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Dentsply
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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,
WORKING LENGTH TOOLS, OBTURATOR DIAMETER TOOLS.

1)

2)

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 () 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.

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 should 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;
- Breakage;
- Loss of colour coding or marking;
- Bent instrument;
- Untwisted threads;
- Damaged cutting surfaces;
- Dull cutting blades;
- Missing size marking;
- Corrosion.

» 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 should not be fully immersed in NaOCI solution concentrate. Only the operative part,
which is in contact with the patient, should 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 should not be cleaned with liquids containing soda or mercury-salts.

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

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).

. A . Max. number of
Type of product Condition Processing instructions processing cycles
Endodontic Files, Barbed Processing before first use. Part A, Steps 4 to 8.
Broaches, Probes, Excavators, g*
Pluggers, Spreaders, Processing before reuse. Part A, Steps 1 to 8.
Condensors
. Lo Processing before first use. Part A, Steps 4 to 8.
Drills, Burs, Ultrasonic Tips - 5*
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 110 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.

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 should 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
“5.7).
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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 should 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). Where applicable use a for this purpose. Do not use metal
tray made from high density polyethylene or stainless steel. brushes.

- For visible impurities observed on products, or when needed, mechanical
pre-cleaning with a soft brush made from either nylon, polypropylene or Additional precautions for Diamond
acrylic is recommended. Manually brush the product until visible impurities | Burs:
are removed. - For diamond burs, take special

care not to exceed the maximum

Specific Instructions for Diamond Burs: time before rinsing and soaking.

- Rinse thoroughly immediately after use (no later than 25 minutes after If the maximum time is exceeded,
use) and for at least 1 minute under running water (ambient temperature cleaning may be ineffective due to the
+15°C/+25°C). combination of excessive drying of the

- Soak all products immediately after use (no later than 30 minutes after soiling and roughness of the active
use) in a pre-cleaning solution according to the manufacturer’s instructions part.

(aldehyde-free and intended for pre-cleaning by the manufacturer.
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 a kit, support or container to avoid any contact - Pay particular attention to cutting
Cleaning with between products (stainless steel baskets were used for the validation). edges, both to avoid injury and
washer-disinfector |- Place the products in the washer- disinfector (EN ISO 15883 approved) and | damage to the products.
perform the defined cycle (Ao value > 3000 or, at least 5 minutes at 90°C | - Products made of aluminum, tungsten
(194°F)). The following cycle was used for the validation : carbide or carbon steel should not be
Pre-cleaning Tap water <45°C ; 2 minutes used ina washer- disinfector. Manual
cleaning should be performed instead.
Cleaning 0.4% cleaner ; 55°C ; 5 minutes
Neutralizing Tap water ; 2 minutes
Rinsing Tap water ; 2 minutes
Thermal Disinfection Reverse osmosis water ; 90°C ; 5 minutes
Drying 22 minutes

- 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 should 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.
applicable). This colour change is different from the
- Visually inspect the product with the naked eye under appropriate lighting corrosion observed when no corrosion
(min. 500 lux) and discard any with defects (e.g. cracks, deformations (bent, | inhibitor is used and should not be
unwound, twisted), breakage, corrosion, loss of colour coding or marking). considered a defect.
- Dirty products should be cleaned again.
Additional processing information for Carbon steel burs:
- Protect carbon steel 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.
- Pack the products in “Sterilization pouches” (double-packaged using paper-
plastic pouches was used as a worst case for steam sterilization validation).
- For sharp products that are not contained within a box, silicone tubes
should be placed around the products to prevent piercing of the packaging.
- 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 should 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 should 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 should be
performed.

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

- After sterilization, the product should
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 should 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 should 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 should be used at the dilution specified
temperature). by the supplier. It should 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) should 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 should 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 - None.
assisted by an to the manufacturer’s instructions, 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 should 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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ENDODONTIC FILES
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Type of product

Brands and/or Ref

Materials

Sterile

Manual endodontic
instruments

Readysteel®
A012X, A012D, A012C, A012I, 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.

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, AOT1N.

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.
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OTHER INSTRUMENTS
Type of product Brands and/or Ref Materials Sterile
Barbed Broaches A004B. Stainless steel active part and plastic | No.
handle.
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, A0244. Stainless steel active part and brass | No.
shank.
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*.
Carbide Burs CAVITY BURS; METAL TRIMMING; Tungsten Carbide active part and No.
SURGERY / BONE CUTTERS; Stainless steel shank.
FINISHING BURS
EXXXX.
CST Burs CAVITY BURS; FINISHING BURS Carbon steel. No.
DXXXX.
Diamond Burs DIAMOND BURS ENDO Stainless steel with diamond coating | No.
A0164, A0165. for the active part.
OTHER
FXXXX.
Stainless steel Burs SURGICAL BURS Stainless steel. No.
D1711, D172l.
POST SPACE BURS
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Burs and Dirills for Posts/Pins

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216.

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 SATELEC
A0660, A0661, A9660.

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
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Synthetic gutta-percha.

No.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Synthetic gutta-percha, plastic core
and silicone rubber.

No.

Obturators

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Synthetic gutta-percha & plastic core.

No.

END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01
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PINS & POSTS

Wy, Dentsply
Sirona

Type of product

Brands and/or Ref

Materials

Sterile

Impression Pin

MOOSER
C055B.

Stainless steel.

No.

Fibre Post

Easypost™
C0600.

Radix® Fiberpost
C0613, C0614.

Composite.

No.

Metal Post

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER
C0193.

Stainless steel.

No.

Metal Post

CYTCO®-K
C106K.

RADIX ANKER
C193T.

RADIX ANKER-LONG
C0261.

RS RADIX-STIFTE
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanium.

No.

Pins

RESTORATIVE PIN
C0200, C0210, C0211, C0225.

Titanium.

No.

Calcinable Post

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastic.

No.

WORKING LENGTH AND OBTURATOR DIAMETER TOOLS

Type of product

Brands and/or Ref

Materials

Sterile

Working Length Tool

ENDO-M-BLOC
A0184.

Aluminium.

No.

Working Length Tool

MINI ENDO-BLOC
A0327.

Plastic.

No.

Obturator Diameter Tools

GAUGE
A0186, A186C.

Plastic and bronze insert.

No.

Manufacturer

c € (for Working Length Tools and
Obturator Diameter Tools only)

q3

2797
Not CE products: CST Burs
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Dentsply
Sirona

Instructions générales de traitement
des produits endodontigues

SONT CONCERNES LES PRODUITS SUIVANTS :

LIMES ENDODONTIQUES, TIRE-NERFS,SONDES,EXCAVATEURS, FOULOIRS,
SPREADERS, COMPACTEURS FORETS FRAISES POINTES A ULTRASONS

MATERIELD’OBTURATION BROCHES&TENONS INSTRUMENTSDEMESURE
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 pre-
miére utilisation ;

« produits réutilisables (absence du symbole ® 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 :

Symbole(s) présent(s) sur ’étiquette Traitement
Aucun. Traitement avant utilisation et réutilisation.
® Traitement uniquement avant la premiére utilisation, la réutilisation étant interdite.
ﬂ Traitement uniquement avant la réutilisation, le produit étant prét a 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 premiéere 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 |'utilisateur des instructions d'utilisation détaillées ci-aprés. L'utilisateur doit observer des pratiques sires
et licites, y compris — sans s’y limiter — celles exposées ci-aprés dans ce 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.

END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01 13/282



Wy, Dentsply
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3) PRECAUTIONS

GENERALITES

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

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

» Controlez 'emballage et le produit avant utilisation : si '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 sdre des disposi-
tifs tranchants et contaminés.

» Pour votre propre sécurité, portez toujours un équipement de protection (gants, masque, lunettes et blouse imper-
méable).

» 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 cali-
brage, 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 triéthanolamines
(inhibiteurs de corrosion).

* Veuillez toujours respecter les instructions et concentrations fournies par le fabricant de I'agent de nettoyage/désinfec-
tion.

LIMITATION DE REUTILISATION
 Les produits ne doivent pas étre traités plusl, de fois que [e nombre maximum de cycles indiqué dans le tableau au cha-
pitre 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 contréle visuel du produit qui ne doit pas présenter de
deéfauts (cf. point ci-aprées). 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 (par ex. en cas de mise en forme d’'un
canal radiculaire a courbure sévére a I'aide d’une lime).
« |l convient de systématiquement contrdler les produits avant leur réutilisation et d’éliminer ceux qui présentent des
défauts. Ces défauts comprennent entre autres :
- Une déformation du plastique ;
- Une rupture ;
- La disparition du marquage ou code couleur ;
- Un instrument tordu ;
- Un filetage déformé ;
- Des surfaces de coupe endommagées ;
- Des lames de coupe émoussées ;
- Une disparition du marquage de la taille ;
- Des traces de corrosion.
* En cas de mise en forme de canaux a courbure séveére, il est plus sir d’utiliser une nouvelle lime pour chaque canal a
mettre en forme afin de réduire le risque de rupture. Veuillez respecter les bonnes pratiques suivantes :
- Utilisez une nouvelle lime et éliminez-la apres le traitement du canal (utilisation unique par canal).
- Préférez des 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 tra-
vaillante de la lime durant son utilisation (c.-a-d. aprés chaque mouvement de va-et-vient).
- 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 équilibrées) 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 I'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-aprés, non exhaustive, répertorie quelques-unes des situations a éviter :

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

* Les produits en NiTi ne doivent pas étre entierement plongés dans une solution 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 excé-
der 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 mer-
cure.

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

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).

Nombre de cycles de

Type de produit Situation Instructions de traitement .
traitement max.
Limes endodontiques, tire-nerfs, Traitement avant la premiere utilisation. | Partie A, étapes 4 a 8.
sondes, excavateurs, fouloirs, sprea- 8*
ders, compacteurs Traitement avant réutilisation. Partie A, étapes 1 a 8.
Traitement avant la premiére utilisation. | Partie A, étapes 4 a 8.
Forets, fraises, pointes a ultrasons 5%
Traitement avant réutilisation. Partie A, étapes 1 a 8.

Traitement avant la premiére utilisation.

Broches & tenons . ] . . Partie A, étapes 4 a 8. 1
Produit exclusivement a usage unique.

Matériel d’obturation & tenons en Traitement avant la premiére utilisation. Partie B 1

plastique calcinable Produit exclusivement a usage unique. '

Instruments de mesure de la Traitement avant la premiere utilisation. | Partie C, étape 1 puis étapes 5 a 9.

longueur de travail / du diamétre 50*
Traitement avant réutilisation. Partie C, étapes 1a 9.

d’obturation

(*) 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 & tenons.

Remarque : les étapes 1. a 3. ne sont pas applicables avant la premiére utilisation. Elles concernent uniquement le traite-
ment 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 étapes4a. a 8. sont applicables avant la pre-
miere utilisation. Dans ce cas, la butée en silicone du nouveau produit doit étre 6tée avant le nettoyage (étape 4a. ou 4b.),
placée dans un sachet dans un environnement propre puis replacée sur le produit lors du controle (étape 5.).
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Opération Mode opératoire Précautions en plus de celles de la
section 3) PRECAUTIONS
1. Démontage - Démontez le produit : 6tez et éliminez la butée en silicone éventuellement présente. - Aucune.
2. Prénettoyage Instructions générales : - La solution de prénettoyage doit étre changée
- Faites tremper tous les produits immédiatement apres leur utilisation (au plus tard 2 heures |  régulierement, c.-a-d. lorsque celle-ci est souil-
apres leur utilisation) dans une solution de prénettoyage en respectant les instructions |ée ou lorsque son efficacité diminue en raison
du fabricant (solution sans aldéhyde congue par le fabricant pour le prénettoyage ; du d’une exposition microbienne.
Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner a 0,4 % a été utilisé a des fins | - Utilisez exclusivement des brosses douces
de validation pendant au moins 15 minutes). Si besoin, utilisez un plateau en polyéthyléne congues a cette fin. N'utilisez pas de brosses
haute densité ou en acier inoxydable. en métal.
- Sinécessaire ou en cas d’impuretés visibles sur les produits, il est recommandé d’effec-
tuer un prénettoyage mécanique a I'aide d’une brosse douce en nylon, polypropyléne ou Précautions supplémentaires pour les fraises
acrylique. Brossez le produit a la main jusqu’a I'élimination des impuretés. diamantées :
- Pour les fraises diamantées, veillez particulie-
Instructions spécifiques pour les fraises diamantées : rement a ne pas dépasser le délai maximum
- Rincez abondamment immédiatement apres utilisation (au plus tard 25 minutes aprés leur avant de procéder au ringage et au trempage.
utilisation) et pendant au moins 1 minute a 'eau courante (température ambiante Si ce délai maximum n’est pas respecté, le
+15°C/+25°C). nettoyage risque de s’avérer inefficace du fait
- Faites tremper tous les produits immédiatement apres leur utilisation (au plus tard 30 mi- du séchage excessif des salissures et de la
nutes aprées leur utilisation) dans une solution de prénettoyage en respectant les instruc- rugosité de la partie travaillante.
tions du fabricant (solution sans aldéhyde et congue par le fabricant pour le prénettoyage .
du Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner & 0,4 % a été utilisé a des
fins de validation pendant au moins 15 minutes).
- Brossez la partie travaillante du produit (partie diamantée) pendant au moins 10 secondes
(une brosse a dents double face avec des poils en nylon a été utilisée a des fins de valida-
tion). .
- Controlez les produits a I'ceil nu, sous un éclairage approprié (500 lux min.) ; en cas
d'impuretés visibles, continuez le brossage jusqu’a leur élimination compléte.
3. Rincage - Rincez abondamment (pendant au moins 1 minute) a I'eau courante (a température - Si la solution de prénettoyage contient un
ambiante). inhibiteur de corrosion, il est recommandé
d’effectuer le nettoyage juste apres le ringage.
4a. Nettoyage automatisé |- Placez les produits dans un panier, un récipient ou sur un support de fagon a éviter tout - Il convient de faire particuliérement attention
dans un laveur-désin- contact entre eux (des paniers en acier inoxydable ont été utilisés a des fins de validation). | aux bords tranchants pour éviter toute bles-
fecteur - Mettez les produits dans le laveur-désinfecteur (homologué selon EN ISO 15883) et lancez | sure ainsi que toute détérioration des produits.
le cycle défini (valeur Ao > 3000 ou au moins 5 minutes a 90 °C). Le cycle suivant a été - Les produits en aluminium, carbure de tungs-
utilisé a des fins de validation : téne ou acier au carbone ne doivent pas étre
Prénettoyage Eau du robinet < 45 °C : 2 minutes passés au laveur-désinfecteur. lls doivent étre
- - nettoyés a la main.
Nettoyage Cleanera 0,4 % ; 55 °C ; 5 minutes
Neutralisation Eau du robinet ; 2 minutes
Ringage Eau du robinet ; 2 minutes
Désinfection thermique Eau traitée par osmose inverse ; 90 °C ; 5 minutes
Séchage 22 minutes
- Utilisez une solution détergente aux propriétés nettoyantes (du Neodisher Mediclean Forte
20,4 % a été utilisé a des fins de validation).
ou
4b. Nettoyage a la maina |- Faites tremper les produits pendant au moins 15 minutes dans une solution détergente aux | - Placez toujours les produits dans un panier,

l'aide d’'un appareil a
ultrasons

propriétés nettoyantes en respectant les instructions du fabricant (du Neodisher Mediclean
Forte a 2 % a été utilisé a des fins de validation) — éventuellement dans un appareil &
ultrasons.

En cas d’impuretés visibles sur les produits : brossez le produit a la main jusqu’a I'éli-
mination des impuretés visibles (utilisez une brosse douce en nylon, polypropyléne ou
acrylique).

support ou récipient de fagon a éviter tout
contact entre eux.

Rincage - Rincez abondamment (pendant au moins 1 minute) en utilisant de 'eau déminéralisée (2 |- Si la solution de nettoyage précédemment
température ambiante). utilisée contient un inhibiteur de corrosion, il
est recommandé de traiter les dispositifs en
autoclave juste aprés le ringage.
Séchage - Les produits doivent étre soigneusement séchés a l'aide d’un chiffon non pelucheux a - Veillez particulierement a bien sécher les joints

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

ou les cavités des produits.
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5. Inspection

- Le cas échéant, assemblez le produit en utilisant une butée en silicone Dentsply Sirona
neuve jamais utilisée.

- Vérifiez la fonctionnalité du produit (contrdler le cas échéant I'aff(itage des parties travail-
lantes).

- Contrdlez le produit a I'ceil nu, sous un éclairage approprié (500 lux min) et éliminez ceux
présentant des défauts (par ex. fissures, déformations (courbure, spires irrégulieres,
torsion), rupture, corrosion, disparition du marquage ou code couleur).

- Les produits souillés doivent étre a nouveau nettoyés.

Informations complémentaires pour le traitement des fraises en acier au carbone :

- Avant de les emballer, protégez les fraises en acier au carbone avec un inhibiteur de corro-
sion conformément aux instructions du fabricant (du RS-Spray de Meisinger a été utilisé a
des fins de validation).

- Le traitement et I'utilisation d’un inhibiteur

de corrosion peuvent faire brunir les fraises
en acier au carbone. Ce changement de
couleur est différent de la corrosion observée
en I'absence d'utilisation d’'un inhibiteur de
corrosion et ne doit pas étre considéré comme
un défaut.

6. Emballage

- Placez les produits dans un panier, support ou récipient de fagon a éviter tout contact entre
eux.

- Placez les produits dans des « sachets de stérilisation » (un double-emballage dans des
sachets en papier-plastique a été utilisé comme pire cas de figure a des fins de validation
de la stérilisation & la vapeur d’eau).

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

- Scellez les sachets conformément aux instructions du fabricant des sachets.

- Vérifiez que les sachets sont adaptés a la

stérilisation a la vapeur d’eau (141 °C) et qu'ils
ont été fabriqués et homologués conformé-
ment aux normes ISO 11607 et EN 868-5.

En cas d'utilisation d’'une thermoscelleuse, le
processus doit étre validé et la thermoscel-
leuse 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 - Appliquez une procédure de stérilisation

fabricant. validée conforme a la norme ISO 17665, avec

- Sélectionnez I'un des cycles de stérilisation suivants sur le stérilisateur a vapeur avec mise | un temps de séchage minimum de 20 minutes.
sous vide préalable (vapeur d’eau saturée et conforme aux normes EN 13060 (classe B, - |l convient de vérifier particulierement I'intégrité
petits stérilisateurs) et EN 285 (grands stérilisateurs)) : de 'emballage si un cycle de stérilisation a

+ 132 °C, 4 minutes ; 134 °C et de 18 minutes a été appliqué.

* 134 °C, 3 minutes ; - Déterminez la durée de conservation en

* 134 °C, 18 minutes. fonction de la date de validité indiquée sur le
Nous recommandons une stérilisation a la vapeur d’eau a 134 °C pendant 18 minutes pour | sachet par le fabricant.
éliminer les prions potentiels. - Ilincombe au propriétaire de respecter la

- Contrélez le produit a I'ceil nu, sous un éclairage approprié (min. 500 lux) (intégrité de procédure d’entretien du stérilisateur et de
'emballage, absence d’humidité, pas de changement de couleur de 'emballage, indica- suivre celle-ci conformément aux exigences
teurs physico-chimiques positifs, conformité des parameétres du cycle actuel par rapport de stérilisation des dispositifs médicaux
aux parametres du cycle de référence). (exemples : planning d’entretien, formation, cri-

- En cas de signes d’humidité (taches humides sur 'emballage de stérilisation, poche d’eau téres de validation des condensats et de I'eau
dans la charge) a la fin du cycle de stérilisation, emballez a nouveau les produits et recom- | conformément a la norme EN 285, annexe 2).
mencez 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 I'emballage.

8. Stockage - Conservez les produits dans leur emballage de stérilisation dans un environnement propre, | - Une fois stérilisé, le produit doit étre manipulé

loin de toute source d’humidité et a 'abri de la lumiére directe du soleil. Stockez-les a
température ambiante (soit généralement entre 15 - 25 °C).
- En cas d'emballage endommagé, il convient de répéter 'ensemble du cycle de traitement.
- Controlez 'emballage et les dispositifs médicaux avant leur utilisation (intégrité de 'embal-
lage, absence d’humidité et date limite d'utilisation).

- La stérilité n’est plus garantie si 'emballage

avec précautions afin de préserver l'intégrité
de 'emballage (barriere stérile).

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 indi-
quées a la section
3) PRECAUTIONS
1. Désinfection Matériel d’obturation - N'utilisez pas de solution désinfectante conte-

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

- Essuyez délicatement la gutta-percha a I'aide d’une gaze stérile humidifiée avec de I'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 tempé-
rature ambiante pendant 5 minutes.

nant 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 longueur de travail et des instruments de mesure
du diamétre d’obturation

Remarque : les étapes 2. a 4. ne sont pas applicables avant la premiére utilisation. Elles concernent uniquement le traite-
ment avant réutilisation des produits qui ne sont pas a usage unique.

Opération Mode opératoire Précautions en plus de celles de la
section 3) PRECAUTIONS
Démontage - Démonter le produit selon les cas. - Aucune.

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

3. Rincage - Rincez abondamment (pendant au moins 1 minute) a I'eau courante (& température - Si une solution de prédésinfection contient
ambiante). un inhibiteur de corrosion, il est recommandé

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

4. Prénettoyage Les produits complexes tels que les instruments de mesure requiérent un prénettoyage : - La solution de prénettoyage doit étre changée

- Plongez les produits dans une solution désinfectante aux propriétés nettoyantes, confor- régulierement, c.-a-d. lorsque celle-ci est souil-
mément aux instructions du fabricant (utilisez exclusivement un détergent marqué CE et |ée ou lorsque son efficacité diminue en raison
approuvé FDA ; du Perfektan Neu de Dr. Schumacher GmbH a 2 % a été utilisé a des fins d’une exposition microbienne.
de validation). - La solution doit étre une solution spécifique

- Assurez-vous que les produits sont totalement immergés. Puis lavez-les et brossez-les définie par le fournisseur a des fins de prénet-
dans une solution nettoyante/désinfectante. toyage et de prédésinfection. Il convient de

- Rincez abondamment (pendant au moins 1 minute) a I'eau courante (a température respecter la dilution indiquée par le fournis-
ambiante). seur. La solution doit contenir ou étre associée

- Répétez les 3 étapes ci-dessus au moins trois fois afin d’éliminer les résidus et traces a une enzyme protéolytique.
visibles de salissure. - Utilisez uniquement 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 automatisé |- Mettez les produits dans le laveur-désinfecteur et lancez le cycle défini (valeur Ao > 3000 |- Les produits en aluminium

dans un laveur-désin- ou au moins 5 minutes a 90 °C). Le cycle suivant a été utilisé a des fins de validation : (par ex. ENDO-M-BLOC) ne doivent pas étre
fecteur Prénettoyage 30 °C : 1 minute : Cleaner 4 0.5 % passés au laveur-désinfecteur. lls doivent étre
- N nettoyés a la main.
Nettoyage 55 °C ; 6 minutes ; Cleaner a 0,5 %
Rincage 1 minute ; eau déminéralisée
Désinfection thermique 90 °C ; 5 minutes ; eau déminéralisée

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

ou

5b. Nettoyage & lamaina |- Plongez les produits dans la solution désinfectante aux propriétés nettoyantes, conformé- | - Aucune.

I'aide d’un appareil a ment aux instructions du fabricant, éventuellement dans un appareil a ultrasons, pendant
ultrasons au moins 15 minutes (par ex. du Perfektan Neu de Dr. Schumacher GmbH a 2 % a été
utilisé a des fins de validation).
Rincage - Rincez abondamment (pendant au moins 1 minute) en utilisant de 'eau déminéralisée (& |- Si une solution désinfectante contient un
température ambiante). 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-tissé & usage - Veillez particulierement a sécher soigneuse-
unique de fagon a éliminer toute trace d’humidité. ment les joints ou les cavités des produits.

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

- Les produits souillés doivent étre & nouveau nettoyés.

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

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

Wy, Dentsply
Sirona

Type de produit

Marques et/ou réf.

Matériaux

Produit stérile ?

Instruments endodontiques
manuels

Readysteel®

A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C,

A0111, AO16D.

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

Partie travaillante en acier inoxydable, caout-
chouc de silicone et manche en plastique ou
silicone.

srerie[w]

Instruments endodontiques
manuels

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Partie travaillante en acier inoxydable, caout-
chouc de silicone et manche en plastique.

Non.

Instruments endodontiques
manuels

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

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER
A0175.

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

Non.

Instruments endodontiques
manuels

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

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

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

srenie[r]

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® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate™*
BSTPULR.

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

sremie]]

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

Wy, Dentsply

Sirona

en laiton.

Type de produit Marques et/ou ref. Mateériaux Produit stérile ?

Tire-nerfs A004B. Partie travaillante en acier inoxydable et Non.
manche en plastique.

Sondes B093. Partie travaillante en acier inoxydable et Non.
manche en silicone.

Excavateurs B0095, B095S. Partie travaillante en acier inoxydable et Non.
manche en métal ou silicone.

Spreaders A0198. Partie travaillante en acier inoxydable et Non.
manche en métal (chromé).

Finger Spreaders A0182*. Partie travaillante en acier inoxydable et Non.
manche en plastique.

A182N. Partie travaillante en NiTi et manche en Non.
plastique.
A0206. Partie travaillante en acier inoxydable et Non.

manche en plastique.

Fouloirs A289S. Partie travaillante en NiTi ou acier inoxydable | Non.
et manche en silicone.

Compacteurs A0242, A0244. Partie travaillante en acier inoxydable et tige | Non.
en laiton.

Lentulo A022S*, A0022*. Partie travaillante en acier inoxydable et tige | Non.

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

FORETS & FRAISES

Type de produit

Marques et/ou réf.

Matériaux

Produit stérile ?

Foret élargisseur

ROOT CANAL DRILL
A0007.

GATE
A0008*.

LARGO®
A0009".

Acier inoxydable.

Non.

Fraises carbure

PREPARATION CAVITAIRE ; DECOUPE METAL ;
CHIRURGIE / FRAISAGE D’0S ; FINITIONS
EXXXX.

Partie travaillante en carbure de tungstene et
tige en acier inoxydable.

Non.

Fraises CST

PREPARATION CAVITAIRE ; FINITIONS
DXXXX.

Acier au carbone.

Non.

Fraises diamantées

DIAMOND BURS ENDO
A0164, A0165.

AUTRE
FXXXX.

Acier inoxydable avec revétement diamant
pour la partie travaillante.

Non.

Fraises en acier inoxydable

FRAISES CHIRURGICALES
D1711, D172I.

FRAISES A TENON
A0051.

THERMACUT
A0050.

Acier inoxydable.

Non.
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Wy, Dentsply

Sirona

Fraises et forets pour tenons/
broches

MOOSER

C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
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 reéf.

Matériaux

Produit stérile ?

Pointes a ultrasons

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Acier inoxydable.

Non.

MATERIEL D’OBTURATION

Type de produit

Marques et/ou reéf.

Matériaux

Produit stérile ?

Pointes gutta-percha

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.

WHITE

A022E.

COLOUR CODED

A022G, A022M, A022N.
AUXILIARY

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Gutta-percha synthétique.

Non.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Gutta-percha synthétique, tuteur en plastique

et caoutchouc de silicone.

Non.

Obturateurs

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® pour ProTaper-Gold®
A1411.

Gutta-percha synthétique & tuteur en
plastique.

Non.
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BROCHES & TENONS

Wy, Dentsply
Sirona

Type de produit

Marques et/ou ref.

Matériaux

Produit stérile ?

Pivot @ empreinte

MOOSER
C055B.

Acier inoxydable.

Non.

Tenon en fibre

Easypost™
C0600.

Radix® Fiberpost
C0613, C0614.

Composite.

Non.

Tenon en métal

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER
C0193.

Acier inoxydable.

Non.

Tenon en métal

CYTCO®-K
C106K.

RADIX ANKER
C193T.

RADIX ANKER-LONG
C0261.

RS RADIX-STIFTE
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titane.

Non.

Broches

RESTORATIVE PIN
€0200, C0210, C0211, C0225.

Titane.

Non.

Tenon calcinable

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastique.

Non.

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

d’obturation

A0186, A186C.

Type de produit Marques et/ou ref. Matériaux Produit stérile ?
Instrument de mesure de la lon- ENDO-M-BLOC Aluminium. Non.
gueur de travail A0184.
Instrument de mesure de la lon- MINI ENDO-BLOC Plastique. Non.
gueur de travail A0327.
Instruments de mesure du diamétre | JAUGE Plastique et insert bronze. Non.

Fabricant

c € (pour les instruments de mesure de la longueur
de travail et les instruments de mesure du
diametre d’obturation uniquement)

q3

2797

Produits non CE : fraises CST
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Istruzioni generali per il trattamento
di prodotti per I'endodonzia

Dentsply
Sirona

ISTRUZIONI RELATIVE A:

LIME ENDODONTICHE, TIRANERVI, SONDE, ESCAVATORI, PLUGGER, SPRE-
ADER, CONDENSATORI, FRESE DA TRAPANO E DA MANIPOLO, PUNTE A
ULTRASUONI, MATERIALE PER OTTURAZIONI, PERNI, STRUMENTI PER LA
MISURAZIONEDELLALUNGHEZZADILAVORO,STRUMENTIPERLA MISURA-
ZIONE DEL DIAMETRO DELL'OTTURATORE.

1)

2)

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, applican-
do 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 il 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
Nessuno. 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.
+ ® Nessuno.

Queste istruzioni per l'uso si riferiscono ai prodotti elencati nellALLEGATO 1- elenco di prodotti oggetto di queste istruzio-
ni per 'uso.

Disclaimer: Le soluzioni per il trattamento dei prodotti prima del primo utilizzo/riutilizzo qui riportate sono state validate 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 infor-
tuni direttamente o indirettamente occorsi all'utilizzatore in relazione alla mancata osservanza delle istruzioni per l'uso di
seguito riportate. L'utilizzatore & tenuto ad adottare procedure corrette e sicure, incluse ma non limitate a quelle descritte
nel presente documento.

AVVERTENZE
| prodotti monouso non devono essere trattati e riutilizzati. Il riutilizzo di questi prodotti aumenterebbe il rischio di contami-
nazione crociata e/o rottura.
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Wy, Dentsply
Sirona

3) PRECAUZIONI

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: se la confezione o il prodotto sono danneggiati, non usare il pro-
dotto ed 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, maschera e camice impermeabile).

* Non usare etichette o pennarelli direttamente sul prodotto.

« Utilizzare esclusivamente attrezzature e materiali di trattamento sottoposti a manutenzione corretta con metodi approva-
ti dalle leggi e dai regolamenti nazionali, e impiegarli in conformita alle istruzioni dei relativi produttori (incluse le istruzio-
ni 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, marca-
tura CE, approvazione FDA) e in conformita con le istruzioni per I'uso del relativo produttore.

« |l 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

« |l trattamento non deve essere eseguito per un numero di cicli superiore a quello indicato nella tabella riportata al para-
grafo 4) SEQUENZA OPERATIVA. 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 massi-
mo 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;

- rottura;

- sbiadimento dei codici colore o delle marcature;

- strumento piegato;

- fili non ritorti;

- superfici di taglio danneggiate;

- lame di taglio smussate;

- contrassegno di dimensione mancante;

- corrosione.

* Per la sagomatura di canali estremamente curvi, € consigliabile utilizzare la lima per sagomare un solo canale, al fine di
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 accertare I'assenza dei difetti sopra elencati durante l'uso (ossia dopo
ogni passata avanti e indietro nel canale).

- 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 bilan-
ciamento 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 DEI| MATERIALLI

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 di prodotti oggetto di queste

istruzioni per I'uso).

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

* Non usare soluzioni a base di perossido di idrogeno (H,0,) 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 esse-
re 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.

SEQUENZA OPERATIVA

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).

Numero massimo di cicli di

Tipo di prodotto Condizione Istruzioni di trattamento
trattamento
lime endodontiche, tiranervi, sonde, | Trattamento prima del primo utilizzo. Parte A, passi 4 - 8.
escavatori, plugger, spreader, con- 8*

densatori Trattamento prima del riutilizzo. Parte A, passi 1 - 8.

Trattamento prima del primo utilizzo. Parte A, passi 4 - 8.
Frese da trapano, punte a ultrasuoni 5*
Trattamento prima del riutilizzo. Parte A, passi 1 - 8.

Trattamento prima del primo utilizzo.
Prodotto esclusivamente monouso.

Perni Parte A, passi 4 - 8. 1

Materiale per otturazioni e perni in
plastica calcinabili

Trattamento prima del primo utilizzo.

) Parte B. 1
Prodotto esclusivamente monouso.

Parte C, passo 1, seguito dai passi
5-9. 50*

Parte C, passi 1-9.

Strumenti per la misurazione della
lunghezza di lavoro e del diametro
dell'otturatore

Trattamento prima del primo utilizzo.

Trattamento prima del riutilizzo.

(*) 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.

Si prega di notare: | passi “1.” - “3.” non si riferiscono al trattamento precedente al primo utilizzo. Si applicano esclusiva-
mente 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 passi “4a.” - “8.” prima del primo utilizzo. In
questo caso lo stop il silicone del nuovo prodotto deve essere rimosso prima della pulizia (passo “4a.” o “4b.”), conservato
in una busta in un ambiente pulito e ricollocato sul prodotto durante l'ispezione (passo “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 presente. - Nessuna.
2. Pre-pulizia Istruzioni generali: - La soluzione di pre-pulizia deve essere
- Immergere tutti i prodotti immediatamente dopo I'uso (entro e non oltre 2 ore dall'uso) in sostituita a intervalli regolari, ovvero quando si
una soluzione di pre-pulizia seguendo le istruzioni del produttore (priva di aldeidi e idonea sporca o quando la sua efficienza diminuisce a
alla pre-pulizia prevista dal produttore. Per la validazione ¢ stato utilizzato Prolystica® 2X causa dell'esposizione ai carichi microbici.
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner allo 0,4% per un minimo di 15 minuti). Se - Utilizzare esclusivamente uno spazzolino
appropriato, utilizzare un vassoio in polietilene ad alta densita o acciaio inossidabile. morbido e pulito destinato a questo scopo.
- In caso di impurita visibili sui prodotti, 0 se necessario, si raccomanda di eseguire una Non utilizzare spazzolini di metallo.
pre-pulizia meccanica con uno spazzolino morbido in nylon, polipropilene o acrilico. Spaz-
zolare manualmente il prodotto fino alla rimozione delle impurita visibili. Precauzioni supplementari per le frese diaman-
tate:
Istruzioni specifiche per le frese diamantate: - Nel caso delle frese diamantate, prestare
- Risciacquare accuratamente subito dopo I'uso (entro e non oltre 25 minuti dall'uso) e per particolare attenzione a non superare il tempo
almeno 1 minuto sotto acqua corrente (temperatura ambiente +15 °C/+25 °C). massimo prima del risciacquo e dell'immersio-
- Immergere tutti i prodotti immediatamente dopo I'uso (entro e non oltre 30 minuti dall'uso) ne. Se si supera il tempo massimo, la pulizia
in una soluzione di pre-pulizia seguendo le istruzioni del produttore (priva di aldeidi e ido- potrebbe risultare inefficace a causa dell'ec-
nea alla pre-pulizia prevista dal produttore. Per la validazione ¢ stato utilizzato Prolystica® cessivo essiccamento della sporcizia associato
2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner allo 0,4% per un minimo di 15 minuti). alla ruvidita della parte attiva.
- Spazzolare la parte attiva del prodotto (rivestita di diamanti) per almeno 10 secondi (per la
validazione e stato utilizzato uno spazzolino in nylon doppio).
- Effettuare un controllo visivo utilizzando una luce adatta (almeno 500 lux). Se si vedono
impurita, continuare a spazzolare fino alla rimozione completa.
3. Risciacquo - Risciacquare accuratamente (per almeno 1 minuto) sotto acqua corrente del rubinetto (a - Se una soluzione di pre-pulizia contiene un
temperatura ambiente). anticorrosivo, si raccomanda di eseguire il ri-
sciacquo appena prima di iniziare la procedura
di pulizia.
4a. Pulizia automatica con | - Collocare i prodotti in un kit, supporto o contenitore per evitare qualsiasi contatto tra i - Prestare particolare attenzione ai bordi taglien-
lavatrice disinfettante prodotti (per la validazione sono stati utilizzati cestelli in acciaio inossidabile). ti per evitare sia lesioni, sia danni ai prodotti.
- Collocare i prodotti in una lavatrice disinfettante (certificata EN ISO 15883) ed eseguire il | - Non usare la lavatrice disinfettante per i
ciclo prestabilito (valore Ao > 3000 o almeno 5 minuti a 90 °C). Per la validazione ¢ stato prodotti in alluminio, carburo di tungsteno o
utilizzato il ciclo seguente: acciaio al carbonio. In alternativa eseguire la
Pre-pulizia Acqua del rubinetto < 45 °C; 2 minuti pulizia manuale.
Pulizia detergente allo 0,4%; 55 °C; 5 minuti
Neutralizzazione Acqua del rubinetto; 2 minuti
Risciacquo Acqua del rubinetto; 2 minuti
Disinfezione termica Acqua a osmosi inversa; 90 °C; 5 minuti
Asciugatura 22 minuti
- Usare una soluzione detergente con proprieta pulenti (per la validazione ¢ stato usato
Neodisher Mediclean Forte allo 0,4%).
(6}
4b. Pulizia manuale con - Immergere nella soluzione detergente con proprieta pulenti seguendo le istruzioni del pro- | - Collocare sempre i prodotti in un kit, supporto

l'ausilio di un dispositi-
vo a ultrasuoni

duttore (per la validazione & stato usato Neodisher Mediclean Forte al 2%), eventualmente
con un dispositivo a ultrasuoni (se idoneo) per almeno 15 minuti.

In caso di impurita visibili sui prodotti: spazzolare manualmente il prodotto fino alla
rimozione delle impurita visibili (utilizzare uno spazzolino morbido in nylon, polipropilene o
acrilico).

o contenitore per evitare qualsiasi contatto tra i
prodotti.

Risciacquo - Risciacquare accuratamente (per almeno 1 minuto) con acqua deionizzata (a temperatura |- Se la soluzione detergente precedentemente
ambiente). utilizzata contiene un anticorrosivo, si racco-
manda di eseguire il risciacquo subito prima
dell'autoclavaggio.
Asciugatura - | prodotti devono essere asciugati accuratamente con un panno monouso privo di lanugine | - Prestare particolare attenzione ad asciugare

fino all'eliminazione delle tracce di umidita visibili.

bene giunti o cavita del dispositivo.
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5. Ispezione - Se pertinente, assemblare il prodotto utilizzando uno stop di silicone Dentsply Sirona - Il trattamento e l'uso dell'anticorrosivo possono

nuovo, non utilizzato in precedenza. rendere piu scure le frese in acciaio al carbo-

- Verificare la funzionalita del prodotto (controllare che le parti taglienti siano affilate, se nio. Questo cambiamento di colore & diverso
pertinente). dalla corrosione che si osserva quando non

- Ispezionare visivamente il prodotto a occhio nudo con un'illuminazione adeguata viene utilizzato I'anticorrosivo e non deve
(min. 500 lux) ed eliminare i prodotti con eventuali difetti (ad es. fessure, deformazioni essere considerato un difetto.
(elementi piegati, srotolati, attorcigliati), rotture, corrosione, sbiadimento dei codici colore o
delle marcature).

- | prodotti sporchi devono essere puliti un'altra volta.

Informazioni supplementari per il trattamento delle frese in acciaio al carbonio:

- Proteggere le frese in acciaio al carbonio con un anticorrosivo seguendo le istruzioni del
produttore prima di imbustare (per la validazione & stato usato I'RS-Spray di Meisinger).

6. Inserimento nelle - Collocare i prodotti in un kit, supporto o contenitore per evitare qualsiasi contatto tra i - Accertarsi che le buste siano adatte alla
buste prodotti. sterilizzazione a vapore (141 °C) e siano state

- Inserire i prodotti in “buste per la sterilizzazione” (doppia busta; per la validazione della validate e prodotte a norma ISO 11607 ed
sterilizzazione a vapore sono state utilizzate come caso peggiore buste in carta-plastica). EN 868-5.

- Nel caso di prodotti affilati che non possono essere inseriti in una scatola, collocare dei tubi | - Se si utilizza una termosigillatrice, il processo
di silicone intorno ai singoli prodotti per evitare che buchino le buste. deve essere validato e la termosigillatrice deve

- Sigillare le buste secondo le istruzioni del rispettivo produttore. essere tarata e qualificata.

7. Sterilizzazione - Inserire le buste in uno stabilizzatore a vapore secondo le istruzioni del rispettivo produtto- |- Usare una procedura di sterilizzazione validata
re. secondo ISO 17665 con un tempo di asciuga-

- Utilizzare uno dei seguenti cicli di sterilizzazione con uno sterilizzatore a vapore pre-vuoto tura minimo di 20 minuti.
con rimozione dell'aria (vapore saturo, conforme a EN 13060 (classe B, sterilizzatore - Se ¢ stato eseguito il ciclo di sterilizzazione
piccolo) ed EN 285 (sterilizzatore di grandi dimensioni)): a 134 °C per 18 minuti, prestare particolare

* 132 °C, 4 minuti; attenzione all'integrita della busta per steriliz-

* 134 °C, 3 minuti; zazione.

* 134 °C, 18 minuti. - Controllare il periodo di validita della busta
Si raccomanda una sterilizzazione a vapore a 134 °C per 18 minuti allo scopo di disattivare | indicato dal produttore per determinarne la
potenziali prioni. data di scadenza.

- Ispezionare visivamente il prodotto a occhio nudo con un'illuminazione appropriata - |l proprietario sara responsabile del rispetto
(min. 500 lux) (integrita delle buste, assenza di umidita, nessun cambiamento di colore della procedura di manutenzione dello
delle buste, indicatori fisico-chimici positivi, conformita dei parametri reali del ciclo con i sterilizzatore, che dovra essere eseguita in
parametri di riferimento). conformita ai requisiti di sterilizzazione dei

- Se sono presenti segni visibili di umidita (macchie di umidita sulle buste sterili, ristagni dispositivi medici (esempi: programmazione
d'acqua all'interno delle buste) alla fine del ciclo di sterilizzazione, reimbustare e ripetere la | della manutenzione, qualificazione, criteri di
sterilizzazione allungando il tempo di asciugatura. accettazione per condensa e acqua come da

- Conservare le registrazioni di tracciabilita e definire la data di scadenza in base alle linee EN 285, allegato 2).
guida del produttore delle buste.

8. Conservazione - Conservare i prodotti nelle buste di sterilizzazione in un ambiente pulito, lontano da fonti di | - Dopo la sterilizzazione, il prodotto deve essere
umidita e dalla luce diretta del sole. Conservare a temperatura ambiente (normalmente maneggiato con cura al fine di preservare
15-25°C). lintegrita della busta (barriera sterile).

- Qualora la busta sia danneggiata, occorre eseguire un nuovo ciclo di trattamento comple- | - La sterilita non puo essere garantita se la
to. busta & aperta, danneggiata o bagnata.

- Controllare la busta e i dispositivi medici prima dell'uso (integrita della busta, assenza di
umidita e uso entro la data di scadenza prevista).

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

Operazione Procedura operativa Precauzioni supplementari in
aggiunta a quanto specificato al
paragrafo 3) PRECAUZIONI
1. Disinfezione Materiale per otturazioni - Non utilizzare soluzioni disinfettanti contenenti

- Immergere il dispositivo per otturazione in NaOCI al 5,25% per 1 - 5 minuti a temperatura
ambiente. Rimuovere tutte le bolle dalla superficie del dispositivo di otturazione.

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

- Far asciugare i dispositivi di otturazione all’aria.

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

fenolo o prodotti non compatibili con il materia-
le per otturazioni o il perno in plastica.

END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01

27/282




Dentsply
Sirona

C. Istruzioni per il trattamento di strumenti per la misurazione della lunghezza di lavoro e del diametro dell'ottura-
tore)

Si prega di notare: | passi “2.” - “4.” non si riferiscono al trattamento precedente al primo utilizzo. Si applicano esclusiva-
mente 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
Smontaggio - Smontare il prodotto, se necessario. - Nessuna.
2. Predisinfezione - Subito dopo I'uso immergere tutti i prodotti in una soluzione detergente e disinfettante, - Sostituire regolarmente le soluzioni per la
combinata se possibile con un enzima proteolitico (seguendo le istruzioni del produttore. predisinfezione, ad esempio quando diventano
Per la validazione ¢ stato usato Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH al 2% per un sporche o in seguito a riduzione dell'efficacia
minimo di 30 minuti). dovuta all'esposizione ai carichi microbici.
3. Risciacquo - Risciacquare accuratamente (per almeno 1 minuto) sotto acqua corrente del rubinetto (a - Nel caso in cui una soluzione pre-disinfettante
temperatura ambiente). contenesse un anticorrosivo, si raccomanda di
sciacquare i prodotti subito prima della pulizia.
4. Pre-pulizia | prodotti complessi, ad esempio gli strumenti di misura, devono essere sottoposti a pre-pu- | - La soluzione di pre-pulizia deve essere
lizia: sostituita a intervalli regolari, ovvero quando si
- Immergere i prodotti in una soluzione disinfettante con proprieta detergenti conformemente | sporca o quando la sua efficienza diminuisce a
alle istruzione del produttore (utilizzare esclusivamente un detergente a marchio CE e ap- causa dell'esposizione ai carichi microbici.
provato dal’FDA; per la validazione & stato usato Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH | - La soluzione deve essere una soluzione
al 2%). specifica indicata dal fornitore per pre-pulizia
- Accertarsi che i prodotti siano completamente immersi. Quindi lavare e spazzolare nella e pre-disinfezione. Si raccomanda di utilizzare
soluzione detergente/disinfettante. la diluizione specificata dal fornitore. Deve
- Risciacquare accuratamente (per almeno 1 minuto) sotto acqua corrente del rubinetto (a contenere o essere combinata con un enzima
temperatura ambiente). proteolitico.
- Ripetere i 3 passi sopra descritti per almeno tre volte al fine di rimuovere tutte le tracce oi | - Utilizzare esclusivamente spazzolini morbidi
residui visibili di sporcizia. oppure un panno o salvietta morbidi e puliti
appositamente studiati per questa operazione.
Non utilizzare spazzolini metallici o pagliette.
5a. Pulizia automatica con | - Collocare i prodotti nella lavatrice disinfettante ed effettuare il ciclo prestabilito (valore - Non usare la lavatrice disinfettante per i pro-
lavatrice disinfettante Ao > 3000 o almeno 5 minuti a 90 °C). Per la validazione ¢ stato utilizzato il ciclo seguente: | dotti in alluminio
Pre-pulizia 30 °C; 1 minuto; detergente allo 0,5% (ad es. ENDO-M-BLOC). In alternativa esegui-
— — re la pulizia manuale.
Pulizia 55 °C; 6 minuti; detergente allo 0,5%
Risciacquo 1 minuto; acqua demineralizzata
Disinfezione termica 90 °C; 5 minuti; acqua demineralizzata
- Usare una soluzione detergente con proprieta pulenti (per la validazione ¢ stato usato
Neodisher Mediclean Forte allo 0,5%).
(0]
5b. Pulizia manuale con - Immergere nella soluzione detergente con proprieta pulenti conformemente alle istruzioni | - Nessuna.
l'ausilio di un dispositi- | del produttore, eventualmente con un dispositivo a ultrasuoni, se indicato, per almeno
vo a ultrasuoni 15 minuti (ad es. per la validazione ¢ stato usato Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH
al 2%).
Risciacquo - Risciacquare accuratamente (per almeno 1 minuto) con acqua deionizzata (a temperatura | - Nel caso di una soluzione disinfettante
ambiente). contenente un anticorrosivo, si raccomanda di
eseguire il risciacquo appena prima di iniziare
l'autoclavaggio.
Asciugatura - | prodotti devono essere asciugati accuratamente con un panno monouso privo di lanugine | - Prestare particolare attenzione ad asciugare
fino all'eliminazione delle tracce visibili di umidita. bene giunti o cavita del dispositivo.
6. Ispezione - Ispezionare visivamente il prodotto a occhio nudo con un'illuminazione adeguata - Nessuna.
(min. 500 lux) ed eliminare i prodotti con eventuali difetti (ad es. fessure, deformazioni,
rotture, corrosione, scomparsa delle marcature).
- | prodotti sporchi devono essere puliti un'altra volta.
- Se pertinente, assemblare i prodotti e verificarne il funzionamento.
7. Inserimento nelle V. passo “6.” della sequenza di imbustamento riportato in precedenza per i prodotti A.
buste
Sterilizzazione V. passo “7.” della sequenza di sterilizzazione riportato in precedenza per i prodotti A.
Conservazione V. passo “8.” della sequenza di conservazione riportato in precedenza per i prodotti A.
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ALLEGATO 1- elenco di prodotti oggetto di queste istruzioni per l'uso

LIME ENDODONTICHE

Wy, Dentsply
Sirona

Tipo di prodotto

Marche 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, impugna-

tura in gomma siliconica e plastica o silicone.

srerie[w]

Strumenti endodontici manuali

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro-Opener
A0350.

Micro-Debrider
A0353.

Parte attiva in acciaio inossidabile, impugna-
tura in gomma siliconica e plastica.

No.

Strumenti endodontici manuali

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

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER
A0175.

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

No.

Strumenti endodontici manuali

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

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

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

srenie[r]

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® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate™*
BSTPULR.

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

sremie]]

(*) Questi prodotti sono disponibili anche in versione monouso sterile.
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ALTRI STRUMENTI
Tipo di prodotto Marche e/o rif. Materiali Sterile
Tiranervi A004B. Parte attiva in acciaio inossidabile e impu- No.
gnatura in plastica.
Sonde B093. Parte attiva in acciaio inossidabile e impu- No.
gnatura in silicone.
Escavatori B0095, B095S. Parte attiva in acciaio inossidabile e impu- No.
gnatura in metallo o silicone.
Spreader A0198. Parte attiva in acciaio inossidabile e impu- No.
gnatura in metallo (cromato).
Finger Spreader A0182*. Parte attiva in acciaio inossidabile e impu- No.
gnatura in plastica.
A182N. Parte attiva in NiTi e impugnatura in plastica. | No.
A0206. Parte attiva in acciaio inossidabile e impu- No.
gnatura in plastica.
Plugger A289S. Parte attiva in NiTi o acciaio inossidabile e No.
impugnatura in silicone.
Condensatori per guttaperca A0242, A0244. Parte attiva in acciaio inossidabile e steloin | No.
ottone.
Lentulo A022S*, A0022*. Parte attiva in acciaio inossidabile e steloin | No.
ottone.
(*) Questi prodotti sono disponibili anche in versione monouso sterile.
FRESE DA TRAPANO E DA MANIPOLO
Tipo di prodotto Marche e/o rif. Materiali Sterile
Allargacanali FRESA PER CANALI RADICOLARI Acciaio inossidabile. No.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Frese in carburo FRESE PER CAVITA; STRUMENTI DI TAGLIO IN | Parte attiva in carburo di tungsteno e steloin | No.
METALLO; FRESE CHIRURGICHE/PER OSSA; | acciaio inossidabile.
FRESE DI FINITURA
EXXXX.
Frese CST FRESE PER CAVITA; FRESE DI FINITURA Acciaio al carbonio. No.
DXXXX.
Frese diamantate DIAMOND BURS ENDO Acciaio inossidabile con rivestimento diaman- | No.
A0164, A0165. tato per la parte attiva.
ALTRO
FXXXX.
Frese in acciaio inossidabile FRESE CHIRURGICHE Acciaio inossidabile. No.
D1711, D172l
FRESE PER SPAZIO DEL PERNO
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Frese per perni

MOOSER

C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
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

Marche e/o rif.

Materiali

Sterile

Punte a ultrasuoni

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Acciaio inossidabile.

No.

MATERIALI PER OTTURAZIONI

Tipo di prodotto

Marche e/o rif.

Materiali

Sterile

Coni di guttaperca

PROTAPER®
A022X.

ROSA

A022C.

BIANCO

A022E.

CON CODICE COLORE
A022G, A022M, A022N.
AUXILIARY

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Guttaperca sintetica.

No.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Guttaperca sintetica, nucleo in plastica e
gomma siliconica.

No.

Otturatori

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Guttaperca sintetica e nucleo in plastica.

No.
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PERNI
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Tipo di prodotto

Marche elo rif.

Materiali

Sterile

Perno per impronta

MOOSER
C055B.

Acciaio inossidabile.

No.

Perno in fibra

Easypost™
C0600.

Radix® Fiberpost
C0613, C0614.

Composito.

No.

Perno in metallo

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER
C0193.

Acciaio inossidabile.

No.

Perno in metallo

CYTCO®-K
C106K.

RADIX ANKER
C193T.

RADIX ANKER-LONG
C0261.

RS RADIX-STIFTE
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanio.

No.

Perni

PERNO PER RESTAURO
€0200, C0210, C0211, C0225.

Titanio.

No.

Perno calcinabile

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastica.

No.

STRUMENTI PER LA MISURAZIONE DELLA LUNGHEZZA DI LAVORO E DEL DIAMETRO DELL'OTTURATORE

diametro dell'otturatore

A0186, A186C.

Tipo di prodotto Marche e/o rif. Materiali Sterile
Strumento per la misurazione della | ENDO-M-BLOC Alluminio. No.
lunghezza di lavoro A0184.
Strumento per la misurazione della | MINI ENDO-BLOC Plastica. No.
lunghezza di lavoro A0327.
Strumenti per la misurazione del MISURA Inserto in plastica e bronzo. No.

Produttore

c € (solo per strumenti per la misurazione
della lunghezza di lavoro e del diametro

dell'otturatore)

2797

Prodotti non CE: Frese CST
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Allgemeine Aufbereitungsanweisungen
fUr endodontische Produkte

Dentsply
Sirona

ANWENDBAR FUR:

ENDODONTISCHE FEILEN, NERVNADELN, SONDEN, EXKAVATOREN, PLUG-
GER, SPREADER, KONDENSOREN BOHRER FRASER ULTRASCHALLSPIT—
ZEN, FULLUNGSMATERIALIEN PINS UND STIFTE WERKZEUGE ZUR BE-
STIMMUNG DER ARBEITSLANGE WERKZEUGE ZUR BESTIMMUNG DES
OBTURATOR-DURCHMESSERS.

1)

2)

ALLGEMEIN

Die hier angefiihrten Aufbereitungsschritte:

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

« sind nur fur die Ausfihrung durch Zahnarzte oder qualifizierte Personen in Zahnarztpraxen und Krankenhdusern gemaf
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 er-
forderlich.

Die folgende Tabelle fasst die verschiedenen Situationen und die Anwendbarkeit der Aufbereitungsanweisungen zusam-
men:

Symbole auf dem Etikett Aufbereitung
Keine. Aufbereitung vor der Verwendung und Wiederverwendung.
® Aufbereitung nur vor der ersten Verwendung, da eine Wiederverwendung nicht
zulassig 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, firr die diese Gebrauchsanweisung gilt auf-
gelisteten Produkte.

Haftungsausschluss: Die Anweisungen fur die Aufbereitung von Produkten vor der ersten Verwendung/Wiederverwen-
dung in diesem Dokument wurden von Dentsply Sirona validiert. Die Benutzer sind allein verantwortlich fir jede Abwei-
chung von diesen Anweisungen und/oder die Anwendung alternativer Methoden flir die Aufbereitung. Dentsply Sirona
Uubernimmt keine Haftung fir Schaden, Verletzungen oder irgendeine rechtliche Verantwortung, die dem Benutzer direkt
oder indirekt durch eine Abweichung von den unten aufgeflihrten Gebrauchsanweisungen entstehen. Der Benutzer muss
sichere und rechtmaRige Verfahren befolgen, einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf die in diesem Dokument dargeleg-
ten.

WARNHINWEISE
Produkte zum Einmalgebrauch dirfen nicht aufbereitet und wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung dieser Pro-
dukte erhoht das Risiko einer Kreuzkontamination und/oder des Bruchs.
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Wy, Dentsply
Sirona

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 Uberschritten ist.

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

* Inspizieren Sie Verpackung und Produkt vor der Verwendung: Wenn Verpackung oder Produkt beschadigt sind, verwen-
den Sie das Produkt nicht und entsorgen Sie es.

» Die Produkte sind entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von scharfkantigen und kontaminier-
ten Produkten zu entsorgen.

» Tragen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit stets Schutzkleidung (Handschuhe, Schutzbrille, Maske und wasserdichter Kit-
tel).

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

» Verwenden Sie nur ordnungsgemal gewartete Aufbereitungsgerate und Materialien, die durch nationale Gesetze und
Vorschriften zugelassen sind, und verwenden Sie sie gemaf den Anweisungen des Herstellers (einschlieRlich Kalibrie-
rung, Reinigung, Bestlickungsgewicht, Haltbarkeit, Betriebszeit und Funktionsprufung).

» Verwenden Sie nur eine desinfizierende Reinigungslésung mit bestatigter Wirksamkeit (VAH/DGHM-Listung, CE-Kenn-
zeichnung, 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 Konzentra-
tionen.

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 fiir die Uberwachung der Anzahl von Aufbe-
reitungszyklen verantwortlich. Dartber hinaus ist die Wiederverwendung nur dann erlaubt, wenn das Produkt unbescha-
digt ist, und nach einer visuellen Inspektion (siehe unten). Da die Instrumente bei bestimmten Anwendungen das Ende
ihrer Lebensdauer vorzeitig erreichen kénnen, 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 um-
fassen, sind jedoch nicht beschrankt auf:
- Plastische Verformung;
- Bruch;
- Fehlende Farbkodierung oder -markierung;
- Verbogenes Instrument;
- Beschadigte Gewinde;
- Beschadigte Schneideflachen;
- Stumpfe Schneideklingen;
- Fehlende GréRenmarkierung;
- Korrosion.
* Bei der Aufbereitung stark gekriimmter Kanéle ist es sicherer, die Feile nur zur Aufbereitung eines einzigen Kanals zu
verwenden, um die Bruchgefahr zu verringern. Beachten Sie die folgenden bewahrten Praktiken:
- Verwenden Sie eine neue Feile und entsorgen Sie diese nach der Aufbereitung des Kanals (Verwendung fir 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).
- Prufen Sie den aktiven Teil wahrend der Verwendung visuell auf alle im vorigen Absatz aufgefuhrten Defekte (d. h.
nach jeder Hin- und Herbewegung).
- Vermeiden Sie die Ubliche kontinuierliche Rotationsbewegung und machen Sie stattdessen kleine, kurze Bewegun-
gen (Feilbewegung, schwingende Bewegung wie bei einem Uhrenaufzug oder Gleichgewichtskraft), um die rotati-
ons- 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 rechtmafligen Herstellers des Reinigungs-/Desinfektionsmittels nach und pri-

fen 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 erschopfende Liste zu vermeidender Situationen:

» Verwenden Sie keine Wasserstoffperoxid-Lésungen (H,O,) an Produkten mit Kunststoffgriffen, NiTi-Produkten, Hartme-
tallfrasern oder Kunststoffablagen. Diese Produkte werden durch Wasserstoffperoxid angegriffen.

* NiTi-Produkte sollten nicht vollstandig in NaOCI-Losung getaucht werden. Es sollte nur der aktive Teil, der mit dem Pa-
tienten in Kontakt kommt, eingetaucht werden. Die Konzentration der NaOCI-Lésung darf 5 % nicht Uberschreiten.

» Verwenden Sie keine Ldsungen, 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 verur-
sachen.

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

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

* Produkte aus Aluminium, Hartmetall oder Karbonstahl sollten nicht in einem Thermodesinfektor verwendet werden.

ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

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

Maximale Anzahl von Auf-

Zustand bereitungszyklen

Produkttyp Aufbereitungsanweisungen

Aufbereitung vor der ersten Verwen-

Endodontische Feilen, Nervnadeln, Teil A, Schritte 4 bis 8.

dung.
Sonden, Exkavatoren, Plugger, - - 8*
Spreader, Kondensoren stjf;ereltung vor der Wiederverwen- Teil A, Schritte 1 bis 8.

2\:J:;ereltung vor der ersten Verwen- Teil A, Schritte 4 bis 8.

Bohrer, Fraser, Ultraschallspitzen Aufbersit der Wied 5
ufbereitung vor der Wiederverwen- Teil A, Schritte 1 bis 8.

dung.

Aufbereitung vor der ersten Verwen-

Pins und Stifte dung. Teil A, Schritte 4 bis 8. 1
Produkt nur zum Einmalgebrauch.
. - Aufbereitung vor der ersten Verwen-
Fiillungsmaterialien und ausbrenn- .
dung. Teil B. 1

bare Kunststoffstifte
! I Produkt nur zum Einmalgebrauch.

Werkzeuge zur Bestimmung der
Arbeitslange und des Obturator-

Aufbereitung vor der ersten Verwen-

dung.

Teil C, Schritt 1 gefolgt von den Schrit-
ten 5 bis 9.

50"

Aufbereitung vor der Wiederverwen-
dung.

Durchmessers Teil C, Schritte 1 bis 9.

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

A. Aufbereitungsanweisungen fiir endodontische Feilen, Nervnadeln, Sonden, Exkavatoren, Plugger, Spreader.
Kondensoren, Bohrer., Fraser, Ultraschallspitzen, Pins und Stifte.

Bitte beachten: Die Schritte ,1.“ bis ,3.” sind vor der ersten Verwendung nicht anwendbar. Sie gelten nur fir die Aufberei-
tung vor der Wiederverwendung fiir mehrfach verwendbare Produkte.

Fuar unsteril gelieferte Produkte mit Silikonstopp sind die Schritte ,4a.“ bis ,8.“ vor der ersten Verwendung anwendbar. In
diesem Fall sollte der Silikonstopp des neuen Produkts vor der Reinigung (Schritt ,4a.“ oder ,4b.“) entfernt, in einem Beu-
tel in einer sauberen Umgebung aufbewahrt und bei der Inspektion wieder auf das Produkt gesetzt werden (Schritt ,5.).
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Dentsply

gung mit Unter-
stlitzung durch ein
Ultraschallgerat

Herstellers in eine Desinfektionsldsung mit Reinigungseigenschaften (fir die Validierung wurde

Neodisher Mediclean Forte 2%ige Losung verwendet), unterstiitzt durch ein Ultraschallgerat.
Bei sichtbaren Verunreinigungen der Produkte: Birsten Sie das Produkt manuell ab, bis
sichtbare Verunreinigungen entfernt sind (verwenden Sie eine weiche Blirste aus Nylon, Poly-
propylen, Acryl).

Sirona
Vorgang Vorgehensweise Zusatzliche VorsichtsmaRnahmen
zu Abschnitt 3) VORSICHTSMASS-
NAHMEN
1. Zerlegen - Zerlegen Sie das Produkt: Entfernen Sie den Silikonstopp, falls vorhanden. - Keine.
2. Vorreinigung Allgemeine Anweisungen: - Die Vorreinigungsldsung sollte regelméRig
- Weichen Sie alle Produkte sofort nach der Verwendung (spéatestens 2 Stunden nach der erneuert werden, d. h. wenn sie verschmutzt
Verwendung) entsprechend den Anweisungen des Herstellers in einer Vorreinigungslésung oder ihre Wirksamkeit durch mikrobielle Be-
ein (aldehydfrei und vom Hersteller zur Vorreinigung vorgesehen). Fir die Validierung wurde lastungen verringert wird.
Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner 0,4%ige Losung fir mindestens | - Verwenden Sie nur saubere, weiche Biirsten,
15 Minuten verwendet). Verwenden Sie, wo zutreffend, ein Tray aus Polyethylen mit hoher die fir diesen Zweck vorgesehen sind. Ver-
Dichte oder aus Edelstahl. wenden Sie keine Metallbursten.
- Bei sichtbaren Verunreinigungen der Produkte, oder bei Bedarf, wird eine mechanische Vor-
reinigung mit einer weichen Biirste aus Nylon, Polypropylen oder Acryl empfohlen. Blirsten Sie | Zusatzliche VorsichtsmaRnahmen fiir Diamant-
das Produkt manuell ab, bis alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt sind. schleifer:
- Achten Sie bei Diamantschleifern besonders
Spezielle Anweisungen fiir Diamantschleifer: darauf, die maximale Zeitspanne vor dem Ab-
- Griindliches Abspiilen sofort nach der Verwendung (nicht spater als 25 Minuten nach der spllen und Einweichen nicht zu tberschreiten.
Verwendung) und fiir mindestens 1 Minute unter flieBendem Wasser (Umgebungstemperatur Wenn diese maximale Zeit iberschritten wird,
+15 °C/+25 °C). kann die Reinigung aufgrund der Kombination
- Weichen Sie alle Produkte sofort nach der Verwendung (spatestens 30 Minuten nach der von UbermaRigem Antrocknen der Verschmut-
Verwendung) entsprechend den Anweisungen des Herstellers in einer Vorreinigungslésung zung und der Rauheit des aktiven Teils unwirk-
ein (aldehydfrei und vom Hersteller zur Vorreinigung vorgesehen). Fir die Validierung wurde sam sein.
Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner 0,4%ige Losung fir mindestens
15 Minuten verwendet).
- Den aktiven Teil des Produkts (mit Diamanten beschichtet) mindestens 10 Sekunden abbiirs-
ten (fiir die Valildierung wurde eine doppelreihige Nylon-Zahnbdrste verwendet).
- Kontrollieren Sie visuell unter geeigneter Beleuchtung (min. 500 Lux) und biirsten Sie bis zur
vollstandigen Entfernung aller sichtbaren Verschmutzungen weiter.
3. Spilen - Griindliches Abspilen (mindestens 1 Minute) unter flieRendem Leitungswasser (Umgebungs- | - Wenn eine Vorreinigungslosung einen Kor-
temperatur). rosionshemmer enthalt, wird empfohlen, den
Splilschritt direkt vor dem Reinigungsschritt
durchzufiihren.
4a. | Automatische - Legen Sie die Produkte in ein Kit, eine Ablage oder einen Behélter, um jeglichen Kontakt - Achten Sie besonders auf scharfe Kanten,
Reinigung mit zwischen Produkten zu vermeiden (fiir die Validierung wurden Edelstahlkérbe verwendet). um Verletzungen sowie Beschadigungen der
Thermodesinfektor |- Geben Sie die Produkte in den Thermodesinfektor (zugelassen gemaR EN 1SO 15883) und Produkte zu vermeiden.
fuhren Sie den festgelegten Zyklus (Ao-Wert > 3000 oder mindestens 5 Minuten bei 90 °C) - Produkte aus Aluminium, Hartmetall oder
durch. Fir die Validierung wurde der folgende Zyklus verwendet: Karbonstahl sollten nicht in einem Thermodes-
Vorreinigung Leitungswasser < 45 °C: 2 Minuten infektor verwendet werden. Stattdessen sollte
— — - eine manuelle Reinigung durchgefiihrt werden.
Reinigung 0,4 % Reiniger; 55 °C; 5 Minuten
Neutralisation Leitungswasser; 2 Minuten
Spiilen Leitungswasser; 2 Minuten
Thermische Desinfektion Umkehrosmosewasser; 90 °C; 5 Minuten
Trocknen 22 Minuten
- Verwenden Sie eine Desinfektionsldsung mit Reinigungseigenschaften (fir die Validierung
wurde Neodisher Mediclean Forte 0,4%ige Losung verwendet).
ODER
4b. Manuelle Reini- - Legen Sie die Produkte fir mindestens 15 Minuten und entsprechend den Anweisungen des - Legen Sie die Produkte immer in ein Kit, eine

Ablage oder einen Behalter, um jeglichen
Kontakt zwischen Produkten zu vermeiden.

Spilen - Griindliches Abspiilen (mindestens 1 Minute) mit deionisiertem Wasser (Umgebungstempera- | - Wenn die zuvor verwendete Reinigungslésung
tur). einen Korrosionshemmer enthalt, wird empfoh-
len, den Splilschritt direkt vor dem Autoklavie-
ren durchzufiihren.
Trocknen - Die Produkte sind griindlich mit einem fusselfreien Einmaltuch zu trocknen, bis alle sichtbaren | - Achten Sie besonders auf eine effektive

Feuchtigkeitsspuren entfernt sind.

Trocknung von Gelenken oder Hohlrdumen
innerhalb eines Produkts.

END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01

36/282



Dentsply
Sirona

5. Inspektion

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

- Kontrollieren Sie die Funktionstiichtigkeit des Produkts (Uberpriifen Sie die Scharfe von
Schneideteilen, falls vorhanden).

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

- Verschmutzte Produkte miissen nochmals gereinigt werden.

Zusétzlicher Aufbereitungshinweis fiir Karbonstahlbohrer:
- Schiitzen Sie Karbonstahlbohrer vor dem Verpacken entsprechend den Anweisungen des

Herstellers mit einem Korrosionshemmer (fiir die Validierung wurde RS-Spray von Meisinger
verwendet).

- Karbonstahlbohrer kénnen durch die Aufberei-
tung und die Verwendung des Korrosionshem-
mers dunkler werden. Diese Veranderung der
Farbe 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 ein Kit, eine Ablage oder einen Behalter, um jeglichen Kontakt
zwischen Produkten zu vermeiden.

Verpacken Sie die Produkte in ,Sterilisationsbeuteln” (doppelte Verpackung in Papier-Kunst-
stoffbeuteln wurde als ,schlimmster Fall* fir die Validierung der Dampfsterilisation verwendet).

um ein Durchstechen der Verpackung zu verhindern.
Versiegeln Sie die Beutel gem&R den Anweisungen des Beutelherstellers.

Scharfe Produkte, die sich nicht in einer Box befinden, sind mit Silikonschlauchen zu umhiillen,

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

- Wenn ein Thermo-Sealer verwendet wird,
mussen der Prozess validiert und der Thermo-
Sealer kalibriert und geeignet sein.

7. Sterilisation

Legen Sie die Beutel gemaf den Anweisungen des Herstellers in den Dampfsterilisator.
Verwenden Sie einen der folgenden Sterilisationszyklen mit einem Dampfsterilisator mit Vor-
vakuum-Luftentfernung (gesattigter Dampf und gemaR 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 Farbveréanderung
der Verpackung, positive physiko-chemische Indikatoren, Ubereinstimmung der tatséchlichen
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),
verpacken Sie das Produkt neu und sterilisieren Sie nochmals mit einer langeren Trocknungs-
zeit.

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

Verwenden Sie ein validiertes Sterilisationsver-
fahren gemaR 1SO 17665 mit einer Mindest-
Trocknungszeit von 20 Minuten.

Wenn die Sterilisation bei 134 °C wéhrend

18 Minuten erfolgt, ist auf die Unversehrtheit
der Verpackung besonders zu achten.
Uberpriifen Sie die vom Hersteller angegebe-
ne Verwendbarkeitsdauer des Beutels, um die
Haltbarkeit zu bestimmen.

Die Einhaltung des Wartungsverfahrens des
Sterilisators liegt in der Verantwortung des
Eigentiimers und sollte entsprechend den An-
forderungen fir die Sterilisation medizinischer
Produkte erfolgen (Beispiele: Planung der
Wartung, Eignung, Akzeptanzkriterien fiir Kon-
densat und Wasser gemaft EN 285, Anhang
2).

8. Aufbewahrung

Lagern Sie die Produkte in der Sterilisationsverpackung in einer sauberen Umgebung, ge-
schiitzt vor Feuchtigkeitsquellen und direktem Sonnenlicht. Aufbewahrung bei Umgebungs-
temperatur (normalerweise 15-25 °C).

Im Falle einer Beschadigung des Beutels sollte der gesamte Aufbereitungszyklus 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 Unver-
sehrtheit der Verpackung aufrechtzuerhalten
(Sterilbarriere).

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

B. Aufbereitungsanweisungen fiir Fiillungsmaterial und ausbrennbare Kunststoffstifte

Vorgang Vorgehensweise Zusitzliche VorsichtsmaRnahmen
zu Abschnitt 3) VORSICHTSMASS-
NAHMEN
1. Desinfektion Fillungsmaterial - Verwenden Sie keine Desinfektionslésungen,

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

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

- Lassen Sie die Obturationsprodukte an der Luft trocknen.

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

die Phenol oder sonstige Produkte enthalten,
die nicht mit dem Fillungsmaterial oder Kunst-
stoffstift kompatibel sind.
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C. Aufbereitungsanweisungen fiir Werkzeuge zur Bestimmung der Arbeitslange und des Obturator-Durchmessers
Bitte beachten: Die Schritte ,2.“ bis ,4.” sind vor der ersten Verwendung nicht anwendbar. Sie gelten nur fiir die Aufberei-
tung vor der Wiederverwendung fur mehrfach verwendbare Produkte.

Vorgang Vorgehensweise Zusétzliche VorsichtsmaBnahmen
zu Abschnitt 3) VORSICHTSMASS-
NAHMEN

1. Zerlegen - Zerlegen Sie das Produkt, falls erforderlich. - Keine.

2. Vordesinfektion - Legen Sie alle Produkte unmittelbar nach Gebrauch in eine mit einem proteolytischen - Erneuern Sie die Vordesinfektionsldsung regel-
Enzym kombinierte Reinigungs- und Desinfektionslésung (entsprechend den Anweisungen | maRig, d. h. wenn sie verschmutzt oder ihre
des Herstellers. Fir die Validierung wurde Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH 2%ige Wirksamkeit durch mikrobielle Belastungen
Lésung flir mindestens 30 Minuten verwendet). verringert wird.

3. Spilen - Griindliches Abspilen (mindestens 1 Minute) unter flieRendem Leitungswasser (Umge- - Wenn eine Vordesinfektionslosung einen Kor-
bungstemperatur). rosionshemmer enthalt, wird empfohlen, die

Produkte direkt vor der Reinigung abzuspiilen.

4. Vorreinigung Komplexe Produkte wie Messinstrumente miissen vorgereinigt werden: - Die Vorreinigungsldsung sollte regelméaRig

- Legen Sie die Produkte geméaR Herstelleranweisungen in eine Desinfektionsldsung mit erneuert werden, d. h. wenn sie verschmutzt
Reinigungseigenschaften (verwenden Sie nur ein Reinigungsmittel mit CE-Kennzeichnung | oder ihre Wirksamkeit durch mikrobielle Be-
und FDA-Zulassung; fiir die Validierung wurde Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH lastungen verringert wird.
2%ige Lésung verwendet). - Die Losung sollte eine vom Hersteller speziell
- Stellen Sie sicher, dass die Produkte vollstandig eingetaucht sind. Dann waschen und fir die Vorreinigung und Vordesinfektion
birsten Sie sie in der Reinigungs-/Desinfektionslésung. entwickelte Ldsung sein. Sie ist in der vom
- Griindliches Abspiilen (mindestens 1 Minute) unter flieBendem Leitungswasser (Umge- Hersteller angegebenen Verdiinnung zu ver-
bungstemperatur). wenden. Sie sollte ein proteolytisches Enzym
- Wiederholen Sie die drei Schritte oben mindestens drei Mal, um alle sichtbaren Spuren/ enthalten oder damit kombiniert werden.
Verschmutzungsriickstande zu entfernen. - Verwenden Sie nur saubere, weiche Blirsten
oder ein sauberes, weiches Tuch oder Wisch-
tuch, die fur diesen Zweck vorgesehen sind.
Verwenden Sie keine Metallblrsten oder Stahl-
wolle.
5a. | Automatische Reini- - Geben Sie die Produkte in den Thermodesinfektor und starten Sie den festgelegten Zyklus | - Produkte aus Aluminium
gung mit Thermodes- (Ao-Wert > 3000 oder mindestens 5 Minuten bei 90 °C). Fiir die Validierung wurde der (z.B. ENDO-M-BLOC) sollten nicht in einen
infektor folgende Zyklus verwendet: Thermodesinfektor gegeben werden. Statt-
Vorreinigung 30 °C; 1 Minute; 0,5 % Reiniger dessen sollte eine manuelle Reinigung durch-
— - — geflihrt werden.
Reinigung 55 °C; 6 Minuten; 0,5 % Reiniger
Spiilen 1 Minute; demineralisiertes Wasser
Thermische Desinfektion 90 °C; 5 Minuten; demineralisiertes Wasser
- Verwenden Sie eine Desinfektionslésung mit Reinigungseigenschaften (fiir die Validierung
wurde Neodisher Mediclean Forte 0,5%ige Ldsung verwendet).
ODER
5b. Manuelle Reinigung - Legen Sie die Produkte gemal Herstelleranweisungen fiir mindestens 15 Minuten in eine | - Keine.
mit Unterstlitzung Desinfektionsldsung mit Reinigungseigenschaften (fiir die Validierung wurde z.B. Perfektan
durch ein Ultraschall- Neu - Dr. Schumacher GmbH 2%ige Lésung verwendet), unterstitzt durch ein Ultraschall-
gerat gerat, falls geeignet.
Spilen - Griindliches Abspiilen (mindestens 1 Minute) mit deionisiertem Wasser (Umgebungstem- | - Wenn eine Desinfektionsldsung einen Kor-
peratur). rosionshemmer enthalt, wird empfohlen, den
Spiilschritt direkt vor dem Autoklavieren durch-
zufiihren.
Trocknen - Die Produkte sind griindlich mit einem nicht gewebten Einmaltuch zu trocknen, bis alle - Achten Sie besonders auf eine effektive
sichtbaren Feuchtigkeitsspuren entfernt sind. Trocknung von Gelenken oder Hohlrdumen
innerhalb eines Produkts.
6. Inspektion - Inspizieren Sie das Produkt visuell mit bloRem Auge unter geeigneter Beleuchtung (min. - Keine.
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 tberpriifen Sie ihre Funktion.
Verpackung Siehe fiir A-Produkte angegebener Verpackungsschritt 6. oben.
Sterilisation Siehe fiir A-Produkte angegebener Sterilisationsschritt ,7.“ oben.
Aufbewahrung Siehe firr A-Produkte angegebener Aufbewahrungsschritt 8. oben.
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ANHANG 1 — Liste der Produkte, fiir die diese Gebrauchsanweisung gilt

ENDODONTISCHE FEILEN

Wy, Dentsply
Sirona

Produkttyp

Marken und/oder Ref.

Materialien

Steril

Manuelle endodontische Instru-
mente

Readysteel®

A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C,

A0111, AO16D.

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

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

srerie[w]

Manuelle endodontische Instru-
mente

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro-Opener
A0350.

Micro-Debrider
A0353.

Aktiver Teil aus Edelstahl, Silikonkautschuk
und Kunststoffgriff.

Nein.

Manuelle endodontische Instru-
mente

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

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER
A0175.

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

Nein.

Manuelle endodontische Instru-
mente

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

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Aktiver Teil aus NiTi, Silikonkautschuk und
Kunststoffgriff.

srenie[r]

Rotierende endodontische Instru-
mente

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 ruthe-
niumbeschichtet).

Nein.

Rotierende endodontische Instru-
mente

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 ruthe-
niumbeschichtet).

sremie]]

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

Sirona
SONSTIGE INSTRUMENTE
Produkttyp Marken und/oder Ref. Materialien Steril
Nervnadeln A004B. Aktiver Teil aus Edelstahl und Kunststoffgriff. | Nein.
Sonden B093. Aktiver Teil aus Edelstahl und Silikongriff. Nein.
Exkavatoren B0095, B095S. Aktiver Teil aus Edelstahl und Metall- oder Nein.
Silikongriff.
Spreader A0198. Aktiver Teil aus Edelstahl und Metallgriff Nein.
(verchromt).
Fingerspreader A0182*. Aktiver Teil aus Edelstahl und Kunststoffgriff. | Nein.
A182N. Aktiver Teil aus NiTi und Kunststoffgriff. Nein.
A0206. Aktiver Teil aus Edelstahl und Kunststoffgriff. | Nein.
Plugger A289S. Aktiver Teil aus NiTi oder Edelstahl und Nein.
Silikongriff.
Gutta Condensors A0242, A0244. Aktiver Teil aus Edelstahl und Messingschaft. | Nein.
Lentulo A022S*, A0022*. Aktiver Teil aus Edelstahl und Messingschaft. | Nein.
(*) 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*.
Hartmetallfraser KAVITATENBOHRER; METALLBESCHLEIFEN; | Aktiver Teil aus Hartmetall und Edelstahl- Nein.
CHIRURGIE-/KNOCHENSCHNEIDER; FINIER- | schaft.
BOHRER
EXXXX.
CST-Bohrer KAVITATENBOHRER; FINIERBOHRER Karbonstahl. Nein.
DXXXX.
Diamantschleifer ENDO-DIAMANTSCHLEIFER Edelstahl mit Diamantbeschichtung fiir den Nein.
A0164, A0165. aktiven Teil.
SONSTIGE
FXXXX.
Edelstahlbohrer CHIRURGISCHE BOHRER Edelstahl. Nein.
D1711, D172l
STIFTRAUM-BOHRER
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Wy, Dentsply

Sirona

Fraser und Bohrer fiir Stifte/Pins

MOOSER

C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®K

C107K, C108K.

Edelstahl, einige Ausflihrungen mit Diamant-
beschichtung 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™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Edelstahl.

Nein.

FULLUNGSMATERIALIEN

Produkttyp

Marken und/oder Ref.

Materialien

Steril

Guttapercha-Stifte

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.

WHITE

A022E.

COLOUR CODED

A022G, A022M, A022N.
AUXILIARY

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Synthetische Guttapercha.

Nein.

GuttaCore®

A1703, A1803.

Synthetische Guttapercha, Kunststoffkern
und Silikonkautschuk.

Nein.

Obturatoren

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Synthetische Guttapercha und Kunststoff-
kern.

Nein.
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Wy, Dentsply

Sirona
PINS UND STIFTE
Produkttyp Marken und/oder Ref. Materialien Steril
Abformstift MOOSER Edelstahl. Nein.
C055B.
Faserstift Easypost™ Komposit. Nein.
C0600.
Radix® Fiberpost
C0613, C0614.
Metallstift MOOSER Edelstahl. Nein.
C055C, C055D.
RADIX ANKER
C0193.
Metallstift CYTCO®K Titan. Nein.
C106K.
RADIX ANKER
C193T.
RADIX ANKER-LONG
C0261.
RS RADIX-STIFTE
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
Pins RESTORATIVE PIN Titan. Nein.
C0200, C0210, C0211, C0225.
Ausbrennbarer Stift MOOSER Kunststoff. Nein.
C0241.
UNICLIP
C215U.
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.
Arbeitslédnge 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.
Hersteller
c € (nur fiir Werkzeuge zur Bestimmung der Maillefer Instruments Holding Sarl
Arbeitslange und des Obturator-Durchmessers) Chemin du Verger 3
CH-1338 Ballaigues
c € Schweiz
2797 Elﬂ
Keine CE-PrOdukte: CST—BOhI’eI‘ dentso|vsirona_com/ifu
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INnstrucciones generales de procesamiento
para productos endodonticos

APLICABLE A:

LIMAS ENDODONTICAS, TIRANERVIOS, SONDAS, EXCAVADORES, ATACA-
DORES, ESPACIADORES CONDENSADORES BROCAS FRESAS, PUNTAS UL-
TRASONICAS MATERIALES DE OBTURACION ESPIGAS Y POSTES HERRA-
MIENTAS 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 redtilizarlos.

La tabla siguiente resume las diferentes situaciones existentes y cuando son de aplicacion las instrucciones de procesa-

miento:
Simbolos de la etiqueta Procesamiento
Ninguno. Procesamiento antes de usarlo y reutilizarlo.
® Procesamiento solo antes de usarlo por primera vez, ya que no se permite reutili-
zarlo.
E Procesamiento solo antes de reutilizarlo, ya que el producto esta listo para su
primer uso.
Freriels)+ @ Ninguno.

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, lesion 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 inclu-
yen, sin limitacion, las indicadas en este documento.

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

Wy, Dentsply
Sirona

PRECAUCIONES

GENERAL

* Todos los productos marcados como «estériles» ("sterile") tienen una fecha de caducidad. Compruebe la fecha de ca-
ducidad 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 usarlo: si el embalaje o el producto estan dafiados, no use el producto y
deséchelo.

 Los productos se han de desechar de conformidad con la normativa local para la eliminacion segura de productos pun-
zantes 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 solucion detergente con accion 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 debera ser siempre sin aldehidos (para evitar la fijacion de impurezas de la sangre) y sin di- ni trietanola-
minas como inhibidores de la corrosion.

« Siga siempre las instrucciones y las concentraciones suministradas por el fabricante del agente desinfectante/de limpie-
za.

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 «<NUumero maximo de ciclos de procesamiento» (p. ej. al dar forma a un conduc-
to 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):
- Deformacion del plastico
- Rotura
- Pérdida de los cédigos de color o marcas
- Instrumentos doblados
- Hilos deshilachados
- Superficies de corte dafadas
- Hojas de corte no afiladas
- Ausencia de marca de tamano
- Corrosion
» Para conformar conductos extremadamente curvados es mas seguro usar la lima solo parar conformar 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 parte activa 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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4)

RESISTENCIA DEL MATERIAL
El uso de agentes de limpieza y desinfectantes puede dafnar los productos.
Consulte las instrucciones de uso suministradas por el fabricante legal del agente de limpieza/desinfecciéon 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 hidrégeno (H,O,) en productos con asas de plastico, productos de NiTi, fresas de
carburo de tungsteno ni soportes de plastico. El peréxido de hidrogeno degrada esos productos.
* Los productos de NiTi no deben sumergirse por completo en concentrados de solucion de NaOCI. Solo se debe su-
mergir la parte operativa, la que esta en contacto con el paciente. La concentracion de la solucion de NaOCI no puede

superar el 5 %.

Dentsply
Sirona

» 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 inmersién excesivos pueden provocar corrosion y otros defectos en los produc-

tos.

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

* Los productos de aluminio no se pueden limpiar con liquidos que contengan sosa ni sales de mercurio.
 Los productos de aluminio, carburo de tungsteno y acero al carbono no pueden limpiarse en una lavadora-desinfectado-

ra.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

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

Tipo de producto

Condicion

Instrucciones de procesa-
miento

Numero max. de ciclos de
procesamiento

Limas endodonticas, tiranervios,
sondas, excavadores, atacadores,
separadores, condensadores

Procesamiento antes de usarlos por
primera vez.

Parte A, pasos del 4 al 8.

Procesamiento antes de reutilizarlos.

Parte A, pasos del 1 al 8.

8*

Brocas, fresas, puntas ultrasoénicas

Procesamiento antes de usarlos por
primera vez.

Parte A, pasos del 4 al 8.

Procesamiento antes de reutilizarlos.

Parte A, pasos del 1 al 8.

5*

Espigas y postes

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

Parte A, pasos del 4 al 8.

Materiales de obturacion y postes de
plastico calcinables

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

Parte B.

Herramientas de longitud de trabajo
y de diametro del obturador

Procesamiento antes de usarlos por
primera vez.

Parte C, paso 1 mas pasos del 5 al 9.

Procesamiento antes de reutilizarlos.

Parte C, pasos del 1 al 9.

50*

(*) 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. sepa-
radores. condensadores. brocas, fresas, puntas ultrasdnicas. espigas y postes

Nota: Los pasos del 1. al 3. no son de aplicacién antes del primer uso. Solo son de aplicacion para el procesamiento
antes de la reutilizacion en caso de productos que se puedan reutilizar.
Para productos con tope de silicio que se suministran no estériles, son de aplicacion los pasos del 4a. al 8. antes de
usarlos por primera vez. En este caso, el tope de silicio del producto nuevo se ha de retirar antes de la limpieza (paso
4a. 0 4b.); a continuacion, se ha guardar en una bolsa en un entorno limpio y volver a colocar en el producto durante la

inspeccion (paso 5.).
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Operacion Modo de funcionamiento Precauciones ademas de la sec-
cion 3) PRECAUCIONES
Desmontaje - Desmonte el producto: retire y deseche el tope de silicio, si lo hay. - Ninguna.
2. Limpieza previa Instrucciones generales: - Cambie la solucion de limpieza previa
- Sumerja todos los productos inmediatamente después de usarlos (antes de 2 horas tras regularmente; por ejemplo, cuando esté sucia
usarlos) en una solucién de prelimpieza siguiendo las instrucciones del fabricante (sin o su eficacia se haya reducido debido a la
aldehidos y disefiada para prelimpieza por el fabricante. Para la validacion se uso el de- exposicion a cargas microbianas.
tergente enzimatico de remojo previo de doble concentracion Prolystica® al 0,4 % durante |- Use Unicamente cepillos suaves limpios dise-
un minimo de 15 minutos). Cuando proceda, utilice una bandeja de polietileno de alta fiados para este fin. No use cepillos metalicos.
densidad o acero inoxidable.
- Si observa impurezas visibles en los productos, o cuando sea necesario, se recomienda Precauciones adicionales para las fresas de
hacer una limpieza previa mecanica con un cepillo suave de nailon, polipropileno o acrili- | diamante:
co. Cepille manualmente el producto hasta que ya no haya impurezas visibles. - Para las fresas de diamante, tenga especial
cuidado de no superar el tiempo maximo antes
Instrucciones especificas para las fresas de diamante: de aclarar y sumergir. Si supera el tiempo
- Aclare con abundante agua corriente inmediatamente después del uso (antes de 25 minu- maximo, es posible que la limpieza no sea
tos después del uso) durante al menos 1 minuto (temperatura ambiente +15 °C/+25 °C). eficaz por la combinacion de exceso de seca-
- Sumerja todos los productos inmediatamente después de usarlos (antes de 30 minutos do de la suciedad y la rugosidad de la parte
tras usarlos) en una solucion de limpieza previa siguiendo las instrucciones del fabricante activa.
(sin aldehidos y disefiada para prelimpieza por el fabricante. Para la validacion se usé
el detergente enzimatico de remojo previo de doble concentracion Prolystica® al 0,4 %
durante un minimo de 15 minutos).
- Cepille la parte activa del producto (recubierta con diamantes) durante al menos 10 segun-
dos (para la validacion se utilizé un cepillo de dientes de nailon doble).
- Inspeccione visualmente bajo una iluminacién apropiada (min. 500 lux). Si hay impurezas
visibles, continte cepillando hasta su completa eliminacion.
3. Aclarado - Aclare bajo abundante agua corriente a temperatura ambiente (como minimo durante - Si la solucién de limpieza previa contiene un

1 minuto).

inhibidor de la corrosién, se recomienda reali-
zar el paso de aclarado inmediatamente antes
de comenzar la limpieza.

4a. Limpieza automatica | - Coloque los productos en un kit, soporte o recipiente para que no entren en contacto entre | - Preste especial atencion a los bordes de corte
con lavadora-desinfec- | si (para la validacién se utilizaron cestas de acero inoxidable). para evitar lesiones personales y dafios en los
tadora - Coloque los productos en la lavadora-desinfectadora (EN ISO 15883) y ejecute el ciclo productos.
definido (valor Ao >3000 o, como minimo, 5 minutos a 90 °C). Para la validacién se utilizd |- Los productos de aluminio, carburo de tungs-
el siguiente ciclo: teno y acero al carbono no pueden limpiarse
Limpieza previa Agua corriente <45 °C; 2 minutos en una lavadora-desinfectadora. En su lugar
— - se ha de hacer una limpieza manual.
Limpieza Detergente al 0,4 %; 55 °C; 5 minutos
Neutralizacion Agua corriente; 2 minutos
Aclarado Agua corriente; 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 validacion se usé
Neodisher Mediclean Forte al 0,4 %).
O BIEN
4b. Limpieza manual - Sumérjalos en la solucion detergente con propiedades de limpieza segun las instrucciones |- Coloque siempre los productos en un kit

asistida por dispositivo

del fabricante (para la validacion se usé Neodisher Mediclean Forte al 2 %) con asistencia

soporte o recipiente para que no entren en

hasta eliminar los restos visibles de humedad.

ultrasénico de un dispositivo ultrasénico durante al menos 15 minutos. contacto entre si.
- Si se observan impurezas visibles en los productos: cepille manualmente el producto has-
ta eliminar las impurezas visibles (use un cepillo suave de nailon, polipropileno o acrilico).
Aclarado - Aclare concienzudamente con agua desionizada a temperatura ambiente (como minimo - Sila solucién de limpieza usada anteriormente
durante 1 minuto). contiene un inhibidor de la corrosion, se reco-
mienda realizar el aclarado inmediatamente
antes de usar el autoclave.
Secado - Los productos se han de secar concienzudamente con un pafio sin pelusa de un solo uso | - Dedique especial cuidado a secar correc-

tamente 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, sin usar. - El procesamiento y el uso del inhibidor de la

- Inspeccione la funcionalidad del producto (compruebe el filo de las partes cortantes, si corrosién pueden provocar el oscurecimiento
procede). de las fresas de acero al carbono. Este cambio

- Inspeccione visualmente el producto a simple vista con iluminacién adecuada (min. de color difiere de la corrosion observada
500 lux) y deséchelo si tiene defectos (p. ej. grietas, deformaciones (doblado, desenrolla- cuando no se usa inhibidor de la corrosion y
do, torcido), rotura, corrosion, pérdida de los cédigos de color o marcas). no se debe considerar un defecto.

- Si el producto esta sucio, se ha de volver a limpiar.

Informacion adicional de procesamiento para las fresas de acero al carbono:

- Proteja las fresas de acero al carbono con un inhibidor de la corrosion siguiendo las
instrucciones del fabricante antes de embalar (para la validacion se usé RS-Spray de
Meisinger).

6. Embalaje - Coloque los productos en un kit, soporte o recipiente para que no entren en contacto entre | - Asegurese de que las bolsitas sean adecua-
si. das para la esterilizacién por vapor (141 °C) y

- Coloque los productos en bolsas de esterilizacion (para la validacion como el peor de los de que estén validadas y fabricadas de confor-
casos, se utilizé un embalaje doble con bolsitas de papel y plastico para la esterilizacion midad con las normas ISO 11607 y EN 868-5.
con vapor). - Si se usa un termosellador, el proceso debera

- Los productos afilados que no dispongan de caja deberan introducirse dentro de tubos de estar validado y el termosellador tiene que
silicona para evitar perforaciones en el embalaje. estar calibrado y certificado.

- Selle las bolsitas siguiendo las recomendaciones del fabricante de estas.

7. Esterilizacion - Coloque las bolsitas en el esterilizador de vapor siguiendo las recomendaciones del fabri- |- Use un procedimiento de esterilizacién valida-
cante. do de conformidad con la norma ISO 17665

- Use Unicamente los siguientes ciclos de esterilizacion con el esterilizador de vapor de con un tiempo de secado minimo de 20 minu-
prevacio con eliminacion del aire que cumplan los requisitos de las normas EN 13060 tos.

(esterilizador pequefio de clase B) y EN 285 (esterilizador grande), con vapor saturado: - Se ha de prestar especial atencién a la

* 132 °C, 4 minutos; integridad del embalaje si se usa el ciclo de

* 134 °C, 3 minutos; esterilizacion de 134 °C de 18 minutos.

* 134 °C, 18 minutos. - Compruebe la caducidad de la bolsita indicada
Recomendamos realizar una esterilizacién con vapor a 134 °C durante 18 minutos para por el fabricante para determinar la vida util del
desactivar los priones potenciales. producto.

- Inspeccione visualmente el producto a simple vista con iluminacién adecuada - El propietario es responsable de cumplir con el
(min. 500 lux) (integridad del embalaje, ausencia de humedad, ausencia de cambio de procedimiento de mantenimiento del esteriliza-
color del embalaje, indicadores fisicoquimicos positivos, conformidad de los parametros dor, que se ha de llevar a cabo de acuerdo con
del ciclo real con los parametros del ciclo de referencia). los requisitos de esterilizacion de productos

- Si hay signos visibles de humedad (manchas humedas en el embalaje estéril, agua sanitarios (ejemplos: planificacién del mante-
acumulada en el embalaje) al final del ciclo de esterilizacion, vuelva a embalarlos y a nimiento, cualificacion, criterios de aceptacion
esterilizarlos utilizando un tiempo de secado mas largo. de condensado y agua de conformidad con la

- Guarde registros de trazabilidad y defina la vida 0til del producto estéril teniendo en cuenta | norma EN 285, anexo 2).
las instrucciones del fabricante del embalaje.

8. Almacenamiento - Guarde los productos en embalajes de esterilizacion en un lugar limpio alejado de fuentes | - Tras la esterilizacion hay que manipular el pro-
de humedad y de la luz solar directa. Guardelos a temperatura ambiente (normalmente ducto con cuidado para mantener la integridad
15-25 °C). del embalaje (barrera estéril).

- En caso de advertirse algun dafio en la bolsita se debe hacer un ciclo de procesado com- | - La esterilidad no esta garantizada si el emba-
pleto. laje esta abierto, dafiado o mojado.

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

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

Operacion Modo de funcionamiento Precauciones ademas de la sec-
cion 3) PRECAUCIONES
1. Desinfeccion Material de obturacion - No utilice soluciones de desinfeccion que

- Sumerja el producto de obturacién en NaOCl al 5,25 % entre 1y 5 minutos a temperatura
ambiente. Elimine todas las burbujas de la superficie del dispositivo de obturacién.

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

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

Postes de plastico calcinables Mooser y Uniclip
- Sumerja los productos de obturacién en NaOCI (al 2,5 %, como minimo) durante 5 minu-
tos a temperatura ambiente.

contengan fenol u otros productos incompati-
bles con el material de obturacion o el poste
de plastico.

END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01

47/282



Dentsply
Sirona

C. Instrucciones de procesamiento para herramientas de longitud de trabajo y herramientas de diametro de obtu-

rador

Nota: Los pasos del 2. al 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 sec-
cion 3) PRECAUCIONES
Desmontaje - Desmonte el producto, si es necesario. - Ninguna.
2. Desinfeccion previa - Sumerja todos los instrumentos inmediatamente después de usarlos en una solucion - Cambie las soluciones de desinfeccion previa
detergente y desinfectante combinada con enzima proteolitica (siguiendo las instrucciones | regularmente, por ejemplo, cuando estén
del fabricante. Para la validacion se us6 Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH al 2 % sucias o su eficacia se haya reducido debido a
durante un minimo de 30 minutos). la exposicién a cargas microbianas.
3. Aclarado - Aclare bajo abundante agua corriente a temperatura ambiente (como minimo durante - Sila solucién de desinfeccién previa contiene
1 minuto). 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 las herramientas |- Cambie la solucién de limpieza previa
de medicién: regularmente; por ejemplo, cuando esté sucia
- Sumerja los productos en solucién desinfectante con propiedades de limpieza de acuerdo o su eficacia se haya reducido debido a la
con las instrucciones del fabricante (use Unicamente un detergente con marcado CE y exposicion a cargas microbianas.
aprobado por la FDA, para la validacion se us6 Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH al | - La solucién debera estar especificamente indi-
2 %). cada por el proveedor para la limpieza y des-
- Asegurese de que los productos queden completamente sumergidos. A continuacion, lave infeccion previas. Debera usarse en la dilucién
y cepille los productos en la solucion de limpieza/desinfeccion. indicada por el proveedor. Debera contener o
- Aclare bajo abundante agua corriente a temperatura ambiente (como minimo durante combinarse con una enzima proteolitica.
1 minuto). - Use Unicamente cepillos suaves limpios o un
- Repita los 3 pasos anteriores al menos tres veces para eliminar todos los restos visibles pafio o toallita suave y limpio disefiado para
de suciedad. este objetivo. No use cepillos ni estropajos
metalicos.
5a. Limpieza automatica | - Coloque los productos en la lavadora-desinfectadora y ejecute el ciclo definido (valor - Los productos de aluminio
con lavadora-desinfec- | Ao >3000 o, como minimo, 5 minutos a 90 °C). Para la validacién se utilizé el siguiente (p. €j. ENDO-M-BLOC) no se pueden lavar en
tadora ciclo: una lavadora-desinfectadora. En su lugar se
Limpieza previa 30 °C; 1 minuto; detergente al 0,5 %; ha de hacer una limpieza manual.
Limpieza 55 °C; 6 minutos; detergente 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 validacion se usé
Neodisher Mediclean Forte al 0,5 %).
O BIEN
5b. Limpieza manual - Sumerja en la solucién desinfectante con propiedades de limpieza de acuerdo con las ins- | - Ninguna.
asistida por dispositivo | trucciones del fabricante, con asistencia de un dispositivo ultrasonico, si procede, durante
ultrasénico al menos 15 minutos (para la validacion se usé Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH al
2 %).
Aclarado - Aclare concienzudamente con agua desionizada a temperatura ambiente (como minimo - Si la solucién desinfectante contiene un inhi-
durante 1 minuto). bidor de la corrosion, 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 un solo uso - Dedique especial cuidado a secar correc-
hasta eliminar los restos visibles de humedad. tamente las juntas y las cavidades de los
productos.
6. Inspeccion - Inspeccione visualmente el producto a simple vista con iluminacién adecuada - Ninguna.
(min. 500 lux) y deséchelo si tiene defectos (p. €j. grietas, deformaciones, rotura, corro-
sién, pérdida de marcas).
- Si el producto esta sucio, se ha de volver a limpiar.
- Si procede, monte los productos y compruebe su funcionalidad.
Embalaje Consulte el paso de embalaje 6. indicado anteriormente para los productos A.
Esterilizacion Consulte el paso de esterilizacién 7. indicado anteriormente para los productos A.
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 endoddnticos
manuales

Readysteel®

A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C,

A0111, AO16D.

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

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

srerie[w]

Instrumentos endoddnticos
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 endoddnticos
manuales

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

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER
A0175.

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

No.

