE
FAEH

-EBT1~52M., 525% OXRBEREMTNUDTAICKEREEZBLE
T ATFIL—F—ORAKODVEBEZIRNTRYBRERT,
-70%4 Y 7AELTIILI-LTES B EBEH—ETHY ZRN—F %%
2ERERT,

ATFIL—-E—EBREBRTEET,

7T /-\EERREMELETZ

Uniclip & & & Mooser it ATRE 7 T AF Y YRR~
-NaOCIl ( REEEBEFT NV IL)BR (25% L) CRERREETRTS
PEELET,

AFYIERANIBEE L BWYEN
BENLCHEBRREFALEVTL
EEW,
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AR IR "2, ~ T4 & YVEERAORICEERAENAREA. EHREEATIHRZBEEAT A

DMBIZCOXBAHENET,
S EERE 3) EEEE UNOIEEE
1. | 28& -RECKUTEREDIBRLUET, -8 U,
2. | FEHESE -IRNTCORREFERBEEBICAVNVEIBEREMELERSR /B |- FREESHEESNHICTML TS
BBABICBLET (A—N—0BURRBEICHS &, 2% D Perfektan Vo LEARFFNTELBEEPHEN
Neu - Dr. Schumacher GmbH % 30 4 A EER L TREEE & ) o BRECIYMBIBITELZELR
BLET,
3. |99E& SRKTU2AY (19UE)ITEET (ER) S - FREEARICERHLEANEENT
WBHBAICK, K2T20ICRHREET
I<EZHEHDLET,
4. | FhEHe AEY -\ B EOBMEREEE, FHEAGETOIMENHYET . - FREEEREEHNICRBRTIE,
S AXA—A—OBRFHEICH > THEFENINHIHERICERERLE EEAEBENTELBEPHENER
¥ (CEN—VLFDADRIAZI T EREROAEFERATHLE2% D LK HMRNFBNTELBEICRERM
Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH £/ L THREEE & ) o T,
SBRAREICBENTVS L ERRBLTLKEESV, SVTHE / BEE |- BB, ¥ 7214V FEEEd &£
BROFRTRRER, 752N TET, UFiREBRICEELEERNENE
SHRKTU2AY (19UE)IIEXET (ER) PBIERTBE, BREYTZ4Y
-RATERINTOFNORY | BRERETH I, LEND3IIEEZ | —DIEETPERETCHEATSIE, B
SENERYVIELET, BB NVENEBRRZEREE
FItAehTWBZ &,
-SROBREESHAVTSVELRE
BEESHAVHELKREEIYIED
REFALTILKEEY, $BET Y
PAF=LI=EERALEVNTL
EEW,
5a. | BEIEE- HE  |-RRERE HBEBCEYNL, BEEKhEYAILERTLET (Ao |-PLAIZVLROER
®E fB3000A L E £ IF90°CT50 UL ) o RATEELAEY A VLIEATOE | (ENDO-M-BLOC % & ) ki H
T BEEBORICANTRHEELEVC L,
FR 30°CT1H, 05%FBE TS ROUE, FrRTHRId-L,
P 55°CT64 . 0.5% %8 THtie
TIE Bk T19
BIKHE 90°CT57, FHIEKTHkE
-SRI BEEREFERALET (0.5% O Neodisher Mediclean -Forte
EEALTRIEEH® ).
"
5b. ERREICLD |- HRROBEROERICHEL, B2EIOHZHEBRICISFULE -% Lo
FE%E L. BYSBEREESr dhE AL T (2%DPerfektan Neu - Dr.
Schumacher GmbH% /i U TRIEE® ) -
TIE SBAATKTL2AY (19UE)TTEET (FB), -HBEABRICEABLANFEENATVS
BECEK, A—NIL—THEER
HIHCTIEETS>CL2HEHY
LET,
iR KD EBRTERLLBZET, FURTOTBATHROAREREILHE |-BILEROZ AV NBRTFYET
EBYET, ABUL2DYEVTVEHESH &R
RBLTLKEEL,
6. | =& - B (500 lux L) 0T TREZERSKRL, XiE (00, B, |-&L.
KB, BR, N—V0RKBE ) FHNERELET,
-BARITENTVABECRBERRTR L,
-AHEREAICK, EREEI I T THEMEZIRLET,
7. (Nvgy=o29 FEOADEROEDICEOSENYT—I VT IR T6., 258K,
8. |RE LROADEBOLEDICEOSNEFEREIRE 7.0 238K,
9. |RE tROADEBOLEDICEHSNERELIR 8.0 23K,
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HRNZA7

75V RBLY | FLERRES

W

BB &

FREEARAMR

Readysteel®
A012X, A012D., A012C, A012I, A011D
. A011C, A011l, A016D,

Readysteel® Senseus®
A1011, A1012, A1013, A1016.

ATV LARF—IILEERRD, >
DIAVIN=, T7IAFY &R
SUAVERNY R,

srerie[R]

FRAREAREAMS

Msaccess®
A12MA. BNCMAFL, A11MA, A16MA,

Micro- Opener
A0350,

Micro- Debrider
A0353,

ATV LARF—LHOEEERS,
SVAVIN—, TZAFYIHRN
R,

L,

FRARE RS

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416. A0417, A0418,

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

NiTi(ZvTl F22 ) BOEE
2. VAVIN—=, TIAFYY
FEESUIOVENY R,

r&l/c

FRREARAMES

PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use
A0416. A0417. A0418,

Protaper Ultimate™*
BSTPULH.

NiTi(ZvT) FE2 ) BROEE
o, UV IN—, VAV
N2 R

srerie] g |

EEARERRAMER

PROFILE*
A0344, A0358, AO11N.

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

NiTi(ZvTl: F22 ) BOEE
2, YUAVIN—, EEEO v
DO (d-LUR, ZyTLEERL
FIULXYF),

r&bo

B8R AR B A R I BR

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM,

TruNatomy®*
BSTTNMM,

Protaper Ultimate™*
BSTPULR.

NiTi(ZvT- F22 ) BOEED
2. VAVIN—, 2BREOY ¥

sreRie]e]

N ChSORRBICEBEEXAMEVBETN=—232EHVET,
() AEBOIRGETIE S EERIE ¥ #E TH DDENTSPLY Tulsa Dental Specialties
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TOMOEE
R A 750 RB&LY | TR ERES ##t HBEE K
7O-7 B093. ATVLARAF-INEOEEDS, &L,
SOUAVENY R,
IFAIR—2— B0095, B095S, ATV LARAF—NBOEERD. &L,
SREELFEIVIVEN R,
ATLYA— A0198. ATVLARAF-INEOEED S, &L,
SEE/\V R (VOLXYF),
Finger Spreader A0182%, ATVLARAF—LEOEED S, &L,
TIAFYIEN R,
A182N. NTi (ZYT FR22 ) BROEES | &L,
o TIAFYIRNS R,
A0206. ATVLARF—LEOEEDD, &L,
TISAFYIEN R,
T5H— A289S. NTi (ZYTI FRY ) EERAT | &L,
VLARF=INEOEELD, )
VN R,
Ay &IAVFUH— A0242. ATVLARF-LEOEEDS, &L,
BRES YD,
R=ARNF¥YT (LY |A022S*. AD022%, ATVLARF—IHOEER D, &L,
0) BERHAI v,
) cnNSOERBIZEBREEAEVRTIN—232EHYET,
RUILBKT/N—
BR0247 T RBKY | FHRERRES ES) BB
I07—-%— BERUIL ATV LAARF=), &L,
A0007.
7—=b
A0008*,
LARGO®
A0009*.
BUY AT H—IN4 R(TC) | CAVITY BURS; TRANSMETAL; RUGATVH—IN1 REOEES | &L,
N— DC; SURGERY / BONE CUTTERS; i, AF=ImERGEATYLARF
FINISHING; AMALGAM BURS; VB YD,
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z;
DAY-Z; ARYANE-Z; LN
EXXXXo
CSTNN— FrETAN— T4ZVIVIN— h—RVAF—=), i J U
DXXXX.
LA VEY RN— IVRT7IEAN— ATVLARF—HE, EE£D2E &L,
A0164. RANEY ROD—T 1 VT 0EE
HATEY K o
A0165.
TOMORZATEY RN=BKTT MY
XNV DR
FXXXX.
ATV LARF=ILN— ARAN— ATVLAARF=), ZL,
D171l, D172l.
RARNAR—AN—
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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RARNRUILIEY RUIL

MOOSER
C0053, C0054.
STP B>
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

ATVLAARTF=L, —BON-
AVTREXERINFAAVESRD
—TAVTNEE,

L,

") ChSORBCRAEEAEVRTN—D a2 EHYET,

BERFYT

HRDRAT

75V RBLY | FLERRES

mH

BB &

ERFvT

START-X®F v 7ELVF
A0660, A0661, A9660, A9661.

ATYLARF—=)o

Lo

TR

RO

77U RBLY | E-RERES

e

BEE &

HYBN=FrRA2 K~

PROTAPER®
A022X.
>
A022C.

=
A022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY
A022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

AIHY BZN—=F+,

Lo,

ATFIL—8— (HV &
a7)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® for ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® for WaveOne® Gold
BNSGC**.

AIAYBN=F+,

r&l/c
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ATF1L—8— (T5AF
YOT )

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil for ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P**,

Thermafil® For WaveOne® Gold®
A1750**,

AIHYEN—=F+. T7IAFYY
#17.

L,

() AEBOIRGETIE S EERIE ¥ #E THDDENTSPLY Tulsa Dental Specialties

EVSRVRARN

HRDRAT

7V RBLY | £ ERERES

HH

BB &

ADTLyarey

MOOSER
C055B.

ATYLARF=)o

Lo

Fiber Post

Easypost™
C0600.

Radix Post
C0613, C0614.

X-Post®
60667

BEH,

zLl,

EEERAN

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

ATFVLARF—),

r&l/c

EEHAAN

CYTCO-K
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

FR

Lo

B>

BrEE>
C0200, C0210, C0211, C0225.

FR

Lo

BERATRER A b

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

T5AFY Y,

Lo

RAREYRNOBEBR (LVF, ¥—2BLKUCNYRLIL)
RANEY NCERATRELYF. F—IBLKEIVRLIL
- RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

- UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

- UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).
- RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
- RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).
- EASYPOST™ KIT (C0602).
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RARNEY MCEENDRAN, RUILABICLOYVORES THEATEE ( LEEOREEI IV ESR)
B L7 g BEE &
L>F C0104 ;: C0192 ; C0201 ; C0262. AFYLAAF— ), Lo
b= C0103 ; C0191; C0264. ATFVLARF—=, L IV
N RLIW C0219. ATVLAARAF—=), L,
EERB LV ATFaIL—32—FY—)
RRORAT T RBLY | TERERES e BEE »
EERY - ENDO-M-BLOC® TILZIZDO LA, %L,
A0184.
EERY - MINI ENDO-BLOC T2AFY Y, BZLl,
A0327
FT7FiL—2—RY-) |4¥—> TSAFVORSIVCTOVARED | &L,
A0186, A186C. A=K,
AEFMBEIRSBEE(IFU) TEHIRN—IDHDRRICDWVT :
EEREA X—Hh—

De-Trey-Stralte 1
D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Sirona Stralle 1

®

DENTSPLY DeTrey GmbH

Dentsply Sirona Europe GmbH

C€

2797

5071 Wals bei Salzburg

Austria

AIFUICEBE N TV MHORRBICOWVWT .

EEREA

wl

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:Ii] www.dentsplysirona.com/ifu

FRXUHE

X—h—

REP

De-Trey-StralRe 1
D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

REP

®

Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg

Austria

DENTSPLY DeTrey GmbH

3

Dentsply Sirona Europe GmbH
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2797

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland
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2U0TO& )
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Ll £ O :
dZtx| = XNE gk X2
M2 7|3 22 o HeEE HE2R|, z2-
cg2 i X80 &, SMA, B Y EZAE X
SHdOlE &3 4.

of7|o M MBS El= XMEl EAE

« A8 L/EE RALE ™ X2 2E XEE 2R EAE AMFo| MSELCH
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« EASYPOST™ KIT(C0602).
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INnstruksi Pemrosesan Umum

Dentsply
Sirona

Untuk Produk Endodontik

BERLAKU UNTUK:
ALAT KIKIR ENDODONTIK, BROS BERDURI, PROBE, EKSKAVATOR,
PLUGGER, SPREADER, KONDENSOR, BOR, BUR, TIP ULTRASONIK,
BAHAN PENGISIAN, PIN & PASAK, KOMPONEN SET PASAK, ALAT
UKUR PANJANG, ALAT DIAMETER OBTURATOR.