Instrumentos endoddnticos
manuales

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

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

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

srenie[r]

Instrumentos endoddnticos
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 endoddnticos
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).

sremie]]

(*) Para estos productos también hay disponible una versién estéril de un solo uso.
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OTROS INSTRUMENTOS
Tipo de producto Marcas o referencias Materiales Esteril
Tiranervios A004B. Parte activa de acero inoxidable y mango de | No.
plastico.
Sondas B093. Parte activa de acero inoxidable y mango de | No.
silicona.
Excavadores B0095, B095S. Parte activa de acero inoxidable y mango de | No.
metal o silicona.
Separadores A0198. Parte activa de acero inoxidable y mango de | No.
metal (chapado en cromo).
Finger Spreaders A0182*. Parte activa de acero inoxidable y mango de | No.
plastico.
A182N. Parte activa de NiTi y mango de plastico. No.
A0206. Parte activa de acero inoxidable y mango de | No.
plastico.
Atacadores A289S. Parte activa de NiTi o acero inoxidable y No.
mango de silicona.
Condensadores de gutapercha A0242, A0244. Parte activa de acero inoxidable y vastago No.
de laton.
Léntulo A022S*, A0022*. Parte activa de acero inoxidable y vastago No.
de latén.
(*) Para estos productos también hay disponible una versién estéril de un solo uso.
BROCAS Y FRESAS
Tipo de producto Marcas o referencias Materiales Esteril
Ensanchadores BROCA DEL CONDUCTO RADICULAR Acero inoxidable. No.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Fresas de carburo FRESAS PARA CAVIDADES; CORTE DE Parte activa de carburo de tungsteno y vasta- | No.
METAL; FRESAS DE CIRUGIA/PARA HUESO; go de acero inoxidable.
FRESAS DE ACABADO
EXXXX.
Fresas CST FRESAS PARA CAVIDADES; FRESAS DE Acero al carbono. No.
ACABADO
DXXXX.
Fresas de diamante FRESAS DE DIAMANTE ENDODONCIA Parte activa de acero inoxidable con revesti- | No.
A0164, A0165. miento de diamante.
OTROS
FXXXX.
Fresas de acero inoxidable FRESAS QUIRURGICAS Acero inoxidable. No.
D1711, D172l
FRESAS DE ESPACIO PARA POSTES
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Fresas y brocas para postes/
espigas

MOOSER

C0053, C0054.
ESPIGA DE RESTAURACION STP
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

€0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®K

C107K, C108K.

Acero inoxidable, algunas versiones con
revestimiento de diamante en la parte activa.

No.

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

PUNTAS ULTRASONICAS

Tipo de producto

Marcas o referencias

Materiales

Estéril

Puntas ultrasonicas

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Acero inoxidable.

No.

MATERIALES DE OBTURACION

Tipo de producto

Marcas o referencias

Materiales

Estéril

Puntas de gutapercha

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.

WHITE

A022E.

COLOUR CODED

A022G, A022M, A022N.
AUXILIAR

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Gutapercha sintética.

No.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Gutapercha sintética, ntcleo de plastico y
goma de silicona.

No.

Obturadores

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Gutapercha sintética y nucleo de plastico.

No.
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ESPIGAS Y POSTES
Tipo de producto Marcas o referencias Materiales Esteril
Espiga de impresion MOOSER Acero inoxidable. No.
C055B.
Poste de fibra Easypost™ Composite. No.
C0600.
Radix® Fiberpost
C0613, C0614.
Poste de metal MOOSER Acero inoxidable. No.
C055C, C055D.
RADIX ANKER
C0193.
Poste de metal CYTCO®K Titanio. No.
C106K.
RADIX ANKER
C193T.
RADIX ANKER-LONG
C0261.
RS RADIX-STIFTE
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
Espigas ESPIGA DE RESTAURACION Titanio. No.
€0200, C0210, C0211, C0225.
Poste calcinable MOOSER Plastico. No.
C0241.
UNICLIP
C215U.
HERRAMIENTAS DE LONGITUD DE TRABAJO Y DE DIAMETRO DEL OBTURADOR
Tipo de producto Marcas o referencias Materiales Esteril
Herramienta de longitud de trabajo | ENDO-M-BLOC Aluminio. No.
A0184.
Herramienta de longitud de trabajo | MINI ENDO-BLOC Plastico. No.
A0327.
Herramientas de didmetro del CALIBRADOR Insercion de plastico y bronce. No.
obturador A0186, A186C.
Fabricante
c € (solo para herramientas de longitud de trabajo Maillefer Instruments Holding Sarl
y herramientas de diametro de obturador) Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
c € Suiza
2797 Elﬂ
Productos no CE: fresas CST dentsplysirona.com/ifu
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Instrucdes gerais de processamento
para produtos endodonticos

APLICAVEIS A:

LIMASENDODONTICAS, TIRA-NERVOS,SONDAS,ESCAVADORES,CONDENSA-
DORES, ESPAQADORES CONDENSADORES MECANICOS BROCAS PONTAS
ULTRASSONICAS MATERIAIS DE OBTURACAO, PINOSE ESPIGOES FERRA-
MENTAS DE COMPRIMENTO DE TRABALHO, FERRAMENTAS DE DIAMETRO
DO OBTURADOR.

1) INFORMAGCOES GERAIS

As etapas de processamento sdo indicadas a seguir:

« aplicam-se a produtos indicados para o tratamento de doencas endododnticas antes da utilizagéo 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 situagdes:

* produtos fornecidos em condigdes n&o estéreis (sem o simbolo na etiqueta). E necessario o processamento
antes da primeira utilizagao;

* produtos reutilizaveis (sem o simbolo @ na etiqueta). E necessario o processamento antes da reutilizagao.

A tabela abaixo resume as varias situagdes existentes e quando as instru¢des de processamento sdo aplicaveis:

Simbolos na etiqueta Processamento
Nenhum. Processamento antes da utilizagéo e reutilizagéo.
® Processamento apenas antes da primeira utilizagéo, pois néo é permitida a
reutilizagdo.
ﬂ Processamento apenas antes da reutilizagéo, pois o produto esta pronto a utilizar.
+ ® Nenhum.

Estas instrugbes de utilizagéo aplicam-se aos produtos indicados em ANEXO 1- Lista de produtos abrangidos por estas
instrucdes de utilizacao.

Isencéo de responsabilidade: As instru¢des para o processamento de produtos antes da primeira utilizagcao e da reutili-

zacgao neste documento foram validadas por Dentsply Sirona. Os utilizadores s&o os unicos responsaveis por qualquer

desvio destas instrugdes e/ou pela utilizagdo de métodos de processamento alternativos. A Dentsply Sirona ndo se res-
ponsabiliza por danos, ferimentos ou qualquer responsabilidade juridica incorrida direta ou indiretamente pelo utilizador,
devido ao incumprimento das instrugdes de utilizagao definidas a seguir. O utilizador deve seguir as praticas juridicas e
de seguranga, incluindo, mas sem se limitar, as definidas neste documento.

2) AVISOS
Os produtos de utilizagéo unica ndo devem ser processados e reutilizados. A reutilizagdo destes produtos aumenta o
risco de contaminagéo 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 nao é garantida depois da abertura da embalagem.

* Inspecione a embalagem e o produto antes da utilizagao: se a embalagem ou o produto estiver danificado, ndo o utilize
e elimine-o.

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

» Use sempre vestuario de protegdo para a sua prépria segurancga (luvas, éculos, 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 regula-
mentos nacionais, e utilize-os de acordo com as instrugdes do fabricante (incluindo calibragem, limpeza, peso de carga,
vida util, tempo de operacao e testes funcionais).

« Utilize apenas uma solugéo detergente com acéo desinfetante aprovada pela sua eficacia (lista VAH/DGHM, marca-
¢ao CE, aprovacao da FDA) e de acordo com as instru¢des de utilizagcdo do seu fabricante.

* O detergente deve ser isento de aldeidos (para evitar a fixagao de impurezas no sangue) e sem di- ou tri-etanolaminas
como inibidores de corroséo.

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

LIMITACAO DA REUTILIZACAOQ
* Os produtos ndo devem ser processados mais do que o numero maximo de ciclos indicado na tabela da secgéo 4)
INSTRUCOES DETALHADAS. E da responsabilidade do utilizador monitorizar o numero de ciclos de processamento.
Enquanto isso, a reutilizacédo é permitida apenas quando o produto estiver isento de defeitos e apés uma inspecao
visual (consulte o item seguinte). Uma vez que algumas aplicagdes podem levar a que os instrumentos atinjam pre-
maturamente o fim da sua vida util, o “Numero maximo de ciclos de processamento” nem sempre sera alcangado (por
exemplo, durante a instrumentacao de um canal radicular extremamente curvo com uma lima).
 De qualquer forma, inspecione os produtos antes de reutiliza-los e descarte-os se apresentarem defeitos. Estes in-
cluem, entre outros:
- Deformacgéo plastica;
- Quebra;
- Perda de cor da codificagdo ou da marcacgao;
- Instrumento arqueado;
- Fios danificados;
- Superficies de corte danificadas;
- Laminas de corte rombas;
- Indicacao de tamanho em falta;
- Corroséo.
» Para a instrumentagéo de canais extremamente curvos, é mais seguro utilizar a lima apenas para a instrumentacao de
um canal, de modo a reduzir o risco de quebra. Preste atengéo as boas praticas seguintes:
- Utilize uma lima nova e elimine-a apds o tratamento do canal (utilizagdo num dnico canal).
- Utilize limas manuais em vez de rotativas.
- Utilize limas pequenas, flexiveis e/ou de NiTi (isto ajudara a evitar o transporte do canal).
- Inspecione visualmente a parte ativa para detetar a presenca dos defeitos indicados no paragrafo anterior durante a
utilizagao (ou seja, ap6s cada onda).
- Evite o movimento rotativo continuo de alargamento padrao e, em vez disso, utilize pequenos movimentos em an-
gulo (movimento da lima, movimento de oscilagdo da corda do reldgio ou técnica de forga equilibrada) para limitar a
fadiga de flexao rotativa dos instrumentos e aumentar a sua vida util.
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RESISTENCIA DO MATERIAL

A utilizagao de agentes de limpeza e desinfegédo pode danificar os produtos.

Consulte as instru¢des de utilizacao fornecidas pelo fabricante original do agente de limpeza e desinfecéo 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¢des de utilizagao).

A seguir, é possivel ver uma lista nao exaustiva de situagdes a evitar:

* Nao utilize solu¢des de perdxido de hidrogénio (H,0,) em produtos com punhos de plastico, produtos de NiTi, brocas de
carboneto de tungsténio ou suportes de plastico. Estes produtos degradam-se com o perdxido de hidrogénio.

» Os produtos de NiTi ndo devem ser totalmente imersos numa solugao concentrada de NaOCI. Apenas a parte operacio-
nal, que esta em contacto com o paciente, deve ser imersa. A concentragéo da solugdo de NaOCI n&o deve ultrapassar
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 imersdo excessivos podem causar corrosdo ou outros defeitos nos produtos.

* Recomendamos que utilize um detergente alcalino com surfatantes e propriedades de remogao de gordura, de desinfe-
¢ao (contra bactérias e fungos) e de inibigao da corroséo.

* 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 devem ser utilizados em aparelhos de
lavagem e desinfecao.

INSTRUGOES DETALHADAS

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

Instrucdes de processa- Numero maximo de ciclos

Tipo de produto Estado mento de processamento

Limas endodonticas, tira-nervos, Processamento antes da primeira
sondas, escavadores, condensado- utilizagéo.
res, espagadores, condensadores

Parte A, Etapas 4 a 8.
g+

mecénicos Processamento antes da reutilizagéo. Parte A, Etapas 1 a 8.
Processamento antes da primeira
i I P Parte A, Etapas 4 a 8.
Brocas e pontas ultrassénicas utilizag@o. 5%

Processamento antes da reutilizag&o. Parte A, Etapas 1a 8.

Processamento antes da primeira
Pinos e espigdes utilizag&o. Parte A, Etapas 4 a 8. 1
Produto apenas para utilizagéo unica.

Processamento antes da primeira
utilizagdo. Parte B. 1
Produto apenas para utilizagéo Unica.

Materiais de obturagéo e espigdes de
plastico calcinavel

. Processamento antes da primeira Parte C, Etapa 1 seguida pelas Etapas
Ferramentas de comprimento de utilizagao. 5a0. 50*
trabalho e didmetro do obturador
Processamento antes da reutilizagao. 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 endodénticas, tira-nervos, sondas. escavadores, condensadores, es-
pacadores. condensadores mecanicos, brocas, pontas ultrassénicas, materiais de obturagdo. pinos e espigées.

Nota: As etapas "1." a "3." ndo séo aplicaveis antes da primeira utilizagao. Aplicam-se apenas ao processamento anterior
a reutilizagao para produtos de utilizagdo multipla.

Para produtos com um batente de silicio e fornecidos nao esterilizados, as etapas "4a." a "8." sdo aplicaveis antes da
primeira utilizagdo. 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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Operacgao Modo de funcionamento Precaucgoes além da seccgao 3)
PRECAUQOES
1. Desmontagem - Desmonte o produto: Remova e elimine o batente de silicio, se presente. - Nenhum.
2. Pré-limpeza Instrucdes gerais: - A solugéo de pré-limpeza deve ser substituida
- Embeba todos os produtos imediatamente ap6s a utilizagéo (ndo mais do que 2 horas regularmente, isto é, sempre que a solugdo
depois) numa solugao de pré-limpeza, de acordo com as instrugdes do fabricante (isenta apresentar algum nivel de sujidade ou a
de aldeidos e concebida pelo fabricante para a pré-limpeza. Para a validagao, foi utilizado sua eficacia for menor devido a exposicao a
o detergente de limpeza enzimatico Prolystica® 2X concentrado a 0,4% durante, pelo cargas microbianas.
menos, 15 minutos). Se aplicavel, utilize um tabuleiro de polietileno de alta densidade ou | - Utilize apenas escovas macias limpas, con-
de ago inoxidavel. cebidas especificamente para esta finalidade.
- Caso seja verificada a presenga de impurezas nos produtos, ou quando necessario, reco- Nao utilize escovas de metal.
mendamos a realizag@o de uma pré-limpeza mecéanica com uma escova suave de nylon,
polipropileno ou acrilico. Escove o produto manualmente até remover todas as impurezas | Precaugdes adicionais para brocas diamanta-
visiveis. das:
- Para brocas diamantadas, preste especial
Instrucdes especificas para brocas diamantadas: atencéo para ndo exceder o tempo maximo
- Enxague abundantemente logo apés a utilizagdo (ndo mais do que 25 minutos de- antes de enxaguar e embeber. Se o tempo
pois) e durante, pelo menos, 1 minuto sob agua corrente (temperatura ambiente de maximo for excedido, a limpeza podera ser
+15 °C/+25 °C). ineficaz devido & combinagéo entre a secagem
- Embeba todos os produtos imediatamente ap6s a utilizagéo (ndo mais do que 30 minutos excessiva da sujidade e a rugosidade da parte
depois) numa solugao de pré-limpeza, de acordo com as instrugdes do fabricante (isenta ativa.
de aldeidos e concebida pelo fabricante para a pré-limpeza. Para a validagao, foi utilizado
o detergente de limpeza enzimatico Prolystica® 2X concentrado a 0,4% durante, pelo
menos, 15 minutos).
- Escove a parte ativa do produto (revestida com diamantes) durante, pelo menos, 10
segundos (para a validagao, foi utilizada uma escova de dentes dupla em nylon).
- Inspecione visualmente sob iluminagéo adequada (min. 500 lux). Se houver impurezas
visiveis, continue a escovar até a sua remogao completa.
3. Enxaguamento - Enxague bem (durante, pelo menos, 1 minuto) sob agua corrente da torneira (temperatura | - Caso a solugéo de pré-limpeza contenha
ambiente). um inibidor de corrosdo, recomendamos que
realize o enxaguamento imediatamente antes
de iniciar a etapa de limpeza.
4a. Limpeza automatiza- | - Coloque os produtos num kit, suporte ou recipiente para evitar qualquer contacto entre os | - Preste especial atengédo as arestas cortantes,
da com aparelho de produtos (para a validagéo, foram utilizados cestos em ago inoxidavel). para evitar ferimentos e danos nos produtos.
lavagem/desinfecao - Coloque os produtos no aparelho de lavagem e desinfecao (aprovado pela EN ISO 15883) | - Produtos fabricados em aluminio, carboneto
e execute o ciclo definido (valor Ao > 3000 ou, pelo menos, durante 5 minutos a 90 °C). de tungsténio ou ago carbono néo devem ser
Para a validag&o, foi utilizado o seguinte ciclo: utilizados em aparelhos de lavagem e desin-
Pré-limpeza Agua da torneira < 45 °C: 2 minutos fegdo. Em vez disso, deve ser realizada uma
- - - limpeza manual.
Limpeza 0,4% produto de limpeza; 55 °C; 5 minutos
Neutralizagdo Agua da torneira; 2 minutos
Enxaguamento Agua da torneira; 2 minutos
Desinfecao térmica Agua obtida por osmose inversa; 90 °C; 5 minutos
Secagem 22 minutos
- Utilize uma solugdo detergente com propriedades de limpeza (para a validag&o, foi utiliza-
da a solugéo Neodisher Mediclean Forte a 0,4%).
ou
4b. Limpeza manual assis- | - Mergulhe na solugéo detergente com propriedades de limpeza, de acordo com as instru- | - Coloque sempre os produtos num kit, suporte

tida por um dispositivo
ultrassonico

¢des do fabricante (para a validagao, foi utilizada a solugdo Neodisher Mediclean Forte a
2%), assistida por um dispositivo ultrassonico durante, pelo menos, 15 minutos.

- Caso seja verificada a presenca de impurezas nos produtos: escove manualmente o pro-
duto até que as impurezas visiveis sejam removidas (utilize uma escova macia de nylon,
polipropileno ou acrilico).

ou recipiente para evitar qualquer contacto
entre os produtos.

Enxaguamento - Enxague bem (durante, pelo menos, 1 minuto) com agua desionizada (temperatura am- - Caso a solugéo de limpeza utilizada ante-
biente). riormente contenha um inibidor de corroséo,
recomendamos que realize o enxaguamento
imediatamente antes de iniciar a autoclava-
gem.
Secagem - Os produtos devem ser cuidadosamente secos com um pano sem fiapos, de utilizagdo - Tenha especial cuidado para secar adequada-

Unica, até que os vestigios visuais de humidade sejam eliminados.

mente as juntas ou cavidades do produto.
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5. Inspecéo - Se aplicavel, monte o produto utilizando um novo batente de silicio Dentsply Sirona. - O processamento e a utilizagdo do inibidor de

- Inspecione a funcionalidade do produto (verifique a afiagao das partes ativas, se aplica- corrosao podem causar o escurecimento das
vel). brocas de ago carbono. Esta mudanga de cor

- Inspecione visualmente o produto a olho nu sob iluminagéo adequada (min. 500 lux) e eli- é diferente da corrosdo observada quando néo
mine-o se apresentar defeitos (por exemplo, fissuras, deformagdes (dobrado, desenrolado, | ¢ utilizado qualquer inibidor de corroséo e ndo
torcido), quebra, corrosdo, perda de cor da codificagcdo ou da marcagao). deve ser considerada um defeito.

- Os produtos sujos devem ser novamente limpos.

Informacdes adicionais de processamento para brocas de ago carbono:

- Proteja as brocas de ago carbono com inibidor de corroséo de acordo com as instrugées
do fabricante antes do acondicionamento (o RS-Spray da Meisinger foi utilizado para a
validag&o).

6. Acondicionamento - Coloque os produtos num kit, suporte ou recipiente para evitar qualquer contacto entre os | - Certifique-se de que as bolsas sao adequadas
produtos. a esterilizagdo a vapor (141 °C) e de que

- Acondicione os produtos em “Bolsas de esterilizagdo” (para validagdo da esterilizagdo a foram validadas e fabricadas de acordo com a
vapor, utilizou-se, como caso mais desfavoravel, o acondicionamento duplo com bolsas de | SO 11607 e a EN 868-5.
papel-plastico). - Se utilizar uma seladora térmica, o processo

- No caso de produtos afiados que nao estejam armazenados numa caixa, deve colocar deve ser validado e a seladora térmica deve
tubos de silicone em torno destes para evitar que perfurem a embalagem. ser calibrada e qualificada.

- Sele as bolsas de acordo com as recomendagdes do respetivo fabricante.

7. Esterilizagao - Coloque as bolsas no esterilizador a vapor de acordo com as recomendagdes do fabrican- | - Utilize um procedimento de esterilizagéo vali-
te. dado de acordo com a norma ISO 17665, com

- Utilize um dos seguintes ciclos de esterilizagdo com esterilizadores a vapor com remogéo um tempo de secagem minimo de 20 minutos.
de ar e pré-vacuo (vapor saturado e em conformidade com a EN 13060 (classe B, esterili- | - Tenha especial atencéo a integridade da em-
zador pequeno) e a EN 285 (esterilizador grande)): balagem, se for utilizado o ciclo de esteriliza-

* 132 °C, 4 minutos; ¢do a 134 °C durante 18 minutos.

* 134 °C, 3 minutos; - Verifique o prazo de validade da bolsa, indica-

* 134 °C, 18 minutos. do pelo fabricante da mesma, para determinar
Recomendamos a esterilizagdo a vapor a 134 °C durante 18 minutos, com a finalidade de a sua vida util.
desativar potenciais prides. - O proprietario é responsavel por cumprir o

- Inspecione visualmente o produto a olho nu sob iluminagdo adequada (min. 500 lux) (inte- procedimento de manutengao do esterilizador,
gridade da embalagem, sem humidade, sem mudanga de cor da embalagem, indicadores que deve ser executado de acordo com os
fisico-quimicos positivos, conformidade dos parametros reais do ciclo com os parametros requisitos de esterilizagdo de dispositivos
do ciclo de referéncia). médicos (exemplos: planeamento da manu-

- Se houver sinais visiveis de humidade (pontos himidos na embalagem esterilizada, tengao, qualificagéo, critérios de aceitagdo
concentragdo de agua na carga) no final do ciclo de esterilizagdo, acondicione e esterilize de condensacéo e agua conforme a EN 285,
novamente utilizando um tempo de secagem mais longo. anexo 2).

- Guarde registos de rastreabilidade e defina o prazo de validade de acordo com as linhas
de orientacao do fabricante da embalagem.

8. Armazenamento - Mantenha os produtos em embalagens de esterilizagdo, num ambiente limpo e longe de - Apos a esterilizagéo, o produto deve ser
fontes de humidade e da luz solar direta. Armazene & temperatura ambiente (normalmente | manuseado com cuidado, para manter a
15-25°C). embalagem intacta (barreira estéril).

- No caso de danos na bolsa, deve ser realizado um ciclo de processamento completo. - Aesterilidade nao pode ser garantida caso a

- Verifique a embalagem e os dispositivos médicos antes de utiliza-los (integridade da embalagem seja aberta, danificada ou molha-
embalagem, sem humidade e data de validade). da.

B. Instrucdes de processamento para material de obturacio e espigdes de plastico calcinavel

Operagao Modo de funcionamento Precaucoes além da seccgao 3)
PRECAUGOES
1. Desinfegao Material de obturagao - N&o utilize solugdes desinfetantes que con-

- Mergulhe o dispositivo de obturacdo numa solugéo de 5,25% de NaOCI durante 1 a
5 minutos a temperatura ambiente. Elimine todas as bolhas da superficie do dispositivo de
obturagéo.

- Limpe suavemente a guta-percha com gaze esterilizada e humedecida em alcool isopropi-
lico 70%.

- Deixe os dispositivos de obturagéo secar ao ar.

Espigdes de plastico calcinavel Uniclip e Mooser
- Mergulhe os produtos de obturagdo em NaOCI (2,5%, pelo menos) durante 5 minutos a
temperatura ambiente.

tenham fenol ou quaisquer outros produtos
que ndo sejam compativeis com o material de
obturagéo ou espigdo de plastico.
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C. Instrucées de processamento para ferramentas de comprimento de trabalho e de didmetro do obturador
Nota: As etapas "2." a "4." ndo sao aplicaveis antes da primeira utilizagdo. Aplicam-se apenas ao processamento anterior
a reutilizagdo para produtos de utilizagdo multipla.

Operacao Modo de funcionamento Precaucgoes além da seccgao 3)
PRECAU(}()ES
1. Desmontagem - Desmonte o produto, se necessario. - Nenhum.
2. Pré-desinfegdo - Embeba todos os produtos imediatamente ap6s a utilizagdo numa solugéo de detergente | - Substitua as solugdes de pré-desinfegdo
e desinfetante, combinada com uma enzima proteolitica (de acordo com as instrugdes regularmente, isto é, sempre que a solugédo
do fabricante. Para a validagéo, foi utilizada a solugao Perfektan Neu - Dr. Schumacher apresentar algum nivel de sujidade ou a
GmbH a 2% durante um periodo minimo de 30 minutos). sua eficacia for menor devido a exposicéo a
cargas microbianas.
3. Enxaguamento - Enxague bem (durante, pelo menos, 1 minuto) sob agua corrente da torneira (temperatura | - Caso uma solugéo pré-desinfetante contenha
ambiente). um inibidor de corrosdo, recomendamos que
enxague os produtos imediatamente antes da
etapa de limpeza.
4. Pré-limpeza Os produtos complexos, tais como ferramentas de medigéo, necessitam de ser pré-limpos: | - A solucdo de pré-limpeza deve ser substituida
- Mergulhe os produtos em solugéo desinfetante com propriedades de limpeza, de acordo regularmente, isto é, sempre que a solugdo
com as instrugdes do fabricante (utilize apenas um detergente com marcagéo CE e apro- apresentar algum nivel de sujidade ou a
vado pela FDA; Para a validagao, foi utilizada a solugéo Perfektan Neu - Dr. Schumacher sua eficacia for menor devido a exposigao a
GmbH a 2%). cargas microbianas.
- Assegure-se de que os produtos s&o totalmente imersos. Em seguida, lave e escove-os - A solugdo deve ser uma solucdo especifica
na solugéo de limpeza e desinfegéo. recomendada pelo fornecedor para pré-limpe-
- Enxéague bem (durante, pelo menos, 1 minuto) sob &gua corrente da torneira (temperatura | za e pré-desinfegéo. Deve ser utilizada com o
ambiente). grau de diluicdo especificado pelo fornecedor.
- Repita as 3 etapas acima, pelo menos, trés vezes para remover todos os vestigios/resi- Além disso, deve conter ou ser combinada
duos visiveis de sujidade. com uma enzima proteolitica.

- Utilize apenas escovas macias e limpas ou um
pano macio e limpo ou toalhete fabricado com
esta finalidade. N&o utilize escovas metalicas
ou la de ago.

5a. Limpeza automatiza- | - Coloque os produtos no aparelho de lavagem/desinfegéo e execute o ciclo definido (valor |- Os produtos fabricados em aluminio
da com aparelho de Ao > 3000 ou, pelo menos, durante 5 minutos a 90 °C). Para a validag&o, foi utilizado o (por exemplo, ENDO-M-BLOC) néo devem
lavagem/desinfegéo seguinte ciclo: ser utilizados num aparelho de lavagem/desin-
Pré-limpeza 30 °C; 1 minuto; 0,5% produto de limpeza fecéo. Em vez disso, deve ser realizada uma
- - - limpeza manual.
Limpeza 55 °C; 6 minutos; 0,5% produto de limpeza
Enxaguamento 1 minuto; 4gua desmineralizada
Desinfecao térmica 90 °C; 5 minutos; agua desmineralizada
- Utilize uma solugéo detergente com propriedades de limpeza (para a validag&o, foi utiliza-
da a solugé@o Neodisher Mediclean Forte a 0,5%).
ou
5b. Limpeza manual assis- | - Mergulhe na solugdo desinfetante com propriedades de limpeza, de acordo com as instru- | - Nenhum.
tida por um dispositivo | ¢des do fabricante e com o auxilio de um dispositivo ultrassonico, se adequado, durante,
ultrassonico pelo menos, 15 minutos (por exemplo, para a validagao, foi utilizada a solugéo Perfektan
Neu - Dr. Schumacher GmbH a 2%).
Enxaguamento - Enxéague bem (durante, pelo menos, 1 minuto) com dgua desionizada (temperatura am- - Caso a solugéo de desinfegdo contenha um
biente). inibidor de corros&do, recomendamos que
realize o enxaguamento imediatamente antes
de iniciar a autoclavagem.
Secagem - Os produtos devem ser cuidadosamente secos com um pano nao tecido, de utilizagéo - Tenha especial cuidado para secar correta-
Unica, até que os vestigios visuais de humidade sejam eliminados. mente as juntas ou cavidades do produto.
6. Inspecéo - Inspecione visualmente o produto a olho nu sob iluminagédo adequada (min. 500 lux) e - Nenhum.

elimine-o se apresentar defeitos (por exemplo, fissuras, deformagdes, quebra, corroséo,
perda da marcagao).

- Os produtos sujos devem ser novamente limpos.

- Se aplicavel, monte os produtos e inspecione a sua funcionalidade.

Acondicionamento

Consulte a etapa de embalagem "6." indicada para os produtos A acima.

Esterilizagéo

Consulte a etapa de esterilizagao "7." indicada para os produtos A acima.

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 instrugcées de utilizagao

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, AO16D.

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

Parte ativa em ago inoxidavel, borracha de
silicone e punho de plastico ou silicone.

srerie[w]

Instrumentos endoddnticos
manuais

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro-Opener
A0350.

Micro-Debrider
A0353.

Parte ativa em ago inoxidavel, borracha de
silicone e punho de plastico.

Nao.

Instrumentos endoddnticos
manuais

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

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER
A0175.

Parte ativa em NiTi, borracha de silicone e
punho de plastico ou silicone.

Nao.

Instrumentos endoddnticos
manuais

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

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Parte ativa em NiTi, borracha de silicone e
punho de silicone.

srenie[r]

Instrumentos endodénticos
rotativos

PROFILE*

A0344, A0358, AOT1N.
PROTAPER®

A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®™
A0015.

Parte ativa em NiTi, borracha de silicone e
haste de metal (banhada a ouro, niquel ou
ruténio).

Nao.

Instrumentos endoddnticos
rotativos

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 ativa em NiTi, borracha de silicone e
haste de metal (banhada a ouro, niquel ou
ruténio).

sremie]]

(*) Também esta disponivel uma versao estéril de utilizagdo unica para estes produtos.
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Sirona
OUTROS INSTRUMENTOS
Tipo de produto Marcas e/ou Ref Materiais Esteril
Tira-nervos A004B. Parte ativa em aco inoxidavel e punho de Nao.
plastico.
Sondas B093. Parte ativa em ago inoxidavel e punho de Nao.
silicone.
Escavadores B0095, B095S. Parte ativa em ago inoxidavel e punho de Nao.
metal ou silicone.
Espacadores A0198. Parte ativa em ago inoxidavel e punho de Nao.
metal (cromado).
Finger Spreaders A0182*. Parte ativa em ago inoxidavel e punho de Nao.
plastico.
A182N. Parte ativa em NiTi e punho de plastico. Nao.
A0206. Parte ativa em ago inoxidavel e punho de Nao.
plastico.
Condensadores A289S. Parte ativa em NiTi ou ago inoxidavel e Nao.
punho de silicone.
Gutta-Condensors A0242, A0244. Parte ativa em ago inoxidavel e haste de Nao.
latéo.
Lentulo A022S*, A0022*. Parte ativa em ago inoxidavel e haste de Nao.
latao.
(*) Também esta disponivel uma versao estéril de utilizagdo Unica para estes produtos.
BROCAS
Tipo de produto Marcas e/ou Ref Materiais Esteril
Ampliador BROCA DE CANAL RADICULAR Ago inoxidavel. Nao.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Brocas de carboneto BROCAS DE CAVIDADE; APARADOR DE Parte ativa em carboneto de tungsténio e Nao.
METAL; CIRURGIA/CORTADORES OSSEOS; haste de ago inoxidavel.
BROCAS DE ACABAMENTO
EXXXX.
Brocas CST BROCAS DE CAVIDADE; BROCAS DE ACABA- | Aco carbono. Néo.
MENTO
DXXXX.
Brocas diamantadas BROCAS ENDODONTICAS DIAMANTADAS Ago inoxidavel com revestimento diamantado | N&o.
A0164, A0165. na parte ativa.
OUTROS
FXXXX.
Brocas de ago inoxidavel BROCAS CIRURGICAS Aco inoxidavel. Nao.
D1711, D172l
BROCAS POST SPACE
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Brocas para espigdes/pinos

MOOSER

C0053, C0054.

PINO RESTAURATIVO STP
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®K

C107K, C108K.

Aco inoxidavel, algumas versdes com reves-
timento diamantado na parte ativa.

Néo.

(*) Também esta disponivel uma versao estéril de utilizagao unica para estes produtos.

PONTAS ULTRASSONICAS

Tipo de produto

Marcas e/ou Ref

Materiais

Estéril

Pontas ultrassénicas

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Ago inoxidavel.

Nao.

MATERIAIS DE OBTURAGAO

Tipo de produto

Marcas e/ou Ref

Materiais

Estéril

Pontas de guta-percha

PROTAPER®
A022X.

ROSA
A022C.

BRANCO

AO022E.

CODIGO DE CORES
A022G, A022M, A022N.

AUXILIAR
A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Guta-percha sintética.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Guta-percha sintética, nicleo de plastico e
borracha de silicone.

Nao.

Obturadores

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Guta-percha sintética e nucleo de plastico.

Néo.
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PINOS E ESPIGOES
Tipo de produto Marcas e/ou Ref Materiais Esteril
Pino de impressao MOOSER Aco inoxidavel. Nao.
C055B.
Espig&o de fibra Easypost™ Compésito. Nao.
C0600.
Radix® Fiberpost
C0613, C0614.
Espigéo de metal MOOSER Ago inoxidavel. Nao.
C055C, C055D.
RADIX ANKER
C0193.
Espigdo de metal CYTCO®K Titanio. Nao.
C106K.
RADIX ANKER
C193T.
RADIX ANKER-LONG
C0261.
RS RADIX-STIFTE
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
Pinos ESPIGAO RESTAURATIVO Titanio. Nao.
C0200, C0210, C0211, C0225.
Espigéo calcinavel MOOSER Plastico. Nao.
C0241.
UNICLIP
C215U.
FERRAMENTAS DE COMPRIMENTO DE TRABALHO E DIAMETRO DO OBTURADOR
Tipo de produto Marcas e/ou Ref Materiais Esteril
Ferramenta de comprimento de ENDO-M-BLOC Aluminio. Néo.
trabalho A0184.
Ferramenta de comprimento de MINI ENDO-BLOC Plastico. Nao.
trabalho A0327.
Ferramentas de diametro do CALIBRE Insergéo de plastico e bronze. Nao.
obturador A0186, A186C.
Fabricante
c € (apenas para ferramentas de comprimento Maillefer Instruments Holding Sarl
de trabalho e ferramentas de didmetro do Chemin du Verger, 3
obturador) CH -1338 Ballaigues
Suiga
2797 Elﬂ
Produtos nao CE: Brocas CST dentsplysirona.com/ifu
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Algemene verwerkingsinstructies
voor endodontische producten

GELDIG VOOR:

ENDODONTISCHE VIJLEN,STIFTENMETWEERHAAKJES,SONDES, EXCAVA-
TORS, PLUGGERS, SPREADERS, CONDENSORS, BOREN, ULTRASONE TIPS,
VULMATERIAAL, STIFTEN, MIDDELEN VOOR HET BEPALEN VAN DE WERK-
LENGTEEN MIDDELEN VOORHET BEPALEN VANDE OBTURATORDIAMETER.

1) ALGEMEEN

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 gebrui-
kers 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 op het label). Verwerking is vereist voorafgaand aan het hergebruik.

Onderstaande tabel geeft een overzicht van de symbolen op het label en wat de symbolen betekenen voor de verwerking:

Symbolen op het label Verwerking
Geen. Verwerking véér gebruik en hergebruik.
® Verwerking uitsluitend voor het eerste gebruik, aangezien hergebruik niet is
toegestaan.
E Verwerking uitsluitend voor 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 gebruiks-
aanwijzing vallen.

Disclaimer: De instructies voor de verwerking van producten voor het eerste gebruik resp. het hergebruik zijn goedge-
keurd 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 of letsel dat de gebruiker oploopt en dat 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.

2) 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 gebruiksda-
tum voor gebruik en gooi het product weg als de uiterste gebruiksdatum verstreken is.
« Steriliteit is niet gegarandeerd als de verpakking eenmaal is geopend.

» Controleer de verpakking en het product voér gebruik: als de verpakking of het product beschadigd is, gebruik het pro-
duct dan niet en gooi het weg.

» De producten moeten worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften betreffende de veilige afvoer van scher-
pe en vervuilde materialen.

» 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 regel-
geving en gebruik deze volgens de instructies van de fabrikant (zoals instructies ten aanzien van kalibratie, reiniging,
laadgewicht, houdbaarheid, gebruiksduur en functiecontroles).

» Gebruik uitsluitend een reinigingsmiddel met desinfecterende werking waarvan de werkzaamheid is goedgekeurd
(VAH-/DGHM-lijsten, CE-markering en goedkeuring van de Amerikaanse FDA) en gebruik het reinigingsmiddel overeen-
komstig 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 het hoofdstuk 4) STAP-
VOOR-STAP-INSTRUCTIES staat aangegeven. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om het aantal verwer-
kingscycli 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 levensduur 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 gooi ze weg als ze defecten vertonen. Deze omvatten maar
zZijn niet beperkt tot het volgende:

- plastische vervorming;

- breuk;

- verdwenen kleurcodering of markering;
- verbogen instrument;

- beschadigde schroefdraad;

- beschadigde snijvlakken;

- stompe snijbladen;

- ontbrekende maataanduiding;

- corrosie.

* 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 op breuk te verminderen. Neem het volgende in acht:

- Gebruik een nieuwe vijl en gooi deze weg 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 werkgedeelte visueel op alle bij het vorige punt genoemde defec-
ten (d.w.z. na elke in- en uitgaande beweging in het wortelkanaal).

- 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 levensduur 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,O,) 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 NaOClI-oplossing. Alleen het werkgedeelte, dat in
contact met de patiént komt, moet worden ondergedompeld. De concentratie van de NaOCI-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 anticorrosie-, desinfectie- en reinigingsmiddelen.

 Te hoge concentraties of te lange onderdompelingstijden kunnen corrosie of andere defecten in de producten veroorza-
ken.

 Er wordt geadviseerd een alkalisch reinigingsmiddel met surfactanten te gebruiken dat vet verwijdert, desinfecteert (bac-
terién 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 desinfec-
tiemachine.

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

. I . Max. aantal verwerkings-
Type product Verwerking Verwerkingsinstructies eycli 9

Endodontische vijlen, stiften met Verwerking voor het eerste gebruik. Deel A, stap 4 t/m 8.
weerhaakjes, sondes, excavators, 8*
pluggers, spreaders, condensors Verwerking véor hergebruik. Deel A, stap 1 t/m 8.

Verwerking voor het eerste gebruik. Deel A, stap 4 t/m 8.
Boren, ultrasone tips 5%

Verwerking véor hergebruik. Deel A, stap 1 t/m 8.

Verwerking voor het eerste gebruik.
Stiften g ) g' Deel A, stap 4 t/m 8. 1

Product voor eenmalig gebruik.
Vulmateriaal en stiften van restloos Verwerking vadr het eerste gebruik. Deel B 1
verbrandbare kunststof Product voor eenmalig gebruik. '

i Deel C, stap 1 gevolgd door stap 5

Middelen voor het bepalen van de Verwerking voor het eerste gebruik. p 1 gevolg p
werklengte en het bepalen van de tm 9. 50*
obturatordiameter Verwerking voér 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 en stiften.

Let op: stap "1." t/m "3." zijn niet van toepassing op de verwerking vooér 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 voor het eerste gebruik. In dit geval moet de siliconen stop van het nieuwe product véoér de reiniging
(stap "4a." of "4b.") worden verwijderd, worden bewaard in een zak in een schone omgeving en tijdens de controle (stap
"5.") weer op het product worden aangebracht.
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Stap Handelingen Voorzorgsmaatregelen in aanvul-
ling op hoofdstuk 3) VOORZORGS-
MAATREGELEN
1. Demontage - Demonteer het product: verwijder de siliconen stop, indien aanwezig, en gooi deze weg. - Geen.
2. Voorreiniging Algemene instructies: - Ververs het voorreinigingsmiddel regelmatig,
- Laat alle producten onmiddellijk na gebruik (uiterlijk 2 uur na gebruik) weken in een voor- dat wil zeggen wanneer het verontreinigd
reinigingsmiddel volgens de instructies van de fabrikant (aldehydevrij en door de fabrikant raakt of wanneer de werkzaamheid afneemt
bedoeld voor voorreiniging. Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner vanwege de blootstelling aan microbiologisch
van 0,4% gedurende minimaal 15 minuten is gebruikt voor de validatie). Gebruik, indien materiaal.
van toepassing, een bak van HDPE (hogedichtheidspolyethyleen) of roestvrij staal. - Gebruik alleen schone zachte borstels die voor
- In het geval van zichtbare verontreinigingen op het product, of indien nodig, wordt dit doel zijn ontworpen. Gebruik geen metalen
geadviseerd het product mechanisch voor te reinigen met een zachte borstel van nylon, borstels.
polypropyleen of acryl. Borstel het product met de hand totdat de zichtbare verontreinigin-
gen verwijderd zijn. Aanvullende voorzorgsmaatregelen voor dia-
mantboren:
Specifieke instructies voor diamantboren: - Zorg er bij diamantboren voor dat de maximale
- Spoel onmiddellijk na gebruik (uiterlijk 25 minuten na gebruik) gedurende ten minste 1 mi- tijd voor het afspoelen en weken niet wordt
nuut grondig af onder stromend water (omgevingstemperatuur +15 °C/+25 °C). overschreden. Als de maximale tijd wordt
- Laat alle producten onmiddellijk na gebruik (uiterlijk 30 uur na gebruik) weken in een voor- overschreden, kan de reiniging ineffectief zijn
reinigingsmiddel volgens de instructies van de fabrikant (aldehydevrij en door de fabrikant door de combinatie van overmatige droging
bedoeld voor voorreiniging. Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner van de verontreiniging en de ruwheid van het
van 0,4% gedurende minimaal 15 minuten is gebruikt voor de validatie). werkgedeelte.
- Borstel het werkgedeelte van het product (bedekt met diamanten) gedurende ten minste
10 seconden (een tandenborstel van dubbel nylon is gebruikt voor de validatie).
- Controleer het product visueel onder geschikte verlichting (min. 500 lux). Zijn er verontrei-
nigingen zichtbaar, blijf dan borstelen totdat ze volledig verwijderd zijn.
3. Afspoelen - Spoel grondig af (ten minste 1 minuut) onder stromend leidingwater (omgevingstempera- | - Bij gebruik van een voorreinigingsmiddel met
tuur). een corrosieremmer wordt geadviseerd het
afspoelen vlak voor de reiniging uit te voeren.
4a. | Automatische reiniging | - Plaats de producten in een doos, houder of bak om contact tussen de producten te voorko- | - Schenk bijzondere aandacht aan snijkanten,
met een reinigings- en men (roestvrijstalen korven zijn gebruikt voor de validatie). zowel om letsel als schade aan de producten
desinfectiemachine - Plaats de producten in de reinigings- en desinfectiemachine (die voldoet aan te voorkomen.
EN ISO 15883) en voer de vastgelegde cyclus uit (Ao-waarde > 3000 of ten minste 5 minu- | - Producten van aluminium, wolfraamcarbide of
ten op 90 °C). De volgende cyclus is gebruikt voor de validatie: koolstofstaal mogen niet worden gebruikt in
Voorreinigen Leidingwater < 45 °C, 2 minuten een reinigings- en desinfectiemachine. Deze
— — - - moeten handmatig worden gereinigd.
Reinigen Reinigingsmiddel 0,4%, 55 °C, 5 minuten
Neutraliseren Leidingwater, 2 minuten
Afspoelen Leidingwater, 2 minuten
Thermisch desinfecteren Osmosewater, 90 °C, 5 minuten
Drogen 22 minuten
- Gebruik een reinigingsmiddel (Neodisher Mediclean Forte van 0,4% is gebruikt voor de
validatie).
OF
4b. | Handmatige reiniging | - Dompel het product onder in een reinigingsmiddel volgens de instructies van de fabrikant | - Plaats de producten altijd in een doos, houder

met behulp van een
ultrasoon apparaat

(Neodisher Mediclean Forte van 2% is gebruikt voor de validatie) en gebruik daarbij gedu-
rende ten minste 15 minuten een ultrasoon apparaat.

In het geval van zichtbare verontreinigingen op het product: borstel het product met de
hand totdat de zichtbare verontreinigingen verwijderd zijn (gebruik een zachte borstel van
nylon, polypropyleen of acryl).

of bak om contact tussen de producten te
voorkomen.

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

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

holtes van het product goed droog zijn.

END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01

66/282



Dentsply
Sirona

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 onder geschikte verlichting (min. 500 lux) en gooi producten
met defecten weg (bijv. scheuren, vervormingen (gebogen, afgewikkeld, verdraaid), breuk,
corrosie, verlies van kleurcodering of markering).

- Vuile producten moeten opnieuw worden gereinigd.

Aanvullende verwerkingsinformatie voor boren van koolstofstaal:
- Bescherm koolstofstalen boren met een corrosieremmer volgens de instructies van de fa-

brikant voordat ze worden verpakt (RS-Spray van Meisinger is gebruikt voor de validatie).

De verwerking en het gebruik van de corrosie-
remmer kan ertoe leiden dat de koolstofstalen
boren donkerder van kleur worden. Deze
kleurverandering is anders dan de corrosie die
wordt waargenomen wanneer er geen corro-
sieremmer 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 voorko-
men.

Verpak de producten in “sterilisatiezakken” (producten dubbel verpakt in papieren/plastic
zakken zijn gebruikt als worst case voor de validatie van de stoomsterilisatie).

In het geval van scherpe producten die niet in een doos zitten, moeten er siliconen hulzen
om de producten heen worden gedaan om doorboren van de verpakking te voorkomen.
Sluit de zakken af volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

De zakken moeten geschikt zijn voor stoom-
sterilisatie (141 °C) en goedgekeurd en gepro-
duceerd zijn volgens ISO 11607 en EN 868-5.
Als er een thermosealapparaat wordt gebruikt,
moet de procedure goedgekeurd en het ther-
mosealapparaat gekalibreerd en geschikt zijn.

7. Sterilisatie - Plaats de zakken in de stoomsterilisator volgens de aanwijzingen van de fabrikant. - Pas een volgens ISO 17665 goedgekeurde

- Gebruik een stoomsterilisator met voorvaculim, dynamische ontluchting en verzadigde sterilisatieprocedure toe en houd daarbij een
stoom die voldoet aan de eisen van EN 13060 (klasse B, kleine sterilisator) of EN 285 minimale droogtijd van 20 minuten aan.
(grote sterilisator). Gebruik een van de volgende sterilisatiecycli: - Er moet in het bijzonder op een intacte ver-

+ 132 °C, 4 minuten; pakking worden gelet als de sterilisatiecyclus

* 134 °C, 3 minuten; op een temperatuur van 134 °C en met een

+ 134 °C, 18 minuten. tijdsduur van 18 minuten is toegepast.

We adviseren stoomsterilisatie op een temperatuur van 134 °C gedurende 18 minuten. Het | - Controleer de door de fabrikant aangegeven
doel hiervan is mogelijke prionen onschadelijk te maken. uiterste gebruiksdatum van de zak.

- Controleer het product visueel onder geschikte verlichting (min. 500 lux) (intacte verpak- - De eigenaar is verantwoordelijk voor het
king, geen vocht, geen kleurverandering van verpakking, positieve fysisch-chemische onderhoud van de sterilisator, dat moet wor-
indicatoren, overeenstemming van de werkelijke cyclusparameters met de referentiecy- den uitgevoerd in overeenstemming met de
clusparameters). vereisten voor het steriliseren van medische

- Als aan het einde van de sterilisatiecyclus sporen van vocht zichtbaar zijn (vochtplekken hulpmiddelen (bijvoorbeeld: planning van on-
op de steriele verpakking, plassen water in de lading), moet het product opnieuw worden derhoud, kwalificaties en acceptatiecriteria van
verpakt en gesteriliseerd, waarbij een langere droogtijd moet worden aangehouden. condensaat en water volgens EN 285, bijlage

- Bewaar de traceerbaarheidsstukken en bepaal de uiterste gebruiksdatum aan de hand van |  2).
de richtlijnen van de verpakkingsproducent.

8. Opslag - Houd producten in de sterilisatieverpakking in een schone omgeving en uit de buurt van - Na de sterilisatie moet het product met zorg

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).

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 Voorzorgsmaatregelen in aanvul-
ling op hoofdstuk 3) VOORZORGS-
MAATREGELEN
1. Desinfectie Vulmateriaal - Gebruik geen desinfectiemiddelen met fenol

- Dompel het obturatie-instrument bij omgevingstemperatuur gedurende 1 - 5 minuten onder
in 5,25% NaOCI. Verwijder alle luchtbellen van het oppervlak van het obturatie-instrument.

- Veeg de guttapercha voorzichtig weg met een steriel gaasje dat met 70% isopropylalcohol
is bevochtigd.

- Laat het obturatie-instrument aan de lucht drogen.

Uniclip- en Mooser-stiften van restloos verbrandbare kunststof
- Dompel de obturatieproducten bij omgevingstemperatuur gedurende 5 minuten onder in
NaOCI (ten minste 2,5%).

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 voor middelen voor het bepalen
van de obturatordiameter

Let op: stap "2." t/m "4." zijn niet van toepassing op de verwerking voor 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 aanvul-
ling op hoofdstuk 3) VOORZORGS-
MAATREGELEN
1. Demontage - Demonteer zo nodig het product. - Geen.
2. Predesinfectie - Laat alle producten onmiddellijk na gebruik weken in een reinigings- en desinfectiemiddel | - Ververs het predesinfectiemiddel regelmatig,
in combinatie met proteolytische enzymen (volgens de instructies van de fabrikant. Perfek- | dat wil zeggen wanneer het verontreinigd
tan Neu - Dr. Schumacher GmbH van 2% gedurende minimaal 30 minuten is gebruikt voor raakt of wanneer de werkzaamheid afneemt
de validatie). vanwege de blootstelling aan microbiologisch
materiaal.
3. Afspoelen - Spoel grondig af (ten minste 1 minuut) onder stromend leidingwater (omgevingstempera- | - Bij gebruik van een predesinfectiemiddel met
tuur). een corrosieremmer wordt geadviseerd de
producten vlak voor de reiniging af te spoelen.
4. Voorreiniging Complexe producten zoals meetinstrumenten moeten worden voorgereinigd: - Ververs het voorreinigingsmiddel regelmatig,

- Dompel de producten onder in een desinfectiemiddel met reinigende eigenschappen vol- dat wil zeggen wanneer het verontreinigd
gens de instructies van de fabrikant (gebruik uitsluitend een CE-gemarkeerd en FDA-goed- | raakt of wanneer de werkzaamheid afneemt
gekeurd reinigingsmiddel; Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH van 2% is gebruikt voor | vanwege de blootstelling aan microbiologisch
de validatie). materiaal.

- Zorg ervoor dat de producten volledig worden ondergedompeld. Was en borstel ze in het | - Het middel moet een specifieke oplossing zijn
reinigings-/desinfectiemiddel. die door de fabrikant is bedoeld voor voorrei-

- Spoel grondig af (ten minste 1 minuut) onder stromend leidingwater (omgevingstempera- niging en predesinfectie. Het moet worden
tuur). gebruikt met de door de fabrikant aangegeven

- Herhaal de bovenstaande 3 stappen ten minste drie keer om alle zichtbare sporen/resten verdunningsfactor. Het moet een proteolytisch
van verontreiniging te verwijderen. 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 reiniging | - Plaats de producten in de reinigings- en desinfectiemachine en voer de vastgelegde cyclus | - Producten van aluminium
met een reinigings- en uit (Ao-waarde > 3000 of ten minste 5 minuten op 90 °C). De volgende cyclus is gebruikt (bijv. ENDO-M-BLOC) mogen niet worden ge-
desinfectiemachine voor de validatie: bruikt in een reinigings- en desinfectiemachine.
Voorreinigen 30 °C, 1 minuut, reinigingsmiddel 0,5% Deze moeten handmatig worden gereinigd.
Reinigen 55 °C, 6 minuten, reinigingsmiddel 0,5%
Afspoelen 1 minuut, gedemineraliseerd water
Thermisch desinfecteren 90 °C, 5 minuten, gedemineraliseerd water
- Gebruik een middel met reinigende eigenschappen (Neodisher Mediclean Forte van 0,5%
is gebruikt voor de validatie).
OF
5b. Handmatige reiniging |- Dompel onder in een desinfectiemiddel met reinigende eigenschappen volgens de - Geen.
met behulp van een instructies van de fabrikant (Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH van 2% is gebruikt
ultrasoon apparaat voor de validatie) en gebruik daarbij indien mogelijk gedurende ten minste 15 minuten een
ultrasoon apparaat.
Afspoelen - Spoel grondig af (ten minste 1 minuut) met gedemineraliseerd water (omgevingstempera- | - Bij gebruik van een desinfectiemiddel met een
tuur). corrosieremmer wordt geadviseerd het afspoe-
len vlak voor het autoclaveren uit te voeren.
Drogen - De producten moeten grondig worden gedroogd met een niet-geweven doek voor eenma- | - Zorg er vooral voor dat de scharnieren en
lig gebruik, totdat er geen sporen van vocht meer zichtbaar zijn. holtes van het product goed droog zijn.
6. Controle - Controleer het product visueel onder geschikte verlichting (min. 500 lux) en gooi producten | - Geen.
met defecten weg (bijv. scheuren, vervormingen, breuk, corrosie, verlies van markering).
- Vuile producten moeten opnieuw worden gereinigd.
- Monteer, indien van toepassing, de producten en controleer de werking.
Verpakking Zie Verpakking stap "6." voor A-producten hierboven.
Sterilisatie Zie Sterilisatie stap "7." voor A-producten hierboven.
Opslag Zie Opslag stap "8." voor A-producten hierboven.
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BIJLAGE 1 - Lijst met producten die onder deze gebruiksaanwijzing vallen

ENDODONTISCHE VIJLEN

Wy, Dentsply
Sirona

Type product

Merk en/of ref.

Materiaal

Steriel

Endodontische handinstrumenten

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

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

Roestvrijstalen werkgedeelte, siliconenrubber
en kunststof of siliconen handvat.

srerie[w]

Endodontische handinstrumenten

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro-Opener
A0350.

Micro-Debrider
A0353.

Roestvrijstalen werkgedeelte, siliconenrubber
en kunststof handvat.

Nee.

Endodontische handinstrumenten

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

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER
A0175.

NiTi-werkgedeelte, siliconenrubber en kunst-
stof of siliconen handvat.

Nee.

Endodontische handinstrumenten

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

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

NiTi-werkgedeelte, siliconenrubber en silico-
nen handvat.

srenie[r]

Roterende endodontische instru-
menten

PROFILE*

A0344, A0358, AOT1N.
PROTAPER®

A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®™
A0015.

NiTi-werkgedeelte, siliconenrubber en meta-
len schacht (verguld, vernikkeld of voorzien
van ruthenium).

Nee.

Roterende endodontische instru-
menten

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 meta-
len schacht (verguld, vernikkeld of voorzien
van ruthenium).

sremie]]

(*) Voor deze producten is ook een steriele uitvoering voor eenmalig gebruik beschikbaar.
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OVERIGE INSTRUMENTEN
Type product Merk en/of ref. Materiaal Steriel
Stiften met weerhaakjes A004B. Roestvrijstalen werkgedeelte en kunststof Nee.
handvat.
Sondes B093. Roestvrijstalen werkgedeelte en siliconen Nee.
handvat.
Excavators B0095, B095S. Roestvrijstalen werkgedeelte en metalen of | Nee.
siliconen handvat.
Spreaders A0198. Roestvrijstalen werkgedeelte en metalen Nee.
handvat (verchroomd).
Finger Spreaders A0182*. Roestvrijstalen werkgedeelte en kunststof Nee.
handvat.
A182N. NiTi-werkgedeelte en kunststof handvat. Nee.
A0206. Roestvrijstalen werkgedeelte en kunststof Nee.
handvat.
Pluggers A289S. NiTi- of roestvrijstalen werkgedeelte en Nee.
siliconen handvat.
Gutta-Condensors A0242, A0244. Roestvrijstalen werkgedeelte en koperen Nee.
schacht.
Lentulo A022S*, A0022*. Roestvrijstalen werkgedeelte en koperen Nee.
schacht.
(*) Voor deze producten is ook een steriele uitvoering voor eenmalig gebruik beschikbaar.
BOREN
Type product Merk en/of ref. Materiaal Steriel
Verbreder WORTELKANAALBOOR Roestvrij staal. Nee.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Carbideboren CAVITEITENBOREN; METALEN TRIMMING; Wolfraamcarbide werkgedeelte en roestvrij- | Nee.
CHIRURGISCHE BOREN / BOTSNIJDERS; stalen schacht.
AFWERKBOREN
EXXXX.
CST-boren CAVITEITENBOREN; AFWERKBOREN Koolstofstaal. Nee.
DXXXX.
Diamantboren DIAMANTBOREN ENDO Roestvrijstalen werkgedeelte met diamant- Nee.
A0164, A0165. coating.
OVERIGE
FXXXX.
Roestvrijstalen boren CHIRURGISCHE BOREN Roestvrij staal. Nee.
D1711, D172l.
POST SPACE-BOREN
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Boren voor stiften

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTAURATIEVE STIFT
C0058.

RS RADIX-STIFTEN

C0101, C0102.

UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.

Radix

C0220, C0216.

Easypost™

C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Roestvrij staal, sommige uitvoeringen
hebben een werkgedeelte met een diamant-
coating.

Nee.

(*) 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 SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Roestvrij staal.

Nee.

VULMATERIAAL

Type product

Merk en/of ref.

Materiaal

Steriel

Guttapercha-stiften

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.
WHITE
A022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Synthetische guttapercha.

Nee.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Synthetische guttapercha, kunststof kern en
siliconenrubber.

Nee.

Obturators

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® voor ProTaper-Gold®
A1411.

Synthetische guttapercha en kunststof kern.

Nee.
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Type product

Merk en/of ref.

Materiaal

Steriel

Afdrukstift

MOOSER
C055B.

Roestvrij staal.

Nee.

Vezelstift

Easypost™
C0600.

Radix® vezelstift
C0613, C0614.

Composiet.

Nee.

Metalen stift

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER
C0193.

Roestvrij staal.

Nee.

Metalen stift

CYTCO®-K
C106K.

RADIX ANKER
C193T.

RADIX ANKER-LONG
C0261.

RS RADIX-STIFTEN
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanium.

Nee.

Pennen

RESTAURATIEVE PEN
€0200, C0210, C0211, C0225.

Titanium.

Nee.

Verbrandbare stift

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Kunststof.

Nee.

MIDDELEN VOOR HET BEPALEN VAN DE WERKLENGTE EN HET BEPALEN VAN DE OBTURATORDIAMETER

Type product

Merk en/of ref.

Materiaal

Steriel

obturatordiameter

A0186, A186C.

Middel voor het bepalen van de ENDO-M-BLOC Aluminium. Nee.
werklengte A0184.
Middel voor het bepalen van de MINI ENDO-BLOC Kunststof. Nee.
werklengte A0327.
Middelen voor het bepalen van de | LINIAAL Kunststof en bronzen inzetstuk. Nee.

Fabrikant

c € (alleen voor middelen voor het bepalen van de
werklengte en voor middelen voor het bepalen
van de obturatordiameter)

q3

2797

Niet-CE-producten: CST-boren
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Allmanna steriliseringsinstruktioner
For endodontiska produkter

Dentsply
Sirona

GALLER FOR:

ENDODONTISKA FILAR, NERVEXTRAKTORER, SONDER, URGROPNINGSIN-
STRUMENT,OBTURATORER,SPRIDARANORDNINGAR,KONDENSORER,BOR-
RAR, ULTRALJUDSSPETSAR,FYLLNADSMATERIAL,STIFT OCHINLAGG, AR-
BETSLANGDSVERKTYG OCH OBTURATORDIAMETERVERKTYG.

1)

2)

ALLMANT

Steriliseringsstegen foljer nedan:

« géller de produkter som anges for behandling av endodontisk sjukdom fére anvandning och/eller ateranvandning;

« far endast anvandas pa kliniker eller sjukhus av tandlakare eller behoériga anvandare som féljer vedertagen tandlakar-
praxis.

Produktsteriliseringen ska utféras i foljande situationer:

« produkterna levereras i en icke-steril 16sning (ingen symbol pa etiketten). Sterilisering kravs fore forsta anvand-
ning;

« 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 anvéndning and ateranvandning.
® Sterilisering endast fore forsta anvandningen, eftersom ateranvandning inte ar
tillaten.
ﬂ Sterilisering endast fore ateranvandningen, eftersom produkten &r klar for anvéand-
ning.
Freriels)+ @ inga.

Den har bruksanvisningen galler produkterna listade i BILAGA 1- Lista 6ver produkter som tacks av den har bruksanvis-
ningen.

Friskrivningsklausul: Instruktionerna for sterilisering av produkterna for forsta anvandningen/ateranvandningen har valide-
rats av Dentsply Sirona. Anvandarna ar ensamma ansvariga om de inte foljer 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 séker och lagenlig praxis inklusive, men inte begransad till, anvisningarna som ges i
detta dokument.

VARNINGAR
Produkter fér engangsbruk far inte steriliseras och ateranvandas. Ateranvandningen av dessa produkter dkar risken for
korskontaminering och/eller brott.

END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01 73/282



3)

Wy, Dentsply
Sirona

FORSIKTIGHETSATGARDER

ALLMANT

* Alla produkter markerade som "sterila" har ett utgangsdatum. Kontrollera utgadngsdatumet 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, utan kasta bort den.

» Produkterna ska bortskaffas enligt lokala foreskrifter for séker avfallshantering av vassa och férorenade enheter.

» Anvand alltid skyddsklader for din egen sakerhet (handskar, skyddsglaségon, visir och en vattentat rock).

» Anvand inte etiketter eller identifikationsmarkorer direkt pa produkten.

» Anvand endast korrekt underhallen steriliseringsutrustning och material som godkants i nationell lagstiftning och férord-
ningar och anvand dem enligt tillverkarens anvisningar (inklusive kalibrering, diskning, belastningsvikt, hallbarhet, drifttid
och funktionstester).

» Anvand endast en disklésning med godkand effektivitet (VAH/DGHM-listning, CE-méarkning, FDA-godka&nnande) och i
enlighet med bruksanvisningen fran tillverkaren.

* Rengoringsmedlet bor vara aldehydfritt (for att undvika att fororeningar i blodet fixeras) och inte innehalla di- eller trieta-
nolaminer som korrosionsinhibitorer.

« Folj 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 Overvaka antalet steriliseringscykler. Under tiden tillats ateranvand-
ning 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 bojd 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 foljande:

- Deformering av plasten;

- Brott

- Forlust av fargkodningen eller markningen;
- Bojt instrument;

- Otvinnade tradar;

- Skadade skarytor;

- Sloa eggar;

- Storleksmarkning som saknas;

- Korrosion.

* For att forma extremt bdjda kanaler ar det sakrare att anvanda filen bara for att forma en kanal sa att man minskar ris-

ken 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 for 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
(dvs. efter varje in- och utgaéende rorelsesekvens i kanalen).

-Undvik standardrullning med kontinuerlig rotationsrérelse och anvand istallet sma vinkelrorelser (filningsrorelse, den
svangande rorelsen for att dra upp en klocka eller en teknik med balanserad kraft) for att begransa rotationsbdjning-
ens utmattning samt 6ka deras forvantade 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 férenlighe-

ten med produktens material (se listan 6ver produkter och material i BILAGA 1- Lista dver produkter som tacks av den har

bruksanvisningen).

Nedan foljer en lista, som inte ar uttbmmande, 6ver situationer att undvika:

» Anvand inte vateperoxidldsningar (H,O.) till produkter med plasthandtag, NiTi-produkter, volframkarbidborrar eller plast-
stdd. Dessa produkter forstors av vateperoxid.

» NiTi-produkter ska inte helt sdnkas ned i koncentrerad NaOCI-I6sning. Endast den operativa delen, som ar i kontakt med
patienten ska sénkas ned. NaOCI-l6sningens koncentration far inte 6verstiga 5 %.

* Anvand inte I6sningar som innehaller fenol eller produkter som inte ar forenliga med de produkterna.

 For alla metallenheter, anvand korrosionsskyddande medel, desinficerings- och diskmedel.

« Alltfor 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 rengoras med vatskor som innehaller natriumkarbonat eller kvicksilversalter.

» Produkter tillverkade av aluminium, volframkarbid eller kolstal ska inte anvandas i en disk- och spoldesinfektor.

INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

Instruktionerna steg for steg for sterilisering fore anvandning/ateranvandning varierar beroende pa produkttyp och ar inde-
lade i tre kategorier (del A, B och C).

S i - . Max. antal
Produkttyp Tillstand Steriliseringsinstruktioner e
steriliseringscykler
Endodontiska filar, nervextraktorer, Behandling fore forsta anvandning. Del A, steg 4 till 8.
sonder, urgrépningsinstrument, gt
obturatorer, spridaranordningar, P, P .
dratorer, spridaranorcningar, Sterilisering fore ateranvandning. Del A, steg 1 till 8.
kondensorer
Behandling fére forsta anvéndning. Del A, steg 4 till 8.
Borrar, ultraljudsspetsar 5*
Sterilisering fore &teranvandning. Del A, steg 1 till 8.
. - Behandling fore forsta anvandning. )
Stift och inla Del A, steg 4 till 8. 1
: <99 Produkt avsedd for engangsbruk. g4t
Fylinadsmaterial och inldgg av kalci- | Behandling fore férsta anvandning. Del B 1
nerbar plast Produkt avsedd fér engangsbruk. ’
Arbetslangdsverktyg och obturator- | Behandling fére forsta anvéandning. Del C, steg 1 och darefter steg 5 till 9. 0
. 50*
diameterverktyg Sterilisering fére &teranvéandning. Del C, steg 1 ill 9.

(*) antal steriliseringscykler som valideras utan att det paverkar produkternas funktionalitet och sakerhet.

A. Steriliseringsinstruktioner for endodontiska filar, nervextraktorer, sonder, urgrépningsinstrument, obturatorer,
spridaranordningar, kondensorer, borrar, ultraljudsspetsar, stift och inldqgg.

OBS: Stegen "1." till "3." galler inte fore forsta anvandning. De galler endast for sterilisering fore ateranvandning av pro-
dukter avsedda for flera anvandningar.

For produkter med kiselstopp som levereras icke-sterila, ar stegen "4a." till "8." tillampliga fore forsta anvandningen. | det-
ta fall ska den nya produktens kiselstopp tas bort fore diskning (steg "4a." eller "4b."), férvaras i en pase i en ren miljé och
sattas tillbaka pa produkten under inspektionen (steg "5.").
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Anvandning Anvandningslage Forsiktighetsatgarder som till-
kommer till sektion 3) FORSIKTIG-
HETSATGARDER
1. Demontering - Demontera produkten: Ta bort och kasta kiselstoppet, i forekommande fall. - Inga.
2. Férrengéring Allménna instruktioner: - Férrengdringsldsningen ska bytas ut regelbun-
- Sank ner alla produkter i en fortvattiésning omedelbart efter anvandning (max. 2 timmar det, dvs. nar den blir smutsig, eller nar effekten
efter anvandning) enligt tillverkarens anvisningar (utan aldehyd och avsedd av tillverkaren minskar pa grund av exponering for mikrobiella
for fortvatt. Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner 0,4 % anvéandes belastningar.
for valideringen i minst 15 minuter). Anvand en bricka av polyetylen med hdg densitet eller | - Anvand endast rena, mjuka borstar som en-
rostfritt stal om tilldmpligt. dast anvands for detta andamal. Anvand inte
- Vi rekommenderar forrengdring med en mjuk borste av nylon, polypropylen eller akryl for metallborstar.
synliga féroreningar som observeras pa produkterna eller vid behov. Borsta produkten
manuellt tills synbara orenheter har avidgsnats. Extra forsiktighetsatgarder fér diamantborrar:
- Nér det galler diamantborrar, var noga med
Specifika anvisningar fér diamantborrar: att inte 6verskrida den maximala tiden innan
- Skalj rikligt omedelbart efter anvandning (hdgst 25 minuter efter anvandning) och i minst du skoljer och blétlagger. Om den maximala
1 minut under rinnande vatten (miljstemperatur +15°C/+25°C). tiden 6verskrids kan diskning vara ineffektiv pa
- Sank ner alla produkter i en fortvattidsning omedelbart efter anvandning (max. 30 minuter grund av kombinationen att smutsen torkat in
efter anvandning) enligt tillverkarens anvisningar (utan aldehyd och avsedd av tillverkaren for mycket och att den aktiva delen ar for strav.
for fortvatt. Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner 0,4 % anvéndes
for valideringen i minst 15 minuter).
- Borsta produktens aktiva del (diamantbelagd) i minst 10 sekunder (en dubbeltandborste av
nylon anvéndes for valideringen).
- Inspektera visuellt, i IAmplig belysning (min. 500 lux), om det finns synliga féroreningar,
fortséatt att borsta tills de &r helt borttagna.

3. Skéljning - Rikliga skéljningar (i minst 1 min.) under rinnande vatten (miljétemperatur). - Om en forsteriliseringslosning innehaller en
korrosionsinhibitor, rekommenderas att utféra
skoljningssteget strax innan man pabdrjar
diskningssteget.

4a. | Automatisk rengdring | - Placera produkterna i en sats, ett stod eller en behallare for att undvika kontakt mellan - Var sérskilt uppmérksam pé eggar, for att

med disk- och spol- produkterna (korgar av rostfritt stal anvandes for valideringen). undvika personskada eller produktskada.

desinfektor - Placera produkterna i disk- och spoldesinfektorn (EN ISO 15883 godkand) och utfér den - Produkter tillverkade av aluminium, volframkar-

definierade cykeln (Ao varde > 3 000 eller atminstone 5 min. vid 90°C). Féljande cykel bid eller kolstal ska inte anvandas i en disk-
anvéndes for valideringen: och spoldesinfektor. Utfér manuell diskning i
Foérrengdring Kranvatten < 45°C 2 minuter stallet.
Rengdring 0,4 % renare 55°C 5 minuter
Neutraliserande Kranvatten 2 minuter
Skéljning Kranvatten 2 minuter
Termisk desinfektion Vatten for omvand osmos 90°C 5 minuter
Torkning 22 minuter
- Anvéand en diskningslésning med rengéringsegenskaper (Neodisher Mediclean Forte 0,4 %
anvandes for valideringen).

ELLER

4b. Manuell diskning - Sank ner i en tvattmedelsldsning med rengdringsegenskaper enligt tillverkarens anvis- - Placera enheterna i en sats, en hallare eller

assisterad av en ultra- ningar (Neodisher Mediclean Forte 2 % anvandes for valideringen), med hjalp av en en behallare for att undvika kontakt mellan

ljudsenhet ultraljudsanordning i minst 15 minuter. produkterna.
- For synliga féroreningar pa produkterna: borsta produkten manuellt tills synbara orenheter
har avlagsnats (anvand en mjuk borste av nylon, polypropylen eller akryl).

Skéljning - Skalj rikligt (i minst 1 min.) med avjoniserat vatten (miljétemperatur). - Om den tidigare anvanda rengdringslésningen
innehaller en korrosionsinhibitor, rekommen-
deras det att utfora skéljningssteget strax fore
autoklaveringen.

Torkning - Produkterna bor torkas noga med en luddfri trasa for engangsbruk tills alla synbara tecken | - Var sérskilt uppmérksam for att torka koppling-

pa fukt har eliminerats. ar 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 skérpa om tillampligt).

- Inspektera produkten visuellt med blotta 6gat i ratt belysning (minst 500 lux) och sortera
bort enheter med defekter (t ex. sprickor, deformeringar (béjningar, upplindade, vridna),
brott, korrosion, forlorad fargkodning eller markering).

- Smutsiga produkter bér rengdras igen.

Extra steriliseringsinformation fér borrar av kolstal:
- Skydda kolstalborrar med korrosionsinhibitor enligt tillverkarens anvisningar fore férpack-

ning (RS-Spray fran Meisinger anvandes for valideringen).

- Steriliseringen och anvandningen av korro-
sionsinhibitorn kan leda till att borrar av kolstal
morknar. Denna fargférandring skiljer sig
fran den korrosion som observeras nér ingen
korrosionsinhibitor anvénds och ska darfér inte
anses vara en defekt.

6. Férpackning

- Placera produkterna i en sats, en hallare eller en behallare for att undvika kontakt mellan
produkterna.

- Forpacka produkterna i "Steriliseringspasar” (dubbelférpackningar med plastfickor anvan-
des fér svara fall vid valideringen av angsterilisering).

- For vassa enheter som inte ingar i en lada, ska silikonrdr placeras runt produkterna for att
forhindra att forpackningen perforeras.

- Forsegla pasarna enligt pastillverkarens rekommendationer.

Se till att fickorna lampar sig for angsterilise-
ring (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 kvalifice-
ras.

7. Sterilisering

- Placera pasarna i angsterilisatorn enligt tillverkarens rekommendationer.

- Anvand en av féljande steriliseringscykler med angsterilisator med luftborttagning i
férvakuum (mattad anga och dverensstdammande 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 égat i korrekt belysning (min. 500 lux) (férpackningens
helhet, ingen luftfuktighet, ingen fargforandring pa férpackningen, positiva fysikalisk-ke-
miska indikatorer, 6verensstammelse 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 férpackningstillverkarens riktlin-
jer.

- Anvand en validerad steriliseringsprocedur en-
ligt ISO 17665 med en torktid pa minst 20 min.
Var sérskilt uppmarksam pa forpackningens
integritet om steriliseringscykeln 134°C, i

18 minuter anvands.

Kontrollera pasens giltighetsperiod som an-

getts av tillverkaren for att avgora hallbarhetsti-

den.

- Agaren &r ansvarig for att folja sterilisatorns
underhallsférfarande, som bor utforas i
enlighet med kraven pa sterilisering av medi-
cintekniska apparater (exempel: planering av
underhall, kvalificering, acceptanskriterier for
kondensat och vatten enligt EN 285, bilaga 2).

8. Lagring

- Férvara produkterna i steriliseringsférpackningar i en ren miljé, skyddade mot fuktkéllor
och direkt solljus. Ska forvaras i rumstemperatur (typiskt 15 - 25°C).

- Vid skada pa pasen, ska en fullstandig steriliseringscykel utforas.

- Kontrollera forpackningen och de medicintekniska produkterna innan du anvander dem
(férpackningens integritet, ingen fukt och bast fére-datum).

- Efter steriliseringen ska produkten hanteras
férsiktigt for att se till att férpackningen inte gar
sonder (steril barriar).

Sterilitet kan inte garanteras om férpackningen
ar dppen, skadad eller vat.

Anviéndning Anvandningslage Forsiktighetsatgarder som till-
kommer till sektion 3) FORSIKTIG-
HETSATGARDER
1. Desinfektion Fylinadsmaterial - Anvéand inte fardiga desinfektionsldsningar

- Sank ner obturationsenheten i 5,25 % NaOClI i 1 till 5 minuter vid rumstemperatur. Ta bort
alla bubblor fran ytan av stoppningsanordningen.

- Torka forsiktigt av guttaperkan med steril gasvav som ar fuktad med 70 % isopropanol.

- Lat stoppningsanordningarna lufttorka.

Uniclip och Mooser kalcinerbara plastinlagg
- Sank ned obturationsprodukterna i NaOCI (minst 2,5 %) i 5 minuter i rumstemperatur.

som innehaller fenol eller nagra produkter som
inte ar férenliga med fyliningsmaterialet eller
plastinlagget.
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C. Steriliseringsinstruktioner for arbetsldngdsverktyg och obturatordiameterverktyg
OBS: Stegen "2." till "4." galler inte fore férsta anvandning. De galler endast for sterilisering fore ateranvandning av pro-
dukter avsedda for flera anvandningar.

Anvandning Anvandningslage Forsiktighetsatgirder som till-
kommer till sektion 3) FORSIKTIG-
HETSATGARDER
1. Demontering - Demontera produkten om nédvandigt. - Inga.
2. Fordesinfektion - Séank ner alla produkter i en disknings- och desinficeringsldsning, i kombination med ett - Byt ut fordesinfektionslésningen regelbundet,
proteolytiskt enzym, direkt efter anvandning (enligt tillverkarens anvisningar. Perfektan Neu |  dvs. nar den blir smutsig eller nér den blir
- Dr. Schumacher GmbH 2 % anvandes fér valideringen i minst 30 minuter). mindre effektiv pga. mikrobiell belastning.

3. Skéljning - Rikliga skéljningar (i minst 1 min.) under rinnande vatten (miljotemperatur). - Om en fordesinfektionslésning innehaller en
korrosionsinhibitor rekommenderar vi att du
skoljer produkterna precis innan diskningsfa-
sen.

4. Forrengéring Komplexa produkter som matverktyg maste férrengéras: - Forrengdringslésningen ska bytas ut regelbun-

- Séank ned produkterna i desinfektionslésningen med rengdringsegenskaper (anvand det, dvs. nér den blir smutsig, eller nér effekten
endast ett CE-markt och FDA-godkant rengdéringsmedel). Perfektan Neu - Dr. Schumacher | minskar pa grund av exponering for mikrobiella
GmbH 2 % anvandes fér valideringen). belastningar.

- Kontrollera att produkterna ar helt nedsénkta. Tvétta och borsta dem sedan i disknings-/ - Losningen bor vara en specifik [6sning inriktad
desinficeringsldsningen. av leverantoren for férrengdring och férdesin-

- Rikliga skéljningar (i minst 1 min.) under rinnande vatten (miljotemperatur). fektion. Den ska anvandas med utspadningen

- Upprepa ovanstaende tre steg minst tre ganger for att ta bort alla synliga spar/rester av som specificeras av leverantdren. Den ska
smuts. innehalla eller kombineras med proteolytiskt

enzym.

- Anvénd endast rena, mjuka borstar eller en
ren, mjuk trasa eller duk som endast anvéands
for detta andamal. Anvand inte stalborstar eller
stalull.

5a. | Automatisk rengdring |- Placera enheterna i disk- och spoldesinfektorn och utfor den definierade cykeln - Produkter tillverkade av aluminium

med disk- och spol- (Ao varde > 3 000 eller atminstone 5 min. vid 90°C). Féljande cykel anvéandes for valide- (t.ex. ENDO-M-BLOC) bor inte anvéandas i

desinfektor ringen: en disk- och spoldesinfektor. Utfér manuell

Férrengoring 30°C 1 minut 0,5 % renare diskning i stéllet.
Rengdring 55°C 6 minuter 0,5 % renare

Skéljning 1 minut avmineraliserat vatten

Termisk desinfektion 90°C 5 minuter avmineraliserat vatten

- Anvénd en rengdringslosning med rengérande egenskaper (Neodisher Mediclean Forte
0,5 % anvéandes for valideringen).

ELLER

5b. Manuell diskning - Sank ner i desinfektionslésningen med rengdringsegenskaper i enlighet med tillverkarens | - Inga.

assisterad av en ultra- anvisningar och anvand en ultraljudsanordning, om lampligt, i atminstone 15 minuter

ljudsenhet (t ex. Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH 2 % som anvandes for valideringen).

Skéljning - Skdlj rikligt (i minst 1 min.) med avjoniserat vatten (miljstemperatur). - Om en desinfektionsldsning innehéller en
korrosionsinhibitor, rekommenderas att utfora
skoljningssteget strax innan man pabdrjar
autoklaveringen.

Torkning - Produkterna bor torkas noga med en luddfri non-woven trasa for engangsbruk tills alla - Var sarskilt uppmarksam for att effektivt torka

synbara tecken pa fukt har eliminerats. kopplingar eller haligheter i en produkt.

6. Inspektion - Inspektera produkten visuellt med blotta 6gat i ratt belysning (minst 500 lux) och sortera - Inga.

bort enheter med defekter (t ex. sprickor, deformeringar, brott, korrosion, férlorad marke-
ring).

- Smutsiga produkter bor rengdras igen.

- Montera produkterna om tilldmpligt och inspektera funktionaliteten.

Férpackning Se Forpackningssteg "6." som anges for A produkter ovan.

Sterilisering Se steriliseringssteg "7." som tillhandahalls for produkterna A ovan.

Lagring Se lagringssteg "8." som tillhandahélls fér produkterna A ovan.
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Produkttyp

Varumarken och/eller ref

Material

Steril

Manuella endodontiska instrument

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

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

Aktiv del av rostfritt stal, silikongummi och
handtag av silikon eller plast.

srerie[w]

Manuella endodontiska instrument

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Aktiv del av rostfritt stal, silikongummi och
plasthandtag.

Nr.

Manuella endodontiska instrument

PROTAPER® UNIVERSAL F6r manuell anvand-
ning

A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*

AO012N.

VERIFIER

A0175.

Aktiv del av NiTi, silikongummi och plast-
eller silikonhandtag.

Nr.

Manuella endodontiska instrument

PROTAPER® UNIVERSAL Foér manuell anvand-
ning

A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate ™*

BSTPULH.

Aktiv del av NiTi, silikongummi och silikon-
handtag.

srenie[r]

Roterande endodontiska instrument

PROFIL*

A0344, A0358, AOT1N.
PROTAPER®

A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®™
A0015.

Aktiv del av NiTi, silikongummi och metall-
skaft (guld, nickel och ruteniumplaterad).

Nr.

Roterande endodontiska instrument

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 av NiTi, silikongummi och metall-
skaft (guld, nickel och ruteniumplaterad).

sremie]]

(*) Det finns @ven en steril engangsversion for de har produkterna.
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ANDRA INSTRUMENT
Produkttyp Varumarken och/eller ref Material Steril
Nervextraktorer A004B. Aktiv del av rostfritt stal och plasthandtag. Nr.
Sonder B093. Aktiv del av rostfritt stal och silikonhandtag. | Nr.
Urgrdpningsinstrument B0095, B095S. Aktiv del av rostfritt stal och silikon- eller Nr.
metallhandtag.
Spridaranordningar A0198. Aktiv del av rostfritt stal och metallhandtag Nr.
(kromplaterat).
Finger Spreaders A0182*. Aktiv del av rostfritt stal och plasthandtag. Nr.
A182N. Aktiv del av NiTi och plasthandtag. Nr.
A0206. Aktiv del av rostfritt stal och plasthandtag. Nr.
Obturatorer A289S. Aktiv del av NiTi eller rostfritt stal och silikon- | Nr.
handtag.
Enheter for kondensering av A0242, A0244. Aktiv del av rostfritt stal och massingsskaft. Nr.
guttaperka
Lentulo A022S*, A0022*. Aktiv del av rostfritt stal och massingsskaft. Nr.
(*) Det finns aven en steril engangsversion for de har produkterna.
TANDBORRAR
Produkttyp Varumarken och/eller ref Material Steril
Forstorare ROTKANALBORR Rostfritt stal. Nr.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Karbidborrar TANDBORRAR; METALLTRIMNING KIRURGIS- | Aktiv del av tungstenkarbid och skaft av Nr.
KA SKARARE/BENSKARARE; FINBEARBET- rostfritt stal.
NINGSBORRAR
EXXXX.
CST-borrar TANDBORRAR; FINBEARBETNINGSBORRAR | Kolstal. Nr.
DXXXX.
Diamantborrar DIAMANTBORRAR ENDO Rostfritt stal med diamantbelaggning fér den | Nr.
A0164, A0165. aktiva delen.
ANNAT
FXXXX.
Borrar av rostfritt stal KIRURGISKA BORRAR Rostfritt stal. Nr.
D1711, D172l
EFTERUTRYMMETS BORRAR
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Borrar for inlagg/stift

MOOSER
C0053, C0054.

STP FORSTARKNINGSSTIFT
C0058.

RS RADIX-STIFTE

C0101, C0102.

UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.

Radix

C0220, C0216.

Easypost™

C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Rostfritt stal, vissa versioner med diamantbe-
laggning pa den aktiva delen.

Nr.

(*) Det finns @ven en steril engangsversion for de har produkterna.

ULTRALJUDSSPETSAR

Produkttyp

Varumarken och/eller ref

Material

Steril

Ultraljudsspetsar

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Rostfritt stal.

Nr.

FYLLNADSMATERIAL

Produkttyp

Varumarken och/eller ref

Material

Steril

Guttaperka-stift

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.
WHITE
A022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Syntetisk guttaperka.

Nr.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Syntetisk guttaperka, plastkarna och sili-
kongummi.

Nr.

Obturatorer

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Syntetisk guttaperka och plastkérna.

Nr.
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Produkttyp

Varumarken och/eller ref

Material

Steril

Avtryckstift

MOOSER
C055B.

Rostfritt stal.

Nr.

Fiberinlagg

Easypost™
C0600.

Radix® fiberinldgg
C0613, C0614.

Komposit.

Nr.

Metallinlagg

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER
C0193.

Rostfritt stal.

Nr.

Metallinlagg

CYTCO®-K
C106K.

RADIX ANKER
C193T.

RADIX ANKER-LANG
C0261.

RS RADIX-STIFTE
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titan.

Nr.

Stift

FORSTARKNINGSSTIFT
€0200, C0210, C0211, C0225.

Titan.

Nr.

Kalcinerbart inlagg

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plast.

Nr.

ARBETSLANGDSVERKTYG OCH OBTURATORDIAMETERVERKTYG

Produkttyp

Varumarken och/eller ref

Material

Steril

Verktygets arbetslangd

ENDO-M-BLOC
A0184.

Aluminium.

Nr.

Verktygets arbetslangd

MINI ENDO-BLOC
A0327.

Plast.

Nr.

Obturatordiameterverktyg

MATARE
A0186, A186C.

Inlagg av plast och brons.

Nr.

Tillverkare

c € (endast for arbetslangdsverktyg och
obturatordiameterverktyg)

q3

2797

Produkter som inte ar CE: CST-borrar
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Generel oparbejdningsvejledning
for endodontikprodukter

Dentsply
Sirona

G/ZALDER FOR:
ENDODONTIKFILE,KORNEDENERVENALE,PROBER,EKSKAVATORER,STOP-
PERE, SPREDERE, KONDENSERE HANDSTYKKER BOR ULTRALYDSSPHL
SER, FYLDNINGsmmNTERHALER STTFTER(MSRKH“H(RUERAHNSTRUNHHNTER
TILMALINGAFARBEJDSLIENGDE INSTRUMENTERTILMALINGAFOBTURA-
TORDIAMETER.

1)

2)

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 [steriLE[ R |-symbol pa meerkaten). Ger felgende fer brug ferste gang:

« Produkter, der er genanvendelige (intet ()-symbol pa maerkaten). Oparbejdning skal foretages, fer instrumentet genan-
vendes.

Tabellen nedenfor angiver de forskellige situationer, og hvornar oparbejdningsvejledningen geelder:

Symboler pa maerkaten Oparbejdning
Ingen. Oparbejdning fer brug og genbrug.
® Kun oparbejdning fer brug ferste gang, genanvendelse er ikke tilladt.
ﬂ 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 brugsan-
visning.

Ansvarsfraskrivelsesklausul: Vejledningerne for oparbejdningsprodukter for brug ferste gang/genanvendelse i dette doku-
ment 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 fglge af afvigelser fra neden-
stdende brugsanvisning. Brugeren skal falge sikker og lovlig praksis herunder, men ikke begraenset til, de handlinger, der
er angivet i dette dokument.

ADVARSLER
Produkter til engangsbrug ma ikke behandles og genanvendes. Genanvendelse af disse produkter gger risikoen for
krydskontaminering og/eller brud.
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3) FORSIGTIGHEDSREGLER
GENERELT
« Alle produkter maerket “sterile” har en udlgbsdato. Kontroller udigbsdatoen far brug, og kasser produktet, hvis datoen er
overskredet.

« Steriliteten kan ikke garanteres, efter pakningen er abnet.

 Kontroller emballagen og produktet fgr brug: Hvis emballagen eller produktet er beskadiget, ma produktet ikke anven-
des, men 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 beskyttelsesbeklaedning (handsker, beskyttelsesbriller, ansigtsmaske
og vandteet kittel).

» Der ma ikke anvendes maerkater 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, renggring, godsveegt,
holdbarhed, driftstid og funktionstestning).

* Brug kun en desinficerende rengaringsoplgsning med godkendt virkning (pa VAH/DGHM-listen, CE-meerket, FDA-god-
kendt) i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.

* Rengegringsmidlet skal veere aldehydfrit (for at forhindre fiksering af blodurenheder) og ma ikke indeholde di- eller triet-
hanolaminer som korrosionsheemmende middel.

+ De instruktioner og koncentrationer, der angives af producenterne af rengarings-/desinfektionsmidlet, skal altid overhol-
des.

BEGRANSNING FOR GENANVENDELSE

» Produkterne ma ikke behandles ud over det maksimale antal cyklusser, der er angivet i tabellen i afsnit 4) TRINVIS VEJ-
LEDNING. 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 medfare, at instru-
menternes holdbarhed forkortes, kan “Max number of processing cycles” (Maks. antal oparbejdningscyklusser) ikke altid
opnas (f.eks. ved praeparering af en meget buet rodkanal med en fil).

* Produkterne skal altid kontrolleres, fgr de genanvendes, og de skal kasseres, hvis de har fejl. Dette omfatter men er ikke
begraenset til falgende:

- Deformeret plast

- Brud

- Manglende farvekodning eller markering

- Bgjet instrument

- Udrettede gevind

- Beskadigede skeereflader

- Slgve agge

- Manglende stgrrelsesmarkering

- Korrosion.

« Til preeparering af meget buede kanaler er det mere sikkert kun at bruge filen til at preparere kanalen, sa risikoen for
brud reduceres. Bemeerk falgende retningslinjer for god praksis:

- Brug en ny fil, og kasser den efter behandlingen af kanalen (ma 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).

- Kontroller den aktive del visuelt for alle de fejl, der er angivet i ovenstaende afsnit, under brugen (dvs. efter hver
frem- og tilbagebevaegelse).

- Undga den kontinuerlige bevaegelse ved almindelig udvidelse og brug i stedet sma vinklede beveegelser (filebe-
veegelse, oscillerende uroptraekningsbevaegelse eller balanceret trykkende teknik) for at begraense rotationsbgj-
ningstraethed i instrumenterne og forlaeenge deres forventede levetid.

END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01 84/282



4)

Wy, Dentsply
Sirona

MATERIALETS MODSTANDSDYGTIGHED

Brug af renggrings- 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:

* Brug ikke brintoverilte-oplgsninger (H,O,) pa produkter med plasthandtag, NiTi-produkter, hardmetalbor eller plastholde-
re. Disse produkter nedbrydes af brintoverilte.

 NiTi-produkter ma ikke nedsaenkes helt i koncentreret NaOCl-oplgsning. Kun den aktive del, som er i kontakt med pa-
tienten, skal nedsaenkes. NaOCIl-oplgsningens koncentration ma ikke vaere hajere 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 rengaringsmidler.

 For hgje koncentrationer eller for lang nedseenkningstid kan forarsage korrosion eller andre defekter pa produkterne.

» Det anbefales at bruge et alkalisk renggringsmiddel med overfladeaktive stoffer, der fierner fedt, desinficerer (mod bak-
terier/svampe) og heemmer korrosion.

» Produkter fremstillet af aluminium ma ikke rengares med vaesker, der indeholder soda eller kviksglvsalte.

» Produkter fremstillet af aluminium, hardmetal eller kulstofstal ma ikke renggres i en desinficerede opvaskemaskine.

TRINVIS VEJLEDNING

Den trinvise vejledning til oparbejdning fer brug/genanvendelse varierer efter produkttype og er opdelt i 3 kategorier (Del
A, B og C).

Produkttype Tilstand Oparbejdningsvejledning Maks. antal oparbejdnings-

cyklusser
Endodontikfile, kornede nervenale, Oparbejdning fer brug ferste gang. Del A, trin 4 til 8.
prober, ekskavatorer, stoppere, spre- 8*
dere, kondensere Oparbejdning fer genanvendelse. Del A, trin 1 til 8.
Oparbejdning fer brug farste gang. Del A, trin 4 til 8.
Handstykker, bor, ultralydsspidser 5*
Oparbejdning fer genanvendelse. Del A, trin 1 til 8.

Stifter og rodskruer Oparbejdlnmg for brug forste gang. Del A, trin 4 til 8. 1
Produkt til engangsbrug.

Fyldningsmaterialer og kalcinerbare | Oparbejdning fer brug ferste gang.

Del B. 1
plastrodskruer Produkt til engangsbrug. €
Instrumenter til arbejdslengde og Oparbejdning far brug forste gang. Del C, trin 1 efterfulgt af trin 5 til 9.
. 50*
obturatordiameter Oparbejdning for genanvendelse. Del C, trin 1 til 9.

(*) antal oparbejdningscyklusser, der godkendes uden at pavirke produkternes funktion og sikkerhed.

A. Oparbejdningsvejledning til endodontikfile, kornede nervenale, prober. ekskavatorer. stoppere, spredere. kon-
densere. handstykker, bor, ultralydsspidser. stifter og rodskruer.

Bemeerk: Trin “1.” til “3.” geelder ikke far forste anvendelse. De gaelder kun for oparbejdning fer genanvendelse for produk-
ter, der kan anvendes flere gange.

For produkter med siliciumprop, som leveres ikke-sterile, geelder trin “4a.” til “8.” for fgrste anvendelse. | dette tilfaelde

skal siliciumproppen pa det nye produkt fiernes, far det renggres (trin “4a.” eller “4b.”), lsegges i en pose i et rent miljg og
placeres bag pa produktet under kontrollen (trin “5.”).
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Betjening Driftstilstand Forholdsregler i tillaeg til afsnit 3)
FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Demontering - Demonter produkterne: Fjern og kasser siliciumproppen, hvis den er pasat. - Ingen.

2. Forrengering Generel vejledning: - Forrenggringsoplgsningen skal skiftes jeevn-

- Laeg alle produkter i bled umiddelbart efter brug (senest 2 timer efter brug) i en forrenge- ligt, f.eks. nar den er snavset, eller hvis effek-
ringsopl@sning under overholdelse af producentens anvisninger (aldehydfrit og beregnet ten er nedsat pa grund af mikrobiel belastning.
til forrengering ifelge producenten. Til godkendelsen anvendtes 0,4 % Prolystica® 2X - Brug kun rene blgde berster, der er beregnet
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner i mindst 15 minutter). Hvor det er relevant til dette formal. Anvend aldrig metalbarster.
skal der anvendes en bakke i kraftig polyethylen eller rustfrit stal.

- Det anbefales at fierne synlige urenheder pa produkter eller i ngdvendigt omfang mekanisk | Yderligere forholdsregler for diamantbor:
forrengering med en blgd barste i enten nylon, polypropylen eller akryl. Barst produktet - For diamantbor er det seerlig vigtigt, at mak-
manuelt, til de synlige urenheder er veek. simumtiden til skylning og ibledlaegning ikke

overskrides. Hvis maksimumtiden overskrides,

Specialvejledning til diamantbor: kan renggringen blive ineffektiv pa grund af

- Skyl grundigt umiddelbart efter brug (senest 25 minutter efter brug) og i mindst 1 minut kombinationen af for kraftig terring af snavset
under rindende vand (omgivende temperatur +15°C/+25°C). og den ru overflade pa den aktive del.

- Laeg alle produkter i bled umiddelbart efter brug (senest 30 minutter efter brug) i en
forrengeringsoplasning under overholdelse af producentens anvisninger (aldehydfrit og
beregnet til forrengering ifelge producenten. Til godkendelsen anvendtes 0,4 % Prolystica®
2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner i mindst 15 minutter).

- Borst den aktive del af produktet (belagt med diamanter) i mindst 10 sekunder (der blev
anvendt en dobbelt nylonbarste til godkendelsen).

- Foretag visuel kontrol i et egnet lys (min. 500 lux). Hvis der er synlige urenheder, skal der
berstes, indtil urenhederne er fiernet helt.

3. Skyl - Skyl grundigt (i mindst 1 minut) under rindende ledningsvand (ved stuetemperatur). - Hvis en forrenggringsoplgsning indeholder et
korrosionshaemmende middel, anbefales det
at udfgre skylletrinnet umiddelbart for, renge-
ringstrinnet pabegyndes.

4a. | Automatisk rengering i | - Placer produkterne i et seet, et stativ eller en beholder for at undga kontakt mellem produk- | - Veer iseer opmaerksom pa segge, bade for at

desinficerende vaske- terne (der blev anvendt rustfri stalkurve til godkendelsen). undga personskader eller skader pa produkter-

maskine - Placer produkterne i den desinficerende opvaskemaskine (godkendt iht. EN ISO 15883), ne.

og ker den angivne cyklus (Ao-veerdi > 3000 eller minimum 5 minutter ved 90°C). Falgen- | - Produkter fremstillet af aluminium, hardmetal

de cyklus blev brugt til godkendelsen: eller kulstofstal méa ikke rengeres i en des-
Forrengering Hanevand < 45°C 2 minutter inficerede opvaskemaskine. De skal i stedet

- - - - rengeres manuelt.
Renggring 0,4 % renggringsmiddel 55°C 5 minutter
Neutralisering Hanevand 2 minutter
Skyl Hanevand 2 minutter
Varmedesinfektion Omvendt osmose-vand 90°C 5 minutter
Torring 22 minutter
- Brug et renggringsmiddel med renggrende egenskaber (til godkendelsen anvendtes 0,4 %

Neodisher Mediclean Forte).

ELLER

4b. Manuel renggring med | - Nedseenk dem i renggringsmidlet med renggrende egenskaber i overensstemmelse med | - Placer altid produkterne i et seet, et stativ

ultralyd producentens anvisninger (til godkendelsen anvendtes 2 % Neodisher Mediclean Forte), eller en beholder for at undga kontakt mellem

og brug en ultralydsrenser i mindst 15 minutter. produkterne.

- Ved synlige urenheder pa produkter: Berst produktet manuelt, indtil de synlige urenheder
er fiernet (brug en blad barste af nylon, polypropylen eller akryl).

Skyl - Skyl grundigt (i mindst 1 minut) med demineraliseret vand (ved stuetemperatur). - Hvis den renggringsoplgsning, som anvendes
er anvendt, indeholder et korrosionsheem-
mende middel, anbefales det at udfgre
skylletrinnet, umiddelbart for autoklaveringen
pabegyndes.

Tarring - Produkterne skal tarres grundigt med en fnugfri engangsklud, indtil synlige spor af fugt er | - Veer iseer opmaerksom pa at tarre samlinger og

fiernet. 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 skeerende deles skarphed, hvis det er relevant).

- Kontroller produktet visuelt med det blotte gje i et egnet lys (min. 500 lux), og kasser even-
tuelle produkter med defekter (f.eks. revner, deformation (bgjet, udrettet gevind, snoet),
brud, korrosion, manglende farvekode eller markering).

- Snavsede produkter skal rengares igen.

Yderligere oparbejdningsvejledning for bor i kulstofstal:
Bor i kulstofstal skal beskyttes med et korrosionshaemmende middel i henhold til producen-

tens vejledning, for de pakkes (til godkendelsen anvendtes RS-Spray fra Meisinger).

- Oparbejdningen og brugen af korrosionshaem-
mende middel kan medfare merkfarvning af
bor i kulstofstal. Dette farveskift afviger fra den
korrosion, der kan observeres, hvis der ikke
anvendes korrosionsheemmende middel, og
den skal ikke betragtes som en defekt.

6. Emballering

Placer produkterne i et seet, et stativ eller en beholder for at undga kontakt mellem produk-
terne.

Laeg produkterne i "Steriliseringsposer” (til godkendelsen blev der anvendt dobbeltpakket i
poser i papir/plast til dampsterilisering som worst-case-scenarier).

For skarpe produkter, der ikke kan veere i en boks, skal der placeres silikoneslanger om
produkterne for at undga, at emballagen gennembrydes.

Forsegl poserne som angivet i poseproducentens anbefalinger.

- Serg for, at poserne er egnede til dampsterili-
sering (141°C) og er godkendt og fremstillet i

henhold til ISO 11607 og EN 868-5.

Hvis der anvendes varmeforsegling, skal pro-
cessen veaere 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-vakuum-
fiernelse af luft (maettet damp og i henhold til EN 13060 (klasse B, sméa 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 emballa-
ge, 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 ompakkes og steriliseres
igen med en leengere torretid.

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

Brug en godkendt steriliseringsprocedure

i henhold til ISO 17665 med en tarretid 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 hold-
barhedstiden.

Ejeren er ansvarlig for, at vedligeholdelsespro-
ceduren for autoklaven overholdes. Den skal
udferes i henhold til kravene for sterilisering af
medicinsk udstyr (eksempler: planlaegning af
vedligeholdelse, godkendelse, acceptkriterier
for kondensat og vand i henhold til EN 285,
bilag 2).

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 udfares.

Kontroller emballagen og de medicinske anordninger, for de 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 emballa-
gen er &ben, beskadiget eller vad.

B. Oparbejdningsvejledning for fyldningsmateriale og kalcinerbare plastrodskruer

Betjening Driftstilstand Forholdsregler i tillaeg til afsnit 3)
FORSIGTIGHEDSREGLER
1. Desinficering Fyldningsmateriale - Der ma ikke anvendes desinfektionsoplas-

- Nedsaenk obturationsenheden i 5,25 % NaOCI i 1-5 minutter ved stuetemperatur. Fjern alle
bobler fra overfladen af obturationsenheden.

- Aftgr forsigtigt gutta-perchaen med steril gaze fugtet med 70 % isopropylalkohol.

- Lad obturationsenheden lufttarre.

Uniclip og Mooser kalcinerbare plastrodskruer
- Nedszenk obturationsprodukterne i NaOCI (mindst 2,5 %) i 5 minutter ved stuetemperatur.

ninger, 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 arbejdslangde og obturatordiameter
Bemeerk: Trin “2.” til “4.” geelder ikke far forste anvendelse. De gaelder kun for oparbejdning fer genanvendelse for produk-
ter, der kan anvendes flere gange.

Betjening Driftstilstand Forholdsregler i tillaeg til afsnit 3)
FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Demontering - Demonter produkterne, hvis det er ngdvendigt. - Ingen.

2. Praedesinfektion - Leeg umiddelbart efter brug alle produkter i bled i en rengerings- og desinfektionsoplgsning | - Desinfektionsoplgsningen skal udskiftes jeevn-
kombineret med et proteolytisk enzym (i henhold til producentens anvisninger. Til godken- ligt, f.eks. nar den er snavset, eller hvis effek-
delse anvendtes 2 % Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH i mindst 30 minutter). ten er nedsat pa grund af mikrobiel belastning.

3. Skyl - skyl grundigt (i mindst 1 minut) under rindende ledningsvand (ved stuetemperatur). - Hvis en praedesinfektionsoplgsning indeholder

et korrosionshaeammende middel, anbefales
det at skylle produkterne umiddelbart for, de
rengares.