1)

2)

UMUM

Langkah-langkah pemrosesan yang diberikan dalam dokumen ini:

* berlaku untuk produk-produk yang diindikasikan untuk perawatan penyakit endodontik sebelum digunakan
dan/atau digunakan kembali;

* hanya dapat dilakukan di lingkungan klinis atau rumah sakit, oleh dokter gigi atau pengguna lain yang
berkualifikasi, dengan mengikuti praktik kedokteran gigi yang baik.

Pemrosesan produk berlaku dalam situasi sebagai berikut:

« produk dipasok dalam kondisi nonsteril (tidak ada simbol pada label). Pemrosesan sebelum
penggunaan pertama kali diperlukan;

« produk yang dapat digunakan kembali (tidak ada simbol (R) pada label). Pemrosesan diperlukan sebelum
penggunaan ulang.

Tabel di bawah ini merangkum berbagai situasi yang ada serta kapan instruksi pemrosesan berlaku:

Simbol pada label Pemrosesan
Tidak ada. Pemrosesan sebelum penggunaan dan penggunaan ulang.
® Hanya pemrosesan sebelum penggunaan pertama kali, karena
penggunaan ulang tidak diperbolehkan.
[sTERILE[ R ] Hanya pemrosesan sebelum penggunaan ulang, karena produk telah
siap digunakan.
+® Tidak ada.

Instruksi penggunaan ini berlaku untuk produk-produk yang tercantum dalam LAMPIRAN 1- Daftar Produk
yang dicakup oleh IFU.

Penafian: Instruksi untuk memproses produk sebelum penggunaan pertama/penggunaan kembali di sini telah
divalidasi oleh: Dentsply Sirona. Pengguna bertanggung jawab sendiri atas setiap penyimpangan dari instruksi
ini, dan/atau penggunaan metode alternatif untuk pemrosesan. Dentsply Sirona tidak bertanggung jawab atas
kerusakan, cedera, atau kewajiban hukum apa pun yang ditimbulkan baik secara langsung maupun tidak
langsung oleh pengguna akibat penyimpangan terhadap instruksi sebelum penggunaan yang ditetapkan di
bawah ini. Pengguna harus mematuhi praktik yang aman dan legal, yang mencakup, namun tidak terbatas
pada, praktik yang ditetapkan dalam dokumen ini.

PERINGATAN

Produk sekali pakai tidak boleh diproses dan digunakan kembali. Penggunaan ulang pada produk tersebut
akan meningkatkan risiko kontaminasi silang dan/atau kerusakan.
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3) PENCEGAHAN

UuMUM

» Semua produk bertanda “steril” memiliki tanggal kedaluwarsa. Periksa tanggal kedaluwarsa sebelum
penggunaan dan buang produk jika sudah kedaluwarsa.

» Sterilitas tidak dijamin setelah kemasan dibuka.

* Periksa kemasan dan produk sebelum digunakan: jika kemasan atau produk rusak, jangan gunakan produk
dan buang.

* Produk harus dibuang sesuai dengan peraturan setempat terkait pembuangan yang aman untuk benda
tajam dan terkontaminasi.

+ Selalu kenakan pakaian pelindung demi keselamatan Anda (sarung tangan, kacamata, masker, dan mantel
tahan air khusus).

» Jangan gunakan label atau penanda (marker) untuk menandai langsung pada produk.

* Hanya gunakan peralatan pemrosesan yang terawat dengan baik dan bahan yang disetujui oleh undang-
undang dan peraturan nasional serta gunakan peralatan sesuai instruksi dari produsen (termasuk kalibrasi,
pembersihan, berat pemuatan, waktu simpan, waktu operasional, serta uji fungsional).

* Hanya gunakan larutan detergen dengan daya disinfeksi yang disetujui efikasinya (daftar VAH/DGHM, tanda
CE, persetujuan FDA) dan sesuai dengan IFU dari produsennya.

» Detergen harus bebas dari zat aldehida (untuk menghindari terjadinya fiksasi impuritas darah) dan tanpa
di- atau tri-etanolamina sebagai inhibitor korosi.
+ Selalu ikuti instruksi dan konsentrasi yang diberikan oleh produsen cairan pembersih/disinfektan.

BATASAN DALAM PENGGUNAAN BERULANG

* Produk tidak boleh diproses lebih dari jumlah siklus maksimum yang diindikasikan dalam tabel di bagian
4) INSTRUKSI BERTAHAP. Pengguna bertanggung jawab untuk memantau jumlah siklus pemrosesan.
Penggunaan ulang diperbolehkan hanya jika produk bebas dari kecacatan dan telah melalui pemeriksaan
visual (lihat item di bawah ini). Karena aplikasi tertentu dapat menyebabkan instrumen mencapai akhir
masa pakainya lebih dini, “Jumlah siklus pemrosesan maksimum” tidak akan selalu tercapai (misalnya saat
membentuk saluran akar yang sangat melengkung dengan alat kikir).
+ Selalu periksa produk sebelum penggunaan ulang, dan buanglah produk jika terdapat kecacatan. Kecacatan
mencakup namun tidak terbatas pada hal-hal berikut:
- Deformasi plastik (bengkok, terlepas, distorsi, tanda puntiran, pemanjangan, lengkungan yang tidak rata);
- Patah;
- Kode warna atau tanda pudar;
- Peralatan bengkok;
- Ulir yang rusak;
- Permukaan dan tepi potongan yang tidak rata;
- Pisau pemotong tumpul;
- Hilangnya tanda ukuran;
- Korosi (mis. area tumpul);
- Aus.
* Untuk membentuk saluran yang sangat melengkung, lebih aman menggunakan alat kikir hanya untuk
membentuk satu saluran agar mengurangi risiko patah. Perhatikan praktik yang baik berikut:
- Gunakan alat kikir yang baru dan buanglah alat kikir setelah saluran selesai ditangani (penggunaan kanal
tunggal).
- Gunakan alat kikir manual, bukan alat kikir putar.
- Gunakan alat kikir ukuran kecil, fleksibel, dan/atau NiTi (alat ini akan membantu menghindari transportasi
saluran).
- Lakukan pemeriksaan visual bagian aktif untuk semua cacat yang tercantum dalam paragraf sebelumnya
selama penggunaan (yaitu setelah setiap gelombang).