4. Forrengering Komplekse produkter som f.eks. maleinstrumenter skal forrenggres: - Forrenggringsoplgsningen skal skiftes jeevn-

- Nedszenk produkterne i en desinfektionsopl@sning med renggrende egenskaber i henhold ligt, f.eks. nar den er snavset, eller hvis effek-
til producentens anvisninger (brug kun CE-maerket og FDA-godkendt renggringsmiddel til ten er nedsat pa grund af mikrobiel belastning.
godkendelsen anvendtes 2 % Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH). - Oplgsningen skal veaere en bestemt oplgsning

- Kontroller, at produkterne er helt deekket af oplgsningen. Vask og berst dem derefter i il forrengering og praedesinfektion angivet
rengerings-/desinfektionsoplgsningen. af leverandgren. Den skal bruges i den

- skyl grundigt (i mindst 1 minut) under rindende ledningsvand (ved stuetemperatur). fortynding, leverandgren angiver. Den skal

- Gentag ovenstaende 3 trin mindst tre gange for at fierne alt synligt snavs/alle synlige indeholde eller kombineres med et proteolytisk
materialerester. enzym.

- Der mé& 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 rengering i | - Laeg produkterne i den desinficerende opvaskemaskine, og ker den angivne cyklus - Produkter fremstillet af aluminium

desinficerende vaske- (Ao-vaerdi > 3000 eller minimum 5 minutter ved 90°C). Falgende cyklus blev brugt til god- (f.eks. ENDO-M-BLOC) ma ikke anvendes i

maskine kendelsen: en desinficerede opvaskemaskine. De skal i

Forrengering 30°C 1 minut 0,5 % rengearingsmiddel stedet renggres manuet.
Rengering 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 (der blev anvendt 0,5 % Neodisher
Mediclean Forte til godkendelsen).

ELLER

5b. Manuel renggring med | - Nedsaenk dem i rengeringsmidlet med renggrende egenskaber i henhold til producentens | - Ingen.

ultralyd anvisninger, 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 (ved stuetemperatur). - Hvis en desinfektionsopl@sning indeholder et
korrosionshaemmende middel, anbefales det
at udfere skylletrinnet umiddelbart for, autokla-
veringen pabegyndes.

Tarring - Produkterne skal tarres grundigt med en engangsklud i nonwoven-materiale, indtil synlige |- Veer iseer opmeerksom pa at tarre samlinger og

spor af fugt er fiernet. hulrum i produktet helt.

6. Kontrol - Kontroller produktet visuelt med det blotte gje i et egnet lys (min. 500 lux), og kasser - Ingen.
eventuelle produkter med defekter (f.eks. revner, deformation, brud, korrosion, manglende
markering).

- Snavsede produkter skal rengares igen.

- Saml produkterne, hvis det er relevant, og kontroller deres funktion.

Emballering Se trinnet Emballering “6.” for produkterne A ovenfor.

Sterilisering Se trinnet Sterilisering “7.” for produkterne A ovenfor.

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

Mzerker og/eller ref.

Materialer

Steril

Manuelle endodontiske instru-
menter

Readysteel®

A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C,

A0111, AO16D.

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

Aktiv del i rustfrit stal, handtag i silikonegum-
mi og plast eller silikone.

srerie[w]

Manuelle endodontiske instru-
menter

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro-Opener
A0350.

Micro-Debrider
A0353.

Aktiv del i rustfrit stal, handtag i silikonegum-
mi og plast.

Nej.

Manuelle endodontiske instru-
menter

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

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER
A0175.

Aktiv del i NiTi, handtag i silikonegummi og
plast eller silikone.

Nej.

Manuelle endodontiske instru-
menter

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

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Aktiv del i NiTi, handtag i silikonegummi og
silikone.

srenie[r]

Roterende endodontiske instru-
menter

PROFILE*

A0344, A0358, AOT1N.
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 instru-
menter

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).

sremie]]

(*) En steril version til engangsbrug fas ogsa til disse produkter.
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ANDRE INSTRUMENTER
Produkttype Maerker ogl/eller ref. Materialer Steril
Kornede nervenale A004B. Aktiv del i rustfrit stal samt plasthandtag. Nej.
Prober B093. Aktiv del i rustfrit stal samt handtag i silikone. | Nej.
Ekskavatorer B0095, B095S. Aktiv del i rustfrit stal samt handtag i metal Nej.
eller silikone.
Spredere A0198. Aktiv del i rustfrit stal samt handtag i metal Nej.
(forkromet).
Finger Spreadere A0182*. Aktiv del i rustfrit stal samt plasthandtag. Nej.
A182N. Aktiv del i NiTi samt handtag i plast. Nej.
A0206. Aktiv del i rustfrit stal samt plasthandtag. Nej.
Stoppere A289S. Aktiv del i NiTi samt handtag i silikone. Nej.
Gutta-kondensere A0242, A0244. Aktiv del i rustfrit stal samt skaft i messing. Nej.
Lentulo A022S*, A0022*. Aktiv del i rustfrit stal samt skaft i messing. Nej.
(*) 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*.
Hardmetalbor KAVITETSBOR, METALTRIMNING, KIRURGI-/ Aktiv del i hardmetal og skaft i rustfrit stal. Nej.
KNOGLEBOR, FINISHINGBOR
EXXXX.
CST-bor KAVITETSBOR, FINISHINGBOR Kulstofstal. Nej.
DXXXX.
Diamantbor DIAMANTBOR ENDO Rustfrit stal med diamantbelaegning pa den | Nej.
A0164, A0165. aktive del.
ANDET
FXXXX.
Bor i rustfrit stal KIRURGIBOR Rustfrit stal. Nej.
D1711, D172l.
RODSKRUEBOR
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Bor og handstykker til rodskruer/
stifter

MOOSER

C0053, C0054.

STP RESTORATIV STIFT
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®K

C107K, C108K.

Rustfrit stal, nogle versioner med diamantbe-
leegning 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™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Rustfrit stal.

Nej.

FYLDNINGSMATERIALER

Produkttype

Maerker ogl/eller ref.

Materialer

Steril

Gutta-percha-punkter

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.

WHITE

A022E.

COLOUR CODED

A022G, A022M, A022N.
AUXILIARY

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Syntetisk gutta-percha.

Nej.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Syntetisk gutta-percha, plastkerne og siliko-
negummi.

Nej.

Obturatorer

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Syntetisk gutta-percha og plastkerne.

Nej.
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STIFTER OG RODSKRUER
Produkttype Maerker ogl/eller ref. Materialer Steril
Aftryksstift MOOSER Rustfrit stal. Nej.
C055B.
Fiberrodskrue Easypost™ Komposit. Nej.
C0600.
Radix® Fiberpost
C0613, C0614.
Metalrodskrue MOOSER Rustfrit stal. Nej.
C055C, C055D.
RADIX ANKER
C0193.
Metalrodskrue CYTCO®K Titanium. Nej.
C106K.
RADIX ANKER
C193T.
RADIX ANKER-LONG
C0261.
RS RADIX-STIFTE
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
Stifter RESTORATIV STIFT Titanium. Nej.
C0200, C0210, C0211, C0225.
Kalcinerbar rodskrue MOOSER Plast. Nej.
C0241.
UNICLIP
C215U.
INSTRUMENTER TIL ARBEJDSLANGDE OG OBTURATORDIAMETER
Produkttype Maerker ogl/eller ref. Materialer Steril
Instrument til maling af arbejds- ENDO-M-BLOC Aluminium. Nej.
lzengde A0184.
Instrument til maling af arbejds- MINI ENDO-BLOC Plast. Nej.
leengde A0327.
Instrument til obturatordiameter MALER Indsats i plast og bronze. Nej.
A0186, A186C.
Producent
c € (kun for instrumenter til maling af arbejdsleengde Maillefer Instruments Holding Sarl
og instrumenter til maling af obturatordiameter) Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
c € Schweiz
2797 Elﬂ
Ikke CE-produkter: CST-bor dentsplysirona.com/ifu
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Generelle bearbeidingsinstruksjoner
for endodontiske produkter

Dentsply
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GJELDER FOR:

ENDODONTISKE FILER, NERVENALER, SONDER, EKSKAVATORER, PLUGGERE,
SPREDERE,KONDENSATORER,BOR,ULTRALYDSPISSER,FYLLMATERIALE,STIF-
TER,ARBEIDSLENGDEINSTRUMENTER,OBTURATORDIAMETERINSTRUMENTER.

1)

2)

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 fglgende situasjoner:

« Produkter som leveres i ikke-steril tilstand (uten [sterie[ R |-symbol pa etiketten). Bearbeiding fer ferste gangs bruk er
ngdvendig.

« Produkter som kan brukes flere ganger (uten (2)-symbol pa etiketten). Bearbeiding fer gjenbruk er nadvendig.

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 forste gangs bruk, ettersom gjenbruk ikke er tillatt.
E 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.

Ansvarserkleering: 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 alter-
native bearbeidingsmetoder. 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.

ADVARSLER
Engangsprodukter skal 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 far hver bruk og kast produktet hvis
det er utlgpt.

« Sterilitet kan ikke garanteres nar pakken er apnet.

* Inspiser emballasjen og produktet far bruk: Hvis emballasjen eller produktet er skadet, skal produktet ikke brukes. Det
skal kastes.

» 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 gjiennom 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.

» Vaskemiddel skal veere aldehydfrie (for & unnga fiksering av blodurenheter) og uten di- eller tri-etanolaminer som korro-
sjonshemmere.

* Folg 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) TRINNVISE
INSTRUKSJONER. 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:

- plastdeformering

- brudd

- tap av fargekode eller merking
- boyd instrument

- trdder som ikke er tvunnet

- skadde kutteflater

- slitte skjeereblader

- manglende stgrrelsesmerking
- korrosjon

 Ved forming av ekstremt buede kanaler er det tryggest a bare bruke filen til a 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 sma, fleksible filer og/eller NiTi-filer (dette bidrar til & unnga kanaltransport).

- Inspiser den aktive delen visuelt under bruk for alle defektene i listen i forrige avsnitt (dvs. etter hver bglge).

- Unnga standard kontinuerlig roterende borebevegelse, og bruk i stedet sma vinkelbevegelser (filebevegelse, os-
cillerende klokkeopptrekkingsbevegelse eller balansert kraft-teknikk) for & begrense rotasjonsbayingstrettheten 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 rengjerings-/desinfiseringsmiddelet, og kontroller kompatibilitet

med materialet i produktene (se liste over produkter og materialer i TILLEGG 1- Liste over produkter som dekkes av den-

ne bruksanvisningen).

Under finner du en ikke-uttemmende liste over situasjoner som bgr unngas:

* Ikke bruk hydrogenperoksid (H,0,)-lasninger pa produkter med plasthandtak, NiTi-produkter, hardmetallbor eller plast-
holdere. Disse produktene forringes av hydrogenperoksid.

* NiTi-produkter skal ikke senkes helt ned i NaOCl-lgsningskonsentrat. Bare den aktive delen, som er i kontakt med pasi-
enten, skal nedsenkes. NaOCI-lgsningskonsentrasjonen ma ikke overstige 5 %.

* Bruk ikke Igsninger som inneholder fenol eller produkter som ikke er forenlige med produktene.

» For metallenheter ma det brukes antikorroderende desinfiserings- og rengjgringslgsninger.

* For haye konsentrasjoner eller nedsenkingstider kan fare til korrosjon eller andre defekter pa produktene.

Det anbefales & bruke et alkalisk vaskemiddel med surfaktanter, med fettfjernende, desinfiserende (mot bakterier/sopp)

og korrosjonshemmende egenskaper.

* Produkter av aluminium ma ikke rengjeres med vaesker som inneholder soda eller kvikksglvsalter.

* Produkter av aluminium, hardmetall eller karbonstal ma ikke brukes i et vaske-/desinfiseringsapparat.

TRINNVISE INSTRUKSJONER

Trinnvise instruksjoner for bearbeiding far bruk/gjenbruk varierer avhengig av produkttype og kan deles inn i 3 kategorier
(del A, B og C).

Maks. antall bearbeidings-

Tilstand sykluser

Produkttype Bearbeidingsinstruksjoner

Endodontiske filer, nervenaler, Bearbeiding for forste gangs bruk. Del A, trinn 4 til 8.
sonder, ekskavatorer, pluggere, 8*

spredere, kondensatorer Bearbeiding for gjenbruk. Del A, trinn 1 til 8.
Bearbeiding for forste gangs bruk. Del A, trinn 4 til 8.

Bor, ultralydspisser 5%
Bearbeiding for gjenbruk. Del A, trinn 1 til 8.
B iding fer f k.

Stifter earbeiding far farste gangs bru Del A, trinn 4 il 8. 1
Produkt kun til engangsbruk.

Fylimateriale og kalsinerbare plast- Bearbeiding for fgrste gangs bruk. Del B 1

stifter

Produkt kun til engangsbruk.

terinstrumenter

Arbeidslengde- og obturatordiame-

Bearbeiding for farste gangs bruk.

Del C, trinn 1 deretter trinn 5 til 9.

Bearbeiding fer gjenbruk.

Del C, trinn 1 til 9.

50*
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(*) antall bearbeidingssykluser er validert uten & pavirke funksjonaliteten og sikkerheten til produktene.

A. Bearbeidingsinstruksjoner for endodontiske filer, nervenaler, sonder, ekskavatorer, pluggere, spredere, kon-
densatorer, bor, ultralydspisser, stifter.

Merk: Trinn “1.” til “3.” gjelder ikke for farste gangs bruk. De gjelder bare for bearbeiding for gjenbruk for flerbruksproduk-
ter.

For produkter med silikonstopper som leveres ikke-sterile, gjelder trinn “4a.” til “8.” far fgrste gangs bruk. | dette tilfellet ma
silikonstopperen pa det nye produktet fiernes far rengjaring (trinn “4a.” eller “4b.”), lagres i en pose i rene omgivelser og
settes tilbake pa produktet under inspeksjonen (trinn “5.”).
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Operasjon Operasjonsmodus Forholdsregler i tillegg til avsnittet
3) FORHOLDSREGLER
1. Demontering - Demontere produktet: Fjern og kast silikonstopperen, hvis montert. - Ingen.
2. Forhandsrengjering Generelle instruksjoner: - Forhandsrengjgringslgsningen ma skiftes
- Legg alle produkter i blgt rett etter bruk (ikke mer enn 2 timer etter bruk) i en forhands- jevnlig, dvs. nar den blir skitten, eller nar
rengjeringslgsning i samsvar med produsentens anvisninger (aldehydfri og beregnet til effekten blir darligere pa grunn av eksponering
forhandsrengjering fra produsentens side. Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak for bakterier.
and Cleaner ved 0,4 % i minst 15 minutter ble bruk til valideringen). Der det er aktuelt, bruk | - Bruk bare rene og myke berster som er bereg-
et kar i hgytetthets polyetylen eller rustfritt stal. net til formalet. Ikke bruk metallberster.
- Huvis det konstateres synlige urenheter pa produktene eller ved behov, anbefales farst
mekanisk rengjering med en myk barste av nylon, polypropylen eller akryl. Barst produktet | Ekstra forholdsregler for diamantbor:
manuelt helt til de synlige urenhetene er fiernet. - Nar det gjelder diamantbor, ma du veere ekstra
papasselig sa du ikke overskrider maksimums-
Spesielle instruksjoner for diamantbor: tiden far skylling og blatlegging. Hvis maksi-
- Skyll grundig rett etter bruk (ikke mer enn 25 minutter etter bruk) og i minst 1 minutt under mumstiden overskrides, kan rengjgringen bli
rennende vann (omgivelsestemperatur +15 °C/+25 °C). ineffektiv pa grunn av kombinasjonen av for
- Legg alle produkter i blgt rett etter bruk (ikke mer enn 30 minutter etter bruk) i en forhands- | kraftig utterking av tilsmussingen og grovheten
rengjeringslgsning i samsvar med produsentens anvisninger (aldehydfri og beregnet til pa den aktive delen.
forhandsrengjering fra produsentens side. Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak
and Cleaner ved 0,4 % i minst 15 minutter ble bruk til valideringen).
- Berst den aktive delen av produktet (belagt med diamanter) i minst 10 sekunder (en dobbel
nylontannbagrste 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.
3. Skylling - Skyll grundig (minst 1 minutt) under rennende kranvann (omgivelsestemperatur). - Huvis en forhandsrengjeringslasning inneholder
et korrosjonshemmende middel, anbefales det
a utfgre skyllingen like far rengjeringstrinnet.
4a. | Automatisert rengjo- | - Plasser produktene i et sett, en holder eller en beholder for & unnga kontakt mellom pro- - Veer seerlig oppmerksom pa skjeerekanter, for
ring med vaske-/desin- | duktene (kurver av rustfritt stal ble brukt il valideringen). & unnga personskader og skade pa produkte-
fiseringsapparat - Plasser produktene i vaske-/desinfiseringsapparatet (EN ISO 15883-godkjent, og utfer den | ne.
angitte syklusen (Ao-verdi > 3000 eller, i minst 5 minutter ved 90 °C. Fglgende syklus ble | - Produkter av aluminium, hardmetall eller kar-
brukt til valideringen: bonstéal ma ikke brukes i et vaske-/desinfise-
Forhandsrengjgring Kranvann < 45 °C; 2 minutter ringsapparat. Manuell rengjering skal utfares i
Rengjering 0,4 % rengjeringsmiddel; 55 °C; 5 minutter stedet.
Noytralisering Kranvann; 2 minutter
Skylling Kranvann; 2 minutter
Termisk desinfisering Omvendt osmosevann; 90 °C; 5 minutter
Torking 22 minutter
- Bruk en vaskemiddellgsning med rengjerende egenskaper (Neodisher Mediclean Forte,
0,4 %, ble brukt til valideringen).
ELLER
4b. | Manuell rengjgring - Senk ned i vaskemiddellgsningen med rengjeringsegenskaper i henhold til produsentens | - Plasser alltid produktene i et sett, en holder
inkludert bruk av en instruksjoner (Neodisher Mediclean Forte, 2 %), ble brukt til valideringen), bruk eventuelt eller en beholder for & unngé kontakt mellom
ultralydenhet 0gsé en ultralydenhet hvis egnet, i minst 15 minutter. produktene.
- Hvis det konstateres synlige urenheter pa produktene: 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). - Huvis en rengjeringslasning som ble brukt
tidligere, inneholder et korrosjonshemmende
middel, anbefales det a utfere skyllingen like
fer autoklaveringen.

Terking - Produktene ma tarkes grundig med en lofri engangsklut til synlige spor av fuktighet er - Veer ekstra noye med & torke skjoter og

fiernet. hulrom pa et produkt.
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5. Inspeksjon - Huvis aktuelt monteres produktet med en ny, ubrukt Dentsply Sirona silikonstopper. - Bearbeidingen og bruken av korrosjonshem-

- Inspiser produktets funksjonalitet (kontroller skarpheten pa skjeeredelene hvis aktuelt). meren kan fgre til merkning av karbonstal-

- Inspiser produktet visuelt med det blotte sye under egnet belysning (min. 500 lux), og borene. Denne fargeendringen avviker fra
kast produkter med defekter (f.eks. sprekker, deformasjoner (bgyd, strukket, vridd), brudd, korrosjonen som observeres nar ingen korro-
korrosjon, tap av fargekode eller merking). sjonshemmer brukes, og skal ikke betraktes

- Skitne produkter méa rengjgres pa nytt. som en defekt.

Ekstra bearbeidingsinformasjon for karbonstalbor:

- Beskytt karbonstalbor med korrosjonshemmende middel i henhold til produsentens instruk-
sjoner fgr pakking (RS-spray fra Meisinger ble brukt til validering).

6. Emballasje - Plasser produktene i et sett, en holder eller en beholder for & unnga kontakt mellom pro- - Kontroller at posene egner seg til dampsterili-

duktene.

- Pakk produktene i “steriliseringsposer” (dobbeltpakket med papir-/plastposer ble brukt som
den verste situasjonen for dampsterilisering-validering).

- Legg silikonrgr rundt skarpe produkter som ikke ligger i en eske, for & unnga hull pa embal-
lasjen.

- Forsegle posene i samsvar med anbefalingene fra produsenten av posene.

sering (141 °C) og er godkjent og produsert i
henhold til ISO 11607 og EN 868-5.

- Ved bruk av varmeforsegling ma prosessen

vaere godkjent, og varmeforsegleren méa vaere
kalibrert og kvalifisert.

7. Sterilisering

- Plasser posene i dampsteriliseringsapparatet i samsvar med produsentens anbefalinger.

- Bruk en av falgende steriliseringssykluser med dampsteriliseringsapparat med forvakuum
og luftfierning (mettet damp og i samsvar med EN 13060 (klasse B, lite steriliseringsappa-
rat) og EN 285 (steriliseringsapparat i full starrelse)):

* 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 igjen 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 tarketid pa
minimum pa 20 minutter.

Det ma legges ekstra vekt pa uskadet emballa-
sje ved bruk av steriliseringssyklusen 134 °C
18 minutter.

Sjekk holdbarheten for posen angitt av produ-
senten for & bestemme lagringstiden.

Eieren er ansvarlig for samsvar med steri-
liseringsapparatets vedlikeholdsprosedyre,
som skal utfgres i henhold til kravene for
sterilisering av medisinsk utstyr (eksempler:
planlegging av vedlikehold, godkjenning, god-
kjenningskriterier for kondens og vann ifalge
EN 285, tillegg 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 ma det foretas en komplett bearbeidingssyklus.

- Kontroller emballasjen og de medisinske enhetene fer bruk (hel emballasje, ingen fuktighet
og holdbarhetstid).

- Etter sterilisering ma produktet handteres

varsomt for & hindre skade pa emballasjen
(steril barriere).

- Sterilitet kan ikke garanteres dersom forpak-

ningen er apnet, skadd eller vat.

B. Bearbeidingsinstruksjoner for fylimateriale og kalsinerbare plaststifter

Operasjon Operasjonsmodus Forholdsregler i tillegg til avsnittet
3) FORHOLDSREGLER
1. Desinfisering Fylimateriale - Ikke bruk desinfiserende lgsninger som

- Senk obturasjonsenheten ned i 5,25 % NaOCI i 1 til 5 min. ved omgivelsestemperatur.
Fjern alle boblene fra overflaten pa obturasjonsenheten.

- 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 omgivelsestempe-
ratur.

inneholder fenol eller produkter som ikke er
kompatible med fylimaterialet eller plaststiften.
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C. Bearbeidingsinstruksjoner for arbeidslengdeinstrumenter og obturatordiameterinstrumenter
Merk: Trinn “2.” til “4.” gjelder ikke far farste gangs bruk. De gjelder bare for bearbeiding far gjenbruk for flerbruksproduk-

ter.
Operasjon Operasjonsmodus 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 kombinert - Lasningen som brukes til forhandsdesinfise-
med et proteolytisk enzym (i henhold til produsentens instruksjoner). Perfektan Neu - Dr. ring, ma skiftes jevnlig, dvs. nar den blir skit-
Schumacher GmbH ved 2 % i minst 30 minutter ble brukt til validering). ten, eller nar effekten blir darligere pa grunn av
eksponering for bakterier.

3. Skylling - Skyll grundig (minst 1 minutt) under rennende kranvann (omgivelsestemperatur). - Huvis en Igsning for forhandsdesinfisering inne-
holder en korrosjonshemmer, anbefales det a
skylle produktene rett fgr rengjeringen.

4. Forhandsrengjgring Komplekse produkter som méleinstrumenter ma forhandsrengjgres: - Forhandsrengjeringslgsningen ma skiftes

- Senk produktene ned i desinfiseringslgsning med rengjeringsegenskaper i henhold til pro- jevnlig, dvs. nar den blir skitten, eller nar
dusentens instruksjoner (bruk bare et CE-merket og FDA-klarert vaskemiddel; Perfektan effekten blir darligere pa grunn av eksponering
Neu - Dr. Schumacher GmbH ved 2 % ble brukt til validering). for bakterier.

- Kontroller at produktene senkes helt ned i lgsningen. Vask og berst dem deretter i rengjg- | - Lesningen mé vaere en spesifikk lasning som
rings-/desinfiseringslgsningen. er spesielt beregnet for forhdndsrengjering og

- Skyll grundig (minst 1 minutt) under rennende kranvann (omgivelsestemperatur). forhandsdesinfisering av leverandgren. Den

- Gjenta de 3 trinnene over minst tre ganger for & fierne alle synlige spor/rester av tilsmus- fortynnes i samsvar med produsentens spesi-
sing. fikasjoner. Den méa inneholde eller kombineres

med et proteolytisk enzym.

- Bruk bare rene og myke barster, eller en ren,
myk klut eller serviett som er beregnet til dette
formalet. Bruk ikke metallbarster eller stalull.

5a. | Automatisertrengjo- | - Plasser produktene i vaske-/desinfiseringsapparatet, og utfer den angitte syklusen - Produkter av aluminium

ring med vaske-/desin- |  (Ao-verdi > 3000, eller minst 5 minutter ved 90 °C). Falgende syklus ble brukt til validerin- (f.eks. ENDO-M-BLOC) ma ikke brukes i et

fiseringsapparat gen: vaske-/desinfiseringsapparat. Manuell rengje-

Forhandsrengjering 30 °C; 1 minutt; 0,5 % rengjeringsmiddel ring skal utfores i stedet.
Rengjering 55 °C; 6 minutter; 0,5 % rengjgringsmiddel
Skylling 1 minutt; avmineralisert vann
Termisk desinfisering 90 °C; 5 minutter; avmineralisert vann
- Bruk en vaskemiddellgsning med rengjerende egenskaper (Neodisher Mediclean Forte,
0,5 % ble brukt til valideringen).

ELLER

5b. Manuell rengjering - Senk ned i desinfiseringslgsningen med rengjgringsegenskaper i henhold til produsentens | - Ingen.

inkludert bruk av en instruksjoner, og bruk eventuelt ogsa en ultralydenhet, i minst 15 minutter (f.eks. Perfektan

ultralydenhet 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 & utfore
skylletrinnet rett for autoklaveringen.

Tarking - Produktene ma tarkes grundig med en ikke-vevd engangsklut til synlige spor av fuktighet | - Veer ekstra ngye med a terke grundig skjgter

er fiernet. og hulrom pa et produkt.

6. Inspeksjon - Inspiser visuelt produktet med det blotte @ye under egnet belysning (min. 500 lux), og kast |- Ingen.

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.

Emballasje Se Emballasjetrinn “6.” for A-produkter over.

Sterilisering Se Steriliseringstrinn “7.” for A-produkter over.

Oppbevaring Se oppbevaringstrinn “8.” for A-produkter over.
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TILLEGG 1- Liste over produkter som dekkes av denne bruksanvisningen

ENDODONTISKE FILER

Wy, Dentsply

Sirona

Produkttype

Merker og/eller ref.

Materialer

Steril

Manuelle endodontiske instru-
menter

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.

srerie[w]

Manuelle endodontiske instru-
menter

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Mikroapner
A0350.

Mikrodebrider
A0353.

Aktiv del i rustfritt stal, silikongummi, og
plasthandtak.

Nei.

Manuelle endodontiske instru-
menter

PROTAPER® UNIVERSAL for handbruk
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*

AO12N.

PRGVER
A0175.

Aktiv del i NiTi, silikongummi, og plast- eller
silikonhandtak.

Nei.

Manuelle endodontiske instru-
menter

PROTAPER® UNIVERSAL for handbruk
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Aktiv del i NiTi, silikongummi, og silikon-
handtak.

srenie[r]

Roterende endodontiske instru-
menter

PROFIL*

A0344, A0358, AOT1N.
PROTAPER®

A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® GJENTATT BEHANDLING
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®™
A0015.

Aktiv del av NiTi, silikongummi og metallskaft
(qull-, nikkel- eller ruthenium-plettering).

Nei.

Roterende endodontiske instru-
menter

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.
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ANDRE INSTRUMENTER
Produkttype Merker ogl/eller ref. Materialer Steril
Nervenaler A004B. Aktiv del i rustfritt stal og plasthandtak. Nei.
Sonder B093. Aktiv del i rustfritt stal og silikonhandtak. Nei.
Ekskavatorer B0095, B095S. Aktiv del i rustfritt stal og metall- eller silikon- | Nei.
handtak.
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 silikon- Nei.
handtak.
Guttakondensatorer A0242, A0244. Aktiv del i rustfritt stal og messingskaft. Nei.
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 ogl/eller ref. Materialer Steril
Utvider ROTKANALBOR Rustfritt stal. Nei.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Hardmetallbor KAVITETSBOR; METALLTILBEH@R; KIRURGI Aktiv del i hardmetall og skaft i rustfritt stal. Nei.
| BEINKUTTERE; OVERFLATEBEHANDLINGS-
BOR
EXXXX.
CST-bor KAVITETSBOR; OVERFLATEBEHANDLINGS- Karbonstal. Nei.
BOR
DXXXX.
Diamantbor DIAMANTBOR ENDO Rustfritt stal med diamantbelegg for aktiv del. | Nei.
A0164, A0165.
ANNET
FXXXX.
Bor i rustfritt stal KIRURGISKE BOR Rustfritt stal. Nei.
D1711, D172I.
POST SPACE-BOR
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Bor for stifter

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTAURATIV STIFT
C0058.

RS RADIX-STIFTE

C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Rustfritt stal, noen versjoner med diamantbe-
legg pa aktiv del.

Nei.

(*) En steril versjon for engangsbruk er ogsa tilgjengelig for disse produktene.

ULTRALYDSPISSER

Produkttype

Merker ogl/eller ref.

Materialer

Steril

Ultralydspisser

START-X™-SPISS SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Rustfritt stal.

Nei.

FYLLMATERIALER

Produkttype

Merker ogl/eller ref.

Materialer

Steril

Guttaperkaspisser

PROTAPER®
A022X.

ROSA
A022C.
HVIT
A022E.

FARGEKODET
A022G, A022M, A022N.

EKSTRA

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Syntetisk guttaperka.

Nei.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Syntetisk guttaperka, plastkjerne og silikon-
gummi.

Nei.

Obturatorer

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® til ProTaper-Gold®
A1411.

Syntetisk guttaperka og plastkjerne.

Nei.
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Produkttype

Merker ogl/eller ref.

Materialer

Steril

Avtrykksstift

MOOSER
C055B.

Rustfritt stal.

Nei.

Fiberstift

Easypost™
C0600.

Radix® Fiberpost
C0613, C0614.

Kompositt.

Nei.

Metallstift

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER
C0193.

Rustfritt stal.

Nei.

Metallstift

CYTCO®-K
C106K.

RADIX ANKER
C193T.

RADIX ANKER-LONG
C0261.

RS RADIX-STIFTE
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titan.

Nei.

Stifter

RESTAURATIV STIFT
€0200, C0210, C0211, C0225.

Titan.

Nei.

Kalsinerbar stift

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plast.

Nei.

ARBEIDSLENGDE- OG OBTURATORDIAMETERINSTRUMENTER

Produkttype

Merker ogl/eller ref.

Materialer

Steril

Arbeidslengdeinstrument

ENDO-M-BLOC
A0184.

Aluminium.

Nei.

Arbeidslengdeinstrument

MINI ENDO-BLOC
A0327.

Plast.

Nei.

Obturatordiameterinstrumenter

MALEINSTRUMENT
A0186, A186C.

Plast og bronse-innsats.

Nei.

Produsent

c € (bare for arbeidslengdeinstrumenter og
obturatordiameterinstrumenter)

q3

2797

lkke CE-produkter: CST-bor
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Bendrojo apdorojimo instrukcijos
endodontiniams produktams

Dentsply
Sirona

SKIRTA:

ENDODONTIVNEMS DILDEIV!S, PULPEKSTRATORIAMS, ZONDAMS, EKSKAVATO-
RIAMS, KIMSTUKAMS, PLETIKLIAMS, KONDENSATORIAMS, GRAZTAMS, SLI-
FUOKLIAMS, ULTRAGARSINIAMS ANTGALIAMS, UZPILDAMS, ADATOMS IR
KAISCIAMS,DARBINIOILGIO|RANKIAMS,OBTURATORIAUS SKERSMENS |RAN-
KIAMS.

1)

2)

BENDROJI INFORMACIJA

Toliau nurodomi apdorojimo veiksmai:

« taikomi produktams, skirtiems endodontiniy ligy gydymui prie$§ naudojimg ir (arba) pakartotinj naudojimg;

« skirti atlikti tik klinikos arba ligoninés aplinkoje odontology arba kvalifikuoty naudotojy pagal gerasias odontologijos
praktikas.

Produkty apdorojimas taikomas Sioms situacijoms:
« produktai pristatomi nesteriliis (be simbolio etiketéje). Batina apdoroti prie$ naudojant pirma kartg;

« produktai yra daugkartinio naudojimo (be @ simbolio etiketéje). Padoroti bitina prie$ pakartotinj panaudojima.

Tolesnéje lenteléje apibendrinamos skirtingos situacijos ir kada bdatina atlikti apdorojima:

Simboliai etiketéje Apdorojimas
Néra. Apdorojimas prie$ naudojimg ir pakartotinj naudojima.
® Apdorojimas tik prie§ pirmg panaudojima, nes pakartotinai panaudoti negalima.
ﬂ Apdorojimas tik prie§ pakartotinj panaudojima, nes produktas yra paruostas
naudoti.
+ ® Néra.

Sios naudojimo instrukcijos taikomos produktams, nurodytiems 1 PRIEDAS — Produkty sgrasas, kuriems taikomos $ios
naudojimo instrukcijos.

Atsakomybés atsisakymas: Cia pateikiamas produkty apdorojimo prie$ pirma / pakartotinj naudojima instrukcijas patvir-
tino Dentsply Sirona. Uz instrukcijy nesilaikymg ir (arba) kity apdorojimo bldy 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, jskai-
tant, bet neapsiribojant, nurodomais Siame dokumente.

ISPEJIMAI
Vienkartiniy produkty negalima apdoroti ir naudoti pakartotinai. Pakartotinis Siy produkty naudojimas padidina uzterSimo ir
(arba) lazimo tikimybe.
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3) SAUGOS TAISYKLES

BENDROJI INFORMACIJA

« Visi produktai, kurie pazyméti kaip sterilUs, turi galiojimo datg. Prie$§ naudodami patikrinkite galiojimo datg ir utilizuokite
produkta, jei jis nebegalioja.

« Atidarius paketg sterilumas nebegarantuojamas.

 Prie$ naudodami patikrinkite pakuote ir produktg: Jei paketas arba produktas yra pazeisti, produkto nenaudokite ir jj
utilizuokite.

» Produktai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriu ir uztersty priemoniy utilizavimo reikalavimy.

» Dél savo saugumo visuomet déveékite apsauginius drabuzius (pirstines, kauke, akinius ir neperslampama chalatg).

* Nenaudokite etike€iy ar identifikavimo zymekliy tiesiai ant jrankio.
bei naudokite jas pagal gamintojo instrukcijas (jskaitant kalibravima, valyma, apkrova, laikymo trukme, naudojimo laikg ir
funkcionalumo tikrinimg).

» Naudokite tik tokj dezinfekuojamajj tirpalg, kurio efektyvumas patvirtintas (VAH/DGHM sarasas, CE Zenklas, FDA patvir-
tinimas), ir laikydamiesi dezinfekuojamojo tirpalo naudojimo instrukcijy.

* Ploviklis turi bati be aldehidy (siekiant iSvengti kraujo neSvarumy uzfiksavimo) ir be di- arba tri-etanolaminy kaip korozi-
jos 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 skaiCiuoti apdorojimo kartus. Pakartotinai naudoti leidziama tik sveikg produkta, pries tai jj apzidréjus (zr. tolesnj
punktg). Kadangi atliekant kai kuriuos darbus produktas gali susidéveti grei€iau nei numatyta, jj ne visada pavyks apdo-
roti ,maksimaly apdorojimo karty skaiciy”
(pvz., dilde formuojant labai riestg Saknies kanala).
» Bet kokiu atveju patikrinkite produktus prie$ pakartotinj naudojimg, o pastebéje defekty, juos utilizuokite. Gali bati Sie ir
kiti defektai:
- plastiko deformacija;
- l0zimas;
- nusitrynes spalvinis kodas ar Zzyméjimas;
- sulinkes instrumentas;
- i8sipynusios gijos;
- pazeisti pjaunamieji pavirsiai;
- atSipe aSmenys;
- nusitrynusi dydzio Zymé;
- radys.
» Formuojant labai riestus kanalus saugiau naudotis dilde tik vienam kanalui suformuoti, kad nekilty 1Gzimo pavojaus.
Laikykités Siy gerujy praktiky:
- naudokités nauja dilde ir utilizuokite jg suformave kanalg (naudoti vienam kanalui).
- naudokite rankines, o ne sukamasias dildes.
- naudokite mazas, lankscias arba (ir) NiTi dildes (tai padés iSvengti kanalo perkelimo).
- naudodami stebékite aktyviagjg dalj, ar ji neturi defekty, nurodyty ankstesnés pastraipos sgrase (t. y. po kiekvienos
bangos).
- nenaudokite standartinio nepertraukiamo greziamojo judesio, geriau naudokite trumpus kampinius judesius (Slifavi-
mo judesj, rankinio laikrodzio prisukimo judesj arba subalansuotos jégos technikg), kad instrumentams netekty per
didelé sukamojo lenkimo apkrovg ir juos baty galima naudoti ilgiau.
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MEDZIAGU ATSPARUMAS

Produktu gali pazeisti plovikliai arba dezinfekuojamosios medziagos.

Atsizvelkite j naudojimo instrukcijas, kurias pateikia teisétas valiklio / dezinfekuojamosios medziagos gamintojas, ir pati-

krinkite medziagos suderinamumg su produkto medziagomis (zr. produkty ir medziagy sgrasg dalyje 1 PRIEDAS — Pro-

dukty sagrasas, kuriems taikomos Sios naudojimo instrukcijos).

Toliau pateikiamas neiSsamus vengtiny situacijy sarasas:

* Nenaudokite vandenilio peroksido (H,0,) tirpaly su produktams su plastmasinémis rankenélémis, NiTi produktams,
volframo karbido grgztams arba plastikiniams kaiS¢iams. Siems produktams kenkia vandenilio peroksidas.

« NiTi produkty negalima visiSkai jmerkti j NaOCI tirpalo koncentratg. Jmerkti galima tik darbine dalj, kuri turi salytj su paci-
entu. NaOCl tirpalo koncentracija negali virSyti 5 %.

- Nenaudokite tirpaly, kuriuose yra fenolio ar kity su produktais nesuderinamy medziagy.

» Metaliniams produktams naudokite antikorozines dezinfekuojamagsias medziagas ir valiklius.

» Pernelyg didelé koncentracija arba mirkymo laikas gali sukelti produkty korozijg arba dél to gali atsirasti defekty.

* Rekomenduojama naudoti Sarminj ploviklj su aktyviomis pavirS§iaus medziagomis, kuris pasalina purva, dezinfekuoja
(naikina bakterijas ar grybelius) ir saugo nuo korozijos.

» Aliumininiy produkty negalima valyti skysc€iais, kuriuose yra natrio arba gyvsidabrio drusky.

« |8 aliuminio, volframo karbido arba anglinio plieno pagaminty produkty negalima plauti indaplovéje.

ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

Nuoseklios instrukcijos, kaip apdoroti prieS naudojimg / pakartotinj naudojima, skiriasi atsizvelgiant j produkto tipg ir yra
skirstomos j 3 kategorijas (A, B ir C dalis).

Maksimalus apdorojimo

Produkto tipas Bukle Apdorojimo instrukcijos karty skaicius

Apdorojimas prie$ naudojant pirmg

Endodontinés dildés, pulpekstrato- kartg Adalis, 4-8 veiksmai.
riai, zondai, ekskavatoriai, kimStukai, : - — — 8*
pléstuvai, kondensatoriai :p.(.joropmas prie$ pakartotinj panau- A dalis, 1-8 veiksmai.

ojima.

Apdorojimas prie$ naudojant pirmg Adalis. 4-8 veiksmai

Graztai, Slifuokliai, ultragarsiniai kartg. 5
antgaliai i e ini -
(¢] Apf:ioropmas prie$ pakartotinj panau A dalis, 1-8 veiksmai.
dojima.

Apdorojimas prie§ naudojant pirma
Adatos ir kaisciai karta. A dalis, 4-8 veiksmai. 1
Tik vienkartinis produktas.

Apdorojimas prie$ naudojant pirma
karta. B dalis. 1
Tik vienkartinis produktas.

Uzpildymo medziagos ir kalcinuojami
plastikiniai kai$ciai

Apdorojimas prie$ naudojant pirma C dalis, 1 veiksmas ir 5-9 veiksmai.
Darbinio ilgio jrankiai ir obturatoriaus | karta.

S 50*
skersmens jrankiai Apdorojimas prie$ pakartotinj panau-

. C dalis, 1-9 veiksmai.
dojima.

(*) apdorojimo atlikimo kartai, nekenkiantys produkto funkcionalumui ir saugumui.

A. Apdorojimo instrukcijos endodontinéms dildéms. pulpekstraktoriams. zondams, ekskavatoriams, kimstukams,
pléstuvams, kondensatoriams, graztams, Slifuokliams, ultragarsiniams antgaliams, adatoms ir kaiS¢iams.

Turékite omenyje: 1.-3. veiksmai netaikomi iki pirmojo panaudojimo. Jie skirti tik apdorojimui pries pakartotinj daugkartiniy
produkty naudojima.

Nesteriliems produktams su silikoniniu kamsgiu prie$ pirmajj panaudojima reikia atlikti 4a.—8. veiksmus. Siuo atveju naujo
produkto silikoninj kamstj reikia nuimti pries valant (4a. arba 4b. veiksmas), jdéti | maiSelj Svarioje aplinkoje ir grazinti jj
apzidrint (5. veiksmas).
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Naudojimas Darbo rezimas Papildomos dalies 3) SAUGOS TAI-
SYKLES atsargumo priemonés
1. I18ardymas - 18ardykite produkta: nuimkite ir utilizuokite silikoninj kamstj, jei yra. - Néra.
2. Pradinis valymas Bendrosios instrukcijos: - Pirminio dezinfekavimo tirpalg keiskite regu-
- Pamerkite visus produktus iSkart po panaudojimo (ne véliau kaip per 2 valandas po liariai, t. y. kai jis uzsiterSia arba sumazéja jo
panaudojimo) j pradinio valymo tirpalg, atsizvelgdami j gamintojo instrukcijas (be adelhidy veiksmingumas dél mikrobiologinio uzterstu-
ir nurodyta gamintojo pradiniams valymui. Siam patikrinimui buvo naudojamas 0,4 % mo.
,Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner‘ maziausiai 15 minu¢iy). Jei | - Naudokite tik Siam tikslui skirtus Svarius
reikia, naudokite didelio tankio polietileno arba nertdijanciojo plieno dékla. minksStus Sepetélius. Nenaudokite metaliniy
- Matomus neSvarumus nuo produkty arba kai reikia mechaninio pradinio valymo rekomen- Sepetéliy.
duojama pries tai nuvalyti minkStu Sepetéliu, pagamintu i§ nailono, polipropileno, akrilo.
Rankomis Sepeteéliu nuo produkto nuvalykite matomus neSvarumus. Papildomos atsargumo priemonés deimanti-
niams Slifuokliams:
Konkrecios instrukcijos deimantiniams $lifuokliams: - naudojant deimantinius $lifuoklius negalima
- Kruop$¢iai nuskalaukite iSkart po panaudojimo (ne véliau kaip per 25 minutes po panaudo- | virSyti leistino laiko iki skalavimo ir mirkymo.
jimo) ir maziausiai 1 minute po tekanciu vandeniu (kambario temperataros +15 °C/+25 °C). | VirSijus maksimaly laikg gali nebepavykti
- Pamerkite visus produktus iSkart po panaudojimo (ne véliau kaip per 30 minuciy po panau- | Svariai nuvalyti dél neSvarumy perdziuvimo ir
dojimo) j pradinio valymo tirpala, atsizvelgdami j gamintojo instrukcijas (be adelhidy ir nuro- |  darbinés dalies SiurkStumo.
dytg gamintojo pradiniams valymui. Siam patikrinimui buvo naudojamas 0,4 % ,Prolystica®
2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner maziausiai 15 minuciy).
- Sveiskite darbine produkto dalj (dengta deimantais) maziausiai 10 sekundziy (tikrinimui
buvo naudojamas dvigubas nailoninis danty Sepetélis).
- ApZitrékite tinkamoje Sviesoje (min. 500 lux), ar nesimato neSvarumy, ir Sveiskite, kol juos
visiSkai nuvalysite.
3. Skalavimas - Kruop$¢iai nuskalaukite (maziausiai 1 minutg) po tekanciu vandeniu (kambario temperatd- |- Jeigu pradinio valymo tirpalo sudétyje yra
ros). korozijos inhibitoriy, rekomenduojama skalauti
i$ karto prie$ pradedant plovimo etapa.
4a. | Automatinis plovimas |- Sudékite produktus j rinkinio laikiklj, stovg ar talpykla, kad jie nesiliesty tarpusavyje (tikrini- | - Itin démesingai valykite aSmenis, kad nesusi-
dezinfekavimo mui buvo naudojami neridijanciojo plieno krep3eliai). zeistuméte ir nesugadintuméte produkty.
plautuve - |dékite produktus j dezinfekavimo plovykle (patvirtintg EN ISO 15883) ir paleiskite - 18 aliuminio, volframo karbido arba anglinio
nustatyta ciklg (Ao reikSmé > 3000 arba maziausiai 5 min., esant 90 °C). Tikrinimui buvo plieno pagaminty produkty negalima plauti
naudojamas toks ciklas: indaplovéje. Vietoje to reikia valyti rankomis.
Pradinis valymas Vanduo i$ ¢iaupo < 45 °C; 2 minutés
Valymas 0,4 % valiklis; 55 °C; 5 minutés
Neutralizavimas Vanduo i§ ¢iaupo; 2 minutés
Skalavimas Vanduo i$ ¢iaupo; 2 minutés
Terminé dezinfekcija Atvirkstinés osmozés vanduo; 90 °C; 5 minutés
Dziovinimas 22 minutés
- Naudokite gerai plaunantj valiklio tirpalg (tikrinimui buvo naudojamas 0,4 % ,Neodisher
Mediclean Forte" tirpalas).
ARBA
4b. Plaukite rankomis - Sumerkite j gerai plaunantj valiklio tirpalg pagal gamintojo instrukcijas (patikrinimui nau- - Visada sudékite produktus j rinkinio laikiklj,

naudodami ultragarso
prietaisg

dojome 2 % ,Neodisher Mediclean Forte* tirpalg) ir plaukite ultragarso prietaisu maziausiai
15 min.

Matomiems neSvarumams ant produkty: rankomis Sveiskite produktg Sepetéliu, kol nuvaly-
site matomus neSvarumus (naudokite mink3tg nailoninj, polipropileno arba akrilinj Sepetél]).

stovg ar talpykla, kad jie nesiliesty tarpusavyje.

Skalavimas - Kruop$¢iai nuskalaukite (maziausiai 1 minutg) dejonizuotu vandeniu (kambario temperatd- |- Jeigu anksciau naudoto plovimo tirpalo
ros). sudétyje yra korozijos inhibitoriy, rekomenduo-
jama skalauti i$ karto prie$ pradedant apdoroti
autoklave.
Dziovinimas - Produktu reikia kruop$¢iai nusausinti vienkartine nesiveliancia $luoste, kol neliks jokiy - Itin kruop&¢iai nusausinkite produkto sujungi-

matomy drégmeés pozymiy.

mus arba angas.
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5. Patikrinimas - Jei reikia, surinkite produkta, naudodami naujg, nenaudotg Dentsply Sirona silikoninj kams- | - Dél apdorojimo ir korozijos inhibitoriaus angli-
tj. nio plieno $lifuokliai gali patamseéti. Sis spalvos
- Patikrinkite, ar produktas veikia (jei reikia, patikrinkite pjaunamuyjy daliy astruma). pasikeitimas néra korozija, kai nenaudojamas
- Apzitrékite produkta plika akimi tinkamoje Sviesoje (min. 500 lux), o pastebéje defekty korozijos inhibitorius, todél jo negalima laikyti
(pvz., jtrakimy, deformacijy (sulinkimy, i§sipynimy, susisukimy), ldzimy, radziy, spalvinio defektu.
kodo arba Zymiy nusitrynima) utilizuokite.
- NeSvarius produktus reikia nuvalyti dar karta.
Papildoma apdorojimo informacija anglinio plieno $lifuokliams:
- Apsaugokite anglinio plieno $lifuoklius korozijos inhibitoriumi pagal gamintojo instrukcijas,
prie$ supakuodami (patikrinimui buvo naudojamas ,RS-Spray*, kurj gamina ,Meisinger").
6. Pakavimas - Sudékite produktus j sterilizavimo maiSelius (sterilizavimo garais tikrinimui buvo naudojami | - |sitikinkite, kad maiSeliai tinkami sterilizuoti
dvigubi popieriaus-plastiko maiSeliai kaip blogiausias variantas). garais (141°C) ir yra patvirtinti bei pagaminti
- Sudékite produktus | sterilizavimo maiSelius (dvigubus popieriaus-plastiko maiselius sterili- pagal ISO 11607 ir EN 868-5 standarty reikala-
zavimui garais). vimus.
- Ant astriy produkty, kurie nededami j déZute, reikia uzmauti silikonines zarneles, kad jie - Jei naudojamas terminis sandariklis, procesg
nepradurty pakuotés. reikia tikrinti, o terminis sandariklis turi bati
- Hermetiskai uzdarykite maiselius, kaip rekomenduoja maiseliy gamintojas. kalibruotas ir atitikti reikalavimus.
7. Sterilizavimas - Sudékite maiSelius | sterilizavimo garais prietaisg pagal gamintojo rekomendacijas. - Pasirinkite ISO 17665 reikalavimus atitin-
- Su pirminio vakuumo oro pasalinimo gariniu sterilizatoriumi (prisotinto garo, atitinkanciu kancia, patvirtintg sterilizavimo procedrg ir
EN 13060 (B klasé, maZas sterilizatorius) ir EN 285 (viso dydZio sterilizatorius)) naudokite dziovinkite ne trumpiau nei 20 minuciy.
tik Siuos sterilizavimo ciklus: - I8skirtinj démes;j reikia atkreipti j pakuotés
+ 132 °C, 4 minutés; vientisuma, jeigu buvo naudojamas 18 minugiy
* 134 °C, 3 minutés; sterilizavimo ciklas, esant 134 °C.
134 °C, 18 minuciy. - Patikrinkite gamintojo nurodytg maiselio
Norint pasalinti galimy priony kenksminguma, rekomenduojama 18 minuciy sterilizuoti galiojimo laikg ir nustatykite laikymo terming.
garais, esant 134 °C. - Savininkas yra atsakingas uz sterilizavimo
- Apzidrékite produkta plika akimi tinkamoje Sviesoje (min. 500 lux) (ar pakuoté vientisa, ar prietaiso priezidra, kurig reikia atlikti laikantis
néra drégmés, ar nepakito pakuotés spalva, ar teigiami fiziniai-cheminiai indikatoriai, ar medicinos priemoniy sterilizavimo reikalavimy
nevirSytas cikly skaicius pagal nurodytus parametrus). (pvz., priezidros planavimas, kvalifikacija,
- Jei po sterilizacijos pastebima drégmé (drégmés démés ant sterilios pakuotés, viduje priimtina kondensacija ir vandens kiekis pagal
susitelkes vanduo), supakuokite i$ naujo ir sterilizuokite pakartotinai, naudodami ilgesnj EN 285, 2 priedg).
dziovinimo laika.
- Laikykite atsekamumo jrasus ir apibréZkite laikymo trukme, atsizvelgdami j pakuotés
gamintojo rekomendacijas.
8. Laikymas - Laikykite produktus sterilizavimo pakuotéje Svarioje aplinkoje, atokiau nuo drégmés Salti- |- Baigus sterilizuoti, su produktu reikia elgtis
niy ir tiesioginiy saulés spinduliy. Laikyti aplinkos temperatiroje (paprastai 15-25 °C). atsargiai, kad nebity pazeista pakuoté (sterilu-
- PaZeidus maiSelj, visg procedirg reikia pakartoti. mo apsauga).
- Prie$ naudodami, patikrinkite pakuote ir medicinos jrankius (pakuotés vientisuma, ar nesu- | - Sterilumo negalima garantuoti, jei pakuoté
drékusi ir data, iki kurios reikia panaudoti). atidaryta, paZeista arba drégna.

B. Uzpildymo medziagos ir kalcinuojamo plastikinio kaiS€io apdorojimo instrukcija

Naudojimas Darbo rezimas Papildomos dalies 3) SAUGOS TAI-
SYKLES atsargumo priemonés
1. Dezinfekavimas Uzpildymo medziaga - Nenaudokite dezinfekuojamuyjy tirpaly, kuriuo-

- Pamerkite obturacijos pritaisg j 5,25 % NaOCI 1-5 minutéms kambario temperatiroje. Nuo
obturacijos prietaiso pavirSiaus pasalinkite visus burbuliukus.

- Svelniai nusluostykite gutapercia sterilia marle sudrékinta 70 % izopropilo alkoholiu.

- Leiskite obturacijos prietaisui nudzidti ore.

»Uniclip*“ ir ,Mooser* kalcinuojami plastikiniai kai$ciai
- Imerkite obturacijos produktus j kambario temperatiros NaOCl (maziausiai 2,5 %) 5 min.

se yra fenolio ar kity su uZpildymo medziaga
arba plastikiniu kais¢iu nesuderinamy medzia-
gu.
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C. Darbinio ilgio jrankiy ir obturatoriaus skersmens jrankiy apdorojimo instrukcijos
Turékite omenyje: 2.—4. veiksmai netaikomi iki pirmojo panaudojimo. Jie skirti tik apdorojimui pries pakartotinj daugkartiniy
produkty naudojima.

Naudojimas Darbo rezimas Papildomos dalies 3) SAUGOS TAI-
SYKLES atsargumo priemonés
1. I1Sardymas - Jei reikia, iSardykite jrankj. - Néra.
2. Pirminis dezinfeka- - Jei jmanoma, visus produktus i$ karto po naudojimo pamerkite j ploviklio ir dezinfekanto - Pirminio dezinfekavimo tirpalg keiskite regu-
vimas tirpalg su proteolitiniu fermentu (pagal gamintojo instrukcijas. tikrinimui buvo naudojamas liariai, t. y. kai jis uzsiterSia arba sumazéja jo
2 % ,Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH* maziausiai 30 minuciy). veiksmingumas dél mikrobiologinio uzterstu-
mo.
3. Skalavimas - Kruop$¢iai nuskalaukite (maziausiai 1 minutg) po tekanciu vandeniu (kambario temperatd- | - Jeigu pirminio dezinfekavimo tirpalo sudétyje
ros). yra korozijos inhibitoriy, produktus rekomen-
duojama skalauti prie§ pradedant plauti.
4. Pradinis valymas Sudétingiems produktams, pvz., matavimo jrankiams, reikia atlikti pradinj valyma: - Pirminio dezinfekavimo tirpalg keiskite regu-
- Panardinkite produktus j dezinfekuojamojo valiklio tirpalg pagal gamintojo instrukcijas liariai, t. y. kai jis uZsiterSia arba sumazéja jo
(naudokite tik valiklius su CE Zyme ir FDA sertifikatu; tikrinimui naudotas 2 % ,Perfektan veiksmingumas dél mikrobiologinio uzterstu-
Neu - Dr. Schumacher GmbH"). mo.
- Patikrinkite, ar abu produktai panardinti. Tada nuplaukite ir nuSveiskite juos valiklio / dezin- |- Tirpalas turi bati specialus tiekéjo pateiktas
fekanto tirpale. tirpalas, skirtas pradiniam valymui ir pirminiam
- Kruop$c¢iai nuskalaukite (maZiausiai 1 minutg) po tekanciu vandeniu (kambario temperata- dezinfekavimui. Jj reikia skiesti, kaip nurodo
ros). tiekéjas. Jo sudétyje turi bati proteolitinio
- Pakartokite 3 veiksma maziausiai tris kartus, kad paSalintuméte visus matomus pédsakus / | fermento (arba jis gali bati su juo sumaisytas).
nesvarumy likucius. - Naudokite tik Svarius minkstus Sepetélius arba
Svarig minksta Sluoste, arba Siam tikslui skirtg
$luoste. Nenaudokite metaliniy Sepetéliy arba
metalinio Sveitiklio.
5a. | Automatinis plovimas |- |dékite produktus j dezinfekavimo plovykle ir paleiskite nustatytg ciklg (Ao reikSmé >3 000 |- Aliumininiy produkty
dezinfekavimo arba maziausiai 5 min., esant 90 °C. Tikrinimui buvo naudojamas toks ciklas: (pvz., ENDO-M-BLOC) negalima naudoti su
plautuve Pradinis valymas 30 °C; 1 minuté; 0,5 % valiklis plovimo-dezinfekavimo prietaisu. Vietoje to
— — reikia valyti rankomis.
Valymas 55 °C; 6 minutés; 0,5 % valiklis
Skalavimas 1 minuté; demineralizuotas vanduo
Terminé dezinfekcija 90 °C; 5 minutés; demineralizuotas vanduo
- Naudokite gerai plaunantj valiklio tirpalg (tikrinimui buvo naudojamas 0,5 % ,Neodisher
MedicleanForte®).
ARBA
5b. Plaukite rankomis - Panardinkite j dezinfekuojamojo valiklio tirpala pagal gamintojo instrukcijas (pvz., tikrinimui | - Néra.
naudodami ultragarso buvo naudojamas 2 % ,Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH") ir plaukite ultragarso
prietaisg prietaisu maZiausiai 15 min.
Skalavimas - Kruopéc¢iai nuskalaukite (maziausiai 1 minute) dejonizuotu vandeniu (kambario temperatd- |- Jeigu dezinfekavimo tirpalo sudétyje yra
ros). korozijos inhibitoriy, prie$ apdorojant autoklavu
instrumentus rekomenduojama nuskalauti.
DzZiovinimas - Produktu reikia kruop$¢iai nusausinti vienkartine neausta Sluoste, kol neliks jokiy matomy | - Itin kruop$€iai nusausinkite produkto sujungi-
drégmeés poZymiy. mus arba angas.
6. Patikrinimas - Apziarékite produkta plika akimi tinkamoje $viesoje (min. 500 lux), o pastebéje defekty - Néra.
(pvz., jtrakimy, deformacijy (sulinkimy, i§sipynimy, susisukimy), 10zimy, radziy, Zymiy
nusitrynima) utilizuokite.
- Nesvarius produktus reikia nuvalyti dar karta.
- Jei reikia produktus surinkite ir patikrinkite, ar veikia.
Pakavimas Zr. pakavimo veiksma ,6.“, nurodyta anks¢iau A produktams.
Sterilizavimas Zr. sterilizavimo veiksma ,7.*, nurodyta ankséiau A produktams.
Laikymas Zr. saugojimo veiksma ,8.“, nurodyta anksgiau A produktams.
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1 PRIEDAS - Produkty sarasas, kuriems taikomos Sios naudojimo instrukcijos

ENDODONTINES DILDES

Wy, Dentsply
Sirona

Produkto tipas

Prekés zenklas ir arba nuor.

Medziagos

Sterilumas

Rankiniai endodontiniai instru-
mentai

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

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

Nerddijanciojo plieno darbiné dalis, silikoniné
guma, ir plastikiné arba silikoniné rankenélé.

srerie[w]

Rankiniai endodontiniai instru-
mentai

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Neradijanciojo plieno darbiné dalis, silikoniné
guma, ir plastikiné rankenélé.

Ne.

Rankiniai endodontiniai instru-
mentai

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

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER
A0175.

NiTi darbiné dalis, silikoniné guma ir plastiki-
né arba silikoniné rankenélé.

Ne.

Rankiniai endodontiniai instru-
mentai

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

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

NiTi darbiné dalis, silikoniné guma ir silikoni-
né rankenélé.

srenie[r]

Sukamieji endodontiniai instru-
mentai

PROFILE*

A0344, A0358, AOT1N.
PROTAPER®

A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®™
A0015.

NiTi darbiné dalis, silikoniné guma ir me-
talinis kotelis (auksuotas, nikeliuotas arba
dengtas ruteniu).

Ne.

Sukamieji endodontiniai instru-
mentai

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 me-
talinis kotelis (auksuotas, nikeliuotas arba
dengtas ruteniu).

sremie]]

(*) Taip pat yra vienkartinés Siy produkty versijos.
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KITI INSTRUMENTAI
Produkto tipas Prekés zenklas ir arba nuor. Medziagos Sterilumas
Pulpekstratoriai A004B. Nerddijanciojo plieno darbiné dalis ir plastiki- | Ne.
né rankenélé.
Zondai B093. Nerddijanciojo plieno darbiné dalis ir silikoni- | Ne.
né rankenélé.
Ekskavatoriai B0095, B095S. Neradijanciojo plieno darbiné dalis ir metaliné | Ne.
arba silikoniné rankenélé.
Pléstuvai A0198. Neriddijangiojo plieno darbiné dalis ir metaliné | Ne.
rankenélé (chromuota).
Finger Spreaders A0182*. Neradijanciojo plieno darbiné dalis ir plastiki- | Ne.
né rankenélé.
A182N. NiTi darbiné dalis ir plastikiné rankenélé. Ne.
A0206. Neradijanciojo plieno darbiné dalis ir plastiki- | Ne.
né rankenélé.
Kimstukai A289S. NiTi arba nerddijanciojo plieno darbiné dalis | Ne.
ir silikoniné rankenélé.
Gutapercios kondensatoriai A0242, A0244. Nerddijanciojo plieno darbiné dalis ir Zalvari- | Ne.
né rankenélé.
Lentulo spiralé A022S*, A0022*. Nerddijanciojo plieno darbiné dalis ir Zalvari- | Ne.
né rankenélé.
(*) Taip pat yra vienkartinés Siy produkty versijos.
GRAZTAI IR SLIFUOKLIAI
Produkto tipas Prekés zenklas ir arba nuor. Medziagos Sterilumas
Didintuvas SAKNIES KANALO GRAZTAS Neradijantysis plienas. Ne.
A0007.
VARTAI
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Karbido $lifuokliai ERTMIY SLIFUOKLIAI; METALINIS PJAUSTY- | Volframo karbido darbiné dalis ir neriidijan- Ne.
TUVAS; CHIRURGINIAI / KAULO PJAUSTYTU- | ¢iojo plieno rankenélé.
VAI; POLIRAVIMO SLIFUOKLIAI
EXXXX.
CST graztai ERTMIY SLIFUOKLIAI; POLIRAVIMO SLIFUO- | Anglinis plienas. Ne.
KLIAI
DXXXX.
Deimantiniai $lifuokliai ENDO DEIMANTINIAI SLIFUOKLIAI Darbiné dalis neradijanciojo plieno su dei- Ne.
A0164, A0165. mantine danga.
KITA
FXXXX.
Nerddijanciojo plieno $lifuokliai CHIRURGINIAI SLIFUOKLIAI Neradijantysis plienas. Ne.
D1711, D172l
KAISCIO VIETOS SLIFUOKLIAI
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Slifuokliai ir graztai kaistiams /
adatoms

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN

C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®K

C107K, C108K.

Darbiné dalis neradijanciojo 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™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

NerGdijantysis plienas.

Ne.

UZPILDYMO MEDZIAGOS

Produkto tipas

Prekés zenklas ir arba nuor.

Medziagos

Sterilumas

Gutapercios taskai

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.

WHITE

A022E.

COLOUR CODED

A022G, A022M, A022N.
AUXILIARY

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Sintetiné gutapercia.

Ne.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Sintetiné gutapercia, plastikiné Serdis ir
silikoniné guma.

Ne.

Obturatoriai

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Sintetiné gutapercia ir plastikiné Serdis

Ne.
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ADATOS IR KAISCIAI
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Produkto tipas

Prekés zenklas ir arba nuor.

Medziagos

Sterilumas

|spaudo adata

MOOSER
C055B.

Nerddijantysis plienas.

Ne.

Pluosto kaistis

Easypost™
C0600.

Radix® Fiberpost
C0613, C0614.

Kompozitas.

Ne.

Metalinis kaistis

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER
C0193.

Neradijantysis plienas.

Ne.

Metalinis kaistis

CYTCO®-K
C106K.

RADIX ANKER
C193T.

RADIX ANKER-LONG
C0261.

RS RADIX-STIFTE
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanas.

Ne.

Adatos

RESTORATIVE PIN
€0200, C0210, C0211, C0225.

Titanas.

Ne.

Kalcinuojamas kaistis

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastikas.

Ne.

DARBINIO ILGIO IR OBTURATORIAUS SKERSMENS |JRANKIAI

Produkto tipas

Prekés zenklas ir arba nuor.

Medziagos

Sterilumas

Darbinio ilgio jrankis

ENDO-M-BLOC
A0184.

Aliuminis.

Ne.

Darbinio ilgio jrankis

MINI ENDO-BLOC
A0327.

Plastikas.

Ne.

Obturatoriaus skersmens jrankiai

GAUGE
A0186, A186C.

Plastikinis ir bronzinis jdéklas.

Ne.

Gamintojas

c € (skirta tik darbinio ilgio jrankiams ir
obturatoriaus skersmens jrankiams)

q3

2797

Ne CE produktams: CST graztai
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Visparejas apstrades instrukcijas
endodontijas izstradajumiem

ATTIECAS UZ SADIEM IZSTRADAJUMIEM:

ENDODONTIJAS VILES, PULPAS EKSTRAKTORI, ZONDES, EKSKAVATORI, INS-
TRUMENTI PLOMBES MATERIALA PRESESANAI ZOBA, PLETEJI, KONDENSORI,
URBJI, BORI, ULTRASKANAS UZGALI, PILDMATERIALI, TAPAS UN TAPINAS,
DARBAGARUMAMERISANASINSTRUMENTI,AIZPILDITAJADIAMETRAMERISA-
NAS 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 kiinika vai slimnica, ievérojot labu zobarstniecibas praksi.

Izstradajumu apstrade attiecas uz §adam situacijam:

« izstradajumi, kas piegadati nesterilos apstaklos (uz uzlimes nav simbola [sterie[ R ]). Pirms pirmas lietosanas reizes ir
nepiecieSama apstrade

« izstradajumi, ko var izmantot atkartoti (uz uzlimes nav simbola (). Pirms atkartotas lieto$anas ir nepiecieama apstra-
de.

Talak noradrtaja tabula apkopotas dazadas situacijas, ka art gadijumi, kad ir jaievéro apstrades instrukcijas.

Simboli uz uzlimes Apstrade
Nav. Apstrade pirms lietoSanas un atkartotas lieto$anas.
@ Apstrade tikai pirms pirmas lietoSanas reizes, jo atkartota lietoSana nav atlauta.
E Apstrade tikai pirms atkartotas lietoSanas, jo izstradajums ir gatavs lietoSanai.
+ ® Nav.

ST lieto$anas paméciba attiecas uz izstradajumiem, kas ir uzskaititi sadala1. PIELIKUMS. Sajas lieto$anas instrukcijas
ietverto izstradajumu saraksts.

Atruna. Seit aprakstitas instrukcijas izstradajumu apstradei pirms lieto$anas/atkartotas lieto$anas ir apstiprinajis uzné-
mums Dentsply Sirona. Lietotaji ir atbildigi par jebkuram novirzém no §Im instrukcijam un/vai alternativu apstrades metozu
izmantoSanu. Dentsply Sirona neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, traumam vai jebkadu juridisku atbildibu, kas
tiesi vai netieSi radusies lietotdjam saistiba ar novirzém no talak izklastitajam lietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaievéro
droSa un likumiga prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita $aja dokumenta.

2) BRIDINAJUMI

Vienreizéjas lieto$anas izstradajumus nedrikst apstradat un izmantot atkartoti. So izstradajumu atkartota izmanto$ana
palielina savstarp&jas piesarnosanas un/vai bojajumu risku.
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3) 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 parbaudiet iepakojumu un izstradajumu: ja izstradajuma iepakojums ir bojats, nelietojiet izstradajumu
un izmetiet to.

* Izstradajumi ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu iericu iznicindanu.

 Savas droSibas labad vienmér valkajiet aizsargapgérbu (cimdus, masku, brilles un ddensnecaurlaidigu virsvalku).

» Neizmantojiet uzlimes vai identifikacijas markierus tiesi uz izstradajuma.

* Izmantojiet tikai pareizi uzturétu apstrades aprikojumu un materialus, kas ir apstiprinati saskana ar valsts tiesibu aktiem
un noteikumiem, un izmantojiet tos saskana ar razotaja noradijumiem (tostarp kalibréSanu, tiriSanu, noslodzes svaru,
glabasanas laiku, darba laiku un funkciju testésanu).

* Izmantojiet tikai tadu mazgajama Iidzekla Skidumu, kura dezinfekcijas efektivitate ir apstiprinata (VAH/DGHM saraksts,
CE markéjums, ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinajums), un dariet to saskana ar dezinfekcijas $kiduma
razotaja lietoSanas noradijumiem.

* Mazgajama lidzekla sastava nedrikst bt aldehidi (lai izvairitos no asins piemaisijumu fiksacijas), ka art di- vai tri-etano-
lamini ka korozijas inhibitori.

 Vienmeér ieverojiet tirisanas/dezinfekcijas lidzekla raZzotaja 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 iz-
stradajumam nav bojajumu un péc ta vizualas parbaudes (skatiet talak noradito vienumu). Ta ka dazi pielietojumi var iz-
raistt instrumentu priekSlaicigas kalpoSanas laika beigas, “maksimalais apstrades ciklu skaits” ne vienmeér 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):
- plastmasas deformacija;
- lGzumi;
- krasas koda vai markéjuma zudums;
- saliekts instruments;
- savérpusies diegi;
- bojatas grieSanas virsmas;
- neasi grieSanas asmeni;
- trikstoSi izméra marké&jumi;
- korozija.

« Arkartigi izliektu kanalu formas veido$anai ir dro$ak izmantot vili, lai veidotu tikai viena kanala formu nolika samazinat
bojajumu risku. levérojiet Sadus 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 iepriek3&ja paragrafa uzskaititos bojajumus, vizuali parbaudiet aktivo dalu lietoSanas laika (t.i. péc katras
kartas).

- lzvairieties no standarta izrivéSanas nepartrauktas rotéjosas kustibas, bet ta vietad izmantojiet neliela lenka kustibas
(vileSanas kustibu, pulkstena uzvilkSanas svarstibu kustibu vai lidzsvarota spéka tehniku), lai ierobezotu instrumentu
rotéjosas liekSanas nogurumu un pagarinatu to kalposSanas laiku.
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MATERIALU NOTURIBA

TiriSanas un dezinfekcijas l1dzek|u izmantoSana var bojat izstradajumus.
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Izlasiet pilnvarota tiriSanas/dezinfekcijas [1dzek|a razotaja lietoSanas pamacibu un parbaudiet saderibu ar izstradajumu
materialu (izstradajumu un materialu sarakstu skatiet sadala 1. PIELIKUMS. Sajas lietoSanas instrukcijas ietverto izstra-

dajumu saraksts).

Talak uzskaitits neizsmelo$s to situaciju saraksts, no kuram jaizvairas:

* Neizmantojiet Gdenraza peroksida (H,0,) skidumu izstradajumiem ar plastmasas rokturiem, NiTi izstrad&jumiem, volfra-
ma karbida urbjiem un plastmasas atbalstiem. UdenraZa peroksids $os izstradajumus boja.

* NiTi izstradajumus nedrikst pilniba iegremdét NaOCI $kiduma koncentrata. él,ddumé drikst iegremdét tikai operativo
dalu, kas ir saskarée ar pacientu. NaOCI $kiduma koncentracija nedrikst parsniegt 5 %.

» Neizmantojiet Skidumus, kas satur fenolu, vai citus produktus, kas nav saderigi ar izstradajumiem.

» Metala iericem izmantojiet pretkorozijas dezinfekcijas un tiriSanas lidzek|us.

« Parmérigas koncentracijas vai iegremdésanas laiki var radtt koroziju vai citus izstradajumu bojajumus.

* Ir ieteicams izmantot sarmainu mazgasanas Iidzekli ar virsmaktivajam vielam, kam ir taukvielu nonemsanas, dezinfekci-
jas (pret baktérijam/sénitém) un korozijas kavéSanas Tpasibas.

* |zstradajumus, kas ir razoti no aluminija, nedrikst tirit ar Skidrumiem, kas satur sodu vai dzivsudraba salus.

* |zstradajumus, kas ir raZoti no aluminija, volframa karbTda vai oglekla térauda, nedrikst izmantot mazgasanas un dezin-

ficéSanas iekarta.

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).

R . - - . " Maksimalais apstrades ciklu
Izstradajuma veids Nosacijums Apstrades instrukcijas ska':ts
Endodontijas viles, pul kstrakto- | Apstrade pi irmas lieto§
.n odontijas viles, pu. p.ase stral .o Ps rade pirms pirmas lieto§anas Adala, 4.-8. darbiba.
ri, zondes, ekskavatori, instrumenti reizes. ’ g+
plombes materiala presé$anai zoba, o B L .
pletéji, kondensori Apstrade pirms atkartotas lietoSanas. Adala, 1.-8. darbiba.
Apstrade pirms pirmas lietoSanas
F.) P P Adala, 4.-8. darbiba.
Urbji, bori, ultraskanas uzgali reizes. 5*
Apstrade pirms atkartotas lietoSanas. Adala, 1.-8. darbiba.
Apstrade pirms pirmas lietoSanas
Tapas un tapinas reizes. Adala, 4.-8. darbiba. 1
Izstradajums tikai vienreizéjai lietoanai.
Apstrade pirms pirmas lietoSanas
Pildmateriali un kalcingjosas plast- | Do o C PrmS PIMas
. reizes. B dala. 1
masas tapinas . I '
’ Izstradajums tikai vienreizéjai lietoSanai.
o Apstrade pirms pirmas lietoSanas C dala, 1. darbiba, kurai seko 5.-9. dar-
Darba gz{rl_J'ma un.alzplldltaja. dia- reizes. biba. 50+
metra mérisanas instrumenti - X
Apstrade pirms atkartotas lietoSanas. C dala, 1.-9. darbiba.

(*) parbaudito 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 apstrades instrukcijas.

Ladzu, ievérojiet: Pirms pirmas lietoSanas reizes 1.-3. darbiba netiek piemeérota. Tas attiecas tikai uz apstradi pirms vai-
raklietojamu izstradajumu atkartotas lietoSanas.
Izstradajumiem ar silikona aizturi un gadijuma, ja tie ir piegadati nesterili, pirms pirmas lietoSanas reizes jaizpil-

da4a.—8. darbiba. Sada gadijuma jauna izstradajuma silikona aizturis pirms tiri§anas ir janonem (4a. vai 4b. 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 PASA-
KUMI
1. Izjauk$ana - |zjauciet izstradajumu: nonemiet un izmetiet silikona aizturi, ja tads ir. - Nav.
2. Sakotnéja tirisana Visparigas instrukcijas. - Regulari mainiet sakotnéjas tirianas skidumu,
- Péc lietoSanas (ne vélak ka 2 stundas péc lietoSanas) nekavéjoties iemérciet visus izstra- t.i., kad tas klast piesarnots vai kad mazinas ta
dajumus sakotnéjas tiriSanas Skiduma saskana ar raZotaja noradijumiem (bez aldehida iedarbiba, ko rada bakteriala slodze.
un paredzeéts sakotngjai tiriSanai saskana ar razotaju. Parbaudei tika izmantots $kidums - |zmantojiet tikai §im nolikam paredzétas tiras,
Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner 0,4% koncentracija ne ilgak k& | mikstas birstes. Neizmantojiet metala birstes.
15 mindtes). Kad nepiecieSams, izmantojiet 1pasi bliva polietilena vai neriséjosa térauda
paplati. Papildu piesardzibas pasakumi dimanta boriem.
- P&c nepiecieSamibas vai tad, ja uz izstradajumiem ir redzami netirumi, ir ieteicams veikt - Dimanta boriem ievérojiet ipadu piesardzi-
mehanisku sakotnéjo tirisanu ar mikstu birsti, kas raZota no neilona, polipropiléna vai bu, lai neparsniegtu maksimalo laiku pirms
akrila. Manuali tiriet izstradajumu, lidz redzamie netirumi tiek nonemti. skaloSanas un mércésanas. Ja maksimalais
laiks tiek parsniegts, tiriSana var bit neefektiva
Specifiski noradijumi dimanta boriem. netirumu parmérigas sakalSanas un aktivas
- Péc lietoSanas (ne vélak ka 25 mindtes péc lietoSanas) nekavéjoties vismaz 1 mindti ripigi | dalas raupjuma dél.
skalojiet tekosa tdent (apkartéjas vides temperatdra +15 °C/+25 °C).
- Péc lietoSanas (ne vélak ka 30 mindtes péc lietoSanas) nekavéjoties iemeérciet visus izstra-
dajumus sakotnéjas tiriSanas Skiduma saskana ar raZotaja noradijumiem (bez aldehida
un paredzeéts sakotngjai tiriSanai saskana ar razotaju. Parbaudei tika izmantots $kidums
Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner 0,4% koncentracija ne ilgak
ka 15 mindtes).
- Apstradajiet izstradajuma aktivo dalu (ar dimantu parkldjumu) ar suku vismaz 10 sekundes
(parbaudei izmantota divkarsa neilona zobu suka).
- Piemérota apgaismojuma (min. 500 luksi) vizuali parbaudiet, vai netirumi ir redzami, un
turpiniet tirit ar birsti, l1dz netirumi ir pilntba nonemti.

3. Skalo$ana - Ripigi skalojiet (vismaz 1 mindti) teko$a krana GdenTt (apkartéjas vides temperatira). - Ja sakotngjas tirisanas lidzekla Skiduma ir
korozijas inhibitors, skalo$anu ir ieteicams
veikt tiesi pirms tiriSanas.

4a. | Automatizeta tiriSana | - levietojiet izstradajumus komplekta kasté, statnT vai tvertng, lai nepielautu izstradajumu - Pievérsiet ipaSu uzmanibu grieS8anas malam,

mazgasanas un dezin- | saskari (parbaudei izmantoti neriisgjosa térauda spaini). lai izvairttos no ievainojumiem un izstradajumu
fekcijas iekarta - levietojiet izstradajumus mazgasanas un dezinficéSanas iekarta (apstiprinats saskana ar bojajumiem.
standartu EN ISO 15883) un izpildiet definéto ciklu (Ao vértiba > 3000 vai vismaz 5 mind- | - Izstradajumus, kas ir razoti no aluminija,
tes 90 °C temperatira). Parbaudei izmantots talak noraditais cikls: volframa karbida vai oglekla terauda, nedrikst
Sakotnéja tirisana Krana dens < 45 °C; 2 mindtes izmantot mazgasanas un dezinficsSanas
— — - - — iekarta. Ta vieta javeic manuala tiriSana.
Tiri$ana 0,4% tirisanas Idzeklis; 55 °C; 5 mindtes
NeitralizéSana Krana Gdens; 2 mindtes
Skalo$ana Krana tdens; 2 mindtes
Termiska dezinfekcija Reversas osmozes Gdens; 90 °C; 5 mindtes
Zavésana 22 mindtes
- Izmantojiet mazgasanas lidzekla Skidumu ar tiriSanas TpaSibam (parbaudei tikai izmantots
$kidums Neodisher Mediclean Forte 0,4% koncentracija).
VAI
4b. | Manuala tirisana, - lemérciet mazgadanas lidzekla $kiduma ar tiriSanas TpaSibam saskana ar razotaja instruk- | - Vienmeér ievietojiet izstrddajumus komplekta

izmantojot ultraskanas
ierici

cijam (parbaudei tikai izmantots $kidums Neodisher Mediclean Forte 2% koncentracija),
izmantojiet kopa ar ultraskanas ierici vismaz 15 mindtes.

Ja uz izstradajumiem ir redzami netirumi: manuali tiriet izstrad&jumus ar birsti, [1dz redza-
mie netirumi ir nonemti (izmantojiet mikstu birsti no neilona, polipropiléna vai akrila).

kasté, statni vai tvertné, lai nepielautu izstrada-
jumu saskari.

Skalo$ana - Ripigi skalojiet (vismaz 1 minati) dejonizéta tdent (apkartéjas vides temperatdra). - Ja ieprieks izmantotaja tiriSanas Skiduma ir ko-
rozijas inhibitors, skalo$anu ir ieteicams veikt
tieSi pirms autoklavés$anas.

Zavésana - Izstradajumi ir ripigi janosusina ar vienreizlietojamu bezpluksnu draninu, Iidz ir redzams, | - Tpai riipigi nosusiniet izstradajuma savienoju-

ka tie ir pilnTba sausi.

mu vietas vai atveres.
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5. Parbaude - Ja piemérojams, samontgjiet izstradajumu, izmantojot jaunu, nelietotu Dentsply Sirona - Korozijas inhibitora apstrades un lietoSanas
silikona aizturi. d&| oglekla térauda bori var kldt tumsaki. St

- Parbaudiet izstradajuma funkcionalitati (parbaudiet grieSanas dalu asumu, ja pieméro- krasas maina atSkiras no korozijas, kas para-
jams). das, ja netiek izmantots korozijas inhibitors, un

- Piemérota apgaismojuma (min. 500 luksi) ar neapbrunotu aci parbaudiet, vai izstradajumi ta nav jauzskata par defektu.
nav bojati, un izmetiet izstradajumus ar bojajumiem (pieméram, plaisam, deformacijam
(saliekts, attits, saverpts), lizumiem, koroziju, krasas vai mark&juma zudumiem).

- Netirie izstradajumi ir vélreiz janotira.

Papildinformacija par oglekla térauda boru apstradi.

- Pirms iepakoSanas aizsargajiet oglekla térauda borus, izmantojot korozijas inhibitoru
saskana ar raZotaja instrukcijam (parbaudei tikai izmantots RS-Spray no Meisinger).

6. lepako$ana - levietojiet izstradajumus komplekta kasté, statni vai tvertné, lai nepielautu izstradajumu - Parliecinieties, vai Sie maisini ir pieméroti
saskari. sterilizacijai ar tvaiku (141 °C) un vai tie ir

- lesainojiet izstradajumus “sterilizacijas maisinos” (sterilizéSanas ar tvaiku parbaudei izman- |  parbauditi un raZoti atbilstosi standartam
toti dubultie papira un plastmasas maisini ka sliktakais gadijums). ISO 11607 un EN 868-5.

- Ap asiem izstradajumiem, kas nav ievietoti kasté, ir jaapliek silikona caurulites, lai nepie- |- Ja tiek izmantots termisks noslédzéjs, process
lautu iepakojuma caurdur$anu. ir japarbauda, ka arf termiskajam noslédzé&jam

- Nosledziet maisinus atbilsto3i to razotaja ieteikumiem. ir jabat kalibrétam un kvalificetam.

7. SterilizéSana - levietojiet maisinus tvaika sterilizétaja saskana ar razotaja ieteikumiem. - |zmantojiet apstiprinatu sterilizacijas procedaru

- |zmantojiet kadu no talak noraditajiem sterilizéSanas cikliem, izmantojot vakuuma gaisa saskana ar ISO 17665 ar minimalo Zavésanas
aizvades tvaika sterilizétaju (ar piesatinatu tvaiku un atbilst standarta EN 13060 (B klase, laiku — 20 minates.
neliels sterilizétajs) un EN 285 (pilna izméra sterilizétajs) prasibam): - Tpaga uzmaniba ir japievérs iepakojuma

* 132 °C, 4 minates; viengabalainibai, ja ir ticis izmantots 18 minasu

* 134 °C, 3 minates; sterilizacijas cikls 134 °C temperatara.

+ 134 °C, 18 mindtes. - Parbaudiet maisina raZotaja noradito maisina
lesakam veikt sterilizaciju ar tvaiku 134 °C temperatira 18 mindsu laika, lai deaktivizétu deriguma terminu, lai noteiktu glabasanas
potencialos prionus. laiku.

- Ar neapbrunotu aci vizuali parbaudiet izstradajumu piemérota apgaismojuma (min. - Tpadnieks ir atbildigs par sterilizétaja apkopes
500 luksi) (iepakojuma viengabalainiba, nav mitruma, iepakojums nav mainijis krasu, procedaras ievéro$anu, turklat proceddra ir
pozitivi fizikokimiskie indikatori, atbilstiba faktiskajiem cikla parametriem ar atsauces cikla javeic saskana ar medicinas iericu sterilizésa-
parametriem). nas prasibam (pieméri: apkopes planosana,

- Ja sterilizéSanas cikla beigas ir redzamas mitruma pazimes (mitras vietas uz sterila kvalifikacija, kondensata un tdens kritériju
iepakojuma, ievieto$anas nodalijuma ir sakrajies tdens), vélreiz iepakojiet un sterilizgjiet pienem$ana saskana ar EN 285 2. pielikumu).
izstradajumu, izmantojot ilgaku Zavésanas laiku.

- Saglabajiet izsekojamibas ierakstus un nosakiet glabasanas laiku atbilstosi iepakojuma
razotaja vadIinijam.

8. Glabasana - Glabajiet izstradajumus sterilizacijas iepakojuma tira vide, kas nav paklauta mitruma vai - Péc sterilizéSanas izstradajums ir jaizmanto
tieSai saules gaismas iedarbibai. Glabajiet istabas temperatara (parasti 15-25 °C). uzmanigi, lai nodro$inatu iepakojuma (sterilas

- Maisina bojajumu gadijuma ir javeic pilns apstrades cikls. barjeras) viengabalainibu.

- Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu un medicinas ierices (iepakojuma viengabalaini- | - Sterilitati nevar garantét, ja iepakojums ir
ba, nav mitruma un derigs izmanto$anas termins). atvérts, bojats vai samircis.

B. Pildmateriala un kalcinéjoSo plastmasas tapinu apstrades instrukcijas

Darbiba Darbibas rezims Piesardzibas pasakumi papildus
sadalai 3) PIESARDZIBAS PASA-
KumMmi
1. Dezinfekcija Pildmaterials - Neizmantojiet dezinfekcijas $kidumus, kas

- lemérciet noslédzéja ierici 5,25% NaOCI $kiduma uz 1 lidz 5 minGtém apkartéjas vides
temperatira. Nonemiet visus burbuliSus no hermetizacijas ierices virsmas.

- Maigi noslaukiet gutapercu ar sterilu marli, kas samitrinata 70% izopropilspirta.

- Laujiet hermetizacijas iericém noZit gaisa.

Uniclip un Mooser kalcinéjosas plastmasas tapinas
- lemérciet aizpildiSanas izstradajumus NaOCI (vismaz 2,5%) $kiduma uz 5 minGtém apkar-
téjas vides temperatara.

satur fenolu, vai citus produktus, kas nav sade-
rigi ar pildmaterialu vai plastmasas tapinu.
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C. Darba garuma un aizpilditaja diametra mériSanas instrumentu apstrades instrukcijas
Ladzu, ievérojiet: pirms pirmas lietoSanas reizes 2.—4. darbiba netiek piemérota. Tas attiecas tikai uz apstradi pirms vai-
raklietojamu izstradajumu atkartotas lietoSanas.

Darbiba Darbibas rezims Piesardzibas pasakumi papildus
sadalai 3) PIESARDZIBAS PASA-
KUMI
1. IzjaukSana - Ja nepiecieSams, izjauciet izstradajumu. - Nav.
2. Sakotnéja dezinfekcija | - Uzreiz péc lietoSanas iemérciet visus izstradajumus mazgasanas un dezinfekcijas $kidu- | - Regulari mainiet sakotnéjas dezinfekcijas
ma, kas ir kombinéts ar proteolitisku enzimu (saskana ar razotaja instrukcijam. Parbaudei Skidumu, t.i., kad tas k|0st piesarmots vai
tika izmantots $kidums Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH 2% koncentracija ne ilgak kad mazinas ta iedarbiba, ko rada bakteriala
ka 30 mindtes). slodze.
3. Skalo$ana - Ripigi skalojiet (vismaz 1 mindti) tekosa krana GdenTt (apkartéjas vides temperatira). - Ja sakotnéja dezinfekcijas lidzekla $kiduma
ir korozijas inhibitors, ir ieteicams tiesi pirms
tiriSanas izstradajumus noskalot.
4. Sakotngja tirisana Kompleksi izstradajumi, pieméram, mérisanas instrumenti, ir janotira ieprieks: - Regulari mainiet sakotnéjas tiriSanas Skidumu,
- lemérciet izstradajumus dezinfekcijas lidzekla $kiduma ar tiriSanas Tpasibam, kas atbilst t.i., kad tas klust piesarnots vai kad mazinas ta
razotaja noradijumiem (izmantojiet tikai tadu mazgasanas Iidzekli, kam ir CE mark&jums iedarbiba, ko rada bakteriala slodze.
un ko ir apstiprinajusi ASV Partikas un zalu parvalde (FDA); parbaudei tika izmantots - Skidumam ir jabat tadam, ko piegadatajs ir
Skidums Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH 2% koncentracija). konkréti paredzéjis sakotnéjai tirisanai un
- Parliecinieties, vai izstradajumi ir pilniba iegremdéti. Peéc tam nomazgajiet tos un notiriet ar | dezinfekcijai. Tas ir jaizmanto piegadataja
birsti mazgasanas/dezinfekcijas lidzekir. noraditaja atSkaidijuma. Taja ir jabat vai tas ir
- Rupigi skalojiet (vismaz 1 minati) teko$a krana dent (apkartgjas vides temperatira). jakombiné ar proteolitisku enzimu.
- Vismaz tris reizes atkartojiet tris iepriek$ minétas darbibas, lai nonemtu visus redzamos - lzmantojiet tikai mikstas, tiras birstes vai tikai
netirumus/atliekas. $im nolikam paredzétu tiru, mikstu draninu vai
salveti. Neizmantojiet metala birstes vai stieplu
suklus.
5a. | Automatizeta tiriSana | - levietojiet izstradajumus mazgasanas un dezinficéSanas iekarta un izpildiet definéto ciklu | - Alumnija izstradajumus
mazgasanas un dezin- | (Ao vértiba > 3000 vai vismaz 5 mindtes 90 °C temperatiira). Parbaudei izmantots talak (pieméram, ENDO-M-BLOC) nedrikst izmantot
fekcijas iekarta noréadttais cikls: mazgasanas un dezinficéSanas iekarta. Ta
Sakotnéja tirisana 30 °C; 1 mindte; 0,5% tiridanas lidzeklis vieta javeic manuala tirisana.
Tir$ana 55 °C; 6 minates; 0,5% tiriSanas I1dzeklis
SkaloSana 1 mindte; demineralizéts Gdens
Termiska dezinfekcija 90 °C; 5 mindtes; demineralizéts Gdens
- Izmantojiet mazgasanas Iidzekla Skidumu ar tiriSanas Tpasibam (parbaudei tika izmantots
Skidums Neodisher Mediclean Forte 0,5% koncentracija).
VAI
5b. Manuala tiri$ana, -. lemérciet dezinfekcijas lidzekla $kiduma ar tiriSanas Tpasibam, kas atbilst raZotaja - Nav.
izmantojot ultraskanas noradijumiem, izmantojiet kopa ar ultraskanas ierici (ja piemérojams) vismaz 15 mindtes
ierici (pieméram, parbaudei tika izmantots $kidums Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH 2%
koncentracija).

Skalo$ana - Ruapigi skalojiet (vismaz 1 minati) dejonizéta GdenT (apkartéjas vides temperatara). - Ja dezinfekcijas lidzekla $kiduma ir korozijas
inhibitors, ir ieteicams pirms ievieto$anas
autoklava instrumentus noskalot.

Zavésana - Izstradajumi ir ripigi janosusina ar vienreizlietojamu, neaustu draninu, Iidz ir redzams, ka | - Tpasi riipigi nosusiniet izstradajuma savienoju-

tie ir pilntba sausi. mu vietas vai atveres.
6. Parbaude - Piemérota apgaismojuma (min. 500 luksi) ar neapbrunotu aci parbaudiet, vai izstradajumi | - Nav.
nav bojati, un izmetiet izstradajumus ar bojajumiem (pieméram, plaisam, deformacijam,
|Gzumiem, koroziju, mark&juma zudumiem).
- Netirie izstradajumi ir vélreiz janotira.
- Ja piemérojams, samontgjiet izstradajumus un parbaudiet to funkcionalitati.
lepakoSana Skatiet A dalas izstradajumiem sniegto iepakoSanas 6. darbibu.

SterilizéSana

Skatiet A dalas izstradajumiem sniegto sterilizéSanas 7. darbibu.

Glabasana

Skatiet A dalas izstradajumiem sniegto glabasanas 8. darbibu.

END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01

118/282



1. PIELIKUMS. éaiés lietoSanas instrukcijas ietverto izstradajumu saraksts

ENDODONTIJAS VILES

Wy, Dentsply
Sirona

Izstradajuma veids

Zimoli un/vai atsauces

Materiali

Sterils

Manualie endodontijas instrumenti

Readysteel®

A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C,

A0111, AO16D.

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

Nersgjosa térauda aktiva dala, silikona
gumija un plastmasas vai silikona rokturis.

srerie[w]

Manualie endodontijas instrumenti

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Nerdséjosa térauda aktiva dala, silikona
gumija un plastmasas rokturis.

Nav.

Manuélie endodontijas instrumenti

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

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER
A0175.

NiTi aktiva dala, silikona gumija un plastma-
sas vai silikona rokturis.

Nav.

Manualie endodontijas instrumenti

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

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

NiTi aktiva dala, silikona gumija un silikona
rokturis.

srenie[r]

Rotejosie endodontijas instrumenti

PROFILE*

A0344, A0358, AOT1N.
PROTAPER®

A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
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® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.
ProTaper Gold®

A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate™*
BSTPULR.

NiTi aktiva dala, silikona gumija un metala
kats (zelta, nikela vai ruténija parklajums).

sremie]]

(*) Siem izstradajumiem ir pieejama ari vienreizé&jas lietosanas versija.
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CITI INSTRUMENTI
Izstradajuma veids Zimoli un/vai atsauces Materiali Sterils
Pulpas ekstraktori A004B. Neriiséjosa térauda aktiva dala un plastma- | Nav.
sas rokturis.
Zondes B093. Nerdsgjosa térauda aktiva dala un silikona Nav.
rokturis.
Ekskavatori B0095, B095S. NerUséjosa térauda aktiva dala un metala vai | Nav.
silikona rokturis.
Pletgji A0198. Neriiséjosa térauda aktiva dala un metala Nav.
rokturis (hroma parklajums).
Pirkstu pletgji A0182*. Nerdsejosa térauda aktiva dala un plastma- | Nav.
sas rokturis.
A182N. NiTi aktiva dala un plastmasas rokturis. Nav.
A0206. Nersgjosa térauda aktiva dala un plastma- | Nav.
sas rokturis.
Instrumenti plombes materiala A289S. NiTi vai nerlis&jo$a terauda aktiva dala un Nav.
presé$anai zoba silikona rokturis.
Guta kondensori A0242, A0244. Nertséjosa térauda aktiva dala un misina Nav.
rokturis.
Lentulo A022S*, A0022*. Neriisgjosa térauda aktiva dala un misina Nav.
rokturis.
(*) Siem izstradajumiem ir pieejama ari vienreizéjas lietosanas versija.
URBJI UN BORI
Izstradajuma veids Zimoli un/vai atsauces Materiali Sterils
Palielinatajs SAKNES KANALA URBIS Nerlséjo3ais térauds. Nav.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Karbida bori BORI ZOBU CAURUMIEM; METALA APMA- Volframa karbida aktiva dala un nerliséjo$a | Nav.
LOSANA; KIRURGIJAS/KAULA GRIEZEJI; térauda rokturis.
APSTRADES BORI
EXXXX.
CST bori BORI ZOBU CAURUMIEM; APSTRADES BORI | Oglekla térauds. Nav.
DXXXX.
Dimanta bori DIMANTA BORI ENDO Aktiva dala no nerlséjosa térauda ar dimanta | Nav.
A0164, A0165. parklajumu.
CITS
FXXXX.
Neriisé&josa térauda bori KIRURGIJAS BORI NeriséjoSais térauds. Nav.
D1711, D172l.
TAPINAS ATVERU BORI
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Bori un urbji tapam/tapinam

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

NerlsgjoSais térauds, dazam versijam aktiva
dala ar dimanta parklajumu.

Nav.

(*) Siem izstradajumiem ir pieejama ari vienreizéjas lieto$anas versija.

ULTRASKANAS UZGALI

Izstradajuma veids

Zimoli un/vai atsauces

Materiali

Sterils

Ultraskanas uzgali

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Neruséjosais térauds.

Nav.

PILDMATERIALI

Izstradajuma veids

Zimoli un/vai atsauces

Materiali

Sterils

Gutapercas tapinas

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.
WHITE
A022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Sintétiska gutaperca.

Nav.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Sintétiska gutaperca, plastmasas kodols un
silikona gumija.

Nav.

AizpildTtaji

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Sintétiska gutaper¢a un plastmasas kodols.

Nav.
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TAPAS UN TAPINAS
Izstradajuma veids Zimoli un/vai atsauces Materiali Sterils
Veidnes tapa MOOSER Neriséjosais térauds. Nav.
C055B.
Skiedru tapina Easypost™ Kompozits. Nav.
C0600.
Radix® Fiberpost
C0613, C0614.
Metala tapina MOOSER NerdsgjoSais terauds. Nav.
C055C, C055D.
RADIX ANKER
C0193.
Metala tapina CYTCO®-K Titans. Nav.
C106K.
RADIX ANKER
C193T.
RADIX ANKER-LONG
C0261.
RS RADIX-STIFTE
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
Tapas RESTORATIVE PIN Titans. Nav.
€0200, C0210, C0211, C0225.
Kalcingjosa tapina MOOSER Plastmasa. Nav.
C0241.
UNICLIP
C215U.
DARBA GARUMA UN AIZPILDITAJA DIAMETRA MERISANAS INSTRUMENTI
Izstradajuma veids Zimoli un/vai atsauces Materiali Sterils
Darba garuma mérisanas instru- ENDO-M-BLOC Aluminijs. Nav.
ments A0184.
Darba garuma mérisanas instru- MINI ENDO-BLOC Plastmasa. Nav.
ments A0327.
Aizpilditaja diametra mérisanas MERITAJS Plastmasas un bronzas ieliktnis. Nav.
instrumenti A0186, A186C.
Razotajs
c € (tikai darba garuma un Maillefer Instruments Holding Sarl
aizpilditaja diametra mérisanas instrumentiem) Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
c € Sveice
2797 Elﬂ
Izstradajumi, kas nav CE izstradajumi: CST bori dentsplysirona.com/ifu
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Endodontiliste toodete

tootlemise uldjuhised

KOHALDATAV JARGMISTELE TOODETELE:
ENDODONTILISEDVIILID,NARVINOELAD,SONDID,EKSKAVAATORID, TOPPERID,
LAOTURID,KONDENSAATORID,DRILLID,PUURID,ULTRAHELIOTSAKUD, TAITE-
MATERJALID, TIHVTID JA POSTID, 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 Uksnes kliiniku- voi haiglakeskkonnas hambaarstide voi kvalifitseeritud kasutajatele, kes
jargivad stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

Toodete t66tlemine on kohaldatav jargmistes olukordades:
« mittesteriilsena tarnitud tooted (sildil puudub tahis [steriLe[ R ]). TOGtlemine on ndutav enne esmakasutust;

« korduskasutatavad tooted (sildil puudub tahis @). Tdotlemine on ndutav enne korduskasutamist.

Alltoodud tabelis on esitatud kokkuvéte eri oludest ja tootlemisjuhiste kohaldatavusest.

Tahised sildil Tooétlemine
Puuduvad. Tootlemine enne kasutamist ja korduskasutamist.
® To6tlemine ainult enne esimakasutust, kuna korduskasutamine pole lubatud.
[sTERILE[ R | Tootlemine ainult enne korduskasutust, kuna toode on kasutusvalmis.
+ ® Puuduvad.

See kasutusjuhend on kohaldatav toodetele, mis on loetletud dokumendis LISA 1 — loend toodetest, mille suhtes on ko-
haldatav see kasutusjuhend (IFU).

Lahtittlus. Need toodete to6tlemise juhised enne esmakasutust/korduskasutust on kinnitanud Dentsply Sirona. Neist
juhistest kdrvalekaldumise ja/voi alternatiivsete t6otlusmeetodite kasutamise eest lasub ainuvastutus kasutajatel.
Dentsply Sirona ei vastuta mitte Uhegi alltoodud kasutusjuhendi eiramisest tuleneva kahju, vigastuste ega digusliku ko-
hustuse eest, mille on otseselt voi kaudselt pdhjustanud kasutaja. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimimis-
viise, sealhulgas, kuid mitte ainult, selles dokumendis kirjeldatuid.

2) HOIATUSED

Uhekordselt kasutatavaid tooteid ei tohi tdddelda ega korduskasutada. Selliste toodete korduskasutamine suurendab
ristsaastumise ja/vdi purunemise riski.
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3) ETTEVAATUSABINOUD

ULDINE

» Koigil toodetel markega ,steriilne” on aegumiskuupaev. Kontrollige aegumiskuupaeva enne kasutamist ja kdrvaldage
toode, kui see on aegunud.

» Parast pakendi avamist ei ole steriilsus tagatud.

* Enne kasutamist vaadake pakend ja toode Ule: kui pakendil vdi tootel on kahjustusi, arge kasutage toodet ja kdrvaldage
see.

» Tooted tuleb kdrvaldada kooskdlas teravate ja saastunud seadmete ohutut kdrvaldamist reguleerivate kohalike digusak-
tidega.

» Kandke ohutuse huvides alati kaitseriietust (kindaid, maski, prille ja veekindlat kitlit).

« Arge kasutage silte voi tuvastamistahiseid otse tootel.

» Kasutage ainult nduetekohaselt hooldatud to6tlusseadmeid ja materjale, mis on heaks kiidetud riiklike seaduste ja 6i-
gusaktidega, ning kasutage neid vastavalt tootja juhistele (sh kalibreerimine, puhastamine, laadimiskaal, kdlblikkusaeg,
to0aeg 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 tohi sisaldada aldehudi (veresaaste fikseerimise valtimiseks) ega korrosiooniinhibiitoritest di- voi trieta-
noolamiine.

« Jargige alati puhastus-/desinfitseerimislahuse tootja antud juhiseid ja kontsentratsioone.