- Hindari gerakan reaming standar yang berputar terus-menerus, sebagai gantinya gunakan gerakan
bersudut kecil (gerakan mengikir, gerakan osilasi pemutaran jam, atau teknik balanced force) untuk
menekan risiko peralatan patah akibat intensitas putaran serta memperpanjang usia pakai yang
diharapkan.
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Penggunaan cairan pembersih dan disinfeksi dapat merusak produk.
Lihat instruksi sebelum penggunaan yang diberikan oleh produsen resmi cairan pembersih dan disinfeksi
dan periksa kompatibilitasnya dengan bahan produk (lihat daftar produk dan bahannya dalam LAMPIRAN 1-
Daftar Produk yang dicakup oleh IFU).
Di bawah ini adalah daftar (tidak lengkap) dari situasi-situasi yang harus dihindari:
« Jangan gunakan larutan Hidrogen Peroksida (H,O,) pada produk dengan handle plastik, produk NiTi, bur
tungsten karbida, atau penyangga plastik. Hidrogen peroksida akan merusak produk-produk tersebut.
» Produk NiTi tidak boleh dicelup seluruhnya dalam konsentrat larutan NaOCI. Yang harus dicelup hanyalah
bagian operatifnya, yaitu bagian yang bersentuhan dengan pasien. Konsentrasi larutan NaOCI tidak boleh

lebih dari 5%.

Wy, Dentsply
Sirona

» Jangan gunakan larutan yang mengandung fenol atau produk apa pun yang tidak kompatibel dengan

produk.

» Untuk perangkat logam, gunakan cairan pembersih dan disinfeksi antikorosi.
» Konsentrasi atau waktu pencelupan yang berlebihan dapat menyebabkan korosi atau kecacatan lainnya

pada produk.

* Dianjurkan untuk menggunakan detergen alkali dengan surfaktan, yang memiliki daya menghilangkan
lemak, disinfeksi (melawan bakteri/jamur), serta inhibisi korosi.
* Produk yang terbuat dari aluminium tidak boleh dibersihkan menggunakan cairan yang mengandung soda

atau garam merkuri.

* Produk yang terbuat dari aluminium, tungsten karbida, atau baja karbon tidak boleh digunakan dalam

disinfektor pencuci.

» Pasak Fiber sensitif terhadap sterilisasi uap dan tidak boleh diproses lebih dari sekali.

4) INSTRUKSI BERTAHAP

Instruksi bertahap untuk pemrosesan sebelum penggunaan/penggunaan ulang berbeda-beda tergantung jenis

produk, dan dibagi menjadi 3 kategori (Bagian A, B, dan C).

Tipe produk Kondisi Instruksi pemrosesan Jumlah siklus
pemrosesan maks.
P bel . .
Kikir Endodontik, Verifier, Probe, peerrgr?]zeigﬁ Sebelum penggunaan Bagian A, Langkah 4 hingga 8.
Ekskavator, Plugger, Spreader, . 8*
Kondensor, Paste Carrier Pemrosesan sebelum penggunaan ulang. | Bagian A, Langkah 1 hingga 8.
Pemrosesan sebelum penggunaan . .
Drill, Bur, Tip Ultrasonik, pertama kali. Pengg Bagian A, Langkah 4 hingga 8. 5
Komponen Set Pasak . .
Pemrosesan sebelum penggunaan ulang. | Bagian A, Langkah 1 hingga 8.
Pemrosesan sebelum penggunaan
. pertama kali. . .
Pin & Pasak Produk hanya untuk penggunaan sekali Bagian A, Langkah 4 hingga 8. 1
pakai.
Pemrosesan sebelum penggunaan
Bahan Tambalan & Pasak plastik | pertama kali. Bagian B 1
yang dapat Terkalsinasi Produk hanya untuk penggunaan sekali 9 '
pakai.
. . . Pemrosesan sebelum penggunaan Bagian C, Langkah 1 dilanjutkan
g';’tt Patnjang Kerja dan Diameter | pertama kali. dengan Langkah 5 hingga 9. 50
urator
Pemrosesan sebelum penggunaan ulang. | Bagian C, Langkah 1 hingga 9.

(*) jumlah siklus pemrosesan yang tervalidasi tanpa memengaruhi fungsi dan keamanan produk.

A. Instruksi pemrosesan untuk Alat Kikir Endodontik, Barbed Broach. Probe. Ekskavator, Plugger.

Spreader, Kondensor, Drill, Bur, Tip Ultrasonik, Pin & Pasak, Komponen Set Pasak.

Harap perhatikan: Langkah “1.” hingga “3.” tidak berlaku sebelum penggunaan pertama kali. Langkah-langkah
tersebut hanya berlaku untuk pemrosesan sebelum penggunaan ulang untuk produk dengan penggunaan

ulang.

Untuk produk dengan sumbat silikon dan dipasok non-steril, langkah “4a.” hingga “8.” berlaku sebelum

penggunaan pertama kali. Untuk produk tersebut, sumbat silikon pada produk baru harus dilepas sebelum
pembersihan (langkah “4a.” atau “4b.”), disimpan dalam kantung di lingkungan yang bersih, dan dipasang
kembali pada produk selama langkah pemeriksaan (langkah “5.”).
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Operasi Mode operasi Pencegahan tambahan
untuk bagian
3) PENCEGAHAN
1. Pembongkaran - Pembongkaran produk: Lepas dan buang sumbat silikon, jika ada. - Tidak ada.
2. Prapembersihan Instruksi Umum: - Larutan prapembersih harus diganti
- Rendam semua produk segera setelah penggunaan (tidak boleh lebih dari secara rutin, saat sudah kotor, atau
2 jam setelah penggunaan) dalam larutan prapembersih sesuai instruksi ketika efikasinya berkurang karena
produsen (bebas dari zat aldehida dan ditujukan untuk prapembersihan oleh paparan beban mikrobial.
produsennya. Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner pada | - Gunakan hanya sikat lembut yang bersih
0,4% selama minimum 15 menit digunakan untuk validasi). yang dirancang untuk tujuan ini. Jangan
- Untuk kotoran tampak yang teramati pada produk, atau ketika diperlukan, menggunakan sikat logam.
prapembersihan mekanis dengan sikat lembut yang terbuat dari baik nilon,
polipropilena, ataupun akrilik disarankan. Sikat produk secara manual hingga Peringatan tambahan untuk Bur Wajik
kotoran yang tampak hilang. dan Bor dengan komponen aktif berlapis
berlian:
Instruksi Khusus untuk Bur Wajik dan Bor dengan komponen aktif berlapis - Untuk bur intan, berhati-hatilah agar
berlian: tidak melebihi waktu maksimum sebelum
- Bilas secara menyeluruh segera setelah pemakaian (tidak lebih dari 25 menit membilas dan merendam. Jika waktu
setelah pemakaian) dan selama setidaknya 1 menit di bawah air mengalir (suhu | maksimum terlampaui, pembersihan
ambien +15°C/+25°C). dapat menjadi tidak efektif karena
- Rendam semua produk segera setelah pemakaian (tidak lebih dari 30 menit kombinasi keadaan kotoran yang sudah
setelah pemakaian) dalam larutan prapembersih sesuai dengan instruksi terlalu kering dan keadaan bagian aktif
produsen (bebas dari aldehida dan ditujukan untuk prapembersihan oleh yang kasar.
produsen. Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner pada
0,4% selama minimum 15 menit digunakan untuk validasi).
- Sikat bagian aktif produk (dilapisi berlian) setidaknya selama 10 detik (sikat gigi
nilon ganda digunakan untuk validasi).
- Periksa secara visual di bawah pencahayaan yang tepat (min. 500 lux), jika
kotoran tampak, lanjutkan menyikat hingga kotoran hilang.
3. Pembilasan - Bilas secara menyeluruh (setidaknya 1 menit) di bawah air mengalir (suhu - Jika larutan prapembersih mengandung
ambien). inhibitor korosi, dianjurkan untuk
melakukan langkah pembilasan tepat
sebelum memulai langkah pembersihan.
4a. | Pembersihan - Tempatkan produk dalam disinfektor pencuci (berstandar EN ISO 15883) dan - Berikan perhatian khusus pada tepi
Otomatis dengan lakukan siklus yang ditentukan (nilai Ao > 3000 atau, setidaknya 5 menit pada pemotong, baik untuk menghindari
disinfektor pencuci suhu 90°C (194°F)). Siklus berikut digunakan untuk validasi : cedera maupun kerusakan pada
Prapembersihan Air keran <45°C ; 2 menit E;?:l::hapﬁ rllg?:tr)]ii?urllanr? gr? ge(gn;lr?.
Pembersihan 0,4% pembersih; 55°C; 5 menit kontak antarinstrumen dianjurkan untuk
Penctralan Air keran - 2 menit menghindari keausan yang berlebih dan
! mengurangi jumlah pemakaian ulang.
Pembilasan Air keran ; 2 menit - Produk yang terbuat dari aluminium,
Desinfeksi Termal Air osmosis balik; 90°C; 5 menit :iL:'jna%(slt)e()Tekhagj?é?;‘aT(taa# é’:ﬂ:ﬁ? %::ﬁl?ekt or
Pengeringan 22 menit pencuci. Alih alih, pembersihan manual
harus dilakukan.
- Gunakan larutan detergen dengan sifat membersihkan (Neodisher Mediclean
Forte pada 0,4% digunakan untuk validasi).
ATAU
4b. | Pembersihan - Celup dalam larutan detergen dengan sifat membersihkan sesuai dengan - Selalu tempatkan produk dalam
Manual yang instruksi produsen (Neodisher Mediclean Forte pada 2% digunakan untuk kit, penyangga, atau wadah untuk
dibantu oleh peranti | validasi), yang dibantu dengan perangkat ultrasonik selama setidaknya menghindari kontak antarproduk.
ultrasonik 15 menit.
- Untuk kotoran yang terlihat pada produk: sikat produk secara manual sampai
kotoran yang terlihat hilang (gunakan sikat lembut yang terbuat dari nilon,
polipropilen, atau akrilik).
Pembilasan - Bilas secara menyeluruh (setidaknya 1 menit) dengan air deionisasi - Jika larutan pembersih yang digunakan
(suhu ambien). sebelumnya mengandung inhibitor
korosi, dianjurkan untuk melakukan
langkah pembilasan tepat sebelum
memulai proses autoklaf.
Pengeringan - Produk harus secara menyeluruh dikeringkan dengan kain bebas serat sekali - Beri perhatian khusus untuk
pakai hingga jejak visual kelembapan hilang. mengeringkan sendi atau rongga dalam
produk dengan benar.
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5. Pemeriksaan

- Jika dapat diterapkan, rakit produk menggunakan sumbat silikon
Dentsply Sirona yang baru dan belum digunakan.

- Periksa fungsionalitas produk (periksa ketajaman bagian memotong jika dapat
diterapkan).

- Periksa secara visual produk dengan mata telanjang di bawah pencahayaan
yang tepat (min. 500 lux) dan singkirkan produk yang cacat (mis. retak, terdapat
deformasi (bengkok, terlepas, terpilin), pecah, berkorosi, kode warna atau
penanda yang menghilang).

- Produk yang kotor harus dibersihkan lagi.

Informasi pemrosesan tambahan untuk bur baja karbon dan bur karbida HP:
- Lindungi bur dengan inhibitor korosi sesuai dengan instruksi pabrik sebelum

pengemasan (RS-Spray dari Meisinger digunakan untuk validasi).

Pemrosesan dan penggunaan

inhibitor korosi dapat menyebabkan
menggelapnya bur baja karbon dan

bur karbida HP. Perubahan warna ini
berbeda dengan korosi yang teramati
ketika inhibitor korosi tidak digunakan
dan tidak boleh dianggap sebagai cacat.