KORDUSKASUTUSE PIIRANG
« Tooteid ei tohi téddelda lile maksimumtsiiklite arvu, mille leiate tabelist jaotises 4) UKSIKASJALIKUD JUHISED. Toét-
lustsiiklite 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 tottu voib seadme tdoiga
I6ppeda enneaegselt, ei ole alati voimalik saavutada jaotises , T66tlustsiiklite maksimumarv“ esitatud kordade arvu
(nt viiliga eriti kdvera juurekanali vormimise korral).
* Igal juhul tuleb tooted enne korduskasutamist alati Gle vaadata ning defektide leidmise korral kérvaldada. Sealhulgas,
kuid mitte ainult, jargmised:
- plasti deformatsioon;
- purunemine;
- tunnusvarvi voi margistuse kulumine;
- paindunud seade;
- lahtikeerdunud keermed,;
- kahjustatud I6ikepinnad;
- nurid I6iketerad;
- puuduv suurusemargis;
- korrosioon.
» Vaga koverate kanalite vormimisel on ohutum kasutada viili ainult Ghe kanali vormimiseks, kuna see vahendab purune-
misohtu. Jargige jargmisi haid tavasid.
- Kasutage uut viili ning kdrvaldage see parast kanali ravi (ihes kanalis kasutamine).
- Kasutage podrdviilide asemel kasiviile.
- Kasutage vaikese suurusega, painduvaid voi/ja NiTi viile (aitab valtida kanali transportimist).
- Kontrollige kasutamise ajal iga aktiivosa visuaalselt eelmises I6igus loetletud defektide suhtes (s.t parast iga etappi).
- Valtige standardset hddritsuse pidevalt pdodrlevat liikumist ning kasutage selle asemel vaikese nurga all liigutusi
(viilimisliigutus, kellakeeramise vonkuv liigutus v6i tasakaalustatud jdutehnika), et piirata seadmete podrdpaindest
tulenevat kulumist ja pikendada nende eeldatavat t6oiga.
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MATERJALI VASTUPIDAVUS

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite kasutamine voib 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 on kohaldatav see kasutus-

juhend (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 leni kasta NaOCI lahuse kontsentraati. Lahusesse tohib kasta ainult té6osa, mis puutub kokku pat-
siendiga. NaOCI lahuse kontsentratsioon ei tohi tletada 5%.

« Arge kasutage fenooli v6i muid toodetele ebasobivaid aineid sisaldavaid lahuseid.

* Metallseadmete jaoks kasutage korrosioonivastaseid desinfitseerimis- ja puhastusvahendeid.

« Liigsed kontsentratsioonid voi kasteajad vdivad pdhjustada toodete korrodeerumist voi 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 voi elavhdbedasooli sisaldavate vedelikega.

« Alumiiniumist, volframkarbiidist voi sUsinikterasest tooteid ei tohi kasutada pesu- ja desinfitseerimisseadmes.

UKSIKASJALIKUD JUHISED

Kasutuse/korduskasutuse-eelse t66tluse Uksikasjalikud juhised olenevad toote tllbist ning on jagatud 3 kategooriasse
(osad A, Bja C).

L . o L Tootlustsiiklite maksimu-
Toote tiiiip Seisund Tootlemisjuhised
marv

Endodontilised viilid, ndrvindelad, Too6tlemine enne esmakasutust. Osa A, toimingud 4 kuni 8.
sondid, ekskavaatorid, topperid, 8*
laoturid, kondensaatorid Tootlemine enne korduskasutust. Osa A, toimingud 1 kuni 8.

Toétlemine enne esmakasutust. Osa A, toimingud 4 kuni 8.
Drillid, puurid, ultraheliotsakud — — - 5*

Tootlemine enne korduskasutust. Osa A, toimingud 1 kuni 8.

Tobtlemine enne esmakasutust.
Tihvtid ja postid Osa A, toimingud 4 kuni 8. 1

lap Ainult Ghekordselt kasutatav toode. g
Taitematerjalid ja kaltsineeritud To6tlemine enne esmakasutust. Osa B 1
plastist tihvtid Ainult ihekordselt kasutatav toode. ’
" ) Osa C, toiming 1, seejarel toimingud

Toopikkuse ja obturaatori l3biméddu | To6tlemine enne esmakasutust. 5 kuni 9 s0°
tooriistad

Tootlemine enne korduskasutust. Osa C, toimingud 1 kuni 9.

(*) kinnitatud t66tlustsuklite arv, mis ei mojuta toodete tddkorda ega ohutust.

A. Endodontiliste viilide. narvindelte sondide. ekskavaatorite. topperite, laoturite. kondensaatorite. drillide, puuri-
de. ultraheliotsakute. tihvte té6tlemisjuhised.

Pange tahele! Toimingud ,1.“ kuni ,3.“ ei ole enne esmakasutust kohaldatavad. Need on kohaldatavad Uksnes korduska-
sutuse-eelsele to6tlemisele mitmekordselt kasutatavate toodete puhul.

Silikoonstopperiga ja mittesteriilsena tarnitud toodete korral on toimingud ,4a.“ kuni ,8.“ kohaldatavad enne esmakasu-
tust. Sellisel juhul tuleb enne puhastamist (toiming ,4a.“ vdi ,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 - Vétke toode lahti. Kui paigaldatud on silikoonstopper, siis eemaldage ja kérvaldage see. - Puuduvad.
2. Eelpuhastus Uldjuhised - Vahetage regulaarselt eelpuhastuslahus valja,
- Leotage koiki tooteid kohe péarast kasutamist (mitte hiljem kui 2 tundi parast kasutamist) nt kui see maardub vdi selle toime on ndrge-
eelpuhastuslahuses vastavalt tootja juhistele (aldehilidita ning tootja poolt eelpuhastuseks | nenud tulenevalt kokkupuutest mikroobide
ette néhtud. Kontrollimiseks on kasutatud toodet Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic hulgaga.
Presoak and Cleaner 0,4% juures vahemalt 15 minutit). Vajaduse korral kasutage suure - Kasutage ainult vastavaks otstarbeks ette néh-
tihedusega poliietiileenist vdi roostevabast terasest alust. tud pehmeid harju. Arge kasutage metallharju.
- Silmanéhtavalt maardunud tooteid vdi vajaduse korral soovitatakse mehaaniliselt eelpu-
hastada pehme harjaga, mis on valmistatud kas nailonist, pollipropileenist voi akrilist. Lisaettevaatusabindud teemantpuuride korral
Harjake toodet kasitsi, kuni nahtav mustus on eemaldatud. - Teemantpuuride korral olge eriti ettevaatlik, et
te ei lletaks enne loputus- ja leotamiseelset
Erijuhised teemantpuuride kohta maksimumaega. Maksimumaja Uletamise
- Loputage korralikult kohe parast kasutamist (mitte hiljem kui 25 minutit parast kasutamist) korral ei pruugi puhastus mustuse liigse kuiva-
ja vahemalt 1 minut voolava vee all (keskkonnatemperatuuril +15 °C/+25 °C). mise ja aktiivosa kareduse tottu piisavalt tdhus
- Leotage koiki tooteid kohe parast kasutamist (mitte hiljem kui 30 minutit parast kasutamist) | olla.
eelpuhastuslahuses vastavalt tootja juhistele (aldehidita ning tootja poolt eelpuhastuseks
ette néhtud. Kontrollimiseks on kasutatud toodet Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic
Presoak and Cleaner 0,4% juures véhemalt 15 minutit).
- Harjake toote aktiivosa (kaetud teemandiga) vahemalt 10 sekundit (kontrollimisel kasutati
kahekordset nailonist hambaharja).
- Kontrollige visuaalselt sobiliku valguse kaes (min 500 luksi), ndhtava mustuse korral jatka-
ke harjamist kuni selle taieliku eemaldamiseni.

3. Loputamine - Loputage pdhjalikult (vahemalt 1 minut) voolava kraanivee all (toatemperatuuril). - Kui eelpuhastuslahus sisaldab korrosiooniinhi-
biitorit, on soovituslik loputustoiming teostada
vahetult enne puhastustoimingu alustamist.

4a. | Automaatne puhasta- |- Asetage tooted komplekti, toele v6i mahutisse, et valtida toodete kokkupuutumist. (kontrol- | - Vigastuste ja tootekahjustuste véltimiseks olge

mine pesu- ja desinfit- limisel kasutati roostevabast terasest korve). eriti tAhelepanelik Idikeservade suhtes.
seerimisseadmes - Asetage tooted pesu- ja desinfitseerimisseadmesse (EN ISO 15883 heakskiiduga) ja - Alumiiniumist, volframkarbiidist voi sisiniktera-
teostage maératud tsiikkel (Ao vaartus > 3000 v6i vahemalt 5 minutit temperatuuril 90 °C). sest tooteid ei tohi kasutada pesu- ja desinfit-
Kontrollimisel kasutati jargmist tsuklit: seerimisseadmes. Selle asemel tuleb teostada
Eelpuhastus Kraanivesi < 45 °C; 2 minutit kasipuhastus.
Puhastamine 0,4% puhastusaine; 55 °C; 5 minutit
Neutraliseerimine Kraanivesi; 2 minutit
Loputamine Kraanivesi; 2 minutit
Termodesinfitseerimine Po6rdosmoosvesi; 90 °C; 5 minutit
Kuivatamine 22 minutit
- Kasutage puhastavate omadustega puhastuslahust (kontrollimisel kasutati toodet Neodis-
her Mediclean Forte 0,4% juures).
VoI
4b. Kasitsi puhastamine - Leotage vastavalt tootja juhistele ultraheliseadme abil vahemalt 15 minutit puhastavate - Asetage tooted alati komplekti, toele vdi mahu-

ultraheliseadme abil

omadustega puhastuslahuses (kontrollimisel kasutati toodet Neodisher Mediclean Forte
2% juures).

Silmanahtavalt maardunud toodete korral: harjake toodet kasitsi kuni néhtava mustuse
eemaldamiseni (kasutage pehmet harja, mis on valmistatud kas nailonist, poliipropuleenist
voi akriillist).

tisse, et valtida toodete kokkupuutumist.

Loputamine - Loputage pdhjalikult (véhemalt 1 minut) deioniseeritud vee all (toatemperatuuril). - Kui eelnevalt kasutatud puhastuslahus sisal-
dab korrosiooniinhibiitorit, on soovitatav teosta-
da loputustoiming vahetult enne autoklaavimi-
se alustamist.

Kuivatamine - Tooted tuleb korralikult kuivatada tihekordselt kasutatava ebemevaba riidelapiga, kuni - Kuivatage eriti hoolikalt toote sees asuvad

nahtav niiskus on eemaldatud.

Ghenduskohad ja 6dnsused.
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5. Kontroll - Kui see on kohaldatav, siis kasutage toote kokkupanemisel uut ja kasutamata - Susinikterasest puurid véivad toé6tluse ja korro-
Dentsply Sirona silikoonstopperit. siooniinhibiitori kasutamise tottu tumedamaks
- Kontrollige toote tédkorda (kui kohaldatav, kontrollige I6ikeosade teravust). muutuda. See varvimuutus erineb korrosioo-
- Vaadake toode palja silmaga le piisava valguse all (min 500 luksi) ja visake &ra tooted, nist, mis tekib korrosiooniinhibiitori kasutamata
millel on defekte (nt mérad, moonutused (paindunud, lahti keerdunud, keerdunud), purune- | jatmisel, ja seda ei loeta defektiks.
nud kohad, korrosioon, tunnusvarvi véi mérgistuse kulumine).

- Maardunud tooted tuleb uuesti puhastada.

Taiendav tootlemisteave sisinikterasest puuride kohta

- Enne pakendamist kasutage susinikterasest puuride kaitsmiseks vastavalt tootja juhistele

korrosiooniinhibiitorit (kontrollimisel kasutati tootja Meisinger toodet RS-Spray).
6. Pakendamine - Asetage tooted komplekti, toele voi mahutisse, et valtida toodete kokkupuutumist. - Veenduge, et kotid sobiksid aursteriliseeri-
- Pakkige tooted steriliseerimiskottidesse (kahekordselt pakendatud paber-plastkotte kasuta- | miseks (141 °C) ning oleksid kontrollitud ja
ti aursteriliseerimise kontrollimiseks aarmisel vajadusel). toodetud vastavalt standarditele ISO 11607 ja

- Pakendist labitungimise véaltimiseks pange karpideta teravate toodete vahele silikoontorud. EN 868-5.

- Sulgege kotid vastavalt kotitootja soovitustele. - Termosulguri kasutamise korral tuleb toiming
valideerida ning termosulgur tuleb kalibreerida
ning kvalifitseerida.

7. Steriliseerimine - Asetage kotid aursterilisaatorisse vastavalt tootja soovitustele. - Kasutage heakskiidetud steriliseerimistoimin-

- Kasutage eelvaakumiga 6hueemaldusega aursterilisaatori (kiillastunud aur ja vastavus gut vastavalt standardile ISO 17665 minimaal-

standardile EN 13060 (klass B, vaike sterilisaator) ja EN 285 (tdissuuruses sterilisaator)) se kuivatusajaga 20 minutit.
lihte jargmist steriliseerimistsiklit: - Erilist tahelepanu tuleb pdoérata pakendi tervik-

* 132 °C, 4 minutit; likkusele, kui kasutate 18-minutilist steriliseeri-

* 134 °C, 3 minutit; mistsklit temperatuuril 134 °C.

134 °C, 18 minutit. - Kdlblikkusaega kindlakstegemiseks kontrollige

Potentsiaalsete prioonide inaktiveerimiseks soovitame aursteriliseerida 18 minutit tempe- tootja kotile margitud kehtivusaega.

ratuuril 134 °C. - Omanik vastutab sterilisaatori hooldusprotse-
- Vaadake toode palja silmaga Ule piisava valguse all (min 500 luksi) (pakendi terviklikkus, duuride taitmise eest ning need tuleb teostada

niiskuse puudumine, varvimuutuseta pakend, positiivsed flusikalis-keemilised naitajad, vastavalt meditsiiniseadmete steriliseerimise

tegelike tsukliparameetrite ihtimine vordlustsiikli parameetritega). nduetele (ndited: hoolduse kavandamine,

- Nahtava niiskuse korral (niisked kohad steriilses pakendil, kogunenud vesi) steriliseerimist- |  kvalifikatsioon, kondensaadi ja vee vastuvoe-

sikli 16pul pakendage ja steriliseerige uuesti ning kasutage pikemat kuivamisaega. tavuse kriteeriumid standardi EN 285 lisa 2

- Salvestage jalgitavuskirjed ja maaratlege kdlblikkusaeg vastavalt pakenditootja juhistele. kohaselt).

8. Séilitamine - Sailitage tooteid steriliseerimispakendis puhtas keskkonnas, eemal niiskusallikatest ja - Pérast steriliseerimist tuleb toodet pakendi
otsest paikesevalgusest. Hoiustage timbritseval temperatuuril (tldjuhul 15-25 °C). terviklikkuse (steriilne téke) séailitamiseks

- Koti kahjustuse korral tuleb teostada taielik t66tlustsiikkel. kasitseda ettevaatlikult.

— Kontrollige enne kasutamist pakendit ja meditsiiniseadmeid (pakendi terviklikkust, niiskuse |- Avatud, kahjustatud v&i niiske pakendi korral

puudumist ja aegumiskuupéeva). pole steriilsus tagatud.

B. Taitematerjali ja kaltsineeritud plastist tihvtide to6tlemisjuhised

Tegevus Tooreziim Ettevaatusabinoud lisaks jaotisele
3) ETTEVAATUSABINOUD
1. Desinfitseerimine Téitematerjal - Arge kasutage fenooli v&i muid taitematerjalile

- Kastke obturatsiooniseade toatemperatuuril 1-5 minutiks 5,25% NaOCl-sse. Eemaldage
obturatsiooniseadme pinnalt kdik mullid.

- Plhkige gutapertsi ettevaatlikult steriilse marlilapiga, mida on niisutatud 70% isopropilal-
koholiga.

- Laske obturatsiooniseadmel kuivada &hu kaes.

Uniclipi ja Mooseri kaltsineeritud plastist tihvtid
- Kastke obturatsioonitooted toatemperatuuril 5 minutiks NaOCI lahusesse (vahemalt 2,5%).

vdi plasttihvtile ebasobivaid aineid sisaldavaid
desinfitseerimislahuseid.
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C. Toopikkuse toodriistade ja obturatsiooni 1dbimo6du téoriistade toétlemisjuhised
Pange tahele! Toimingud ,2.“ kuni ,4.“ ei ole enne esmakasutust kohaldatavad. Need on kohaldatavad Uksnes korduska-
sutuse-eelsele to6tlemisele mitmekordselt kasutatavate toodete puhul.

Tegevus Tooreziim Ettevaatusabinoud lisaks jaotisele
3) ETTEVAATUSABINOUD
1. Lahtivétmine - Vajaduse korral votke toode lahti. - Puuduvad.
2. Eeldesinfitseerimine - Parast kasutamist leotage kdiki tooteid kohe puhastusaines ja desinfitseerimislahuses koos | - Vahetage regulaarselt eeldesinfitseerimisla-
proteolliltiliste enstiimidega (vastavalt tootja juhistele. Kontrollimiseks kasutati toodet hused vélja, nt kui need saastuvad voi nende
Perfektan Neu — Dr. Schumacher GmbH 2% juures véahemalt 30 minutit). toime on nérgenenud kokkupuute téttu mikroo-
bihulgaga.

3. Loputamine - Loputage pdhjalikult (vahemalt 1 minut) voolava kraanivee all (toatemperatuuril). - Kui eeldesinfitseerimislahus sisaldab korro-
siooniinhibiitorit, on soovitatav tooteid loputada
vahetult enne puhastamistoimingut.

4. Eelpuhastus Eelpuhastada tuleb keerukad tooted, nagu mo6tmistéériistad - Vahetage regulaarselt eelpuhastuslahus valja,

- Tootja juhiste kohalt kastke tooted puhastusomadustega desinfitseerimislahusesse (kasu- nt kui see méardub voi selle toime on nérge-
tage ainult CE-margisega ja FDA heakskiiduga puhastusainet; kontrollimisel kasutati toodet | nenud tulenevalt kokkupuutest mikroobide
Perfektan Neu — Dr. Schumacher GmbH 2% juures). hulgaga.

- Veenduge, et tooted oleksid taielikult sisse kastetud. Seejarel peske ja harjake neid puhas- | - Lahus peab olema tarnija poolt mé&ératud
tus-/desinfitseerimislahuses. konkreetne lahus eelpuhastuseks ja eeldesin-

- Loputage pdhjalikult (véhemalt 1 minut) voolava kraanivee all (toatemperatuuril). fitseerimiseks. Kasutage seda tarnija poolt et-

- Kdigi néhtavate mustusejélgede/jaékide eemaldamiseks korrake Ulaltoodud 3 toimingut tenahtud lahjendusega. See peaks sisaldama
vahemalt kolm korda. vdi seda tuleks kasutada koos proteoliiiitilise

ensuiimiga.

- Kasutage ainult selleks otstarbeks ette nahtud
puhtaid ja pehmeid harju véi puhast ja pehmet
riidelappi v&i puhastuslappi. Arge kasutage
metallharju ega traatharju.

5a. | Automaatne puhasta- |- Asetage tooted pesu- ja desinfitseerimisseadmesse ning teostage maaratud tstikkel (Ao - Alumiiniumist valmistatud tooteid

mine pesu- ja desinfit- vaartus > 3000 voi vahemalt 5 minutit temperatuuril 90 °C). Kontrollimisel kasutati jargmist (nt ENDO-M-BLOC) ei tohi pesu- ja desinfit-

seerimisseadmes tsuklit: seerimisseadmes kasutada. Selle asemel tuleb

Eelpuhastus 30 °C; 1 minut; 0,5% puhastusaine teostada késipuhastus.
Puhastamine 55 °C; 6 minutit; 0,5% puhastusaine

Loputamine 1 minut; demineraliseeritud vesi

Termodesinfitseerimine 90 °C; 5 minutit; demineraliseeritud vesi

- Kasutage puhastavate omadustega puhastuslahust (kontrollimisel kasutati toodet Neodis-
her Mediclean Forte 0,5% juures).

VoI

5b. Kasitsi puhastamine - Kastke vahemalt 15 minutiks ultraheliseadme abil (kui asjakohane) puhastavate oma- - Puuduvad.

ultraheliseadme abil dustega desinfitseerimislahusesse (nt kontrollimisel kasutati toodet Perfektan Neu — Dr.

Schumacher GmbH 2% juures).

Loputamine - Loputage pdhjalikult (véhemalt 1 minut) deioniseeritud vee all (toatemperatuuril). - Kui desinfitseerimislahus sisaldab korrosioo-
niinhibiitorit, on soovituslik loputustoiming teos-
tada vahetult enne autoklaavimise alustamist.

Kuivatamine - Tooted tuleb korralikult kuivatada Uhekordselt kasutatava lausriidelapiga, kuni nahtav - Kuivatage eriti pohjalikult toote sees asuvad

niiskus on eemaldatud. ihenduskohad ja 6dnsused.

6. Kontroll - Vaadake toode palja silmaga (ile piisava valguse all (min 500 luksi) ja visake &ra tooted, - Puuduvad.

millel on defekte (nt mérad, moonutused, purunenud kohad, korrosioon, margistuse kulu-
mine).

- Maéardunud tooted tuleb uuesti puhastada.

- Vajaduse korral pange tooted kokku ja veenduge nende tookorras.

Pakendamine

Vt eespool A-toodete pakendamistoimingut ,6.

Steriliseerimine

Vt eespool A-toodete steriliseerimistoimingut ,7.".

Sailitamine

Vt (ilalt A toodete jaoks toodud sailitamistoimingut ,8.“.
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Toote tiiiip

Tootemargid ja/voi viide

Materjalid

Steriilne

Endodontilised kasiinstrumendid

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

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

Roostevabast terasest aktiivosa, silikoon-
kumm ning plast- vdi silikoonpide.

srerie[w]

Endodontilised kasiinstrumendid

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Roostevabast terasest aktiivosa, silikoon-
kumm ning plastpide.

Ei.

Endodontilised kasiinstrumendid

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

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER
A0175.

NiTi aktiivosa, silikoonkumm ning plast- voi
silikoonpide.

Ei.

Endodontilised kasiinstrumendid

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

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

NiTi aktiivosa, silikoonkumm ning silikoon-
pide.

srenie[r]

Poorlevad endodontilised instru-
mendid

PROFILE*

A0344, A0358, AOT1N.
PROTAPER®

A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®™
A0015.

NiTi aktiivosa, silikoonkumm ning metallvar-
ras (kaetud kulla, nikli v&i ruteeniumiga).

Ei.

Péorlevad endodontilised instru-
mendid

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 aktiivosa, silikoonkumm ning metallvar-
ras (kaetud kulla, nikli véi ruteeniumiga).

sremie]]

(*) Nende toodete puhul on saadaval ka steriilne Ghekordselt kasutatav versioon.
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MUUD INSTRUMENDID
Toote tiiiip Tootemargid ja/voi viide Materjalid Steriilne
Narvindelad A004B. Roostevabast terasest aktiivosa ja plastpide. | Ei.
Sondid B093. Roostevabast terasest aktiivosa ja silikoon- | Ei.
pide.
Ekskavaatorid B0095, B095S. Roostevabast terasest aktiivosa ja metall- voi | Ei.
silikoonpide.
Laoturid A0198. Roostevabast terasest aktiivosa ja metallpide | Ei.
(kroomitud).
Népulaoturid A0182*. Roostevabast terasest aktiivosa ja plastpide. | Ei.
A182N. NiTi aktiivosa ja plastpide. Ei.
A0206. Roostevabast terasest aktiivosa ja plastpide. | Ei.
Topperid A289S. NiTi v&i roostevabast terasest aktiivosa ja Ei.
silikoonpide.
Gutta-kondensaatorid A0242, A0244. Roostevabast terasest aktiivosa ja messing- | Ei.
varras.
Lentulo A022S*, A0022*. Roostevabast terasest aktiivosa ja messing- | Ei.
varras.
(*) Nende toodete puhul on saadaval ka steriilne hekordselt kasutatav versioon.
DRILLID JA PUURID
Toote tiiiip Tootemargid ja/voi viide Materjalid Steriilne
Laiendi ROOT CANAL DRILL Roostevaba teras. Ei.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Karbiidist puurid CAVITY BURS; METAL TRIMMING; SURGERY / | Volframkarbiidist aktiivosa ja roostevabast Ei.
BONE CUTTERS; FINISHING BURS terasest varras.
EXXXX.
CST puurid CAVITY BURS; FINISHING BURS Susinikteras. Ei.
DXXXX.
Teemantpuurid DIAMOND BURS ENDO Teemantkattega roostevabast terasest Ei.
A0164, A0165. aktiivosa.
MUUD
FXXXX.
Roostevabast terasest puurid SURGICAL BURS Roostevaba teras. Ei.
D1711, D172l
POST SPACE BURS
A0051.
THERMACUT
A0050.
END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01 130/282



Wy, Dentsply
Sirona

Postide/tihvtide puurid ja drillid

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
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 tiiiip

Tootemargid ja/voi viide

Materjalid

Steriilne

Ultraheliotsakud

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Roostevaba teras.

Ei.

TAITEMATERJALID

Toote tiiiip

Tootemargid ja/voi viide

Materjalid

Steriilne

GutapertSipunktid

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.
WHITE
A022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Slinteetiline gutaperts.

Ei.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Siinteetiline gutaperts, plaststidamik ja
silikoonkumm.

Ei.

Obturaatorid

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Siinteetiline gutaperts ja plaststidamik.

Ei.
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Toote tiiiip

Tootemargid ja/voi viide

Materjalid Steriilne

Jaljenditihvt

MOOSER
C055B.

Roostevaba teras. Ei.

Kiudtihvt

Easypost™
C0600.

Radix® Fiberpost
C0613, C0614.

Komposiit. Ei.

Metalltihvt

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER
C0193.

Roostevaba teras. Ei.

Metalltihvt

CYTCO®-K
C106K.

RADIX ANKER
C193T.

RADIX ANKER-LONG
C0261.

RS RADIX-STIFTE
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titaan. Ei.

Tihvtid

RESTORATIVE PIN
€0200, C0210, C0211, C0225.

Titaan. Ei.

Kaltsineeritav tihvt

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plast. Ei.

TOOPIKKUSE JA OBTURAATORI LABIMOODU TOORIISTAD

Toote tiiiip

Tootemargid ja/voi viide

Materjalid Steriilne

Toopikkuse tooriist

ENDO-M-BLOC
A0184.

Alumiinium. Ei.

Toopikkuse tooriist

MINI ENDO-BLOC
A0327.

Plast. Ei.

Obturaatori Iabimdddu tdoriist

GAUGE
A0186, A186C.

Plast ja pronksist sisetiikk. Ei.

Tootja

c € (ainult todpikkuse tdoriistade ja
obturaatori labim6ddu tooriistade jaoks)

q3

2797
Mitte-CE tooted: CST puurid
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VSeobecne pokyny pro zpracovani
endodontickych nastroju

PLATI PRO:

ENDODONTICKE NASTROJE, EXSTIRPACNI JEHLY, SONDY, EXKAVATORY
CPATKA ROZSIROVACE PLNICE VRTACKY ULTRAZVUKOVE HROTY, VYPL-
NOVE MATERIALY CEPY, NASTROJE NA MERENI PRACOVNI DELKY, NASTRO-
JE NA MERENI PRUMERU VYPLNE.

1) VSEOBECNE INFORMACE

Zde uvedené kroky zpracovani:

« plati pro produkty urcené k Ié€bé endodontického onemocnéni pied pouzitim a/nebo opé&tovnym pouzitim;

* jsou ureny k provadéni pouze v klinickém ¢i nemocni¢nim prostfedi zubnimi Iékafi nebo kvalifikovanymi uzivateli pfi
dodrzovani spravnych dentalnich postupd.

Zpracovani produktd se vztahuje na nasledujici situace:

« produkty dodavané v nesterilnim stavu (na $titku neni uveden symbol [steriLE[ R ]). Je nutné zpracovani pred prvnim
pouzitim;

« produkty, které Ize pouZit opakované (na $titku neni uveden symbol (). Pfed op&tovnym pouZitim je nutné zpracovani.

NiZe uvedena tabulka shrnuje rtzné stavajici situace a pripady, kdy plati tyto pokyny pro zpracovani:

Symboly na stitku Zpracovani
Zadny. Zpracovani pred pouzitim a opétovnym pouzitim.
@ Zpracovani pouze pfed prvnim pouzitim, protoZe opakované pouZiti neni povoleno.
[sTERILE[ R ] Zpracovani pouze pied opétovnym pouzitim, protoZe produkt je pripraven k pouziti.
+® Zadne.

Tento navod k pouZiti se vztahuje na produkty uvedené v PRILOHA 1 — Seznam produktt, pro které plati tento navod
k pouziti.

Vylou€eni odpovédnosti: Zde uvedené pokyny pro zpracovani produktl pfed prvnim pouzitim / op&tovnym pouzitim byly
validovany spole¢nosti Dentsply Sirona. Uzivatelé jsou vyhradné odpovédni za jakékoli odchylky od téchto pokyn( 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 véetné, mimo jiné, postuplt uvedenych

v tomto dokumentu.

2) VAROVANI

Produkty na jedno pouziti se nesméji zpracovavat a znovu pouzivat. Opétovné pouziti téchto produktl zvysuje riziko
kfizové kontaminace a/nebo poskozeni.
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3) BEZPECNOSTNi OPATRENI

VSEOBECNE INFORMACE

» V8echny produkty oznacené jako ,sterilni“ maji datum expirace. Pfed pouzitim zkontrolujte datum expirace, a pokud
vyprsela jeho platnost, produkt zlikvidujte.

* Po otevieni obalu neni sterilita zaru€ena.
» Pfed pouzitim zkontrolujte obal a produkt: Pokud je obal nebo produkt poSkozeny, nepouzivejte jej a zlikvidujte.

* Produkty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro bezpecnou likvidaci ostrych a kontaminovanych zafi-
zeni.

 Z divodu vlastni bezpecénosti vzdy pouzivejte ochranné pomlcky (rukavice, bryle, rousku a plast odolné proti vode).

* 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 pokynl vyrobce (vEetné kalibrace, €isténi, hmotnosti naplné, doby pouzitelnosti, provozni doby
a funkCniho testovani).

» Pouzivejte pouze Cistici prostfedek s dezinfekénim G€inkem schvalenym pro jeho ucinnost (seznam VAH/DGHM, ozna-
¢eni CE, schvaleni FDA) a v souladu s pokyny k pouziti jeho vyrobce.

« Cistici prostfedek nesmi obsahovat aldehyd (aby nedoslo k fixaci krevnich negistot) ani diethanolamin nebo triethanola-
min jako inhibitor koroze.

« Vzdy dodrzujte pokyny a koncentrace stanovené vyrobci Cisticich/dezinfekénich roztokd.

OMEZENi OPETOVNEHO POUZITI

* Produkty nesmeéji byt zpracovany vicekrat, nez je poet maximalnich cykld uvedenych v tabulce v oddile 4) PODROB-
NE POKYNY. Sledovani poétu cykli zpracovani je povinnosti uZivatele. Mezi cykly je opé&tovné pouZiti povoleno pouze
tehdy, je-li produkt bez vad a po vizualni kontrole (viz bod nize). Protoze urcité aplikace mohou zpusobit, Ze nastroje
pred¢asné dosahnou konce své Zivotnosti, nebude vzdy dosazeno ,maximalniho poctu cykll zpracovani® (napf. pfi
tvarovani extrémné zakfiveného kofenového kanalku pomoci pilniku).

» V kazdém pripadé pfed opétovnym pouzitim produkty zkontrolujte a v pfipadé vad je zlikvidujte. Tyto vady zahrnuji
mimo jiné nasleduijici:
— plasticka deformace;
— poskozeni;
— ztrata barevného kdédovani nebo oznaceni;
— ohnuty nastroj;
— uvolnéné zavity;
— poSkozené fezné plochy;
— tupé fezné hrany;
— chybéjici oznacgeni velikosti;
— koroze.

snizilo riziko poskozeni. Vénujte pozornost nasledujicim osvédé¢enym postuplm:

— Pouzijte novy pilnik a po oSetfeni kanalku jej zlikvidujte (pouziti u jednoho kanalku).

— Misto rotacnich pilnikd pouzivejte rucéni pilniky.

— Pouzivejte malé, flexibilni nebo NiTi pilniky (pomUGze zabranit transportu kanalku).

— Béhem pouzivani kontrolujte vizualné aktivni ¢ast, zda neobsahuje jakékoli vady uvedené v pfedchozim odstavci
(tj. po kazdé viné).

— Vyhnéte se standardnimu rozsifovacimu nepfetrzitému rotaénimu pohybu a misto toho pouzivejte pohyby o malém
uhlu (pilovaci pohyb, oscilaéni pohyb jako pfi natahovani hodinek nebo techniku vyvazené sily), aby se u nastrojl
omezila Unava v rotaénim ohybu a zlepSila se jejich predpokladana zivotnost.
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ODOLNOST MATERIALU

Pouziti Cisticich a dezinfek&nich prostfedk( muze poskodit produkty.

Prectéte si navod k pouziti poskytovany zadkonnym vyrobcem c":isvtilcl'ho/dezinfekc":nl'ho prostfedku a zkontrolujte kompatibi-

litu s materialem produktd (viz seznam produktl a materiald v PRILOHA 1 — Seznam produktu, pro které plati tento navod

k pouziti).

Nize je uveden nevycCerpavajici 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 degraduji.

* Produkty NiTi by nemeély byt plné ponofeny do koncentratu roztoku NaOCI. Ponofte pouze pracovni ¢ast, ktera je v kon-
taktu s pacientem. Koncentrace roztoku NaOCIl nesmi pfekroc€it 5 %.

* Nepouzivejte roztoky obsahujici fenol nebo jiné pfipravky, které nejsou kompatibilni s produkty.

» U kovovych zafizeni pouzivejte antikorozni dezinfekeni a Cistici prostfedky.

» Nadmérné koncentrace nebo doby ponofeni mohou zpUsobit korozi &i jiné vady vyrobku.

» Doporucuje se pouzivat alkalicky Cistici prostfedek se surfaktanty, ktery dokaze odstranit mastnotu, ma dezinfekéni
vlastnosti (proti bakteriim a plisnim) a inhibuje korozi.

* VVyrobky z hliniku by nemély byt €istény tekutinami obsahujicimi sodu nebo rtutové soli.

* VVyrobky vyrobené z hliniku, karbidu wolframu nebo uhlikové oceli by nemély byt pouzivany v mycim dezinfektoru.

PODROBNE POKYNY
Podrobné pokyny ke zpracovani pfed pouzitim / opétovnym pouzitim se liSi podle typu produktu a jsou rozdéleny do t¥i
kategorii (¢asti A, B a C).

Druh produktu Stav Pokyny pro zpracovani Max. poéet cykli zpracovani

Endodontické nastroje, exstirpacni Zpracovani pred prvnim pouzitim. Cast A, kroky 4 az 8.

jehly, sondy, exkavatory, cpatka, 8*

rozsifovace, plnice Zpracovani pred opétovnym pouzitim. Cast A, kroky 1 az 8.
Zpracovani pfed prvnim pouZitim. CastA, kroky 4 aZ 8.

Vrtacky, ultrazvukové hroty - - 5%
Zpracovani pred opétovnym pouzitim. Cast A, kroky 1 az 8.

Gepy Zpracovani pied p!'vnim pouvilit!'m. GastA, kroky 4 a2 8. 1
Produkt pouze na jedno pouziti.

Vypliové materialy a plastové cepy Zpracovani pred prvnim pouzitim. CastB 1

Calcinable Produkt pouze na jedno pouZiti. '

Nastroje na méfeni pracovni délky, Zpracovani pred prvnim pouZitim. Cést C, krok 1 a poté kroky 5 az 9.

S o 50*
nastroje na méfeni praméru vyplné Zpracovani pred opétovnym pouZzitim. Cast C, kroky 1 a2 9.

(*) pocet validovanych cykll zpracovani, aniz by to ovlivnilo funkénost a bezpeénost produktu.

A. Pokyny pro zpracovani pro endodontické nastroje, exstirpacni jehly, sondy. exkavatory, cpatka, rozSirovace,
plnice, vrtacky. ultrazvukové hroty. Cepy.

Upozornéni: Kroky ,1.“ az ,3.“ nelze pouzit pfed prvnim pouzitim. Plati pouze pro zpracovani pfed opétovnym pouZzitim

u produktd pro vice pouziti.

U produktu se silikonovym dorazem a dodavanych jako nesterilni se pfed prvnim pouzitim pouziji kroky ,4a.“ az ,8.".
V tomto pFipadé by mél byt silikonovy doraz nového produktu odstranén pred cisténim (krok ,4a.“ nebo ,4b.“), ulozen do
sacku v Cistém prostfedi a béhem kontroly umistén zpét na produkt (krok ,5.%).
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Provoz Provozni rezim Dodatecna bezpecnostni opatreni
k casti 3) BEZPECNOSTNIi OPAT-
RENI
1. Demontaz — Demontujte produkt: Odstrarite a zlikvidujte silikonovy doraz, pokud je namontovan. — Zadné.
2. Predbézné cisténi V8eobecné pokyny: — Pfedbézny distici roztok je tfeba pravidelné vy-
— V8echny produkty ihned po pouziti (nejpozdéji 2 hodiny po pouziti) ponofte do pfedbézné- ménovat, tj. jakmile je znecistén nebo se snizi
ho ¢isticiho roztoku podle pokynl vyrobce (bez obsahu aldehydu a uréeny k pred¢isténi jeho Ucinnost v dusledku expozice mikrobiélni-
vyrobcem. Pro validaci byl pouZit enzymaticky naméaceci a ¢istici prostfedek Prolystica® 2X | mu zatiZeni.
Concentrate Enzymatic Presoak v koncentraci 0,4 % na minimalné 15 minut). V pfipadé — Pouzivejte pouze Cisté mékké kartacky urené
potfeby pouzijte misku vyrobenou z vysokohustotniho polyethylenu nebo z nerezavéjici pro tento Ucel. Nepouzivejte kovové kartacky.
oceli.
— Pro viditelné necistoty pozorované na produktech nebo v pfipadé potieby se doporucuje DalSi bezpe€nostni opatfeni pro diamantové
mechanické predcisténi mékkym kartackem vyrobenym z nylonu, polypropylenu nebo vrtacky:
akrylu. Produkt ruéné kartatkem odcistéte, dokud nebudou odstranény viditelné necistoty. — U diamantovych vrtackl vénujte zvyse-
nou pozornost, abyste pfed oplachovanim
Specifické pokyny pro diamantové vrtacky: a namoc¢enim nepiekrocili maximalni dobu.
— Opléachnéte dikladné ihned po pouZiti (nejpozdéji 25 minut po pouZiti), a to po dobu nej- Pfi prekroCeni maximalni doby muze byt
méné 1 minuty pod tekouci vodou (okolni teplota +15 °C / +25 °C). ¢isténi neti¢inné kvuli kombinaci nadmérného
— V8echny produkty ihned po pouziti (nejpozdéji 30 minut po pouziti) ponofte do predbéz- zaschnuti necistot a drsnosti aktivni ¢asti.
ného ¢isticiho roztoku podle pokynl vyrobce (bez obsahu aldehydu a uréeny k pred¢isténi
vyrobcem. Pro validaci byl pouzit enzymaticky namaceci a Eistici prostfedek Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak v koncentraci 0,4 % na minimainé 15 minut).
— Na aktivni ¢ast vyrobku (s diamantovym povlakem) pouzijte kartacek, kterym oSetfujte
po dobu alespori 10 sekund (pro ucely validace byl pouZit kartaéek na zuby s dvojitymi
nylonovymi Stétinami).
— Vizualné zkontrolujte pod vhodnym osvétlenim (min. 500 luxt), pokud jsou viditelné necis-
toty, pokracujte v kartaGovani az do UpIného odstranéni.
3. Oplachovani — Dulkladné oplachuijte (nejméné 1 minutu) pod tekouci vodou (teplota prostredi). — Obsahuje-li pfedbézny Cistici roztok inhibitor
koroze, doporucuje se tésné pred zahajenim
Cisténi provést oplach.
4a. | Automatické cisténi — Umistéte vyrobky do soupravy, drzaku nebo nadobky, aby nedoslo k jakémukoli jejich — ZvI&$tni pozornost vénuijte feznym hranam,
v mycim dezinfektoru vzajemnému kontaktu. aby nedoslo k poranéni a poskozeni produktd.
— Vlozte produkty do myciho dezinfektoru (schvaleno EN ISO 15883) a provedte pfedepsany | — Produkty vyrobené z hliniku, karbidu wolframu
cyklus (hodnota Ao > 3 000 nebo alespori 5 minut pfi 90 °C). Pro posouzeni byl pouzit nebo uhlikové oceli by nemély byt pouzivany
tento cyklus: v mycim dezinfektoru. Misto toho by mélo byt
Predbézné cisténi Kohoutkova voda < 45 °C; 2 minuty provedeno rucni cisténi.
Cisteni Cistici ptipravek 0,4 %; 55 °C; 5 minut
Neutralizovani Kohoutkova voda; 2 minuty
Oplachovani Kohoutkova voda; 2 minuty
Tepelna dezinfekce Voda upravena reverzni osmoézou; 90 °C; 5 minut
Suseni 22 minut
— Pouzijte roztok myciho prostfedku s €isticimi vlastnostmi (pro validaci byl pouzit Neodisher
Mediclean Forte v koncentraci 0,4 %).
NEBO
4b. Ruéni ¢isténi s pou- — Ponorte do Cisticiho roztoku s Cisticimi vlastnostmi podle pokynt vyrobce (pro validaci byl | — Umistéte vzdy produkty do kitu, drzaku nebo

Zitim ultrazvukového
zafizeni

pouzit Neodisher Mediclean Forte ve 2% koncentraci) za pomoci ultrazvukového zafizeni
po dobu nejméné 15 minut.

— U viditelnych necistot pozorovanych na produktech: Ruéné kartacujte produkt, dokud se
neodstrani viditelné negistoty (pouzijte mékky kartacek vyrobeny z nylonu, polypropylenu
nebo akrylu).

kontejneru, aby se zabranilo jakémukoli vza-
jemnému kontaktu produktu.

Oplachovani — Opléachnéte dikladné (alespor 1 minutu) deionizovanou vodou (okolni teplota). — Pokud dfive pouzivany ¢istici roztok obsahuje
inhibitor koroze, doporuduje se tésné pred
zahdjenim autoklavovani provést oplach.

Suseni — Produkty je tfeba dukladné vysusit pomoci jednorazového hadfiku, ktery nepousti chloup- | — ZvI&stni pozornost vénuijte fadnému vysuseni

ky, dokud nebudou odstranény vizualni stopy vihkosti.

spoju nebo dutin uvnitf produktu.
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5. Kontrola -V piipadé potfeby sestavte produkt s pouzitim nového nepouzitého silikonového dorazu — Zpracovani a pouziti inhibitoru koroze muze
Dentsply Sirona. zpUsobit ztmavnuti vrtackl z uhlikové oceli.
— Zkontrolujte funkénost produktu (v pfislusnych pfipadech zkontrolujte ostrost feznych Tato zména barvy se lisi od koroze pozorova-
Casti). né, pokud neni pouzit zadny inhibitor koroze,
— Vizualné zkontrolujte produkt pouhym okem pod vhodnym osvétlenim (min. 500 luxd) a zli- | a neméla by byt povaZzovana za vadu.
kvidujte jakékoli vadné produkty (vykazujici napf. praskliny, deformace (ohnuté, odvinuté,
zkroucené), poskozeni, korozi, ztratu barevného kédovani nebo oznaceni).
— Znecisténé produkty by mély byt znovu vycistény.
Dal$i informace o zpracovani vrtackd z uhlikové oceli:
— Pred zabalenim chrarite vrtacky z uhlikové oceli inhibitorem koroze podle pokynu vyrobce
(pro validaci byl pouZit sprej RS-Spray od spole¢nosti Meisinger).
6. Baleni — Umistéte produkty do kitu, drzaku nebo kontejneru, aby se zabranilo jakémukoli vzajemné- | — Zajistéte, aby byly sacky vhodné pro parni
mu kontaktu produkt. sterilizaci (141 °C) a aby byly validovany
— Zabalte vyrobky do ,sterilizacnich sacku“ (pro ucely validace byla coby nejnaro¢néjsi vari- a vyrabény podle ISO 11607 a EN 868-5.
anta parni sterilizace pouzita forma dvojitého zabaleni do papirovych a plastovych sackl). | — Pokud pouZivate svarecku, musi byt tento
-V pfipadé ostrych produktd, které nejsou uloZeny v boxu, je nutno umistit kolem nich siliko- |  postup validovan a svafecka musi byt kalibro-
nové trubicky, aby nedoslo k propichnuti obalu. vana a zpUsobild k provozu.
— Uzaviete sacky podle doporuceni vyrobce sacku.
7. Sterilizace — Vlozte sacky do parniho sterilizatoru podle doporuéeni vyrobce. — Pouzivejte validovany postup sterilizace vy-

— Pouzijte jeden z nasledujicich sterilizacnich cykl( s parnim sterilizatorem s predvakuovym
odsavanim vzduchu (nasycena para a splfiuje pozadavky EN 13060 (tfida B, maly sterili-
zator) a EN 285 (sterilizator v pIné velikosti)):

+ 132 °C, 4 minuty;

* 134 °C, 3 minuty;

134 °C, 18 minut.

Doporucujeme parni sterilizaci pfi 134 °C po dobu 18 minut za U¢elem deaktivace pfipad-
nych prion(.

— Vizualné zkontrolujte produkt pouhym okem pfi vhodném osvétleni (min. 500 luxd)
(celistvost baleni, Zadna vihkost, Zadna zména barvy baleni, pozitivni fyzikalné-chemické
ukazatele, shoda skute¢nych parametr(i cyklu s parametry referenéniho cyklu).

— Jestlize jsou patrné znamky vihkosti (vihké skvrny na sterilnim obalu, unikla voda v naplni)
na konci sterilizaéniho cyklu, provedte opétovné zabaleni a sterilizaci s delSim ¢asem
suseni.

— Uchovavejte zaznamy pro dohledatelnost a stanovte skladovatelnost podle pokynl vyrob-
ce obald.

hovujici normé ISO 17665 s minimaini dobou
sudeni 20 minut.

— Pokud byl pouzit steriliza¢ni 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, ktery by mél byt provadén
v souladu s poZadavky na sterilizaci zdravot-
nickych prostfedkU (pfiklady: planovani adrzby,
zpUsobilost, kritéria pfijatelnosti kondenzatu
a vody podle normy EN 285, pfiloha 2).

8. Skladovani

— Uchovavejte produkty ve sterilizacnim obalu v ¢istém prostfedi mimo dosah zdroju vihkosti
a chranéné pred pfimym slune¢nim zafenim. Skladujte pfi pokojové teploté (obvykle
15-25 °C).

-V pfipadé poSkozeni sacku je tfeba provést cely cyklus zpracovani.

— Pred pouzitim zkontrolujte obal a zdravotnické prostfedky (neporusenost obalu, pfipadnou
vlhkost a dobu pouZitelnosti).

— Po sterilizaci je nutno s produktem manipulo-
vat opatrné, aby byla zachovana neporu$enost
obalu (sterilni bariéra).

— Sterilitu nelze zarucit, pokud je obal otevieny,
poskozeny nebo vihky.

B. Pokyny pro zpracovani pro plnici material a plastové ¢epy Calcinable

Provoz Provozni rezim Dodatecna bezpecnostni opatieni
k éasti 3) BEZPECNOSTNI OPAT-
RENi
1. Dezinfekce Vypliiovy material — Nepouzivejte dezinfekéni roztoky obsahujici

— Ponorte obturaéni pfistroj do 5,25% roztoku NaOCI na 1 az 5 minut pfi pokojové teploté. Z
povrchu uzaviraciho dilu odstrarite vSechny bubliny.

— Jemné otfete gutapercu sterilni gazou navihéenou 70% isopropylalkoholem.

— Tésnici soucasti nechejte volné vyschnout.

Plastové €epy Uniclip a Mooser Calcinable
— Ponorte obturaéni produkty do NaOCI (min. 2,5 %) na 5 minut pfi teploté okoli.

fenol ¢i jiné produkty, které nejsou slucitelné
s plnicim materialem nebo plastovymi ¢epy.
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u produktl pro vice pouziti.

‘az ,4." nelze pouzit pfed prvnim pouzitim. Plati pouze pro zpracovani pfed opétovnym pouzitim

Provoz Provozni rezim Dodatecna bezpecnostni opatreni
k éasti 3) BEZPECNOSTNI OPAT-
RENi
1. Demontaz -V piipadé potfeby demontujte produkt. — Z&dné.

2. Predbézna dezinfekce |- Namocte vSechny produkty ihned po pouziti do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku kom- — Roztoky pro pfedbéZnou dezinfekci pravidelné
binovaného s proteolytickym enzymem (podle pokynt vyrobce. Pro validaci byl pouZit vymériujte, 1. jakmile je roztok znecistén nebo
Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH ve 2% koncentraci po dobu minimainé 30 minut). se snizi jeho ucinnost v disledku expozice
mikrobialnimu zatizeni.

3. Oplachovani — Dukladné oplachuijte (nejméné 1 minutu) pod tekouci vodou (teplota prostiedi). — Obsahuje-li roztok pro pfedb&znou dezinfekci
inhibitor koroze, doporucuje se produkty tésné
pred ¢isténim oplachnout.

4. Predbézné cisténi Slozité produkty, jako jsou méfici nastroje, je tfeba pfedem odistit: — Predbézny Cistici roztok je tfeba pravidelné vy-

—V souladu s pokyny vyrobce ponofte vyrobky do dezinfekéniho roztoku s isticimi viast- ménovat, tj. jakmile je znecistén nebo se snizi
nostmi (pouzivejte pouze Cistici prostfedky s oznacenim CE a schvélenim ze strany Gfadu jeho Gc¢innost v disledku expozice mikrobidlni-
FDA; pro validaci byl pouzit pfipravek Perfektan Neu — Dr. Schumacher GmbH ve 2% mu zatiZeni.
koncentraci). — Roztok musi byt specialné uréeny dodavate-

— Zajistéte, aby produkty byly zcela ponofeny. Poté je umyijte a kartacujte v &isticim/dezin- lem pro predbézné ¢isténi a pfedbéZnou dez-
fekénim roztoku. infekci. Musi se pouzivat v fedéni stanoveném

— Dukladné oplachujte (nejméné 1 minutu) pod tekouci vodou (teplota prostredi). dodavatelem. Musi obsahovat proteolytické

— Opakuijte vySe uvedené 3 kroky nejméné tfikrat, abyste odstranili vSechny viditelné enzymy nebo se musi pouzivat v kombinaci
stopy/zbytky znegisténi. S nimi.

— Pouzivejte pouze ¢isté, mékké kartacky nebo
Cisty, mékky hadfik ¢i utérku uréenou pro
tento ucel. NepouZivejte draténé kartacky ani
draténku.

5a. | Automatické cisténi — Vlozte produkty do myciho dezinfektoru a provedte pfedepsany cyklus (hodnota — Hiinikové produkty (napf. ENDO-M-BLOC) by

v mycim dezinfektoru Ao > 3 000 nebo nejméné 5 minut pii 90 °C). Pro posouzeni byl pouZit tento cyklus: nemély byt pouzivany v mycim dezinfektoru.

Predbézné Gisténi 30 °C; 1 minuta; &istici pFipravek 0,5 % Misto toho by mélo byt provedeno rucni Cisté-
Cisteni 55 °C; 6 minut; distici pripravek 0,5 % -

Oplachovani 1 minuta; demineralizovana voda

Tepelna dezinfekce 90 °C; 5 minut; demineralizovana voda

— Pouzijte roztok s ¢isticimi vlastnostmi (pro validaci byl pouzit pfipravek Neodisher Medic-
lean Forte v koncentraci 0,5 %).

NEBO

5b. Ruéni ¢isténi s pou- -V souladu s pokyny vyrobce ponofte do dezinfekéniho roztoku s isticimi vlastnostmi a — Zadné.

zitim ultrazvukového pokud je to vhodné, pouZijte ultrazvukové zafizeni po dobu nejméné 15 minut (pro validaci

zafizeni byl pouzit napr. pfipravek Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH ve 2% koncentraci).

Oplachovani — Oplachnéte dikladné (alespori 1 minutu) deionizovanou vodou (okolni teplota). — Obsahuje-li dezinfekéni roztok inhibitor koroze,
doporucuje se provést krok oplachovani tésné
pred autoklavovanim.

Suseni — Produkty je tfeba dukladné vysusit pomoci jednorazového netkaného hadfiku, dokud — ZvI&stni pozornost vénuijte ucinnému vysuseni

nebudou odstranény vizualni stopy vihkosti. spojl nebo dutin uvniti produktu.

6. Kontrola — Vizualng zkontrolujte produkt pouhym okem pod vhodnym osvétlenim (min. 500 luxd) a zli- | — Zadné.

kvidujte jakékoli vadné produkty (vykazujici napf. praskliny, deformace, poskozeni, korozi,
ztratu oznaceni).

— Znecisténé produkty by mély byt znovu vycistény.

-V pfislusném pFipadé sestavte produkty a zkontrolujte funkénost.

Baleni Viz ¢ast Baleni krok ,6." uvedeny u produktu A.

Sterilizace Viz ¢ast Sterilizace krok ,7.“ uvedeny u produkt( A.

Skladovani Viz ¢ast Skladovani krok ,8.“ uvedeny u produktt A.
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PRILOHA 1 — Seznam produktu. 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, silikonova pryz E
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C, a plastova nebo silikonova rukojet.
A0111, AO16D.
Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.
Ruéni endodontické nastroje Meaccess® Aktivni ¢ast z nerezové oceli, silikonova pryz | Ne.
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA. a plastova rukojet.
Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Ruéni endodontické nastroje PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use Aktivni ¢ast z NiTi, silikonova pryz a plastova | Ne.
A0416, A0417, A0418. nebo silikonova rukojet.
K-File NiTiflex® *
AO012N.
OVEROVAC
A0175.

Ruéni endodontické néstroje PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use Aktivni ¢ast z NiTi, silikonova pryz a silikono- m
A0416, A0417, A0418. va rukojet.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Rotaéni endodontické nastroje PROFILE* Aktivni ¢ast z NiTi, silikonova pryz a kovova | Ne.
A0344, A0358, AO11N. stopka (pozlacena, potazena niklem nebo

PROTAPER® rutheniem).
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®™
A0015.

Rotac¢ni endodontické nastroje PROTAPER® Aktivni ¢ast z NiTi, silikonova pryz a kovova E
A0409, A0410, A0411, A0415. stopka (pozlacena, potazend niklem nebo

PROTAPER® RETREATMENT 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 pouZziti.
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DALSI NASTROJE
Druh produktu Znacky a/nebo oznaceni Materialy Sterilni
Exstirpa¢ni jehly A004B. Aktivni ¢ast z nerezové oceli a plastova Ne.
rukojet.
Sondy B093. Aktivni ¢ast z nerezové oceli a silikonova Ne.
rukojet.
Exkavatory B0095, B095S. Aktivni ¢ast z nerezové oceli a kovova nebo | Ne.
silikonova rukojet.
Roz3ifovace A0198. Aktivni ¢ast z nerezové oceli a kovova ruko- | Ne.
jet' (pochromované).
Rozsifovace A0182*. Aktivni ¢ast z nerezové oceli a plastova Ne.
rukojet.
A182N. Aktivni ¢ast z NiTi a plastova rukojet. Ne.
A0206. Aktivni ¢ast z nerezové oceli a plastova Ne.
rukojet.
Cpatka A289S. Aktivni ¢ast z NiTi nebo nerezové oceli a sili- | Ne.
konova rukojet.
Nastroje Gutta-Condensor A0242, A0244. Aktivni ¢ast z nerezové oceli a mosazna Ne.
stopka.
Lentulo A022S*, A0022*. Aktivni ¢ast z nerezové oceli a mosazna Ne.
stopka.
(*) U téchto vyrobku je také k dispozici sterilni verze na jedno pouziti.
VRTACKY
Druh produktu Znacky a/nebo oznaceni Materialy Sterilni
Zvétsova VRTACEK NA KORENOVY KANALEK Nerezova ocel. Ne.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Vrtacky z karbidu CAVITY BURS; METAL TRIMMING; SURGERY / | Aktivni &ast z karbidu wolframu a stopka Ne.
BONE CUTTERS; FINISHING BURS Z nerezové oceli.
EXXXX.
CST vrtacky CAVITY BURS; FINISHING BURS Uhlikova ocel. Ne.
DXXXX.
Diamantové vrtacky DIAMOND BURS ENDO Nerezova ocel, aktivni ¢ast s diamantovym Ne.
A0164, A0165. povlakem.
JINE
FXXXX.
Vrtacky z nerezové oceli SURGICAL BURS Nerezova ocel. Ne.
D1711, D172l
POST SPACE BURS
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Vrtacky pro cepy

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
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

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Nerezova ocel.

Ne.

VYPLNOVE MATERIALY

Druh produktu

Znacky a/nebo oznaceni

Materialy

Sterilni

Gutapercové hroty

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.
WHITE
A022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Synteticka gutaperca.

Ne.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Synteticka gutaperca, plastové jadro a siliko-
nova pryz.

Ne.

VypIné

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Synteticka gutaperca a plastové jadro.

Ne.
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Druh produktu

Znacky a/nebo oznaceni

Materialy Sterilni

Otiskovaci ¢ep

MOOSER
C055B.

Nerezova ocel. Ne.

Viaknity ¢ep

Easypost™
C0600.

Radix® Fiberpost
C0613, C0614.

Kompozit. Ne.

Kovovy ¢ep

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER
C0193.

Nerezova ocel. Ne.

Kovovy ¢ep

CYTCO®-K
C106K.

RADIX ANKER
C193T.

RADIX ANKER-LONG
C0261.

RS RADIX-STIFTE
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titan.

Ne.

Cepy

RESTORATIVNi CEP
€0200, C0210, C0211, C0225.

Titan.

Ne.

Cep Calcinable

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plast.

Ne.

NASTROJE NA MERENi PRACOVNi DELKY, NASTROJE NA MERENi PRUMERU VYPLNE

Druh produktu

Znacky a/nebo oznaceni

Materialy Sterilni

Nastroj na méfeni pracovni délky

ENDO-M-BLOC
A0184.

Hlinik.

Ne.

Nastroj na méfeni pracovni délky

MINI ENDO-BLOC
A0327.

Plast.

Ne.

Nastroj na méfeni prdméru vypiné

GAUGE
A0186, A186C.

Plastovéa a bronzova vlozka. Ne.

Vyrobce

c € (pouze pro nastroje na méfeni pracovni délky
a nastroje na méfeni priméru vypiné)

q3

2797

Ne CE produkty: CST vrtacky
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VSeobecne pokyny na spracovanie
pre endodonticke vyrobky

Dentsply
Sirona

PLATNE PRE:

ENDODONTICKE PILNIiKY, OSTNATE BODCE, SONDY, EXKAVATORY, UPCHA-
VADLA, NANASACIE PRISTROJE KONDENZATORY VRTACKY, VRTAKY UL-
TRAZVUKOVE NADSTAVCE, PLNIACE MATERIALY, CAPYASTLPIKY NASTROJE
S PRACOVNOU DLZKOU, NASTROJE S PRIEMEROM OBTURATORA.

1) VSEOBECNE

2)

Kroky spracovania uvedené tu:
* sa vztahuju na vyrobky uréené na lie¢bu endodontického ochorenia pred pouzitim a/alebo opatovnym pouzitim;

* maju vykonavat len zubari alebo kvalifikovani pouzivatelia v prostredi kliniky alebo nemocnice v sulade s osved¢enymi
zubarskymi postupmi.

Spracovanie vyrobkov sa vztahuje na nasledujuce situacie:

« vyrobky dodavané v nesterilnom stave (symbol &. na oznadeni). Pred prvym pouzitim sa vyZaduje spracova-
nie;

« vyrobky, ktoré st opakovane pouzitelné (symbol &. (R) na oznageni). Pred opakovanym pouzitim sa vyZaduje spracova-
nie.

V nasledujucej tabulke su zhrnuté rézne existujuce situacie a pripadné uplatnitefné 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.
m 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.

Zrieknutie sa zaruk: Pokyny na spracovanie vyrobkov pred prvym pouzitim/opakovanym pouzitim overila spolonost’
Dentsply Sirona. Pouzivatelia su vyluéne zodpovedni za akuikolvek odchylku od tychto pokynov a/alebo pouzitie alterna-
tivnych spdsobov spracovania. Spolo¢nost Dentsply Sirona odmieta akukolvek zodpovednost za Skody, poranenie alebo
pravnu zodpovednost, ktora priamo alebo nepriamo vznikne pouZzivatefovi z dévodu odchylky od navodu na pouzinanie,
ktory je tu uvedeny. Pouzivatel ma dodrziavat bezpecné a zakonné postupy, okrem iného aj vratane tych, ktoré su uve-
dené v tomto dokumente.

VYSTRAZNE UPOZORNENIA

Vyrobky na jednorazové pouZzitie sa nemaju spracuvat a pouzivat opakovane. Opakované pouzitie tychto vyrobkov zvysu-
je riziko krizovej kontaminacie a/alebo poskodenia.
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3) PREVENTIVNE OPATRENIA

VSEOBECNE

» V3etky vyrobky oznacené ako sterilné maju datum exspiracie. Pred pouzitim si pozrite datum exspiracie a ak uplynul,
vyrobok zlikvidujte.

» Po otvoreni obalu sterilita nie je zarucena.

* Pred pouzitim skontrolujte obal aj vyrobok: ak su obal alebo vyrobok poSkodené, vyrobok nepouzivajte a zlikvidujte ho.

* VVyrobky je potrebné likvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpec¢nu likvidaciu ostrych alebo kontaminova-
nych pomdécok.

 Vzdy pouzivajte ochranny odev na vlastnu bezpec¢nost’ (rukavice, masku, okuliare a nepremokavy plast).

* Nepouzivajte oznacgenia 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 stlade s pokynmi vyrobcu (vratane kalibracie, Cistenia, loZnej hmotnosti, Zivotnosti,
prevadzkového €asu a testovania funk&nosti).

» Pouzivajte len Cistiaci roztok s dezinfekénym ucinkom schvalenym pre jeho G€innost (zoznam VAH/DGHM, oznacenie
CE, suhlas uradu FDA) a v sulade s navodom na pouzitie prislusného vyrobcu.

« Cistiaci prostriedok nesmie obsahovat aldehydy (aby sa predislo viazaniu negistét v krvi) a bez di- alebo tri-etanolami-
nov ako inhibitorov korozie.

 Vzdy dodrziavajte pokyny a koncentracie uvedené vyrobcom Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku.

OBMEDZENIE OPAKOVANEHO POUZITIA

« Vyrobky sa nesmu spracovavat viac, ako je maximalny poget cyklov uvedeny v tabulke v &asti 4) PODROBNE POKY-
NY. Za sledovanie poctu 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 urc¢ité aplikacie mézu spdsobit, ze
nastroje pred€asne dosiahnu koniec svojej zivotnosti, nie vzdy sa dosiahne ,maximalny pocet cyklov spracovania“
(napr. pri tvarovani extrémne zakriveného korefnového kanalika pomocou pilnika).

» V kazdom pripade skontrolujte vyrobok pred opakovanym pouzitim a v pripade chyb ho zlikvidujte. Patria medzi ne
okrem iného:

— plasticka deformacia;

— zlomenie;

— zmena farby alebo strata oznacenia;

— ohnutie nastroja;

— neskrutené zavity;

— poSkodené rezné povrchy;

— zatupené rezné Cepele;

— chybajuce oznacenie velkosti;

— korézia.

* Na tvarovanie extrémne zakrivenych kanalikov je bezpecénejsie pouzit pilnik iba na tvarovanie jedného kanala, aby sa
znizilo riziko zlomenia. Venujte pozornost’ nasledujucim osvedcenym postupom:

— pouzite novy pilnik a po oSetreni kanalika ho zlikvidujte (len na pouzitie v jednom kanaliku);

— pouzivajte ru¢né, a nie rotacné pilniky;

— pouzite pilniky malej velkosti, pruzné pilniky a/alebo pilniky NiTi (tym sa pomoze zabranit presunu kanalika);

— poc€as pouzivania vizualne kontrolujte aktivnu ¢ast vSetkych chyb uvedenych v predchadzajicom odseku
(t. j. po kazdej vine);

— vyhybajte sa Standardnému vytrvalému otacavému pohybu a namiesto toho pouzivajte malé uhlové pohyby (po-
hyb pri plneni, pozorovanie kmitania vinutia alebo technika vyrovnavacej sily), aby ste obmedzili tinavu z ohybu na
nastrojoch a zlepsili ich o€akavanu zZivotnost.
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4)

ODOLNOST MATERIALU

Pouzitie Cistiacich a dezinfekénych latok mbéze poskodit' vyrobky.
Precitajte si pokyny na pouzivanie poskytnuté zakonnym vyrobcom éistiaceho/dezipfekc":ného 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 nelpiny zoznam situécii, 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,0,). Peroxid vodika tieto vyrobky po$kodzuje.
 NiTi vyrobky sa nemaju ponarat do koncentrovaného roztoku NaOCI. Ponarat sa ma len ta Cast, ktora prichadza do
styku s pacientom. Koncentracia roztoku NaOCI nema byt vy8Sia ako 5 %.
* Nepouzivajte roztoky obsahujuce fenol ani ziadne pripravky, ktoré nie st kompatibilné s tymito vyrobkami.
* Na kovové pomécky pouzivajte antikorozne dezinfekéné a Cistiace prostriedky.
* Prilis vysoké koncentracie alebo pridlhé ¢asy ponorenia mézu spbsobit kordziu alebo iné chyby vyrobkov.
» Odporuca sa pouzivat alkalicky Cistiaci prostriedok so surfaktantmi, ktoré odstranuji mastnotu, maju dezinfekéné ucinky
(proti baktériam/hubam) a inhibuju koréziu.

* Vyrobky vyrobené z hlinika sa nemaju Cistit vyrobkami obsahujucimi s6du ani soli ortute.

Wy, Dentsply
Sirona

* Vyrobky vyrobené z hlinika, karbidu volframu alebo uhlikovej ocele sa nemaju pouzivat v dezinfekénej umyvacke.

PODROBNE POKYNY

Podrobné pokyny na spracovanie pred pouzitim/opakovanym pouzitim sa pri réznych typoch vyrobkov liSia a su rozdele-
né do 3 kategodrii (Cast A, B a C).

Max. pocet cyklov spraco-

rom obturatora

Spracovanie pred opakovanym pou-
Zitim.

Cast C, kroky 1az 9.

T yrobku Stav Pokyny na spracovanie .
yp vy yny P vania
Endodontické pilniky, ostnaté bodce, Spracovanie pred prvym pouzitim. Cast' A, kroky 4 az 8.
dy, exkavatory, upchavadla, na- , ] 8
s?? y. & 'ava f)ry dpe av? @ na Spracovanie pred opakovanym pou- . .
nasacie pristroje, kondenzatory sitim Cast'A, kroky 1 az 8.
L i 3 Spracovanie pred prvym pouZitim. Cast A, kroky 4 a7 8.
Vitacky, vrtaky, ultrazvukové nad- s - g . . 5
stavee wp’racovame pred opakovanym pou- Gast A, kroky 1 a2 8.
Zitim.,
. . S i d prvy zitim. .
Capy a stipiky pracovanie prec prvym pouziim. Gast A, kroky 4 a2 8. 1
Vyrobok len na jednorazové pouZitie.
Plniace materialy a kalcinovatelné Spracovanie pred prvym pouZzitim. Cast B 1
plastové stipiky Vyrobok len na jednorazové pouZitie. ’
. Spracovanie pred prvym pouZzitim. Cast C, krok 1 a potom kroky 5 aZ 9.
Pracovna dizka a nastroje s prieme- 50+

(*) pocet cyklov spracovania overeny bez vplyvu na funkénost a bezpeénost' vyrobkov.

A. Pokyny na spracovanie endodontickych pilnikov, pulpoextraktory, sondy, exkavatory. upchavadla, nanasacie
pristroje, kondenzatory, vitacky, vrtaky, ultrazvukové nadstavce, €apy a stipiky.

Upozornenie: Kroky 1. az 3. neplatia pred prvym pouZzitim. Vztahuju sa len na spracovanie pred opakovanym pouZzitim na
vyrobky na viacnasobné pouzitie.
Pre vyrobky so silikonovym tesniacim materialom, ktoré sa dodavaju nesterilné, platia kroky 4a. az 8. pred prvym pou-
zitim. V tomto pripade sa ma silikonovy tesniaci material pred Cistenim odstranit (krok 4a. alebo 4b.), ulozit’ do vrecka

v Cistom prostredi a vratit na vyrobok poc¢as kontroly (krok 5.).
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Operacia Prevadzkovy rezim Bezpecnostné opatrenia spolu
s ¢ast'ou 3) PREVENTiVNE OPAT-
RENIA
1. Demontaz - Demontaz vyrobku: Odstrarite a zlikvidujte silikénovy tesniaci material, ak sa pouziva. - Ziadne.
2. Predbezné Cistenie V8eobecné pokyny: - Roztok na predbezné Cistenie by sa mal
- Namocte vetky vyrobky ihned po pouziti (najneskér do 2 hodin po pouZiti) do roztoku na pravidelne menit, t. j. ked sa znegisti alebo
predbezné Gistenie podla pokynov vyrobcu (bez obsahu aldehydu a uréeny na predbezné ked sa znizi u€innost v désledku vystavenia
Cistenie vyrobcom. Na overenie sa pouZil prostriedok Prolystica® 2X Concentrate Enzyma- mikrobialnym zatazeniam.
tic Presoak and Cleaner s koncentréaciou 0,4 % minimalne na 15 minit.) Pripadne pouzite | - Pouzivajte len Cisté mékké kefky urené na
podnos vyrobeny z polyetylénu s vysokou hustotou alebo nehrdzavejlcej ocele. tento Ucel. Nepouzivajte kovové kefky.
- V pripade viditelnych necistét pozorovanych na vyrobkoch alebo v pripade potreby sa od-
poriéa mechanické predbezné Gistenie méakkou kefou vyrobenou z nylonu, polypropylénu | DalSie bezpeénostné opatrenia pre diamantové
alebo akrylu. Vyrobok manuaine vydrhnite kefou, aZ kym neodstranite viditelné necistoty. | vrtaky:
- V pripade diamantovych vrtdkov venuijte
Osobitné pokyny pre diamantové vrtaky: osobitnll pozornost tomu, aby ste neprekrodili
- Ihned po pouziti (najneskér do 25 minat po pouZiti) dékladne oplachnite a oplachujte maximalny ¢as pred oplachovanim a pono-
najmenej 1 mintu pod teclcou vodou (teplota okolia +15 °C/+25 °C). renim. V pripade prekro¢enia maximalneho
- Namocte vetky vyrobky ihned po pouziti (najneskér do 30 minut po pouziti) do roztoku na | €asu moze byt Cistenie nedcinné z dévodu
predbezné Gistenie podla pokynov vyrobcu (bez obsahu aldehydu a uréeny na predbezné kombinacie nadmerného susenia znecistenia
Cistenie vyrobcom. Na overenie sa pouZil prostriedok Prolystica® 2X Concentrate Enzyma- a drsnosti aktivnej Casti.
tic Presoak and Cleaner s koncentréciou 0,4 % minimalne na 15 mindt.)
- Na aktivnu €ast vyrobku (s diamantovym povlakom) pouZzite kefku, ktorou oSetrujte aspori
v priebehu 10 sekdnd (na Ucely validacie sa pouzila kefka na zuby s dvojitymi nyléonovymi
Stetinami).
- Vizualne skontrolujte pri vhodnom osvetleni (min. 500 luxov), i nie su viditelné necistoty,
a pokradujte Cistenim kefou, az kym sa Uplne neodstrania.

3. Oplachovanie - Dokladne oplachnite (najmenej 1 minttu) pod te¢ucou vodou (teplota okolia). - Ak roztok na predbezné Cistenie obsahuje inhi-
bitor kordzie, odporuca sa vykonat oplachova-
ci krok tesne pred zacatim ¢istiaceho kroku.

4a. | Automatickeé Cistenie | - Umiestnite vyrobky do supravy, drziaka alebo nédobky, aby nedo$lo k akémukolvek ich - Davajte osobitny pozor na rezné Cepele, aby

s pouzitim dezinfek¢- vzajomnému kontaktu. ste predisli zraneniu aj poSkodeniu vyrobkov.

nej umyvacky - Vlozte vyrobky do vnutra dezinfekénej umyvacky (schvalenej podfa normy EN ISO 15883) | - Vyrobky vyrobené z hlinika, karbidu volframu

a vykonaijte definovany cyklus (hodnota Ao > 3 000 alebo najmenej 5 minut pri teplote alebo uhlikovej ocele sa nemaju pouZivat
90 °C). Na posudenie sa pouZil tento cyklus: v dezinfek&nej umyvacke. Namiesto toho sa
Predbezné Gistenie Kohutikova voda < 45 °C; 2 minuty ma vykonat manugine Cistene.
Cistenie Cistiaci pripravok 0,4 %; 55 °C; 5 min(t
Neutralizovanie Kohutikovéa voda; 2 mintty
Oplachovanie Kohutikova voda; 2 minaty
Tepelna dezinfekcia Voda upravena reverznou osmoézou; 90 °C; 5 minut
Susenie 22 minat
- PouZite Cistiaci prostriedok s Cistiacimi viastnostami (na overenie bol pouZity prostriedok
Neodisher Mediclean Forte s koncentraciou 0,4 %).

ALEBO

4b. Manuélne Cistenie - Vyrobok ponorte do Cistiaceho roztoku s Cistiacimi vlastnostami podfa pokynov vyrobcu - Vyrobky vzdy vlozZte do supravy, drziaka alebo

s pomocou ultrazvuko- | (na overenie sa pouZil prostriedok Neodisher Mediclean Forte s koncentréaciou 2 %) s po- nadoby, aby ste predisli akémukolvek kontaktu

vej pomocky mocou ultrazvukovej pomdcky najmenej na 15 minut. medzi jednotlivymi vyrobkami.

- V pripade viditelnych necistét pozorovanych na vyrobkoch: vyrobok vycistite manuaine
kefou, az kym sa neodstrania viditelné necistoty (pouzite makku kefu vyrobenu z nylonu,
polypropylénu alebo akrylu).

Oplachovanie - Doékladne oplachnite (najmenej 1 minttu) pod deionizovanou vodou (teplota okolia). - Ak Cistiaci roztok pouzity predtym obsahuje
inhibitor kordzie, odportca sa vykonat opla-
chovaci krok tesne pred zacatim sterilizacie
v autoklave.

Susenie - Vyrobky je potrebné dokladne vysusit handrickou na jednorazové pouZitie, z ktorej sa - Davajte osobitny pozor na to, aby ste riadne

neuvolfiuju vlidkna, az kym sa neeliminuju viditelné stopy vihkosti. vysusili spoje a dutiny vo vyrobku.
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5. Kontrola - V pripade potreby zlozte vyrobok s pouZitim nového nepouzitého silikénového tesniaceho |- Spracovanie a pouZitie inhibitora korézie moze
materidlu Dentsply Sirona. spdsobit stmavnutie vrtakov z uhlikovej ocele.
- Skontrolujte funkénost vyrobku (v pripade potreby skontrolujte ostrost reznych ¢asti). Téato zmena farby sa li$i od kordzie pozorova-
- Vyrobok vizudlne skontrolujte volnym okom pri vhodnom osvetleni (min. 500 luxov) a zlik- nej bez pouZzitia inhibitora korézie a nemé sa
vidujte vSetky, ktoré maju viditelné chyby (napr. praskliny, deformacie (ohnutia, odvinutia, pokladat za chybu.
skrutenia), poskodenia, koréziu, zmenu farebného koédovania alebo chybajice oznacenie).
- Znecistené vyrobky je potrebné znova ogistit.
DalSie informécie o spracovani pre vrtaky z uhlikovej ocele:
- Pred zabalenim chrarite vrtaky z uhlikovej ocele inhibitorom kordzie podla pokynov vyrob-
cu (na validaciu sa pouzil prostriedok RS-Spray od spolo¢nosti Meisinger).
6. Obaly - Vlozte vyrobky do supravy, drziaka alebo nadoby, aby ste predisli akémukolvek kontaktu - Skontrolujte, €i su vrecka vhodné na sterili-
medzi jednotlivymi vyrobkami. z&ciu parou (141 °C) a overené a vyrobené
- Zabalte vyrobky do ,sterilizacnych vreciek* (na ucely validacie sa ako narocnejsi variant podrfa noriem ISO 11607 a EN 868-5.
parnej sterilizacie pouzila forma dvojitého zabalenia do papierovych a plastovych vreciek). |- Ak sa pouziva tepelny utesfiova¢, musi byt
- V pripade ostrych vyrobkov, ktoré nie su sucastou balenia, by sa okolo vyrobkov mali tento proces overeny a tepelny utesriovac
umiestriovat silikénové trubice, aby sa zabranilo prepichnutiu balenia. musi byt kalibrovany a kvalifikovany.
- Vrecka uzavrite podla odporu¢ani vyrobcu vreciek.
7. Sterilizacia - Vlozte vrecka do parného sterilizatora podia odporG¢ani vyrobcu. - Pouzite overeny sterilizaény postup podfa nor-
- Pouzite jeden z nasledujlcich sterilizaénych cyklov s predvakuovym parnym sterilizatorom my ISO 17665 s minimalnym ¢asom schnutia
na odstranenie vzduchu (nasytena para a v stlade s normou EN 13060 (trieda B, maly 20 minat.
sterilizator) a normou EN 285 (sterilizator pInej velkosti)): - Osobitnt pozornost je potrebné venovat
+ 132 °C, 4 minuty; celistvosti balenia, ak sa pouziva sterilizaény
* 134 °C, 3 minuty; cyklus s teplotou 134 °C 18 minut.
* 134 °C, 18 minut. - Skontrolujte dobu pouZitelnosti vrecka urcenu
Na deaktivaciu potencionalnych priénov odporic¢ame sterilizaciu parou pri teplote 134 °C vyrobcom, aby ste urcili dobu pouzitelnosti.
18 mindt. - Majitel je zodpovedny za dodrzZiavanie postupu
- Vyrobok vizuélne skontrolujte volnym okom pri vhodnom osvetleni (min. 500 luxov) (nepo- Udrzby sterilizatora, ktory by sa mal vykonavat
rusenost balenia, Ziadna vlhkost, Ziadna zmena farby balenia, pozitivne fyzikalno-chemic- v stlade s poziadavkami na sterilizaciu zdra-
ké ukazovatele, zhoda skutoénych parametrov cyklu s parametrami referenéného cyklu). votnickych pomdcok (napriklad: planovanie
- Ak st na konci sterilizacného cyklu pritomné viditelné znamky vihkosti (vihké $kvrny na Udrzby, kvalifikacie, kondenzat a voda podla
sterilnom obale, spolo¢na voda v naplni), znovu zabalte a znova sterilizujte s pouzitim akceptacnych kritérii podia normy EN 285,
dlhSieho ¢asu susenia. priloha 2).
- Uchovavajte zaznamy o vysledovatelnosti a definujte trvanlivost podia pokynov vyrobcu
obalov.
8. Skladovanie - Vyrobky skladujte v sterilizanych obaloch v istom prostredi, mimo zdrojov vihkosti a pria- | - Po sterilizacii sa ma s vyrobkom zaobchadzat
meho sIneéného Ziarenia. Uchovavaijte pri izbovej teplote (obvykle 15 - 25 °C). opatrne, aby obal zostal neporuseny (sterilna
- V pripade poSkodenia vrecka je potrebné vykonat cely cyklus spracovania. bariéra).
- Pred pouzitim skontrolujte obal a zdravotnicke pomocky (neporu$enost balenia, vihkost - Sterilitu nemozno zarugit, ak je obal otvoreny,
a datum spotreby). poskodeny alebo vihky.

B. Pokyny na spracovanie vypliiového materialu a kalcinovatelnych plastovych stipikov

Operacia Prevadzkovy rezim Bezpecnostné opatrenia spolu
s ¢ast'ou 3) PREVENTIVNE OPAT-
RENIA
1. Dezinfekcia Vypliiovy material - Nepouzivajte dezinfekéné roztoky obsahujlice

- Ponorte obturatorovd pomécku do 5,25 % NaOCI na 1 az 5 minut pri teplote miestnosti. Z
povrchu uzavieracieho dielu odstrante vSetky bubliny.

- Jemne utrite gutaperéu pomocou sterilnej gazy zvihéenej 70 % izopropylalkoholom.

- Tesniace sucasti nechajte volne vyschnut.

Kalibrovatelné plastové stipiky Uniclip a Mooser
- Ponorte obturatorové vyrobky do NaOCI (minimalne 2,5 %) na 5 minut pri izbovej teplote.

fenol alebo vyrobky, ktoré nie si kompatibilné
s plnivom alebo plastovym stipikom.
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C. Pokyny na spracovanie pracovnej dizky a nastrojov s priemerom obturatora
Upozornenie: Kroky 2. az 4. neplatia pred prvym pouzitim. Vztahuju sa len na spracovanie pred opakovanym pouzitim na
vyrobKky na viacnasobné pouzitie.

Dentsply
Sirona

Operacia Prevadzkovy rezim Bezpecnostné opatrenia spolu
s €ast'ou 3) PREVENTIVNE OPAT-
RENIA
1. Demontaz - V pripade potreby produkt rozoberte. - Ziadne.
2. Predbezna dezinfekcia | - lhned po pouziti namocte vSetky vyrobky do Cistiaceho a dezinfekéného roztoku v kombi- | - Roztoky na predbeznl dezinfekciou pravidelne
nacii s proteolytickym enzymom (podfa pokynov vyrobcu). Na overenie sa pouzil pripravok | vymienajte, t. j. ked sa znecisti alebo ked sa
Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH s koncentraciou 2 % na minimaine 30 minut). znizi Uginnost' v dosledku vystavenia mikrobial-
nym zataZeniam.

3. Oplachovanie - Dokladne oplachnite (najmenej 1 minttu) pod te¢ucou vodou (teplota okolia). - Ak roztok na predbeznu dezinfekciu obsahuje
inhibitor kordzie, odportca sa preplachnut
vyrobky tesne pred cistiacim krokom.

4. Predbezné Cistenie Zlozité vyrobky, ako st meracie nastroje, je potrebné vopred vydistit: - Roztok na predbezné Cistenie by sa mal

- V stlade s pokynmi vyrobcu ponorte vyrobky do dezinfekéného roztoku s istiacimi pravidelne menit, t. j. ked sa znegisti alebo
vlastnostami (pouzivajte len Cistiace prostriedky s oznacenim CE a schvélenim zo strany ked sa znizi u¢innost v désledku vystavenia
Uradu FDA,; na Ucely validacie sa pouzil pripravok Perfektan Neu — Dr. Schumacher GmbH | mikrobidlnym zatazeniam.

s koncentraciou 2 %). - Roztok méa byt Specificky roztok, ktory je

- Skontrolujte, &i st vyrobky Uplne ponorené. Potom ich umyte a vycistite v Cistiacom/dezin- uréeny dodavatelom na predbezné Cistenie
fekénom roztoku. a predbeznU dezinfekciu. Méa sa pouZzit riedeny

- Dékladne oplachnite (najmenej 1 minttu) pod te€icou vodou (teplota okolia). tak, ako uvadza dodavatel. Ma obsahovat

- Opakujte 3 kroky uvedené vy$sie najmene; trikrat, aby ste odstranili vSetky viditelné stopy/ | proteolyticky enzym alebo sa s nim ma kombi-
zvysky znecistenia. novat.

- Pouzivajte len Cisté makké kefky alebo ¢istu
makku handricku alebo utierku uréent na tento
Ucel. Nepouzivajte kovové kefky ani drotend
vinu.

5a. | Automatické Cistenie |- VloZte vyrobky do vnutra dezinfekénej umyvacky a vykonajte definovany cyklus (hodnota | - Vyrobky vyrobené z hlinika

s pouzitim dezinfek¢- Ao > 3 000 alebo najmenej 5 minut pri teplote 90 °C). Na posudenie sa pouZil tento cyklus: | (napr. ENDO-M-BLOC) sa nemaju pouZivat

nej umyvacky Predbezné Gistenie 30 °C; 1 min(ita; gistiaci pripravok 0,5 % v dezinfekénej umyvacke. Namiesto toho sa

- - — ma vykonat manualne Gistenie.
Cistenie 55 °C; 6 minut; Cistiaci pripravok 0,5 %

Oplachovanie 1 mindta; demineralizovana voda

Tepelna dezinfekcia 90 °C; 5 minut; demineralizovana voda

- PouZite roztok s Cistiacimi vlastnostami (na ucely validacie sa pouZil pripravok Neodisher
Mediclean Forte v koncentracii 0,5 %).

ALEBO

5b. Manuadlne Eistenie - V sulade s pokynmi vyrobcu ponorte do dezinfekéného roztoku s Cistiacimi vlastnostami - Ziadne.

s pomocou ultrazvuko- | a pokial je to vhodné, pouZzite ultrazvukové zariadenie najmenej na 15 minut (na Ucely

vej pomdcky validacie sa pouZil napr. pripravok Perfektan Neu — Dr. Schumacher GmbH v 2 % koncen-

tracii).

Oplachovanie - Dokladne oplachnite (najmenej 1 minGtu) pod deionizovanou vodou (teplota okolia). - Ak dezinfekény roztok obsahuje inhibitor
korozie, odporuca sa vykonat oplachovaci
krok tesne pred zacatim kroku sterilizacie v au-
toklave.

Susenie - Vyrobky je potrebné doékladne vysusit netkanou handrickou na jednorazové pouzitie, az - Davajte osobitny pozor na to, aby ste U¢inne

kym sa neeliminuju viditelné stopy vihkosti. vysusili spoje a dutiny vo vyrobku.

6. Kontrola - Vyrobok vizualne skontrolujte volnym okom pri vhodnom osvetleni (min. 500 luxov) a zlik- | - Ziadne.

vidujte vSetky, ktoré maju viditelné chyby (napr. praskliny, deformacie (ohnutia, odvinutia,
skrutenia), poskodenia, kordziu, chybajlice oznacenie).

- Znecistené vyrobky je potrebné znova odistit.

-V prislusnom pripade zloZte vyrobky a skontrolujte ich funkénost.

Obaly Pozrite si krok Balenie 6. pre vyrobky A vy3sie.

Sterilizacia Pozrite si krok Sterilizacia 7. pre vyrobky A vy$Sie.

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

Den

tsply

Sirona

Typ vyrobku

Znacky alalebo ref. ¢.

Materialy

Sterilny

Ruéné endodontické nastroje

Readysteel®

A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C,

A0111, AO16D.

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

Aktivna Cast z nehrdzavejucej ocele,
silikénova zatka a plastova alebo silikonova
rukovat.

srerie[w]

Ruéné endodontické nastroje

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro-Debrider
A0353.

Aktivna Cast z nehrdzavejucej ocele, silikd-
nova zatka a plastova rukovat.

Ru¢né endodontické nastroje

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

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER
A0175.

Aktivna Cast z NiTi, silikénova zatka a plasto-

va alebo silikénova rukovat'.

Ruéné endodontické nastroje

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

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Aktivna Cast z NiTi, silikénova zatka a siliko-
nova rukovat.

srenie[r]

Rota¢né 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 kovo-
vy drziak (potiahnuté zlatom, niklom alebo
ruténiom).

Rotacné endodontické nastroje

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® NA VIACNASOBNE POUZITIE

BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate™*
BSTPULR.

Aktivna cast z NiTi, silikénova zatka a kovo-
vy drzZiak (potiahnuté zlatom, niklom alebo
ruténiom).

sremie]]

(*) V pripade tychto vyrobkov je k dispozicii aj sterilna verzia na jednorazove pouzitie.
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INE NASTROJE
Typ vyrobku Znacky alalebo ref. ¢. Materialy Sterilny
Pulpoextraktory A004B. Aktivna ¢ast z nehrdzavejticej ocele a plas- | C.
tova rukovat.
Sondy B093. Aktivna &ast z nehrdzavejlcej ocele a siliké- | C.
nova rukovat.
Exkavatory B0095, B095S. Aktivna ¢ast z nehrdzavejlicej ocele a kovo- | C.
va alebo silikénova rukovat.
Nanasacie pristroje A0198. Aktivna Gast z nehrdzavejlicej ocele a kovo- | C.
va rukovat (pochrémovana).
Finger Spreaders (oddelovace A0182*. Aktivna &ast z nehrdzavejlicej ocele a plas- | C.
prstov) tova rukovat.
A182N. Aktivna Cast z NiTi a plastova rukovat. C.
A0206. Aktivna ¢ast z nehrdzavejlicej ocele a plas- | C.
tova rukovat.
Upchavadla A289S. Aktivna Cast z NiTi alebo nehrdzavejucej C.
ocele a silikonova rukovat.
Gutapercové kondenzatory A0242, A0244. Aktivna Cast z nehrdzavejlcej ocele a mo- C.
sadzny driek.
Lentulo A022S*, A0022*. Aktivna Cast z nehrdzavejucej ocele a mo- C.
sadzny driek.
(*) V pripade tychto vyrobkov je k dispozicii aj sterilna verzia na jednorazové pouzitie.
VRTACKY A VRTAKY
Typ vyrobku Znacky alalebo ref. ¢. Materialy Sterilny
Roztahovag VRTAK KORENOVEHO KANALIKA Nehrdzavejlica ocel. C.
A0007.
BRANA
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Karbidové vrtaky VRTAKY DO DUTIN; KOVOVA OBRUBA; Aktivna ¢ast z karbidu volframu a driek C.
CHIRURGICKE REZACE/REZACE KOSTI; LES- | z nehrdzavejlicej ocele.
TIACE VRTAKY
EXXXX.
Vrtaky CST VRTAKY DO DUTIN; LESTIACE VRTAKY Uhlikové ocel. C.
DXXXX.
Diamantové vrtaky DIAMANTOVE VRTAKY ENDO Nehrdzavejlca ocel s diamantovym povla- C.
A0164, A0165. kom na aktivnej asti.
INE
FXXXX.
Vrtaky z nehrdzavejlcej ocele CHIRURGICKE VRTAKY Nehrdzavejlica ocel. C.
D1711, D172l.
VRTAKY NA VYTVORENIE PRIESTORU NA
STLPIKY
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Vitagky a vrtaky na stipiky/¢apy

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Nehrdzavejuca ocel, niektoré verzie s dia-
mantovym povlakom na aktivnej asti.

(*) V pripade tychto vyrobkov je k dispozicii aj sterilna verzia na jednorazové pouZitie.

ULTRAZVUKOVE NADSTAVCE

Typ vyrobku

Znacky alalebo ref. ¢.

Materialy

Sterilny

Ultrazvukové nadstavce

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Nehrdzavejlca ocel.

O

PLNIACE MATERIALY

Typ vyrobku

Znacky alalebo ref. ¢.

Materialy

Sterilny

Gutapercové Capy

PROTAPER®
A022X.

RUZOVE
A022C.
BIELE
A022E.

FAREBNE KODOVANE
A022G, A022M, A022N.

POMOCNE

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Synteticka gutaperca.

Gutapercové jadro®

A1703, A1803.

Synteticka gutaperca, plastové jadro a silikd-
nova zatka.

Obturatory

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Synteticka gutaperca a plastové jadro.
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Capy a stipiky
Typ vyrobku Znacky alalebo ref. ¢. Materialy Sterilny
Kolik na odtlacky MOOSER Nehrdzavejlca ocel. C.
C055B.
Vlaknovy stipik Easypost™ Kompozit. C.
C0600.
Radix® Fiberpost
C0613, C0614.
Kovovy stipik MOOSER Nehrdzavejlica ocel. C.
C055C, C055D.
RADIX ANKER
C0193.
Kovovy stipik CYTCO®-K Titan. C.
C106K.
RADIX ANKER
C193T.
RADIX ANKER-LONG
C0261.
RS RADIX-STIFTE
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
Capy RESTORATIVE PIN Titan. C.
€0200, C0210, C0211, C0225.
Kalcinovatelny stipik MOOSER Plastovy. C.
C0241.
UNICLIP
C215U.
Pracovna dizka a nastroje s priemerom obturatora
Typ vyrobku Znacky alalebo ref. ¢. Materialy Sterilny
Nastroj s pracovnou dizkou ENDO-M-BLOC Hlinik. C.
A0184.
Nastroj s pracovnou dizkou MINI ENDO-BLOC Plastovy. C.
A0327.
Nastroje s priemerom obturatora GAUGE Plastova a bronzova viozka. C.
A0186, A186C.
Vyrobca
c € (len na pracovnu dizku Maillefer Instruments Holding Sarl
a nastroje s priemerom obturatora) Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
c € Svajgiarsko
2797 Elﬂ
Nie produkty CE: Vrtaky CST dentsplysirona.com/ifu
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Altalanos elékészitési utasitasok
endodoncias termékek szamara

ERVENYES AZ ALABBIAKRA:

ENDODONCIAS RESZELOK, IDEGTUK, SZONDAK, EXKAVATOROK, PLUG-
GEREK, SPREADEREK, TOMOMUSZEREK FUROK UREGFUROK, ULTRA-
HANGOSHEGYEK TOLTOANYAGOK CSAPOK HOSSZABBITOESZKOZOK
OBTURATOR ATMERO ESZKOZOK.

1) ALTALANOS TUDNIVALOK

Az itt megadott el6készitési 1épések:

+ a felhasznalas és/vagy Ujrafelhasznalas el6tt az endodoncias betegség kezelésére javasolt termékekre vonatkoz-
nak;

* kizarolag klinikai vagy kérhazi kérnyezetben fogorvosok vagy szakképzett felhasznalok altal, a helyes fogaszati
gyakorlatot kdvetve végzenddk el.

A termékek el6készitési Iépései az alabbi helyzetekre vonatkoznak:

« nem steril allapotban kiszallitott termékek (nincs [sterie[r] jel @ cimkén). Az elsé felhasznalas el6tt elékészitést
igényelnek;

« Ujrafelnasznalhat6 termékek (nincs () jel a cimkén). Az Ujrafelnasznalas elétt el6készitést igényelnek.

A lenti tablazat 6sszefoglalja a kilonféle lehetséges helyzeteket, valamint azt, hogy az elékészitési utasitasok mikor

relevansak:
Szimbolumok a cimkén Elékészités

Nincs. Elékészitést igényel a felhasznalas vagy ujrafelhasznalas elétt.

® Csak az elsé felhasznalas el6tt igényel elékészitést, mivel az Ujrafelhasznalas
nem megengedett.

m Csak az Ujrafelhasznalas el6tt igényel el6készitést, mivel a terméket haszna-
latra készen szallitjuk.
Frerielr]+ @ Nincs.

Ez a hasznalati utmutaté az itt felsorolt valamennyi termékre vonatkozik: 1. MELLEKLET — a jelen hasznalati tmu-
tato altal lefedett termékek listaja.

A felel6sséq kizarasa: A termék elsd felhasznalasa/ujrafelhasznalasa el6tti el6készitésre vonatkozo utasitasokat a
Dentsply Sirona validalta. Az ezektdl az utasitasoktol vald barmilyen eltérés és/vagy eltérd elékészitési eljarasok
hasznalata kizarolag a felhasznaldk sajat felelésségére torténik. A Dentsply Sirona nem vallal felelésséget sem-

mi olyan karért és sérilésért, illetve nem vallal semmi olyan jogi felel6sséget, mely kozvetlenil vagy kdzvetve a
felhasznaldnak az alabbiakban részletezett hasznalati utasitasoktol valé eltérésébdl fakad. A felhasznaldonak be kell
tartania a biztonsagos és torvényes gyakorlatokat, a kizarélagossag igénye nélkul ideértve a jelen dokumentumban
ismertetett gyakorlatokat.

2) FIGYELMEZTETESEK
Az egyszer hasznalatos termékeket tilos elékésziteni és Ujrafelhasznalni. Ezen termékek Ujrafelhasznalasa megno-
veli a keresztszennyez8dés és/vagy a torés kockazatat.
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OVINTEZKEDESEK

ALTALANOS TUDNIVALOK

* Minden, ,steril” jelzéssel ellatott termék rendelkezik lejarati datummal. A hasznalat el6tt mindig ellendrizze a lejara-
ti datumot, és ennek elmulta esetén dobja ki a terméket.

» A csomagolas felnyitasa utan a sterilitas nincs garantalva.

* Ellendrizze a csomagolast és a lejarati datumot: ha a csomagolas vagy a termék sértilt, akkor a terméket a hasz-
nalat helyett dobja ki.

» A termékeket az éles és fertdzott eszkdzok biztonsagos selejtezésére vonatkozo helyi szabalyozasnak megfelel6-
en kell selejtezni.

* Sajat biztonsaga érdekében mindig viseljen védoéoltozetet (kesztyl, maszk, szemiiveg és vizallé kdpeny).

* Ne hasznaljon kdzvetlendl a terméken cimkét vagy jelolét.

» Kizarolag megfelel6en karbantartott el6készitd berendezéseket, valamint a nemzeti tdrvények és szabalyozasok
altal jovahagyott anyagokat, a gyarto eléirasainak megfelel6en hasznaljon (beleértve a kalibralast, a tisztitast, a
toltési sulyt, az élettartamot, a mikddési idét és a mikoddési teszteket is).

» Csak olyan tisztitdoldatot hasznaljon, melynek a fert6tlenité eljarasanak a hatdsossaga jovahagyott (VAH/DGHM
besorolas, CE jelolés, FDA jovahagyas). Mindig kovesse a tisztitdszer gyartdjanak hasznalati utasitasait.

 Atisztitoszer aldehidmentes kell legyen (a vérszennyezettség fixalasanak megelézésére), valamint nem tartal-
mazhat di- vagy trietanol-amin korrozidégatlé szereket.

» Mindig tartsa be a tisztito-/fert6tlenitészer gyartdja altal megadott utasitasokat és koncentraciokat.

KORLATOZOTT UJRAFELHASZNALAS
» Az ilyen termékeket legfeljebb annyi alkalommal szabad el6késziteni, amennyi a(z) 4) LEPESENKENTI UTMUTA-
TO fejezetben talalhato tablazatban szerepel a ciklusok maximalis szamanal. Az elékészitési ciklusok szamanak
ellenérzése a felhasznalo felel6ssége. Mindazonaltal az Ujrafelhasznalas csak akkor megengedett, ha a termék
hibamentes és megtortént a szemrevételezéses ellendrzése (lasd lent). Mivel bizonyos alkalmazasok miatt a mi-
szerek 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 reszel6vel).
Az Ujrafelhasznalas el6tt minden esetben ellenbrizze a terméket, és sériilések esetén dobja ki. llyen sériilés lehet
tobbek kozott:
- képlékeny deformalodas;
- torés;
- a szinkddolas vagy jelolés eltlinése;
- a miszer meghajlasa;
- sodratlan szalak;
- sérlt vagofellletek;
- életlen vagopengék;
- hidnyzd méretjelzés;
- korrézio.
* Extrém mértékben ivelt csatornak alakitasanal a biztonsagos megoldas az, ha egy reszel6t csak egyetlen csator-
nahoz hasznal, mivel ez csdkkenti a torés kockazatat. Ugyeljen az alabbi j6 gyakorlatok kdvetésére:
- Hasznaljon Uj reszel6t és a csatorna kezelése utan dobja ki (egycsatornas hasznalat).
- Forgd reszel6k helyett kézi reszel6t hasznaljon.
- Kis méret(, rugalmas és/vagy NiTi reszel6t hasznaljon (ez segit megel6zni a csatorna eltolasat).
- Hasznalat kbzben szemrevételezéssel ellenérizze a miiszert a fenti bekezdésben felsorolt valamennyi sérilés
tekintetében (pl. minden egyes hullam utan).
- Kerllje a folyamatos tagitashoz vezetd korkorés mozgatast, ehelyett a mozgatas soran kis iveket irjon le (t61t6
mozgas, orafelhizasszer(i szakaszos mozgas, kiegyensulyozott erét alkalmazé technika) annak érdekében,
hogy a miiszer forgas miatti hajlité faradasa minimalizalhaté legyen és ezzel az élettartama megndéjon.
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AZ ANYAG ELLENALLASA

Atisztito- és fertétlenitészerek hasznalata a termékeket karosithatja.

Olvassa el a tisztito-/fertotlenitészer hivatalos gyartdja altal biztositott hasznalati utasitast és ellendrizze a termékek
anyagaval valé kompatibilitast (a termékek és anyagok listajat lasd: 1. MELLEKLET — a jelen hasznalati utmutato
altal lefedett termékek listaja).

Az alabbiakban a keriilendé helyzetek listaja talalhato (a teljesség igénye nélkil):

* Ne hasznaljon hidrogén-peroxid (H,O,) oldatot a mianyag nyéllel rendelkezé, illetve a NiTi termékeken, a vol-
fram-karbid Uregfurékon és a mlanyag tamasztékokon. Ezeket a termékeket a hidrogén-peroxid bontja.

» A NiTi termékeket nem szabad teljesen bemeriteni koncentralt NaOCl-oldatba. Kizarélag a beteggel érintkezd,
m{téti része merithetd be. A NaOCl-oldat koncentracioja legfeljebb 5%-os lehet.

* Ne hasznaljon fenoltartalmu oldatokat, sem pedig olyan termékeket, amelyek nem kompatibilisek a termékekkel.

* Fém eszk6zokhoz korréziomentes fertbtlenits- és tisztitdszereket hasznaljon.
vezethetnek.

« Javasolt a fellletaktiv anyagokat tartalmazd, zsiroldo, fertétlenitd (baktériumok és gomba ellen) és korréziogatid
tulajdonsagu, lugos kémhatasu tisztitoszerek hasznalata.

* Az aluminiumbdl készult termékeket nem szabad natrium-karbonatot vagy higanysokat tartalmazé oldatokkal
tisztitani.

» Az aluminiumbdl, volfram-karbidbdl vagy szénacélbdl készilt termékeket nem szabad mosoé-fertdtlenité berende-
zésbe helyezni.

LEPESENKENTI UTMUTATO

A felhasznalas/Ujrafelhasznalas el6tti, Iépésenkénti el6készitési Utmutato a termék tipusatdl fliggbéen valtozik, és 3
kategoriaba sorolédik (A, B és C rész).