6. Pengemasan

- Tempatkan produk dalam kit, penyangga, atau wadah untuk menghindari kontak
apa pun di antara produk (mis. Protaper Sequencer Ref A041300000300 untuk
kikir endodontik).

- Kemas produk dalam “Kantong sterilisasi” (kemasan ganda menggunakan
kantong kertas-plastik digunakan sebagai kasus terburuk untuk validasi
sterilisasi uap).

- Tutup kantong sesuai dengan rekomendasi produsen kantong.

Pastikan bahwa kantong sesuai untuk
sterilisasi uap (141°C, 286°F) serta
divalidasi dan diproduksi per ISO 11607
dan EN 868-5.

Jika penyegel termo (thermo-sealer)
digunakan, proses harus divalidasi dan
penyegel termo harus dikalibrasi dan
terkualifikasi.

7. Sterilisasi

- Tempatkan kantong dalam sterilisator uap sesuai dengan rekomendasi
produsen.

- Gunakan salah satu dari siklus sterilisasi dengan sterilisator uap penyingkiran
udara pravakum (uap jenuh dan mematuhi EN 13060 (kelas B, sterilisator kecil)
dan EN 285 (sterilisator ukuran penuh)):

+ 132°C (269,6°F), 4 menit;

+ 134°C (273,2°F), 3 menit;

* 134°C (273,2°F), 18 menit.

Kami menyarankan sterilisasi uap pada suhu 134°C / 273,2°F selama 18 menit
untuk tujuan melumpuhkan potensi prion.

- Periksa produk secara visual dengan mata telanjang di bawah pencahayaan
yang tepat (min. 500 lux) (integritas kemasan, tidak ada kelembapan, tidak ada
perubahan warna pada kemasan, indikator fisik-kimia yang positif, konformitas
parameter siklus aktual dengan parameter siklus referensi).

- Jika terdapat tanda kelembapan secara kasat mata (bercak lembap pada
kemasan steril, air yang terkumpul pada muatan) di akhir siklus sterilisasi,
kemas ulang dan lakukan sterilisasi ulang dengan waktu pengeringan yang
lebih lama.

- Simpan catatan keterlacakan dan tetapkan umur simpan sesuai dengan
panduan produsen pengemasan.

Gunakan prosedur sterilisasi tervalidasi
sesuai dengan ISO 17665 dengan waktu
pengeringan minimum selama 20 menit.
Integritas kemasan harus diperhatikan
secara khusus jika siklus sterilisasi
134°C (273,2°F) selama 18 menit
digunakan.

Periksa periode validitas kantong yang
diindikasikan oleh produsen untuk
menentukan umur simpan.

Pemilik bertanggung jawab untuk
mematuhi prosedur pemeliharaan alat
sterilisasi, yang harus dilakukan sesuai
dengan persyaratan tentang sterilisasi
peralatan medis (contoh: perencanaan
pemeliharaan, kualifikasi, kriteria
penerimaan kondensat dan air sesuai
dengan EN 285, lampiran 2).

8. Penyimpanan

- Simpan produk dalam kemasan sterilisasi di lingkungan yang bersih, jauh dari
sumber kelembapan dan sinar matahari langsung. Simpan pada suhu ambien
(biasanya 15 - 25°C (59 - 77°F)).

- Jika kantong rusak, siklus pemrosesan yang lengkap harus dilakukan.

- Periksa kemasan dan peralatan medis sebelum menggunakannya (keutuhan
kemasan, tidak ada kelembapan dan tanggal penggunaan).

Setelah sterilisasi, produk harus
ditangani dengan hati-hati agar kemasan
tetap utuh (sawar steril).

Sterilitas tidak dapat dijamin jika
kemasan terbuka, rusak, atau basah.

B. Instruksi pemrosesan untuk Bahan tambalan dan Pasak plastik yang dapat terkalsinasi

Operasi Mode operasi Pencegahan tambahan
untuk bagian
3) PENCEGAHAN
1. Disinfeksi Bahan tambalan - Jangan gunakan larutan disinfektan yang

- Rendam perangkat obturasi dalam 5,25% NaOCI selama 1 hingga 5 menit pada
suhu ambien. Hapus semua gelembung dari permukaan perangkat obturasi.

- Usap gutta-percha perlahan dengan kain kasa steril yang dibasahi dengan
isopropil alkohol 70%.

- Biarkan perangkat obturasi mengering.

Pasak plastik yang dapat terkalsinasi Uniclip dan Mooser
- Celup produk obturasi dalam NaOCI (setidaknya 2,5%) selama 5 menit pada
suhu ambien.

mengandung fenol atau produk lain yang
tidak kompatibel dengan bahan tambalan
atau pasak plastik.
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C. Instruksi pemrosesan untuk Alat Panjang kerja dan Alat Diameter Obturator
Harap Perhatikan: Langkah “2.” hingga “4.” tidak berlaku sebelum penggunaan pertama kali. Langkah-langkah
tersebut hanya berlaku untuk pemrosesan sebelum penggunaan ulang untuk produk dengan penggunaan

ulang.
Operasi Mode operasi Pencegahan tambahan
untuk bagian
3) PENCEGAHAN

1. Pembongkaran - Bongkar produk, jika diperlukan. - Tidak ada.

2. Pradisinfeksi - Rendam semua produk segera setelah penggunaan dalam larutan detergen - Ganti larutan pradisinfeksi secara rutin
dan disinfektan yang dikombinasikan dengan enzim proteolitik (sesuai dengan yaitu ketika kotor, atau ketika efikasinya
instruksi produsen. Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH pada 2% selama berkurang karena paparan beban
minimum 30 menit digunakan untuk validasi). mikrobial.

3. Pembilasan - Bilas secara menyeluruh (setidaknya 1 menit) di bawah air mengalir (suhu - Jika larutan pradisinfektan mengandung
ambien). inhibitor korosi, dianjurkan untuk

membilas produk tepat sebelum langkah
pembersihan.

4. Prapembersihan Produk yang kompleks seperti alat ukur perlu dibersihkan sebelumnya: - Larutan prapembersih harus diganti

- Celup produk dalam larutan disinfektan dengan sifat membersihkan sesuai secara rutin, saat sudah kotor, atau
dengan instruksi produsen (hanya gunakan detergen bertanda CE dan ketika efikasinya berkurang karena
bersertifikat FDA; Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH pada 2% digunakan paparan beban mikrobial.
untuk validasi). - Larutan harus berupa larutan spesifik

- Pastikan bahwa produk benar-benar tercelup. Kemudian cuci dan sikat produk yang ditargetkan oleh penyedia untuk
dalam larutan pembersih/disinfeksi. prapembersihan dan pradisinfeksi.

- Bilas secara menyeluruh (setidaknya 1 menit) di bawah air mengalir (suhu Larutan harus digunakan pada
ambien). pengenceran yang ditentukan oleh

- Ulangi 3 langkah di atas setidaknya tiga kali agar semua jejak/sisa kotoran yang | penyedia. Larutan harus mengandung
terlihat hilang. atau dikombinasikan dengan enzim

proteolitik.

- Hanya gunakan sikat yang lembut dan
bersih, atau kain atau lap yang lembut
dan bersih yang dirancang untuk
keperluan ini. Jangan gunakan sikat
logam atau serat baja.

5a. | Pembersihan - Tempatkan produk dalam disinfektor pencuci dan jalankan siklus yang - Produk yang terbuat dari aluminium (mis.

Otomatis dengan ditentukan (nilai Ao > 3000 atau setidaknya 5 menit pada 90°C (194°F)). Siklus ENDO-M-BLOC) tidak boleh digunakan
disinfektor pencuci berikut digunakan untuk validasi : dalam disinfektor pencuci. Alih alih,
Prapembersihan 30°C ; 1 menit ; 0,5% pembersih pembersihan manual harus dilakukan.
Pembersihan 55°C ; 6 menit ; 0,5% pembersih
Pembilasan 1 menit ; air demineral
Desinfeksi Termal 90°C ; 5 menit ; air demineral
- Gunakan larutan detergen dengan sifat membersihkan (Neodisher Mediclean -
Forte pada 0,5% digunakan untuk validasi).
ATAU
5b. | Pembersihan - Celupkan dalam larutan disinfektan dengan sifat membersihkan sesuai instruksi |- Tidak ada.
Manual yang dari produsen larutan pembersih, dan dibantu peranti ultrasonik jika sesuai
dibantu oleh peranti | selama setidaknya 15 menit (mis. Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH pada
ultrasonik 2% digunakan untuk validasi).
Pembilasan - Bilas secara menyeluruh (setidaknya 1 menit) dengan air deionisasi (suhu - Jika larutan disinfektan mengandung
ambien). inhibitor korosi, dianjurkan untuk
melakukan langkah pembilasan tepat
sebelum memulai proses autoklaf.
Pengeringan - Produk harus secara menyeluruh dikeringkan dengan kain non-woven sekali - Beri perhatian khusus untuk
pakai hingga jejak visual kelembapan hilang. mengeringkan sendi atau rongga dalam
produk dengan efektif.

6. Pemeriksaan - Periksa secara visual produk dengan mata telanjang di bawah pencahayaan - Tidak ada.
yang tepat (min. 500 lux) dan singkirkan produk yang cacat (mis. retak, terdapat
deformasi, pecah, berkorosi, kode warna atau penanda yang menghilang).

- Produk yang kotor harus dibersihkan lagi.

- Jika dapat diterapkan, rakit produk dan periksa fungsionalitasnya.

7. Pengemasan Lihat langkah Pengemasan “6.” yang disediakan untuk produk A di atas.

8. Sterilisasi Lihat langkah Sterilisasi “7.” yang disediakan untuk produk A di atas.

9. Penyimpanan Lihat langkah Penyimpanan “8.” yang disediakan untuk produk A di atas.
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LAMPIRAN 1- Daftar Produk yang dicakup oleh IFU

ALAT KIKIR ENDODONTIK (ENDODONTIC FILES)

Tipe produk Merek dan/atau Ref Bahan Steril
Instrumen endodontik manual | Readysteel® Bagian aktif baja nirkarat, karet silikon, [sTERILE[ R]

A012X, A012D, A012C, A012l, AO11D, dan gagang plastik atau silikon.
A011C, A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.
Instrumen endodontik manual | Meaccess® Bagian aktif baja nirkarat, karet silikon, | Tidak.
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA. dan gagang plastik.
Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.
Instrumen endodontik manual | PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use Bagian aktif NiTi, karet silikon, dan Tidak.
A0416, A0417, A0418. gagang plastik atau silikon.
K-File NiTiflex®*
AO012N.
VERIFIER

A0175.
BNSGC**

Instrumen endodontik manual | PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use Bagian aktif NiTi, karet silikon, dan E
A0416, A0417, A0418. gagang silikon.
Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Instrumen endodontik putar PROFILE* Bagian aktif NiTi, karet silikon, dan Tidak.
A0344, A0358, AO11N. tangkai logam (berlapis emas, nikel,

PROTAPER® atau Rutenium).
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®
A0015.
Instrumen endodontik putar PROTAPER® Bagian aktif NiTi, karet silikon, dan [sTERILE[ R]
A0409, A0410, A0411, A0415. tangkai logam (berlapis emas, nikel,
PROTAPER® RETREATMENT atau Rutenium).