A termék tipusa Allapot Elkészitési utasitasok | 12 elokeszitesi ciklusok
maximalis szama
Endodoncias reszeldk, idegtiik, El?kesznes az els6 felhasznalas LA’ rész, 4-8. lépések.
. . elétt. X
szondak, exkavatorok, pluggerek, 8
spreaderek, tdomémiiszerek Elokészités az Ujrafelhasznalas el6tt. | ,A” rész, 1-8. lépések.
. . El6készités az els6 felhasznalas y o -
Furok, iiregfurdk, ultrahangos el A" rész, 4-8. lépesek. 5
hegyek e o e . -
Elékészités az Ujrafelhasznalas elétt. | ,A” rész, 1-8. |épések.
El6készités az elsé felhasznalas
Csapok elétt. LA’ rész, 4-8. 1épések. 1
Atermék csak egyszer hasznalatos.
TéltBanyagok és kalcinlhats El?kesznes az elso felhasznalas ,
miianvag csanok el6tt. B rész. 1
yag csap Atermék csak egyszer hasznalatos.
. El6keszités az elsé felhasznalas Crész, 1. Iépés, majd az 5-9.
Hosszabbit6 eszk6zok és obtura- | sy lépesek. 50+
tor atméroé eszk6zok -
Elékészités az Ujrafelhasznalas elétt. | C rész, 1-9. Iépések.

(*) Az el6készitési ciklusok azon szama, melyek igazoltan nincsenek kihatassal a termék funkcionalitasara és biz-

tonsagos hasznalatara.

A. El6készitési utasitdsok endodoncids reszeldkhoz, idegtiikh6z, szondakhoz, exkavatorokhoz, pluggerek-
hez, spreaderekhez, tomoémiszerekhez, furékhoz, liregfurékhoz, ultrahangos hegyekhez és csapokhoz.

Ne feledje: a(z) ,1.” —

termeékek Ujrafelhasznalasa el6tt szikségesek.
A szilikon kupakkal ellatott, nem sterilen szallitott termékeknél az elsé felhasznalas elétt a(z) ,4a.” —,8.” Iépések
elvégzenddk. Ebben az esetben az uj termékrél a szilikon kupakot el kell tavolitani a tisztitas elétt (,4a.” vagy ,4b.”
Iépés), 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(z) 3) OVINTEZKEDESEK feje-
zeten kiviili elévigyazatossagi
rendszabalyok

1. Szétszerelés - Szerelje szét a terméket: tavolitsa el és dobja ki a szilikon kupakot, ha az fel van - Nincs.

szerelve a termékre.
2. Elétisztitas Altalanos utasitasok: - Az el6tisztitod oldatot rendszeresen cserélni
- A hasznalat utdn minden terméket azonnal (legkés6bb a hasznalat utan 2 éraval) kell, példaul ha szennyezetté valik vagy ha
meritsen be az elétisztité oldatba a gyart6 utasitasainak megfeleléen (aldehidmentes | a hatasossaga a mikrobialis terhelés miatt
és a gyartd altal megadottan el6tisztitasra szolgal. A validalashoz Prolystica® 2X megszinik.
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner oldatot hasznaltak 0,4%-o0s koncentra- |- Csak tiszta, puha és erre a célra megfeleld
cioban legalabb 15 percig). Ha lehetséges, hasznaljon nagy sirlségl polietilénbdl kefét hasznaljon. Ne hasznaljon fémkefét.
vagy rozsdamentes acélbol készilt talcat.
- Ha a terméken lathat6 szennyez6dés van, illetve szlkség esetén végezzen mecha- | Kiegészité elévigyazatossagi rendszabalyok
nikai elétisztitast nejlonbdl, polipropilénbél vagy akrilbdl készllt, puha kefével. Kézzel | gyémant Gregfurokhoz:
kefélje le addig a terméket, amig minden lathaté szennyezédést el nem tavolitott. - A gyémant tregfuroknal kiléndsen tgyeljen
ra, hogy ne lépje tul az 6blités és aztatas
Specidlis utasitdsok gyémant Gregfirdkhoz: el6tti maximalis id6tartamot. A maximalis
- Hasznalat utan (legkésébb 25 percen beliil) alaposan és legalabb 1 percig folyo viz id6tartam tullépése esetén elképzelhetd,
alatt dblitse le (kdrnyezeti hémérséklet +15 °C/+25 °C). hogy a szennyez8dés massziv kiszaradasa
- A hasznalat utdn minden terméket azonnal (legkés6bb a hasznalat utan 30 perccel) és az aktiv rész merevsége miatt a tisztitas
meritsen be az elétisztité oldatba a gyart6 utasitasainak megfeleléen (aldehidmentes | hatastalan lesz.
és a gyartd altal megadottan el6tisztitasra szolgal. A validalashoz Prolystica® 2X
Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner oldatot hasznaltak 0,4%-o0s koncentra-
cioban legalabb 15 percig).
- Atermék (gyémantbevonatu) aktiv részét legalabb 10 masodpercig kefélje (a valida-
lashoz duplanejlonos fogkefét hasznaltak).
- Megfelel6 vilagitas (min. 500 lux) alatt szemrevételezéssel ellendrizze a terméket,
és lathato szennyezddések esetén folytassa addig a kefélést, amig mindet el nem
tavolitja.

3. Oblités - (Szoba-hémérsékletl) folyé csapviz alatt alaposan (legalabb 1 percig) dblitse le. - Ha az el6tisztitd oldat korréziogatlét is
tartalmaz, akkor az oblitési lépést célszer{i
kdzvetlenll a tisztitasi [€pés elinditasa elétt
elvégezni.

4a. | Automatizalt tisztitds | - A termékek egymassal valo érintkezésének megelézése érdekében helyezze Sket - Forditson kiilonds figyelmet a vagoélekre,

mosdberendezéssel egy rendezbbe, tAmaszra vagy tartdba (a validalashoz rozsdamentes acélkosarakat mind a sérllések, mind a termékek karoso-
hasznaltak). dasanak elkerilése érdekében.
- Helyezze be a termékeket az (EN ISO 15883 szabvanynak megfeleld) moso-fertét- | - Az aluminiumbdl, volfram-karbidbdl vagy
lenité berendezésbe, majd hajtsa végre a megadott szamu ciklust (Ao érték > 3000 szénacélbdl készilt termékeket nem
vagy legalabb 5 perc 90 °C-on). A validalas soran az alabbi ciklusokat alkalmaztak: szabad mosd-fertétlenité berendezésbe
El6tisztitas Csapviz, < 45 °C; 2 perc helyezni. Ehelyett kézi tisztitast javasolt
- - elvégezni.
Tisztitas 0,4%-os tisztitoszer; 55 °C; 5 perc
Kozombaosités Csapviz; 2 perc
Oblités Csapviz; 2 perc
Termikus fert6tlenités Forditott ozmoézissal kezelt viz; 90 °C; 5 perc
Szaritas 22 perc
- Hasznaljon tisztitd hatasu tisztitdoldatot (a validalashoz 0,4%-os Neodisher Medicle-
an Forte oldatot hasznaltak).
VAGY
4b. | Ultrahangos eszkdz- |- Meritse bele a tisztitd hatasu tisztitdoldatba a gyartd utasitasainak megfelelen (a - Atermékek egymassal valo érintkezésének

zel tAmogatott kézi
tisztitas

validalashoz 2%-os Neodisher Mediclean Forte oldatot hasznaltak) legalabb 15 perc-
re az ultrahangos eszkdzzel torténd besegités mellett.

Ha a terméken lathatd szennyezédések vannak: kézzel kefélje le addig a terméket,
amig a lathat6 szennyezédések eltlinnek (nejlonbdl, polipropilénbél vagy akrilbdl
késziilt, puha kefével).

megel6zése érdekében mindig helyezze
Oket egy rendezébe, tamaszra vagy tartéba.

Oblités - (Szoba-hémérséklet(l) ioncserélt vizzel alaposan (legalabb 1 percig) 6blitse le. - Ha a korabban hasznalt tisztitéoldat
korréziégatlét tartalmazott, akkor az dblitési
|épést célszerl kdzvetlenil az autoklavoza-
si 1épés elinditasa el6tt elvégezni.

Szaritas - Atermékeket alaposan meg kell szaritani szészmentes eldobhaté térléruhaval, mig a | - Kildndsen ligyeljen a termék illesztéseinek

nedvesség minden lathaté nyoma el nem tiinik.

és uregeinek megfelelé megszaritasara.
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5. Atvizsgalas - Ha sziikséges, akkor szereljen fel egy Uj, még nem hasznalt Dentsply Sirona szilikon |- Az el6készités és a korrozidgatlé hasznala-
kupakot. ta a szénacél uregfurok elsotétedését okoz-

- Ellenérizze a termék miikodoképességét (ellendrizze a vagdelemek élességét, ha hatja. Ez a szin eltér attol, amit korréziégat-
vannak ilyenek). 16 hianyaban korr6zié esetén latni lehet, és

- Megfelel6 vilagitas (min. 500 lux) alatt szemrevételezéssel ellendrizze a terméket, és | nem szamit sérlilésnek.
barmiféle sérulés (pl. repedés, deformalédas (meghajlas, megtekeredés, elcsavaro-
das), torés, korrozid, a szinkodolas vagy jeldlés eltlinése) esetén dobja ki.

- Aszennyezett termékeket Ujra meg kell tisztitani.

Tovabbi elékészitési informaciok szénacél Uregfurdkhoz:

- A'szénacél iregfurokat a csomagolas el6tt a gyartd eléirasainak megfelelé korrozio-
gatléval védje (a validalashoz a Meisinger vallalat RS-Spray termékét hasznaltak).

6. Csomagolas - Csomagolja be a terméket a ,sterilizacids tasakba” (a legrosszabb esetben kettds - Csak olyan tasakokat hasznaljon, amelyek
papir/miianyag csomagolast hasznaltak a gézsterilizalas validalasahoz). g6zsterilizalashoz megfeleléek (141 °C) és

- Csomagolja be a terméket a ,sterilizacids tasakba” (kettés mlanyag/papir csomago- amelyeket az ISO 11607 és az EN 868-5
las gbzsterilizalashoz). szabvanyoknak megfeleléen gyartottak és

- Nem dobozban tarolt éles termékek esetén a csomagolas kivagasanak megel6zése validaltak.
érdekében szilikon témldket kell a termékek kdéré hizni. - Ha féliahegeszt6t hasznal, akkor az eljarast

- Zarja le a tasakot a tasak gyartéjanak javaslata alapjan. validalni, a féliahegesztét pedig kalibralni és

mindsiteni kell.

7. Sterilizalas - Helyezze be a tasakokat a g6zsterilizaldba a gyartd javaslatainak megfelel6en. - Az ISO 17665 szerinti validalt sterilizalasi

- Az alabbi sterilizalasi ciklusok egyikét hasznalja elévakuumos levegémentesitési eljarast hasznaljon legalabb 20 perces
g0zsterilizatorral (szaturalt géz, az EN 13060 (B osztaly, kis sterilizator) és az EN 285 |  szaritasi idével.

(teljes méreti sterilizator) szabvanyoknak valé megfelelés): - Kulénos figyelmet kell forditani a csoma-

+ 132 °C, 4 perc; golas épségére, ha 134 °C-os, 18 perces

* 134 °C, 3 perc; sterilizalasi ciklust hasznal.

* 134 °C, 18 perc. - Az eltarthatésag meghatarozasahoz
A lehetséges prionok deaktivalasa érdekében 134 °C-os gbzsterilizalast javasolunk ellendrizze a tasakon a gyartdja altal feltiin-
18 percen at. tetett érvényességi idészakot.

- Megfeleld vilagitas (min. 500 lux) alatt szemrevételezéssel ellendrizze a terméket) (a |- A sterilizator karbantartasi eljarasaért a
csomagolas sértetlensége, nincs nedvesség vagy elszinezédés a csomagolason, po- | tulajdonos a felelés; a karbantartast az or-
zitiv fizikai-kémiai indikatorok, a ciklus aktualis paraméterei megfelelnek a referencia vostechnikai eszkézok sterilizalasi kovetel-
ciklus paramétereinek). ményeivel 6sszhangban kell elvégezni (pél-

- Ha a sterilizélasi ciklus végén a nedvességnek lathato jelei vannak (nedves pontok a | daul: a karbantartas tervezése, mingsitése,
steril csomagolason, dsszegydlt viz a betéltétt eszkdzokben), akkor csomagolja Ujra elfogadhatésagi kritériumai, kondenzatum
az eszkozoket és ismételje meg a sterilizélast hosszabb szaritasi idével. és viz megjelenése az EN 285 szabvany 2.

- A csomagoldanyag gyartdja altal meghatarozott iranyelvek szerint érizze meg a melléklete alapjan).
nyomon kévethet6ségi feljegyzéseket és hatarozza meg az eltarthatdsagi idét.

8. Tarolas - Asterilizalasi csomagolasban 1évé terméket tiszta kornyezetben, nedvességforra- - Asterilizélas utan a terméket gondosan kell
soktol és kdzvetlen napsugarzastol védetten tarolja. Tarolas szobahémérsékleten kezelni a csomagolas (steril gat) integritasa-
(rendszerint 15 — 25 °C). nak meg6rzése érdekében.

- Ha a tasakon sériilést észlel, akkor a teljes el6készitési ciklust Ujbdl el kell végezni. |- A sterilitas nincs garantalva, ha a csomago-

- Atermékek felhasznalasa el6tt ellendrizze az orvostechnikai eszkdzoket és azok cso- |  1as nyitott, sérlilt vagy nedves.
magolasat (a csomagolas épsége, nincs nedvesség, eltarthatésagi datum).

B. El6készitési utasitasok toltdanyagokhoz és kalcinalhaté miianyag csapokhoz

Miivelet A miivelet elvégzési médja A(z) 3) OVINTEZKEDESEK feje-
zeten kiviili elévigyazatossagi
rendszabalyok
1. Fert&tlenités Toltéanyag - Ne hasznaljon fenoltartalmu fertétleni-

- Kérnyezeti hémérsékleten meritse az obturacios eszkdzoket 5,25%-o0s NaOCl-oldat-
ba 1-5 percre. Tavolitson el minden buborékot az obturacids eszkdz fellletérdl.

- 70%-os izopropil-alkohollal atitatott steril gézlap segitségével 6vatosan tordlje at a
guttaperchat.

- Az obturacios eszkodzt hagyja a szabad levegén megszaradni.

Uniclip és Mooser kalcinalhaté miianyag csapok
- Kérnyezeti h6mérsékleten meritse az obturacios eszkdzoket legalabb 2,5%-o0s
NaOCl-oldatba 5 percre.

téoldatokat, sem pedig olyan termékeket,
amelyek nem kompatibilisek a tdéméanyag-
gal vagy a miianyag csappal.
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C. Elokészitési utasitasok hosszabbitéd eszk6zokhoz és obturator atmérd eszk6zékhoz

Ne feledje: a(z) ,2.” —

termékek uUjrafelhasznalédsa elbtt szikségesek.

.4 1épésekre az els6 felhasznalas elbtt nincs sziikség. Ezek csak a tdbbszér hasznalatos

Miivelet A miivelet elvégzési médja A(z) 3) OVINTEZKEDESEK feje-
zeten kiviili elévigyazatossagi
rendszabalyok

1. Szétszerelés - Ha szlkséges, szerelje szét a terméket. - Nincs.

2. Eléfertétlenités - Minden terméket kzvetlenul hasznalat utan meritsen be proteolitikus enzimmel - Az elbtisztitd oldatot rendszeresen cserélje,

kombinalt tisztito- és fertdtlenitészeres oldatba (a gyartd utasitasainak megfeleléen. példaul ha szennyezetté valik vagy ha a
A validalashoz a Dr. Schumacher GmbH vallalat Perfektan Neu termékének 2%-os hatasossaga a mikrobidlis terhelés miatt
oldatat hasznaltak 30 perc idétartamig). megszlnik.

3. Oblités - (Szoba-hémérsékletii) folyd csapviz alatt alaposan (legalabb 1 percig) 6blitse le. - Ha az eléfertétlenité oldat korréziogatlot is
tartalmaz, akkor a termék 6blitését célszeri
kdzvetlenll a tisztitasi Iépés elbtt elvégezni.

4. El6tisztitas Az dsszetett termékeken, példaul a méréeszk6zokon elétisztitast kell végezni: - Az el6tisztité oldatot rendszeresen cseréini

- Meritse bele a termékeket a gyart6 utasitasainak megfeleld, kell6 tisztitohatasu kell, példaul ha szennyezetté valik vagy ha
tisztitéoldatba (csak CE jel6léssel rendelkezé és az FDA altal jovahagyott tisztitdszert | a hatadsossaga a mikrobialis terhelés miatt
hasznaljon; a validalashoz a Dr. Schumacher GmbH vallalat Perfektan Neu terméké- | megszinik.
nek 2%-os oldatat hasznaltak). - Az oldat a szallitd altal kifejezetten el6tiszti-

- Ugyeljen arra, hogy a termékek teljesen elmertilienek az oldatban. Ezutdn mossa és tasi és eldfertétlenitési célra szant oldat kell
kefélje le 6ket a tisztito-/fert6tlenitészeres oldattal. legyen. Az oldatot a szallit6 altal megha-

- (Szoba-hémérsékletii) folyo csapviz alatt alaposan (legalabb 1 percig) 6blitse le. tarozott higitasban kell hasznalni. Az oldat

- Afenti 3 Iépést legalabb haromszor ismételje meg annak érdekében, hogy a szeny- proteolitikus enzimet tartalmazhat, illetve
nyezédéseknek minden lathaté nyoma/maradéka eltavolitasra kerdljon. ezzel kombinalhato.

- Kizardlag erre a célra tervezett tiszta, puha
kefét, illetve tiszta, puha anyagot vagy tor-
|6ruhat hasznaljon. Ne hasznaljon fémkefét
vagy acélgyapotot.

5a. | Automatizalt tisztitdas | - Helyezze be a termékeket a mosd-fertétlenité berendezésbe, majd hajtsa végre a - Aluminiumbol készlilt termékeket

mosoberendezéssel megadott szamu ciklust (Ao érték > 3000 vagy legalabb 5 perc 90 °C-on). A validalas | (pl. ENDO-M-BLOC) nem szabad moso-fer-

soran az alabbi ciklusokat alkalmaztak: tétlenitd berendezésben kezelni. Ehelyett
Elétisztitas 30 °C; 1 perc; 0,5%-0s tisztitészer kézi tisztitast javasolt elvegezni.
Tisztitas 55 °C; 6 perc 0,5%-o0s tisztitoszer
Oblités 1 perc; ionmentesitett viz
Termikus fert6tlenités 90 °C; 5 perc; ionmentesitett viz

- Hasznéljon tisztit6 hatasu tisztitéoldatot (a validalashoz 0,5%-o0s Neodisher Medicle-
an Forte oldatot hasznaltak).

VAGY

5b. | Ultrahangos eszkdz- | - Meritse bele egy, a gyarté utasitdsainak megfeleld, tisztité hatasu fert6tlenitéfo- - Nincs.

zel tamogatott kézi lyadékba (ha lehetséges, vegye igénybe egy ultrahangos eszkodz segitségét is) és

tisztitas legalabb 15 percig hagyja benne (a validalashoz pl. a Dr. Schumacher GmbH vallalat

Perfektan Neu termékének 2%-os oldatat hasznaltak).

Oblités - (Szoba-hémérsékletii) ioncserélt vizzel alaposan (legalébb 1 percig) dblitse le. - Ha a fertétlenité oldat korréziogatlét is
tartalmaz, akkor az oblitési lépést célszerii
kozvetlenlil az autoklavozas elinditasa el6tt
elvégezni.

Szaritas - Atermékeket alaposan meg kell szaritani nem szévétt anyagokbdl késziilt eldobhatd | - Kiléndsen Ugyeljen a termék illesztéseinek

térléruhaval, mig a nedvesség minden lathaté nyoma el nem tinik. és Uregeinek hatékony megszaritasara.

6. Atvizsgalas - Megfeleld vilagitas (min. 500 lux) alatt szemrevételezéssel ellendrizze a terméket, - Nincs.

és barmiféle sértilés (pl. repedés, deformalddas, térés, korrézio, a szinkddolas vagy
jelolés eltlinése) esetén dobja ki.

- A szennyezett termékeket Ujra meg kell tisztitani.

- Ha sziikséges, szerelje 6ssze a terméket, majd ellenérizze a miikodéképességét.

7. Csomagolas Lasd a fenti ,A” termékekhez megadott ,6.” csomagolasi [épést.

8 Sterilizalas Lasd a fenti ,A” termékekhez megadott ,7.” sterilizalasi Iépést.

Térolas Lasd a fenti ,A” termékekhez megadott ,8.” tarolasi Iépést.
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1. MELLEKLET — a jelen hasznalati itmutatoé altal lefedett termékek listaja

ENDODONCIAS RESZELOK

A termék tipusa Marka és/vagy ref. Anyagok Steril
Kézi fogaszati miszerek Readysteel® Rozsdamentes acél aktiv rész, szilikongu- E
A012X, A012D, A012C, A012l, A011D, A011C, | mi, mlanyag vagy szilikon nyél.
A0111, A016D.

Readysteel® Senseus®

A1011, A1012,A1013, A1016.
Kézi fogaszati miszerek Meaccess® Rozsdamentes acél aktiv rész, szilikongu- | Nem.
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA. mi, miianyag nyél.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Kézi fogaszati mlszerek PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use NiTi aktiv rész, szilikongumi, mianyag Nem.
A0416, A0417, A0418. vagy szilikon nyél.

K-File NiTiflex®*
AO12N.
VERIFIER
A0175.

Kézi fogaszati mlszerek PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use NiTi aktiv rész, szilikongumi, szilikon nyél. E
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Forgo fogaszati miszerek PROFILE* NiTi aktiv rész, szilikongumi, fém szar Nem.
A0344, A0358, AO11N. (arany, nikkel vagy ruténium bevonatu).

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Forgo fogaszati mlszerek PROTAPER® NiTi aktiv rész, szilikongumi, fém szar [sTERILE[R]
A0409, A0410, A0411, AD415. (arany, nikkel vagy ruténium bevonatu).

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.

(*) Ezekbdl a termékekbdl egyszer hasznalatos steril valtozat is elérhetd.
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EGYEB MUSZEREK
A termék tipusa Marka és/vagy ref. Anyagok Steril
Idegtlik A004B. Rozsdamentes acél aktiv rész, miianyag | Nem.
nyél.
Szondak B093. Rozsdamentes acél aktiv rész, szilikon Nem.
nyél.
Exkavatorok B0095, B095S. Rozsdamentes acél aktiv rész, fém vagy | Nem.
szilikon nyél.
Spreaderek A0198. Rozsdamentes acél aktiv rész, fém nyél | Nem.
(krédm bevonatu).
Finger spreaderek A0182*. Rozsdamentes acél aktiv rész, miianyag | Nem.
nyél.
A182N. NiTi aktiv rész, mlGanyag nyél. Nem.
A0206. Rozsdamentes acél aktiv rész, mGanyag | Nem.
nyél.
Pluggerek A289S. NiTi vagy rozsdamentes acél aktiv rész, Nem.
szilikon nyél.
Gutta tomémiiszerek A0242, A0244. Rozsdamentes acél aktiv rész, sargaréz | Nem.
SZAr.
Lentulo A022S*, A0022*. Rozsdamentes acél aktiv rész, sargaréz | Nem.
SZAr.
(*) Ezekbdl 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*.
Karbid iiregfirék UREGFUROK; FEMLEVAGOK; SEBESZI/ Volfram-karbid aktiv rész, rozsdamentes | Nem.
CSONTVAGOK; FINISELO UREGFUROK acél szar.
EXXXX.
CST uregfarok UREGFUROK; FINISELO UREGFUROK Szénacél. Nem.
DXXXX.
Gyémant (iregfarok GYEMANT UREGFUROK ENDO Rozsdamentes acél, az aktiv részen Nem.
A0164, A0165. gyémant bevonattal.
EGYEB
FXXXX.
Rozsdamentes acél liregfiirck SEBESZI UREGFUROK Rozsdamentes acél. Nem.
D1711, D172l.
POST SPACE UREGFUROK
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Uregfurok és farok csapokhoz

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTAURACIOS CSAP
C0058.

RS RADIX-CSAP
C0101, C0102.

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214.

Radix
C0220, C0216.

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™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Rozsdamentes acél.

Nem.

TOLTOANYAGOK

A termék tipusa

Marka és/vagy ref.

Anyagok

Steril

Guttapercha cslicsok

PROTAPER®
A022X.

PINK
A022C.

WHITE
A022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY
A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Szintetikus guttapercha.

Nem.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Szintetikus guttapercha, mlGanyag mag,
szilikon nyél.

Nem.

Obturatorok

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Szintetikus guttapercha, mlGanyag mag.

Nem.
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CSAPOK
A termék tipusa Marka és/vagy ref. Anyagok Steril
Lenyomat csap MOOSER Rozsdamentes acél. Nem.
C055B.
Szalerdsitésli csap Easypost™ Kompozit. Nem.
C0600.
Radix® Fiberpost
C0613, C0614.
Fém csap MOOSER Rozsdamentes acél. Nem.
C055C, C055D.
RADIX ANKER
C0193.
Fém csap CYTCO®-K Titan. Nem.
C106K.
RADIX ANKER
C193T.
RADIX ANKER-HOSSZU
C0261.
RS RADIX-CSAP
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
Csapok RESTAURACIOS CSAP Titan. Nem.
C0200, C0210, C0211, C0225.
Kalcinalhat6 csap MOOSER Mianyag. Nem.
C0241.
UNICLIP
C215U.
HOSSZABBITO ESZKOZOK ES OBTURATOR ATMERO ESZKOZOK
A termék tipusa Marka és/vagy ref. Anyagok Steril
Hosszabbité eszkdz ENDO-M-BLOC Aluminium. Nem.
A0184.
Hosszabbité eszkéz MINI ENDO-BLOC Mianyag. Nem.
A0327.
Obturator atmérd eszkdzok GAUGE Mlanyag, bronz betét. Nem.
A0186, A186C.
Gyarté
c € (csak hosszabbitd eszkdzokhoz és Maillefer Instruments Holding Sarl
obturator atmér6 eszk6z6khoz) Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
c € Svijc
2797 Elﬂ
Nem CE termékek: CST uregfurok . :
dentsplysirona.com/ifu
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Instructiuni generale de prelucrare a
produselor pentru domeniul endodontiel

Dentsply
Sirona

APLICABILE iN CAZUL:
ACELORENDODONTICE,ACELOREXTRACTOAREDENERV,LANTETELOR,EXCA-
VATOARELOR, ANSELOR FREZELORPENTRU LARGIRE, CONDENSATOARELOR
BURGHIELOR, FREZELOR VARFURILOR CU ULTRASUNETE MATERIALELOR
PENTRU OBTURATIE PINILOR SI PIVOTILOR, INSTRUMENTELOR PENTRU MA-
SURAREA LUNGIMII DE LUCRU, INSTRUMENTELOR PENTRU MASURAREA DIA-
METRULUI OBTURATIILOR.

1)

2)

GENERALITATI

Etapele de prelucrare prezentate in continuare:

* se aplica produselor indicate pentru tratarea afectiunilor de natura endodontica, inainte de utilizare si/sau reutilizare;

« trebuie efectuati numai intr-un mediu clinic sau spitalicesc, de catre stomatologi sau utilizatori calificati, 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 redutilizabile (lipsa simbolului (R) de pe etichetd). Este necesar prelucrarea inainte de reutilizare.

Tabelul de mai jos prezinta pe scurt diverse situatii care pot aparea si cazurile in care se aplica instructiunile de prelucra-
re:

Simboluri de pe eticheta Prelucrare
Niciuna. Prelucrare nainte de utilizare si reutilizare.
® Prelucrare numai inainte de prima utilizare, deoarece reutilizarea nu este permisa.
[sTERILE[ R | Prelucrare numai inainte de reutilizare, deoarece produsul este gata de utilizare.
+ ® Niciuna.

Aceste instructiuni de utilizare se aplica in cazul produselor indicate in ANEXA 1- Lista produselor acoperite de aceste
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 abaterea de la aceste instruc-
tiuni si/sau pentru utilizarea unor metode alternative de prelucrare. Dentsply Sirona nu isi 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. Ultilizatorul va respecta practicile de siguranta si
de legalitate inclusiv, dar fara a se limita la cele prezentate in acest document.

AVERTISMENTE
Produsele de unica folosinta nu vor fi prelucrate si reutilizate. Reutilizarea acestor produse sporesc riscul de contaminare
incrucisata si/sau rupere.
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MASURI DE PRECAUTIE
GENERALITATI

 Toate produsele marcate ca fiind ,sterile” prezinta o data de expirare. Verificati data expirarii inainte de utilizare si elimi-
nati produsul daca aceasta a fost depasita.

« Sterilitatea nu este garantata odata ce ambalajul a fost deschis.

* Examinati ambalajul si produsul inainte de utilizare: daca ambalajul sau produsul este deteriorat, nu utilizati produsul si
eliminati-I.

» Produsele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in siguranta a dispozitivelor ascutite
si contaminate.

* Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie pentru siguranta 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 in conformitate cu instructiunile producatorului (inclusiv cele referitoare la calibrare, curatare, greu-
tatea 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 produca-
tor.

» Solutia de curatare nu trebuie sa contina aldehide (pentru a se evita fixarea impuritatilor din sédnge), nici di- sau trietano-
lamine 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 sectiu-
nea 4) INSTRUCTIUNI PAS CU PAS. Este responsabilitatea utilizatorului sa monitorizeze numarul de cicluri de prelucra-
re. In acelasi timp, reutilizarea este permis& numai in cazul in care produsul nu prezinta defectiuni si in urma efectuérii
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 nhainte de reutilizare si eliminati-le in cazul in care prezinta defectiuni. Acestea
includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele aspecte:
- Deformare plastica;
- Rupere;
- Stergerea codurilor de culoare sau a marcajelor;
- Indoituri ale instrumentului;
- Filete nerasucite;
- Suprafete de taiere deteriorate;
- Lame de taiere tocite;
- Lipsa marcajului de dimensiune;
- Coroziune.
* 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. Aveti grija sa respectati bunele practici:
- Utilizati un ac nou si eliminati-I dupa tratarea canalului (utilizare pe un singur canal).
- Utilizati ace manuale n 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 in
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 umple-
re, 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 compatibilita-
tea acestuia cu materialele produselor (consultafi lista de produse si materiale din ANEXA 1- Lista produselor acoperite de
aceste instructiuni de utilizare).

Tn continuare este prezentata o listd neexhaustiva de situatii pe care trebuie s le evitati:

* Nu utilizati solutii care contin peroxid de hidrogen (H,0,) pe produse cu méanere 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 de NaOCI concentrata. Trebuie introdusa numai partea acti-
va, care intra in contact cu pacientul. Solutia de NaOCI nu trebuie sa depaseasca o concentratie de 5%.

» Nu utilizati solutii care contin fenol sau alte substante care nu sunt compatibile cu produsele.
+ In cazul dispozitivelor din metal, utilizati agenti de curatare si dezinfectare anticorozivi.
» Concentratiile 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 solutji 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.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Instructiunile pas cu pas referitoare la prelucrarea Tnainte de utilizare/reutilizare variaza n functie de tipul de produs si
sunt impartite in 3 categorii (Partile A, B si C).

. . I Numarul maxim de cicluri de
Tip de produs Conditie Instructiuni de prelucrare
’ ’ prelucrare
Ace endodontice, ace extractoare Prelucrare Tnainte de prima utilizare. Partea A, etapele 4 - 8.
de nerv, lantete, excavatoare, anse, 8*
freze pentru largire, condensatoare Prelucrare Tnainte de reutilizare. Partea A, etapele 1 - 8.
Prelucrare Tnainte de prima utilizare. Partea A, etapele 4 - 8.
Burghie, freze, varfuri cu ultrasunete - — 5
Prelucrare inainte de reutilizare. Partea A, etapele 1 - 8.
Prelucrare Tnainte de prima utilizare.
Pini si pivoti Partea A, etapele 4 - 8. 1
$i pivot Produs de unica folosinta. P
Materiale pentru obturatie si pivoti Prelucrare Tnainte de prima utilizare.
. . L L s Partea B. 1
din plastic calcinabili Produs de unica folosinta.
3 . . . " Partea C, etapa 1 urmaté de etapele
Instrumente pentru masurarea lun Prelucrare Tnainte de prima utilizare. P P
gimii de lucru si instrumente pentru 5-9. 50*
masurarea diametrului 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 grelucrare a acelor endodontlce, acelor extractoare de nerv, lantetelor, excavatoarelor, anselor,

Va rugam sa retineti: Etapele de la ,1.” 1a ,3.” nu se aplica inainte de prima utilizare. Acestea se aplica numai in cazul
prelucrarii Tnainte de reutilizare a produselor cu utilizari multiple.

Tn cazul produselor cu un opritor din silicon si furnizate nesterile, etapele de la ,4a.” 1a ,8.” se aplica inainte de prima
utilizare. In acest caz, opritorul din silicon al noului produs trebuie indepartat inainte de curétare (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 sec-
tiunea 3) MASURI DE PRECAUTIE
1. Dezasamblare - Dezasamblati produsul: Indepértati si eliminati opritorul din silicon daca exista. - Niciuna.
2. Precuratare Instructiuni generale: - Solutia de precuratare trebuie schimbata in
- Inmuiatj imediat toate produsele dupé utilizare (nu mai tarziu de 2 ore dupa utilizare) intr-o mod regulat, adica atunci cand devine murdara
solutie de precuratare in conformitate cu instructiunile producatorului (care nu contine sau cand eficienta sa este diminuata din cauza
aldehide si este recomandata pentru precuratare de catre producator. Solutia enzimatica expunerii la microbi.
pentru inmuiere preliminara si curdtare Prolystica® 2X cu o concentratie de 0,4% a fost - Utilizati numai perii moi curate, concepute in
utilizatd pentru validare timp de minimum 15 minute). Daca este cazul, utilizati o tava acest scop. Nu folositi perii din metal.
fabricata din polietilena de Tnaltd densitate sau din otel inoxidabil.
- Pentru impuritatile vizibile observate pe produse sau atunci cand este necesar, se reco- Masuri de precautie suplimentare pentru frezele
manda efectuarea unei precuratari mecanice cu o perie moale fabricata din nailon, polipro- | diamantate:
pilena sau acrilic. Periati manual produsul pana cand impuritatile vizibile sunt eliminate. - Tn cazul frezelor diamantate, aveti grija sa nu
depasiti durata maxima de functionare inainte
Instructiuni speciale pentru freze diamantate: de clatire si inmuiere. Daca durata maxima de
- Clatiti bine imediat dupa utilizare (nu mai tarziu de 25 de minute dupa utilizare) si timp de functionare este depasita, este posibil ca pro-
cel putin 1 minut sub jet de apa (la temperatura ambianta de +15 °C/+25 °C). cesul de curatare sa nu fie eficient din cauza
- Inmuiati imediat toate produsele dupé utilizare (nu mai tarziu de 30 de minute dupa combinatiei de uscare excesiva a reziduurilor
utilizare) intr-o solutie de precuratare in conformitate cu instructiunile producatorului (care si asperitate a partji active.
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 utilizata pentru validare timp de minimum 15 minute).
- Periatj partea activa a produsului (diamantata) timp de cel putin 10 secunde (s-a utilizat o
periuta de dinti dubla din nailon pentru validare).
- Inspectatj vizual la lumind adecvata (min. 500 de lucsi); daca sunt vizibile impuritati, conti-
nuati sa periati pana cand sunt eliminate complet.
3. Clatire - Clatiti bine (timp de cel putin 1 minut) sub jet de apa de la robinet (la temperatura ambian- | - Daca o solutie de precuratare contine un inhi-
ta). bitor de coroziune, se recomanda sa efectuati
etapa de clatire imediat inainte de inceperea
etapei de curatare.
4a. Curéatare automatd cu | - Introduceti produsele intr-un kit, suport sau recipient pentru a evita orice contact intre - Acordati o atentie deosebitd muchiilor ascutite
aparatul de dezinfec- produse (s-au utilizat cosuri din otel inoxidabil pentru validare). pentru a evita atat vatamarea, cat si deteriora-
tie/spalare - Amplasati produsele in aparatul de dezinfectie/spalare (omologat EN ISO 15883) si execu- | rea produselor.
tati ciclul definit (valoare Ao > 3000 sau cel putin 5 minute la 90 °C). Urmatorul ciclu a fost | - Produsele fabricate din aluminiu, carbura de
utilizat pentru validare: wolfram sau otel carbon nu trebuie introduse
Precuratare Ap de la robinet < 45 °C; 2 minute ntr-un aparat de dezinfectie/spélare. Acestea
= - = - trebuie curatate manual.
Curéatare solutie de curatare 0,4%; 55 °C; 5 minute
Neutralizare Apa de la robinet; 2 minute
Clatire Apa de la robinet; 2 minute
Dezinfectie termica Apa obtinuta prin osmoza inversa; 90 °C; 5 minute
Uscare 22 de minute
- 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 produca- - Introduceti intotdeauna produsele intr-un

asistata de un dispozi-
tiv cu ultrasunete

torului (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 impuritétile vizibile (utilizati o perie moale fabricata din nailon, polipropilend sau
acrilic).

kit, suport sau recipient pentru a evita orice
contact intre produse.

Clatire - Clatiti bine (timp de cel putin 1 minut) cu apa deionizata (la temperatura ambianta). - Daca solutia de curatare utilizata anterior con-
tine un inhibitor de coroziune, se recomanda
sa efectuatj etapa de clatire imediat inainte de
introducerea n autoclav.

Uscare - Produsele trebuie uscate bine folosind o laveta de unica folosinta care nu lasa scame, - Aveti grija sa uscati corespunzator articulatiile

pana cand sunt eliminate urmele vizibile de umezeala.

sau cavitatile unui produs.

END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01

166/282




Dentsply

Sirona

5. Examinare - Daca este cazul, asamblati produsul folosind un opritor din silicon Dentsply Sirona nou, - Prelucrarea si utilizarea inhibitorului de
neutilizat. coroziune pot cauza inchiderea culorii frezelor

- Inspectati functionalitatea produsului (verificati taisul portiunilor de taiere daca este cazul). din otel carbon. Aceasta schimbare de culoare

- Inspectati vizual, cu ochiul liber si la lumind adecvata (min. 500 de lucsi) produsul si elimi- este diferitd de cea care indica prezenta coro-
nati-l daca prezinta defectiuni (de exemplu, daca prezinta crapaturi, deformari (indoituri, ziunii atunci cand nu se utilizeaza un inhibitor
desprinderi, parti rasucite), rupturi, coroziune, stergerea codurilor de culoare sau a marca- de coroziune si nu trebuie considerata un
jelor). defect.

- Produsele murdare trebuie curatate din nou.

Informatii suplimentare de prelucrare pentru frezele din otel carbon:

- Protejati frezele din otel carbon folosind fnainte de ambalare un inhibitor de coroziune in
conformitate cu instructjunile producatorului (pentru validare s-a utilizat RS-Spray marca
Meisinger).

6. Ambalare - Introduceti produsele intr-un kit, suport sau recipient pentru a evita orice contact intre - Asigurati-va ca pungile sunt adecvate pentru
produse. sterilizarea cu aburi (141 °C) si ca au fost vali-

- Ambalati produsele in pungi de sterilizare (pentru validarea prin sterilizare cu aburi a fost date si fabricate in conformitate cu standardele
utilizata ambalarea de doud ori in pungi din hartie/plastic pentru un scenariu defavorabil). ISO 11607 si EN 868-5.

- n cazul produselor ascutite care nu sunt introduse intr-o cutie, trebuie amplasate tuburi din | - Dac utilizati un aparat pentru etansare termi-
silicon in jurul acestora pentru se a preveni perforarea ambalajului. ca, procesul trebuie sa fie validat, iar aparatul

- Etansati pungile in conformitate cu recomandarile producatorului pungilor. pentru etansare termica trebuie sa fie calibrat

si calificat.

7. Sterilizare - Introduceti pungile in sterilizatorul cu aburi in conformitate cu recomandarile producatoru- | - Folositi o procedura de sterilizare validata in
lui. conformitate cu standardul ISO 17665, cu un

- Utilizati unul dintre urmatoarele cicluri de sterilizare folosind sterilizatorul cu aburi pentru timp de uscare minim de 20 de minute.
presterilizare Tn vid cu eliminarea aerului (cu aburi saturati si in conformitate cu standardele | - Trebuie acordata o atentie deosebita integritatji
EN 13060 (clasa B, sterilizator de dimensiune mica) si EN 285 (sterilizator de dimensiune ambalajului in cazul utilizarii unui ciclu de
reald)): sterilizare la 134 °C cu o durata de 18 minute.

+ 132 °C, 4 minute; - Verificati perioada de valabilitate a pungii indi-

* 134 °C, 3 minute; cata de producator pentru a determina durata

* 134 °C, 18 minute. de depozitare.

Pentru inactivarea potentialilor prioni, recomandam sterilizarea cu aburi la 134 °C timp de | - Proprietarul este responsabil pentru respecta-
18 minute. rea procedurii de intretinere a sterilizatorului,

- Inspectati vizual, cu ochiul liber si la luminad adecvata (min. 500 de lucsi) produsul (integri- care trebuie efectuata in conformitate cu ce-
tatea ambalajului, lipsa umiditatji, lipsa schimbarii culorii ambalajului, indicatori fizico-chi- rintele de sterilizare a dispozitivelor medicale
mici pozitivi, conformitatea parametrilor actuali ai ciclului cu parametrii de referinta ai (exemple: planificarea intretinerii, calificarea,
ciclului). criteriile de acceptare a condensului si apei in

- Daca exista semne vizibile de umezealad (puncte umede pe ambalajul steril, apa acumulata | conformitate cu EN 285, anexa 2).

n continut) la finalul ciclului de sterilizare, reambalati si resterilizati folosind un timp de
uscare mai lung.

- Stocatj inregistrarile de trasabilitate si definiti durata de depozitare in conformitate cu
instructiunile producatorului ambalajului.

8. Depozitare - Pastrati produsele in ambalajul pentru sterilizare, intr-un mediu curat, la distanta de surse | - Dupa sterilizare, produsul trebuie manevrat
de umezeala si de lumina directa a soarelui. Depozitati-le la temperatura ambianta (de cu atentie pentru a pastra ambalajul intact
reguld, 15 - 25 °C). (bariera sterila).

- n cazul deteriorarii pungii, trebuie efectuat un ciclu de prelucrare complet. - Sterilitatea nu poate fi garantata daca ambala-

- Verificati ambalajul si dispozitivele medicale inainte de a le utiliza (integritatea ambalajului, jul este deschis, deteriorat sau umed.
lipsa umiditatji si data expirarii).

Operatie Mod de functionare Masuri de precautie pe langa sec-
tiunea 3) MASURI DE PRECAUTIE
1. Dezinfectarea Material pentru obturatie - Nu utilizati solutii pentru dezinfectare care

- Scufundati dispozitivul de obturare intr-o solutie cu 5,25% NaOCI timp de 1 - 5 minute, la
temperatura ambianta. Eliminati toate bulele de pe suprafata dispozitivului de obturare.

- Stergeti cu atentie gutaperca utilizand o compresa sterila de tifon, umezita cu o solutie pe
baza de alcool izopropilic in proportie de 70%.

- Lasati dispozitivul de obturare sa se usuce la aer.

Pivotii din plastic calcinabili Uniclip si Mooser
- Scufundati produsele pentru obturare in NaOCI (concentratie de cel putin 2,5%) timp de
5 minute, la temperatura ambianta.

contin fenol sau alte produse care nu sunt
compatibile cu materialul pentru obturatie sau
pivotul din plastic.
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Va rugam sa refinefi: Etapele de la ,2.” la ,4.” nu se aplica inainte de prima utilizare. Acestea se aplica numai in cazul
prelucrarii Tnainte de reutilizare a produselor cu utilizari multiple.

Operatie Mod de functionare Masuri de precautie pe langa sec-
tiunea 3) MASURI DE PRECAUTIE
1. Dezasamblare - Dezasamblati produsul daca este necesar. - Niciuna.
2. Dezinfectie preliminara | - Imediat dupa utilizare, inmuiatj toate produsele intr-o solutie pentru curatare sau dezin- - Schimbati in mod regulat solutia pentru dez-
fectare combinatd cu enzima proteolitica (in conformitate cu instructiunile producatorului. infectie preliminara, adica atunci cand devine
Pentru validare s-a utilizat Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH cu concentratie de 2% murdara sau cand eficienta sa este diminuata
timp de minimum 30 de minute). din cauza expunerii la microbi.
3. Clatire - Clatiti bine (timp de cel putin 1 minut) sub jet de apa de la robinet (la temperatura ambian- | - Daca o solutie pentru dezinfectie preliminara
ta). contine un inhibitor de coroziune, este reco-
mandat sa clatiti produsele imediat nainte de
a incepe etapa de curatare.
4. Precuratare Produsele complexe, precum instrumentele de masurare, trebuie curatate in prealabil: - Solutia de precuratare trebuie schimbata in
- Scufundati produsele in solutie pentru dezinfectare cu proprietati de curatare conform mod regulat, adica atunci cand devine murdara
instructiunilor producatorului (utilizati numai o solutie care prezinta marcajul CE si este sau cand eficienta sa este diminuata din cauza
aprobata de FDA, s-a utilizat Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH cu concentratie de expunerii la microbi.
2% pentru validare). - Solutia trebuie sa fie una special, reco-
- Asigurati-va ca produsele sunt scufundate complet. Apoi, spalati-le si periati-le in solutie de | mandata de distribuitor pentru precuratare si
curatare/dezinfectare. dezinfectie preliminara. Aceasta trebuie sa
- Clatiti bine (timp de cel putin 1 minut) sub jet de apa de la robinet (la temperatura ambian- fie utilizata diluata in proportia specificata de
ta). distribuitor. De asemenea, aceasta trebuie
- Repetatj cei 3 pasi de mai sus de cel putin trei ori pentru a elimina toate urmele/resturile sa contina sau sa fie combinatd cu o enzima
vizibile de murdarie. proteolitica.

- Utilizati numai perii moi si curate, o laveta
moale si curata sau un servetel, concepute in
acest scop. Nu folositj perii din metal sau lana
de ofel.

5a. Curatare automata cu | - Amplasati produsele in aparatul de dezinfectie/spalare si executati ciclul definit (valoare - Produsele fabricate din aluminiu
aparatul de dezinfec- Ao > 3000 sau cel putin 5 minute la 90 °C). Urmatorul ciclu a fost utilizat pentru validare: (de exemplu, ENDO-M-BLOC) nu trebuie
tie/spalare Precuratare 30 °C; 1 minut; solutie de curétare 0,5% utilizate intr-un aparat de dezinfectie/spalare.
= - - = Acestea trebuie curatate manual.
Curatare 55 °C; 6 minute; solutie de curatare 0,5%
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. | Curdtare manuala - Scufundati in solutia pentru dezinfectare cu proprietati de curatare conform instructiunilor | - Niciuna.
asistata de un dispozi- producatorului, asistat de un dispozitiv cu ultrasunete, daca este cazul, timp de cel puin 15
tiv cu ultrasunete minute (de exemplu, s-a utilizat Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH cu o concentratie
de 2% pentru validare).
Clatire - Clatiti bine (timp de cel putin 1 minut) cu apa deionizata (la temperatura ambianta). - Daca o solutie pentru dezinfectare contine un
inhibitor de coroziune, este recomandat sa
efectuati etapa de clatire imediat inainte de a
ncepe introducerea in autoclav.
Uscare - Produsele trebuie uscate temeinic folosind o laveta din material netesut de unica folosinta, |- Aveti grija sa uscati eficient articulatiile sau
pana cand sunt eliminate urmele vizibile de umezeala. cavitatile unui produs.
6. Examinare - Inspectati vizual, cu ochiul liber si la lumind adecvata (min. 500 de lucsi) produsul si - Niciuna.
eliminati-l daca prezinta defectiuni (de exemplu, daca prezinta crapaturi, deformari, rupturi,
coroziune, stergerea marcajelor).
- Produsele murdare trebuie curatate din nou.
- Daca este cazul, asamblatj produsele si verificati functionalitatea acestora.
Ambalare Consultati etapa ,6.” referitoare la ambalare, aferenta produselor din sectiunea A de mai sus.
Sterilizare Consultati etapa ,7.” referitoare la sterilizare, aferenta produselor din sectiunea A de mai sus.
Depozitare Consultati etapa ,8.” referitoare la depozitare, aferenta produselor din sectiunea A de mai sus.
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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 silico-
nic si maner din plastic sau silicon.

srerie[w]

Instrumente endodontice manuale

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro-Opener
A0350.

Micro-Debrider
A0353.

Parte activa din otel inoxidabil, cauciuc silico-
nic si maner din plastic.

Nu.

Instrumente endodontice manuale

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

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER
A0175.

Parte activa din NiTi, cauciuc siliconic si
maner din plastic sau silicon.

Nu.

Instrumente endodontice manuale

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

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Parte activa din NiTi, cauciuc siliconic si
maner din silicon.

srenie[r]

Instrumente endodontice rotative

PROFILE*

A0344, A0358, AOT1N.
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).

sremie]]

(*) Este disponibila si o versiune sterila de unica folosin{a pentru aceste produse.
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ALTE INSTRUMENTE
Tip de produs Marci si/sau ref. Materiale Steril
Ace extractoare de nerv A004B. Parte activa din otel inoxidabil si maner din Nu.
plastic.
Lantete B093. Parte activa din otel inoxidabil si maner din Nu.
silicon.
Excavatoare B0095, B095S. Parte activa din otel inoxidabil si maner din Nu.
metal sau silicon.
Freze pentru largire A0198. Parte activa din otel inoxidabil si maner din Nu.
metal (placat cu crom).
Finger Spreaders A0182*. Parte activa din otel inoxidabil si maner din Nu.
plastic.
A182N. Parte activa din NiTi si maner din plastic. Nu.
A0206. Parte activa din otel inoxidabil si maner din Nu.
plastic.
Anse A289S. Parte activa din NiTi sau otel inoxidabil si Nu.
maner din silicon.
Condensatoare de gutaperca A0242, A0244. Parte activa din otel inoxidabil si coada din Nu.
alama.
Lentulo A022S*, A0022*. Parte activa din otel inoxidabil si coada din Nu.
alama.
(*) Este disponibila si o versiune sterila de unica folosinta pentru aceste produse.
BURGHIE SI 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 FREZE PENTRU CAVITATE; FREZE PENTRU Parte activa din carbura de wolfram si coada | Nu.
PRELUCRAT METAL; CLESTE CHIRURGICAL/ | din otel inoxidabil.
CLESTE CIUPITOR DE OS; FREZE PENTRU
FINISARE
EXXXX.
Freze CST FREZE PENTRU CAVITATE; FREZE PENTRU Otel carbon. Nu.
FINISARE
DXXXX.
Freze diamantate FREZE DIAMANTATE ENDO Parte activa din otel inoxidabil cu strat Nu.
A0164, A0165. diamantat.
ALTELE
FXXXX.
Freze din otel inoxidabil FREZE CHIRURGICALE Otel inoxidabil. Nu.
D1711, D172l
FREZE PENTRU SPATIUL DESTINAT PIVOTU-
LUI
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Freze si burghie pentru pivoti/pini

MOOSER

C0053, C0054.

PIN REPARARE STP
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

€0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®K

C107K, C108K.

Parte activa din otel inoxidabil, anumite versi-

uni au o parte activa cu strat diamantat.

Nu.

(*) Este disponibila si o versiune sterila de unica folosinta pentru aceste produse.

VARFURI CU ULTRASUNETE

Tip de produs

Marci si/sau ref.

Materiale

Steril

Varfuri cu ultrasunete

VARF START-X™ SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Otel inoxidabil.

Nu.

MATERIALE PENTRU OBTURATIE

Tip de produs

Marci si/sau ref.

Materiale

Steril

Conuri de gutaperca

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.

WHITE

A022E.

COLOUR CODED

A022G, A022M, A022N.
AUXILIARY

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Gutaperca sintetica.

Nu.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Gutaperca sintetica, miez din plastic si
cauciuc siliconic.

Nu.

Obturatoare

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Gutaperca sintetica si miez din plastic.

Nu.
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Tip de produs

Marci si/sau ref.

Materiale

Steril

Pin amprenta

MOOSER
C055B.

Otel inoxidabil.

Nu.

Pivot din fibra

Easypost™
C0600.

Radix® Fiberpost
C0613, C0614.

Material compozit.

Nu.

Pivot metalic

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER
C0193.

Otel inoxidabil.

Nu.

Pivot metalic

CYTCO®-K
C106K.

RADIX ANKER
C193T.

RADIX ANKER-LONG
C0261.

RS RADIX-STIFTE
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titan.

Nu.

Pini

PIN REPARARE
€0200, C0210, C0211, C0225.

Titan.

Nu.

Pivot calcinabil

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastic.

Nu.

INSTRUMENTE PENTRU MASURAREA LUNGIMII DE LUCRU SI INSTRUMENTE PENTRU MASURAREA DIAME-

TRULUI 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 GAUGE Insertie din plastic si bronz. Nu.
diametrului obturatjilor A0186, A186C.
Producator
c € (numai in cazul instrumentelor pentru masurarea Maillefer Instruments Holding Sarl
lungimii de lucru si al instrumentelor pentru Chemin du Verger, 3
masurarea diametrului obturatjilor) CH-1338 Ballaigues
c E Elvetia
2797 Elﬂ
Produse fara marcaj CE: Freze CST dentsplysirona.com/ifu
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Opca uputstva za obradu
za endodontske proizvode

Dentsply
Sirona

PRIMJENJIVO ZA:

ENDODONTSKE PILE, IGLE ZA KORIJENSKE KANALE, SONDE, EKSKAVATORE,
STOMATOLOSKA SILA, PROSIRIVACE, KONDENZATORE, BUSILICE, SVRDLA,
ULTRAZVUCNE NASTAVKE, MATERIJALE ZA ISPUNE, KOLCICE | IGLE, ALATE
RADNE DUZINE, ALATE PROMJERA ZA OPTURACIJU.

1)

2)

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 bolnic¢kom 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 videkratno koristenje (nema () simbola na naljepnici). Potrebna je obrada prije prvog koristenja.

U tabeli u nastavku se nalazi sazetak razlicitih postojecih situacija i situacija kad su potrebna uputstva za obradu:

Simboli na naljepnici Obrada
Nema. Obrada prije koristenja i ponovnog koristenja.
@ Obrada samo prije prvog koristenja jer ponovno koristenje nije dozvoljeno.
E Obrada samo prije ponovnog koriStenja jer je proizvod spreman za koriStenje.
+ ® Nema.

Ovo uputstvo se odnosi samo na proizvode navedene u DODATAK 1 - Spisak proizvoda za koje vrijede ova uputstva za
koristenje.

Odricanje od odgovornosti: Uputstva za obradu proizvoda prije prvog koriStenja / ponovnog koristenja je odobrila
kompanija Dentsply Sirona. Korisnici snose iskljuivu odgovornost za bilo kakvo odstupanje od uputstava i/ili primjene
alternativnih metoda obrade. Dentsply Sirona ne snosi odgovornost za oStecenja, povrede ili pravnu odgovornost koje je
prouzrokovao korisnik, direktno ili indirektno, zbog odstupanja od uputstava za koriStenje navedenih u nastavku. Korisnik
se mora pridrzavati sigurnih i zakonitih praksi, uklju€ujuci, ali ne ograni¢avajuci se na, onih koje su navedene u ovom
dokumentu.

UPOZORENJA
Jednokratni proizvodi se ne smiju obradivati i viSekratno koristiti. Ponovno koriStenje proizvoda povec¢ava opasnost od
unakrsne kontaminacije i/ili puknuca.
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3) MJERE OPREZA
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 pakovanje i proizvod prije koriStenja: Ako su pakovanje ili proizvod oSteceni, nemojte koristiti proizvod i
odbacite ga.

» Proizvodi se moraju odloziti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i kontaminiranih uredaja.

* Uvijek nosite zastitnu odjecu radi sopstvene sigurnosti (rukavice, naoCale, 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 (ukljucujuéi 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€avanija fiksacije necistoca iz krvi) i bez dietanolamina ili trietanolamina kao
inhibitora korozije.

+ Uvijek slijedite uputstva i koncentracije navedene od strane proizvodaca sredstva za CiS¢enje/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). Buduci da odredene vrste primjena mogu
prouzrokovati da instrumenti prerano dosegnu kraj zivotnog vijeka, “Maks. broj ciklusa obrade” ne¢e se uvijek postici
(npr. pri oblikovanju veoma zaobljenog korijenskog kanala pilom).

» U svakom slucaju pregledajte proizvode prije ponovnog koriStenja i odlozite ih u otpad u slu¢aju da pronadete
nepravilnosti. One ukljucuju, ali ne ograniCavaju se na, sljedece:

- plasti¢ne deformacije;

- puknuca;

- gubitak Sifre u baji ili oznake;

- savijen instrument;

- izravnati navoji;

- oStec¢ene povrsine za rezanje;
- tupe ostrice za rezanje;

- nedostatak oznake za veli€inu;
- korozija.

 Za oblikovanje veoma zaobljenih kanala sigurnije je koristiti pilu samo za oblikovanje jednog kanala da bi se smanijila
opasnost od pucanja. Obratite paznju na sljedeée dobre prakse:

- Koristite novu pilu i odlozite je u otpad nakon obrade kanala (jednokratno koristenje za kanal).

- Korisite ruénu umijesto rotacijskih pila.

- Koristite pile male veli€ine, fleksibilne i/ili NiTi (tako ¢ete izbjeci transportaciju kanala).

- Tokom koristenja, vizuelno pregledajte aktivni dio na eventuelne nepravilnosti navedene u prethodnom poglavlju
(npr. nakon svakog vala).

- Izbjegavajte standardni kontinuirani pokret okretanja i razvrtavanja i umjesto toga primijenite pokrete u malom
kutu (pokret punjenja, posmatrajte pokret oscilacija motanja ili tehniku balansirane sile) da biste ogranicili zamor
instrumenata zbog okretnog savijanja i unaprijedili njihov oekivani zivotni vijek.

END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01 174/282



4)

END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01

OTPORNOST MATERIJALA

Koristenje sredstava za CiS¢enje i dezinfekciju moze dovesti do oSteéenja proizvoda.
Pogledajte uputstva za koristenje koje je priloZio zakoniti proizvodac sredstva za ¢iSéenje/dezinfekciju i provjerite

kompatibilnost materijala proizvoda (pogledajte spisak proizvoda i materijala u DODATAK 1 - Spisak proizvoda za koje
vrijede ova uputstva za koristenje).
U nastavku donosimo nepotpun spisak situacija koje trebate izbjegavati:
+ Nemojte koristiti rastvore hidrogen peroksida (H,O,) na proizvodima s plasti¢nim ruckama, NiTi proizvodima, svrdlima od

volframovog karbida ili plasti¢nim nosacima. Hidrogen peroksid ostecuje te proizvode.

Wy, Dentsply
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* 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 €iSc¢enje i dezinfekciju.
* Prekomjerne koncentracije ili predugo vrijeme uranjanja moze prouzrokovati koroziju ili druge kvarove proizvoda.

* Preporucuje se koriStenje luznatog deterdZzenta s povrSinski aktivnim supstancama, s osobinama uklanjanja masnoce,
dezinfekcije (protiv bakterija/gljivica) i osobinama spre€avanja korozije.

* Proizvodi od aluminijuma se ne smiju Cistiti te¢nostima koje sadrze sodu ili Zivine soli.

* Proizvodi od aluminijuma, volframovog karbida ili ugljicnog Celika ne smiju se prati u uredaju za pranje/dezinfekciju.

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).

Vrsta proizvoda Stanje Uputstva za obradu Maks. broj ciklusa obrade
Endodontske pile, igle za korijenske | o\ prije prvog koristenja. Dio A, koraci 4 do 8.
kanale, sonde, ekskavatori, g*
tomatoloska $ila, prosirivaci, . o ) .
stomatolos _aSI 3, prosirivaci Obrada prije ponovnog koristenja. Dio B, koraci 1 do 8.
kondenzatori
Obrada prije prvog koristenja. Dio A, koraci 4 do 8.
Busilice, svrdla, ultrazvuéni nastavci 5%
Obrada prije ponovnog koristenja. 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
koristenje.
Obrada prije prvog koristenja.
Materijali za ispune i plasti¢ni kol€ici ) priep g. ) )
N . Proizvod samo za jednokratno Dio B. 1
koji se mogu kalcinirati e
koristenje.
. o Dio C, korak 1, nakon kojeg slijede
Alati radne duzine i alati promjera za | Obrada prije prvog koristenja. koraci 5 do 9. -
opturaciju - . X -
Obrada prije ponovnog koritenja. Dio C, koraci 1 do 9.

(*) broj potvrdenih ciklusa obrade bez utjecaja na funkciju i sigurnost proizvoda.

A. Uputstva za obradu za endodontske pile, igle za korijenske kanale, sonde, ekskavatore, stomatoloska Sila,
prosirivace, kondenzatore, buSilice, svrdla, ultrazvuéne nastavke. kol€ice i igle.

Imajte na umu sljedece: Koraci “1.” do “3.” ne mogu se primijeniti prije prvog koristenja. Odnose se samo na obradu prije
ponovnog koristenja za visekratne proizvode.

Za proizvode sa silikonskom brtvom koji su isporu€eni nesterilni, koraci “4a.” do “8.” primjenjuju se prije prvog koristenja.
U tom slucaju treba ukloniti silikonsku brtvu novog proizvoda prije ¢iS¢enja (korak “4a.” ili “4b.”), pohraniti u vrecicu u Cistoj
okolini i vratiti nazad na proizvod tokom pregleda (korak“5.”).
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Rad Nacin rada Mjere opreza kao dodatak odjeljku
3) MJERE OPREZA
1. Rastavljanje - Rastavite proizvod: Uklonite i odloZite silikonsku brtvu u otpad, ako je postavljena. - Nema.
2. Predciscenje Opca uputstva: - Rastvor za predciséenje treba redovno
- Namodite sve proizvode odmah nakon koriStenja (ne kasnije od 2 sata nakon koriStenja) u mijenjati, tj. ako se zaprlja ili ako se smanji
rastvoru za pred¢iscenje u skladu s uputstvima proizvodaca (bez adelhida i namijenjenom efikasnost zbog izlaganja mikrobnom
za predcisc¢enje od proizvodaca. Prolystica® 2X koncentrat enzimskog sredstva za opterecenju.
prednamakanije i ¢iSc¢enje pri 0,4 % na minimalno 15 minuta je koristeno za provjeru). Gdje | - Koristite samo Ciste mekane ¢etke namijenjene
je to primjenjivo, koristite tacnu od polietilena visoke gustoce ili nehrdajuceg &elika. u tu svrhu. Nemojte koristiti metalne Cetke.
- Za vidljive neCistoce koje primijetite na proizvodu ili u slu¢aju potrebe preporu¢ujemo
mehanicko pred¢is¢enje mekanom ¢etkom od najlona, polipropilena ili akrila. Ruéno Dodatne mjere opreza za dijamantna svrdla:
Cetkajte proizvod dok ne uklonite vidljive neCistoce. - Za dijamantna svrdla obratite posebnu
paznju da ne premasite maksimalno vrijeme
Posebna uputstva za dijamantna svrdla: prije ispiranja i namakanja. Ako se premasi
- Temeljito isperite odmah nakon koristenja (ne kasnije od 25 minuta nakon koristenja) i maksimalno vrijeme, ¢iS¢enje moze biti
najmanje 1 minutu pod teku¢om vodom (temperatura okoline +15 °C/+25 °C). neefikasno zbog kombinacije prekomjerne
- Namodite sve proizvode odmah nakon koriStenja (ne kasnije od 30 minuta nakon osuSenosti zaprljanja i hrapavosti aktivnog
koristenja) u rastvoru za predci§cenje u skladu s uputstvima proizvodaca (bez adelhida dijela.
i namijenjenom za predciséenje od proizvodaca. Prolystica® 2X koncentrat enzimskog
sredstva za prednamakanje i ¢iSéenje pri 0,4 % na minimalno 15 minuta je koriSteno za
provjeru).
- Cetkajte aktivni dio proizvoda (obloZen dijamantima) najmanje 10 sekundi (za provjeru je
koriStena dvostruka najlonska Cetkica za zube).
- Vizuelno pregledajte pod odgovarajucim svjetlom (min. 500 luksa), ako se vide necistoce,
nastavite Cetkati dok ih potpuno ne uklonite.

3. Ispiranje - Temeljito isperite (najmanje 1 minutu) pod tekuéom vodom iz slavine (temperatura okoline). | - Ako rastvor za pred€is¢enje sadrzi inhibitor
korozije, preporucuje se izvrSavanje koraka
ispiranja prije koraka €is¢enja.

4a. | Automatsko CiS¢enje |- Postavite proizvode u pribor, nosa¢ ili spremnik da izbjegnete bilo kakav kontakt izmedu - Obratite posebnu paznju na rezne ivice da

u uredaju za pranje/ proizvoda (za provjeru su koristene korpe od nehrdajuceg celika). biste izbjegli povrede i oStecenje proizvoda.
dezinfekciju - Postavite proizvode u uredaj za pranje/dezinfekciju (odobrenom prema standardu - Proizvodi od aluminijuma, volframovog karbida
EN ISO 15883) i izvrSite odredeni ciklus (Ao vrijednost > 3000 ili najmanje 5 minuta pri ili ugljicnog ¢elika ne smiju se prati u uredaju
90 °C). Za provjeru je koristen sljedeci ciklus: za pranje/dezinfekciju. Umjesto toga, treba ih
Predcidcenje Voda iz slavine < 45 °C : 2 minute odistiti rucno.
Ciscenje 0,4 % sredstvo za CiS¢enje; 55 °C; 5 minuta
Neutralizacija Voda iz slavine; 2 minuta
Ispiranje Voda iz slavine; 2 minute
Termicka dezinfekcija Voda na bazi obrnute osmoze; 90 °C; 5 minuta
Susenje 22 minuta
- Koristite rastvor deterdZenta s osobinama ¢i$c¢enja (sredstvo Neodisher Mediclean Forte
pri 0,4 % je koriteno za provjeru).
ILI
4b. Ruéno ¢is¢enje s - Uronite u rastvor deterdZenta s osobinama cCiScenja u skladu s uputstvima proizvodaca - Uvijek postavite proizvode u pribor, nosa¢ ili

pomocu ultrazvuénog
uredaja

(sredstvo Neodisher Mediclean Forte pri 2 % je koriSteno za provjeru), s pomocu
ultrazvuénog uredaja na najmanje 15 minuta.

Za vidljive necistoce koje primijetite na proizvodima: ru¢no Cetkajte proizvod dok ne
uklonite vidljive necistoce (koristite mekanu Cetku od najlona, polipropilena ili akrila).

spremnik da izbjegnete bilo kakav kontakt
izmedu proizvoda.

Ispiranje - Temeljito isperite (najmanje 1 minutu) deioniziranom vodom (temperatura okoline). - Ako rastvor za pred¢iséenje koji ste prethodno
koristili sadrzi inhibitor korozije, preporucuje
se izvrSavanje koraka ispiranja prije koraka
obrade u autoklavu.

Susenje - Proizvode treba temeljito osusiti jednokratnom krpom koja ne ostavlja dlacice dok ne - Obratite posebnu paznju da dobro osusite

uklonite vidljive tragove vlage.

spojeve ili Supljine unutar proizvoda.
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5. Pregled - Ako je primjenjivo, sastavite proizvod koriste¢i novu, nekoristenu Dentsply Sirona - Obrada i kori$tenje inhibitora korozije moze
silikonsku brtvu. prouzrokovati zatamnjenje svrdala od ugljicnog
- Pregledajte funkciju proizvoda (provjerite ostrinu reznih dijelova, ako je primjenjivo). Celika. Ta promjena boje se razlikuje od
- Vizuelno pregledaijte proizvod golim okom pod odgovarajuéim svjetlom (min. 500 luksa) i korozije kad se ne koristi inhibitor korozije i ne
odloZite u otpad svaki proizvod s o$te¢enjima (npr. pukotinama, deformacijama (savijen, smatra se neispravno$cu.
odmotan, iskrenut), lomovima, korozijom, gubitkom Sifre u boji ili oznake).
- Prljave proizvode treba ponovo odistiti.
Dodatne informacije o obradi za svrdla od uglji€nog Celika:
- Zastitite svrdla od ugljicnog Celika inhibitorom korozije u skladu s uputstvima proizvodaca
prije pakovanja (RS sprej marke Meisinger je koriSten za provjeru).
6. Pakovanje - Postavite proizvode u pribor, nosa¢ ili spremnik da izbjegnete bilo kakav kontakt izmedu - Pazite da vrecice budu prikladne za
proizvoda. parnu sterilizaciju (141 °C) te provjerene i
- Pakujte proizvode u “vrecice za sterilizaciju” (za provjeru parnom sterilizacijom su koristene |  proizvedene prema standardima ISO 11607 i
dvostruko pakovane s papirno-plasti€nim vre¢icama kao scenarij u najgorem slucaju). EN 868-5.
- Za ostre proizvode koji nisu sadrZani unutar kutije treba postauviti silikonske cijevi oko - Ako se koristi termo zatvarac, proces treba
proizvoda da sprijee buSenje pakovanja. potvrditi i termo zatvara¢ se mora kalibrirati i
- Zatvorite vre€ice u skladu s preporukama proizvodaca vreéica. kvalificirati.
7. Sterilizacija - Stavite vrecice u parni sterilizator u skladu s preporukama proizvodaca. - Koristite priznat postupak sterilizacije u skladu

- Koristite jedan od sljedecih ciklusa sterilizacije uz parni sterilizator s predvakuumskim
uklanjanjem zraka (zasi¢ena para i u skladu sa standardom EN 13060 (klasa B, mali
sterilizator) i standardom EN 285 (sterilizator pune veli¢ine)):

* 132 °C, 4 minute;

* 134 °C, 3 minute;

* 134 °C, 18 minuta.

Preporuéujemo parnu sterilizaciju pri 134 °C na 18 minuta u svrhu deaktiviranja
potencijalnih priona.

- Vizuelno pregledajte proizvod golim okom pod odgovarajuc¢im svjetlom (min. 500 luksa)
(integritet pakovanja, bez vlage, bez promjene boje pakovanja, pozitivni fizicko-hemijski
indikatori, uskladenost stvarnih parametara ciklusa s referentnim parametrima ciklusa).

- Ako postoje vidljivi znakovi vlage (vlazna mjesta na steriinom pakovanju, bazenska voda
u punjenju) pri kraju ciklusa steriizacije, ponovo zapakuijte i sterilizirajte uz duze vrijeme
su$enja.

- Sacuvajte zapise o sljedivosti i odredite Zivotni vijek u skladu sa smjernicama proizvodaca.

sa standardom ISO 17665 uz minimalno
vrijeme su$enja od 20 minuta.

Obratite posebnu paznju na integritet
pakovanja ako koristite ciklus sterilizacije pri
134°C u trajanju od 18 minuta.

Provijerite rok vaZenja vrecice koji je naveo
proizvodac da biste odredili Zivotni vijek.
Vlasnik je odgovoran za pridrzavanje postupka
odrzavanija sterilizatora koji se treba izvrsiti

u skladu sa zahtjevima za sterilizaciju
medicinskih uredaja (primjeri: planiranje za
odrzavanije, kvalifikaciju, kriteriji prihvatljivosti
kondenzata i vode prema standardu EN 285,
dodatak 2).

8. Skladistenje

- Cuvaite proizvode u sterilizacijskom pakovanju u gistoj okolini, podalje od izvora viage i
direktne sunceve svjetlosti. Pohranite na temperaturi okoline (obi¢no 15 - 25 °C).

- U slu¢aju oStecenja vrecice treba izvrsiti potpun ciklus obrade.

- Provjerite pakovanje i medicinske uredaje prije koriStenja (integritet pakovanja, bez vlage i
datum isteka).

- Nakon sterilizacije treba paZljivo postupati s
proizvodom da bi pakovanje ostalo netaknuto
(sterilna barijera).

- Sterilnost se ne moze garantirati ako je
pakovanje otvoreno, osteceno ili mokro.

B. Uputstva za obradu za materijale za ispune i plastiéne kolci¢e koji se mogu kalcinirati

Rad Nacin rada Mjere opreza kao dodatak odjeljku
3) MJERE OPREZA
1. Dezinfekcija Materijal za ispune - Nemoijte koristiti rastvore za dezinfekciju

- Uronite uredaj za opturaciju u 5,25 % NaOCI rastvora na 1 do 5 minuta pri temperaturi
okoline. Uklonite sve mjehuri¢e s povrsine uredaja za obturaciju.

- Njezno obrisite gutaperku sterilnom gazom navlazenom sa 70 % izopropilnim alkoholom

- Ostavite da se uredaj za obturaciju osusi na zraku.

Uniclip i Mooser plasticni kol€i¢i koji se mogu kalcinirati
- Uronite uredaj za opturaciju u NaOCI rastvor (najmanje 2,5 %) tokom 5 minuta pri
temperaturi okoline.

koji sadrze fenol ili bilo kakve proizvode koji
nisu kompatibilni s materijalom za ispune ili
plasti¢nim kolgicem.
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C. Uputstva za obradu alata radne duzine i alata promjera za opturaciju
Imajte na umu sljedece: Koraci “2.” do “4.” ne mogu se primijeniti prije prvog koristenja. Odnose se samo na obradu prije
ponovnog koristenja za visekratne proizvode.

Dentsply
Sirona

Rad Nacin rada Mjere opreza kao dodatak odjeljku
3) MJUERE OPREZA
1. Rastavljanje - Po potrebi rastavite proizvod. - Nema.
2. Preddezinfekcija - Namodite sve proizvode odmah nakon koriStenja u rastvoru deterdzenta i sredstva za - Mijenjajte rastvore za preddezinfekciju
dezinfekciju u kombinaciji s proteoliti¢kim enzimom (u skladu s uputstvima proizvodaca. redovno, tj. ako se zaprljaju ili ako se smanji
Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH pri 2 % u trajanju od minimalno 30 minuta je efikasnost zbog izlaganju mikrobnom
koristen za provjeru). opterecenju.

3. Ispiranje - Temeljito isperite (najmanje 1 minutu) pod tekuéom vodom iz slavine (temperatura okoline). | - Ako rastvor za preddezinfekciju sadrzi inhibitor
korozije, preporucuje se ispiranje proizvoda
prije koraka ¢is¢enja.

4. Predciscenje Kompleksni proizvodi, kao $to su alati za mjerenje, moraju se unaprijed ogistiti: - Rastvor za predciScenje treba redovno

- Uronite proizvode u dezinfekcijski rastvor s osobinama ¢iS¢enja u skladu s uputstvima mijenjati, tj. ako se zaprlja ili ako se smanji
proizvodaca (koristite samo deterdZent s CE oznakom ili koji je odobrio FDA; Perfektan efikasnost zbog izlaganju mikrobnom
Neu - Dr. Schumacher GmbH pri 2 % je koriSten za provjeru). optereéenju.
- Pazite da proizvodi budu potpuno uronjeni. Zatim ih operite i i$¢etkajte u rastvoru za - Rastvor treba biti poseban rastvor koji
¢isc¢enje/dezinfekciju. je dobavlja¢ namijenio za predciscenje i
- Temeljito isperite (najmanje 1 minutu) pod teku¢om vodom iz slavine (temperatura okoline). | ~ preddezinfekciju. Treba se koristiti razrijeden
- Ponovite prethodna 3 koraka najmanije triput da biste uklonili sve vidljive tragove/ostatke prema uputstvima dobavljac¢a. Treba
zaprljanja. sadrzavati ili se kombinirati s proteolitickim
enzimom.
- Koristite samo Giste, mekane cetke ili Cistu,
mekanu krpu ili maramicu namijenjenu u
tu svrhu. Nemojte koristiti metalne Cetke ili
¢elicnu vunu.
5a. | Automatsko CiS¢enje | - Postavite proizvode u uredaj za pranje/dezinfekciju i izvrite odredeni ciklus (Ao vrijednost |- Proizvodi od aluminijuma
u uredaju za pranje/ > 3000 ili najmanje 5 minuta pri 90 °C). Za provjeru je koristen sliededi ciklus: (npr. ENDO-M-BLOC) ne smiju se koristiti u
dezinfekciju Predgiscenje 30 °C; 1 minuta; 0,5 % sredstvo za Giscenje uredaju za pranje/dezinfekciju. Umjesto toga,
. - — treba ih odistiti rucno.
Ciscenje 55 °C; 6 minuta; 0,5 % sredstvo za €iSéenje
Ispiranje 1 minuta; demineralizirana voda
Termicka dezinfekcija 90 °C; 5 minuta; demineralizirana voda
- Koristite rastvor deterdZenta s osobinama c¢i$c¢enja (sredstvo Neodisher Mediclean Forte
pri 0,5 % je koridteno za provjeru).
ILI
5b. Ruéno ¢is¢enje s - Uronite u rastvor deterdZenta s osobinama CiS¢enja u skladu s uputstvima proizvodaca i - Nema.
pomocu ultrazvuénog s pomocu ultrazvu€nog uredaja, ako je prikladno, na najmanje 15 minuta (npr. sredstvo
uredaja Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH pri 2 % je koriSteno za provjeru).
Ispiranje - Temeljito isperite (najmanje 1 minutu) deioniziranom vodom (temperatura okoline). - Ako rastvor za preddezinfekciju sadrzi
inhibitor korozije, preporuuje se izvr§avanje
koraka ispiranja neposredno prije stavljanja u
autoklav.
Susenje - Proizvode treba temeljito osusiti jednokratnom netkanom krpom dok ne uklonite vidljive - Obratite posebnu paznju da efikasno osusite
tragove vlage. spojeve ili Supljine unutar proizvoda.
6. Pregled - Vizuelno pregledajte proizvod golim okom pod odgovarajuéim svjetlom (min. 500 luksa) i - Nema.
odloZite u otpad svaki proizvod s oste¢enjima (npr. pukotinama, deformacijama, lomovima,
korozijom, gubitkom oznake).
- Prljave proizvode treba ponovo odistiti.
- Ako je primjenjivo, sastavite proizvode i provjerite da li rade.
Pakovanje Pogledajte korak pakovanja “6.” naveden za A proizvode.
Sterilizacija Pogledajte korak sterilizacije “7.” naveden za A proizvode.
Skladistenje Pogledajte korak skladistenja “8.” naveden za A proizvode.
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DODATAK 1 - Spisak proizvoda za koje vrijede ova uputstva za koristenje

ENDODONTSKE PILE

Den

tsply

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 plasti¢na ili silikonska rucka.

srerie[w]

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¢no koristenje
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*

AO012N.

VERIFIER
A0175.

Aktivni dio od nikal-titanija, silikonska guma
te plasticna ili silikonska rucka.

Ne.

Ruéni endodontski instrumenti

PROTAPER® UNIVERSAL za ruéno koristenje
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Aktivni dio od nikal-titanija, silikonska guma i
silikonska rucka.

srenie[r]

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 (opla¢ena 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 (oplacena zlatom, nikalom ili
rutenijumom).

sremie]]

(*) Sterilna jednokratna verzija je takoder na raspolaganju za te proizvode.
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DRUGI INSTRUMENTI
Vrsta proizvoda Robne marke i/ili ref. Materijali Sterilno
Igle za korijenske kanale A004B. Aktivni dio od nehrdajuceg Celika i plasticna | Ne.
rucka.
Sonde B093. Aktivni dio od nehrdajuceg Celika i silikonska | Ne.
rucka.
Ekskavatori B0095, B095S. Aktivni dio od nehrdajuceg Celika i metalnaili | Ne.
silikonska rucka.
ProSirivaci A0198. Aktivni dio od nehrdajuceg ¢elika i metalna Ne.
rucka (oplacena kromom).
Finger Spreaders A0182*. Aktivni dio od nehrdajuceg Celika i plasticna | Ne.
rucka.
A182N. Aktivni dio od nikal-titanijuma i plasti¢na Ne.
rucka.
A0206. Aktivni dio od nehrdajuceg Celika i plasticna | Ne.
rucka.
Stomatoloska Sila A289S. Aktivni dio od nikal-titanijuma ili nehrdaju¢eg | Ne.
Celika i silikonska rucka.
Kondenzator za gutaperku A0242, A0244. Aktivni dio od nehrdajuéeg celika i bakrena Ne.
rucica.
Lentulo A022S*, A0022*. Aktivni dio od nehrdajuéeg Celika i bakrena Ne.
rucica.
(*) Sterilna jednokratna verzija je takoder na raspolaganju za te proizvode.
BUSILICE | SVRDLA
Vrsta proizvoda Robne marke ilili ref. Materijali Sterilno
Povecalo BUSILICA ZA KORIJENSKI KANAL Nehrdajuéi Eelik. Ne.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Karbidna svrdla SVRDLA ZA SUPLJINE; METALNA OBRADA; Aktivni dio od volframovog karbida i ru€ica od | Ne.
HIRURSKI REZACI / REZACI KOSTI; SVRDLA | nehrdajudeg &elika.
ZA ZAVRSNU OBRADU
EXXXX.
CST svrdla SVRDLA ZA SUPLJINE; SVRDLA ZA ZAVRSNU | Ugljiéni &elik. Ne.
OBRADU
DXXXX.
Dijamantna svrdla DIJAMANTNA SVRDLA ENDO Aktivni dio od nehrdajuéeg celika s Ne.
A0164, A0165. dijamantnom oblogom.
DRUGO
FXXXX.
Svrdla od nehrdajuéeg celika HIRURSKA SVRDLA Nehrdajuéi celik. Ne.
D1711, D172l
SVRDLA ZA PROSTOR KANALA
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Busilice i svrdla za kol¢i¢e/igle

MOOSER
C0053, C0054.

STP IGLA ZA RESTAURACIJU
C0058.

RS RADIX-STIFTE

C0101, C0102.

UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.

Radix

C0220, C0216.

Easypost™

C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Aktivni dio od nehrdajuceg 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™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Nehrdajuéi Celik.

Ne.

MATERIJALI ZA ISPUNE

Vrsta proizvoda

Robne marke i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Tacke gutaperke

PROTAPER®
A022X.

PINK
A022C.

WHITE

A022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.
POMOCNI

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Sinteticka gutaperka.

Ne.

Jezgra gutaperke®

A1703, A1803.

Sinteticka gutaperka, plasti¢na jezgra i
silikonska guma.

Ne.

Opturatori

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® Za ProTaper-Gold®
A1411.

Sinteti¢ka gutaperka i plasti¢na jezgra.

Ne.
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IGLE | KOLCICI
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Vrsta proizvoda

Robne marke i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Igla za otiske

MOOSER
C055B.

Nehrdajuéi celik.

Ne.

Kol€i¢ od vlakana

Easypost™
C0600.

Radix® Fiberpost
C0613, C0614.

Kompozit.

Ne.

Metalni kolCi¢

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER
C0193.

Nehrdajuci celik.

Ne.

Metalni kol¢i¢

CYTCO®-K
C106K.

RADIX ANKER
C193T.

RADIX ANKER DUGI
C0261.

RS RADIX-STIFTE
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanijum.

Ne.

Igle

IGLA ZA RESTAURACIJU
€0200, C0210, C0211, C0225.

Titanijum.

Ne.

Kol¢i¢ koji se moZe kalcinirati

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastika.

Ne.

ALATI RADNE DUZINE | ALATI PROMJERA ZA OPTURACIJU

Vrsta proizvoda

Robne marke i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Alat radne duzine

ENDO-M-BLOC
A0184.

Aluminijum.

Ne.

Alat radne duZine

MINI ENDO-BLOC
A0327.

Plastika.

Ne.

Alati promjera za opturaciju

MJERAC
A0186, A186C.

Plasti¢ni i bron¢ani ulozak.

Ne.

Proizvodac

c € (samo za instrumente radne duzine
i instrumente promjera za opturaciju)

q3

2797

Nisu CE proizvodi: CST svrdla
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OpsSta uputstva za obradu
za endodontiCne proizvode

Dentsply
Sirona

VAZI ZA:

ENDODONTICNE TURPUJICE, IGLE ZA EKSTRAKCIJU PULPE, SONDE,
EKSKAVATORE,NABIJACE,RASIRIVACE,KONDENZATORE,BUSILICE,BORERE,
ULTRAZVUCNE NASTAVKE, MATERIJALE ZA PUNJENJE, PINOVE | KOCICE,
ALATE ZA MJERENJE RADNE DUZINE, ALATE ZA MJERENJE PRECNIKA
OBTURATORA.

1)

2)

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 sljede¢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.
E 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.

Odricanje 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 odstupanje od ovih uputstava i/ili upotrebu
alternativnih metoda za obradu. Kompanija Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu

niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik usljed odstupanja od uputstava za
upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik treba da poStuje bezbjedne i zakonske prakse uklju€ujuci, ali bez ograni¢enja,
one koje su navedene u ovom dokumentu.

UPOZORENJA

Proizvode za jednokratnu upotrebu ne treba obradivati ni ponovo upotrebljavati. Ponovna upotreba ovih proizvoda
povecava opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili lomljenja.
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3) MJERE OPREZA

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.

* Prije upotrebe provjerite pakovanje i proizvod: ako su pakovanije ili proizvod oSteceni, ne koristite proizvod i odlozite ga.

* Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbjedno odlaganje ostrih i kontaminiranih uredaja.

« Uvijek nosite zastitnu odjec¢u radi sopstvene bezbjednosti (rukavice, naocare, 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 (ukljucujuci 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 ne smije da sadrzi aldehide (da bi se izbjegla fiksacija necCisto¢a u krvi) ni di- ili tri-etanolamin kao inhibitor
korozije.

* Uvijek slijedite uputstva i koncentracije koje propisuje proizvodac sredstva za ¢iSéenje/dezinfekciju.

OGRANICENJA PONOVNE UPOTREBE
» Proizvode ne treba obradivati vise od maksimalnog broja ciklusa navedenog u tabeli u odjeljku 4) UPUTSTVA KORAK
PO KORAK. Odgovornost je korisnika da prati broj ciklusa obrade. U meduvremenu, ponovna upotreba je dozvoljena
samo ukoliko proizvod nije oStecen 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 nec¢e uvijek dostici
(npr. prilikom oblikovanja izuzetno zakrivljenog korijenskog kanala turpijicom).
+ U svakom slu€aju provjerite proizvode prije ponovne upotrebe i odlozite ih u slu€aju osteéenja. To ukljucuje, ali nije
ograni¢eno na, sljedece:
- Deformaciju plastike;
- Lomljenje;
- Gubitak koda boje ili oznake;
- Savijen instrument;
- Neuvrnute navoje;
- Ostecene rezne povrsine;
- Tupa sjecCiva;
- Nedostatak oznake veli€ine;
- Koroziju.
» Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, bezbjednije je koristiti turpijicu za oblikovanje samo jednog kanala kako bi
se smanijila opasnost od lomljenja. Obratite paznju na sljedece 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).
- Vizuelno provijerite aktivni dio zbog svih o$te¢enja navedenih u prethodnom paragrafu tokom kori§éenja (tj. nakon
svakog zamaha).

- Izbjegavajte standardni kontinuirani rotacioni pokret za proSirivanje i umjesto toga koristite pokrete sa malim uglom
(pokret turpijanja, osciliraju¢i pokret uvijanja sata ili tehniku balansirane sile) kako bi se ogranicilo optereéenje
instrumenata rotacionim savijanjem i poboljSao njihov oekivani radni vijek.
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OTPORNOST MATERIJALA

Upotreba sredstava za CiScenje i dezinfekciju moze da osteti proizvode.
Pogledajte uputstva za upotrebu zakonskog proizvodaca sredstva za ¢iS¢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 (HZOZ) na proizvodima sa plasti¢nim ru€icama, NiTi proizvodima, borerima od
volfram karbida ili plasti¢nim osloncem. Vodonik peroksid razgraduje ove proizvode.
* NiTi proizvode ne treba potpuno potapati u koncentrat NaOCI rastvora. Treba potapati samo operativni dio, koji je u
kontaktu sa pacijentom. Koncentracija NaOCI rastvora ne smije biti ve¢a od 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 €iS¢enje.
* Prekomjerne koncentracije ili vrijeme potapanja mogu uzrokovati koroziju ili druge defekte proizvoda.
* Preporucuje se koriS¢enje alkalnog deterdZenta sa surfaktantima, sa svojstvima uklanjanja masnoca, dezinfekcije (protiv
bakterija/gljivica) i inhibicije korozije.

* Proizvode izradene od aluminijuma ne treba Cistiti teCnostima koje sadrze sodu ili Zivine soli.

Wy, Dentsply
Sirona

* Proizvode izradene od aluminijuma, volfram karbida ili ugljeni¢nog Celika ne treba koristiti u sterilizatoru.

UPUTSTVA KORAK PO KORAK

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 ciklusa obrade

Endodontiéne turpijice, igle
za ekstrakciju pulpe, sonde,

Obrada prije prve upotrebe.

Dio A, koraci od 4 do 8.

precnika obturatora

Obrada prije ponovne upotrebe.

Dio C, koraci od 1 do 9.

g+
kskavatori, nabijagi, rasirivagi, ) . .
exskavatort .na uacl, rasirivact Obrada prije ponovne upotrebe. Dio A, koraci od 1 do 8.
kondenzatori
Obrada prije prve upotrebe. Dio A, koraci od 4 do 8.
Busilice, boreri, ultrazvuéni nastavci 5%
Obrada prije ponovne upotrebe. Dio A, koraci od 1 do 8.
Obrada prije prve upotrebe.
Pinovi i koGici Proizvodi samo za jednokratnu Dio A, koraci od 4 do 8. 1
upotrebu.
- . L Obrada prije prve upotrebe.
Materijal kalcinabil
a e_",la_l zav,.)’L!njenje tkalcinabiint Proizvodi samo za jednokratnu Dio B. 1
plasti¢ni kocici
upotrebu.
. Dio C, korak 1 pracen koracima od 5
Alati za mjerenje radne duzine i Obrada prije prve upotrebe. 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,
rasirivace, kondenzatore, busilice, borere. ultrazvuéne nastavke, pinove i kocice.

Napomena: Koraci od ,1.” do ,3.” nijesu primjenijivi prije prve upotrebe. Primjenjuju se samo za obradu prije ponovne
upotrebe za proizvode za viSekratnu upotrebu.
Za proizvode sa silikonskim grani¢nikom i koji se dostavljaju nesterilni, koraci od ,4a.” do ,8.” su primjenjivi prije prve

upotrebe. U ovom slu€aju, silikonski grani¢nik novog proizvoda treba ukloniti prije ¢iS¢enja (korak ,4a.” ili ,4b.”), Cuvati u
vrecici u Cistom okruzenju i vratiti na proizvod tokom provjere (korak ,5.”).
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Rad Rezim rada Mjere opreza kao dodatak odjeljku
3) MJERE OPREZA

1. Rasklapanje - Rasklopite proizvod: Uklonite i odloZite silikonski grani¢nik, ako je postavljen. - Nema.

2. Pretcis¢enje Opéta uputstva: - Rastvor za pretciScenje treba redovno

- Odmah nakon upotrebe potopite sve proizvode (ne duze od 2 sata nakon koriS¢enja) u mijenjati, tj. kada se zaprlja ili kada efikasnost
rastvor za pretciS¢enje u skladu sa uputstvima proizvodaca (bez aldehida i predvidene za oslabi usljed izlaganja mikrobima.
pretcis¢enje od strane proizvodaca. Za validaciju je kori§¢en Prolystica® 2X Concentrate - Koristite samo Ciste meke Cetke dizajnirane za
Enzymatic Presoak and Cleaner od 0,4% minimalno 15 minuta). Gdje je primjenjivo, stavite | ovu svrhu. Ne koristite metalne &etke.
na tacnu od polietilena velike gustine ili nerdajuceg Celika.

- Za vidljive neCistoce uoCene na proizvodima, ili kada je potrebno, preporucuje se Dodatne mjere opreza za dijamantske borere:
mehanicko pretiS¢enje mekom Cetkom od najlona, polipropilena ili akrila. Ruéno ocetkajte |- Za dijamantske borere, posebno vodite rauna
proizvod dok se vidljive necistoce ne uklone. da ne prekoracite maksimalno vrijeme prije

ispiranja i potapanja. Ako se maksimalno

Posebna uputstva za dijamantske borere: vrijeme prekoradi, ¢iS¢enje moze biti

- Detaljno isperite odmah nakon upotrebe (ne duze od 25 minuta nakon kori§cenja) i neefikasno zbog kombinacije prekomjernog
najmanje 1 minut pod teku¢om vodom (ambijentalne temperature +15 °C/+25 °C). suSenja zaprljanosti i hrapavosti aktivnog

- Odmah nakon upotrebe potopite sve proizvode (ne duze od 30 minuta nakon kori§¢enja) u dijela.
rastvor za pret€iS¢enje u skladu sa uputstvima proizvodaca (bez aldehida i predvidene za
pretcis¢enje 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 provjeru je
koriS¢ena dvostruka najlonska Cetkica za zube).

- Vizuelno provjerite pod odgovaraju¢im osvjetljenjem (min. 500 luksa), ako su necistoce
vidljive nastavite da Cetkate dok se potpuno ne uklone.

3. Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod tekuée vode (ambijentalna temperatura). - Ako rastvor za pretéi¢enje sadrzi inhibitor
korozije, preporucuje se da se korak ispiranja
obavi neposredno prije koraka ¢is¢enja.

4a. | Automatsko CiSCenje |- Postavite proizvode u pribor, nosa¢ ili spremnik da izbjegnete bilo kakav kontakt izmedu - Posebnu paznju obratite na rezne ivice, da

sterilizatorom proizvoda (za provjeru su kori$¢ene korpe od nerdajuceg celika). biste izbjegli povrede i oStecenje proizvoda.

- Stavite proizvode u sterilizator (odobren standardom EN ISO 15883) i obavite definisani - Proizvode izradene od aluminijuma, volfram
ciklus (Ao vrijednost > 3000 ili najmanje 5 minuta na 90 °C). Za provjeru je koriS¢en karbida ili ugljeni¢nog Celika ne treba koristiti u
sliedeci ciklus: sterilizatoru. Umjesto toga treba obaviti ruéno

PredCiscenje Voda iz slavine < 45 °C; 2 minuta diséenje.
Ciééenje 0,4 % sredstvo za CiS¢enje; 55 °C; 5 minuta

Neutralizacija Voda iz slavine; 2 minuta

Ispiranje Voda iz slavine; 2 minuta

Termicka dezinfekcija Voda na bazi obrnute osmoze; 90 °C; 5 minuta

Susenje 22 minuta

- Koristite rastvor deterdZenta sa svojstvima ¢iScenja (Neodisher Mediclean Forte od 0,4% je
kori§cen za validaciju).

ILI

4b. Ruéno ¢is¢enje - Potopite u rastvor deterdZenta sa svojstvima CiS¢enja u skladu sa uputstvima proizvodaca |- Uvijek stavite proizvode u posudu, tacnu ili

pomocu ultrazvuénog

(Neodisher Mediclean Forte od 2% je kori§¢en za validaciju), uz pomo¢ ultrazvuénog

kontejner da biste izbjegli bilo kakav kontakt

uredaja uredaja na najmanje 15 minuta. medu proizvodima.
- Za vidljive ne€istoce uo€ene 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 temperatura). - Ako rastvor za ¢icenje koji je prethodno
kori§¢en sadrzi inhibitor korozije, preporucuje
se da se korak ispiranja obavi neposredno
prije kori§¢enja autoklava.

Susenje - Proizvode treba dobro osusiti krpom koja ne ostavlja vlakna za jednokratnu upotrebu dok | - Posebnu paznju obratite na pravilno su$enje

se vidljivi tragovi vlage ne eliminiSu.

spojeva i Supljina na proizvodu.
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Sirona
5. Provjera - Ako je primjenjivo, sklopite proizvod pomocu novog, nekori§éenog Dentsply Sirona - Obrada i upotreba inhibitora korozije
silikonskog grani¢nika. moze uzrokovati potamnjivanje borera od
- Provjerite funkcionalnost proizvoda (provjerite ostrinu reznih djelova ako je primjenjivo). ugljeni¢nog Celika. Ova promjena boje se
- Vizuelno provjerite proizvod golim okom pod odgovaraju¢im osvjetlienjem (min. 500 luksa) razlikuje od korozije koja se moze uo€iti kada
i odloZite sve sa oStecenjima (npr. pukotinama, deformacijama (savijene, odmotane, se ne koristi inhibitor korozije i ne treba je
uvijene), prelomima, korozijom, gubitkom koda boje ili oznake). smatrati o$te¢enjem.
- Prljave proizvode treba ponovo odistiti.
Dodatne informacije za obradu za borere od ugljeni¢nog Celika:
- Zastitite borere od ugljeni¢nog ¢elika inhibitorom korozije u skladu sa uputstvima
proizvodaca prije pakovanja (RS-Spray kompanije Meisinger je koris¢en za validaciju).
6. Pakovanje - Stavite proizvode u posudu, tacnu ili kontejner da biste izbjegli bilo kakav kontakt medu - Vodite racuna da vrecice budu pogodne
proizvodima. za sterilizaciju parom (141 °C) i odobrene
- Pakujte proizvode u “vrec€ice za sterilizaciju” (za provjeru parnom sterilizacijom koriéene i proizvedene u skladu sa standardima
su dvostruko pakovane s papirno-plastiénim vrecicama kao scenarij u najgorem slucaju). ISO 11607 i EN 868-5.
- Ako su u pitanju ostri proizvodi koji nijesu u kutiji, treba postauviti silikonske cjevéice oko - Ako se koristi termo-zaptiva¢, obrada se mora
proizvoda da bi se izbjeglo busenje pakovanja. odobriti, a termo-zaptiva¢ se mora kalibrisati i
- Vrecice zatvorite u skladu sa preporukama proizvodaca vrecica. kvalifikovati.
7. Sterilizacija - Postavite vreice u parni sterilizator u skladu sa preporukama proizvodaca. - Koristite odobrenu proceduru sterilizacije

- Koristite jedan od sljedecih ciklusa sterilizacije sa 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;

Preporuéujemo sterilizaciju parom na 134 °C 18 minuta u svrhu deaktiviranja potencijalnih
priona.

- Vizuelno provjerite proizvod golim okom pod odgovarajuéim osvjetljenjem (min. 500 luksa)
(cjelovitost pakovanja, nema vlaznosti, nema promjene boje na pakovanju, pozitivni fizicko-
hemijski indikatori, usaglasenost stvarnih parametara ciklusa sa referentnim parametrima
ciklusa).

- Ako postoje vidljivi znaci vlage (vlaZzne tacke na sterilnom pakovanju, nakupljena voda
unutar pakovanja) na kraju ciklusa sterilizacije, ponovo upakujte i ponovo sterilizujte uz
duZe vrijeme susenja.

- Sacuvajte zapise o pracenju i definiSite rok upotrebe u skladu sa smjernicama proizvodaca
pakovanja.

u skladu sa standardom ISO 17665 sa
minimalnim vremenom su$enja od 20 minuta.
Posebnu pazZnju treba obratiti na cjelovitost
pakovanja ako se koristi ciklus sterilizacije na
134 °C u trajanju od 18 minuta.
Provijerite period validnosti vrecice koji je
naveo proizvodac da biste odredili rok trajanja.
- Vlasnik je odgovoran za postupanje u skladu
sa procedurom odrzavanja sterilizatora, koju
treba obavljati u skladu sa zahtjevima za
sterilizaciju medicinskih uredaja (primjeri:
planiranje odrzavanja, kvalifikacija, kriterijumi
prihvatljivosti kondenzata i vode po standardu
EN 285, dodatak 2).

8. Skladistenje

- Cuvajte proizvode u pakovanju za sterilizaciju u &istom okruZenju, dalje od izvora vlage i
direktne sungeve svjetlosti. Cuvajte na ambijentalnoj temperaturi (tipi¢no 15 — 25 °C).

- U slu¢aju oStecenja vrecice, treba obaviti kompletan ciklus obrade.

- Provjerite pakovanje i medicinske uredaje prije kori§¢enja (cjelovitost pakovanja, da li ima
vlaznosti i datum isteka).

- Nakon sterilizacije, proizvodom treba rukovati
pazljivo kako se pakovanje ne bi oStetilo
(sterilna barijera).

- Sterilnost ne moze biti zagarantovana ako je
pakovanije otvoreno, osteceno ili mokro.

B. Uputstva za obradu za materijal za punjenje i kalcinabilne plasti€éne kocice

Rad Rezim rada Mjere opreza kao dodatak odjeljku
3) MJERE OPREZA
1. Dezinfekcija Materijal za punjenje - Ne koristite rastvore za dezinfekciju koji

- Potopite uredaj za obturaciju u NaOCl od 5,25% na 1 do 5 minuta pri ambijentalnoj
temperaturi. Uklonite sve mjehuri¢e s povrsine uredaja za obturaciju.

- Blago obrisite gutaperku sterilnom gazom natopljenom u izopropil alkohol od 70%.

- Ostavite da se uredaj za obturaciju osusi na vazduhu.

Uniclip and Mooser kalcinabilni plasti¢ni ko¢ici
- Potopite proizvode za obturaciju u NaOCI (2,5% najmanje) tokom 5 minuta na
ambijentalnoj temperaturi.

sadrze fenol niti bilo koje proizvode koji nijesu
kompatibilni sa materijalom za punjenje ili
plasti¢nim kogicem.
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C. Uputstva za obradu za alate za mjerenje radne duzine i preénika obturatora
Napomena: Koraci od ,2.” do ,4.” nijesu primjenijivi prije prve upotrebe. Primjenjuju se samo za obradu prije ponovne
upotrebe za proizvode za viSekratnu upotrebu.

Dentsply
Sirona

Rad Rezim rada Mjere opreza kao dodatak odjeljku
3) MJUERE OPREZA
1. Rasklapanje - Rasklopite proizvod, ako je potrebno. - Nema.
2. Preddezinfekcija - Odmah nakon upotrebe, sve proizvode potopite u rastvor deterdZenta i sredstva za - Redovno mijenjajte rastvore za
dezinfekciju u kombinaciji sa proteolitickim enzimom (u skladu sa uputstvima proizvodaca. preddezinfekciju, tj. kada se zaprljaju ili kada
Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH od 2% na najmanje 30 minuta je kori¢en za efikasnost oslabi usljed izlaganja mikrobima.
validaciju).

3. Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod tekuée vode (ambijentalna temperatura). - Ako rastvor za preddezinfekciju sadrzi inhibitor
korozije, preporucuje se da se proizvodi isperu
neposredno prije koraka ¢iséenja.

4. Pret¢is¢enje Za kompleksne proizvode, kao $to su mjerni alati, je potrebno pretciséenje: - Rastvor za pret¢iséenje treba redovno

- Uronite proizvode u dezinfekcijski rastvor sa svojstvima ¢is¢enja u skladu s uputstvima mijenjati, tj. kada se zaprlja ili kada efikasnost
proizvodaca (koristite samo deterdZent s CE oznakom ili koji je odobrio FDA; Perfektan oslabi usljed izlaganja mikrobima.
Neu - Dr. Schumacher GmbH pri 2 % je koriS¢en za provjeru). - Rastvor treba da bude specifi¢an rastvor
- Vodite racuna da proizvodi budu potpuno potopljeni. Zatim ih operite i o¢etkajte u rastvoru predviden od strane proizvodaca za
za CiS¢enje/dezinfekciju. pretciS¢enje i preddezinfekciju. Treba ga
- Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod tekuce vode (ambijentalna temperatura). koristiti razblazenog kako je naveo dobavljac.
- Prethodna 3 koraka ponovite najmanije tri puta kako bi se uklonili svi vidljivi tragovi/ostaci Treba da sadrzi ili da bude kombinovan sa
uprljanosti. proteolitiCkim enzimom.
- Koristite samo Giste, meke cetke ili istu, meku
krpu ili ubrus koji su predvideni za ovu svrhu.
Nemojte koristiti metalne Eetkice ili ¢elicnu
vunu.

5a. | Automatsko CiS¢enje | - Stavite proizvode u sterilizator i obavite definisani ciklus (Ao vrijednost > 3000 ili najmanje | - Proizvode izradene od aluminijuma

sterilizatorom 5 minuta na 90 °C). Za provjeru je koris¢en sljede¢i ciklus: (npr. ENDO-M-BLOC) ne treba koristiti u

Predgiscenje 30 °C; 1 minut; 0,5 % sredstvo za &iscenje ?Itfariliz.atoru. Umjesto toga treba obaviti ruéno
Ciséenje 55 °C; 6 minuta; 0,5 % sredstvo za ¢iséenje viscene.
Ispiranje 1 minut; demineralizovana voda
Termicka dezinfekcija 90 °C; 5 minuta; demineralizovana voda
- Koristite rastvor deterdZenta sa svojstvima CiScenja (sredstvo Neodisher Mediclean Forte
pri 0,5 % je koriS¢eno za provjeru).

ILI

5b. Ruéno ¢is¢enje - Uronite u rastvor deterdZenta sa svojstvima ¢i§¢enja u skladu s uputstvima proizvodaca - Nema.

pomocu ultrazvuénog i pomocu ultrazvuénog uredaja, ako je prikladno, na najmanje 15 minuta (npr. sredstvo

uredaja Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH pri 2 % je kori$¢eno za provjeru).

Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) dejonizovanom vodom (ambijentalna temperatura). - Ako rastvor za preddezinfekciju sadrzi inhibitor
korozije, preporucuje se da se korak ispiranja
obavi neposredno prije kori$¢enja autoklava.

Susenje - Proizvode treba dobro osusiti netkanom krpom za jednokratnu upotrebu dok se vidljivi - Posebnu paZnju obratite na efikasno suSenje

tragovi vlage ne eliminisu. spojeva i Supljina na proizvodu.

6. Provjera - Vizuelno provjerite proizvod golim okom pod odgovarajuéim osvjetljenjem (min. 500 luksa) |- Nema.

i odloZite sve sa ostecenjima (npr. pukotinama, deformacijama, prelomima, korozijom,
gubitkom oznake).

- Prljave proizvode treba ponovo odistiti.

- Ako je primjenjivo, sklopite proizvode i provjerite funkcionalnost.

Pakovanje Vidite korak za pakovanje ,6.” gorenaveden za A proizvode.

Sterilizacija Vidite korak za sterilizaciju ,7.” gorenaveden za A proizvode.

Skladistenje Vidite korak za ¢uvanje ,8.” gorenaveden za A proizvode.
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DODATAK 1 — Lista proizvoda koje pokriva ovo uputstvo za upotrebu

ENDODONTICNE TURPIJICE

Vrsta proizvoda Brendovi i/ili ref. Materijali Sterilno
Ruéni endodontski instrumenti Readysteel® Aktivni dio od nerdajucéeg celika, silikonska E
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C, guma i plasti¢na ili silikonska rucica.
A0111, AO16D.
Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.
Ruéni endodontski instrumenti Meaccess® Aktivni dio od nerdajuceg celika, silikonska Ne.
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA. guma i plasti¢na rucica.
Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Rucéni endodontski instrumenti PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use Aktivni dio od NiTi, silikonska guma i Ne.
A0416, A0417, A0418. plasti¢na ili silikonska rucica.
K-File NiTiflex®*
AO012N.
VERIFIER
A0175.

Ruéni endodontski instrumenti PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use Aktivni dio od NiTi, silikonska guma i m
A0416, A0417, A0418. silikonska rucica.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

rotacioni endodontski uredaji PROFILE* Aktivni dio od NiTi, silikonska guma i Ne.
A0344, A0358, AOT1N. metalna rucka (obloZena zlatom, niklom ili

PROTAPER® rutenijumom).
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®™
A0015.

rotacioni endodontski uredaji PROTAPER® Aktivni dio od NiTi, silikonska guma i E
A0409, A0410, A0411, A0415. metalna ruc¢ka (obloZena zlatom, niklom ili

PROTAPER® RETREATMENT rutenijumom).
A1410, A1412, A1415.
ProTaper Gold®

A0409, A0410, AO411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate™*
BSTPULR.

(*) Sterilna verzija za jednokratnu upotrebu je takode dostupna za ove proizvode.
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DRUGI INSTRUMENTI
Vrsta proizvoda Brendovi i/ili ref. Materijali Sterilno
Igle za ekstrakciju pulpe A004B. Aktivni dio od nerdajuceg Celika i plasti¢na Ne.
rucica.
Sonde B093. Aktivni dio od nerdajuceg Celika i silikonska | Ne.
rucica.
Ekskavatori B0095, B095S. Aktivni dio od nerdajuceg Celika i metalnaiili | Ne.
silikonska rucica.
Rasirivadi A0198. Aktivni dio od nerdajuceg Celika i metalna Ne.
rucica (obloZzena hromom).
Finger Spreaders A0182*. Aktivni dio od nerdajuceg Celika i plasti¢na Ne.
rucica.
A182N. Aktivni dio od NiTi i plasti¢na rucica. Ne.
A0206. Aktivni dio od nerdajuceg Celika i plasti¢na Ne.
rucica.
Nabijaci A289S. Aktivni dio od NiTi nerdajuceg celika i Ne.
silikonska rucica.
Guta-kondenzatori A0242, A0244. Aktivni dio od nerdajuceg Celika i mesingana | Ne.
rucica.
Lentulo A022S*, A0022*. Aktivni dio od nerdajuceg celika i mesingana | Ne.
rucica.
(*) Sterilna verzija za jednokratnu upotrebu je takode dostupna za ove proizvode.
BUSILICE | BORERI
Vrsta proizvoda Brendovi i/ili ref. Materijali Sterilno
Uredaj za uvecCavanje BUSILICA ZA KORJENSKI KANAL Nerdajuci Celik. Ne.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Karbidni boreri BORERI ZA KARIJES; METALNA OBLOGA; Aktivni dio od volfram karbida i ru¢ka od Ne.
KLIJESTA HIRURSKA / ZA KOSTI; BORERI ZA | nerdajuéeg Eelika.
ZAVRSNU OBRADU
EXXXX.
CST boreri BORERI ZA KARIJES; BORERI ZA ZAVRSNU Ugljenicni celik. Ne.
OBRADU
DXXXX.
Dijamantski boreri DIJAMANTSKI BORERI ENDO Nerdajuéi Celik sa dijamantskom oblogom za | Ne.
A0164, A0165. aktivni dio.
DRUGO
FXXXX.
Boreri od nerdajuceg Celika HIRURSKI BORERI Nerdajuci Celik. Ne.
D1711, D172l
POST SPACE BORERI
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Boreri i busilice za koci¢e/pinove

MOOSER

C0053, C0054.

STP PIN ZA OJACAVANJE
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®K

C107K, C108K.

Nerdajuci ¢elik, 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™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Nerdajuéi celik.

Ne.

MATERIJALI ZA PUNJENJE

Vrsta proizvoda

Brendovi i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Gutaperka Stapici

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.

WHITE

A022E.

COLOUR CODED

A022G, A022M, A022N.

POMOCNO

A022F, A022L.

WaveOne® Gold nastavak za oblikovanje
BOOWGGP.

ProTaper Next® nastavak za oblikovanje
BOOPNGP.

ProTaper Gold® nastavak za oblikovanje
BOOP.

TruNatomy® nastavak za oblikovanje
GGPBOOTNGP.

Sinteticka gutaperka.

Ne.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Sinteti¢ka gutaperka, plasti¢no jezgro i
silikonska guma.

Ne.

Obturatori

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® za ProTaper-Gold®
A1411.

Sinteti¢ka gutaperka i plasti¢no jezgro.

Ne.
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PINOVI | KOCICI
Vrsta proizvoda Brendovi i/ili ref. Materijali Sterilno
Pinovi za otisak MOOSER Nerdajuci celik. Ne.
C055B.
Vlaknasti koci¢ Easypost™ Kompozit. Ne.
C0600.
Radix® vlaknasti koci¢
C0613, C0614.
Metalni koCi¢ MOOSER Nerdajuci Celik. Ne.
C055C, C055D.
RADIX ANKER
C0193.
Metalni koci¢ CYTCO®K Titanijum. Ne.
C106K.
RADIX ANKER
C193T.
RADIX ANKER-LONG
C0261.
RS RADIX-STIFTE
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
Pinovi PIN ZA OJACAVANJE Titanijum. Ne.
€0200, C0210, C0211, C0225.
Kalcinabilni koci¢ MOOSER Plasti¢ni. Ne.
C0241.
UNICLIP
C215U.
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.
Proizvodaé
c € (samo za alate za mjerenje radne duzine i Maillefer Instruments Holding Sarl
pre¢nika obturatora) Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
c € Svajcarska
2797 Elﬂ
NijeSU CE prOiZVOdi: CST borerl dentso|vsirona_com/ifu
END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01 192/282



OpsSta uputstva za obradu
za endodontiCne proizvode
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VAZI ZA:

ENDODONTICNE TURPUJICE, IGLE ZA EKSTRAKCIJU PULPE, SONDE,
EKSKAVATORE, NABIJACE, RASIRIVACE, KONDENZATORE, BUSILICE,
BORERE, ULTRAZVUCNE NASTAVKE, MATERIJALE ZA PUNJENJE, PINOVE |
KOCICE, ALATE ZA MERENJE RADNE DUZINE, ALATE ZA MERENJE PRECNIKA
OBTURATORA.

1)

2)

OPSTE

Ovde su navedeni koraci za obradu:

* primenljivo za 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,
sledeci dobru stomatolosku praksu.

Obrada proizvoda se primenjuje u slede¢im situacijama:
« Proizvodi dostavljeni u nesterilnom stanju (nema simbola na nalepnici). Potrebna je obrada pre prve upotrebe;

* Proizvodi za viSekratnu 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.
ﬂ 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.

Odricanje 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 odstupanje od ovih uputstava i/ili upotrebu
alternativnih metoda za obradu. Kompanija Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za ostec¢enje, povredu niti
bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik usled odstupanja od uputstava za upotrebu
navedenih u nastavku. Korisnik treba da postuje bezbedne i zakonske prakse ukljucujuci, ali bez ograni€enja, one koje su
navedene u ovom dokumentu.

UPOZORENJA

Proizvode za jednokratnu upotrebu ne treba obradivati ni ponovo upotrebljavati. Ponovna upotreba ovih proizvoda
povecava opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili lomljenja.
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3) MERE OPREZA

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.

» Pre upotrebe proverite pakovanje i proizvod: ako su pakovanije ili proizvod oSteceni, ne koristite proizvod i odlozite ga.

* Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i kontaminiranih uredaja.

» Uvek nosite zastitnu odecu radi sopstvene bezbednosti (rukavice, nao¢are, 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 (ukljucujuci 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.

» DeterdZzent ne sme da sadrzi aldehide (da bi se izbegla fiksacija necCisto¢a u krvi) ni di- ili tri-etanolamin kao inhibitor
korozije.

» Uvek sledite uputstva i koncentracije koje propisuje proizvodac sredstva za CiSéenje/dezinfekciju.

OGRANICENJA PONOVNE UPOTREBE
» Proizvode ne treba obradivati vise od maksimalnog broja ciklusa navedenog u tabeli u odeljku 4) UPUTSTVA KORAK
PO KORAK. Odgovornost je korisnika da prati broj ciklusa obrade. U meduvremenu, ponovna upotreba je dozvoljena
samo ukoliko proizvod nije oStecen i nakon vizuelne provere (vidite stavku u nastavku). Posto odredene primene mogu
uzrokovati da instrumenti prerano dostignu kraj svog radnog veka, ,Maks. broj ciklusa obrade” se nece uvek dostici
(npr. prilikom oblikovanja izuzetno zakrivljenog korenskog kanala turpijicom).
+ U svakom slucaju proverite proizvode pre ponovne upotrebe i odlozite ih u slu€aju oSteéenja. To uklju€uje, ali nije
ograni¢eno na, sledece:
- Deformaciju plastike;
- Lomljenje;
- Gubitak koda boje ili oznake;
- Savijen instrument;
- Neuvrnute navoje;
- Ostecene rezne povrsine;
- Tupa seciva;
- Nedostatak oznake veli€ine;
- Koroziju.
« Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, bezbednije je koristiti turpijicu za oblikovanje samo jednog kanala kako bi se
smanijila opasnost od lomljenja. Obratite paznju na sledec¢e dobre prakse:
- Koristite novu turpijicu i odlozZite je kada se kanal obradi (upotreba za samo jedan kanal).
- Koristite ruéne umesto rotacionih turpijica.
- Koristite turpijice male veli€ine, fleksibilne i/ili NiTi turpijice (ovo pomaze da se izbegne uveéavanje i gubitak
anatomije kanala).
- Vizuelno proverite aktivni deo zbog svih oSte¢enja navedenih u prethodnom paragrafu tokom kori§¢enja (tj. nakon
svakog zamaha).

- Izbegavaijte standardni kontinuirani rotacioni pokret za proSirivanje i umesto toga koristite pokrete sa malim uglom
(pokret turpijanja, osciliraju¢i pokret uvijanja sata ili tehniku balansirane sile) kako bi se ogranicilo optereéenje
instrumenata rotacionim savijanjem i poboljSao njihov o¢ekivani radni vek.
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OTPORNOST MATERIJALA

Upotreba sredstava za CiScenje i dezinfekciju moze da osteti proizvode.

Pogledajte uputstva za upotrebu zakonskog proizvodaca sredstva za CiS¢enje/dezinfekciju i proverite 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 izbegavati:

* Ne koristite rastvore vodonik peroksida (HZOZ) na proizvodima sa plasti¢nim ru€icama, NiTi proizvodima, borerima od
volfram karbida ili plasti¢nim osloncem. Vodonik peroksid razgraduje ove proizvode.

* NiTi proizvode ne treba potpuno potapati u koncentrat NaOCI rastvora. Treba potapati samo operativni deo, koji je u
kontaktu sa pacijentom. Koncentracija NaOCI rastvora ne sme da bude vec¢a od 5%.

* Ne koristite rastvore koji sadrze fenol niti bilo koje proizvode koji nisu kompatibilni sa ovim proizvodima.

» Za metalne uredaje koristite antikorozivna sredstva za dezinfekciju i €iS¢enje.

» Prekomerne koncentracije ili vreme potapanja mogu uzrokovati koroziju ili druge defekte proizvoda.

* Preporucuje se koriS¢enje alkalnog deterdZenta sa surfaktantima, sa svojstvima uklanjanja masnoca, dezinfekcije (protiv
bakterija/gljivica) i inhibicije korozije.

* Proizvode izradene od aluminijuma ne treba Cistiti teCnostima koje sadrze sodu ili Zivine soli.

* Proizvode izradene od aluminijuma, volfram karbida ili ugljeni¢nog Celika ne treba koristiti u sterilizatoru.

UPUTSTVA KORAK PO KORAK

Uputstva korak po korak za obradu pre upotrebe/ponovne upotrebe variraju u zavisnosti od vrste proizvoda i podeljena su
u 3 kategorije (delovi A, B i C).

Vrsta proizvoda Stanje Uputstva za obradu Maks. broj ciklusa obrade
Endodonticne turpijice, igle Obrada pre prve upotrebe. Deo A, koraci od 4 do 8.
za ekstrakciju pulpe, sonde, g+
kskavatori, nabijagi, rasirivagi, .
exskavatort .na uacl, rasirivact Obrada pre ponovne upotrebe. Deo A, koraci od 1 do 8.
kondenzatori
Obrada pre prve upotrebe. Deo A, koraci od 4 do 8.
Busilice, boreri, ultrazvuéni nastavci - 5%
Obrada pre ponovne upotrebe. Deo A, koraci od 1 do 8.
Obrada pre prve upotrebe.
Pinovi i koGici Proizvodi samo za jednokratnu Deo A, koraci od 4 do 8. 1
upotrebu.
- . L Obrada pre prve upotrebe.
Materijal kalcinabil
a e_",la_l zav,.)’L!njenje tkalcinabiint Proizvodi samo za jednokratnu Deo B. 1
plasti¢ni kocici
upotrebu.
Deo C, korak 1 pracen koracima od 5
Alati za merenje radne duzine i Obrada pre prve upotrebe. do 9 -
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,
rasirivace, kondenzatore, busilice, borere. ultrazvuéne nastavke, pinove i kocice.

Napomena: 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 silikonskim grani¢nikom i koji se dostavljaju nesterilni, koraci od ,4a.” do ,8.” su primenljivi pre prve

upotrebe. U ovom slu€aju, silikonski grani¢nik novog proizvoda treba ukloniti pre ¢is¢enja (korak ,4a.” ili ,4b.”), Cuvati u
vrecici u Cistom okruzZenju i vratiti na proizvod tokom provere (korak ,5.”).
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Rad Rezim rada Mere opreza kao dodatak odeljku
3) MERE OPREZA

1. Rasklapanje - Rasklopite proizvod: Uklonite i odloZite silikonski grani¢nik, ako je postavljen. - Nema.

2. Pretcis¢enje Opéta uputstva: - Rastvor za pret¢iScenje treba redovno menjati,

- Odmah nakon upotrebe potopite sve proizvode (ne duze od 2 sata nakon koriS¢enja) u tj. kada se zaprlja ili kada efikasnost oslabi
rastvor za pretciS¢enje u skladu sa uputstvima proizvodaca (bez aldehida i predvidene za usled izlaganja mikrobima.
pretcis¢enje od strane proizvodaca. Za validaciju je kori§¢en Prolystica® 2X Concentrate - Koristite samo Ciste meke Cetke dizajnirane za
Enzymatic Presoak and Cleaner od 0,4% minimalno 15 minuta). Gde je primenljivo, stavite | ovu svrhu. Ne koristite metalne &etke.
na tacnu od polietilena velike gustine ili nerdajuceg Celika.

- Za vidljive neCistoce uoCene na proizvodima, ili kada je potrebno, preporucuje se Dodatne mere opreza za dijamantske borere:
mehanicko pretiS¢enje mekom Cetkom od najlona, polipropilena ili akrila. Ruéno ocetkajte | - Za dijamantske borere, posebno vodite
proizvod dok se vidljive necistoce ne uklone. racuna da ne prekoracite maksimalno vreme

pre ispiranja i potapanja. Ako se maksimalno

Posebna uputstva za dijamantske borere: vreme prekoradi, ¢iS¢enje moZe biti neefikasno

- Detaljno isperite odmah nakon upotrebe (ne duze od 25 minuta nakon kori§cenja) i zbog kombinacije prekomernog susenja
najmanje 1 minut pod teku¢om vodom (ambijentalne temperature +15 °C/+25 °C). zaprljanosti i hrapavosti aktivnog dela.

- Odmah nakon upotrebe potopite sve proizvode (ne duze od 30 minuta nakon kori§¢enja) u
rastvor za pret€iS¢enje u skladu sa uputstvima proizvodaca (bez aldehida i predvidene za
pretcis¢enje 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 provjeru je
koriS¢ena dvostruka najlonska Cetkica za zube).

- Vizuelno proverite pod odgovaraju¢im osvetljenjem (min. 500 luksa), ako su necistoce
vidljive nastavite da Cetkate dok se potpuno ne uklone.

3. Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod tekuée vode (ambijentalna temperatura). - Ako rastvor za pretéi¢enje sadrzi inhibitor
korozije, preporucuje se da se korak ispiranja
obavi neposredno pre koraka ¢i$c¢enja.

4a. | Automatsko CiSCenje |- Postavite proizvode u pribor, nosa¢ ili spremnik da izbjegnete bilo kakav kontakt izmedu - Posebnu paznju obratite na rezne ivice, da

sterilizatorom proizvoda (za provjeru su kori$¢ene korpe od nerdajuceg celika). biste izbegli povrede i oStecenje proizvoda.

- Stavite proizvode u sterilizator (odobren standardom EN ISO 15883) i obavite definisani - Proizvode izradene od aluminijuma, volfram
ciklus (Ao vrednost > 3000 ili najmanje 5 minuta na 90 °C). Za provjeru je koriS¢en sliede¢i | karbida ili ugljeni€nog celika ne treba koristiti u
ciklus: sterilizatoru. Umesto toga treba obaviti ruéno

PredCiscenje Voda iz slavine < 45 °C; 2 minuta diséenje.
Ciééenje 0,4% sredstvo za ¢iS¢enje; 55 °C; 5 minuta

Neutralizacija Voda iz slavine; 2 minuta

Ispiranje Voda iz slavine; 2 minuta

Termicka dezinfekcija Voda na bazi obrnute osmoze; 90 °C; 5 minuta

Susenje 22 minuta

- Koristite rastvor deterdZenta sa svojstvima ¢iScenja (Neodisher Mediclean Forte od 0,4% je
kori§cen za validaciju).

ILI

4b. Ruéno ¢is¢enje - Potopite u rastvor deterdZenta sa svojstvima CiS¢enja u skladu sa uputstvima proizvodaca |- Uvek stavite proizvode u posudu, tacnu ili

pomocu ultrazvuénog

(Neodisher Mediclean Forte od 2% je kori§¢en za validaciju), uz pomo¢ ultrazvuénog

kontejner da biste izbegli bilo kakav kontakt

uredaja uredaja na najmanje 15 minuta. medu proizvodima.
- Za vidljive ne€istoce uo€ene 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 temperatura). - Ako rastvor za ¢icenje koji je prethodno
kori§¢en sadrzi inhibitor korozije, preporucuje
se da se korak ispiranja obavi neposredno pre
kori§¢enja autoklava.

Susenje - Proizvode treba dobro osusiti krpom koja ne ostavlja vlakna za jednokratnu upotrebu dok | - Posebnu paznju obratite na pravilno su$enje

se vidljivi tragovi vlage ne eliminiSu.

spojeva i Supljina na proizvodu.
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5. Provera - Ako je primenljivo, sklopite proizvod pomocu novog, nekori§éenog Dentsply Sirona - Obrada i upotreba inhibitora korozije
silikonskog grani¢nika. moze uzrokovati potamnjivanje borera od
- Proverite funkcionalnost proizvoda (proverite ostrinu reznih delova ako je primenljivo). ugljeni¢nog Celika. Ova promena boje se
- Vizuelno proverite proizvod golim okom pod odgovaraju¢im osvetljenjem (min. 500 luksa) razlikuje od korozije koja se moze uo€iti kada
i odloZite sve sa oStecenjima (npr. pukotinama, deformacijama (savijene, odmotane, se ne koristi inhibitor korozije i ne treba je
uvijene), prelomima, korozijom, gubitkom koda boje ili oznake). smatrati o$te¢enjem.
- Prljave proizvode treba ponovo odistiti.
Dodatne informacije za obradu za borere od ugljeni¢nog Celika:
- Zastitite borere od ugljeni¢nog ¢elika inhibitorom korozije u skladu sa uputstvima
proizvodaca pre pakovanja (RS-Spray kompanije Meisinger je kori$¢en za validaciju).
6. Pakovanje - Stavite proizvode u posudu, tacnu ili kontejner da biste izbegli bilo kakav kontakt medu - Vodite racuna da vrecice budu pogodne
proizvodima. za sterilizaciju parom (141 °C) i odobrene
- Pakujte proizvode u “vrec€ice za sterilizaciju” (za provjeru parnom sterilizacijom koriéene i proizvedene u skladu sa standardima
su dvostruko pakovane s papirno-plastiénim vrecicama kao scenarij u najgorem slucaju). ISO 11607 i EN 868-5.
- Ako su u pitanju ostri proizvodi koji nisu u kutiji, treba postaviti silikonske cevcice oko - Ako se koristi termo-zaptiva¢, obrada se mora
proizvoda da bi se izbeglo buSenje pakovanja. odobriti, a termo-zaptiva¢ se mora kalibrisati i
- Vrecice zatvorite u skladu sa preporukama proizvodaca vrecica. kvalifikovati.
7. Sterilizacija - Postavite vreice u parni sterilizator u skladu sa preporukama proizvodaca. - Koristite odobrenu proceduru sterilizacije

- Koristite jedan od sledecih ciklusa sterilizacije sa 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;

Preporuéujemo sterilizaciju parom na 134 °C 18 minuta u svrhu deaktiviranja potencijalnih
priona.

- Vizuelno proverite proizvod golim okom pod odgovarajuéim osvetljenjem (min. 500 luksa)
(celovitost pakovanja, nema vlaznosti, nema promene boje na pakovanju, pozitivni fizicko-
hemijski indikatori, usaglasenost stvarnih parametara ciklusa sa referentnim parametrima
ciklusa).

- Ako postoje vidljivi znaci vlage (vlaZzne tacke na sterilnom pakovanju, nakupljena voda
unutar pakovanja) na kraju ciklusa sterilizacije, ponovo upakujte i ponovo sterilizujte uz
duze vreme susenja.

- Sacuvajte zapise o pracenju i definisite rok upotrebe u skladu sa smernicama proizvodaca
pakovanja.

u skladu sa standardom ISO 17665 sa
minimalnim vremenom su$enja od 20 minuta.
Posebnu pazZnju treba obratiti na celovitost
pakovanja ako se koristi ciklus sterilizacije na
134 °C u trajanju od 18 minuta.

Proverite period validnosti vrecice koji je naveo
proizvodac da biste odredili rok trajanja.
Vlasnik je odgovoran za postupanje u skladu
sa procedurom odrzavanja sterilizatora,

koju treba obavljati u skladu sa zahtevima

za sterilizaciju medicinskih uredaja (primeri:
planiranje odrzavanja, kvalifikacija, kriterijumi
prihvatljivosti kondenzata i vode po standardu
EN 285, dodatak 2).

8. Skladistenje

- Cuvajte proizvode u pakovanju za sterilizaciju u &istom okruZenju, dalje od izvora vlage i
direktne sundeve svetlosti. Cuvajte na ambijentalnoj temperaturi (tipi¢no 15 — 25 °C).

- U slu¢aju oStecenja vrecice, treba obaviti kompletan ciklus obrade.

- Proverite pakovanje i medicinske uredaje pre koriS¢enja (celovitost pakovanja, da li ima
vlaznosti i datum isteka).

Nakon sterilizacije, proizvodom treba rukovati
pazljivo kako se pakovanje ne bi oStetilo
(sterilna barijera).

Sterilnost ne moze biti zagarantovana ako je
pakovanije otvoreno, osteceno ili mokro.

B. Uputstva za obradu za materijal za punjenje i kalcinabilne plasti€éne kocice

Rad Rezim rada Mere opreza kao dodatak odeljku
3) MERE OPREZA
1. Dezinfekcija Materijal za punjenje - Ne koristite rastvore za dezinfekciju koji

- Potopite uredaj za obturaciju u NaOCl od 5,25% na 1 do 5 minuta pri ambijentalnoj
temperaturi. Uklonite sve mjehuri¢e s povrsine uredaja za obturaciju.

- Blago obrisite gutaperku sterilnom gazom natopljenom u izopropil alkohol od 70%.

- Ostavite da se uredaj za obturaciju osusi na vazduhu.

Uniclip and Mooser kalcinabilni plasti¢ni ko¢ici
- Potopite proizvode za obturaciju u NaOCI (2,5% najmanje) tokom 5 minuta na
ambijentalnoj temperaturi.

sadrze fenol niti bilo koje proizvode koji nisu
kompatibilni sa materijalom za punjenje ili
plasti¢nim kogicem.
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C. Uputstva za obradu za alate za merenje radne duzine i preénika obturatora
Napomena: Koraci od ,2.” do ,4.” nisu primenljivi pre prve upotrebe. Primenjuju se samo za obradu pre ponovne upotrebe
za proizvode za viSekratnu upotrebu.

Dentsply
Sirona

Rad Rezim rada Mere opreza kao dodatak odeljku
3) MERE OPREZA
1. Rasklapanje - Rasklopite proizvod, ako je potrebno. - Nema.
2. Preddezinfekcija - Odmah nakon upotrebe, sve proizvode potopite u rastvor deterdZenta i sredstva za - Redovno menijajte rastvore za
dezinfekciju u kombinaciji sa proteolitickim enzimom (u skladu sa uputstvima proizvodaca. preddezinfekciju, tj. kada se zaprljaju ili kada
Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH od 2% na najmanje 30 minuta je kori¢en za efikasnost oslabi usled izlaganja mikrobima.
validaciju).

3. Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod tekuée vode (ambijentalna temperatura). - Ako rastvor za preddezinfekciju sadrzi inhibitor
korozije, preporucuje se da se proizvodi isperu
neposredno pre koraka ¢idéenja.

4. Pret¢is¢enje Za kompleksne proizvode, kao $to su merni alati, je potrebno pretiScenje: - Rastvor za pret¢is¢enje treba redovno menjati,

- Uronite proizvode u dezinfekcijski rastvor sa svojstvima ¢is¢enja u skladu s uputstvima tj. kada se zaprlja ili kada efikasnost oslabi
proizvodaca (koristite samo deterdZent s CE oznakom ili koji je odobrio FDA; Perfektan usled izlaganja mikrobima.
Neu - Dr. Schumacher GmbH pri 2 % je koriS¢en za provjeru). - Rastvor treba da bude specifi¢an rastvor
- Vodite raduna da proizvodi butu potpuno potopljeni. Zatim ih operite i oCetkajte u rastvoru predviden od strane proizvodaca za
za CiS¢enje/dezinfekciju. pretciS¢enje i preddezinfekciju. Treba ga
- Detaljno isperite (najmanje 1 minut) ispod tekuce vode (ambijentalna temperatura). koristiti razblazenog kako je naveo dobavljac.
- Prethodna 3 koraka ponovite najmanije tri puta kako bi se uklonili svi vidljivi tragovi/ostaci Treba da sadrzi ili da bude kombinovan sa
uprljanosti. proteolitiCkim enzimom.
- Koristite samo Giste, meke cetke ili istu, meku
krpu ili ubrus koji su predvideni za ovu svrhu.
Nemojte koristiti metalne Eetkice ili ¢elicnu
vunu.

5a. | Automatsko CiS¢enje |- Stavite proizvode u sterilizator i obavite definisani ciklus (Ao vrednost > 3000 ili najmanje | - Proizvode izradene od aluminijuma

sterilizatorom 5 minuta na 90 °C). Za provjeru je koris¢en sljede¢i ciklus: (npr. ENDO-M-BLOC) ne treba koristiti u

Predgiscenje 30 °C; 1 minut; 0,5% sredstvo za &iscenje ?Itfariliz.atoru. Umesto toga treba obaviti rucno
Ciséenje 55 °C; 6 minuta; 0,5% sredstvo za &iséenje viscene.
Ispiranje 1 minut; demineralizovana voda
Termicka dezinfekcija 90 °C; 5 minuta; demineralizovana voda
- Koristite rastvor deterdZenta sa svojstvima CiScenja (sredstvo Neodisher Mediclean Forte
pri 0,5% je koris¢eno za provjeru).

ILI

5b. Ruéno ¢is¢enje - Uronite u rastvor deterdZenta sa svojstvima ¢i§¢enja u skladu s uputstvima proizvodaca - Nema.

pomocu ultrazvuénog i pomocu ultrazvuénog uredaja, ako je prikladno, na najmanje 15 minuta (npr. sredstvo

uredaja Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH pri 2% je koriséeno za provjeru).

Ispiranje - Detaljno isperite (najmanje 1 minut) dejonizovanom vodom (ambijentalna temperatura). - Ako rastvor za preddezinfekciju sadrzi inhibitor
korozije, preporucuje se da se korak ispiranja
obavi neposredno pre kori§¢enja autoklava.

Susenje - Proizvode treba dobro osusiti netkanom krpom za jednokratnu upotrebu dok se vidljivi - Posebnu paZnju obratite na efikasno suSenje

tragovi vlage ne eliminisu. spojeva i Supljina na proizvodu.

6. Provera - Vizuelno proverite proizvod golim okom pod odgovarajuéim osvetljenjem (min. 500 luksa) |- Nema.

i odloZite sve sa ostecenjima (npr. pukotinama, deformacijama, prelomima, korozijom,
gubitkom oznake).

- Prljave proizvode treba ponovo odistiti.

- Ako je primenljivo, sklopite proizvode i proverite funkcionalnost.

Pakovanje Vidite korak za pakovanje ,6.” gorenaveden za A proizvode.

Sterilizacija Vidite korak za sterilizaciju ,7.” gorenaveden za A proizvode.

Skladistenje Vidite korak za ¢uvanje ,8.” gorenaveden za A proizvode.
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DODATAK 1 — Lista proizvoda koje pokriva ovo uputstvo za upotrebu

ENDODONTICNE TURPIJICE

Vrsta proizvoda Brendovi i/ili ref. Materijali Sterilno
Ruéni endodontski instrumenti Readysteel® Aktivni deo od nerdajuéeg celika, silikonska E
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C, guma i plasti¢na ili silikonska rucica.
A0111, AO16D.
Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.
Ruéni endodontski instrumenti Meaccess® Aktivni deo od nerdajuceg Celika, silikonska | Ne.
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA. guma i plasti¢na rucica.
Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Rucéni endodontski instrumenti PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use Aktivni deo od NiTi, silikonska guma i Ne.
A0416, A0417, A0418. plasti¢na ili silikonska rucica.
K-File NiTiflex®*
AO012N.
VERIFIER
A0175.

Ruéni endodontski instrumenti PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use Aktivni deo od NiTi, silikonska guma i m
A0416, A0417, A0418. silikonska rucica.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

rotacioni endodontski uredaji PROFILE* Aktivni deo od NiTi, silikonska guma i Ne.
A0344, A0358, AOT1N. metalna rucka (obloZena zlatom, niklom ili

PROTAPER® rutenijumom).
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®™
A0015.

rotacioni endodontski uredaji PROTAPER® Aktivni deo od NiTi, silikonska guma i E
A0409, A0410, A0411, A0415. metalna ruc¢ka (obloZena zlatom, niklom ili

PROTAPER® RETREATMENT rutenijumom).
A1410, A1412, A1415.
ProTaper Gold®

A0409, A0410, AO411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate™*
BSTPULR.

(*) Sterilna verzija za jednokratnu upotrebu je takode dostupna za ove proizvode.
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DRUGI INSTRUMENTI
Vrsta proizvoda Brendovi i/ili ref. Materijali Sterilno
Igle za ekstrakciju pulpe A004B. Aktivni deo od nerdajuceg Celika i plasticna | Ne.
rucica.
Sonde B093. Aktivni deo od nerdajuceg Celika i silikonska | Ne.
rucica.
Ekskavatori B0095, B095S. Aktivni deo od nerdajuceg Celika i metalnaiili | Ne.
silikonska rucica.
Rasirivadi A0198. Aktivni deo od nerdajuceg Celika i metalna Ne.
rucica (obloZzena hromom).
Finger Spreader A0182*. Aktivni deo od nerdajuceg Celika i plasticna | Ne.
rucica.
A182N. Aktivni deo od NiTi i plasti¢na rucica. Ne.
A0206. Aktivni deo od nerdajuceg Celika i plasticna | Ne.
rucica.
Nabijaci A289S. Aktivni deo od NiTi nerdajuceg Celika i Ne.
silikonska rucica.
Guta-kondenzatori A0242, A0244. Aktivni deo od nerdajuceg Celika i mesingana | Ne.
rucica.
Lentulo A022S*, A0022*. Aktivni deo od nerdajuceg ¢elika i mesingana | Ne.
rucica.
(*) Sterilna verzija za jednokratnu upotrebu je takode dostupna za ove proizvode.
BUSILICE | BORERI
Vrsta proizvoda Brendovi i/ili ref. Materijali Sterilno
Uredaj za uvecCavanje BUSILICA ZA KORENSKI KANAL Nerdajuci Celik. Ne.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Karbidni boreri BORERI ZA KARIJES; METALNA OBLOGA; Aktivni deo od volfram karbida i ru¢ka od Ne.
KLESTA HIRURSKA / ZA KOSTI; BORERI ZA nerdajuceg Celika.
ZAVRSNU OBRADU
EXXXX.
CST boreri BORERI ZA KARIJES; BORERI ZA ZAVRSNU Ugljenicni celik. Ne.
OBRADU
DXXXX.
Dijamantski boreri DIJAMANTSKI BORERI ENDO Nerdajuéi Celik sa dijamantskom oblogom za | Ne.
A0164, A0165. aktivni deo.
DRUGO
FXXXX.
Boreri od nerdajuceg Celika HIRURSKI BORERI Nerdajuci Celik. Ne.
D1711, D172l
POST SPACE BORERI
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Boreri i busilice za koci¢e/pinove

MOOSER

C0053, C0054.

STP PIN ZA OJACAVANJE
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®K

C107K, C108K.

Nerdajuci ¢elik, 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™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Nerdajuéi celik.

Ne.

MATERIJALI ZA PUNJENJE

Vrsta proizvoda

Brendovi i/ili ref.

Materijali

Sterilno

Gutaperka Stapici

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.

WHITE

A022E.

COLOUR CODED

A022G, A022M, A022N.

POMOCNO

A022F, A022L.

WaveOne® Gold nastavak za oblikovanje
BOOWGGP.

ProTaper Next® nastavak za oblikovanje
BOOPNGP.

ProTaper Gold® nastavak za oblikovanje
BOOP.

TruNatomy® nastavak za oblikovanje
GGPBOOTNGP.

Sinteticka gutaperka.

Ne.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Sinteti¢ka gutaperka, plasti¢no jezgro i
silikonska guma.

Ne.

Obturatori

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® za ProTaper-Gold®
A1411.

Sinteti¢ka gutaperka i plasti¢no jezgro.

Ne.
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PINOVI | KOCICI
Vrsta proizvoda Brendovi i/ili ref. Materijali Sterilno
Pinovi za otisak MOOSER Nerdajuci celik. Ne.
C055B.
Vlaknasti koci¢ Easypost™ Kompozit. Ne.
C0600.
Radix® vlaknasti koci¢
C0613, C0614.
Metalni koci¢ MOOSER Nerdajuci Celik. Ne.
C055C, C055D.
RADIX ANKER
C0193.
Metalni koci¢ CYTCO®-K Titanijum. Ne.
C106K.
RADIX ANKER
C193T.
RADIX ANKER-LONG
C0261.
RS RADIX-STIFTE
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
Pinovi PIN ZA OJACAVANJE Titanijum. Ne.
C0200, C0210, C0211, C0225.
Kalcinabilni kogi¢ MOOSER Plasti¢ni. Ne.
C0241.
UNICLIP
C215U.
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 pre¢nika MERAC Plasti¢ni i bronzani umetak. Ne.
obturatora A0186, A186C.
Proizvodaé
c € (samo za alate za merenje radne duzine i Maillefer Instruments Holding Sarl
pre¢nika obturatora) Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
c € Switzerland
2797 Elﬂ
Nisu CE proizvodi: CST boreri dentsplvsirona.com/ifu
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Udhezime te pergjithshme trajtimi
per produktet endodontike
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TE VLEFSHME PER:

LIMA ENDODONTIKE, TURJELA TE DHEMBEZUARA, SONDA, GERRYESE,
INSTRUMENTE MBUSHES, INSTRUMENTE SHPERNDARES, KONDENSORET,
INSTRUMENTET SHPUES, FREZAT, MAJAT ULTRASONIKE, MATERIALET
MBUSHES, KUNJAT DHE VIDAT, MJETET MATES PER GJATESI PUNE, MJETET
MATES PER DIAMETRIN E OBTURATORIT.

1)

2)

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 klinike ose spitali, nga dentisté ose pérdorues té kualifikuar, bazuar né praktikat e
mira dentare.

Trajtimi i produkteve éshté i vlefshém pér situatat e méposhtme:

« produktet e furnizuara né kushte jo-sterile (pa simbolin né etiketé). Trajtimi para pérdorimit t& paré éshté i
nevojshém;

« produktet disapérdoriméshe (pa simbolin () né etiketé). Trajtimi éshté i nevojshém para ripérdorimit.

Né tabelén e méposhtme pérmblidhen situatat e ndryshme ekzistuese dhe rastet kur jané té vlefshme udhézimet e
trajtimit:

Simbolet né etiketé Trajtimi
Asnjé. Trajtimi para pérdorimit dhe ripérdorimit.
® Trajtimi vetém para pérdorimit té paré, pasi ripérdorimi nuk lejohet.
ﬂ Trajtimi vetém para ripérdorimit, pasi produkti éshté i gatshém pér pérdorim.
+® Asnjé.

Ky udhézim pérdorimi éshté i viefshém pér gjithé produktet e listuar né ANEKSI 1- Lista e produkteve té mbuluara nga
kéto udhézime pérdorimi.

Klauzola e pérgjegjésisé: Udhézimet pér trajtimin e produkteve para pérdorimit t&€ paré/ripérdorimit jané miratuar nga
Dentsply Sirona. Pérdoruesit jané pérgjegjés vetém pér devijimet nga kéto udhézime dhe/ose pérdorimin e metodave
alternative té trajtimit. Dentsply Sirona nuk mban pérgjegjési pér démtime, léndime 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.

PARALAJMERIME
Produktet me njé pérdorim nuk duhet té trajtohen dhe té ripérdoren. Ripérdorimi i kétyre produkteve rrit rrezikun e
pércjelljes sé infektimit indirekt dhe/ose thyerjes.
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3) MASA 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.

* Inspektoni paketimin dhe produktin para pérdorimit: Nése paketimi ose produkti jané t& démtuar, mos e pérdorimi
produktin dhe hidheni até.

* Produktet duhet té asgjésohen né pérputhje me rregulloret lokale pér asgjésimin e sigurt té pajisjeve té€ mprehta dhe té
infektuara.

» Mbani gjithmoné veshje mbrojtése pér siguriné tuaj personale (doreza, syze, maské dhe njé mushama kundér ujit).

* Mos vendosni etiketa ose shenja identifikimi direkt mbi produkt.

» Pérdorni vetém pajisje trajtimi t&€ mirémbajtura 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 t&€ mos keté aldehide (pér t&€ shmangur ngjitien e papastértive té gjakut) dhe pa dietnolamine dhe
trietanolamine 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 qgené se disa pérdorime té caktuara mund té shkaktojné konsumimin e parakohshém té instrumentit, “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 cdo rast, inspektojeni produktin para ripérdorimit dhe hidheni até né rast defektesh. Kétu pérfshihet, por pa u kufizuar
né sa mé poshté:
- Deformimi i plastikés;
- Thyerje;
- Humbje e kodifikimit t& ngjyrés ose shenjés;
- Instrument i pérthyer;
- Fije té papérdredhura;
- Sipérfage prerjeje té démtuara;
- Tehe prerés t& pamprehté;
- Mungesé e shenjés sé pérmases;
- Korrozion.
» Pér formésimin e kanaleve tepér té lakuar, éshté mé e sigurt ta pérdorini limén vetém pér t'i dhéné formé njé kanali, pér
té reduktuar rrezikun e thyerjes. Ndigni me vémendje praktikat e 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, inspektoni me sy pjesén aktive pér gjithé defektet e listuara né paragrafin e méparshém
(p.sh. pas ¢do valé).
- Shmangni lévizjen e vazhdueshme rrotulluese shpuese dhe pérdorni mé miré |evizje té€ vogla kéndore (lévizje
limuese, lévizje IEkundése gjarpéruese ose tekniké me fuqi té balancuar) pér té kufizuar sforcimin e pérkuljes
rrotulluese né instrumente dhe pér té 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 t€ 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
té mbuluara nga kéto udhézime pérdorimi).

Mé poshté gjeni njé listé me shembuijt e disa situatave qé duhen shmangur:

* Mos pérdorni solucione me peroksid hidrogjeni (H,0,) me dorezat plastike, produktet prej NiTi, freza prej tungsten karbiti
ose mbajtése 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 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 hegjes sé yndyrés, dezinfektimit (kundér
baktereve/kérpudhave) dhe pengimit t& korrozionit.

» Produktet prej alumini nuk duhet té pastrohen me I€ngje qé pérmbajné sodé ose kripéra merkuri.
» Produktet prej alumini, tungsten karbiti ose ¢eliku karboni nuk duhet t& pérdoren né njé larés-dezinfektues.

4) 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).

- . . . - I Numri maksimal i cikleve té
Lloji i produktit Gjendja Udhézime e trajtimit PR
trajtimit
Lima endodontike, turjela t& Trajtimi para pérdorimit t& paré. Pjesa A, hapat 4 deri 8.
dhémbézuara, sonda, gérryese, g
instrumente mbushés, instrumente o o . )
" .r.u n“ UShes, | N u Trajtimi para ripérdorimit. Pjesa A, hapat 1 deri 8.
shpérndarés, kondensorét
instrumentet shpues, frezat, majat Trajtimi para pérdorimit té paré. Pjesa A, hapat 4 deri 8. 5
ultrasonike Trajtimi para ripérdorimit. Pjesa A, hapat 1 deri 8.
Trajtimi érdorimit té
Kunjat dhe vidat rajimi para perdorimit ' pare Pjesa A, hapat 4 deri 8. 1
Produkt vetém me njé pérdorim.
Materialet mbushés dhe vidat Trajtimi para pérdorimit té paré. Piesa B 1
plastike té kalcifikueshme Produkt vetém me njé pérdorim. ! '
Mjete matése pér gjatési pune Trajtimi para pérdorimit 8 pard. Pje.sa C, hapi 1 i ndjekur nga hapat 5
dhe mjete matése pér diametrin e deri 9. 50*
obturatorit Trajtimi 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 mbushés,

instrumentet shpérndarés, kondensorét, instrumentet shpues, maja ultrasonike, materialet mbushés, kunjat dhe
vidat.

Ju lutemi té vini re: Hapat “1.” deri “3.” nuk aplikohen para pérdorimit t& paré. Ato jané té vlefshme pér trajtimin para
ripérdorimit pér produktet disapérdoriméshe.

Pér produktet me njé tapé silikoni dhe té furnizuara né gjendje jo-sterile, jané té€ viefshém hapat “4a.” deri “8.” para
pérdorimit té paré. Né kété rast, tapa prej silikoni e produktit té ri duhet té higet para pastrimit (hapi “4a.” ose “4b.”), té
ruhet né njé geské 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) MASA PARAPRAKE

1. Zbérthimi - Zbértheni produktin: Higni dhe hidhni tapén prej silikoni, nése ka. - Asnjé.

2. Paralarja Udhézime té pérgjithshme: - Solucioni paralarés duhet t& ndérrohet

- Zhytini gjithé produktet menjéheré pas pérdorimit (jo mé voné se 2 oré pas pérdorimit) rregullisht, p.sh. kur ndotet, ose kur bie
né njé solucion paralarés, sipas udhézimeve té prodhuesit (pa adelhide dhe i specifikuar efikasiteti pér shkak té ekspozimit ndaj
nga prodhuesi pér paralarjen). Prolystica® 2X koncentrat enzimatik me para-zhytje dhe ngarkesave mikrobike.
pastrues me 0.4% pér 15 minuta minimumi éshté pérdorur pér miratim). Atje ku éshté e - Pérdorni vetém furca té buta té pastra, té
mundur, pérdorni njé kuti prej polietileni me dendési té larté ose prej geliku inoks. posagme pér kété géllim. Mos pérdorni furga
- Pér papastértité e dukshme qé keni vérejtur mbi produkte, ose kur nevojitet, rekomandohet | metalike.
njé paralarje mekanike me njé furgé té buté prej najloni, polipropileni ose akriliku. Fshijeni
produktin manualisht derisa té higen papastértité e dukshme. Masa paraprake shtesé pér frezat prej diamanti:
- Pér frezat prej diamanti, béni kujdes té veganté
Udhézime specifike pér frezat prej diamanti: qé té mos e tejkaloni kohén maksimale para
- Lajini miré menjéheré pas pérdorimit (jo mé voné se 25 minuta pas pérdorimit) dhe pér té shpélarjes dhe zhytjes. Nése koha maksimale
paktén 1 minuté né ujé té rriedhshém (temperaturé ambienti +15°C/+25°C). tejkalohet, pastrimi mund té jeté joefektiv pér
- Zhytini gjithé produktet menjéheré pas pérdorimit (jo mé voné se 30 minuta pas pérdorimit) | shkak t& kombinimit té tharjes sé tepért té
né njé solucion paralarés, sipas udhézimeve té prodhuesit (pa adelhide dhe i specifikuar ndotjes dhe ashpérsisé sé pjesés aktive.
nga prodhuesi pér paralarjen). Prolystica® 2X koncentrat enzimatik me para-zhytje dhe
pastrues me 0.4% pér 15 minuta minimumi éshté pérdorur pér miratim).
- Pastroni me furgé pjesét aktive té produktit (t€ veshur me diamanté) pér té paktén
10 sekonda (njé furgé dhémbésh dyshe Nylon éshté pérdorur pér miratimin).
- 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 ambienti). - Nése solucioni paralarés pérmban njé
pengues korrozioni, rekomandohet té kryeni
njé hap shpélarjeje para se té filloni me hapin
e larjes.

4a. Pastrimi automatik me | - Vendosini produktet né njé kuti, mbajtése ose ené, pér té shmangur ¢do kontakt mes - Béni kujdes té veganté ndaj skajeve prerése, si

larés-dezinfektues produkteve (pér miratimin jané pérdorur kosha prej inoksi). pér té shmangur |éndime ashtu edhe démtime
- Vendosini produktet né larésin-dezinfektues (EN I1SO 15883 e miratuar) dhe kryeni ciklin té produkteve.
e pércaktuar (vlera Ao > 3000 ose té paktén 5 minuta me 90°C). Cikli i méposhtém éshté | - Produktet prej alumini, tungsten karbiti ose
pérdorur pér miratimin: celiku karboni nuk duhet té pérdoren né njé
Paralarja Ujé rubineti < 45°C; 2 minuta larés-dezinfektues. Duhet té kryhet mé miré
— - pastrimi manual.
Pastrimi pastrues 0,4%; 55°C; 5 minuta
Neutralizimi Ujé rubineti; 2 minuta
Shpélarja Ujé rubineti; 2 minuta
Dezinfektim termik Ujé osmoze inversioni; 90°C; 5 minuta
Tharja 22 minuta
- Pérdorni njé solucion detergjenti me cilési pastruese (Neodisher Mediclean Forte me 0.4%
éshté pérdorur pér miratimin).
OSE
4b. Pastrimi manual me - Zhyteni né solucionin e detergjentit me cilési pastruese, sipas udhézimeve té prodhuesit - Vendosini produktet gjithmoné né njé kuti,

ndihmén e njé pajisjeje
ultrasonike

(Neodisher Mediclean Forte me 2% éshté pérdorur pér miratimin), me ndihmén e njé
pajisjeje ultrasonike pér té paktén 15 minuta.

Pér papastértité e dukshme té vérejtura né produkte: fshijeni produktin manualisht me
furcé derisa té higen papastértité e dukshme (pérdorni njé furcé té buté prej najloni,
polipropileni ose akriliku).

mbajtése ose ené, pér té shmangur ¢do
kontakt mes produkteve.

Shpélarja - Shpélajini miré (pér té paktén 1 minuté) me ujé té dejonizuar (temperaturé ambienti). - Nése solucioni larés i pérdorur 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 garzé, derisa té - Béni kujdes té veganté gé t'i thani si duhet

eliminohen gjurmét e lagéshtirés té para me sy.

bashkimet ose kavitetet brenda njé produkti.
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5. Inspektimi - Nése éshté e vlefshme, montojeni produktin duke pérdorur njé tapé té re té pérdorur - Trajtimi dhe pérdorimi i penguesit t& korrozionit
silikoni Dentsply Sirona. mund té shkaktojé errésim té furcave prej

- Inspektoni funksionimin e produktit (kontrolloni ashpérsiné e pjeséve prerése, nése ka). celiku karboni. Ky ndryshim i ngjyrés éshté

- Inspektoni produktin me sy té liré nén ndrigimin e duhur (min. 500 lux) dhe hidhini ato ndryshe nga korrozioni i vérejtur kur nuk éshté
qé kané defekte (si p.sh. krisje, deformime, (pérkulje, cmbéshtjellje, pérdredhje), thyerje, pérdorur pengues korrozioni dhe nuk duhet té
korrozion, humbje e kodit t& ngjyrés ose shenjés). konsiderohet si defekt.

- Produktet e ndotura duhet té pastroheni sérish.

Informacione shtesé pér trajtimin e frezave prej celiku karboni:

- Mbrojini furgat prej geliku karboni me pengues korrozioni, sipas udhézimeve té prodhuesit
para paketimit (spérkatés RS nga Meisinger éshté pérdorur pér miratimin).

6. Paketimi - Vendosini produktet né njé kuti, mbajtése ose ené, pér té€ shmangur ¢do kontakt mes - Sigurohuni gé geskat té jeté té pérshtatshme
produkteve. pér sterilizimin me avull (141°C) dhe té

- Paketojini produktet né “geska sterilizimi” (jané pérdorur paketime dopio me geska plastike | miratuara dhe prodhuara sipas ISO 11607 dhe
si rasti mé i keq miratimin e sterilizimit me avull). EN 868-5.

- Pér produktet e ashpra gé nuk mbahen né kuti, rreth e gark produktit duhet té vendosen - Nése éshté pérdorur njé mbyllje termike,
tuba silikoni, pér té parandaluar shpimin e paketimit. procesi duhet t& miratohet dhe mbyllja termike

- Mbyllini geskat sipas rekomandimeve té prodhuesit t& qeskés. duhet té kalibrohet dhe té kualifikohet.

7. Sterilizimi - Vendosini geskat né sterilizuesin me avull, sipas rekomandimeve té prodhuesit. - Pérdorni njé proceduré sterilizimi t& miratuar

- Pérdorni njé nga ciklet e méposhtém sterilizues, me sterilizues me avull pér hegjen e ajrit sipas standardit ISO 17665 me kohé minimale
me para-vakuum (avull i ngopur dhe né pérputhje me EN 13060 (kategoria B, sterilizues i tharjeje 20 minuta.
vogél) dhe EN 285 (sterilizues me madhési té ploté)): - Kujdes i veganté duhet treguar ndaj plotésisé

*132°C, 4 minuta; sé paketimit, nése pérdoret cikli i sterilizimit

* 134°C, 3 minuta; 134°C 18 minuta.

* 134°C, 18 minuta. - Kontrolloni periudhén e vlefshmérisé sé
Ju rekomandojmé sterilizimin me avull me 134°C pér 18 minuta me géllimin e caktivizimit geskeés, té specifikuar nga prodhuesi, pér té
té prioneve t& mundshme. pércaktuar jetégjatésiné.

- Inspektojeni me sy produktin nén ndrigim té miré (min. 500 lux) (nése paketimi éshté i - Pronari éshté pérgjegjés pér té pérmbushur
ploté, nuk ka lagéshtiré, nuk ka ndryshim ngjyre té paketimit, tregues pozitivé fiziko-kimiké, | procedurén e mirémbaijtjes sé sterilizuesit,
pérputhshméria e parametrave aktualé me parametrat referenceé té ciklit). e cila duhet té kryhet né pérputhje me

- Nése ka shenja té& dukshme lagéshtie (shenja lagéshtie né paketimin steril, ujé i kérkesat pér sterilizimin e pajisjeve mjekésore
grumbulluar né ngarkesé) né pérfundim té ciklit té sterilizimit, ripaketojeni dhe risterilizojeni (shembuj: planifikimi i mirémbaijtjes, kualifikimi,
duke pérdorur njé kohé mé té gjaté tharjeje. kriteret e pranimit té Iéndés sé kondensuar dhe

- Ruani té dhénat e gjurmueshmérisé dhe pércaktoni jetégjatésiné sipas udhézimeve né ujit sipas EN 285, aneksi 2).
paketimin e prodhuesit.

8. Ruajtja - Mbajini produktet né paketimin sterilizues né njé mjedis té pastér, larg burimeve té - Pas sterilizimit, produkti duhet té trajtohet me
lagéshtisé dhe drités sé drejtpérdrejté té diellit. Ruajeni né temperaturé ambienti (zakonisht |  kujdes pér ta mbajtur paketimin t& paprekur
15 - 25°C). (pengesa sterile).

- Né rast démtimi t& qeskés, duhet té kryhet njé cikél i ploté trajtimi. - Steriliteti nuk mund té garantohet nése

- Kontrolloni paketimin dhe pajisjet mjekésore para se t'i pérdorni ato (plotésia e paketimit, paketimi éshté i hapur, i démtuar apo i lagésht.
pa lagéshti dhe pérdorimi sipas datés).

B. Udhézime pér trajtimin e materialeve mbushése dhe vidave plastike té kalcifikueshme

Pérdorimi Modaliteti i pérdorimit Masa paraprake shtesé té
seksionit 3) MASA PARAPRAKE
1. Dezinfektimi Materiali mbushés - Mos pérdorni solucione dezinfektuese qé

- Zhyteni obturatorin né 5.25% NaOCI pér 1 deri 5 minuta né temperaturé ambienti. Higini
gjithé flluskat nga sipérfagja e pajisjes sé€ mbylljes.

- Férkojeni me ngadalé gutaperkén me garzeé sterile t€ njomur me 70% alkool izopropil.

- Lérini pajisjet e mbylljes 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.

pérmbajné fenol ose produkte gé nuk jané té
pérputhshém me material mbushés ose vidé
plastike.
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Ju lutemi té vini re: Hapat “2.” deri “4.” nuk aplikohen para pérdorimit t& paré. Ato jané té vlefshme pér trajtimin para
ripérdorimit pér produktet disapérdoriméshe.

Pérdorimi Modaliteti i pérdorimit Masa paraprake shtesé té
seksionit 3) MASA PARAPRAKE

1. Zbérthimi - Zbérthejeni produktin nése nevojitet. - Asnjé.

2. Paradezinfektimi - Zhytini gjithé produktet menjéheré pas pérdorimit, né njé solucion detergjenti dhe - Ndérrojeni rregullisht solucionin

dezinfektimi té kombinuar me enzima proteolitike, sipas udhézimeve té prodhuesit. paradezinfektues, p.sh. kur ndotet, ose kur
Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH me 2% pér 30 minuta minimumi éshté pérdorur bie efikasiteti pér shkak té ekspozimit ndaj
pér miratimin). ngarkesave mikrobike.

3. Shpélarja - Shpélajini miré (pér té paktén 1 minuté) né ujé té rriedhshém (temperaturé ambienti). - Nése solucioni paradezinfektues pérmban njé
pengues korrozioni, rekomandohet ta shpélani
produktin menjéheré para hapit té larjes.

4. Paralarja Produkte komplekse si mjetet matése qé duhet té lahen paraprakisht: - Solucioni paralarés duhet t& ndérrohet

- Zhytini produktet né solucion dezinfektues me cilési larése sipas udhézimeve té prodhuesit | rregullisht, p.sh. kur ndotet, ose kur bie
(pérdorni vetém detergjent me shenjén KE dhe té miratuar nga FDA-ja; Perfektan Neu - Dr. |  efikasiteti pér shkak té ekspozimit ndaj
Schumacher GmbH me 2% éshté pérdorur pér miratimin). ngarkesave mikrobike.

- Sigurohuni gé produktet t& jené zhytur plotésisht. Mé pas lajini dhe fshijini ato me furgé né |- Solucioni duhet té jeté specifik dhe i
solucionin larés/dezinfektues. specifikuar nga furnizuesi pér paralarjen

- Shpélajini miré (pér té paktén 1 minuté) né ujé té rriedhshém (temperaturé ambienti). dhe paradezinfektimin. Duhet té pérdoret né

- Pérséritini 3 hapat e mésipérm té paktén tre heré, né ményré qé té higni gjithé gjurmét/ tretjen e specifikuar nga furnizuesi. Duhet té
mbetjet e dukshme té ndotjeve. pérmbajé ose té€ kombinohet me njé enzimé

proteolitike.

- Pérdorni vetém furca té buta té pastra ose
lecké té buté té pastér, t& posagme pér kété
qéllim. Mos pérdorni furca metalike ose fije teli.

5a. | Pastrimi automatik me |- Vendosini produktet né larésin-dezinfektues dhe kryeni ciklin e pércaktuar - Produktet prej alumini,

larés-dezinfektues (vlera Ao > 3000 ose té paktén 5 minuta me 90°C). Cikli i méposhtém éshté pérdorur pér (p.sh. ENDO-M-BLOC) nuk duhet té pérdoren

miratimin: né njé larés-dezinfektues. Duhet té kryhet mé
Paralarja 30°C; 1 minuté; pastrues 0,5% miré pastrimi manual.
Pastrimi 55°C; 6 minuta; pastrues 0,5%
Shpélarja 1 minuté; ujé i demineralizuar
Dezinfektim termik 90°C; 5 minuta; ujé i demineralizuar

- Pérdorni njé solucion detergjenti me cilési pastruese (Neodisher Mediclean Forte me 0,5%
éshté pérdorur pér miratimin).

OSE

5b. Pastrimi manual me - Zhyteni né solucionin e detergjentit me cilési pastruese sipas udhézimeve té prodhuesit - Asnjé.

ndihmén e njé pajisieje | dhe asistuar nga njé pajisje ultrasonike nése mundet pér té paktén 15 minuta (p.sh.

ultrasonike Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH me 2% éshté pérdorur pér miratimin).

Shpélarja - Shpélajini miré (pér té paktén 1 minuté) me ujé té dejonizuar (temperaturé ambienti). - Nése solucioni dezinfektues pérmban 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, derisa té - Béni kujdes té veganté gé t'i thani miré

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 hidhini ato qé - Asnjé.

kané defekte (si p.sh. krisje, deformime, thyerje, korrozion, humbje té shenjés).

- Produktet e ndotura duhet té pastroheni sérish.

- Nése éshté e vlefshme, montojeni produktin dhe inspektoni funksionalitetin.

Paketimi Shihni hapin e paketimit “6.” t& dhéné pér produktet e mésipérme A.

Sterilizimi Shihni hapin e sterilizimit “7.” t& dhéné pér produktet e mésipérme A.

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

Lloji i produktit Markat dhe/ose referencat Materialet Sterile
Instrumente endodontike manuale | Readysteel® Pjesa aktive prej geliku inoks, gomé silikoni E
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C, dhe dorezé plastike ose silikoni.
A0111, AO16D.

Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.
Instrumente endodontike manuale | Meaccess® Pjesa aktive prej geliku inoks, gomé silikoni | Nr.
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA. dhe dorezé plastike.
Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.
Instrumente endodontike manuale | PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use Pjesa aktive prej NiTi, gomé silikoni dhe Nr.
A0416, A0417, A0418. dorezé plastike ose silikoni.
K-File NiTiflex®*
AO012N.
VERIFIER
A0175.
Instrumente endodontike manuale | PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use Pjesa aktive prej NiTi, gomé silikoni dhe m
A0416, A0417, A0418. dorezé silikoni.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Instrumente endodontike rrotulluese | PROFILE* Pjesa aktive prej NiTi, gomé silikoni dhe Nr.
A0344, A0358, AOT1N. shufér metalike (prej floriri, nikeli ose ruteni).

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®™
A0015.

Instrumente endodontike rrotulluese | PROTAPER® Pjesa aktive prej NiTi, gomé silikoni dhe E
A0409, A0410, A0411, A0415. shufér metalike (prej floriri, nikeli ose ruteni).

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.
ProTaper Gold®

A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate™*
BSTPULR.

(*) Eshté i disponueshém gjithashtu njé version steril njépérdorimésh pér kéta produkte.
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INSTRUMENTE TE TJERA
Lloji i produktit Markat dhe/ose referencat Materialet Sterile
Turjela té dhémbézuara A004B. Pjesa aktive prej geliku inoks dhe dorezé Nr.
plastike.
Sondat B093. Pjesa aktive prej geliku inoks dhe dorezé Nr.
silikoni.
Gérryeset B0095, B095S. Pjesa aktive prej geliku inoks dhe dorezé Nr.
metali ose silikoni.
Instrumentet shpérndarés A0198. Pjesa aktive prej geliku inoks dhe dorezé Nr.
metali (e laré me krom).
Finger Spreaders A0182*. Pjesa aktive prej geliku inoks dhe dorezé Nr.
plastike.
A182N. Pjesa aktive prej NiTi dhe dorezé plastike. Nr.
A0206. Pjesa aktive prej geliku inoks dhe dorezé Nr.
plastike.
Instrumente mbushés A289S. Pjesa aktive prej NiTi ose celiku inoks dhe Nr.
dorezé silikoni.
Kondensoré guta A0242, A0244. Pjesa aktive prej geliku inoks dhe shufér Nr.
tunxhi.
Lentulo A022S*, A0022*. Pjesa aktive prej geliku inoks dhe shufér Nr.
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 Gelik inoks. Nr.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Freza karbiti FREZA PER KAVITETE; PRERJE METALI; Pjesa aktive prej karbiti tungsteni dhe shufér | Nr.
KIRURGJI / PRERESE KOCKE; FREZA inoksi.
LUSTRUESE
EXXXX.
Freza CST FREZA PER KAVITETE; FREZA LUSTRUESE Celik karboni. Nr.
DXXXX.
Freza diamanti FREZA DIAMANTI ENDO Celik inoks me veshje diamanti pér pjesén Nr.
A0164, A0165. aktive.
TE TJERA
FXXXX.
Freza inoksi FREZA KIRURGJIKALE Celik inoks. Nr.
D1711, D172l
FREZA PER HAPESIRE VIDASH
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Freza dhe instrumente shpues pér
vida/kunja

MOOSER
C0053, C0054.

KUNJ RIPARUES STP
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Celik inoks, disa versione me veshje diamanti

pér pjesén aktive.

Nr.

(*) 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™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Celik inoks.

Nr.

MATERIALET MBUSHES

Lloji i produktit

Markat dhe/ose referencat

Materialet

Sterile

Maja gutaperke

PROTAPER®
A022X.

PINK
A022C.
WHITE
A022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

NDIHMESE

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Gutaperkeé sintetike.

Nr.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Gutaperkeé sintetike, trup plastik dhe gomé
silikoni.

Nr.

Obturatorét

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Gutaperke sintetike dhe trup plastik.

Nr.
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KUNJAT DHE VIDAT
Lloji i produktit Markat dhe/ose referencat Materialet Sterile
Kunj vulosés MOOSER Celik inoks. Nr.
C055B.
Vidé fibrash Easypost™ Pérzierje. Nr.
C0600.
Radix® Vidé fibrash
C0613, C0614.
Vidé metalike MOOSER Celik inoks. Nr.
C055C, C055D.
RADIX ANKER
C0193.
Vidé metalike CYTCO®K Titan. Nr.
C106K.
RADIX ANKER
C193T.
RADIX ANKER-LONG
C0261.
RS RADIX-STIFTE
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
Kunja KUNJ RIPARUES Titan. Nr.
C0200, C0210, C0211, C0225.
Vidé e kalcifikueshme MOOSER Plastik. Nr.
C0241.
UNICLIP
C215U.
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. Nr.
A0184.
Mjet matés pér gjatési pune MINI ENDO-BLOC Plastik. Nr.
A0327.
Mjete matése pér diametrin e INSTRUMENT MATES Shtojcé plastike dhe bronzi. Nr.
obturatorit A0186, A186C.
Prodhuesi
mjete matés pér diametrin e obturatorit) Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
c € Zvicér
2797 Elﬂ
Produkte jO te KE'Sé: Freza CST dentsowsirona_com/ifu
END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01 212/282



Dentsply
Sirona

[ EVIKEC 00NYiEC TTPOETOINATIAC
YiQ TTPOIOVTA €VOOOOVTIOC

IZXYOYN llA:

ENAOAONTIKEZ PINEZ, MOA®OYKOYZ, ANIXNEYTEZ, KOXAIAPIA, EPTAAEIA
KAGETHZ ZYMNYKNQZHZ (PLUGGERS),XEIPOKINHTAEPIrAAEIATNIAATIAZ ZY-
MNYKNQZHZ (SPREADERS),MHXANOKINHTAEPIrAAEIANAATIAZZYMNYKNQ-
ZHZ(CONDENSORS),ENTAY®IAEZ, ®PEZEZ,ZEZTPAYNEPHXQON,EM®PAKTIKA
YAIKA, KAPOIAEZ KAIENAOPPIZIKOYZ AZONEZ,EPTANEIAKAOOPIZMOY MH-
KOYZ EPrAzIAzZ KAl EPFTAAEIA METPHZHZ AIAMETPOY FOYTANEPKAZ.

1) TENIKA

Ta BripoTa TTPOETOINACIAG TTOU TTAPEXOVTAI OTO TTAPOV:

* I0XUOUV yIa TTPOIGVTA TTOU UTTOdEIKVUOVTAI yIa Tn BepaTreia evOODOVTIKNG VOOOU TIPIV OTTO T XPAON Kai/f TNV eTTavaypn-
alyoTtroinan,

* TTpoopidovTal yia EKTEAEON HOVO O€ KAIVIKO 1} VOOGOKOMEIOKO TTEPIBAAAOV aTTd 0d0oVTiaTpoug 1 eEEIBIKEUPEVOUG XPOTEG, HE
TNV THPNOT TWV CWOTWV 0BOVTIATPIKWY TEXVIKWV.

H TpogToIpyagia Twv TPoIdVTWY QapUOdeTal OTIG £EAG TTEPITITWOEIG:

* TTPOIOVTA TTOU TTAPEXOVTAI OE [N OTTOOTEIPWHEVN KATAOTOON (SEV UTTAPXEI TO GUUBOAO oTnV £TIKETA). ATTQITEITOI
TTPOETOIPATia TTPIV ATTd TNV TTPWTN XPHon,

* TTPOIOVTA TTOU PTTOPOUV Va £TTAVAXPNATINOTTOINB0UV (dev UTTAPXE TO CUPBOAO @ oTNV €TIKETA). ATTQITEITAI TTPOETOIUATIO
TIPIV OTTO TV ETTAVOXPNOIYOTIOINON.

27OV TTOPAKATW TTiVaKQO TTapaTiBevTal GUVOTITIKA O SIGPOPES UPIOTAPEVEG KOTOOTACEIG KAl TTOTE IGXUOUV Ol 0dnyieg TTPOoE-

Tolpaoiag:
ZUpBoAa oTnV ETIKETA MpocToipacia
Kavéva. lMpocToipagia TpIv atmé Tn Xprion Kai TNV £TavayenoiuoToinon.
@ MpogToiyagia TpIv amd TNV TPWTN XPAoN HOVO, PAo0V dev ETTITPETTETAI N ETTAVAXPNCIUOTTOINAN.
ﬂ MpocTolpagia TpIv atré TNV ETavayenoIxoTToinan pévo, EpAaov To TIPOIGV gival ETOINO yia XpAan.
Freriels]+ @

O1 Tapouoeg 0dnyieg xprong Ioxuouv yia TTpoiovTa TTou TTapaTtibevral ato NMAPAPTHMA 1- KatdAoyog TTpoidvTwy TTou
KAAUTITOVTAI ATTO TIG TTAPOUCES 0dNYieg Xprong.

Atotroinon guBuvng: O1 0dnyieg TTPOETOINACIAG TWV TTPOIOVTWY TIPIV ATTO TNV TTPWTN XPHoN/ETTavaypnaoldoTroinon Trou
TTEPIEXEI TO TTOPOV £XOUV eyKpIBei atrd Tnv Dentsply Sirona. O1 xpoTeg gival AmOKAEIOTIKA UTTEUBUVOI Yia OTTOIAdATTOTE
TTAPEKKAION aTTO QUTEG TIG 0BnYieg Kai/f yia Tn xprion evOAAaKTIKWY neBOdwyv TTpoeToiyaaiag. H Dentsply Sirona dev @épel
€uBuvn yia oTToIOdNTTOTE ¢NUIG A TPAUUATIOPG OUTE VOUIKY €uBUVN N OTToia TTPOKUTITEI AUECA 1 EUPECa AOYyw TTOPEKKAIONG
TOU XpNoTn a1ré TIg 0dnyieg Xprong Tou avagépovTal TTapakdtw. O xpAoTng ogeilel va akoAoubei ao@aleig kal VOUIPES
TIPOKTIKEG CUPTTEPIAANPBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVWV TTOU QVAPEPOVTAI OTO TTAPOV £yYPAPO.

2) NMPOEIAONOIHZEIZ
Ta poidvTa piag xprong dev TTPETTEN va TTPOETOINALOVTAI KAl VO ETTAVOXPNCIYOTIOIoUVTal. H eTTavayxpnoiyoTroinon autwy
TWV TTPOIGVTWV auédvel Tov Kivduvo dlacTaupolpevng PoAuvaong kai/r Bpadong.
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NMPO®YAAZEIZ

CENIKA

* OAa 1a TTpoidvTa TTOU PEPOUV TN OKAVAT «ATTOGTEIPWHEVOY» £XOUV HIa NuEPOoPNVia ANENG. EAEyxeTE TNV NUEPOUNVIa
AAENG TTPIV OTTO TN XPrON KOl ATTOPPITITETE TO TIPOIOV, av £XEl AfEEl.

+ Aev TTapéxovTal EYYUAOEIG YIa TNV aTTooTEipwan PMOAIG avoifel N cuokeuaaia.

* EmBewpeite TN OUCKEUQGIa Kal TO TTPOIOV TTPIV OTTO TN XPrOoN: av N CUCKEUATIa ] TO TTPOIOV £XEI KATAOTPAPE], NV XPN-
OIJOTTOINCETE TO TTPOIGV KAl ATTOPPIYTE TO.

* Ta TTpoIGVTa TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG OXETIKA YE TNV 0OQAAN aTTOppIYn aiXun-
PWV Kal JOAUCHEVWYV EPYTAEiWV.

* TNa Tn dIKA 00G AOPAAEIN, POPATE TIAVTOTE TTPOCTATEUTIKA poUxa (YAvTIa, yuaAid, pdoka kai adidfpoxn odid).

* Mnv XpnOIUOTIOIEITE ETIKETEG ] OEIKTEG avayVWPIONG aTTEUBEIG TTAVW OTO TTPOIOV.

» XpnoldoTrolEiTE HOVO €COTTAIOUO TTOU £XElI oUVTNPENOEI CWOTA Kal UAIKG EYKEKPIUEVA ATTO TOUG €BVIKOUG VOLUOUG KOl KAVoVi-
OpoUG, Kal XPpNOIYOTTOIEITE T CUP@PWVA UE TIG 0dNnYieg TOU KATAOKEUAOTA (CuuTTepIAapBavouévwy autwy yia Tn Babuovo-
pNnon, Tov kabapiopd, 1o BApog POpTWONG, TN didpKela wNg, TOV XPOVo Kal TIG OOKIKES AEIToUpYiag).

* XpNOIYOTIOIEITE JOVO ATTOPPUTTAVTIKO SIGAUPA PE ATTOAUNAVTIKA OpAaon TO OTTOIO €ival EYKEKPIPEVO IO TNV OTTOTEAETUATI-
KOTNTA Tou (KatdAoyog VAH/DGHM, orfuavon CE, éykpion FDA), kai cUp@wva JE TIG 0BnYieg xpriong Tou TTaPaCKEUAOTH
TOU.

* To atmoppuTTaVTIKO dev Ba TTPETTEl va TTEPIEXEI AADEUDEG (VIO TNV ATTOPUYR CTEPEOTTOINCNG TWV UTTOAEIMUATWY QiJaTOG)
ouTe &I- A TpI-aiBavoAapiveg wg avTISIOBPWTIKA pYéoa.

* Tnpeite TTAVTOTE TIG OdNYIEG KOI TIG CUYKEVTPWOEIG TTOU TTAPEXOVTAI ATTO TOV TTAPACKEUAOTH) TOU HECOU Kabapiopou/aTro-
AUpavong.

NEPIOPIZMOI QF MPOX THN EMANAXPHZIMOMOIHZH

* Ta TTpoidvTa deV TTPETTEI VA TTPOETOINAJOVTAI TTEPICOOTEPEG POPEG ATTO TOV PEYIOTO APIBPO KUKAWY TTOU UTTOBEIKVUETAI
oTov Trivaka Tng evotntag 4) OAHIEX BHMA MNMPOX BHMA. AttoteAei euBuvn Tou XprioTn va TTapakoAouBei Tov apiBuod
TWV KUKAWV TTpogToIpaciag. EviwueTagu, n eTravaxpnoiyoTroinon mMTPETTETAI JOVO OTAV TO TTPOIOV OEV TTAPOUCIALEl
eAATTWMATA KAl KATOTTIV OTITIKAG £TTI0ewpnong (BAETTE aTOIXEIO TTI0 KATW). AedOpEVOU OTI OPICUEVEG EQAPUOYEG EVOEXETOI
Va £XOUV WG aTTOTEAECHA TNV TTPOWPEN CUUTTARPWON TNG dIdpKEIag {wNG Twv £pyaAciwy, dev Ba CUPTTANPWVETAI TTAVTOTE
0 «Méy. apiBudg KUKAWV TTPOETOINACIAG (TT.X. KATA TN SIapop@wan evog PIgIkoUu CwARva eEAIPETIKA HEYAANG KOUTTUAS-
TNTAG PE MIa pivn).

* > KAOE TTEPITITWON, ETTIOEWPEITE T TTPOIGVTA TTPIV TA ETTAVAXPNOIUOTTIOINCETE, KAl ATTOPPIYTE TA AV TTOPOUCIAouV eAAT-
TWMaTa. Xg autd TTEpIAapBavovTal eVOEIKTIKA Ta £ENG:

- Mapaudpewaon Tou TTAACTIKOU

- Opalon

- ATTWAEIO TNG XPWHATIKAG KWAIKOTTOINONG 1) TNG OUavong
- AUyiopa epyaAeiou

- KateoTpappéva oTTeipwpaTa

- KateoTpappEVEG KOTTTIKEG ETTIPAVEIEG

- ZTOPWWEVEG KOTTTIKEG AETTIOEG

- ATroucia ofjpavong peyéboug

- AidBpwoaon.

* Katd tn diauoép@waon pIgKwV CWARVWY €EAIPETIKA JEYAANG KAUTTUAOTNTAG, €ival TTIO ACQAAEG va XPNOIUOTTOIEITaI N pivn
MOvo yia Tn SIapopewaon evog pICIKoU CWANVA, €101 WOTE va PEIWVETAI O Kivouvog Bpaudong. MpooéTe TIg £€1G 0pBEG
TIPOKTIKEG:

- XpNnoIJoTToINOoTE KalvoUpyIia pivn Kal oTTopeiyTe TN JETA TNV UTTOROAN Tou pIfikoU cwArva o€ BepaTreia
(xprion poévo ot évav pPIgIkG CWAARVQ).

- XpNOIYOTIOINOTE XEIPOKIVNTEG QVTI YIA TTEPICTPOPIKEG PIVEG.

- XpNOoIJoTIoINOTE EUKAMTITEG PiIVES MIKPOU peyEBoug kal/f piveg NiTi (katd autdv Tov TPOTTO aTTOTPETTETAI N JIGTPNCN
ToU pIdiIkoU cwARva).

- EmBewpnroTe OTITIKA TO €vEPYO TUNAKA YIa KABE EAATTWHA TTOU ava@épOnKe TNV TTPONyoUUEVN TTapAypPaA@O KaTd TN
d1dpkela TNG XpHong (dnA. uoTepa atod KABE Kivnon HECO-EEW).

- ATTOQUYETE TN oUVEXN TTEPIOTPOYIKNA Kivnon TNG TUTTIKAG SIAvoiEng Kal, avT' auTtAg, XPNOIKOTIOINOTE KIVIOEIG UTTO HIKPN
ywvia (TraAivépopIkr Kivnon, kivnan diknv poAoyIou 1 TEXVIKF IG0pPOTTNUEVNG dUVAUNG), TIPOKEINEVOU VO TTEPIOPIOTEI
N KOTTWOoN TTEPIOTPOPIKNAG KAUWNG TWV EPYOAEiwY Kal va TTapaTabei n avauevouevn didpkeia (wrg Toug.
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ANTOXH YAIKON

H xpnon péowv kaBapiopou Kal aTToAUhavang JITTopei va @Beipel Ta TTpoidvTa.

> UUBOUAEUTEITE TIG 0BNYIEG XPNONG TTOU TTAPEXOVTAI ATTO TOV VOUIUO TTAPACKEUOOTH Tou HECOU KaBapiguou/atTtoAUuaveong,

Kal EAEYETE TN cUPPBATOTATA TOU WE TO UAIKO TWV TTPOIOVTWY (avaTpELTE OTOV KATAAOYO TTPOIOVTWY KAl UAIKWY TNG EvOTNTAG

MAPAPTHMA 1- Kat@Aoyog TrpoidvTwy TTou KOAUTITOVTal aTTd TIG TTapoUaeg 0dnyieg xprong).

MapakdTw TTapaTiBevTal EVOEIKTIKA KATTOIEG TTEPITITWOEIG TTOU TTPETTEI VO OTTOQPEUYETE:

* Mnv xpnoipotroigite diaAUpaTa utrepogeidiou Tou udpoyovou (H,O,) ae TpoidvTa pe TTAaCTIKEG AaBEG, TTpoidvTa NiTi,
PpECeg atmd kKapPidio BoAppapiou ) TTAaCTIKEG BAoelg aThpIENG. Ta TTpoidvTa auTd aAAolwvovTal aTTd To UTTEPOEEIDIO TOU
udpoyovou.

» Ta poiovta NiTi dev Ba TTpéTTel va gupatrrifovral TeAciwg o€ TTukvo didhupa NaOCI. Oa trpétrel va eparmTifetal povo
TO AEITOUPYIKO TURHO TOUG, TTOU £pXETAI O€ €TTAPN PE Tov aoBevr). H ouykévipwaon Tou diaAupatog NaOCI dev rpétmel va
utrepPBaivel 10 5%.

* Mnv xpnoiyoTrolgite SIGAUUATA TTOU TTEPIEXOUV QaIVOAN A TTPoIovTa TTou dev gival upBaTtd PE Ta TTPOIOGVTA.

o X710 METOAAIKG epyaAeia, XPNOIKOTIOIEITE AVTISIOBPWTIKA PECT ATTOAUPAVONG Kal KaBapiopuou.

* O1 uTTEPPOAIKA PEYAAEG CUYKEVTPWOEIG 1) XPOVOI EUBATITIONG EVOEXETAI va TTPOKAAéoOUV dIaBpwon ) dAAeG BAGREG oTa
TTPOIGVTQ.

e JuvIOTATal N XPAon aAKaAIKOU aTToOpPUTTAVTIKOU UE ETTIPAVEIOOPACTIKEG OUTIEG, TO OTTOIO £XEI IBIOTNTEG OTTOAITTAVONG,
atroAUpavong (atrd BakTripia/puKnTEG) Kol avTISIABPWTIKEG IO1OTNTEG.

» Ta TrpoidvTa atrd aAouyivio dev Ba TTPETTEl va KaBapifovTal JE Uypa TTOU TTEPIEXOUV avOPaKIKO vATpIo | dAata udpapyu-
pou.

* Ta TpoidvTa atd aloupivio, kapRidio BoAppapiou 1} avBpakoxdAuBa dev Ba TTPETTEI va xPNOIUOTTOIOUVTAl GE TTAUVTHPIO
yla aTToAUpavan.

OAHTIEZ BHMA NMPOZ BHMA

O1 00nyieg BAUA TTPOG BAUA GXETIKA PE TNV TTPOETOIPATIO TTPIV OTTO TN XPHon/eTTavaypnaigoTroinan ToikiAAouv avaioya
ME Tov TUTTO TOU TTPOIOVTOG Kal xwpilovTal o€ 3 katnyopieg (Mépn A, B kai C).

, , . . Méey. api®pog KUKAwV
ToOmog mpoiovrog Kardaoraon 0dnyieg mpoeToIpaciag Y- GPITHOS .
TIPOETOIHACTIAG

EvdodovTikég piveg, MoAgoukoi, MpoeTtolpacia Tpiv amd v TpwTn xpAon. | Mépog A, Briuata 4 £wg 8.
Avixveutég, KoxAidpia, EpyoaAeia
KABeTNG ouPTTUKVWONG, XEIpoKivnTa g
epyaAeia TAdylag cUpPTTOKVWONG, lMpoeTolpacia IV atmé Ty eTavaypnol- Méooc A Briuata 1 éwc 8
MnxavokivnTta epyaAgia Adylag yortroinan. pOSA, Bl 55
OUPTTUKVWONG

Mpoetolpacia mpiv amd v TpwTn xpAon. | Mépog A, Briuata 4 £wg 8.
EyyAugideg, Ppéleg, ZéoTpa uTTE- n - . 5
pRXWY poaTomccla TIPIV AT TNV ETTAVAXPNOI- Mépoc A, Briara 1 éwc 8.

potroinon.

I . . . o,
Kap@ideg ka1 EvBoppidikoi a§oveg ngzgjlﬂi(;lei;{;:zsgv?v Tewm Xenon Mépog A, BAparta 4 éwg 8. 1
Eu@pakTikd uAikd kai OeppomAacTi- | MpogToipacia mpiv amd Ty TPWTNH Xpron. Méooc B 1
Koi evdoppilikoi d§oveg Mpoidv piag xpriong poévo. pos®.

i | i i Mépog C, Bripa 1 akohouBoulpevo amd

EpyoaAeia kaBopiopol prikoug Mpoetoipacia Tpiv ammo TV TEWTN XpPrioN. Ta Bara 5 éwg 9
epyaciag kal pétpnong SiapéTpou - - : 50*
youraTrépkag I'IpoeTomcxom TIpIV aTTd TNV ETTAvVaAYPNOI- Mépoc G, Briuara 1 éwc 9.

potoinon.

(*) eyKeKpIPEVOG APIBUOG KUKAWY TTPOETOINOCIOG XWPIG VO ETTNPEAZETAI N AEITOUPYIKOTNTA KAl N ACPAAEIQ TWV TTPOIOVTWV.

A. Odnyieg rpoeToiyaoiag yia Evdodovrikég piveg, NMoApoukoug, Avixveutég, KoxAidpia, Epyalgia kGBeTnG OU-

UTTUKVWOonNG, Xeipokivnta epyalsia TAdylag cupmukvwong, Mnxavokivnra epyaAgia mAdyiag CUPTTUKVWONG,
EyyAu@ide €{ec, ZéoTpa utTEPNXWYV, Kap@ideg kai EvioppilikoUg dfoveg.

Inueiwtéov: Ta BApata “1.” éwg “3.” dev e@apudlovTal TTpIv aTTd TNV TTPWTN XPAoN. E@apudlovtal yévo yia TV TTPOETOIUa-
gia TTpIV o116 TNV ETTAVAXPNOIKNOTIoINCN YIO TTPOIOVTA TTOAAWV XPrOEWV.

> € TTPOIOVTA PE AVOTYXETIKO OOKTUAIO TTOU TTAPEXOVTAI N ATTOOTEIPWHEVA, EQapUOlovTal Ta BAuaTta “4a.” éwg “8.” Trpiv aTtd
TNV TTPWTN XPHON. Z€ QUTAV TNV TTEPITITWAN, O AVACXETIKOG DOKTUAIOG TOU KalvoUpyIou TTPOIOVTOG Ba TTPETTEl va agalpEiTal
TPIvV a1 Tov KaBapiopd (BAua “4a.” N “4b.”), va atmobnkeleTal € éva cakouAdkl o€ kaBapd TTepIBAAAOV Kal va ETTAvVATO-
TToBeTEITaI OTO TTPOIGV KATA TN didpkela TnG emBewpnong (Brpa “5.”).
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Aiadikacia Tpomog ekTéAeong Mpo@uAaieig mMEpav auTwyv TNG EVOTH-
tag 3) MIPO®YAAZEIZ
1. | ATroouvapuoAo- - AToouvapUoAoyAoTE TO TIPOIGV: AQIPETTE KAl ATTOPPIYPTE TOV AVAOXETIKG OAKTUAIO, av - Kapia.
ynon UTTAPXEI.
2. | Mpo-kaBapiopog Cevikég odnyieg: - To di6Aupa TTpo-kaBapiopol Ba TTPETTEl va aAAGCE!
- AloBpESTe OAa Ta TTPOIGVTA OPECWG PETG TN XPAON (TTPIV TTapEABoUV 2 WPEG aTTé Tn XpPrion) TAKTIKG, dnA. éTav putravBei f 6Tav PEIWBE n
o€ dIGAupa TTpo-KaBapIiogoU aUPPwVa WE TIG 08NYiEG TOU TIAPACKEUAOTH (Xwpig aAdelideg QTTOTEAEOHATIKOTNTA TOU AOyw TnG €KBECNG TOU OF
Kal TO 0TT0i0 TTPOOPICETal YA TTPO-KABAPICUO OTTO TOV TTAPACKEUAOTH. Ma TV ETTIKUpWON pIKpOPIakd @oprTia.
xpnoipotroiénke To Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner og ouyké- | - Xpnaoigotroleite uévo kabapég, HaAakég BoupTaeg
vipwon 0,4% yia 15 AeTrté TouAdyioTov). XpnoIPoTToINaTE KATd TTEPITTITWAON €vav dioko aTrod TTou €xouv oXedIAOTEN yia TOV OKOTT6 auTdv. Mnv
TIOAUQIBUAEVIO UYNARG TTUKVATNTAG 1} aVOEEIBWTO ATAGAI. XPNOILOTIOINOETE HETOANKEG BOUPTOEG.
- Av TTapaTnproETe opaTég akabapaieg TTavW OTa TTPOIGVTA 1, OTTOTE XPEIAOTE], CUVIOTATAI
UNXAVIKOG TTPO-KaBapIoP6S pe paAakr BoupToa atrd vAIAov, TTOAUTTPOTTUAEVIO 1) OKPUAIKG Emmp608eteg TPOQUAGEEIS yia QPECEC IAUAVTIOU:
UAIKO. BoupToioTe TO TIPOIGV HE TO XEPI MEXPI VO AQAIPETETE TIG OPATEG OKABAPTiES. - Ooov agopd aTig PpECES dlapavTiol, TTPOCESTE 101-
AITEPWG Va PNV UTTEPREITE TOV PEYIOTO XPOVO TTPIV
Eidikég 0dnyieg via @pECeg diapavTiou: amé TNV €KTTAUON Kai TN BIGRPESN. Av uTrepPeite
- ZeTAOVTE OXOAAOTIKG auEéowg PETA TN Xenon (TTpiv TTapéABouv 25 AeTrTd amd T xprian) Kai TOV PEYIOTO XPOVO, 0 KaBapIouOG PTTopEi va aTropei
yia 1 AeTrTé TOUAdXIoTOV WE TpeXoUpevo vePd (Beppokpaaia TepiBaAovTog +15°C/+25°C). avatroTeAeapaTkGg e€aitiag Tou utrePPBOAIKOU
- AioBpEgTe 6Aa Ta TTPOIGVTA OPECWG METG TN XPAoN (TTPIV TTapéABouv 30 AETTTG aTTd Tn XPNON) |  OTEYVWHATOG TwV PUTTWV € CUVOUOOHO UE TNV
o€ dIGAupa TTPo-KaBapiogoU GUPPWVa WE TIG 08NYiEG TOU TIAPACKEUADTH (XwPig aAdelideg TPaXUTNTA TOU EVEPYOU TUFHOTOG.
KQl TO OTT0i0 TTPOOPIETaI YIa TTPO-KaBapIod aTrd Tov TTapackeuaaTh. MNa Ty emKUpwon
xpnoipotroinénke To Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner og ouyké-
vipwon 0,4% yia 15 AeTrtd TouAdyioTov).
- BouprtoioTe 10 evepyOd TUANA TOU TIPOIGVTOG (ETTEVOUPEVO WE diapdvTia) yia 10 deuTepOAeTTTa
TOUAdIoTOV (It TNV ETTIKUPWON XPNOIUOTIOINBNKE BITTAr) 080vVT6BOUPTOa OTTO VAIAOV).
- EmBewprioTe oTrTiKG UTTO KATAAANAO @WTIoNO (TOuAdy. 500 lux) Kal, av UTTAPXOUV OPaTEG
akaBapaoieg, GUVEXIOTE TO BOUPTOITHA PEXPI TIG APAIPETETE TEAEIWG.
3. |'EkmAuon - ZeTAOVTE OXOAAOTIKG (TOUAGKIOTOV 1 AeTITO) WE TPEXOUPEVO vepd Bpuong (Beppokpaacia - Av kdTolo didAupa TTPo-KaBapIoHOU TIEPIEXEI AVTI-
TEPIBAAOVTOG). Ol0BPWTIKG PECO, CUVIOTATAI N €KTTAUGT Va TTPAY-
MOTOTTOIEITAI AKPIBWG TTPIV aTTO TOV KaBapiope.
4a. | Autopatog kaBapl- | - TommoBetrioTe Ta TTPOiGVTa péC o€ KIT, BAan oTpIENG i DOXEIO Yia va aTTOPUYETE OTTOIN0N- - TNpoao£tTe IBIITEPWG Ta KOTITIKG GKPA, TTPOG
OUOG PE TTAUVTHPIO TIOTE ETTAQN PETAEU TWV TTPOIGVTWY (I TNV ETMIKUPWON XpnaolpoTroiBnkav kaAdBia atéd QTToQUYN TPauPaTIoPoU Kal TTPOKANGNG {nuIdg oTa
yia atroAUpavon avogeidwTo aTOGAI). TIPOIOVTA.
- TomoBeTAOTE Ta TTPOIGVTA GTO TTAUVTAPIO Yia aTToAUPavan (eykekpiuévo katd EN ISO 15883) | - Ta mpoidvta amé aloupivio, kapRidio BoAppapiou
Kal eKTEAEOTE TOV KaBOPIopEVO KUKAO (TiA Ao > 3000 A TouhdxioTov yia 5 Aetrtd otoug 90°C). | i avBpakoxaAuBa dev Ba TTPETTEN va XPNOIUOTION-
lMa TNV emkUpwaon xpnoipotoIRBnke o £€AG KUKAOG AsiToupyiag: ouvTal o€ TTAUVTAPIO yia aTroAUpavan. Avt' autou,
Mpo-kaBAPIOHOC Nepo Bpuong < 45°C, 2 Aertd Ba TTPETTEl Va TIPAYUOTOTTIOIETAI XEIPOKIVNTOG
- - - - KaBapIoUOG.
KaBapiopdg AidAupa kaBapiopou 0,4%, 55°C, 5 Aemrté
E¢oudetépwon Nepd Bpuong, 2 Aetrtd
‘ExtrAuon Nepd Bpuong, 2 Aetrtd
O¢gppikA amoAUuavon Nepd avtiotpogng wopwong, 90°C, 5 Aetrtd
ZTEYVWHA 22 \etrTd
- XpNOIUOTIOINOTE £va ATTOPPUTTAVTIKG SIGAUPA e KABAPIOTIKEG IBIOTNTES (YIa TV ETTIKUPWON
xpnoipotroirenke 1o Neodisher Mediclean Forte o€ auykévipwaon 0,4%).
H
4b. | Xeipokivntog kaBa- | - EpPartiote 010 ammopputravTikd SiGAupa Je KaBapIioTIKES 1810TNTEG GUM@WVa pE TIG 0dnyieg | - TotroBeTeiTe TTAVTA Ta TIPOIOVTA YEoa O€ KIT, BAon

PIGUOG E TNV UTTO-

TOU TTAPAOKEUAOTH (yIa TNV ETMIKUpwon xpnoidotroiiBnke 1o Neodisher Mediclean Forte o€

oTAPIENG 1} BOXEIO yIa va aTToQUYETE OTTOIAOATIOTE

BoriBnon ouokeung |  ouykévTpwon 2%), Pe TNV UTTOBOABNON HIOG CUOKEURG UTTEPFXWY, YIO TOUAGXIOTOV 15 AETTTA. | €TTOPR PETAGU TWV TTPOIOVTWV.
UTTEPAXWY - Av TTapatnproeTe opaTég akabapaieg TTavw oTa TTPoIGVTA: BOUPTaioTE TO TTPOIOV HE TO XEPI
HEXPI VO 0QaIpETETE TIG 0paTEG aKaBapaieg (xpnoipotroioTe aAakn Bodptoa atoé vaiAov,
TIOAUTTPOTTUAEVIO 1) AKPUAIKG UAIKO).
‘ExtrAuon - ZemAUvTE 0XOAAOTIKG (TOUAGXIOTOV 1 AeTTTd) WeE ammoviopévo vepd (Beppokpacia TepIBAANO- | - Av To didAupa kaBapiopoU TToU XPNOIPOTIOIRCATE
VT0G). TTPONYOUPEVWG TTEPIEIXE avTIDIaBPWTIKG Péoo, ou-
VIOTATal N €KTTAUGN Va TIPAYUOTOTIOIETal OKPIBWS
TIPIV ATTO TNV ATTOOTEIPWON OE AUTOKAUGOTO.
ZTEYVWHA - Ta TpoidvTa Ba TTPETTEN va OTEYVWOOUV KAAG HE Travi piag Xpriong Tou 8ev agrivel xvoudia, | - AwaTe 11aiTEPN TTPOTOX GTO CWOTO OTEYVWHA

HEXPI VO PNV TTapouaialouv TTAEOV EPQAVT iXVn Uuypaciag.

TWV EVWOEWV I TwV KOIANOTATWY VTG EVOG TTPOIO-
VT0G.
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5. | EmBewpnon

EmmpéoBeTeg TAnpo@opieg TrpogToIuaagiag yia

ZUVapPOAOYAOTE TO TTPOIGV, av XPEIGZETal, XPNOIHOTIOIWVTAG KAIVOUPYIO, aXPNOIKOTIOINTO
avaoyeTikd dakTuAio Dentsply Sirona.

EmBewpnraTe TN AeIToupyIkTNTA TOU TTPO0IGVTOG (EAEYETE TTOOO QUXUNPG Eival TO KOTTTIKG pEPN,
av xpeidderan).

EmBewproTe oTrTIKG TO TTPOIGV PE YUPVE AT UTTO KATdAANAO QWTIoNS (TOUAdY. 500 lux). Kol
aTToPPIYTE TO OTNV TTEPITITWOT EAATTWHATWY OTTWG TT.X. PWYHWYV, TTAPAHOPPWOEWY (KEUYNG,
XaAdpwang, ouaTpo@rig), Bpauaong, dIdBPwong, aTTWAEIAg TNG XPWHATIKAG KwdikoTroinang f
g arpaveng).

Ta Bpdpuika TpoidvTa Ba Tpémel va kabapidovTal {avd.

£Cec avBpakoydAuBa:

MpoaTaréwte TIg Ppées avBpakoxdAuBa pe avTIBIORPWTIKG PETO GUPPWVA PE TIG 0BNYiEG TOU
TIAPACKEUAOTH, TPIV aTTd TN CUCKeUaaia (yia TV £mKUpwon XpnaidotoiriBnke to RS-Spray
g Meisinger).

- H mpoeToigaoia kai n xprion avridiaBpwrikod
péoOU PTTOPET VO OKOUPUVEI TIG PPECES avBpaKo-
XGAuBa. Autr n aAayn XpwHaTog dIaPEPEl aTTd TN
016Bpwan Tou TapaTnpeital dtav Gev XpNOIUOTION-
nOei avTISIoBpwTIKO PéCO, Kal Oev Ba TTPETTEl Vo
BewpnBei eAdTTWUA.

6. | Zuokeuagoia

TotroBeTrOTE Ta TTPOIOVTA PéCa € KIT, BAN OTAPIENG i} DOXEIO YIa VO ATTOPUYETE OTTOIADTTO-
T€ ETTAQN PETAEU TWV TTPOIOVTWV.

ZUOKEUAOTE TO TTPOIOVTA O€ «OAKOUAGKIO OTTOOTEIPWANG» (XPNOINOTIOIRBNKE JITTA) GUOKEU-
aagia, o€ 0OKOUAGKIO aTTd XapTi Kal TTAAGTIKG UAIKO, WG TO XEIPOTEPO OEVAPIO ETTIKUPWONG TNG
QTTO0TEIPWANG HE ATO).

TNV TEPITITWAON QIXUNPWY TIPOIOVTWY TToU BeV TTEPIKAEIOVTAI OE KOUTI, TOTTOBETAOTE CWARVEG
0INIKOVNG YUpw aTTé Ta TIPOIGVTA VIO VA PNV TPUTTACEI N CUCKEUATIa.

ZppayioTe Ta GOKOUAGKIO CUPPWVA HE TIG CUGTACEIG TOU KATAOKEUAOTH TOUG.

Alao@aAioTe 6Tl Ta GOKOUAGKI gival KaTdAAnAa yia
atooTeipwan pe atpd (141°C) kai 611 EXOUV EyKPI-
B¢i kal KATAOKEUAOTEI GUPQWVA WE T TIPOTUTTA
1SO 11607 ka1 EN 868-5.

Av xpnaigotroinBei cuokeur) BeEpUOTUYKOAANGNG,

n diadIKaoia TTPETTEI VO ETTIKUPWOET Kal N CUOKEUR
Beppoouyk6AAnang va BaduovounBei kai va agio-
AoynOei wg katdAAnAn.