A1410, A1412, A1415.
ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

(*) Versi steril sekali pakai juga tersedia untuk produk-produk ini.
(**) Produk yang dijual oleh DENTSPLY Tulsa Dental Specialities Legal Manufacturer
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INSTRUMEN LAIN
Tipe produk Merek dan/atau Ref Bahan Steril
Probe B093. Bagian aktif baja nirkarat dan gagang | Tidak.
silikon.
Ekskavator B0095, B095S. Bagian aktif baja nirkarat dan gagang | Tidak.
logam atau silikon.
Spreader A0198. Bagian aktif baja nirkarat dan gagang | Tidak.
logam (berlapis kromium).
Finger Spreader A0182*. Bagian aktif baja nirkarat dan gagang | Tidak.
plastik.
A182N. Bagian aktif NiTi dan gagang plastik. Tidak.
A0206. Bagian aktif baja nirkarat dan gagang | Tidak.
plastik.
Plugger A289S. Bagian aktif NiTi atau baja nirkarat dan | Tidak.
gagang silikon.
Kondensor Gutta A0242. Bagian aktif baja nirkarat dan tangkai Tidak.
kuningan.
Kantong Pasta (Lentulo) A022S*, A0022%. Bagian aktif baja nirkarat dan tangkai Tidak.
kuningan.
(*) Versi steril sekali pakai juga tersedia untuk produk-produk ini.
DRILL & BUR
Tipe produk Merek dan/atau Ref Bahan Steril
Enlarger ROOT CANAL DRILL Baja nirkarat. Tidak.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Bur Tungsten Karbida (TC) BUR RONGGA; TRANSLOGAM; DC; Bagian aktif Tungsten Karbida dan Tidak.
OPERASI / PEMOTONG TULANG; batang Baja atau Baja nirkarat.
FINISHING; BUR AMALGAM,;
EXCAVABUR®; ZEKRYA®; ENDO-Z; DAY-Z;
ARYANE-Z; LN
EXXXX.
Bur CST BUR RONGGA; BUR FINISHING Baja karbon. Tidak.
DXXXX.
Bur Intan BUR ENDOAKSES Baja nirkarat dengan pelapis intan Tidak.
A0164. untuk bagian aktif.
DIAMENDO
A0165.
BUR BERLIAN LAINNYA dan ISOMETRIX
FXXXX.
Bur Baja Nirkarat SURGICAL BURS Baja nirkarat. Tidak.
D1711, D172l.
POST SPACE BURS
A0051.
THERMA-CUT®
A0050.
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Drill untuk Pasak/Pin

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216, C0217, C0263.

Easypost™
C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Baja nirkarat, beberapa versi dengan
pelapis intan pada bagian aktif.

Tidak.

(*) Versi steril sekali pakai juga tersedia untuk produk-produk ini.

TIP ULTRASONIK

Tipe produk

Merek dan/atau Ref

Bahan

Steril

Tip Ultrasonik

UJUNG DAN KUNCI PAS START-X®
A0660, A0661, A9660, A9661.

Baja nirkarat.

Tidak.

BAHAN TAMBALAN

Tipe produk

Merek dan/atau Ref

Bahan

Steril

Titik Gutta-Percha

PROTAPER®
A022X.

MERAH JAMBU
A022C.

PUTIH
A022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY
AO022F, A022L.

WaveOne Gold® Conform Fit®
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit®
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit®
BOOPGGP.

TruNatomy® Conform Fit®
BOOTNGP.

ProTaper Ultimate™ Conform Fit®
BNSPULG**.

Gutta-percha sintetis.

Tidak.

Obturator (Gutta Core)

GuttaCore®
A1703**,

GuttaCore® for ProTaper® Next®
A1803**,

GuttaCore® for WaveOne® Gold
BNSGC**.

Gutta-percha sintetis.

Tidak.
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A0166, A0167, A0168, A0348.

Thermafil for ProTaper® Universal
A14110.

Thermafil® For ProTaper Gold®
A1411B**, A1411P*,

Thermafil® For WaveOne® Gold®
A1750**.

Obturator (Inti Plastik) THERMAFIL® Gutta-percha sintetis & inti plastik.

Tidak.

(**) Produk yang dijual oleh DENTSPLY Tulsa Dental Specialities Legal Manufacturer

PIN & PASAK

Tipe produk Merek dan/atau Ref Bahan

Steril

Pin Cetak MOOSER Baja nirkarat.
C055B.

Tidak.

Pasak Fiber Easypost™ Komposit.
C0600.

Pasak Radix
C0613, C0614.

X-Post®
60667

Tidak.

Pasak Logam MOOSER Baja nirkarat.
C055C, C055D.

RADIX ANKER®-STANDARD
C0193.

Tidak.

Pasak Logam CYTCO-K Titanium.
C106K.

RADIX ANKER®-STANDARD
C193T.

RADIX ANKER®-LONG
C0261.

RS RADIX
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Tidak.

Pin RESTORATIVE PIN Titanium.
C0200, C0210, C0211, C0225.

Tidak.

Pasak yang Dapat Terkalsinasi | MOOSER Plastik.
C0241.

UNICLIP
C215U.

Tidak.

KOMPONEN SET PASAK (Kunci, Gauge, dan Mandrel)

Kunci Pas, Gauge, dan Mandrel tersedia di Set Pasak:

* RS RADIX-STIFTE SET (C0098, C0099).

* UNIMETRIC XMM SET (C226T, C0321).

* UNIMETRIC XMM INTEGRAL SET (C226A).

* RADIX-ANKER®-STANDARD SET (C195C, C195D, C195E, C0320).
* RADIX-ANKER®-LONG SET (C0310, C310C).

« EASYPOST™ KIT (C0602).
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Pasak, Drill, dan Lentulo yang termasuk dalam Set Pasak juga tersedia secara terpisah (lihat bagian yang sesuai
di atas)
Komponen Ref Bahan Steril
Kunci Pas C0104 ; C0192 ; C0201 ; C0262. Baja nirkarat. Tidak.
Gauge C0103 ; C0191; C0264. Baja nirkarat. Tidak.
Mandrel C0219. Baja nirkarat. Tidak.
ALAT PANJANG KERJA DAN DIAMETER OBTURATOR
Tipe produk Merek dan/atau Ref Bahan Steril
Alat Panjang Kerja ENDO-M-BLOC® Aluminium. Tidak.
A0184.
Alat Panjang Kerja MINI ENDO-BLOC Plastik. Tidak.
A0327.
Alat Diameter Obturator GAUGE Plastik dan sisipan perunggu. Tidak.
A0186, A186C.
Untuk Produk yang ditandai dengan (**) di IFU ini:
Perwakilan resmi Produsen

REP

U

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Stralte 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
@ Sirona Stral3e 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria

ntuk Produk lain yang tercantum dalam IFU ini:

Perwakilan resmi

wl

C€

2797

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, US

I:Ii] www.dentsplysirona.com/ifu

Dibuat di USA

Produsen

REP

REP
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DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

D-78467 Konstanz
Germany

Dentsply IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dentsply Sirona Europe GmbH
@ Sirona Stralle 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria

wl

3
q3

2797

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland

EIE www.dentsplysirona.com/ifu

(hanya untuk Alat Ukur Panjang
dan Alat Diameter Obturator)

Bukan produk CE: CST Burs
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