7. | AmooTeipwon

ToTroBeTAOTE Ta CAKOUAGKIA OTOV ATTOOTEIPWTH OTUOU CUPPWVA PE TIG TUOTATEIG TOU KATO-
OKEUOOTH.

Xpno1PoTToIaTeE KATToIoV aTrd Toug ak6AouBoug KUKAOUG OTTOOTEIPWONG e ATTOOTEIPWTA
aTHOU VIO 0PaipEDN TOU 0€Pa E TIPOKATEPYOTia KEVOU (UE KOPETUEVO OTHO Kal O€ CUHHOP-
@won pe 1o mpdéTuto EN 13060 (katnyopia B, pikpdg amooTelpwTAg) kai To TpoTutio EN 285
(UeyGhog aTTOOTEIPWTAG)):

132°C, 4 Aemr1d,

134°C, 3 Aetr1d,

134°C, 18 Aemrrd.

YuvioToUPE aTroaTeipwaon pe aTpd aToug 134°C yia 18 AeTTTd, €101 WOTE VO OTTEVEPYOTTOIN-
Bouv mBavd mpIdv.

EmBewproTe OTITIKG TO TTPOIGV PE YUUVO PATI UTTO KATAAANAO @wTIoNG (TOuAd. 500 lux)
(akepaudTnTa GUoKeuaaiag, atouadia Uypaciag, kapia aAAayh XPWHATOS TNG CUCKEUATIAG,
BeTIKOI PUOIKO-XNUIKOI OEIKTEG, CUMHOPPWAN TWV TIAPAUETPWY TOU TPEXOVTOG KUKAOU HE TIG
TIAPAPETPOUG TOU KUKAOU ava@opdc).

Av uttdpxouv opatd ixvn uypaaiag (VOTIoPEVO ONUEIC 0TV OTTOCTEIPWHEVN OUCKEUAOTIQ,
ANipvéadov vepd aTo QopTio) aTo TEAOG TOU KUKAOU OTTOOTEIPWONG, ETTAVACUTKEUAOTE KOl
ETTAVOTIOOTEIPWOTE EQAPPOIOVTAG PEYAAUTEPO XPAVO OTEYVWHATOG.

AmoBnkeUaTe Ta apxeia xvnAaoiudtntag Kal kabopioTe Tn didipkela wng CUPPWVA PE TIG
00nyieg ToU KATAOKEUAOTH TNG GUOKEUQTIOG.

XpnoipotroioTe éykupn diadikagia ammooTeipw-
ong, oUeWVa WE TIG ATTAITATEIS TOU TTPOTUTTOU
ISO 17665, pe eAdXI0TO XPAVO OTEYVWHATOS

20 AeTTTOOV.

Oa Trpémel va dideTal I8IAiITEPN TTPOCOX OTNV
QaKePAIOTNTA TNG GUOKEUATIAG OTNV TIEPITTTWON
XPAoNG KUkAou amooTeipwang atoug 134°C didp-
KeIag 18 AeTrTwv.

EAéyETe TV Tepiodo 10X00G yia TO GAKOUAGKI TTOU
UTTOOEIKVUEI O KATOOKEUAOTAG VIO Va TTPOGdIOpPioE-
1€ TN dIdpKeEIa (WAG TOU.

O 13I10KTATNG €ival UTTEUBUVOG YIa TN CUPPOPPWON
e Tn diadIkacia GUVTAPNONG TOU ATTOOTEIPWTH,

n otroia Ba TPETTEN va eKTEAEITAI CUPPWVA PE

TIG ATTAITATEIG 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY
aTooTeipwang (TTapadeiypaTa: TTPoypaPUaTIoNOS
NG OUVTAPNONG, £¢ETON TTOIOTNTAG, KPITAPIX
a1od0XAG CUHTTUKVWHATWY Kal VEPOU CUNPWVA HE
10 TP6TUTTO EN 285, Trapdptnua 2).

8. | AmoBrkeuon

AloTnpeiTe Ta TTPOIGVTA 0T CUOKEUATTa aTTo0TEIPWONG O¢ KaBapd TepIBAAAOY, PaKpIG aTTd
TNYEG Uypaciag kai To apeao NAIakG ewg. ATroBnkelovTal og Beppokpacia TepIBAAoOvVTOG
(ouvABwg 15 - 25°C).

Ye TepimTwon ¢nuIdg oTo CakOUAKI, Ba TTpETTEl var eKTEAETal évag TTARPNG KUKAOG TTPOETOI-
paciag.

EAéyETe T GuoKkeuaaia kal Ta 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa TTPIV aTTd TN XPron (aKkepaIdTnTa
ouoKeuaoiag, atouaia uypaaiag Kal nuepounvia ARgng).

MeTd TV amooTeipwaon Ba TpéTTel va xeIpiCeoTe
TO TIPOIGV WE TTPOCOYK, £T01 WOTE VA dlaTnpEiTal
&Ikt n ouokeuacia (OTEIPOG PPAYHOG).

Aev TTAPEXOVTAI EYYUNOEIG YIO TNV ATTOOTEIPWON
O€ TIEPITITWON TTOU I CUCKEUATIa €ival avolypévn,
KOATEGTPAMPEVN 1) UYPN.

Kpaaia TePIBAAAOVTOG. AQaIpETTE OAEG TIG GUOANIDES aTTO TNV ETTIPAVEID TOU EPYAAEIOU
Euppagng.

TIPOTTUAIKF) GAKOOAN.
- AprioTe Ta epyaleia EuePagng va OTEYVWOOUV.

- EpBarrrioTe 10 epyaleio Euppaing oe didhupa NaOCl 5,25% yia 1 éwg 5 Aetrta o€ Beppo-

- ZKOUTTIOTE TTPOOEKTIKG TN YOUTOTTEPKO HE OTTOOTEIPWHEVN YAla euTroTiIopévn Pe 70% 100-

Aiadikacia Tpomog eKTEAEONG Mpo@uAdaieig mEpav auTwyv TNG EVO-
mnTag 3) MPO®YAAZEIZ
1. ATmoAUpavon Eu@pakTiké UAIKO - Mnv xpnoipotroleite dlaAUpaTa ammoAUpaveng

TIOU TTEPIEXOUV PaIVOAN i TTPOIdVTa TTOU Oev
gival oupparTd pe To EPPPAKTIKG UAIKO i ToV
TAAGTIKO EVOOPPIJIKO Gigova.

OepuomAacTikoi evdoppilikoi a§oveg Uniclip kai Mooser
- EpBarrriote Ta mpoidvTa épepagng o NaOCI (2,5% TouAdyioTov) yia 5 Aetrté o€ Beppo-
Kpaaoia mepIBGAAoVTOG.
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C. Odnyieg mposToiyagiag yia Epyaleia kaBopiogpou yrkoug epyaciag kai EpyalAeia yérpnong diapuérpou yourta-

WEPKAG

Znueiwtéov: Ta BrpaTta “2.” €wg “4.” dev epappolovTal TTpIV aTTd TNV TTPWTN XPAon. E@apudlovTtal yovo yia TNV TTPOETOIUa-
gia TTPIV OTTO TNV ETTAVAXPNOIYOTIoINCN YIO TTPOIOVTA TTOAAWY XPHOEWV.

Aladikacia Tpomog ekTéAeong Mpo@uAdieig mMEpav auTwyV TnG EVO-
mrag 3) MIPOOYAAZEIZ

1. ATmroouvappoAdynon - ATToouvappOAOYAOTE TO TTPOIGY, AV ATTAITEITAl. - Kayia.

2. Mpo-atmoAUpavon - AloBpEETe OAa Ta TTPOIGVTA OPECWG PETG TN XPAON HE ATTOPPUTTAVTIKG KOl ATTOAUMOVTIKO - AMGACeTe TaKTIKG TO dIGAUpa TTPO-OTTOAUAV-
O16AuPa o€ GUVOUAONS PE TIPWTEOAUTIKG €VQULO (OUPPWVA UE TIG 08NYieG TOU TTOPAOKEU- ong, 6nA. 6tav putraveei rj dtav peiwdei n
aoTh, yia TV emkUpwan xpnaoigotroiidnke 1o Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH oe QTOTEAEOHATIKOTNTA TOU Adyw TnG €kBeOTiG TOU
OUYKEVTPWON 2% yia TouAdyioTov 30 AeTTTd). o€ pIKpoRIakd @opTia.

3. ‘ExtrAuon - ZemAUvTE 0XOAAOTIKG (TOUAGXIOTOV 1 AETTTO) WE TpEXOUPEVO vePD Bpuong (Beppokpacia - Av kdoio SiIGAupa TTPO-aTTOAUHAVONG TTEPIEXE!
ePIBAANOVTOG). avTIdIaBPWTIKG PETO, GUVIOTATAI EKTTAUGT TWV

TTPOIGVTWY aKPIBWG TTPIV aTTd TOV KaBapIoPE.

4. Mpo-kaBapiopdg - To di6Aupa TTpo-kaBapiopol Ba TTPETTEl va

- EpBarrrioTe Ta PoidvTa o€ amroAUpavTIKG diGAupa pE KaBaPIOTIKEG IDIOTNTEG CUNPWVA HE aAAGGel TakTIkG, OnA. 6Tav puttaveei i 6Tav
TIG 0dNYiEG TOU TTAPACKEUATTH (XPNOIMOTIOINCTE POVO atroppuTravTikd pe afjpavon CE kai HeIwBei n atroTeAeauaTIKOTNTA TOU Adyw TNG
€ykpian Tou FDA, yia Tnv emkUpwan xpnoipotroirenke 1o Perfektan Neu - Dr. Schumacher |  €kBeong Tou o€ pikpoBiakd gopria.
GmbH o€ ouykévipwon 2%). - To didAupa Ba TpéTTel va eivail évar IBIKG BIGAU-
- BePaiwBeite 611 o TTpoidVTa epBarTtTidovTal TEAEIWG. XN oUVEXEID, TTAUVTE Kal BOUPTOIOTE Ta | ua TTOU TTPOOPICETAI ATTO TOV TIPOUNBEUTH yia
péoa ato didAupa kabapiopou/atroAlpavong. TTpo-KaBapIouo kal TTpo-atmoAlpavon. Oa TTpé-
- ZeTAOVTE OX0AAOTIKG (TOUAdXIOTOV 1 AETITO) WE TPEXOUPEVO vePS Bpuang (Beppokpacia TIEI VO XPNOIJOTIOIEITOI OpaIwPEVO BATEN TwV
TePIBAAOVTOG). TTPOdIaYPAPWY TOU TIPOUNBEUTH. Oa TTPETTEI
- EmravaAdBete Ta avwtépw 3 Bripata TOUAAXIOTOV TPEIG POPEG, TTPOKEINEVOU VA ATTOHAKPU- va TIEPIEXEI I} va oUVOUCOTEN JE TIPWTEOAUTIKG
veTe OAa Ta 0paTd ixvn/katdAoima Bpopidg. €vQupo.
- XpnOoIUOTIOIEITE HOVO KABOPEG, HAAAKEG
Bouptoeg A KaBapo, parakd Ueacua A Travi
TTOU €X€EI OXEDIOOTE yIa TOV OKOTTO QUTOV.
Mnv xpnoipotroioete PETAMIKEG BoUpPTOEG 1)
olpua.
5a. | Autéuarog kaBapl- - TomoBeTAOTE T TTPOIGVTA GTO TTAUVTAPIO YIa ATTOAUAvVAN Kol EKTEAEDTE TOV KaBOPITUEVO - Ta mpoidvta améd ahoupivio
OUOG HE TTAUVTAPIO YIa KUKAO (iR Ao > 3000 A TouAdyioTov yia 5 Aetrté atoug 90°C). Ma Tnv emkUpwaon xpnoipo- | (1r.X. 7o ENDO-M-BLOC) 6ev Ba mpétrel va
amoAUuavon ToIRBnke o €€ KUKAOG AeiToupyiag: XPNOIUOTIOI00VTal G€ TTAUVTAPIO YIa aTTOAUHAV-
Mpo-kaBAPITHOC 30°C, 1 AemT6, SidAupa kabapiopou 0,5% on. Avr' autou, 8a Tpémel va TrpaypaToToleftal
. — " XEIPOKivVNTOG KaBapIoUOG.
KaBapiopdg 55°C, 6 AetrTd, SiGAupa kaBapiopou 0,5%
‘ExtrAuon 1 AeTrTd, atmioviouévo vepo
O¢gppikA aTmoAlpavon 90°C, 5 Aetrtd, ammioviouévo vepo
- XpNOIUOTIOIOTE £Va OTTOPPUTIAVTIKS SIGAUPA e KaBAPIOTIKEG IBIOTNTES (YA TNV ETTIKUPWON
xpnotpotroienke 1o Neodisher Mediclean Forte oe ouykévrpwon 0,5%).
H
5b. XelpokivnTog KaBa- - EpBamrioTe 010 amoAupavTikd SidAupa Je kaBapioTIKEG 1010TNTEG, CUPPWVa Pe TIG 0dnyies | - Kapia.
PICUOG HE TNV UTTO- TOU TIAPCOKEUAOTH, KAl PE TNV UTTOBORBNCN PIOG CUTKEUNG UTTEPHXWY, EPOTOV Eival Ka-
Bor\Bnon ouokeurig TEAANAN, yia TOuAdxioTov 15 AeTTTd (yia TV €TTIKUpWaON Xpnoipotroinenke T.x. To Perfektan
UTTEPAXWY Neu - Dr. Schumacher GmbH o¢ ouykévipwon 2%).
‘ExtAuon - ZeTTAOVTE OX0AAOTIKG (TOUAdXIOTOV 1 AETITO) E aTTioVIOpEVO VEPO (Beppokpaaia TEPIBAA- | - Av KETTOI0 aTTOAUPAVTIKG DIGAUNT TTEPIEXEI
AovTog). avTidIaBpwTiké Péco, GuviaTaTal n EKTTAUCN
va TTPAYUATOTTOIEITAI aKPIBWG TTPIV aTTO TV
QTTOO0TEIPWAON O€ AUTOKAUATO.
2TEYVWHA - Ta TPOIOVTa TIPETTEN VO OTEYVWOOUV KOAG HE Un TIAEKTO UQaopa Piag XPRong, HEXPI va unv | - AwaTe 131aiTepn TTPOCOXT OTO ATIOTEAETUATIKG
Trapouaiddouv TAEov pgav ixvn uypaciag. OTEYVWHA TWV EVWOTEWV ) TWV KOIANOTATWY
EVTOG EVOG TTPOIOVTOG.
6. EmBewpnon - EmBewpnioTe oTrTIKé TO TTPOIGV e yUPVE paT utrd KatdAAnAo @wTioud (Touhdy. 500 lux), - Kapia.
KOl aTTOPPIYTE TO OTNV TIEPITITWON EAATTWHATWY (TT.X. PWYHWY, TIAPAHOPPWOEWY, Bpal-
ong, dIdBpwang, aTwAEIag TNG APAVONG).
- Ta Bpouika poidvTa Ba TpéTrel va kabapifovTal {ava.
- ZUVOPPOAOYAOTE Ta TIPOIOVTA, av XPEIGZeTal, Kal ETBEWPNROTE TN AeIToupyia Toug.
YuoKeuaoia Avarpégre aTnV evOTNTA ZUoKeuaaia, BApa “6.”, TTou TTapEXETal yia Ta TTPOIGVTA A TTI0 TIAVW.

AmooTeipwaon

Avarpégre aTnv evotnTa ATrooTeipwaon, Bria “7.”, TTou TTapEXETal yia Ta TTPOIdVTa A TTIO TTAVW.

ATroBrikeuon

Avarpégre aTnv evotnTa ATrobrkeuon, Briga “8.”, TTou TTapéXETal yia Ta TTPOidvTa A TTIo TTAVW.
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NAPAPTHMA 1- KatdAoyog TrpoidvIwy Tou KaAUTITOVTal a1rd TIG TTapouoeg odnyisg xpong
ENAOAONTIKEZ PINEZ
Tumog mpoidvrog Enwvupieg kai/n Kwd. YAika AmooTelpwWHEVO
XelpokivnTa evoodovTikd epyaAeia | Readysteel® Evepyo Tpiua amé avogeidwro atodAl, E
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C, OIMNKOVOUX0G QVOOXETIKOG DAKTUAIOG Kall
A0111, A016D. TAAGTIKA 1j a1AikovoUxa AaBn.
Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.
XelpokivnTa evOodovTIKA epyaleia | Meaccess® Evepyo Tpipa amé avogeidwro atodAl, Ox.
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA. 0IMNKOVOUX0G aVOOXETIKOG dAKTUAIOG Kail
Micro- Opener TAGTIKA AaBn.
A0350.
Micro- Debrider
A0353.
XelpokivnTa evbodovTikd epyaAeia | PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use Evepyd TpApa amd NiTi, aiAikovouyog Ox.
A0416, A0417, A0418. aVaOXETIKOG BOKTUNIOG Kal TTAACTIKF A O1AIKO-
K-File NiTiflex®* vouxa Aa.
AO12N.
EMNAAHOEYTHEZ
A0175.
XeipokivnTa evdodovTika epyaAeia | PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use Evepyd tpApa amd NiTi, oiAikovouxog ava- m
A0416, A0417, A0418. OXETIKOG DaKTUAIOG Kal G1hikovoUxa AaBh.
Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.
MepioTpo@ikd evdodovTika epyaleia | PROFILE* Evepyo Tprpa amé NiTi, oiAikovouyog Ox1.
A0344, A0358, AOT1N. QVOAOXETIKOG BOKTUANOG Kal HETAANIKG
PROTAPER® OTENEXOG (e €TTIOTPWON XPUCOU, ViKEAIOU A
A0409, A0410, A0411, AD415. poulnviou).
PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.
PATHFILE®*
A0015.
MepioTpo@ika evdodovTIKG epyaieia | PROTAPER® Evepyd tpApa amd NiTi, aiAikovoUyog E
A0409, A0410, A0411, A0415. AVOOXETIKOG SAKTUNIOG Kal HETAANIKO
PROTAPER® RETREATMENT OTEANEXOG (€ ETTIOTPWON XPUCOU, ViKEAIOU A
A1410, A1412, A1415, pouBnviou).
ProTaper Gold®
A0409, A0410, A0411.
ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.
TruNatomy®*
BSTTNMM.
Protaper Ultimate ™*
BSTPULR.
(*) M" autd Ta TpoidvTa diaTiBeTal KAl ATTOOTEIPWHEVN £€KOOON Hiog XPHONG.
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AAAA EPIFAAEIA
TUmog mpoiovTog Enwvupieg kai/n Kwd. YAika AmooTeipwuEvo
MoAgoukoi A004B. Evepyo Tpfua amé avo&eidwro atadAl Kal Ox.
TAOTIKA AaBh.
AvVIXVEUTEG B093. Evepyd Tpfpa amd avogeidwro atadh Kail Ox1.
athikovouya AaBr).
KoyAigpia B0095, B095S. Evepyo Tpfpa amé avogeidwro atadAl Kal Ox1.
peTaAAIKA i olAikovouya Aaph.
XelpokivnTa epyaleia TAGyIag A0198. Evepyo Tpriua améd avo&eidwro atadAl Kal Ox.
oupTUkvwong (Spreaders) peTaAAIKA AaBh (ue emmioTpwan xpwyiou).
Finger Spreaders A0182*. Evepyo Tpripa amé avogeidwro atadAl Kal Ox.
TAQOTIKA AaBn.
A182N. Evepyd tpApa amd NiTi kar mAaoTiki AaBr. | OxI.
A0206. Evepyo Tpfipa amé avogeidwro atodAl Kail Ox.
TAGTIKA AaBh.
Epyaheia k8BeTNG oUPTTUKVWONG A289S. Evepyd TpApa amd NiTi fj avoeidwto atadhi | Ox.
(Pluggers) Kal athikovouya Aafr).
Mnyxavokivnta epyaAeia TTAdyIag A0242, A0244. Evepyd TpApa ommd avoleidwro atodh Kal Ox.
OUMTTUKVWONG YOUTOTTEPKAG OPEIXAAKIVO OTEAEXOG.
Lentulo A022S*, A0022*. Evepyo Tpfipa amé avogeidwro atadAl Kal Ox1.
OPEIXAAKIVO OTEAEXOG.
(*) " autd Ta TTPOIGVTA BIOTIBETAI KaI ATTOOTEIPWEVN €KBOCN Wiag Xprong.
EFTAY®IAEZ KAl ®PEZEX
Tumog mpoiovTog Enwvupieg kai/n Kwd. YAika AmooTeipwpEvo
Aigpuvthpag (Enlarger) EFTAY®IAA AIANOIZHZ PIZIKOY ZQAHNA AvogEidWTO aTOGAI Ox..
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
®péles KapPidiou OPEZEZ AIANOI=ZHZ KOINOTHTQN, KOMHZ Evepyd TpApa amd kappidio BoAgpapiou kai | OxI.
METAAAQN, XEIPOYPTIKEZ ®PEZEZ /| ®PEZEZX | o1éAeX0g T AvOgLeidwTO aTadAI.
OZTOY, PPEZEZ TEAIKHZ AIAMOP®QXHZ
EXXXX.
®péleg CST @PEZEZ AIANOIZHZ KOIAOTHTQN, ®PEZEX AvBpakoxaAuBag. Ox..
TEANIKHZ AIAMOPOQXHE
DXXXX.
®péleg diapavTiol ENAOAONTIKEZ ®PEZEX AIAMANTIOY Avogeidwto atodi eTevdedupévo pe diapd- | Ox..
A0164, A0165. VTIO OTO EVEPYO TURHA.
AANO
FXXXX.
Dpéeg ammod avogeidwTto atodAI XEIPOYPTIKEZ ®PEZEX Avogeidwro atadih. Ox.
D1711, D172l
OPEZEZ MAPAZKEYHZ A=ONQN
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Dpéleg kal EyyAugideg yia Evooppl-
{IkoUg GEoveg/Kapgpideg

MOOSER

C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®K

C107K, C108K.

Avoteidwto atadiNi, o€ PePIKEG EKDOTEIG ETTEV-

OeOUPEVO e DIaUAVTIa OTO vEPYO TUAUA.

Ox.

(*) M" autd T TTPOIGVTA BIATIOETAI KAI ATTOOTEIPWHEVN €KOOON Piag Xprong.

ZEXTPA YNMEPHXQN

Tomog mpoiodvrog

Enwvupieg kai/ Kwd.

YAika

ATOOTEIPWHEVO

=£0TPa UTTEPHXWV

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

AvogeidwTo atadAI.

Ox..

EMO®PAKTIKA YAIKA

Tomog mpoiodvrog

Enwvupieg kai/n Kwd.

YAika

ATIOOTEIPWHEVO

Kwvor youtatrépkag

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.

WHITE

A022E.

COLOUR CODED

A022G, A022M, A022N.
AUXILIARY

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

ZUVOETIKI YOUTOTTEPKA.

Ox..

Gutta-core®

A1703, A1803.

YUVBETIKA YouTaTTéPKa, TTAAOTIKOG TTUPAVAG
Kal GINKOVOUX0G aVOOXETIKOG DAKTUAIOG.

Ox.

Ep@pokTIKG

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

ZUVOETIKNA YOUTOTTEPKA KAl TTAQOTIKOG
TIUPRVaG.

Ox.
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KAPO®IAEZ KAl ENAOPPIZIKOI A=ONEZXx
TUmog mpoiovTog Enwvupieg kai/n Kwd. YAika AmooTeipwuEvo
Kapeida amotimwaong MOOSER AvogeidwTo atodAl. Ox.
C055B.
Evdoppifikog dovag ualovnudtwy | Easypost™ YUVOETO UNIKO. Ox1.
C0600.
Radix® Fiberpost
C0613, C0614.
MetaAhikég evBoppiikdg Ggovag MOOSER AvogEidwTo aTOGA! Ox..
C055C, C055D.
RADIX ANKER
C0193.
MeTaAAikég evdoppIdikog dEovag CYTCO®K TitGvio. Ox.
C106K.
RADIX ANKER
C193T.
RADIX ANKER-LONG
C0261.
RS RADIX-STIFTE
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
Kapideg KAP®IAA AMOKATAZTAZHZ Titavio. Ox..
C0200, C0210, C0211, C0225.
OepPOTTAACTIKAG EVOOPPIGIKOS MOOSER MAaoTIKS. Ox.
agovag C0241.
UNICLIP
C215U.
EPrAAEIA KAOOPIZMOY MHKOYZ EPTAZIAZ KAl METPHZHZ AIAMETPOY NOYTANEPKAZ
TUmog mpoiovTog Enwvupieg kai/n Kwd. YAika AmooTEIpWHEVO
Epyaheio kaBopiopoU prikoug ENDO-M-BLOC AMougpivio. Ox1.
epyaciag A0184.
EpyaAeio kaBopiapou prKoug MINI ENDO-BLOC MAaoTIKO. Ox1.
gpyaaiag A0327.
Epyaheio pétpnong diapérpou GAUGE MAaoTIkS kal opeIxdAKIvo TTapéUBAnua. Ox.
YOUTATTEPKAG A0186, A186C.
KaTaokeuaoTig
c € (HOVO VIO epyaheiar KABOPITHOU PIKOUC Maillefer Instruments Holding Sarl
gpyaaiag kal yETPNoNg SIaPETPOU YOUTATTEQKAG) Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
c € EABeTia
2797 Elﬂ
Ox1 mpoi6vra CE: ®péleg CST dentsplysirona.com/ifu
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Instrugcoes gerais de processamento
Para produtos endodoénticos

Dentsply
Sirona

APLICAVEL PARA:

LIMAS ENDODONTICAS, EXTIRPA-POLPA FARPADO, SONDAS, ESCAVADORES,
CONDENSADORES,ESPACADORES,CALCADORES,BROCAS,INSERTOSULTRAS-
SONICOS, MATERIAIS DE OBTURACAO, PINOS E ESPIGOES, FERRAMENTAS DE
COMPRIMENTO DE TRABALHO, FERRAMENTAS DE DIAMETRO DO OBTURADOR.

1)

2)

INFORMAGOES GERAIS

As etapas de processamento indicadas aqui:

* aplicam-se a produtos indicados para o tratamento de doengas endoddnticas antes do uso 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 se aplica as seguintes situagdes:

* produtos fornecidos em condigbes nao estéreis (sem o simbolo na etiqueta). E necessario o processamento
antes do primeiro uso;

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

A tabela abaixo resume as varias situagdes existentes e quando as instru¢gdes de processamento sao aplicaveis:

Simbolos na etiqueta Processamento
Nenhum. Processamento antes do uso e reutilizagdo.
@ Processamento apenas antes do primeiro uso, pois ndo é permitida a reutilizagéo.
E Processamento apenas antes da reutilizagao, pois o produto vem pronto para uso.
+ ® Nenhum.

Estas instrugdes de uso se aplicam aos produtos indicados em ANEXO 1- Lista de produtos cobertos por estas instru-
¢des de uso.

Isencéo de responsabilidade: As instru¢des para o processamento de produtos antes do primeiro uso e da reutilizagcao
neste documento foram validadas por Dentsply Sirona. Os usuarios s&o os Unicos responsaveis por qualquer desvio
destas instrugdes e/ou pelo uso de métodos alternativos de processamento. A Dentsply Sirona n&o se responsabiliza por
danos, ferimentos ou qualquer responsabilidade juridica incorrida direta ou indiretamente pelo usuario devido ao descum-
primento das instru¢des de uso definidas a seguir. O usuario deve seguir as praticas de seguranca e juridicas, incluindo,
sem se limitar, as definidas neste documento.

ADVERTENCIAS

Produtos de uso unico ndo devem ser processados e reutilizados. A reutilizagdo desses produtos aumenta o risco de
contaminacéao cruzada e/ou fratura.
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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 nao é garantida depois da abertura da embalagem.

* Inspecione a embalagem e o produto antes do uso: se a embalagem ou o produto estiver danificado, ndo o utilize e
descarte-o.

» Os produtos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagéo segura para dispositivos
cortantes e contaminados.

» Use sempre roupas de prote¢do para sua propria segurancga (luvas, éculos, mascara e um avental a prova de agua).

* Nao use etiquetas nem marcadores de identificagéo diretamente no produto.

» Use apenas equipamentos e materiais de processamento com a manuteng¢ao em dia, aprovados pelas leis e regula-
mentos nacionais e use-0s conforme as instrugdes do fabricante (incluindo calibragem, limpeza, peso de carregamento,
vida util, tempo de operacéo e testes funcionais).

» Use apenas uma solugéo detergente com agéo desinfetante e aprovada pela sua eficacia (lista VAH/DGHM, marcagao
CE, aprovagao da FDA) e de acordo com as instrugdes de uso do seu fabricante.

» O detergente deve ser livre de aldeidos (para evitar a fixagdo de impurezas do sangue) e sem di- ou tri-etanolaminas
como inibidores de corroséao.

» Siga sempre as instru¢des e as concentragdes informadas pelo fabricante do agente de limpeza ou desinfecgao.

LIMITACAO DA REUTILIZACAO
* Os produtqs nao devem ser proces’sados mais do que o0 numero maximo de ciclos informado na tabela da secéo 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 inspecgao
visual (consulte o item a seguir). Como certas aplica¢cdes podem fazer com que os instrumentos cheguem ao final da
vida util prematuramente, o “Numero maximo de ciclos de processamento” nem sempre sera alcangado
(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 nao se limita ao seguinte:
- Deformacgéo plastica;
- Fratura;
- Perda de marcacao ou cédigo de cores;
- Instrumentos dobrados;
- Fios danificados;
- Superficies de corte danificadas;
- Laminas de corte cegas;
- falta de marcas de tamanho;
- Corroséo.
 Para a instrumentagao de canais extremamente curvos, € mais seguro usar a lima apenas para a instrumentagao de
um canal para reduzir o risco de fratura. Preste atengéo as seguintes boas praticas:
- Use uma lima nova e descarte-a apods 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).
- Inspecione visualmente se os defeitos indicados no paragrafo anterior estao presentes na parte ativa durante o uso
(ou seja, apos cada onda).
- Evite o movimento rotativo continuo de alargamento padrao e, em vez disso, use pequenos movimentos em angulo
(movimento de lima, movimento de oscilagao da corda do relégio ou técnica de forga equilibrada) para limitar a fadi-
ga de flexao rotativa dos instrumentos e aumentar sua vida util.
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RESISTENCIA DO MATERIAL

O uso de agentes de limpeza e desinfecgao pode danificar os produtos.

Consulte as instru¢des 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 instrugoes de uso).

A seguir, uma lista ndo completa de situagdes a serem evitadas:

* N&o use solugdes de peroxido de hidrogénio (H,O,) em produtos com algas de plastico, produtos de NiTi, brocas de
carboneto de tungsténio ou suportes plasticos. Esses produtos se degradam com o perdxido de hidrogénio.

» Os produtos de NiTi ndo devem ser totalmente imersos em uma solugao concentrada de NaOCI. Apenas a parte opera-
cional, que esta em contato com o paciente, deve ser imersa. A concentragéo da solugdo de NaOCI nao deve ultrapas-
sar 5%.

* Nao use solugdes que contenham fenol ou qualquer componente nado compativel com os produtos.

* No caso de dispositivos metalicos, use agentes desinfetantes e de limpeza anticorrosivos.

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

* Recomendamos o uso de detergente alcalino com surfactantes e com capacidade de remogéao de gordura, desinfecgéao
(contra bactérias/fungos) e inibigdo de corroséo.

» 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 devem ser usados em aparelhos de
lavagem e desinfecgao.

INSTRUGOES PASSO A PASSO

As instru¢des passo a passo para o processamento antes do uso/reutilizagdo variam conforme o tipo do produto e sao
divididas em 3 categorias (Partes A, B e C).

Instrucdes de processa- Numero maximo de ciclos

Tipo de produto Condicéao mento de processamento

Limas Endodénticas, Extirpa-polpa
farpado, Sondas, Escavadores,
Condensadores, Espagadores,
Calcadores

Processamento antes do primeiro uso. Parte A, Etapas 4 a 8.

g+
Processamento antes da reutilizagéo. Parte A, Etapas 1 a 8.

. . Processamento antes do primeiro uso. | Parte A, Etapas 4 a 8.
Brocas e insertos ultrassonicos — 5*
Processamento antes da reutilizag&o. Parte A, Etapas 1a 8.

Processamento antes do primeiro uso.

Pinos e Espigoes L. Parte A, Etapas 4 a 8. 1

Produto apenas para uso unico.
Materiais de obturacao e espigdes Processamento antes do primeiro uso. Parte B 1
plasticos calcinaveis Produto apenas para uso unico. ’

- Parte C, Etapa 1 seguida pelas Etapas

Ferramentas de comprimento de Processamento antes do primeiro uso. 5a9 so°
trabalho e didmetro do obturador

Processamento antes da reutilizagao. Parte C, Etapas 1a 9.

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

A. Instrucées de processamento para limas endodénticas, extirpa-polpa farpado, sondas. escavadores. conden-
sadores, espacadores, calcadores, brocas, insertos ultrassénicos. pinos e espigdes.

Observe: As etapas “1.” a “3.” ndo sao aplicaveis antes do primeiro uso. Elas se aplicam somente no processamento
anterior a reutilizagéo 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 deve ser removido antes da limpeza (etapa “4a.” ou
“4b.”), armazenado em uma bolsa em um ambiente limpo e recolocado no produto durante a inspegao (etapa “5.”).
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Operacgao Procedimento Precaucgdes além da secao 3) PRE-
CAUG()ES
1. Desmontagem - Desmonte o produto: Remova e descarte o batente de silicone, se houver. - Nenhum.
2. Pré-limpeza Instrucdes gerais: - Asolugao de preé-limpeza deve ser trocada
- Embeba todos os produtos imediatamente ap6s o uso (ndo mais do que 2 horas depois) regularmente, isto é, quando estiver suja ou
em uma solugdo de pré-limpeza de acordo com as instrugdes do fabricante (livre de quando a eficacia diminuir devido a exposicéo
aldeidos e destinada a pré-limpeza pelo fabricante. Detergente de limpeza enzimatico a cargas microbianas.
Prolystica® 2X concentrado a 0,4% por um periodo minimo de 15 minutos para validagéo). |- Use apenas escovas macias, limpas e projeta-
Onde aplicavel, use uma bandeja de polietileno de alta densidade ou ago inoxidavel. das especificamente para essa finalidade. Nao
- Para impurezas visiveis observadas nos produtos ou quando necessario, recomenda-se use escovas de metal.
uma pré-limpeza mecanica com uma escova macia de nylon, polipropileno ou acrilico.
Escove manualmente o produto até remover as impurezas visiveis. Precaucdes adicionais para brocas de diamante:
- Para brocas de diamante, tome cuidado
Instrucbes especificas para brocas diamantadas: especial para ndo ultrapassar o tempo maximo
- Enxague bem imediatamente apds o uso (ndo mais do que 25 minutos depois) e por pelo antes de enxaguar e embeber. Se o tempo
menos 1 minuto em agua corrente (temperatura ambiente de +15 ° C/+25 °C). maximo for ultrapassado, a limpeza podera
- Embeba todos os produtos imediatamente ap6s o uso (ndo mais do que 30 minutos ser ineficaz devido a combinag&do de secagem
depois) em uma solugao de pré-limpeza de acordo com as instrugdes do fabricante (livre excessiva da sujeira e irregularidade da parte
de aldeidos e destinada a pré-limpeza pelo fabricante. Detergente de limpeza enzimatico ativa.
Prolystica® 2X concentrado a 0,4% por um periodo minimo de 15 minutos para validagéo).
- Escove a parte ativa do produto (revestida com diamantes) por pelo menos 10 segundos
(para validagéo, foi usada uma escova dupla de Nylon).
- Inspecione visualmente sob iluminagéo adequada (min. 500 lux). Se houver impurezas
visiveis, continue a escovar até a remogéo completa.
3. Enxague - Enxague bem (pelo menos 1 minuto) em agua corrente de torneira (temperatura ambien- | - Se uma solucdo de pré-limpeza contiver um
te). inibidor de corrosdo, recomenda-se executar
a etapa de enxague imediatamente antes de
iniciar a etapa da limpeza.
4a. Limpeza automatizada | - Coloque os produtos em um kit, suporte ou recipiente para evitar qualquer contato entre - Preste atengdo especialmente as arestas
com um aparelho de os produtos (foram usadas cestas de ago inoxidavel para a validag&o). cortantes para evitar ferimentos e danos aos
lavagem e desinfecgéo | - Coloque os produtos no aparelho de lavagem e desinfeccédo (aprovado pela produtos.
EN ISO 15883) e execute o ciclo definido (valor Ao > 3000 ou, pelo menos, 5 minutos a - Produtos fabricados em aluminio, carboneto
90 °C). Foi usado o seguinte ciclo para a validag&o: de tungsténio ou ago carbono ndo devem
Pré-limpeza Agua da torneira < 45 °C; 2 minutos ser usados em um aparelho de lavagem e
- — - desinfecgdo. Em vez disso, deve-se realizar a
Limpeza 0,4% mais limpo; 55 °C; 5 minutos .
limpeza manual.
Neutralizagdo Agua da torneira; 2 minutos
Enxague Agua da torneira; , 2 minutos
Desinfecg&o térmica Agua de osmose reversa; 90 °C; 5 minutos
Secagem 22 minutos
- Use uma solugao detergente com propriedades de limpeza (foi usado o Neodisher Medi-
clean Forte a 0,4% para a validagao).
ou
4b. Limpeza manual assis- | - Mergulhe na solugdo detergente com propriedades de limpeza de acordo com as instru- - Coloque os produtos sempre em um kit, supor-

tida por um dispositivo
ultrassonico

¢des do fabricante (Neodisher Mediclean Forte a 2% foi usado para a validag&o), auxiliado
por um dispositivo ultrassénico por pelo menos 15 minutos.

- Para impurezas visiveis observadas nos produtos: escove manualmente o produto até que
as impurezas visiveis sejam removidas (use uma escova macia feita de nylon, polipropile-
no ou acrilico).

te ou recipiente para evitar qualquer contato
entre os produtos.

Enxague - Enxague bem (por pelo menos 1 minuto) com agua desionizada (temperatura ambiente). |- Se a solugéo de limpeza usada anteriormente
contiver um inibidor de corrosdo, recomenda-
-se executar a etapa de enxague imediata-
mente antes de proceder a autoclavagem.

Secagem - Os produtos devem ser secos cuidadosamente com um pano sem fiapos de uso Unico até |- Tenha cuidado especial para secar adequada-

que os tragos visuais da umidade sejam eliminados.

mente as juntas ou cavidades do produto.
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5. Inspecéo - Se aplicavel, monte o produto usando um novo batente de silicone Dentsply Sirona. - O processamento e o uso do inibidor de

- Inspecione a funcionalidade do produto (verifique a afiagao das pegas de corte, se aplica- corrosao podem causar escurecimento das
vel). brocas de ago carbono. Essa mudancga de cor

- Inspecione o produto visualmente a olho nu sob iluminagao adequada (min. 500 lux) e é diferente da corrosdo observada quando néo
descarte-o se apresentar defeitos (por exemplo, fissuras, deformagdes (arqueamento, é usado nenhum inibidor de corroséo e ndo
desenrolamento, torcido), fratura, corroséo, perda da marcagéo ou codigo de cores). deve ser considerada um defeito.

- Os produtos sujos devem ser limpos novamente.

Informacdes adicionais de processamento para brocas de ago carbono:

- Proteja as brocas de ago carbono com inibidor de corroséo de acordo com as instrugées
do fabricante antes do acondicionamento (o RS-Spray da Meisinger foi usado para a
validag&o).

6. Embalagem - Coloque os produtos em um kit, suporte ou recipiente para evitar qualquer contato entre - Certifique-se de que as bolsas sejam adequa-
os produtos. das para a esterilizagao a vapor (141 °C) e

- Acondicione os produtos em “bolsas de esterilizagdo” (foi usada uma embalagem dupla validadas e fabricadas em conformidade com
usando bolsas de papel-plastico como maxima protecéo para a validagdo da esterilizagdo a 1SO 11607 e EN 868-5.

a vapor). - Se for usado uma termosseladora, o processo

- Para produtos cortantes que néo estéo contidos em uma caixa, devem ser colocados deve ser validado e a termosseladora deve ser
tubos de silicone ao redor deles para evitar perfuragbes da embalagem. calibrada e qualificada.

- Sele as bolsas de acordo com as recomendagdes do fabricante.

7. Esterilizagao - Coloque as bolsas no esterilizador a vapor seguindo as recomendagdes do fabricante. - Use um procedimento de esterilizagdo vali-

- Use um dos seguintes ciclos de esterilizagdo com esterilizadores a vapor com remogdo de | dado de acordo com a ISO 17665 e com um
ar e pré-vacuo (vapor saturado e em conformidade com a EN 13060 (classe B, esteriliza- tempo de secagem minimo de 20 minutos.
dor pequeno) e a EN 285 (esterilizador grande)): - Deve-se dar atengao especial a integridade da

* 132 °C, 4 minutos; embalagem se for usado o ciclo de esteriliza-

* 134 °C, 3 minutos; ¢éo de 134 °C e 18 minutos.

134 °C, 18 minutos. - Verifique o periodo de validade da bolsa indi-
Recomendamos a esterilizagdo a vapor a 134 °C por 18 minutos com o objetivo de desati- | cado pelo fabricante para determinar a vida
var prions em potencial. atil.

- Inspecione visualmente o produto a olho nu sob iluminagédo adequada (min. 500 lux) (inte- |- O proprietario é responsavel por cumprir o
gridade da embalagem, sem umidade, sem mudanca de cor da embalagem, indicadores procedimento de manutengao do esterilizador,
fisico-quimicos positivos, conformidade dos parametros reais do ciclo com os parametros que deve ser executado de acordo com os
do ciclo de referéncia). requisitos de esterilizagdo de dispositivos

- Se houver sinais visiveis de umidade (pontos Umidos na embalagem esterilizada, agua médicos (exemplos: planejamento de manu-
empogada na carga) no final do ciclo de esterilizagéo, reembale e reesterilize usando um tengao, qualificagdo, critérios de aceitagdo
maior tempo de secagem. de condensacéo e agua conforme a EN 285,

- Armazene os registros de rastreabilidade e defina a vida Util de acordo com as orientagdes | anexo 2).
do fabricante da embalagem.

8. Armazenamento - Mantenha os produtos em embalagens de esterilizagdo em um ambiente limpo, longe de | - Ap6s a esterilizagéo, o produto deve ser
fontes de umidade e luz solar direta. Armazene os dispositivos a temperatura ambiente manuseado com cuidado para manter a emba-
(normalmente 15 - 25 °C). lagem intacta (barreira estéril).

- Em caso de danos a bolsa, deve ser realizado um ciclo completo de processamento. - Aesterilidade nao pode ser garantida caso a

- Verifique a embalagem e os dispositivos médicos antes de usa-los (integridade da embala- | embalagem seja aberta, danificada ou molha-
gem, isengdo de umidade e uso por data). da.

B. Instrucdes de processamento para material de obturacéo e espigdes plasticos calcinaveis

Operacao Procedimento Precaucoes além da secao 3) PRE-
CAUCOES
1. Desinfecgao Material de obturagao - N&o use solugdes desinfetantes que conte-

- Mergulhe o dispositivo de obturagdo em uma solugéo de 5,25% de NaOCI por 1 a 5 mi-
nutos em temperatura ambiente. Remova todas as bolhas da superficie do dispositivo de
obturagéo.

- Limpe suavemente a guta-percha com gaze esterilizada e umedecida com alcool isopropi-
lico 70%.

- Deixe os dispositivos para obturagdo secarem ao ar.

Espigdes de plastico calcinaveis Uniclip e Mooser
- Mergulhe os produtos de obturagdo em NaOCI (2,5 %, pelo menos) durante 5 min em
temperatura ambiente.

nham fenol ou quaisquer outros produtos que
ndo sejam compativeis com o material de
obturag&o ou espigdo de plastico.
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C. Instrucées de processamento para ferramentas de comprimento de trabalho e de didmetro do obturador
Observe: As etapas “2.” a “4.” ndo sao aplicaveis antes do primeiro uso. Elas se aplicam somente no processamento

anterior a reutilizagédo para produtos de uso multiplo.

desinfetante, combinada com uma enzima proteolitica (de acordo com as instrugdes do
fabricante. Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH a 2% por um periodo minimo de 30 mi-
nutos foi usado para a validagéo).

Operacao Procedimento Precaucgdes além da secao 3) PRE-
CAUQ()ES
1. Desmontagem - Desmonte o produto, se necessario. - Nenhum.
2. Pré-desinfecgao - Embeba todos os produtos imediatamente ap6s o uso em solugéo de detergente e - Troque as solugdes de pré-desinfecgao

regularmente, isto é, quando ficarem sujas
ou quando sua eficacia for reduzida devido a
exposicao a cargas microbianas.

- Mergulhe os produtos na solugéo desinfetante com propriedades de limpeza de acordo
com as instrugdes do fabricante (use apenas um detergente com a marcagéo CE e a libe-
rado pela FDA; Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH a 2% foi usado para a validagao).
Certifique-se de que os produtos estejam totalmente imersos. Em seguida, lave e escove-
-0s na solugdo de limpeza e desinfetante.

Enxague bem (pelo menos 1 minuto) em &gua corrente de torneira (temperatura ambien-
te).

Repita as 3 etapas acima pelo menos trés vezes para remover todos os vestigios/residuos
visiveis de sujeira.

3. Enxague - Enxague bem (pelo menos 1 minuto) em agua corrente de torneira (temperatura ambien- | - Se uma solugao pré-desinfetante contiver um
te). inibidor de corros&o, recomenda-se enxaguar
os produtos imediatamente antes da etapa de
limpeza.
4. Pré-limpeza Produtos complexos, como ferramentas de medig&o, precisam ser pré-limpos: - A solugao de pré-limpeza deve ser trocada

regularmente, isto é, quando estiver suja ou
quando a eficacia diminuir devido a exposigao
a cargas microbianas.
- A solugdo deve ser especifica e recomen-
dada pelo fornecedor para a pré-limpeza e
pré-desinfecgdo. Deve ser usada com o grau
de diluigdo especificado pelo fornecedor. Além
disso, deve conter ou ser combinada com uma
enzima proteolitica.
Use apenas escovas macias e limpas ou um
pano ou pano macio e limpo ou toalhete fabri-
cado com essa finalidade. N&o use escovas
metalicas ou palha de ago.

5a. Limpeza automatizada |- Coloque os produtos no aparelho de lavagem e desinfecgéo e execute o ciclo definido
com um aparelho de (valor Ao > 3000 ou pelo menos 5 minutos a 90 °C). Foi usado o seguinte ciclo para a
lavagem e desinfecgdo | validagao:

Pré-limpeza 30 °C; 1 minuto; 0,5% mais limpo
Limpeza 55 °C; 6 minutos; 0,5% mais limpo
Enxague 1 minuto; 4gua desmineralizada
Desinfecgéo térmica 90 °C; 5 minutos; agua desmineralizada

Use uma solugédo detergente com propriedades de limpeza (foi usado o Neodisher Medi-
clean - Forte a 0,5% para a validagao).

Produtos fabricados em aluminio

(por exemplo, ENDO-M-BLOC) ndo devem
ser usados em um aparelho de lavagem e
desinfecgdo. Em vez disso, deve-se realizar a
limpeza manual.

ou

5b. Limpeza manual assis- | - Mergulhe o dispositivo em uma solugéo desinfetante com propriedades de limpeza de
tida por um dispositivo | acordo com as instrugdes do fabricante e com o auxilio de um dispositivo ultrassonico,
ultrassonico se adequado, por pelo menos, 15 minutos (por exemplo, foi usado o produto Perfektan
Neu - Dr. Schumacher GmbH a 2% para a validagao).

- Nenhum.

Enxague - Enxéague bem (por pelo menos 1 minuto) com agua desionizada (temperatura ambiente). |- Se a solugdo desinfetante contiver um inibidor
de corroséao, recomenda-se executar a etapa
de enxague mediatamente antes de proceder
a autoclavagem.

Secagem - Os produtos devem ser secos cuidadosamente com um pano néo tecido de uso Unico até |- Tenha cuidado especial para secar efeti-

que os tracos visuais de umidade sejam eliminados. vamente as juntas ou compartimentos do
produto.
6. Inspegéo - Inspecione visualmente os produtos a olho nu sob iluminagdo adequada (min. 500 lux) - Nenhum.
e descarte os que apresentarem defeitos (por exemplo, fissuras, deformacgdes, fraturas,
corrosao, perda de marcagao).
- Os produtos sujos devem ser limpos novamente.
- Se aplicavel, monte os produtos e inspecione a funcionalidade.

Embalagem Consulte a etapa de embalagem “6.” fornecida para os produtos A acima.

Esterilizagao Consulte a etapa de esterilizagao “7.” fornecida para os produtos A acima.

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 instrucées de uso

LIMAS ENDODONTICAS
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Tipo de produto

Marcas e/ou Ref

Materiais

Estéril

Instrumentos endoddnticos
manuais

Readysteel®

A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C,

A0111, AO16D.

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

Parte ativa em ago inoxidavel, borracha de
silicone e alga de plastico ou silicone.

srerie[w]

Instrumentos endoddnticos
manuais

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Parte ativa em ago inoxidavel, borracha de
silicone e algca de plastico.

Nao.

Instrumentos endoddnticos
manuais

PROTAPER® UNIVERSAL Manual
A0416, A0417, A0418.

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER
A0175.

Parte ativa de NiTi, borracha de silicone e
alga de plastico ou silicone.

Nao.

Instrumentos endoddnticos
manuais

PROTAPER® UNIVERSAL Manual
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Parte ativa de NiTi, borracha de silicone e
alga de silicone.

srenie[r]

Instrumentos endodénticos
rotativos

PERFIL*

A0344, A0358, AOT1N.
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).

Nao.

Instrumentos endoddnticos
rotativos

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETRATAMENTO
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).

sremie]]

(*) Também esta disponivel uma versao estéril desses produtos para uso unico.
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OUTROS INSTRUMENTOS
Tipo de produto Marcas e/ou Ref Materiais Esteril
Extirpa-polpa farpado A004B. Parte ativa em ago inoxidavel e alga de Nao.
plastico.
Sondas B093. Parte ativa em ago inoxidavel e alga de Nao.
silicone.
Escavadores B0095, B095S. Parte ativa em ago inoxidavel e alga de metal | N&o.
ou silicone.
Espacadores A0198. Parte ativa em ago inoxidavel e alga de metal | N&o.
(cromado).
Finger Spreaders A0182*. Parte ativa em ago inoxidavel e alga de Nao.
plastico.
A182N. Parte ativa de NiTi e alga de plastico. Nao.
A0206. Parte ativa em ago inoxidavel e alga de Nao.
plastico.
Condensadores A289S. Parte ativa de NiTi ou aco inoxidavel e alga | N&o.
de silicone.
Condensadores de guta A0242, A0244. Parte ativa em ago inoxidavel e haste de Nao.
latéo.
Lentulo A022S*, A0022*. Parte ativa em ago inoxidavel e haste de Nao.
latao.
(*) Também esta disponivel uma versao estéril desses produtos para uso unico.
BROCAS
Tipo de produto Marcas e/ou Ref Materiais Esteril
Alargador BROCA DE CANAL RADICULAR Aco inoxidavel. Nao.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Brocas de carboneto BROCAS DE CAVIDADE; APARADOR DE Parte ativa de carboneto de tungsténio e Nao.
METAL; CIRURGIA/CORTADORES OSSEOS; haste de ago inoxidavel.
BROCAS DE ACABAMENTO
EXXXX.
Brocas CST BROCAS DE CAVIDADE; BROCAS DE ACABA- | Aco carbono. Néo.
MENTO
DXXXX.
Brocas diamantadas BROCAS ENDODONTICAS DIAMANTADAS Ago inoxidavel com revestimento diamantado | N&o.
A0164, A0165. na parte ativa.
OUTROS
FXXXX.
Brocas de ago inoxidavel BROCAS CIRURGICAS Aco inoxidavel. Nao.
D1711, D172l
BROCAS POST SPACE
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Brocas para espigdes/pinos

MOOSER

C0053, C0054.

PINO RESTAURATIVO STP
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®K

C107K, C108K.

Aco inoxidavel, algumas versdes com reves-
timento diamantado na parte ativa.

Néo.

(*) Também esta disponivel uma versao estéril desses produtos para uso unico.

INSERTOS ULTRASSONICOS

Tipo de produto

Marcas e/ou Ref

Materiais

Estéril

Insertos ultrassonicos

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Ago inoxidavel.

Nao.

MATERIAIS DE OBTURAGAO

Tipo de produto

Marcas e/ou Ref

Materiais

Estéril

Pontos de guta-percha

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.

WHITE

A022E.

COLOUR CODED

A022G, A022M, A022N.
AUXILIARY

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Guta-percha sintética.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Guta-percha sintética, nicleo de plastico e
borracha de silicone.

Nao.

Obturadores

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Guta-percha sintética e nucleo de plastico.

Néo.
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PINOS E ESPIGOES
Tipo de produto Marcas e/ou Ref Materiais Esteril
Pino de impressao MOOSER Aco inoxidavel. Nao.
C055B.
Espig&o de fibra Easypost™ Composto. Nao.
C0600.
Radix® Fiberpost
C0613, C0614.
Espigéo de metal MOOSER Ago inoxidavel. Nao.
C055C, C055D.
RADIX ANKER
C0193.
Espigdo de metal CYTCO®K Titanio. Nao.
C106K.
RADIX ANKER
C193T.
RADIX ANKER-LONG
C0261.
RS RADIX-STIFTE
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
Pinos ESPIGAO RESTAURATIVO Titanio. Nao.
C0200, C0210, C0211, C0225.
Espigéo calcinavel MOOSER Plastico. Nao.
C0241.
UNICLIP
C215U.
FERRAMENTAS DE COMPRIMENTO DE TRABALHO E DIAMETRO DO OBTURADOR
Tipo de produto Marcas e/ou Ref Materiais Esteril
Ferramenta de comprimento de ENDO-M-BLOC Aluminio. Néo.
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.
Fabricante
c € (apenas para ferramentas de comprimento de Maillefer Instruments Holding Sarl
trabalho e ferramentas de didmetro do obturador) Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
c € Suiga
2797 Elﬂ
Produtos nao CE: Brocas CST dentsplysirona.com/ifu
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Ob6Lwme NHCTpyKumm no obpaboTtke
9HAOAOHTUYECKNX MHCTPYMEHTOB

Dentsply
Sirona

noagxoauvT Ansa:

9HAOOAOHTUUYECKUX®AUNOB,NYJIbMNO3KCTPAKTOPOB,30HA0B,39KCKABA-
TOPOB, NMNArEPOB, CNPEOEPOB, YNNOTHUTEJNEWN, CBEPJ1,BOPOB, Y/IbTPA3-
BYKOBbIXHACAOOK,MNMOMBUPOBOYHbLIXMATEPUANOB,LUITU®TOB,MHCTPY-
MEHTOBAONAONPEAENEHUAPASMEPAKOPHEBOIOKAHAJA,OBTYPATOPOB.

1)

2)

OBLUHE CBEOEHUA

MepeyncrneHHble B JaHHOM JOKYMEHTe 3Tanbl 06paboTku:

* HeoBX0AMMO BbINOSHATL nepeai nepBbiM UCNOfib30OBaHNEM n/MnNmn Nocne Kaxaoro Ucnornb3o0BaHns YKa3aHHbIX 3HOOAOHTU-
YEeCKUX UHCTPYMEHTOB;

* [OOMKHbI OCYLLECTBNSATLCS UCKITIOUUTENBHO B aMOynaTopHbIX Y CTaLMOHAPHBIX MEAULMHCKUX YYPEXOEHUSIX KBanmduumpo-
BaHHbIMM crieLmannucTamm ¢ cobnogeHrem Bcex TpeboBaHuii 3yboBpadebHOM NpakTUku.

O6paboTka MeAMLIMHCKUX U3OENUiA OCYLLIECTBISIETCA B CriedyoLmX Cryyasx:

* n3genue He SBNAETCS CTEPUIbHLIM (OTCYTCTBYET CUMBOM Ha aTukeTke). Tpebyetca obpaboTka nepen Ha4anom
CrONb30BaHMs;

* u3genue npeaHa3HaueHo NSk MHOTOKPATHOrO UCNOMb30BaHus (oTcyTeTBYeT cumson (R) Ha aTukeTke). TpeGyetcs 06paboT-
Ka nepef NMoBTOPHbLIM MUCMOSIb30BaHNEM.

B Tabnvue Hnxe CO6paHbI BCE€ BO3MOXHbI€ BapuaHTbl C YKa3aHNeM HeOBXOAMMOCTM BbIMOSTHEHUS O6p360TKVII

CuMBOnbI HA ITUKETKe O6pabotka
OrtcyTcTayioT. O6paboTka nepes NepBbIM UCMONb30BAHUEM 1 KaXKAbIM MOCEAYOLMM.
® O6paboTka UCKMIUYUTENBHO Nepes NepBbIM UCMOMNb30BaHUEM, U3AENNE HE NOANEXUT
NOBTOPHOMY MCMOMb30BaHMIO.
STERILE m O6paboTka UCKMIYUTENBHO NEpe NMOBTOPHLIM UCMONb30BaHUEM, U3Menue SBNSEeTCs
CTEPUIbHBIM.
STERILE[R | + ® He TpeGyertcs.

[aHHas MHCTPYKUMSt pacnpocTpaHaeTcst Ha u3genus, nepeuncrienHble B NMPUNTOXXEHUE 1 — Cnvcok nsgenun, Ha KoTopble
pacnpoCcTpaHaeTCsl JaHHAsA MHCTPYKUUS.

OrpaHuyeHve O0TBETCTBEHHOCTU: MepeyncrieHHble B JaHHOM JOKYMEHTE UHCTPYKLMM Mo 06paboTke CTOMATONOrMYeckmx
WHCTPYMEHTOB nepes NepBbIM 1 KaxdbIM NOCcneayoLLMM UCNoNb3oBaHWeM Obinn yTBepXaeHb! komnaHuen Dentsply Sirona.
Monb3oBaTenb HECET AMHOMUYHYO OTBETCTBEHHOCTb 33 OTKIOHEHWE OT AAHHbLIX MHCTPYKLUIA /UMK UCMONb30BaHue ansTep-
HaTMBHbIX MeTogoB 0bpaboTkn. KomnaHus Dentsply Sirona He HeceT HUKaKoW OTBETCTBEHHOCTY 3a MOBPEXAEHUs 1 TpaBMbl,
a Takke HUKAKOW IOPUANYECKON OTBETCTBEHHOCTU 3a MOCINEACTBUS, MPSIMO UM KOCBEHHO BbI3BaHHbIE AENCTBUSIMU MOMNb30-
BaTens BCNeACTBME OTKIOHEHUS UM OT NEPEYUCTIEHHbBIX HUXE MHCTPYKUMIA. Monb3oBaTtens 06513aH ucnonb3oBaTh 6esonac-
Hble 1 y3aKOHEHHblEe METOAbI, BKIOYAst MHCTPYKLMU U3 AHHOTO JOKYMEHTA, HO HE OrpaHUYM1BasiCb UMU.

NMPEAYNPEXOEHUA

O,D,HOpa3OBbIe WHCTPYMEHTbI HE noasexart 06pa60T|<e 1 MOBTOPHOMY MCNOJ1b30BaHUIO. [MoBTOpPHOE MCNOMb30BaHNE TakMx
MHCTPYMEHTOB yBENM4nBaeT PUCK NepeKpeCTHOro 3arpsa3HeHuns n/vnu nepenowma.
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MEPbI NTPEOOCTOPOXHOCTHU
OBLUVE MPABUNA

* Bce nsgenunsa ¢ MapkMpoBKOM «CTEPUINBHO» UMEKT OrpaHNYeHHbI CPOK rogHocTu. MNMpoBepanTe CPok rOAHOCTU MHCTPYMEH-
TOB nepep UCMofb30BaHMEM WU YTUIU3NPYNTE MHCTPYMEHThI C UCTEKLLNUM CPOKOM FOAHOCTH.

CTepunbHOCTb MHCTPYMEHTA He rapaHTUPYEeTCH NOCcne BCKPbITUS YNaKOBKM.

OcmaTtpumBaniTe ynakoBKy M U3genune nepeg ncrnonb3oBaHMeM: eCnv ynakoBKa Unu camo n3genue noBpexaeHbl, BMecTo
MCMNOSb30BaHWSA YTUNU3NPYNTE ero.

WN3penusa nognexart yTunmsaumm B COOTBETCTBMM C pErMOHanbHbIMU NpaBunaMy 6e3onacHom yTunmaaumnm ocTporo MHCTpPY-
MEeHTapus 1 3apaxKeHHbIX MeAULMHCKNX OTXOAO0B.

[ns cobcTBeHHON 6e30MacHOCTM BCeraa UCnonb3ynTe cpeacTsa UHAMBUAYaNbHON 3alUMTbI (MepyaTku, O4KK1, Macky, Henpo-
MOKaeMblIi MeQULIMHCKMIA Xanar).

He HakneunBainTe 3TUKETKU WU MAEHTUDUKATOPbLI HEMOCPEACTBEHHO Ha NHCTPYMEHT.

Mcnonk3ynTe TonNbko ncnpasHoe obopygoBaHe U pekoMeH4OBaHHble MaTepuarnbl B COOTBETCTBMM C AEVCTBYOLWUMN
HauMoHanbHbIMW 3aKoHOAATENbHLIMW HOPMaMmn U/unu ctaHgapTamu, a Takke cobnoganTe UHCTPYKLMN U3roToBUTENEN
(BKNOYAA MHCTPYKLUMM MO KannbpoBke, O4MCTKe, MaKCMarnbHOWN 3arpy3ke, CPOKy aKCniyarauum, BpemeHu paboTbl 1 npo-
Bepke paboTocnocobHoCTH).

Vcnonb3yiTe TONbKO cpeacTea C NOATBEPXAEHHbIM Ae3HdMLmMpyowmnm gercteneM (13 cnncka Cotosa npuknagHoW rmru-
eHbl (VAH)/HemeLkoro obuecTsa rurneHsl u mukpobuonornn (DGHM), nmetowme mapkuposky CE 1 ogobpeHHble Ynpas-
fieHMeM Mo KOHTPOnio 3a npogyktamu n nekapcreamu (FDA)) B COOTBETCTBMM C UHCTPYKLMEN MPON3BOANTENS.
Mcnonb3aytolmecs cpeactsa He AOMKHbI coaepxaTb anbaerna (8o n3bexaHvne abcopbuum cnenos KpoBK), a Takke an-
NN TPUSTAHONAMMHOB KaK MHIMBUTOPOB KOPPO3UN.

» CobntoganTe MHCTPYKLMM N KOHLEHTPaLIMN N3roTOBUTENEN YNCTALLErO U Ae3MHMULMPYIOLLEro CpeacTB.

OrPAHUYEHWA MO NMOBTOPHOMY UCTIONb30OBAHUIO
* He npeBbiwanTte MakcumarnbHOe KOnM4ecTBO UnknoB obpaboTku, ykazaHHoe B Tabnuue pasgena 4) NMOLWAIOBbIE NH-
CTPYKUWMW. KoHTponb 3a KONMYEeCTBOM LIMKIOB OCYLLECTBISET Nonb3oBaTtesb. [oBTOPHOE MCNONb30BaHNE MeOULIMHCKUX
MHCTPYMEHTOB A0MNyCKaeTCH TOMbKO NpuY YCIOBUM OTCYTCTBMS Yy HMX NOBPEXAEHWUI Nocne BU3yanbHOro OCMOTpa (CM. MYyHKT
Huxe). Tak Kak B psge Cry4aeB UHCTPYMEHT MOXET NPeXaeBpeMeHHO NPUXOAUTb B HEFOAHOCTb, €ro yTunmusaums notpedy-
€TCs 3a40MNro 40 JOCTXEHNST MaKCUMarbHO JOMYCTMMOrO KOnmM4ecTea LuknoB o6paboTkm
(Hanpumep, nNpyn opMUpoBaHUM HANANTOM CUITBHO U3OTHYTbIX KaHaroB).
* B niobom crnyyae ocmaTpmBanTe MHCTPYMEHTbI Nepes NOBTOPHBbIM MCMNOMb30BaHUEM U YTUNN3NMPYNTE NOBPEXAeHHbIe. B
TOM YuCrie NPoBepsiNTe MHCTPYMEHTbI Ha Hanuyne:
- nnacTnyeckon aedopmaumy;
nepenoma;
UCTVpPaHns LBETOBOW KOOUPOBKN NN MapKUPOBKY;
WCKPUBMEHHOCTH;
NOBPEXAEHUA cnvpanm;
NMOBPEXAEHNSA PEXYLLNX MOBEPXHOCTEN;
- 3aTYMNMBLLUXCS PEXYLUNX rpaHen;
- OTCYTCTBUSA MapKUpOBKWN pa3mepa;
- KOpPPO3UN.
 [1ns hopMMpOBaHNS CUMBLHO M3OTHYTBIX KaHanoB BO M3bexaHune nepenoma 6e3onacHee MCnonbL3oBaTh dans TonbKo Ans
opHoro kaHana. MNMpuaepxuBanTech criegyoLwmnx METOLAOB:
- NCMONb3yNTE HOBbIN hann n yTUNM3npynTe ero Nnocne NPoXoXxaeHus kaHana (Mcnonb3oBaHve hanna Tonbko Ans
OOHOro KaHana);
- UCNOMb3yNTe PyYHble hannbl, 8 He MalUVHHbIE;
- cnonb3ynTte hannbl MEHbLUETO pa3Mepa, rmbKue Unm HUKenNb-TUTaHoBbIE asbl (3TO NO3BOMNUT HE AOMNYCTUTb
HapyLUeHUs LenoCTHOCTM KaHarna);
- Mocre NUCcnonb3oBaHKs OCMOTPUTE paboyyto YacTb darna Ha Hanuymne NOBPEXAEHNUI, NEPEeYUCTIEHHbIX B Naparpade
BbILLE (T. €. MOCre KaX4oro NpoXoXaeHs kaHana);
- n3berante ANMTENbHOrO CTaLMOHAPHOrO BpalleHns danna, BMECTO 3TOr0 NMPUMEHSINTE ABUXKEHNS C NOBOPOTOM Ha
HebonbLUoNn yron (nunswee ABMXEHNE, OCUUNNMPYHOLLEe OBMKEHME UMM TEXHMKA YPaBHOBELLUEHHON CUIbl), YTOObI
YMEHbLUUTb YCTanoCTb MHCTPYMEHTa OT u3rnba npu BpaLLeHUn 1 NPOANUTL CPOK CIy>Obl.
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4)

YCTONYMBOCTb MATEPUANOB K BO3OEWCTBUIO XUMUYECKUX CPEOCTB

Vcnonb3oBaHme YACTALLUX U Ae3UHULIMPYIOLWNX CPEACTB MOXET NOBPEAUTL UHCTPYMEHTI.

Dentsply
Sirona

M3yunte MHCTPYKUMU N3TOTOBUTENS YUCTALLEro/Ae3nHMULMPYIOLLEro CpeacTBa U NpoBepsTe COBMECTVMOCTL C Matepranom
N3roTOBIEHUA MHCTPYMEHTA (CM. cnncok nagenuin n matepuanos B NMPUNOXEHWUE 1 — Cnucok nsgenun, Ha koTopble pac-
NPOCTpaHAEeTCs AaHHas UHCTPYKLUMS).
Hwxe npenctaBneH He NpeTeHayoLWMiA Ha NOSIHOTY CNMCOK TOro, YTO AenaTtb He credyerT:
* He ucnonbayiTe nepekncs Bogopoaa (H,0,) AN o4ncTkM n3nenuin ¢ NNacTUKOBLIMU PyHYKaMU, HUKENb-TUTAHOBbIX MHCTPY-
MEHTOB, TBEpAOCMNaBHbIX 6OPOB UMW NNACTUKOBBLIX NOACTABOK. M3aennsa u3 aTnx MateprasnosB NoCcTpaaatoT OT KOHTaKTa ¢

nepeKkncbio Bogopoaa.

* Hykenb-TUTaHOBbIE MHCTPYMEHThI HE CrieyeT NOMHOCTbLIO NOrpyXaTh B KOHLEHTpupoBaHHbii pacteop NaOCI. MorpyxaTb-
CS [OMKHA TOmNbKO pabo4yasi 4acTb, HaxoadaLWascsa B KOHTakTe ¢ naumeHTom. KoHueHTpauusa pactBopa NaOCI He gormkHa

npesbiwatb 5 %.

» He ncnonbayite deHoncogepxalyne unm niobbie apyrme pactBopbl, HECOBMECTUMbIE C MaTEpPUarioM U3roToBMEHUs UH-

CTPYMEHTOB.

* [1Ns1 O4UCTKM METANNNYECKUX MHCTPYMEHTOB MUCMONb3yATE aHTUKOPPO3NOHHbIE YNUCTALLME U Ae3UH(EKLMOHHbIE CPeaCTBa.

* BbICOKas KOHLUEHTpauus 4eNCTBYIOLLMX BELLECTB UMW ANIUTENBHOE BPEMS MOrPY>KEHMS MOTYT NPUBECTU K NMOSIBMEHUIO KOp-
po3un Unu Opyrux NoOBPEXOEHWUN.

* PekomeHayeTcst UICNONb30BaTh LLEMNoYHble MOKOLLME CPEACTBA C NOBEPXHOCTHO-aKTUBHBIMU BELLLECTBaMM, KOTOpble obna-
OaloT XXnpoyaansowmmm, 4e3nHOULMPYOLWMMIY (NPOTUB BakTepuin/rpubKoB) N aHTUKOPPO3UAHBIMY CBOMCTBAMM.

* Magenusa ns anioMnH1s He OOMKHbI O4MLLATLCA pacTBOpPamMm, COAepXalumm COAyY UIn Conu pTyTy.

 [1NS 0O4UCTKM M3genuii n3 antoMuHUS, TBepAbIX CNaBoB MW YINEPOAUCTON CTanu He JOMYyCKaeTcs UCMonNb30BaHne Moto-
Le-Ae3nHduLMpytoLLero annapara.

NMOLWATOBbIE MHCTPYKU NN

MowaroBble UHCTPYKLMKM NO 06paboTke MHCTPYMEHTOB Nepes NepBbIM/NoCreayoLW MM UCNONb30BaHNEM 3aBUCAT OT TUNa
WHCTPYMeEHTa 1 gensatca Ha 3 kateropum (4actu A, B n C).

Tvn UHCTPYyMEeHTa

CocTtosiHue

UHcTpykuum no o6pabortke

Makc. KonmM4YecTBO LIMKNOB
o6paboTku

SHpopoHTUYeckue Gainbl, Nynbno-
3KCTPAKTOPbI, 30HABI, IKCKaBaToOPbI,
nnarepsbl, cnpegepsbl, yNoTHUTENN

O6paboTka nepes nepBbIM UCMONb30Ba-
HVeMm.

YacTb A, aTanbl 4-8.

O6paboTka nepes NOBTOPHbLIM MCMONL30-
BaHWeM.

YacTb A, atansl 1-8.

8*

Csepna, 60pbl, ynsTpa3ByKoBble
Hacagku

O6paboTka nepes nepsbIM UCMONb30Ba-
HVeMm.

YacTb A, atansbl 4-8.

O6paboTka nepes NOBTOPHbLIM UCMONb30-
BaHueM.

YacTb A, aTanbl 1-8.

5

WtudTbl

O6paboTka nepes nepBbIM UCMONb30Ba-
HUeM.

/13anenve npeaHasHaveHo A1s ofiHOPa3oBo-
IO UCMONb30BaHNS.

YacTtb A, atanbl 4-8.

MnomGupoBoYHbIE MaTepuanbl u 6e330-
nbHble WTUQTbI

O6paboTka nepea NepBbIM UCMONb30Ba-
HVeM.

M3penve npegHasHayeHo A1l OfHOPa30Bo-
IO UCTONb30BaHNSI.

Yactb B.

VHCTPYMeHTbI ANsi onpeaeneHns pasme-
pa KOpHEeBOro KaHana u o6Typartopb!

O6paboTka nepes nepBbIM UCMONb30Ba-
HUeM.

YacTtb C, atan 1, ganee aranbl 5-9.

O6paboTka nepes NOBTOPHLIM UCMONb30-
BaHueM.

Yactb C, atansl 1-9.

50*

(*) yTBEPXKAEHHOE KONMMYECTBO UMKIOB 06paboTkm 6e3 oTpuLaTenbHOro BAMSAHUS Ha yHKLMOHAaNbHOCTbL U 6e30nacHOCTb

n3genuin.

A. MHCTQ!KQMM no OﬁQaGOTKe SHOOAOOHTUYECKUX QaﬁﬂOB, nyNnbNo3KCTPAKTOPOB, 30HAOB, IKCKaBaTOPOB, NnareposB,
cnpenepos, ynnommeneﬁ, cBepn, GOQOBl ynbTpa3ByKOBbLIX HACAAOK, I'I]10M6VIQOBO‘-IHI::IX mMaTtepuanoB u LLITVIQTOB.

O6paTtute BHUMaHue! dTanbl 1. — 3. He NpefHa3HadeHbl Ans 06paboTkn n3genus nepeq nNepBbIM Mcnonb3oBaHnem. OHM
NCMONb3YHTCSt TONbKO BO BPEMSI MOBTOPHOM 06paboTku N30enmii MHOrOKPaTHOroO MCMOoMb30BaHKs.

[1na HecTepunbHbIX U3OENNIA C CUITMKOHOBBLIMU OrpaHNYnTENAMN 3Tanbl 4a. — 8. JOIMKHbI BbIMONHATLCSA Nepes NepBbIM UC-
nonb3oBaHNEM. B 3TOM cryyae CUIMKOHOBbLIN OrpaHMYMTENb HA HOBOM M34enun HeobxoaMMO CHATL Nepes O4YMCTKON (3Tan
4a. nnn 4b.) n ybpaTb Ha XxpaHeHWe B NakeTe B YNCTOE NOMeLLEeHMe, yCTaHOBUB Ha MECTO Ha dTane ocmoTpa (atan 5.).
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Oencrteue Mopsapok pencTeun Mepbl NnpeaocTopoXXHOCTH, AOMNON-
HAIOWMWEe UHCTPYKUUK pa3agena 3)
MEPbI NMPEAOCTOPOXXHOCTHU
1. Pasbopka - Pa3bopka n3genus: CHUIMUTE W YTUNN3NPYIATE CUMMKOHOBBIA OrPaHNYMTENb NPU €ro HamM4mm. - He tpebyercs.
2. MpengapuTensHas O6Lwme MHCTPYKLUMM - 3ameHsiiTe pacTBop ANs NpeaBapUTENbLHON O4UCT-
oynctka - 3amoumnTe BCe MHCTPYMEHTbI Cpady nocne UCMonb30BaHWs (He NosaHee, Yem Yepes 2 yaca nocne Ki PerynsipHo, T. €. KOrAa OH 3arpsisHAeTCa unu
1Cronb30BaHUs) B pacTBOPE A1 NPeABapUTENbHON OYUCTKM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSMU Korza ero apheKTUBHOCTb CHUKAETCS BCeacTame
13roToBuTENs pacTeopa. (PacTeop He AOMKEH copepxaTb anbAeriaoB U JOMKeH npeaHasHavaTb- MUKPOBMONOrYECKO Harpy3aku.
€S ANs NpeABapuUTENbHON 04NCTKU. B yTBEpXKOEHHON N3roTOBUTENEM UHCTPYMEHTOB NpoLieaype - Vcnonbayiite NCKMIOYUTENBHO YMCTbIE LETKM C
06paboTkM UCNONb3YETCS KOHLIEHTPUPOBaHHOE 3H3UMHOE CPeacTBo Prolystica® 2X B KOHUeHTpa- MSTKOW LETWHON, NpeaHa3Ha4YeHHble Ans JaHHOW
umnn 0,4 % B TeyeHne MuHUMYM 15 MUHYT.) B Tex cnydasx, korga 9To BO3MOXHO, UCMONb3yiTe uenu. He ncnonb3yiTe MeTannuyeckue LLETKU.
TIOTOK, M3rOTOBEHHbIV U3 NONWUATUNEHA BbICOKOI NIIOTHOCTM U HEPXKaBetoLLen cTanu.
- [Mpun HannuMn BUOMMBIX CreaoB 3arpsi3HEHNA Ha MIHCTPYMEHTaX UMK B Cily4ae HeobXoaMMOoCTH [ononHuTenbHble Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTW B X0ae
peKoMeH/yeTCs npefBapuTenbHas O4MCTKa MSATKOI LLETKOM, U3rOTOBMEHHOMN U3 HelnoHa, nonu- 06paboTku anmasHbix 60poB
nponuneHa unm akpuna. O4NCTUTE MHCTPYMEHT LLETKOM BPYYHYIO 0 yAaneHUst BCeX BUAUMBIX - He npeBbilwaite MakcumanbHoe BpeMst OXuaaHus
CnenoB 3arps3HeHni. nepep ononackiMBaHMEM ¥ 3amadvBaHuem an-
Ma3HbIx 60poB. Mpu NPeBbILLEHNN MaKCUMarbHO
OT1oenbHble MHCTPYKUWW ANs anMasHblix 60pos ZOMyCTMOTO BPEMEHU O4MCTKA MOXKET BbiTb
- TwartenbHO ONONOCHMTE MOCNE UCMONb30BaHWA (He nosaHee, Yem Yepesa 25 MUHYT nocne He3(HEKTUBHON 13-3a BbICHIXaHUSA 3arpsi3HEHNI
1CNONb30BaHUs) U He MeHee 1 MUHYTbI MOA MPOTOYHO BOAOW (MPX KOMHATHOW TemnepaType Ha LwepoxoBaToi paboyer noBepxHocTy Bopa.
+15 °C/+25 °C).
- 3amoumTe BCe UHCTPYMEHTBI Cpady Mocrne MCronb30BaHus (He nosaHee, Yem Yeped 30 MUHYT no-
Cne MUCMomnb30BaHuWs) B pacTBOpe Ans NpeABapuUTEnbHOM O4UCTKA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUSMU
13rotoBuTENs pacteopa. (PacTBop He JOMKEH copepXaTtb anbAer1aoB U JOMKeH NpeaHasHavaThb-
€1 NS NpefBapuUTenbHON O4UCTKW. B yTBEPXAEHHON N3roTOBUTENEM MHCTPYMEHTOB NpoLieaype
06paboTKM UCNONbB3YETCS KOHLIEHTPUPOBaHHOE 3H3MMHOE CPeacTBo Prolystica® 2X B KOHUeHTpa-
unn 0,4 % B Te4eHMe MUHUMYM 15 MUHYT.)
- YucTuTe aKkTUBHYIO YacTb M3AENUS (C anmasHbIM NOKpbITUEM) He MeHee 10 cekyHA (Mpu Banuaa-
LM npoLieaypbl O4MCTKM UCTonb3oBanack 3y6Hasi LLeTka C ABOMHON HENIOHOBOW LLETUHOM).
- OcMmoTpuTE NpU AOCTaTOMHOM OCBELLEHWM (MUH. 500 MHOKC); ecrnu 3arpsisHeHNst oBHapyKeHbl,
NPOAOMKaNTe OYUCTKY LLETKOMN 0 UX NOMHOTO YAaneHus.
3. pombiBKa - TwartenbHo NpomoiiTe (MUHUMYM 1 MUHYTY) NOA NPOTO4HONM BOAONPOBOAHON BOAON (MpK KOMHAT- | - Ecnu pacTBop Ans npeBapuUTenbHON 04UCTKN
HOW Temnepartype). COAEPXNUT UHIMBUTOPBI KOPPO3UN, HENOCPEACTBEH-
HO Meper; O4UCTKON MHCTPYMEHTbI PEKOMEHAYeTCS
NPOMbITb.
4a. ABTOMAaTUYecKas ouncT- | - lMomecTuTe U3genus B KOP3WHY, NOACTABKY UMK KOHTEHEP BO u3bexaHne KoHTakTa mexay Hummu | - OBpatute ocoboe BHUMaHWe Ha pexyLuue rpaHu
Ka B MOEYHO-AE3nHN- (Npy1 BanuaaLmn NpoLeaypbl O4UCTKN UCMONB30BANNCh KOP3UHBI M3 HEPXaBetoLLel cTanu). BO M3bexaHne TPaBMMPOBAHNS W MOBPEXAEHNS
LMpyloLLieM annapare - MomecTuTe MHCTPYMEHTBI B MOEYHO-AE3VNHMULIMPYIOLLMIA annapaT (COOTBETCTBYIOLLMIA CTaHAAPTY VHCTPYMEHTOB.
EN ISO 15883) v BbinonHuTe 3afaHHbIA Lk (3HaueHne Ao > 3000 nnu He MeHee 5 MUH npu - [Ins 04nCTKM U3aenunit N3 antoMUHKS, TBEPABIX
90 °C (194 °F)). Mpu Banuaaummn NpoLeaypbl O4UCTKN Bbln UCMONb30BaH CrieayoLLMi LMK CNNaBoB WK YrNepoancToil cTanu He Jonyckaetcs
MpenBapuTenbHas o4ncTka BononposoaHas Boga < 45 °C; 2 MUHYTbI vcnonb308aHe MokILie-AEsMHAULMPYIoLLero
annapata. B aTom crny4ae BbINOMHUTE pyyHyto
Oumnctka 0,4%-Hoe uncTALlee cpeacTso; 55 °C; 5 MuHyT oumCTKY.
Hewtpanusauus BoponposoaHas Boaa; 2 MUHYTbI
MpombiBka BogonpoBoaHas Boaa; 2 MUHYTbI
TepmanbHas fesuHbekuns Bopa nocne ouncTkv ounsTpom 06paTHOro 0cMoca;
90 °C; 5 MuHyT
Cyuka 22 MUHYTBI
- Vcnonbayiite pacTBOp YMCTSILLENO CPEACTBA C XOPOLUMMU MOKLLVMI CBOICTBAMU (B YTBEPXKAEH-
HoW npoLieaype obpabotku ncnonb3yetcs cpeactso Neodisher Mediclean Forte 0,4 %).
%
4b. Py4Hasi ouncTka ¢ nomo- | - Morpyante MHCTPYMEHTbI B YACTSILLMIA PACTBOP B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSIMM U3roToBuTens (B8 | - Bceraa pa3meluarite MHCTPYMEHTbI B KOP3UHe,

LUt YNETPa3BYKOBOMO

yTBEpPXAEHHON npoLieaype obpaboTku ucnonbayetcst cpeactso Neodisher Mediclean Forte 2 %) B

KOHTeI;IHepe Wnn Ha NoAcTaBeke, 4T0GbI He aony-

yCTponCcTBa YNbTPa3ByKOBOM BaHHE W OCTaBLTE Kak MUHUMYM Ha 15 MUHYT. CTUTb KOHTaKTa MEX/y MHCTPyMEeHTaMu.
- TNpu Hanrumn BUOMMBIX CRIE0B 3arps3HEHNA Ha MHCTPYMEHTaxX: PeKOMEeHIYyeTCs npeaBapuTerb-
Hasi 04MCTKa MArKOWA LLEETKOM, M3rOTOBMEHHOI N3 HEMMOHA, NONMNPONUIEHa UKW akpuna.
pombiBKa - TwartenbHO NpomoiiTe (MUHUMYM 1 MUHYTY) AEMOHM3MPOBAHHO BOAOW (MPW KOMHATHOM Temnepa- | - Ecnu ucnonb3yembiii paHee YUCTSLLMIA pacTBOp
Type). COAEPXNUT UHMMBUTOPBI KOPPO3UN, PEKOMEHAYETCS
MPOMBITb UHCTPYMEHTbI HEMOCPELCTBEHHO Nepen
Ha4anom CTepunn3aLnm B aBToKNaBe.
CyLika - W3penus Heobxogumo NoNHOCTbLIO NPOCYLNTL OAHOPa30Boi 6e3BOPCOBOM TKaHEBOW candeTkon - O6patute ocoboe BHUMaAHWE Ha CTbIKW 1 NONOCTW

[0 yaaneHus cnenos Briaru.

BHYTPU UHCTPYMEHTOB.
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5. lMposepka - Mpu HeoBxoammocTn cobepuTe U3aenmne ¢ UCMONb30BAHMEM HOBOTO, He 1CMOMNb30BABLLErOCS - ObpaboTka 1 HaHeceHWe MHIMBUTOpa KOpPPO3nM
paHee cunukoHoBoro orpaHuunTens Dentsply Sirona. MOryT NPUBECTM K NOTEMHEHWo 6opoB 13 yrnepo-
- MpoBepbTe paboTOCNOCOBHOCTL MHCTPYMEHTA (MPY HEOBXOAMMOCTI NPOBEPLTE OCTPOTY PEXKYLLMX AncTon cTanu. Takoe U3MeHeHWe LiBeTa He TO xe
rpaHen). caMmoe, YTO NOsIBNIEHNE KOPPO3UM HA UHCTPY-
- OCMOTPUTE MHCTPYMEHTbI HEBOOPYKEHHBIM F11a30M NpK AOCTATOMHOM OCBeLLeHUU (MUH. 500 NIOKC) | MEeHTax B Criyuae Heucnonb3oBaHus MHMMbuTopa
1 YTUNU3NPYNTE NOBPEXAEHHbIE (HAaNPUMEP, C TpewwmHamu, Aedopmaumamm (MorHyTble, pac- KOpPPO3WK, 1 AeDEKTOM He SBNSETCA.
KpY4Y€eHHbIe, CKpYUYEHHbIE), NepenoMamm, Kopposnen, NoBpeXaeHeM LIBETOBOI KOAMPOBKM MK
MapK1pPOBKM).
- 3arpAsHeHHble MHCTPYMEHTbI TPeBYHOT NOBTOPHO OYMCTKM.
[ononHutenbHble MHCTPYKLUMKM No 0bpaboTke GOPOB 13 yrNepoancTon cTanu
- Mepen ynakoBbIBaHMEM 3aLLUTITE BOpbI 3 YrNEPOANCTON CTany C MOMOLLBI UHTMBUTOpa
KOppO3NN B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMSIMM M3rOTOBUTENS (B YTBEPXXAEHHON Npon3BoanTenem
MHCTPYMEHTOB npoueaype 06paboTkum ncnonbayetcsi cpeactso RS-Spray mapku Meisinger).
6. YnakoBka - PasmecTute MHCTPYMEHTbI B KOP3NHE, KOHTENHEPe UMK Ha MOACTaBKe, YTObbI He JONYCTUTL KOH- | - Y6eanTech, YTO 3TV NaKkeTbl NPeAHa3HaueHbl Ans
TakTa Mexay UHCTPYMeHTaMu. cTepunuaaumv napom (npu Temnepartype 141 °C,
- YnakyiiTe usnenus B CTEpPUNU3aLIMOHHbIE NaKEeThI (4BOMHAsA ynakoBKa C UCMONb30BaHNeM 286 °F), a Takke yTBEPXKAEHbI K UCMOMNb30BaHUIO
BYyMakHO-NNACTUKOBbLIX MAKETOB, kak BO BpEMS BanuaLmm npoLeaypbl NapoBoy CTepunuaaLmm, NPOM3BOAUTENEM MHCTPYMEHTOB M U3rOTOBMNEHbI
SBMSETCS CaMbIM HEBNAronpusTHLIM BapUaHToOM Bblbopa). no ctaHaapTam I1SO 11607 n EN 868-5
- OcCTpble MHCTPYMEHTbI, €CIN OHW He HaXOAATCS B CTEPUNN3ALIMOHHON KOpobKe, AOMKHBbI BbITb - B cnyyae ncnonb3oBaHUs TePMOCBapPHBAIOLLIETO
MPOMNOXeHbl CUIMKOHOBBLIMU TPyBKamu, 4ToBbl He JONYCTUTL MPOKOMOB YNaKOBKM. ycTpoicTea TpebyeTcst Banuaaums npouecca Tep-
- 3aKpoiiTe NakeTbl B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMU U3TOTOBUTENS NakKeToB. MOCBapky, a Takke kanubposka 1 cepTudmkaums
€amoro ycTpolicTaa.
7. Crepunusaums - MomecTuTe nakeTbl B NapOBOIi CTEPUNN3ATOP B COOTBETCTBUM C PEKOMEHJALMAMM U3TOTOBUTENS. | - icnonb3yiTe yTBEpXaeHHY'0 npoLeaypy CTepunu-
- WcnonbayiiTe 0aMH 13 creaytoLLmMX LMKNOB CTEPUNU3aLIMM C UCMONb30BaHEM CTepunmsaTopa ¢ 3auMM B COOTBETCTBMM CO cTaHgapTom ISO 17665,
PYHKLMSMW BaKyYMHOVA CYLLKM W NpeABapUTENbHOTO BakyyMMPOBaHMS (CO CTepuUnm3aLmei Hachl- MUHUMarnbHOE BpeMs CyLUKi — 20 MUHYT.
LLIeHHbIM MapoM 1 cooTeeTcTBytoLero ctaHaapty EN 13060 (knacc B, Hebonblune cTepunusaro- - Ocoboe BHUMaHWe crneayeT yaensTb LenocTHoCTH
pbl) 1 EN 285 (6onbLune CTepunnaatopbl)): YNaKoBKM B Cly4ae CTepunuaauum npu temnepary-
+ 132 °C (269,6 °F), 4 MUHYTHI; pe 134 °C (273,2 °F) B TeueHune 18 MUHYT.
+ 134 °C (273,2 °F), 3 MUHyTbI; - MpoBepbTe ykadaHHbIN N3roTOBUTENEM CPOK FOfHO-
+ 134 °C (273,2 °F), 18 MuHyT. CTV nakera.
Mbl pekomeHayeM BbINOMHATL CTepunmuaaumnio napom npu temnepatype 134 °C (273,2 °F) B Teve- | - OTBETCTBEHHOCTb 3a TEXHUYeCKoe 06CnyxuBaHe
Hue 18 MUHYT C Lienbio AeaKTUBaLMN NOTEHLMarbHbLIX MPYOHOB. CTepunuaaTtopa, KoTopoe AOIKHO OCYLLECTBNATLCS
- OcMOTpUTE HEBOOPYKEHHBIM [11a30M NpY AOCTATO4MHOM OCBELLEHM (MUH. 500 MoKC) (LENOCTHOCTb | B COOTBETCTBMM C TPEOOBAHMAMM, NPUBEOEHHDI-
YMaKOBKM, OTCYTCTBIE BMaru, OTCYyTCTBIE N3MEHEHMS LIBETA Y YNAKOBKW, COOTBETCTBUE LiBETA MU Ha STUKETKaX CTEPUMN3YEMbIX MEAVNLIMHCKAX
VHOWKaTOPOB CTEPUNN3aLMM, COOTBETCTBME NapaMEeTPOB LIMKIa PEKOMEHI0BaHHbIM). VHCTPYMEHTOB, NEXWT Ha BNadenbLe (Hanpuvep,
- Mpu HannuMn BUOMMBIX NPU3HAKOB BNaru (Credbl BNarv Ha CTepurbHON ynakoBKe, CKOMUBLLASCA MnaH TeXH4eckoro o0b6CnyxuBaHms, ksanudu-
BOZA B 3arpy304HbIX JTOTKax CTEPUNN3aTOpa) B KOHLIE Meproaa CTepunmsaLmn nepeynakyiite KawLws, TEXHU4ECKMe YCrOBWS K NOABOAY BOAbI
13nenus U NpocTepunmuayiiTe Ux cHoea ¢ Gonee ANUTENbHBIM BDEMEHEM CYLLIKM. 1 OTBOAY KOHAeHcaTa no ctaHaapty EN 285,
- CoxpaHuTe nHopmaLyto 06 NCronb3oBaHUM U ONPEeAENiTe CPOK FOAHOCTU B COOTBETCTBUN C npunoxexue 2).
yKa3aHuAMm1 U3roTosuUTens.
8. XpaHeHue - XpaHuTe MHCTPYMEHTbI B CTEPUITBbHOI YNAKoBKe B YUCTOM MeCTe, BAAnM OT UCTO4HUKOB BRaru n - Mocne cTepunusaunn TpebyeTcs 0CTOPOXHOE 06-
MPAMbIX CONHEYHbIX Nyyeit. XpaHnTe MHCTPYMEHTBI NPK KOMHATHON TemnepaType (kak npaBuro, paLLeH1e C MIHCTPYMEHTaMW C LieNbio COXPaHeHNs
15-25 °C (59-77 °F)). LIeNOCTHOCTM YNaKOBKM (CTEPUIBHON NINEHKM).
- TMpu o6HapyxeHnn noBpexaeHuii nakeTa TpebyeTcs NOBTOPHOE NpoBeAEeHME NOMHOM Npoueaypel | - CTepunbHOCTL He MOXET ObiTb rapaHTUpoBaHa,
obpaboTku. €CNnK ynakoBKka BCKPbITa, NOBPEXAEHa Unu coaep-
- MpoBepbTe ynakoBKy N MEAULIMHCKIE UHCTPYMEHTbI Nepes UCNoNb30BaHNeM (LeNOCTHOCTb yna- XUT BRary.
KOBKW, OTCYTCTBWE Bfiarv 1 CpoK roaHoOCTY).
B. UHcTpyKkummn no o6paborke NnomoMpoBOYHOro matepuana u 6e33onbHbix WTUEGTOB
OewncTtBue Mopapok aencTeumn Mepbl npeaoCcTOpOXKHOCTU, Aonon-
HAIOWMWE UHCTPYKUMMK pa3pena 3)
MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU
1. [e3nHdekums MnomGupoBoYHbLIN MaTepuan - He ncnonb3yitte theHon! lcopepxatumne unn

- Morpysute uHcTpymeHTbl Anst 06Typauum B pacteop NaOCI ¢ koHueHTpaumeii 5,25 % komMHaTHo
Temneparypbl Ha 1-5 MUHYT. YaanuTe Bce Ny3bipbkn C NOBEPXHOCTY 06TIOpaTopa.

- AKKypaTHO MpOTpUTE ryTTanepyy CTepUnbHOI candeTkon, CMOYEHHON B M30MPOMUIIOBOM CrUpTE C
koHueHTpaumen 70 %.

- [laitTe obTiopaTtopam BbICOXHYTb Ha BO3ayXe.

Be3ssonbHble wrugThl Uniclip u Mooser
- Morpysute o6Typatopel B pacteop NaOCI (He meHee 2,5 %) Ha 5 MUHYT Npy KOMHaTHOWN Temnepa-
Type.

ntoBble gpyrve pacTBopbl, HECOBMECTUMbIE C
MaTepu1asnom U3roToBMEHUs NOMBUPOBOYHBIX
MaTepumasnos UMK NiacTUKOBbIX CTOEK.

END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01

237/282




Dentsply
Sirona

C. UHcTpyKLmmn no o6paboTke MHCTPYMEHTOB ANA onpenerieHus pa3mMepa KOpHeBOro KaHana u o6typaropoB
O6patute BHUMaHue! dTanbl 2. — 4. He NpefHa3HadeHbl Ans 06paboTkn n3genus nepeq nepBbiM Ncnonb3oBaHnem. OHn
NCMONb3YHTCSt TONbKO BO BPEMS MOBTOPHOM 06paboTkn N3nenmini MHOrOKpaTHOro 1CMosib30BaHus.

HOencTtBue Mopapok pencTeumn Mepbl npeaoCcTOpoOXKHOCTU, Aonon-
HAIOWMXE UHCTPYKUMMK pa3pena 3)
MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU
1. Pas6opka - Mpu HeobxoammocTyn pasbepuTe nsgenve - He tpebyertcs.
2. MpenBapuTensHas - 3amoumTe BCE MHCTPYMEHTBI Cpady Nocre MCMoNb30BaHUs B MOKLLEM U Ae3nHMbHLMpYLoLLeM - 3ameHsiiTe pacTBOp PErynsipHo, T. €. KOrAa OH
AesnHdbekums pacTBope C NpoTeoNUTUYECKUMI (PEpMEHTaMM (B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMU u3roToBuTens. B 3arpsi3HsIETCs UK Koraa ero adheKTUBHOCTb
YTBEPXAEHHOW U3roTOBUTENEM NpoLieaype O4NUCTKY UcronbayeTes cpeacTso Perfektan Neu - Dr. CHWXXaeTCs1 BCIEeACTBIE MUKPOB1Onornyeckon
Schumacher GmbH B koHUeHTpauun 2 % B TedeHne MuHUMYM 30 MUHYT). Harpysku.
3. MpombiBka - TwartenbHO NPomMoiiTe (MUHUMYM 1 MUHYTY) NOA NPOTO4HON BOAONPOBOAHOM BOAON (NP KOMHAT- | - Ecnu pacTBop Ans npeaBapuTenbHON Ae3nH-
HOW Temnepartype). ek CoAePXMT HTMBUTOPLI KOPPO3NK,
HenocpefCcTBEHHO Neper O4UCTKON MHCTPYMEHTbI
PEeKOMEH/YETCS NPOMbITb.
4. MpenBapuTtenbHas CnoxHble n3aenus, Hanpumep U3MepUTenbHble MHCTPYMEHTbI, JOMKHbI NOABEepraTbCa npeaBapy- - 3ameHsiiTe pacTBOp ANs NpeaBapuTENbHON 04YUCT-
oynctka TenbHOW oYnCTKE Ki1 perynsipHo, T. €. KOra OH 3arpsi3HAeTCs Unu
- MorpyauTe nagenvs B Ae3MHMOULMPYIOLLMIA PAacTBOP C MOIOLLWMY CBOMCTBaMM B COOTBETCTBUN Korzia ero apheKTUBHOCTb CHUXAETCS BCMeACTBIE
C VIHCTPYKLMSIMI NPOM3BOAMTENS (MCMONb3yiTe TOMNbKO MOLOLLEe CPeaCTBO C Mapkuposkoii CE MUKPOBMONOrn4eckoi HarpysKku.
1 ofobpeHHoe FDA; B yTBep/aeHHOI Npon3soauTenem npoLeaype o6paboTku ucnonb3yercs - [lormkeH ncnonb3oBaTbCs PacTBOP, PEKOMEH/0-
cpenctso Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH B koHueHTpauum 2 %). BaHHbI NPOM3BOANTENEM ANS NpeaBapUTENbHON
- Y6eauTech, 4TO pacTBOP MOMHOCTbIO MOKPLIBAET U3Aenus. 3aTeM NPOMOIATE 1 OYUCTUTE UX LETKOW | OYMCTKU U Ae3nHdekumn. Ero cneayet ucnons-
B YMCTALLEM/AE3NHMULIMPYIOLLEM pacTBOpe. 30BaTb B pa3baBneHHOM BUAE, KOHLEHTPaLMIO
- TwatenbHo NpomoiiTe (MMHUMYM 1 MUHYTY) NOA NPOTOYHOW BOAOMPOBOAHON BOAOI (NpK KOMHAT- onpegenset NnpousBoanTenb. B Hem gomkeH
HOVt Temneparype). coaepxaTbCs NPOTEONUTUYECKNA (DEPMEHT Unn
- MosTopuTe 3 yKa3aHHbIX BbiLLe 3Tana MUHUMYM TPVKAbI ANS yAaneHus BCex BUAUMbIX Crefos/ €ro COefIMHEHVE.
OCTaTKOB 3arpsi3HEHMI. - Vcnonbayiite TONbKO YUCTbIE LLETKU C MArKON
LLIETUHOW UMK YUCTbIE MSArKVe TKaHEeBbIE UK By-
MaxHble candeTku, npegHasHa4yeHHbIe Ans 3ToN
uenu. He ncnonb3yiite MeTannuyeckue LWeTk1 unm
MPOBOMOYHbIE MOYanKM.
5a. ABTOMATUYeCKas O4UCT- | - TMOMECTUTE MHCTPYMEHTbI B MOEYHO-AE3MHMULIMPYIOLLMIA annapat v BbINONHUTE 3aAaHHbIA LMK - AnlOMUHUEBbIE U3AENUA
Ka B MOEYHO-AE3NHDU- (3HayeHne Ao > 3000 unu He meHee 5 muH npu 90 °C, 194 °F). Mpu Banuaauuu npoueaypbl ouncT- | (Hanpumep, ENDO-M-BLOC) He AOmKHbI 04m-
LmMpytoLlem annapare K11 6bi1 UICNONbB30BaH CREAYOLMIA LIKT: LaTbCsA B MOEYHO-AE3NHULMPYIOLLIEM annaparte.
MpenBapuTenbHas 04nCTKa 30 °C; 1 muHyTa; 0,5%-Hoe uucTsLiee CPeACcTBo; B sTOM Cny\ae BINOMHMTE PYHYto O4UCTKY.
OuucTka 55 °C; 6 MUHYT; 0,5%-HOe YmnCTsLLEee CPenCTBO;
MpombiBka 1 MUHyTa; ieMUHepanu3oBaHHas Boaa
TepmanbHas ae3vHdekums 90 °C; 5 MUHYT; feMUHepanu3oBaHHas Boga
- Wcnonbayiite pacTBOp MOLLEro CPeACTBa C MOKLLMMI CBOCTBaMM (B XOAE Banuaaumu npoueay-
pbl 041CTKM UcnonbaoBanock cpeactso Neodisher MedicleanForte B koHUeHTpaunm 0,5%).
nnu
5b. PydHas ounctka ¢ nomo- | - lorpysunte B 4e3NHPULMPYIOLLIAIA PACTBOP C MOIOLLIMMI CBOCTBAMU B COOTBETCTBUM C UHCTPYK- - He Tpebyertcs.
Wbt YNBETPa3BYKOBOMO LMSIMM NPOVU3BOANTENS, NPU HANMNYUM TaKON BO3MOXHOCTH, UCTIONb3YNTE YNbTPa3BYKOBYIO BaHHY,
ycTpoincTea BpeMsi BO3AENCTBUSA COCTaBNseT He MeHee 15 MUHYT (B Xofe Banuaauuy npoLeaypbl NpoBepku
ucnonb3osanock cpeacTso Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH B koHUeHTpaumeit 2 %).
MpombiBka - TwatenbHo NpomoiiTe (MUHUMYM 1 MUHYTY) AEMOHU3MPOBAHHOM BOAO (MpU KOMHATHOW Temnepa- | - Ecnu pacTBop Anst AesvHdekumm cogepxut
Type). UHIMBUTOPBI KOPPO3WK, HENOCPEACTBEHHO Nepes
aBTOKINaBHO 06paboTKOi MHCTPYMEHTbI PEKOMEH-
[lyeTcst OnoNOCHYTb.
CyLuka - W3penvs Heobxogumo NoNHOCTbLIO MPOCYLLNTL OAHOPa30BOi 6e3BOPCOBON TKAHEBOW candeTkon - Obpatute 0coboe BHUMaHWE Ha CTbIKW 1 NONOCTN
[0 yaaneHus crefos BRaru. BHYTPU NHCTPYMEHTOB.
6. lMposepka - OCMOTPUTE MHCTPYMEHTbI HEBOOPYKEHHBIM F1Ta30M NpK AOCTAaTOMHOM ocBelleHun (MUH. 500 ntoke) | - He Tpebyetcs.
1 YTUNU3NPYNTe NOBpEX/AEHHbIE (Hanpumep, ¢ TpewwmHamu, Aedopmaumamm (MorHyTble, pac-
Kpy4eHHbIe, CKPy4YEHHbIE), Nepenomamu, Koppo3uneli, NOBPEXAeHNEM LIBETOBOIN KOAUPOBKMA MW
MapK1pOBKM).
- 3arpsi3HeHHbIe MHCTPYMEHTbI TpebyoT MOBTOPHOW OYUCTKY.
- Mpu HeobxopmmocTn cobepuTe n3nenus n NpoBepsTe PaboToCMOCOBHOCTD.
7. YnakoBka CM. aTan ynakoBbIBaHWs 6. BbiLue Ans u3genuii una A.
8. Crepunusaums Cwm. aTan crepunusaumv 7. Bblille ANs 3genuii Tuna A.
9. XpaHeHue Cm. aTan xpaHeHusi 8. Bbllle Ans nagenuin Tuna A.
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NPUNOXEHWE 1 — Cnucok usgenun, Ha KOTopble PacnpocTpaHAeTCA JaHHAA UHCTPYKLUMUA
OHOOOOHTUYECKUE DANNbI
Twvn UHCTPYMEHTa BpeHpg u/vnu apTukyn Matepuan usrotoeneHus CrepunbHOCTb

PyyHble aHA0AOHTUYeCKMe harnbl

Readysteel®

A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C, A011I,

A016D.

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

Pa6o4as yacTb 13 HepxasetoLLel cTanm, cuni-
KOHOBbIN Kay4yK 1 NacTMkoBas Ui CUIMKOHO-
Bas pydka.

srerie[R]

PyyHble aHponoHTUYeckve ainbl

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Paboyas yacTb U3 HepxaBeloLLeit CTanu, cunu-
KOHOBbIV Kay4yk M NMacTukoBas pyuka.

Her.

PyyHble aHponoHTUYeckve ainbl

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

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER

A0175.

Paboyast 4acTb U3 HUKENb-TUTAHOBOTO CrraBa,
CUNWKOHOBBIN KayyyK 1 NNacTMKoBas Urv cunu-
KOHOBasi pyyka.

Her.

PyyHble aHponoHTUYeckve hainbl

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

Protaper Ultimate™*

Paboyas yacTb 13 HWKenb-TUTAHOBOTO CrNaBa,
CUNMKOHOBBIV Kay4yK 1 CUTMKOHOBaA py4Ka.

sreRie] & |

A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate™*
BSTPULR.

BSTPULH.

MalumHHble sHaofoHTMYeckue daiinsl | PROFILE* Pabo4asi YacTb U3 HUKENb-TUTAHOBOTO CraBa, Hert.
A0344, A0358, AO11N. CUITMKOHOBBIN Kay4yK 1 METaM4eckuii XBocTo-
PROTAPER® BYK (C 30710TbIM, HUKENEBbLIM UM PYTEHUEBLIM
AD409, A0410, A0411, AD415. noKpLITUEM).
PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.
PATHFILE®™
A0015.

MalumnHHble sHaoaoHTMYeckue dhaiinsl | PROTAPER® Paboyasi YacTb U3 HUKENb-TUTAHOBOTO CrlaBa, E
A0409, A0410, A0411, A0415. CUIMKOHOBBIN Kay4yK 1 METannM4eckuii XBocTo-
PROTAPER® RETREATMENT BYK (C 30110TbIM, HUKENEBLIM UM PYTEHUEBLIM
A1410, A1412, A1415. noKpLITUENM).
ProTaper Gold®

(*) Takke B HAaNU4MM cTepUNbHbIE OAHOPA30BbIE MOAENM 3TUX MHCTPYMEHTOB.
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NMPOYUE MHCTPYMEHTbDI
Tvn UHCTpyMeHTa BpeHp u/unu apTukyn Marepuan usrotosneHums CrepunbHoOCTb
[ynbnoakcTpakTopbl A004B. Paboyas yacTb U3 HepxaBetoLLeil cTanu u Her.
nnacTukoBasi pyJka.
30Hab! B093. Pa6oyas yacTb U3 HepxaBetoLLeil cTanu u Hert.
CUIMKOHOBASs pyJka.
OKckaBaTopbI B0095, B095S. Paboyast yacTb U3 HepxkaBetoLLelt cTanm n Her.
MeTannmyeckas Unm CUIMKOHoBas pyyka.
Cnpepepbl A0198. Paboyas yacTb U3 HepxaBetoLLeit cTanu u Her.
MeTannmyeckas XxpoM1poBaHHas pyuyka.
Finger Spreader A0182*, Pabouas yacTb U3 HepxxaBetoLLeil cTanu u Her.
nnacTukoBas pyJka.
A182N. Paboyas yacTb 13 HUKenb-TUTAaHOBOTO cnnasa 1 | Her.
nnacT1koBas pyyka.
A0206. Pabouasi yacTb U3 HepxxaBeroLLen cTanm u Hert.
nnacTukoBas pyJka.
Mnarepsl A289S. Pa6oyas yacTb U3 HUKenNb-TUTAHOBOTO crnasa Her.
UIN HepXxaBetoLLeil cTanu 1 MeTannmyeckas unm
CUINMKOHOBaSs pyyka.
YnnoTHWTenu ryttanepym A0242, A0244. Paboyas yacTb U3 HepxaBetoLLeil cTanu u Her.
MeZHbI XBOCTOBMK.
Lentulo A022S*, A0022*. Pabouasi yacTb U3 HepxxaBeroLLen cTanm u Hert.
Me[HbIN XBOCTOBMUK.
(*) Takxe B Hanuuum CTepunbHble 0 gHOpa30oBble MOAEN TN 3TUX UHCTPYMEHTOB.
CBEPJIA U BOPbBI
Tvn UHCTpyMeHTa BpeHp n/unu apTukyn Marepuan usrotosneHums CrepunbHoCTb
Pacwmputens KOPHEBOE CBEPJIO HepxaBsetowas cTanb. Her.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
TBepaocnnaeHble 6opbl BOPbI ANnA NPENAPUPOBAHUA NMONOCTH; TeepoocnnaeHas paboyas YacTb 1 XBOCTOBUK M3 | HeT.
BOPbI A1 TPUMMWHIA; KOCTHBLIE/XUPYPITUYE- | HepxaBeloLueil cTanm.
CKWE BOPbI; ®UHULLHLIE BOPbI
EXXXX.
Bopbl CST BOPbI AN MPEMNAPUPOBAHUSA MONOCTU; ®U- | YrnepoaucTas ctanb Her.
HULWHBLIE BOPbI
DXXXX.
AnmasHble 6opbl AINMA3HBIE BOPbI ANnA 3HAOOOHTUU HepxaBetoLas ctanb ¢ anMasHbiM NOKpbITUEM Her.
A0164, A0165. Ha paboyeit yacTu.
MPOYME
FXXXX.
Bopbl 13 HepxaBeloLLeit cTanu XWUPYPIMYECKUE BOPbI HepxaBsetowas cTans. Her.
D1711, D172l.
BOPbI ANSA LUTUGTOB
A0051.
THERMACUT Ans1 OBPE3AHUA LUTUSGTOB
A0050.
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Bopsbl 1 cBepna ans WTnhToB

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.

Radix

0220, C0216.
Easypost™
C0601.
CYTCO®-K
C107K, C108K.

Hep)KaBelou.Laq CTanb, y HEKOTOPbIX Mopenei ¢
anMasHbIM NoKpbITUEM Ha pa60qe|?1 YacTtu.

Her.

(*) Takke B Hanu4unn CTepuribHble O4HOpPa30Bble MOAESIN 3TUX MHCTPYMEHTOB.

YINbTPA3BYKOBbIE HACAKHA

Tvn WHCTPyMeHTa

BpeHa u/unu apTukyn

Matepuan uarotoeneHus

CTepunbHOCTb

yﬂpraBByKOBble Hacagku

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Hep)KaBelou.l,as! cTanb.

Her.

NMOMBUPOBOYHbIN MATEPUAN

Tvn MHCTpPyMeHTa

BpeHg u/unu apTukyn

Matepuan uarotoBneHus

CTepunbHOCTb

[yTTanepyeBble WTUPTLI

PROTAPER®
A022X.

PINK
A022C.

WHITE
A022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

BCMNOMOTATEJIbHbIE
A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

CwnHTeTuYeckas ryrranepya.

Her.

Gutta-core®

A1703, A1803.

CuHTETUYecKas ryTranepya, nnacT1koBbIi
LUTUET U CUIMKOHOBBIA KayuyyK.

Her.

O6Typatopbl

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® gnsa ProTaper-Gold®
A1411.

CuHTeTUYeckas ryTranepya v niacTukoBbIi
WTNPT.

Her.
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WTUDTbI
Tvn UHCTpyMeHTa BpeHp u/unu apTukyn Marepuan usrotosneHums CrepunbHoOCTb
CrnenoyHbIn WTndT MOOSER HepxaBsetowas cTanb. Her.
C055B.
CTEKNOBONOKOHHbI LTUDT Easypost™ KomnosuTHeln Matepuan. Her.
C0600.
Radix® Fiberpost
C0613, C0614.
MeTannuyeckuit wtndt MOOSER HepxaBsetowas cTanb. Her.
C055C, C055D.
RADIX ANKER
C0193.
Metannuyeckuit Wndt CYTCO®-K TutaH. Her.
C106K.
RADIX ANKER
C193T.
RADIX ANKER-LONG
C0261.
RS RADIX-STIFTE
C0100.
UNIMETRIC
C215T.
WrndTel RESTORATIVE PIN TuTaH. Her.
€0200, C0210, C0211, C0225.
Be33onbHbIf WTndT MOOSER Mnactmacca. Her.
C0241.
UNICLIP
C215U.
MHCTPYMEHTbI ONnA ONMPEOENEHUA PASMEPA KOPHEBOIO KAHAJIA U OBTYPATOPDI
Tun MHCTPYMEeHTa BpeHp n/unu apTukyn Marepuan usrotosneHums CrepunbHOCTb
WHCTpymeHT ans onpenenenus pasme- | ENDO-M-BLOC ANOMUHUIA Her.
pa KOpPHEBOro KaHana A0184.
WHcTpymeHT ans onpepeneHus pasme- | MINI ENDO-BLOC Mnactmacca. Her.
pa KOPHeBOro kaHarna A0327.
O6Typatopbl KANUBPATOP Mnactvk 1 6poH30Bas BCTaBka. Her.
A0186, A186C.
UsrotoButenb
c € (TOMBKO A1 UHCTPYMEHTOB Arst ONPEAENeHus Maillefer Instruments Holding Sarl
pa3mepa KOPHEBOro kaHana 1 06TypaTopos) Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
c € Lsenuapwus
2797 Elﬂ
N3penua 6e3 mapkupoBku CE: bopbl CST dentsplysirona.com/ifu
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Endodontik Urtinler Igin
Genel Isleme Talimatlari

Dentsply
Sirona

ASAGIDAKILER iCiN GECERLIDIR:

ENDODONTIK EGELER, DIKENLi BROSLAR, PROBLAR, EKSKAVATORLER,
TIKACLAR, YAYICILAR, KONDENSERLER, MATKAPLAR, FREZLER, ULTRASONIK
UGCLAR, DOLGU MALZEMELERI, PIMLER VE DiKMELER, CALISMA UZUNLUGU
ALETLERIi, OBTURATOR CAP ARAGLARL

1)

2)

GENEL

Burada saglanan isleme adimlari:

* kullanim ve/veya yeniden kullanimdan dnce endodontik hastaligin tedavisi igin belirtilen Griinlere uygulanir;

« dis hekimleri veya nitelikli kullanicilar tarafindan iyi dis hekimligi uygulamalarina uygun olarak sadece klinik veya
hastane ortaminda kullaniimak icindir.

Uriinlerin islenmesi asagidaki durumlar icin gecerlidir:
« steril olmayan kosullarda tedarik edilen Uriinler (etikette sembolii yok). ilk kullanimdan énce isleme gereklidir;

« yeniden kullanilabilir Granler (etikette @ sembolii yok). Yeniden kullanimdan énce isleme gereklidir.

Asagidaki tabloda mevcut gesitli durumlari ve isleme talimatlarinin ne zaman gecerli oldugu 6zetlenmektedir:

Etiket lizerindeki semboller isleme
Yok. Kullanmadan ve tekrar kullanmadan énce isleme.
® Yalnizca ilk kullanimdan énce isleme, ¢iinkl yeniden kullanima izin verilmez.
ﬂ Uriin kullanima hazir oldugu igin yalnizca yeniden kullaniimadan énce igleme.
Freniels)+ @

Bu kullanim talimati, EK 1- Bu Kullanim Kilavuzu kapsamindaki Uriinlerin Listesiiginde listelenen riinler icin gegerlidir.

Yasal Uyari: Buradaki, ilk kullanimdan/yeniden kullanimdan dnce trtnlerin islenmesi ile ilgili talimatlar Dentsply Sirona
tarafindan onaylanmistir. Kullanicilar bu talimatlardan herhangi bir sapmadan ve/veya isleme igin alternatif yontemlerin
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 igin higbir
sorumluluk kabul etmez. Kullanici, bu belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla gtvenli ve yasal
uygulamalara uygun davranmalidir.

UYARILAR

Tek kullanimlik trlnler islenmemeli ve tekrar kullanilmamalidir. Bu Grtnlerin tekrar kullaniimasi ¢apraz kontaminasyon
ve/veya kirilma riskini artirir.
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3) ONLEMLER

GENEL

« "Steril" olarak isaretlenen tim Urilnlerin son kullanma tarihi vardir. Kullanmadan énce son kullanma tarihini kontrol edin
ve suresi dolmussa urnu atin.

* Ambalaj acildiktan sonra sterilite garanti edilmez.
» Kullanmadan 6nce ambalaji ve Uriinu inceleyin: Ambalaj veya trtn hasar gormusse, urind kullanmayin ve atin.

« Uriinler, keskin ve kontamine cihazlarin glivenli bir sekilde imha edilmesi igin yerel diizenlemelere uygun olarak imha
edilmelidir.

* Her zaman kendi guivenliginiz igin koruyucu kiyafetler giyin (eldivenler, maske, gozlik ve su gegirmez 6nluk).

« Etiketleri veya kimlik igsaretlerini dogrudan Grtndn Gzerine uygulamayin.

* Yalnizca ulusal yasalar ve yonetmeliklerce onaylanmis, uygun sekilde bakimi yapilmis isleme ekipmani ve
malzemelerini kullanin ve bunlari Ureticinin talimatlarina gore kullanin (kalibrasyon, temizleme, yikleme agirhgi, raf
omru, galisma suresi ve fonksiyonel test dahil).

» Sadece etkinligi onaylanmis, dezenfektan 6zellikli bir deterjan soltisyonu (VAH/DGHM listesi, CE isareti, FDA onay1)
kullanin ve bunu ureticinin kullanim kilavuzuna uygun sekilde yapin.

* Deterjan, korozyon inhibitorleri olarak di- veya tri-etanolaminler igermemelidir ve iginde aldehit olmamalidir (kan kirlilik
fiksasyonunu énlemek icin).

* Her zaman temizleme/dezenfeksiyon maddesinin ureticisi tarafindan saglanan talimatlara ve konsantrasyonlara uyun.

YENIDEN KULLANIM SINIRLAMASI

« Uriinler, 4) ADIM ADIM TALIMATLAR béliimiindeki tabloda belirtilen maksimum déngii sayisindan daha fazla
islenmeyecektir. isleme déngiisii sayisini izlemek kullanicinin sorumlulugundadir. Bu arada yeniden kullanim sadece
Urlin hatasiz ise ve gorsel bir incelemeden sonra mimkindir (asagidaki maddeye bakiniz). Belirli uygulamalar, aletlerin
kullanim édmiuirlerinin sonuna daha erken ulasmasina neden olabileceginden, “Maks. islem déngusu sayisi’na her zaman
ulasilamaz
(6rn. Bir ege ile son derece kavisli bir kok kanali sekillendirilirken).

 Her hallkarda, Grtnleri tekrar kullanmadan 6nce inceleyin ve ariza durumunda atin. Bunlar asagidakileri icerir ancak
bunlarla sinirl degildir:

- Plastik deformasyon;

- Kirllma

- Renk kodunun veya isaretlemenin kaybi;
- BUklIimus alet;

- Acilmis digler;

- Hasarli kesme yuzeyleri;

- Kor kesme bigaklari;

- Eksik o6lcu isareti;

- Korozyon.

 Asirl kavisli kanallar sekillendirdiginizde, kirilma riskini azaltmak amaciyla egeyi yalnizca bir kanal sekillendirmek igin
kullanmak daha guvenlidir. Asagidaki iyi uygulamalara dikkat edin:

- Yeni bir ede kullanin ve kanal tedavi edildikten sonra atin (tek kanal kullanimi).
- Doner egeler yerine manuel egeler kullanin.
- Kiglk boyutlu, esnek ve/veya NiTi egeler kullanin (bu, kanal aktarimini énlemeye yardimci olacaktir).

- Aktif pargay! kullanim sirasinda énceki paragrafta listelenen tim kusurlar agisindan gorsel olarak inceleyin
(6rn. her dalga).

- Standart oyma surekli dénme hareketinden kaginin ve bunun yerine aletlerdeki dénme biikkme yorgunlugunu
sinirlamak ve beklenen alet dmurlerini uzatmak igin kiiglk agili 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 drinlerin malzemesi

ile uyumlulugunu kontrol edin (EK 1- Bu Kullanim Kilavuzu kapsamindaki Urlnlerin Listesi igindeki tGrlin ve malzemeler

listesine bakiniz).

Asagida, kaginiimasi gereken durumlarin kapsamli olmayan bir listesi mevcuttur:

* Plastik saph Grunler, NiTi Grinleri, tungsten karbur frezleri veya plastik destekleri olan Uriinlerde Hidrojen Peroksit (H,O,)
solusyonlari kullanmayin. Bu drlnler hidrojen peroksit tarafindan aynistirilir.

* NiTi Granler NaOCI solisyonu konsantresine tamamen daldiriimamalidir. Sadece hastayla temas eden, ¢alisan kismi
siviya batirilmalidir. NaOCI solisyonunun konsantrasyonu %5'i gegmemelidir.

* Fenol veya Urin ile uyumlu olmayan herhangi bir triin igeren dezenfeksiyon sollisyonlari kullanmayin.

» Metal cihazlar igin korozyon 6nleyici dezenfeksiyon ve temizlik maddeleri kullanin.

* Asiri konsantrasyonlar veya daldirma sureleri Urtnlerde korozyona veya diger kusurlara neden olabilir.

* Ylzey aktif maddeler iceren, gres ¢ikarma, dezenfeksiyon (bakteri/mantarlara karsi) ve korozyon dénleme 6zelliklerine
sahip bir alkali deterjan kullaniimasi tavsiye edilir.

« Aliminyumdan yapilan urtnler soda veya civa tuzlari iceren sivilarla temizlenmemelidir.

» Aliminyum, tungsten karbur veya karbon c¢eliginden yapilmig Urtnler, yikayici dezenfektor icinde kullaniimamalidir.

ADIM ADIM TALIMATLAR

Kullanim/yeniden kullanimdan éncesi isleme icin adim adim talimatlar Grin tirine gore degisir ve 3 kategoriye ayrilir (A,
B ve C bolumleri).

Uriin tipi Durum isleme talimatlan Maks. isleme dongiisii sayisi
Endodontik Egeler, Dikenli Broslar, ilk kullanimdan 6nce isleme. Bolim A, Adim 4 ila 8.
Problar, Ekskavatorler, Tikaglar, 8
Yayicilar, Kondenserler Yeniden kullanimdan 6nce isleme. Bolim A, Adim 1 ila 8.
ilk kullanimdan énce isleme. Bolim A, Adim 4 ila 8.
Matkaplar, Frezler, Ultrasonik Uglar - — — - 5%
Yeniden kullanimdan 6nce isleme. Bolim A, Adim 1 ila 8.

Pimler ve Dikmeler 'l kullanimdan 6nce isleme. BGlim A, Adim 4 ila 8. 1
Urlin sadece tek kullanimliktir.

Dolgu Malzemeleri ve Kalsine ilk kullanimdan énce isleme. Bélim B 1
Edilebilir Plastik Dikmeler Urtin sadece tek kullanimliktir. ’

Galisma Uzunlugu ve Obturator Gapi | Ik kullanimdan énce isleme. Bolim C, Adim 1 ardindan Adim 5 ila 9. 5o
Aletleri Yeniden kullanimdan 6nce isleme. Bolim C, Adim 1ila 9.

(*) Grtnlerin islevselligini ve guvenligini etkilemeden onaylanan isleme dongulsl sayisi.

A. Endodontik Egeler. Dikenli Broslar, Problar, Ekskavatorler, Tikaglar, Yayicilar, Kondenserler, Matkaplar, Frezler,
Ultrasonik Uclar, Pimler ve Dikmeler icin i§leme Talimatlari.

Lutfen asagidakileri unutmayin: "1." ile "3." adimlari ilk kullanimdan énce uygulanamaz. Yalnizca ¢ok kullanimhk Grlinlerde
yeniden kullaniimadan 6nce isleme icin gegerlidir.

Silikon stoplu ve steril olmayan sekilde tedarik edilen Grtnler igin, ilk kullanimdan énce "4a." ile "8.i" arasi adimlar
gecerlidir. Bu durumda, yeni Grtinln silikon stopu temizlemeden 6nce ¢ikariimali (adim "4a." veya "4b.") temiz bir ortamda
bir kesede saklanmali ve inceleme sirasinda trlne geri yerlestiriimelidir (adim "5.").
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destekli Manuel

Calisma Calisma modu 3) ONLEMLER baliimiine ek olarak
alinacak 6nlemler

1. Demontaj - Uriinti sékiin: Takillysa, silikon stopu gikarin ve atin. - Yok.

2. On temizlik Genel Talimatlar: - On temizleme ¢ozeltisi diizenli olarak,

- Tdm Granleri kullanimdan hemen sonra (kullanimdan en ge¢ 2 saat sonra) reticinin yani kirlendiginde ya da mikrobiyal yiiklere
talimatlarina uygun bir 6n temizleme sollisyonuna batirin (aldehit icermez ve Uretici maruz kalma nedeniyle etkinligi azaldiginda
tarafindan 6n temizleme igin tasarlanmistir. Dogrulama igin 15 dakika sireyle %0,4 degistirilmelidir.
yogunlukta Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner kullaniimistir). - Yalnizca bu amag igin tasarlanmis temiz
Miimkiinse, yiksek yogunluklu polietilen veya paslanmaz celikten yapilmig bir tepsi yumusak firgalar kullanin. Metal firgalar
kullanin. kullanmayin.

- Urinlerde gdzle goriliir kirlilikler durumunda veya gerektiginde naylon, polipropilen veya
akrilikten yapiimis yumusak bir firca ile mekanik 6n temizleme yapilmasi énerilir. Gérinlr | Elmas frezler igin ek énlemler:
pislikler giderilene kadar riinii elle firgalayin. - Elmas frezler igin, durulama ve daldirmadan

dnceki azami slireyi asmamaya 6zen gosterin.

Elmas Frezler icin Ozel Talimatlar: Maksimum sire asilirsa, kirliligin asir kurumus

- Kullanimdan hemen sonra (kullanimdan sonra en ge¢ 25 dakika i¢inde) ve akan su altinda olmasi ve aktif par¢anin puriizlilugunin
(ortam sicakligi +15°C /+25°C) en az 1 dakika boyunca iyice durulayin. kombine etkisi nedeniyle temizlik etkisiz

- Tdm Urdnleri kullanimdan hemen sonra (kullanimdan en ge¢ 30 dakika sonra) treticinin kalabilir.
talimatlarina uygun bir 6n temizleme sollisyonuna batirin (aldehit icermez ve iretici
tarafindan 6n temizleme igin tasarlanmistir. Dogrulama igin 15 dakika sireyle %0,4
yogunlukta Prolystica® 2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner kullanilmistir).

- Uriiniin aktif kismini (elmaslar ile kaplanmig) en az 10 saniye firgalayin (dogrulama igin gift
naylonlu dis firgasi kullanildr).

- Uygun aydinlatma altinda gézle kontrol edin (en az 500 liks), pislikler gériinliyorsa
tamamen ¢ikarilana kadar firgalamaya devam edin.

3. Durulama - Akan musluk suyu altinda (ortam sicaklidi) iyice durulayin (en az 1 dakika). - Eger bir 6n temizlik soliisyonunda bir korozyon
oOnleyici bulunuyorsa, temizlik adiminin
hemen éncesinde durulama adiminin
gergeklestirimesi onerilir.

4a. | Yikayici-dezenfektér |- Uriinler arasinda herhangi bir temas olmasini énlemek igin driinleri bir kit, destek veya - Hem yaralanma hem de Urln hasarini

ile otomatik temizlik kaba yerlestirin (dogrulama igin paslanmaz gelik sepetler kullanildi). Onlemek igin kesici kenarlara ézellikle dikkat

- Urtinleri yikayici-dezenfektdre yerlestirin (EN ISO 15883 onayli) ve tanimlanan déngilyi edin.
gergeklestirin (Ao degeri > 3000 veya 90°C'de en az 5 dakika). Dogrulama igin agagidaki |- Alliminyum, tungsten karbiir veya karbon
cevrim kullanildi: celiginden yapilmis trinler, yikayici

On temizlik Musluk suyu <45°C; 2 dakika dezenfektor iginde kullaniimamalidir. Bunun
— — - yerine manuel temizlik yapiimalidir.

Temizlik %0,4 temizleyici; 55°C; 5 dakika

Nétralizasyon Musluk suyu; 2 dakika

Durulama Musluk suyu; 2 dakika

Termal Dezenfeksiyon Ters osmoz su; 90°C; 5 dakika

Kurutma 22 dakika

- 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, Greticinin talimatlarina gére - Urinler arasinda herhangi bir temas olmasini

(dogrulama igin %2 oraninda Neodisher Mediclean Forte kullanildi) temizleme 6zelliklerine

Onlemek igin Griinleri her zaman bir kit, destek

Temizlik sahip deterjan ¢ozeltisine daldirin. veya kaba yerlestirin.
- Uriinlerde gdzle gériliir kirlilikler durumunda: Gériinir kirlilikler giderilene kadar Griini elle
firgalayin (naylon, polipropilen veya akrilikten yapilmis yumusak bir firga kullanin).

Durulama - Deiyonize su altinda (ortam sicaklidi) iyice durulayin (en az 1 dakika). - Eger dnceden kullanilan temizlik sollisyonunda
bir korozyon 6nleyici bulunuyorsa,
otoklavlamanin hemen éncesinde durulama
adiminin gergeklestirimesi énerilir.

Kurutma - Gorsel nem kalintilari giderilinceye kadar Urlnler tek kullanimlik, hav birakmayan bir bezle |- Bir Urln igindeki badlanti yerlerini veya

iyice kurutulmalidir.

kaviteleri uygun sekilde kurutmak igin ézel
dikkat gosterin.
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5. Kontrol - Varsa, (rlin{ yeni, kullanilmamis bir Dentsply Sirona silikon stop kullanarak monte edin. - Korozyon énleyicinin islenmesi ve kullaniimasi,

- Uriintin iglevselligini kontrol edin (varsa kesme pargalarinin keskinligini kontrol edin). karbon gelik frezlerinin kararmasina neden

- Uriinii uygun 1sik altinda giplak gozle gérsel olarak inceleyin (en az 500 liiks) ve kusurlu olabilir. Bu renk degisimi, korozyon dnleyici
olanlari atin (6rn. catlaklar, deformasyonlar (egilmis, ¢ozilmus, bikdilmus), kirilma, kullaniimadiginda gézlemlenen korozyondan
korozyon, renk kodlamasi veya isaretleme kaybi). farklidir ve bir kusur olarak gorilmemelidir.

- Kirli Grlnler tekrar temizlenmelidir.

Karbon celik frezler igin ek isleme bilgileri:

- Karbon celik frezleri, ambalajlamadan 6nce Ureticinin talimatlarina gére korozyon dnleyici
ile koruyun (Dogrulama igin Meisinger RS-Spray kullanildi).

6. Paketleme - Uriinler arasinda herhangi bir temas olmasini énlemek igin Griinleri bir kit, destek veya - Keselerin buharla sterilizasyona (141°C) uygun
kaba yerlestirin. oldugundan ve ISO 11607 ve EN 868-5'e gore

- Urlinleri “Sterilizasyon keseleri” igine paketleyin (kagit kullanilarak gift paket yapilmistir- onaylandigindan ve Uretildiginden emin olun.
buharla sterilizasyon dogrulamasi igin en kétu kosul olarak plastik keseler kullanildi). - Bir termo-sizdirmazlik cihazi kullaniliyorsa,

- Bir kutu i¢inde bulunmayan keskin driinler igin, ambalajin delinmesini énlemek amaciyla islem dogrulanmal edilmeli ve termo-
Urlnlerin etrafina silikon tupler yerlestirilmelidir. sizdirmazlik cihazi kalibre edilmeli ve nitelikleri

- Keseleri kese Ureticisinin dnerilerine gére kapatin. tespit edilmelidir.

7. Sterilizasyon - Keseleri Ureticinin dnerilerine gére buhar sterilizatérline yerlestirin. - Minimum kurutma suresi 20 dakika olan

- Vakum 6ncesi hava bosaltma sistemli bir buhar sterilizatérli (doymus buhar ve EN 13060 ISO 17665'e gore onaylanmis bir sterilizasyon
(sinif B, kiiglik sterilizatér) ve EN 285 (tam boyutlu sterilizator) ile uyumlu) ile asagidaki prosedird kullanin.
sterilizasyon déngtilerinden birini kullanin: - 134°C 18 dakikalik sterilizasyon déngust

* 132°C, 4 dakika; kullanilirsa, ambalaj bittnligline ézellikle

+ 134°C, 3 dakika; dikkat edilmelidir.

* 134°C, 18 dakika. - Raf émriini belirlemek igin Uretici tarafindan
Potansiyel prionlari deaktive etmek icin 134°C'de 18 dakika boyunca buharla verilen kesenin gegerlilik stiresini kontrol edin.
sterilizasyonunu 6neriyoruz. - Tibbi cihazlarin sterilize edilmesine iligkin

- Uriinii uygun aydinlatma altinda giplak gézle gérsel olarak inceleyin (min. 500 liks) gerekliliklere uygun olarak yapilmasi gereken,
(ambalaj bitlinliigi, nem yok, ambalajda renk degisimi yok, pozitif fiziksel-kimyasal sterilizatoriin bakim proseduriine uymak
gostergeler, gercek dongii parametrelerinin referans déngl parametreleri ile uygunlugu). sahibinin sorumlulugundadir (6rnekler:

- Sterilizasyon gevrimi sonunda eder goriiniir nem izleri mevcutsa (steril paket lizerinde EN 285, ek 2 uyarinca bakim, yeterlilik, kabul
nemli noktalar, ylk lzerinde su havuzu), yeniden paketleyin ve daha uzun kurutma siresi kriterleri yogusma suyu ve su icin planlama).
ile yeniden sterilize edin.

- Izlenebilirlik kayitlarini saklayin ve paketleme ireticisinin yénlendirmelerine uygun sekilde
raf dmrlni belirleyin.

8. Saklama - Sterilizasyon ambalajindaki trtinleri nemden ve dogrudan giines 1sigindan uzak, temiz bir | - Sterilizasyon sonrasinda Uriin paketin
ortamda saklayin. Ortam sicakliginda saklayin (tipik olarak 15 - 25°C). butlnliginin korunmasi amaciyla dikkatli

- Kesede hasar olmasi halinde, komple yeniden igsleme déngust gergeklestirimelidir. sekilde tasinmalidir (steril bariyer).

- Kullanim éncesinde paketleme ve medikal cihazlari kontrol edin (paketleme bitinluga, - Sterilizasyon paket agiksa, hasarliysa veya
nem olmamasi ve son kullanma tarihi). 1slaksa garanti edilemez.

B. Dolgu malzemesi ve Kalsine edilebilir plastik dikmeler icin isleme talimatlari

Calhisma Calisma modu 3) ONLEMLER baliimiine ek olarak
alinacak énlemler
1. Dezenfeksiyon Dolgu malzemesi - Fenol veya dolgu malzemeleri veya plastik

- Obturasyon cihazlarini ortam sicakliginda %5,25 NaOCl igerisine 1 ile 5 dakika arasinda
daldirin. Kapatma cihazinin yiizeyinden tiim baloncuklari temizleyin.

- %70 izopropil alkol ile nemlendirilmis steril gazli bez ile giite-perka'yr yumusak bir sekilde
silin.

- Kapatma cihazlarinin havada kurumasina izin verin.

Uniclip ve Mooser Kalsine edilebilir plastik dikmeler
- Obturasyon drinlerini ortam sicakliginda 5 dakika boyunca NaOCI (en az %2,5) igine
daldirin.

dikme ile uyumlu olmayan herhangi bir
Grlin iceren dezenfeksiyon soliisyonlari
kullanmayin.
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yeniden kullaniimadan 6nce isleme icin gegerlidir.

Calisma Calisma modu 3) ONLEMLER béliimiine ek olarak
alinacak 6nlemler

1. Demontaj - Gerekiyorsa UrlinG sokin. - Yok.

2. On Dezenfeksiyon - Tum Urdnleri kullanimdan hemen sonra proteolitik enzimle birlestiriimis bir deterjan ve - On temizleme soliisyonu diizenli olarak,

dezenfeksiyon sollisyonuna batirin (Ureticinin talimatlarina gére). Dogrulama icin en az yani kirlendiginde ya da mikrobiyal yiiklere
30 dakika sireyle %2 oraninda Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH kullaniimistir). maruz kalma nedeniyle etkinligi azaldiginda
degistirilmelidir.

3. Durulama - Akan musluk suyu altinda (ortam sicaklidi) iyice durulayin (en az 1 dakika). - Eger bir 6n dezenfektan sollisyonunda bir
korozyon dnleyici bulunuyorsa, temizlik
adiminin hemen éncesinde Urlinlerin
durulanmasi 6nerilir.

4, On temizlik Olglim aletleri gibi karmasik Grlnler icin én temizleme gerekir: - On temizleme gozeltisi diizenli olarak,

- Urtinleri Greticinin talimatlar dogrultusunda temizlik 6zelliklerine sahip dezenfektan yani kirlendiginde ya da mikrobiyal yiiklere
¢ozeltisine daldirin (sadece bir CE isaretli ve FDA onayli deterjan kullanin; Dogrulama igin maruz kalma nedeniyle etkinligi azaldiginda
2 oraninda Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH kullanildr). degistirimelidir.
- Urtinlerin tamamen siviya daldiridigindan emin olun. Ardindan temizleme/dezenfeksiyon | - Cézelti, 6n temizleme ve 6n dezenfeksiyon igin
¢ozeltisinde yikayin ve firgalayin. tedarikgi tarafindan hedeflenen ézel bir ¢ozim
- Akan musluk suyu altinda (ortam sicakligi) iyice durulayin (en az 1 dakika). olmalidir. Tedarikgi tarafindan belirtilen bigcimde
- TUm gorlndr izleri/kir kalintilarini gidermek igin yukaridaki 3 adimi en az iig kez tekrarlayin. | seyreltilerek kullaniimalidir. Bir proteolitik
enzim igermeli veya bunlarla birlestirilmelidir.
- Yalnizca bu amag igin tasarlanmis temiz,
yumusak fircalar veya temiz, yumusak bir
bez kullanin. Metal firgalar veya tel yiini
kullanmayin.

5a. | Yikayici-dezenfektor | - Uriinleri yikayici-dezenfektore yerlestirin ve tanimlanan déngiiyii gergeklestirin - Aliminyum UGrlnler

ile otomatik temizlik (Ao degeri > 3000 veya 90°C'de en az 5 dakika). Dogrulama icin asagidaki cevrim (6rn. ENDO-M-BLOC) yikayici-dezenfektorde

kullanildr: kullanilmamalidir. Bunun yerine manuel
On temizlik 30°C; 1 dakika; %0,5 temizleyici temizlik yapiimalidir.
Temizlik 55°C; 6 dakika; %0,5 temizleyici
Durulama 1 dakika; demineralize Su
Termal Dezenfeksiyon 90°C; 5 dakika; demineralize su
- Temizleme 6zelliklerine sahip bir deterjan ¢ozeltisi kullanin (dogrulama igin %0,5 oraninda
Neodisher Mediclean Forte kullanildi).

VEYA

5b. Ultrasonik cihaz - Uriinleri Greticinin talimatlari dogrultusunda en az 15 dakika ve uygunsa bir ultrasonik - Yok.

destekli Manuel bir cihazin destegi ile temizlik 6zelliklerine sahip dezenfektan ¢ézeltisine daldirin (6rn.

Temizlik dogrulama igin %2 oraninda Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH kullanildr).

Durulama - Deiyonize su altinda (ortam sicakligi) iyice durulayin (en az 1 dakika). - Eger bir dezenfektan soliisyonunda bir
korozyon 6nleyici bulunuyorsa, otoklavlamanin
hemen dncesinde durulama adiminin
yuritilmesi 6nerilir.

Kurutma - Gorsel nem kalintilari giderilinceye kadar Grlnler tek kullanimlik, ériilmemis bir bezle iyice | - Bir Urln igindeki baglanti yerlerini veya

kurutulmalidir. kaviteleri etkin sekilde kurutmak igin 6zel
dikkat gosterin.

6. Kontrol - Uriinii uygun 1sik altinda giplak gézle gérsel olarak inceleyin (en az 500 liiks) ve kusurlu - Yok.

olanlari atin (6rn. catlaklar, deformasyonlar (egilmis, ¢ozilms, bikilms), kirlma,
korozyon, isaretleme kaybi).
- Kirli Grlnler tekrar temizlenmelidir.
- Gerekiyorsa Urlinleri monte edin ve islevselligi kontrol edin.
Paketleme Yukaridaki A drinleri igin verilen "6." Ambalaj adimi bélimiine bakin.

Sterilizasyon

Yukaridaki A tirlinleri igin verilen "7." Sterilizasyon adimi bélimuine bakin.

Saklama

Yukaridaki A Grinleri igin verilen "8." Saklama adimi bélimiine bakin.
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EK 1- Bu Kullanim Kilavuzu kapsamindaki Uriinlerin Listesi

ENDODONTIK EGELER

Uriin tipi Markalar ve/veya Ref Malzemeler Steril
Manuel endodontik aletler Readysteel® Paslanmaz gelik aktif parga, silikon lastik ve E
A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C, plastik veya silikon sap.
A0111, AO16D.
Readysteel® Senseus®
A1011,A1012, A1013, A1016.
Manuel endodontik aletler Meaccess® Paslanmaz gelik aktif parga, silikon lastik ve | No.
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA. plastik sap.
Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Manuel endodontik aletler PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use NiTi aktif parga, silikon lastik ve plastik veya | No.
A0416, A0417, AD418. silikon sap.
K-File NiTiflex®*
AO012N.
VERIFIER
A0175.

Manuel endodontik aletler PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use NiTi aktif parga, silikon lastik ve silikon sap. m
A0416, A0417, A0418.

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Déner endodontik aletler PROFILE* NiTi aktif parga, silikon lastik ve metal saft No.
A0344, A0358, AOT1N. (altin, nikel veya Rutenyum kaplama).

PROTAPER®
A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®*
A0015.

Doner endodontik aletler PROTAPER® NiTi aktif parga, silikon lastik ve metal saft E
A0409, A0410, A0411, A0415. (altin, nikel veya Rutenyum kaplama).

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.
ProTaper Gold®

A0409, A0410, A0411.

ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.

TruNatomy®*
BSTTNMM.

Protaper Ultimate™*
BSTPULR.

(*) Bu Urunler icin steril tek kullanimlik bir versiyon da mevcuttur.
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DIGER ALETLER
Uriin tipi Markalar ve/veya Ref Malzemeler Steril
Dikenli Broglar A004B. Paslanmaz gelik aktif parca ve plastik sap. No.
Problar B093. Paslanmaz celik aktif parca ve silikon sap. No.
Ekskavatérler B0095, B095S. Paslanmaz celik aktif parca ve metal veya No.
silikon sap.
Yayicilar A0198. Paslanmaz celik aktif parca ve metal sap No.
(krom kapl).
Finger Spreaders A0182*. Paslanmaz gelik aktif parca ve plastik sap. No.
A182N. NiTi aktif parca ve plastik sap. No.
A0206. Paslanmaz celik aktif parca ve plastik sap. No.
Tikaglar A289S. NiTi veya paslanmaz gelik aktif parga ve No.
silikon sap.
Glite-Kondenserler A0242, A0244. Paslanmaz celik aktif parca ve piring saft. No.
Lentulo A022S*, A0022*. Paslanmaz gelik aktif parga ve piring saft. No.
(*) Bu drunler igin steril tek kullanimlik bir versiyon da mevcuttur.
MATKAPLAR & FREZLER
Uriin tipi Markalar ve/veya Ref Malzemeler Steril
Genigletici KOK KANALI MATKABI Paslanmaz celik. No.
A0007.
GATE
A0008*.
LARGO®
A0009*.
Karbr Frezler KAVITE FREZLERI; METAL KESME; CERRAHI / | Tungstern karbiir aktif parga ve paslanmaz No.
KEMIK KESICI; SON iSLEM FREZI celik saft.
EXXXX.
CST Burs KAVITE FREZLERI; SON iSLEM FREZI Karbon celigi. No.
DXXXX.
Elmas frezler ENDO ELMAS FREZLER Aktif parca icin elmas kaplamali paslanmaz | No.
A0164, A0165. celik.
DIGER
FXXXX.
Paslanmaz celik frezler CERRAHI FREZLER Paslanmaz celik. No.
D1711, D172l
POST BOSLUK FREZLER
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Dikmeler/Pimler igin Frezler ve
Matkaplar

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIF PiM
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
Easypost™

C0601.

CYTCO®-K
C107K, C108K.

Paslanmaz celik, bazi versiyonlarda aktif
parca igin elmas kaplama.

No.

(*) Bu Urtnler igin steril tek kullanimlik bir versiyon da mevcuttur.

ULTRASONIK UGLAR

Uriin tipi

Markalar ve/veya Ref

Malzemeler

Steril

Ultrasonik Uglar

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Paslanmaz celik.

No.

DOLGU MALZEMELERI

Uriin tipi

Markalar ve/veya Ref

Malzemeler

Steril

Giite-perka noktalari

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.
WHITE
A022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

YARDIMCI

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Sentetik gute-perka.

No.

Gutta-core®

A1703, A1803.

Sentetik gute-perka, plastik cekirdek ve
silikon lastik.

No.

Obturatorler

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Sentetik giite-perka ve plastik cekirdek.

No.
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PIMLER VE DIKMELER

Wy, Dentsply
Sirona

Uriin tipi

Markalar ve/veya Ref

Malzemeler

Steril

Kalip Pimi

MOOSER
C055B.

Paslanmaz gelik.

No.

Fiber Dikme

Easypost™
C0600.

Radix® Fiberpost
C0613, C0614.

Kompozit.

No.

Metal Dikme

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER
C0193.

Paslanmaz celik.

No.

Metal Dikme

CYTCO®-K
C106K.

RADIX ANKER
C193T.

RADIX ANKER-LONG
C0261.

RS RADIX-STIFTE
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanyum.

No.

Pimler

RESTORATIF PIMLER
€0200, C0210, C0211, C0225.

Titanyum.

No.

Kalsine Edilebilir Dikme

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastik.

No.

CALISMA UZUNLUGU VE OBTURATOR GAPI ALETLERI

Uriin tipi

Markalar ve/veya Ref

Malzemeler

Steril

Calisma Uzunlugu Aleti

ENDO-M-BLOC
A0184.

Alliminyum.

No.

Calisma Uzunlugu Aleti

MINI ENDO-BLOC
A0327.

Plastik.

No.

Obturator Capi Aletleri

OLGEK
A0186, A186C.

Plastik ve bronz ug.

No.

Uretici

c € (sadece galisma uzunlugu aletleri ve
obturator ¢capi aletleri igin)

q3

2797

CE irinleri degil: CST Burs
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Dentsply
Sirona

1= 1| =3 AN =)/

bl N 3 Ga D — iR BY 75 AL 38 557 B o
EANR | o o
BEARI 7 AL, KBt 70-7. TXANWR—8—, 77H—, ATL IS~
dAFoH—, RUI, N—, BEEFY T, REM, EVHELTRAN, EERY —
I, A7F 2 b—é‘l—?%“/—)bo

1) BIE

RECREETNTVRINETIRRG :

cHWPRBRARREEAS LY /| FLEBEATIRIICERAENET,

RN EMER L EREZETAEAEN RARLERARETEYSRNELZREITZEEOHETREL
TVERT,

HIAOLEFUTORRICEREhET
EREEATRIEENDRE (SR FmE] X—25L ) . DEERNICAENBE,
- BERATEERS (SALIQ -5 ), BEATHCAENBE,

ToOXRE, NEBHANXrEAENZERTITERFORRNETEDHIZEDTY ¢

FRILOI—D An3E
Lo ERTDASIVOBERT IR
® BEASROS AL, AEERFICOXAE,
[STERILE[ R HRBFISICEATEDIRETHD 1.0, BEATIHICOK
MIEO
rerielr) + @ BL.

AFHARK, FR1-ZHBOR[REBZDIRHEMOVAN CRHF N TVWARBICEAETIET,

REEE . AZSICEHIhE, VEEH ) BEATIHORRZOLIEICE T 558k Dentsply Sirona & 2
TRIEATVET, FRERE. ChSsOHPAZETLEN 2 EBEBRY | FLERBLEZTOLEES
CRBEMTEEEZESENDELET, Dentsply Sirona (&, ATICEBF3HAZETFLEN > LBEICERAS
FEENFLEEENCHELEBE. ABFLRVAI LRI ENEFRICODVTE—YEFZEVEEA, FH
EiE. ABORTEITZEEN DRENBER (2L, ChELBEENELA ) EEFTHENELE
E

2) EESR
FEVETORBELELTEEALEVTIEE N, CRSORREBREATRE, “RBRBKV /&1
BHBAOURINBEEYET,
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3) AEEIE
BE
TEBERZEH ) OX—ONFFVE2BRICEEABRIGVET, FRAITSAICEAHBREZHERL. HRZB
ETVRBEICRERZEREELTSEEL,
NV T—UHNRABENTVREES, BERHERIAIEThELA,
cFRTREIICNYT—DERRERIRBRLTILKEZVL NV TF—2F R BEELTVWRBEICE. BEA
EERALTICEELTSESL,
cHBmEF, BALSRESRYERENEHEOLZEBREEICHITDIBEMOERHICH > THEELTSEZ,
cZCHEORE2DEHIC, RER (FHR. RERE. YRIUBRUPHKATY ) ZXTBEALTLKEEV,
s IRNLFLERRIN—0%, HRICEZEFEALZVTIEZL,
CHBYNCXDTFAEh, BERZERICE D TERENECLNEBHES IO ROAEFEAL, ThsZEX—5N
—OEREBEE (FrYVTL—>a>, YU—ZY, RE. REHB. FEEXEFESROCHEERR ) (LK
THERALTLSEEV,
HBMRIRHSNTVBHER (VAHIDGHM U ARNICEEHEH., CEN—YH'Y), FDARERA ) DxZE, TD
X—N—OBRFAEICR > THEALTIEETL,
c ERABETILTERZ7U—T (MAFOFHMOBEBEEZH<SLED ). BEBLERELTSIR/ —IILTIY
FEENIVIZ/ —=ILTIEINFEENTVEVEOZFERLTSEEZL,
« W% BBRXA—N—PEOEEREBEEMXLTF2>TLILEEV,

BEADHIR
«4) BRI EEHREA ORICRENTVIREAY A VI B ZEATHREZLEBLBEVWTIEEV, /LBY I
BEeHRIDOREAEOEFTLELRYET, —H. BEAR. BRICXMI %<, BRAKR ( TEENEEZ
SB)ZT2EBTOARBOSNET, ARICI > TRBEOWMAERN E< BRI LEHD LD, HTL
TRARWMEBYAIILEL \ETDERFRYEEA (Fl: EO2KEBEHLEREZ TV 7AITERTZDEERE
E)o
cWTFhDBETE, BERATHHICERZRRL, XS NIEFEEL KLV, XEELTUTOED
NFEFShERT (EEL., ChSIZERShFEEA)
-TSAFYIONEFRLTVS
-FELTVWS
-AZ—A—RFLERFEY—IHFVTLAEV
-ERENEHLTVS
-ALY RABEHBLTVS
-YIAEAEELTVS
-YBIINFEFELTVS
- A A=A FVT VR
-BELTWS
cZBOKEHMULBEZERTSEESICEK. 1 DOREDAZFEHTADLSICTRIE, 77AILFHEETH
AV ZMASIhET, UTOBEYLEKZEFLTLTLEEZL
-HROT7T7AINEFERAL, REBERICHETS (FUVET),
-EEXT77AIINORDYICFRA7 7ML ZERT S,
-PNEOREBTTALERY | ELEENTI(ZY T FROHVRITAILEFERATS
(BRERBOPFIEICKIID ),
-EAR, FIBEICRBEENEINTOXBICODVTEESP»ZBERIRTS (DFEWEII—T%),
-BREOREHMTESF ZMNA THEMAFREIVTTED LS, BENB -V JERRELEEZ
B, RODYICDEBABEOBE(T77A4VT, DAYFIOATAVIREINTANTF—A
E)ZAVS,
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Sirona

MEIm
B2 HEREZFERAITR L, ARNFEEITH UMl HYERT,
g HEBERX—NW—NRETHIERFHAEZSRL., BREMBEOEEMZRBEL TSEETL (F&1-
EHREOVREBDIERBOUAN ORIBLOCHBOUARNESRE) .
BIBDNERRO—HEATICEEHET :
cTSAFYIRNY RILAEORR, NiTi(ZVTI: FE22)BOBR, 22T ATUH—/IN1 RIN—%
TIAF Y ORHR— NIBRILAE (H,0,) BREFALBEVTEE Y, Chs0RRAK, BRILAR
ICE>TEELET,
“NiTi (ZYTI- F2 ) RORRE%E NaOCI ( REEERT N ILA ) BERICESICEEEVTILEE
Wo BEEEMITIEERPOAZERLTLSLEETV, NaOCI ( RERZBRFT NI L) BERIE 5 % KK
TRLTREEYEEA,
7 I/ LFLERERICEEGLEVYEZEUBRRZFEALEVTILEE L,
cEBEOBEIOVTR., MEMHOHZHEE / HEREFALTIEETL,
CBEANSTERY, SEBMARTES L, BRICEAYPIOHOESEESERITEANHYET.
- BiiE. HE (RNOTUT7 1 BE). BENFEFHEOH 2 RAEEHRAYTIL D) REFEOERZHE#H L
£,
cTLEIZOLRORREY — AP KBEESALERBETHEELEVTIEET V),
cTFINZZIL, BYTATUA—NA RELERHD—RVAF—)IBORREES HEEBOHRICANTE
BLEVTEEV,

EX B RY 75 55 BA
R BERTAHMONEICET BN EHBEERORATICE> TR, KEL 3D (/=K
A. B. C)L.’_ﬁa‘b‘hi'g"o

HIORAT K4t L) BARMEY A )L

RELET 7 (). KEst. 7 . . TR
Do TaeApmem—. 5 PE AR, N—=hA IR4-~8, .
SH—. AFLYA—, O o . B}
2oy BEATICAE, N—KA, IR1~8,

*D@Emﬁﬁ‘:ﬂiio /\o_l\ A\ Iﬁ4~8o
<YL, N—. BERFYT 5
e BRIV memucam. N—KA, IE1~8,
EYBEDRAR e e N—KA IR4-8, :
ZEMS L OBRTLET S AT | AEERNICRE, Neh B ]
Y OEURA N FEOETHRR, °
1&%53‘5&07}'7?1[,—&— *D@Emﬁﬁ‘:ﬂigo /\_I\ C‘ IE1\ IEE}"Q 50*
/X\\ —_— o
Ey=l BEANICAE, N—K~C. TR 1~9,

) HROBEMS LV REMICRKEBEZEA BV M RIIENELEY 1 VL

A RBEREZ7AI), KwEEst, 70—7 . IFAIAR—E—, T75H—, AFTLvE— dOFoH— R
DI, N—, BERFvT. EVBLUVRANDMIEEBH

ECIR M, ~ "3, &k, PYEEAOHICEEAEChERA, EREFEATIEAREBFERATIRIOMEC
ODHERAENET,

DUOVEIESEREBA. FRBETCHAET D RBICOVTE., YEEHGICIRE 4a.0 ~ 8., A ERAE
nNET, COBE, FmOEROVIDHEIEOEZERSE (IR Tda., £ T4b.y ) T2HEICEYIL,
BREBZBETHER—FICANTREL, S (IR 5. ) BICHRCBCRYRTTIEEL,
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(GES

EERE

3) AEBR MADIEESEHE

1. |98

-RRESBRLET  SUIIVRIEOEZERELTLRBEREEIYALT
EELET.

- Lo

2. | FlEEE

-IXNTCORRZEFEREBLESIC (FREZ 2 RENRAKIC ) X—H—0H

BRHAABIIR > TFH/EESPRCBLET (TFILFERTU—=T, X—5
— N FEEEAELTHRELTWVDED, 0.4 % O Prolystica® 21 B
BETEHSRCEEHEZ 15 0 EERAL TRIER® ) . TEETHNE
BERERVIFLVEEGBATYLARF=IONLAZEALET,
SHRIINBLETHYERRTED RS, RLEXESBACET1O
. RUTOELVEERTVVLEOZSAWVT Z2ERAL TFiE
HRETOSCEEBBOLET, FTTTVEATTRETEDTHY
ZERVYBREET,

HAAYEY RN—ICBET B 4SBT ¢

-ERABEESIC (FRE 25 28R ) FKTL20Y (19 E) T
FTEET ( FB +15°C/+25°C ) o

-IRNTCOEREFAEZLESIC (FERA% 30 2RI ) X—H—0HHK
HEECH D TFHEEERICELET (TILFERTU—T, X—H—
FFREEEAELTHELTVBED, 0.4 % O Prolystica® 242 2 #E R
EFEBLRVORSERZ 15 90U EEAL TRIEEH ) -

BRO (ZAVERI—TFT a1V T70BERE N ) EEBHIC10R
RETSSEPGFET (FAOVEOATIEERT S 2FERLTER
SEE M ) o

- EYBREE (500 lux AL ) O T TERSKRL, THYERETEZH
Blllk. REICBLKBEBETTSIVEITFHETET,

- FiEEEFREEMICT]LTSE
TV, RERFTFNTELBEXHK
EYMERICI MR B TE LS
BICRIZBLTSEZL,
-BERAOBERBRSAVTIO0HE
FEALTKEEV, 2ET7 5%
ALBVWTEZZW,

BAYERN—ICEITZHEEE
ESC

- AAVYEYRN—DFE, §TEEL
BEEFTORABEAZEABZVELD
ICEBLTLKEEV, BREEEZR
ABDEFNNBEICEEL., EED
POEETEHELT, BRI HKSE
TEBLLBDENHYET,

3. |¥9E -RAKTU2AY (1 98E)IIERT (ER ). - FREFRICBREM LA EENAT
WRBEICE, BPEHRHDHEICT
JEETSCEZBHOLET,

4a. BEE%E- HE |-HBmEFYDN, TR-PFLEEFF[CEYRL, RRELF/EMLEV |- AEPRROBEIr RELEVK

KB ESICLET (ATUVLARF=IEONAT Y NEERL TRIEE S5, YIEINICSEREL TS EE L,
#H)o -TIUNZZIOL, BUTATVH—N
-HRERS HBERE (ENISO 15883 ARFH ) Y ML, BEE | A RFELFH—RVRAF—IILEOH
NEYA UL ERITLUET (Ao fE > 3000 Fizlk 90°C T5 5ELE) MmERE HEEEORICANTE
o REETEALET AU : 5$b7;\,\'(“<fc"éb“o Kbz, F
F e FK < 45°C. 2 48 EETHEEFLTIESL,
i 0.4 % MWK, 55°C, 5 5@
gl K, 29
TIE K, 29
BHE ¥REK, 90°C, 52
524 22 7
-EBEEIDHDHEREFERLET (0.4 % O Neodisher Mediclean
Forte ZfEFA L THREEEH ) -
Tl
4b. BREBILKD |- X—H—OHIRRBEEICR > THEEIOHDERIC 15 2 ULEBL |- BREFY N, YR—NELEIEH
FEsE (2 % ® Neodisher Mediclean Forte ZfEf L TRIEEA ). BERE | Y ML, HpELrEMLEW
BEHALET, KSICLET,
SHRILABLETHYZRRTEDHE THYUN B B2 ETFEE
TRRBILTZ2E2ATET (F40O>, RUZ7OELVERLZETOUIL
HOEsHrVWITTZ2=ER)
ITIE SBAAKTUL2AY (1 9L ) TTEET (ER ). - DUEIERA U 72 38R IC B R By L&A
EENTVRHAICE. F—KUL
— T REERDBEICTTEETS
LEBEOHLET,
R KD EBRRTELBLLEDET, FLRTOTBHATRBOKRERZI |- BILHROD I/ NBRVOF Y E

HEWMYET,

TAHFL2AYEVWTLWREALES Y
EHRBLTEZY,

END-IFU-General-Processing-V3-WEB-EUR-multilingual-2021-01

256/282



Wy, Dentsply
Sirona

-BYUTHHAICE, READH LV Dentsply Sirona U I &IiEHE
EEALTRREBHITET,

-RROMEMERIRLET (ZUTHHRICE. TEMINFERTHS
CEERBALET ),

- BB (500 lux AL ) 0T TRAZERIBRL. XM (0U, £
(7l BE®T, RUh ), WiE. BR. #5—0—R»Y—70
BRBE)NFONEEELET,

SHEATFENRTVRBEICEBERELTSEEL,

D=—RUAF=IN—ONEBICEITIHEER :

SNV =D UTRTSHIC, X—H—OBUIRFASICHK > TERH LA
TH—RAF—IN—%REL £ ( Meisinger & RS-Spray % £
L THREEE* ) o

-BEBLAOMES FOERE. 7
—RAF—IAN—DET K%L
ERBCICENBUET, COEB
. BRBLERZERLSEVESIC
Roh3BREBERDENT, &
ReRFEZXBVWTIEZL,

6. [Nvo—=>29

-RBmEFYN, YR-MFREZFHRCEY ML, BRELlEALEV
LSICLET,

-RBmE TRER—FL CNYT—DUITLET (K TIAFY IRR

—FEEALTZBCNY T =22 LEE0EF—NIL—THED

BEODT—AEL TRIEEH ) o

RY DARCPME B VERSRHRBRE, Ny T—IFBRhEWRS (2

HROAYWICIVIAVEFI1-—T 2Ly NTIRENFHYET,

R—FOX—N—OHERFRICH > TR—F=2HHLET,

-R=FHFA—RNIL—THE
(141°C) ICEEL, 1SO 11607 &
KT EN 868-5 ([Zfit 0 TH&ERR, &g
ENTVR L ZHRBLETY,
H—E—T—2EATIHEAE.
ZTORENRIEE O, Y—F>—3F
—OF v T L= 3V ERENT
OO TVWBRENFHYET,

7. | BE S A—H—OHBEFICH>TR—FE2SEZIAERICEY NUET, |- BRE 20 2L EFTV, 1SO 17665
- FREEZRIBRES (BANKZEKEFEAL, EN13060 ( VT AB, /N | ([CERL EEEEHOBREFIEEE
BHER ) DRV EN285 ( KEUEERS ) ICER ) ZEALTUTOL | HFET,
ThAOBET A VILETVET, -134°C T18 P EOHEE Y1 V)L %
+132°C, 4 p [, TrEBEICR. BNV T—2
+134°C, 3 7M., IENTVWABEICEIEETS
*134°C, 18 &, BENFHYET,
BENBET VA OFFLDOLEDHIC, 134°C T18 ZBA—RNIL—7 |- REHBEERETDEHICA—H—
BMEZTS>CLZHBHLET, HFEOHER—FOEMRREZRERL
-EYARE (500 lux AL ) DT TRHAZERIBLET (ZEL2IC/NY TLEEY,
T EhTWVWBIE, BROBWIE, Ny T—IHFEELTV |- BESEOX Y TFH U AFIEOESEIC
BTVWCE, EENBYEBNLAZENEE, SBYAIINTX—2—IC/T| D2V\WTIE, FIEENEEE2EAL, B
BDEBOYAIINTA—E—DOEEM ), BHEOREENT (F: XoTF+>
-BEYAVNZRATEAR (BENY T2 0ER. INIBICHEE>| ABRE. BE. EN285 O annex 2
ekzE ) ZBRTEZHEICR. NvT—22JLEL, REKEE | ILEP2BEERIVKOEREE ) (C
R<ULTBERELZEY. R-OTERTIHVENHYET,
SNYT =D X—=A—OHA RTA VIR > TERERZREL., REH
BERELET,
8 RE SERREHAXNYESHAVKSICL, FRERETRBERBRENY T |- BER. 2NV T&Eh

—DRICRBELTLEE W, B8 (—BIIC 15-25°C) TREL TS
EEW,

R—FABEBLTVREEICR, TXTOEZEPYELTIEEL,
BRTAMCNY T —DLERBEEARL T EE L (RN Y
—J gEATVACE, BEROEVCE, BRBR) .

ERE (HENVT ) ZROLED
. ERLTHBZEZRY RS HBEN
HYUERT,

SN T—=INREVEY, BELLE
), BhTVWRERICE, BEMER
RIEEhEL A

3) AEEE MANDIESHE

FIEH

-ERT1~59M, 525% OXREEERFNUDVAICTEREZRL
£Y. REFEORAICHABLIBREINTHREL T EE L,

~70% AVZ7OELTILI-LTESEEREA—ETHY ZN—F+
ZPEL<HEET,

- REHREEZERICERESEET,

Uniclip & & U Mooser IR ATEE 7 ZAF Y YRAA N
-NaOCI ( REREMFTNUVL ) BB (25% AL ) CRERRZEER
T57@ELET,

TI/—VFERREMELET
SAFYVRRANCEELEVWY
BAEEhIEBERREEALEV
TLEE L,
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A IR "2, ~ T4, &, YEEACHICEEREhE LA, BEHOERAIIRRAZBEEAITZHOREIC

DHBERAENET,
E% EERR ) EEEE LUANDIESEE
1. a3 -REBEISUTHRESHBRLET - -3 Lo,
2. | FiEHES -IRTCOBEREFERBRLELESICZONVEIBBEENVALERSE/ |- FHEESREEHWICBLTLE
HBARICBLET (X—H—0HIRHBEAEICRSICE 2% D TV, FEAEBTNTELBEPR
Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH % 30 2 L EfEF L TR EYMEFICRYNRENFrBFNTELS
%), ACETRLTIEEL,
3. ITIE -RKTUL2AY (19 E)TIERT (ER) - FRESARICBRFLEINEEN
TVRHEICEK, S T2RIICER
Z2II<SELEBEOLET,
4. | FiEHkE BIEY =B EQEMBRRIE HEETSBENHVET : - FiEEEREEHNICKB]LTLE
- AXA—H—OBIRBRBAEICR > THEERFEIOH D HEBRRICEL TV, BEAETBNTELSBERH
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THRBERV., 752N FET, FUFREBACEELEERADE
-RKTUL2AY (19 LE)TITEET (ER) NEXFEALTLIEE VY, AR
-ERTERIIXNTOFNOREY /| BRERETDLHIC, ERBO3 T Y754V —DEETDRETHER
BE3EMUERYERLET, LiEFnERYELA, BREZY
NVErRBREEREFELFILAS
hTVBUENHYET,
-ERAOBRBESHAVTTOFELR
BREZSAVHE L FHEEWY
WoIKEFERALTLEETY, €87
FIURAF=ILT=I)EFERALEL
TLEEY,
S5a. |BEIEE HE |-HWmERE EBREICEYNL, BEEQLEHAILZEGTLET |- TILIZUVLROETR (ENDO-M-
%E (Ao fE > 3000 F/-F 90°C T5HBE ), RITHEALEHAY BLOC 5 & ) &% HEHBED
L FICANTHEELBEVWTLSEE L,
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i 55°C. 6 2@, 0.5 % DHEHE
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. BB, BR. X—V0BRXEE ) FHNEEELET,
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7. Nvgr—=o29 FROADRROEDIZEDSNIENYT—D0 TR 6., 258,
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FE- AFHEORRELDIHEDO) A D
REBET7A4IL
BEORAT TS50 RBKRY | FERERES ot B &
FRHIBREAEAME Readysteel® ATV LAAF—IVEUERES . ¥ | [sterie]R]
A012X, A012D. A012C, A012l, DAVSN—., T72RAFYIELR
A011D, A011C. A011l, A016D. SUOVENY R,
Readysteel® Senseus®
A1011, A1012, A1013, A1016,
FHAREREAMES Meaccess® ATV LARF=IIHOELEHR S, |5l
A12MA. BNCMAFL, A11MA, SUAVIN—, TZ2ARAFY IR
A16MA, N R,
Micro- Opener
A0350,
Micro- Debrider
A0353,
FRBRERBEAME PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use |NiTi ( Zv 4 )L F2> ) ZHOEEZ &L,
A0416, A0417. A0418, oy, SUAVSIN—, TTAFY
K-File NiTiflex®* 7357:‘3:7')]/@/\/ R,
A012N,
VERIFIER
A0175,
FRBREREAMEE PROTAPER® UNIVERSAL For Hand use |NiTi (=Y 7 )L T2 ) BOEX | [sterie[r]
A0416, A0417, A0418. B;r, UASN—, SUIVEHE
Protaper Ultimate™* N2 Rbe
BSTPULH.
EENIREAEAMES PROFILE* NiTi(ZvTI)- F22 ) HBOEE 5L,
A0344, A0358, A011N, Bo, 2VIAVIN— 2EEOY
PROTAPER® T2 (A= R ZyTLELR
A0409, A0410, A0411, A0415, AMTZILXIF).
PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415,
PATHFILE®*
A0015,
&= ARE AR A L ER PROTAPER® NiTi(Zv T FR2 ) ROER | [sterie] R ]
A0409, A0410, A0411, A0415, Bm, 2VIVIN— 2EEOY
PROTAPER® RETREATMENT r2 O (A= k Y TAERE
A1410, A1412. A1415, AMTZTLXIF).
ProTaper Gold®
A0409, A0410. A0411,
ProTaper Next® MULTIPLE USE
BSTPTNM.
TruNatomy®*
BSTTNMM,
Protaper Ultimate™*
BSTPULR.
) chSsOHERBICEBEEZAEVRTN=—2a2E8HYET,
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TOMDRFE
HEORAT T2 RBKY | EFERFHREES ot B &
REket A004B, ATV LARF—IINEOEERS. KL,
TSAFYIOEND R,
7a—-7 B093, ATV LARF—IILEOEELS. KL,
SUVENY R,
IFANR—F— B0095, B095S, ATV LARF—IINEOEERS. KL,
SBRFELEVICEN R,
AT Ly A — A0198, ATVLARF—IIBOEEDD, &KL,
SEF/NVRIL (ZOLXYF),
Finger Spreader A0182%, ATV LARF—IILBEOEERS. &L,
TSAFYIHEN R,
A182N, NiTi(Zv T FR2 ) HOEE &L,
o, T7ZAFYIHN R,
A0206, ATVLARAF—IINHOEEDS. &KL,
TSAFYIEN R,
7ToH— A289S, NiTi(Zv T FR2)EEEFA | &L,
TULARF—IILEOEERD, >
DIAVEN R,
Ay RrRIAVFoH— A0242, A0244, ATV LARF—IIEOEEDS, KL,
BERYS YU,
Lentulo A022S*, A0022%, ATVLARAF—IINHOEEDS. &L,
HR/WS v,
N nSORBICFBREZEHMEVERTN—2328HYET,
RUILBRT/N—
HEDORATS TS5URBRY | FERBERES ot B &
I>5—2v— RERUI ATVLARAF— ), L,
A0007,
=K
A0008*,
LARGO®
A0009%,
H—=INA R)N— FYETAN— S XZILNVEVT N BOTRAT A=A REOEE | &L,
B/ BURIANY 2— ; £ LF/N— o, ATVLARF—ILED v
EXXXXo >
CST /N— FYETFAN—; L EFN— N—RAF—)L, 7L,
DXXXXo
AALVE RN— REARBAA A VEY RN— ATVLARAF—IIE, EE£HBD &L,
A0164, A0165, BFBAAYERO-F 12T 0E
L oL B Mo
FXXXXo
ATVLAARAF—=ILN— ARAN— ATVLAARAF— ), Lo
D171l. D172l
RARAR—R/N—
A0051,
THERMACUT
A0050,
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RAN T EVAN-BKT
RUIL

MOOSER
C0053. C0054.
STP 8EE >
C0058,

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102,

UNIMETRIC
C0212, C0213, C0214,

Radix
C0220, C0216.

Easypost™
C0601,

CYTCO®-K
C107K, C108K,

ATVLARF=I)L, —8HON-
IVTREERDHAAAVES RD
—TATREESHR,

ZLl,

") ChSORRBCFAEEAENMRTN—D a2 EHYET,

ERFVT

Hm0EA7

T2URBLY | FLEERRES

o

BB H

BERFYT

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660,

ATV LARF—I,

Zlo

FAEHF

Hm0EA7

T2URBLY | FLEERRES

o

BEIE H

By ZBN=FvRA N

PROTAPER®
A022X,

PINK
A022C,

WHITE
AO022E,

COLOUR CODED
A022G, A022M. A022N.

AUXILIARY
A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP,

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP,

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP,

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP,

AIHY BN—F ¥,

&L,

Gutta-core®

A1703, A1803.

AIHYZRN—=F v, TZAFYY
®/OA7, 2)AVZNN—,

Zlo

A7Fi1L—58—

THERMAFIL®
A0166, A0167. A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411,

AIAY BN—F ¥, TS5AFV
oHAT,

Blo
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HmDEA7

T2URBLY | FLEERRES

L

BEIE H

A>7LyaveEy

MOOSER
C055B,

ATV LARF—,

Zlo

77 AN—KRAK

Easypost™
C0600,

Radix® Fiberpost
C0613, C0614,

BaM.

Zlo

EEHEARAN

MOOSER
C055C, C055D,

RADIX ANKER
C0193,

ATV LARF—=I,

Zlo

EBEHEARAN

CYTCO®-K
C106Ko,

RADIX ANKER
C193T,

RADIX ANKER-LONG
C0261,

RS RADIX-STIFTE
C0100,

UNIMETRIC
C215T,

FRo

Zlo

E>

EEE>
C0200, C0210, C0211, C0225,

FR,

Zlo

BER ATRER A b

MOOSER
C0241,

UNICLIP
C215U,

TSAFY Y,

&L,

EERSITATFIL—2—FY-)

HmnEA47

72V RBLY /| TR RRES

#

R H

EERY -

ENDO-M-BLOC
A0184,

TILZZT Lo

Lo

EERY -

MINI ENDO-BLOC
A0327,

TZAFY Y,

Zlo

F7FiL—2—8Y—)

=
A0186. A186C,

TIAFYIRSIOCTOVARO
’(7*7— I\o

Zlo

(EERY-ILBLOFTF1L—32—8

Maillefer Instruments Holding Sarl

q3
q3

2797
CE JESH G -

YV=)LIZD2V\WTDOk ) Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues

AAA

(13

dentsplysirona.com/ifu

CST N—
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Sirona

M2 Jts ChAk

10O o o -

CE I HEEH2R| T2, AXIH|O|E], ZBi7], AXB | O, E—':.ilA-I,EEE', H,
20 B, SUE, H Y XTAE Alg ZO| =7, HAMEX| &

1) LAt
047101 MBEIE M2l B
« A8 WEE AAR M A2 Vet AIZ SO EAIE MBO MSEHLICH
L U4t i e BHOIM RITH oA U AFZIS ZE KB SHHE XITH BHS F45t0f ArSsHor BLIC

MZof st x{2l= cte2a Ze Beo ML)
- HIEw dBI2 MS == ME @D frerelr] 712 618). M& AZ3t7] Hojl MavH 2 #LT
« AFE 7Hs 8 MZEEIE Q) 713 912). MALE Fol %2|7t = Etct.

ote Eoll M2l Ak XIR0| M 7tSEF Chf e & &t Al7I7F 2 9 xlo] U&LICt
z

2t 7| He
ois A2 L ZHAF Fol X2
® AR Ol 51 IR fQB 2, XS AHS TOlIEH &2
[sTERILE[R] MES HZ AL8E =+ ISE 2 MAHE Toi|gt &2
Frereele] + e
2 AS XIS 22 1- 2 IFUIM CHEE MIE S 20l A RIZo| S8
SR T3 0f7|0f M2l XS AHS 2 RIAHS T RIE XIS 9I8t AL X|EI2 Dentsply Sironadl M
ABHALICH £ xIEM Kol 7L XSS Qg CiA W Ao ChEt Mole Mxoz X0l
2J&LIC}. Dentsply Sirona’= AFS 7t OF 2 HAIE! AL KIZIOIM SojLt ZIZH Mo Zayst & a, absl
EE TE A Mool Chal ofiHE MUT XIX| of&LICH AHBAHE 2 2ol HAIE #2918 & stod oo
Seheix| e oMt T Eel e m4sof ELICH
2) 41
23|18 ME2 &2l Y MALSSHE of ELIch 023t MB O MAIS 2 WA Y WEE The 2HS
g7w7'|—ltr.
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= O|Ab
QLA
HF0l2tn EAIE R E MBols R57(2H0]
Ze Y MES HISHAAIR.

IYE ECH BZ YEi7 EFEX]

o2

3)

OF A
Ls =

LICH.

7|5t M A2,

HItED 2YE

- S 270 ol et s0le2 MAE A &
(AZ|E22)0|M, MA, M 5, |

=
1,

A5 FOE QYL

AEstAAI2.

(VAH/DGHM S5, CE 0O}

A8 Tol| 2% HElfQt MES AASHMAIR. ZEO[LL MFO| &4 E

AER OHHE Qe B8 Ex5(¥Z, ota3, 23,
MEoll 2 etdolut AlE 0f 3 & S0IX| Ot AIL.

Wy, Dentsply
Sirona

=t

(o) P
=

AAEH X-I

LICH M8 ™ fE7IZHE glstn R&E7IZHO| x|

oy
0

0

—_

|= M&ES A8 sHX| OFA|Z

7|71o] otiE H7|E 2fs s x| ol et MEFS m7[st AL,

=13

14 7k2)2 A BFHAAIL

2|lE M| SH| & AR ALS st MZEARS| K[

7|2k S AlZH 718 HIAE) ek AFESHAAIL.

3, FDA &¢2l) MIx| St "MZEALS] IFUO et

- MiAl= LOISI=EE gRsHK| fotof st (B 22 T1HS 47| fldl) 24 XA Q! CloEtgotpl £=
Eg2|oiEt2ot2lof gloqok BFLC.
« S ME/ASH MEAIM MBS XEHI sEE [MEMAIR.
MALS A8t
« ME2 MM 4) BHAE AL XIRQ ZolM BAIEH =L 7| &4 o4 MEISHME o ELICH X2l F7|
A8 DLIHESE A2 AFSAte| MUULICH RHALE 2 XM ZFol Z2Eo| it Seto =2 HALSH Foi|tt
SISELICHOIE = &X). §H L2 A85te B HYWE| & =0 B = U2E2E "%|04
el F7| He"E MR RE £ JAELICHO: THUZ F|ofF Z 7t of R 2 2 8d Al).
« MAHE Hofl= &4 MES Aok otH, Z& 0| U= FRolle HIISHAAIR. ARt ol Bf= Ot
Z2om, olof = etElXl= f&LICh
- ECtAEl HY
- o
-Ma FE EE 0l &4
- RHT 7|F
- & 71X f2 LA
- &4 E "M
-ER Y
-3z o3 =&
- 24
« Fo{R Z =7t OH R 2 22 Y Aoz mh&o| 2I2E £0(7| flsH THAUTHE AFE5tod B THel Z2ae
GYste [o| tTgfLICt ChE 22 SHHE 2ol Fo|E 7I20|MAIR.
-MER IS AHEstT 22 XIEE Fole TYS HIISHAUAIZ® LEMH ALS).
-3 oY CHAl =8 U S AFSSHAAIR.
- 52 37|o] EXAIE E=/% LIO|EFO|(NITI) It (22t HelE e ol =20| &) AFSstAAIR
- A Bolls 295 220 CHal o™ EFEroM BA[E ZE 0| JeX| TR S 2 HAASHAAIR
(of: ZF fllo[=(wave) F).
-717e = T2 E MEstD 7ICh =EE £0|7| /liMeE BE 2|Y o5 &[T S5 1lstn
CHal ZH 7t 212 SEH(S ™ 2, AlA g 7| ©1& S%F == BFT(balanced force technique))S

A&t A2,
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N RSk
MAHA L A=He AFE2 MES &8 AIH = &L
MAR/ASH 2| A Xil"AFOHkI MSE ARS8 XIRE & ARete

2 IFUOIM CHRE XIE 220| ME U 4% 28 HZ

CtS2 mlsHoF & &F&of CHEt CHEFAMQ SR LICH.
. BBfAE| 25 0], LholEFOI(NITI) KB, A shutol=
DHABAA(H ) BUS AR
« LIO|EtO| M Z S AtotFALLIEF(NaOCl) 4 k'="°“01| gtds| 2
E (ot & 7ok gL|CH RIOFQEAMLIE E(NaOCI) HEsF
« MED EH AEE £ e Hz= So| HMEO| ERE 842
25 7|7(0 A2 BA YR ASH L HEHAME ASSHAAIL.
=
=

xSt A
)-

T —1 o

IR S5 EE B3 H4E B A EE I8 FEE oI 4+ g
- Dol xioA, elclol 2 HE A5, KAl wal Aol 2l A DL 25

A+&3tAlZ| HHEFLICE
cYROECE UAENMES2 L

2940 ZEE AHE Ml
- @2 0E, YAH FHHI0IE EE BAZOR BHE

EbA|E AFR X|E]
A/MALR ® #{2IE 93t THAE AL X2 MIE R

ME2 M™M LA57|18 MES

o et ctE20 Ml 7HRI2

H s BBHAE XIXICH} Yl MEolls

SHE| OFAIAI2. Ol2f8t KBS Tatsi+ 242 Ola 24l E & USLIC

o of FLIC BAtet HESE 4%
o2 5%8 EIaAls o HLIC

ASHE| DHIALR.

gzeld MAE

of ELict.
™ oF ELict

ERELICHIIE A, B, C).

MNE |8 AEl *ME| AHS R[E Z[ch M2l F7| &
oo HEE HEZ X, Mg AL ™ %2 IE A, 4~8%HA
Z2d °*'A9HHIOIE+, Z2{H, 8*
AX a||:4 &l A RALE ™ *E| IHE A, 1~8FHA|
2 Al X % I E ~8CtH
EEE'I, H‘l,i%nl'Er:.l NS A ™ x| |‘—A,4 8EHA| 5
RAHE ™ %2 o E A, 1~8EHA|
ol ol o PSISWNE=S ﬂEI. _
| al T A = — E ~8EF
Z AU ZAE 5|2 HE ot E A, 4~8FHA| 1
I = _ M2 AR ™ ®El. -
SHE Lo ECtAH ZAE Qslgrxﬂ*ﬂﬁ ! oHE B 1
AlZ Z/0| 7 9l HAEH&| ME AL ™ el IHE C, 1EtA| & 5~9EHA| 50r
g =7 AL & &2 IE C, 1~9EH|

AZE IO HEHE 25 Z2H A

;‘tﬁE 2| AL X|ZL.

F~3 BAE ME ALS Holls HEE + l&LICH oft H ALE
M E Lo

MElZ A50| 9T HYF YEIZ RIBElE MBS B 4a '8 EAIE

st ME 2 THALHE T A 2lof gt

& AL Fof M8¥ %

=
AELICEH 0l 2 Mz2 MEL| 2|2 A5 S MH Toll 22[8t0{(*4a.” EE= “4b.” BHA|), THREH &8 _Cll

ut %[0l =oq blJ".:FoP_T'_ HAR Al MZofl CHAl R &S A A 2(*5.” EFAH)).
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LS| S gl = MM 3) FOIALE 2|o| FoAtE
1 23l -NE2 2dllstiAl. HEI2 AS0| HE o] UE B2, BEIEH ¥ - RS
MAHS YA,
2. A MIEH ek x|E: -2YEE DME &0 oFt =
- A8 AF(ME F 2A17E OlLl) MIZEAF A XIF(YOIS|I=E7t iz YAt MR AES ’“7|’“°§
NMZALS| AL HI"ﬂ' S0 2&sts Q. &2 <l Prolystica® AT MA NS wA|ISHoF BFLiCt
2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner 0.4%7} Z|& 1582 - Olgq8t S Mo 2 MEHE RSt
AZEIRZ)o et ZE MES AP MA ol HIMAR. HE B2 AR AFSSHAAIR.
sttt 49 nUE EC|oEEOLL AHRIZIAZ SR BHE EF0IE =24 Hi{Al= AFS5HR| OHA AR,
AL oHéJAIO
-NE E2 EcE2 4R ECIZE2 LY E= ol 3 -E BHE CtO|ot=E HHof| CHEt F 740l
22 EB{AIZ 0|2 &&= W0l E&LCH -'-01| Holz 20| FO|ALE:
NM7AE W7t x| EEAIR 2™ '-T-.*Q*'AI_?_. -Clojot2E Ho| A &3 g 7|
ol 2t} Alzte _’F_J—POPKI AEE
Ctolot=E Hqofl CHEr X|EL: EHE FO|E 7I20|MAIR. ZITH
- M HFAE F 252 O|lUH) ZE2& S (M2 +15°C/+25°C)0llA 12 AZtg z0te F2, 29 20|
o4&t 2t 5| ™AZLct. ESHA AERE|D E-s 229
- A& F(AME F 302 O|U) MEAF ALE XL TISIET e MZEALL 7-|’.i| 220| Agstod MAHLe| Z1t7t
M MM E2Xo] B8tste 4. AS 2 QI8 Prolystica® 2X Concentrate Q01! & &Lt
Enzymatic Presoak and Cleaner 0.4%7} Z|4 158 AMS E|4S)0l k2t
ZEAMES M A dol FaMAR.
- MES gdst 2E(CIojot2E ZEENZ 10X Old EEAIR
HoMAHEEE fldl 0|85 LIUE &0 ASEIUSB).
- MAHE ZHB00HA 0|22 AL83tod fto 2 HAtstD, E&E0|
Hel A2 27| MHE x| EEHAIR Ho AL,
3. ™2 -SEE SR E0(HR) 25| AT HUALUIE 0ld). - AP M[Z{ o] 2 A #EXIX| 7
FREjo] Ao MAH 2o A=
EHE s&ste [o|l E&LICH
da. MM AE7|E -ME 7t &2 mletr] flsl Z7IE, XIXKICH E= 7/ MES =2 4AIL | - HE M| 25| Fo|5to 24 &
0|8t A& MAH | (HEE QlsH AHIQIE|A AR B LTI MSEIRS). ME &42 URIstMAI2.
- M&A AST|(EN SO 15883 &0l MES =1 XIHE ALHF - R0, YA FHHO|IE =
ARSI A|2(Ao 2 3000 O|4 EE= 90°C(194°F)0l M 52 O|4). AEE | HAZS=E EXME2 MH ASTI|E
s ctZat 22 —r7|7|' AZEIRS: ArEstH oF Euch il 2™
AR A 45°C Ol3tol +£ 2, 28 HEBHEAZ.
M= 0.4% M=K 55°C, 52
B3t =X E, 28
d= =X E, 28
UL A4t E =, 90°C, 5%
= 228
- A dEo| Ue MK 8HE AASSHMUAL(BESBE 2I5H Neodisher
Mediclean Forte 0.4%7} MS’-El A2).
CC =
4b. |ZSL I|7|E - MZEARALE X|RlOf et =S 7|7|18 AF836t0od 158 0|4 MA HE0| |- ME 72 &S 157 flal &
olgst ™ MA | Us MA SHo FaMALHESE S 2I5 Neodisher Mediclean Forte 7|E, X|IX|ch == 87| MES
2%7} Al"Q-E.:]) EOMAL.
-HEo E2 EcE9 d2: =0 Eolz E&=0| MHE WX
HEAIZ & x| MESMAQUUUE, EZC|z2 T3 = o322 BHE
2o EHAIE AS).
a3 - FOIRFE(MR) 25 ETFAUA(E 0ld). - TEHAIM AFS B M Ao
A UX|M7t ERElo] JoH
EZDolE 2o *z HAHE
F&ste Wo| E&LICH
A= -NE2 EFC717F Qe Y38 e R 7|8 2Ts| HotLjok ELct |- ME | A £ S8 BFES
MHS| x5t -r|°H S8t Fo|E
7IEOIQA|°.
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5 |Hd - M8 Jhs8t B, AL85HR| 882 M Dentsply Sirona AZI2 AES - SAERIA X2l L A8 o= QIE|
A& 5}04 HI“ s ETESINEY EtAZ B7t HREASSHH HE
-ME 7152 AMSHUAI(AE Ttsdt B2 Mo BEO| IIt22 £ Ql&LICH ol{Et Mo Hst=
HTE ol MAIR). EAYXIME AHE orxl ofeks m
- M5 TYHS AFE50(500HA O|Y) MES Sto= ZAStD 28N | WMSte RATECE Wez,
of: 2, HE(TRHE, E7, FHER), 0, 24 3C L ol30| HAM)0| | HAFSZ ZHFEEo{ME o ElLc}.
UeE MES HIISHUAIL.
- XXM 28t ME2 ChA| Axdstof gfLct.
EtAZF Hofl CHBH F71&01 M2 ME:
- 2% ™ol Mz ALe| x|&ofl ek B A UXIMZ B AZ HE
HE 5 AIQ(HEB S 26l Meisinger AF2| RS-Spray 7t AL IR S2).
6. |=& - ME 7 &S mlshy| {8 71, XIRIC £2 7|0 MES - I x(7F B7] B (141°C, 286°F)of|
oA xghst 1 1SO 11607 &
-"HE OIRR|"2E MES ZESAALSO-ZEtAE IR X|E AHSEH EN 868-501| 2} 7 7*" L
0|8 %2 57| Y ASoll Cist z|eto] B2 AFSEIRS). MEE[AEX] ifolar'.;lAlg
- Axbotof EX| g2 4 ER MES ZEAE EX| AT AEIE - s ¥RIE A8SE A2 U
F2o| EodAl2. 97_4% &5t EYE HRIE
- IR R| MZARS| HE ALERof [t anxIZ USFHAAIL AEE otdofl ek Ar83Hok gLct.
7. |HZ - MZEALS] HEALEOf a2t x| &7 HE 7|0l %QQAIE. -dxE AZtE il/\ 20222 3tof
- A T B MH BT HETIZ I:+° HZ F7| 3 & JtxIE ABE HZ 1HE I1SO 1766501
A8t AAIQ(Z3 B7|E 0|88t EN 13060(BS 2, A8 HF 7)) 2 2t A%%%PA'AIO
EN 285(Z ALO|= HZE V)9 @S SF5tE). - 134°C(273.2°F) 18& F7|&
+ 132°C (269.6°F), 4& A2ste A2 x| 2x7F Q=X
+ 134°C (273.2°F), 3& M5t H & Qlsok ghLict.
+ 134°C (273.2°F), 18E. - MZ AL M HA | st o %9
z|Rol #2432 WK|sty| s 134°C/273.2°FoilM 188 S0 7| fE7I7H2 EHolstn 27 7lzkg
Hi S TISHAIZ| bR LICH HEtMAI2.
RS ES E ZHE AE5104(5008A 0|4 MBS 80to 2 HASIAAIR |- HEV|Q RKIEs it &4
(ZF 224, =.7|7+ R ME, TF HMQlg, SHMQI 28| 3tEtY Ar8Rto| 2elolm, Mite 2|2 7|7|
X E, HlHEA =7 of7Hes o Ax| F7] of7iH0f URI). HZol CHE Ao et
-HPE F77 B F &717t =0l =H 2ol BR(EE ZEX| U 271, | s-I/lofof gLIchol: fxl&E
20| 1104 I8 UZ AZHe 7| 8tof ChA| Z 5t B SHHAIL. HE, KP* Z74, EN 285, £ 20
- 2 RMZEA 7to|=EIRlof et £A JhsE 7I1E 2 KMEEtn Me 85+ U 2958 718).
REIIUE XIHFGHAIL,
8. |E# - &707h 1 EAZMO| HIRIX| ohe HEE A0 HE ZHEMES |- B Fols 'HE ZHol 5o
HEtst A A2, 15~25°C(59 - 77°F)Q! A 20l A E2t5HA|7| HFZHLCH. EXM7t REE MES FolaiA
- X[ 24 2, ™A M2l FI|1E st ok ghuict CHRAAR.
- I U o=RT|T7|E AHSSHY| Mol ZE D 7|7 ol EX(7F e, - ZFO| IS EIHL &4 EHU H2
&717t i1, R &717t0| X|LEX| EA =] EHQISHAAIL. B HE HEN7L RRIZIR| gfE &
&'.’;I—IEL

B.EME U A4 ZojAE

ZAE CYEt %2 X|E

= (S g = MM 3) FOALE 2|9] FO|ALE

1 ES % Mg -EMEO|L} ZCAE ZAEQ} FA
20| 1~5E7F5. 25% NaOCIo| HMAEX|E HIMA|L. HAHE | ABE £+ Qe Hz= S52| MEO|

EHO| Q= BE HE x1|74ow/\|0. BRE ASH2 ALSEX| OFAAIR

-70% O|lAZ = E %*_:.'_%OH MA HF HEE B HE HRE ot
LHAIAIR.

- HME RIS R AL,

Uniclip 2! Mooser Calcinable(£

E
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Instruksi Pemrosesan Umum
Untuk Produk Endodontik

Dentsply
Sirona

BERLAKU UNTUK:

ALAT KIKIRENDODONTIK, BARBED BROACH, PROBE, EKSKAVATOR, PLUGGER,
SPREADER, KONDENSOR, DRILL, BUR, TIP ULTRASONIK, BAHAN TAMBALAN,
PIN & PASAK, ALAT PANJANG KERJA, 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 @ 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.
E Hanya pemrosesan sebelum penggunaan ulang, karena produk telah siap
digunakan.
+® Tidak ada.

Instruksi penggunaan ini berlaku untuk produk-produk yang tercantum dalam ANEKS 1- Daftar Produk yang tercakup oleh
IFU.

Pernyataan Penyangkalan: Instruksi pemrosesan produk sebelum penggunaan pertama kali/penggunaan ulang dalam
dokumen ini telah divalidasi oleh Dentsply Sirona. Pengguna semata-mata bertanggung jawab atas setiap penyimpangan
dari instruksi ini, dan/atau penggunaan metode alternatif untuk memproses. 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

umMumM

» 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 dan buanglah
produk.

* 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).
Aplikasi tertentu mungkin menyebabkan peralatan mencapai akhir usia pakainya lebih dini, sehingga “Jumlah siklus
pemrosesan maks.” tidak selalu dapat tercapai
(cth. ketika 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:
- Perubahan bentuk pada plastik;
- Patah;
- Kode warna atau tanda pudar;
- Peralatan bengkok;
- Ulir yang rusak;
- Permukaan potongan yang tidak rata;
- Pisau pemotong tumpul;
- Hilangnya tanda ukuran;
- Korosi.
» Untuk membentuk saluran yang sangat melengkung, lebih aman menggunakan alat kikir hanya untuk membentuk satu
saluran agar mengurangi risiko patah. Perhatikan dan ikuti praktik yang baik:
- 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).
- Secara visual, periksa bagian yang aktif untuk mendeteksi segala kecacatan yang tercantum dalam paragraf
sebelumnya selama penggunaan (yaitu, setelah masing-masing gelombang).
- Hindari gerakan reaming standar yang berputar terus-menerus; gunakanlah gerakan bersudut kecil (gerakan
mengikir, gerak 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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4)

KETAHANAN BAHAN

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 ANEKS 1- Daftar Produk yang tercakup

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%.

+ 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.

Wy, Dentsply
Sirona

* Produk yang terbuat dari aluminium, tungsten karbida, atau baja karbon tidak boleh digunakan dalam disinfektor

pencuci.

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).

Jumlah siklus pemrosesan

Obturator

Pemrosesan sebelum penggunaan
ulang.

Bagian C, Langkah 1 hingga 9.

Tipe produk Kondisi Instruksi pemrosesan
maks.
Pemrosesan sebelum penggunaan . .
Alat Kikir Endodontik, Barbed pertama kali % Bagian A, Langkah 4 hingga 8.
Broach, Probe, Ekskavator, Plugger, : 8*
Spreader, Kondensor E’Izr:éosesan sebelum penggunaan Bagian A, Langkah 1 hingga 8.
P I
emrosesarﬁ sebelum penggunaan Bagian A, Langkah 4 hingga 8.
pertama kali.
Drill, Bur, Tip Ultrasonik b bel 5*
emrosesan sebelum penggunaan Bagian A, Langkah 1 hingga 8.
ulang.
Pemrosesan sebelum penggunaan
. pertama kali. ) )
Pin & Pasak Bagian A, Langkah 4 hingga 8. 1
: Produk hanya untuk penggunaan sekali 9! g g9
pakai.
Pemrosesan sebelum penggunaan
Bahan Tambalan & Pasak plastik pertama kali. Bagian B 1
yang dapat Terkalsinasi Produk hanya untuk penggunaan sekali g '
pakai.
Pemrosesan sebelum penggunaan Bagian C, Langkah 1 dilanjutkan
Alat Panjang Kerja dan Diameter pertama kali. dengan Langkah 5 hingga 9. 50

(*) 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.

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 - Bongkar produk: Lepas dan buang sumbat silikon, jika ada. - Tidak ada.

2. Prapembersihan Instruksi Umum: - Larutan prapembersih harus diganti secara

- Rendam semua produk segera setelah penggunaan (tidak boleh lebih dari 2 jam rutin yaitu ketika kotor, atau ketika efikasinya
setelah penggunaan) dalam larutan prapembersih sesuai instruksi produsen (bebas berkurang karena paparan beban mikrobial.
dari zat aldehida dan ditujukan untuk prapembersihan oleh produsennya. Prolystica® - Gunakan hanya sikat lembut yang bersih
2X Concentrate Enzymatic Presoak and Cleaner pada 0,4% selama minimum 15 menit yang dirancang untuk tujuan ini. Jangan
digunakan untuk validasi). Gunakan baki yang terbuat dari polietilena dengan densitas menggunakan sikat logam.
tinggi atau baja nirkarat jika dapat diterapkan.

- Untuk pengotor tampak yang teramati pada produk, atau ketika diperlukan, Pencegahan tambahan untuk Bur Intan:
prapembersihan mekanis dengan sikat lembut yang terbuat dari baik nilon, polipropilena, | - Untuk bur intan, berhati-hatilah agar tidak
ataupun akrilik disarankan. Sikat produk secara manual hingga pengotor tampak hilang. melebihi waktu maksimum sebelum membilas

dan merendam. Jika waktu maksimum

Instruksi Spesifik untuk Bur Intan: terlampaui, pembersihan dapat menjadi tidak

- Bilas secara menyeluruh segera setelah pemakaian (tidak lebih dari 25 menit setelah efektif karena kombinasi keadaan pengotor
pemakaian) dan selama setidaknya 1 menit di bawah alir mengalir (suhu ambien yang sudah terlalu kering dan keadaan bagian
+15°C/+25°C). aktif yang kasar.

- Rendam semua produk segera setelah pemakaian (tidak lebih dari 30 menit setelah
pemakaian) dalam larutan prapembersih sesuai dengan instruksi produsen (bebas dari
aldehida dan ditujukan untuk prapembersihan oleh produsen. Prolystica® 2X Concentrate
Enzymatic Presoak and Cleaner pada 0,4% selama minimum 15 menit digunakan untuk
validasi).

- Sikat komponen aktif produk (dilapisi dengan berlian) setidaknya selama 10 detik (sikat
gigi Nilon ganda telah digunakan untuk validasi).

- Periksa secara visual di bawah pencahayaan yang tepat (min. 500 lux), jika pengotor
tampak, lanjutkan menyikat hingga pengotor hilang.

3. Pembilasan - Bilas secara menyeluruh (setidaknya 1 menit) di bawah air mengalir (suhu ambien). - Jika larutan prapembersih mengandung
inhibitor korosi, dianjurkan untuk melakukan
langkah pembilasan tepat sebelum memulai
langkah pembersihan.

4a. Pembersihan Otomatis | - Letakkan produk dalam kit, penyangga, atau wadah untuk menghindari kontak antar - Berikan perhatian khusus pada tepi pemotong,

dengan disinfektor produk (keranjang stainless steel telah digunakan untuk validasi). baik untuk menghindari cedera maupun
pencuci - Tempatkan produk dalam disinfektor pencuci (berstandar EN ISO 15883) dan lakukan kerusakan pada produk.
siklus yang ditentukan (nilai Ao > 3000 atau, setidaknya 5 menit pada suhu 90°C (194°F)). |- Produk yang terbuat dari aluminium,
Siklus berikut telah digunakan untuk validasi: tungsten karbida, atau baja karbon tidak
Pra-pembersihan Air keran < 45°C; 2 menit boleh digunakan dalam disinfektor pencuci.
- - - Sebaliknya, pembersihan manual harus
Pembersihan Pembersih 0,4%; 55°C; 5 menit )
dilakukan.
Penetralan Air keran; 2 menit
Pembilasan Air keran; 2 menit
Disinfeksi Termal Air osmosis terbalik; 90°C; 5 menit
Pengeringan 22 menit

- Gunakan larutan detergen dengan sifat membersihkan (Neodisher Mediclean Forte pada
0,4% digunakan untuk validasi).

ATAU

4b. Pembersihan Manual |- Celup dalam larutan detergen dengan sifat membersihkan sesuai dengan instruksi - Selalu tempatkan produk dalam kit,

yang dibantu oleh
peranti ultrasonik

produsen (Neodisher Mediclean Forte pada 2% digunakan untuk validasi), yang dibantu
dengan peranti ultrasonik selama setidaknya 15 menit.

- Untuk pengotor tampak yang teramati pada produk: sikat produk secara manual hingga
pengotor tampak hilang (gunakan sikat yang lembut yang terbuat dari baik nilon,
polipropilena, atau akrilik).

penyangga, atau wadah untuk menghindari
kontak apa pun di antara produk.

Pembilasan

- Bilas secara menyeluruh (setidaknya 1 menit) dengan air deionisasi (suhu ambien).

Jika larutan pembersih yang digunakan
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 pakai hingga
jejak visual kelembapan hilang.

- Beri perhatian khusus ketika mengeringkan
sendi atau rongga dalam produk.
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Dentsply

Sirona
5. Pemeriksaan - Jika dapat diterapkan, rakit produk menggunakan sumbat silikon Dentsply Sirona yang - Pemrosesan dan penggunaan inhibitor korosi
baru dan belum digunakan. dapat menyebabkan menggelapnya bur baja

- Periksa fungsionalitas produk (periksa ketajaman bagian memotong jika dapat diterapkan). | ~karbon. Perubahan warna ini berbeda dengan

- Periksa secara visual produk dengan mata telanjang di bawah pencahayaan yang tepat korosi yang teramati ketika inhibitor korosi
(min. 500 lux) dan singkirkan produk yang cacat (mis. retak, terdapat deformasi (bengkok, tidak digunakan dan tidak boleh dianggap
terlepas, terpilin), pecah, berkorosi, kode warna atau penanda yang menghilang . sebagai cacat.

- Produk yang kotor harus dibersihkan lagi.

Informasi pemrosesan tambahan untuk Bur baja karbon:

- Lindungi bur baja karbon dengan inhibitor korosi sesuai dengan instruksi produsen
sebelum pengemasan (RS-Spray dari Meisinger digunakan untuk validasi).

6. Pengemasan - Tempatkan produk dalam kit, penyangga, atau wadah untuk menghindari kontak apa pun | - Pastikan bahwa kantong sesuai untuk
di antara produk. sterilisasi uap (141°C, 286°F) serta divalidasi

- Kemas produk dalam “Kantung sterilisasi” (kemasan ganda yang menggunakan kantung dan diproduksi per ISO 11607 dan EN 868-5.
plastik-kertas digunakan sebagai tindakan pencegahan untuk kondisi terburuk selama - Jika penyegel termo (thermo-sealer)
validasi sterilisasi uap). digunakan, proses harus divalidasi dan

- Untuk produk tajam yang tidak termuat dalam kotak, pipa silikon harus ditempatkan di penyegel termo harus dikalibrasi dan
sekitar produk untuk mencegah tertusuknya kemasan. terkualifikasi.

- Segel kantong sesuai dengan rekomendasi dari produsen kantong.

7. Sterilisasi - Tempatkan kantong dalam sterilisator uap sesuai dengan rekomendasi produsen. - Gunakan prosedur sterilisasi tervalidasi sesuai

- Gunakan salah satu dari siklus sterilisasi dengan sterilisator uap penyingkiran udara dengan ISO 17665 dengan waktu pengeringan
pravakum (uap jenuh dan mematuhi EN 13060 (kelas B, sterilisator kecil) dan EN 285 minimum selama 20 menit.

(sterilisator ukuran penuh)): - Integritas kemasan harus diperhatikan secara

+ 132°C (269,6°F), 4 menit; khusus jika siklus sterilisasi 134°C (273,2°F)

*+ 134°C (273,2°F), 3 menit; selama 18 menit digunakan.

+134°C (273,2°F), 18 menit. - Periksa periode validitas kantong yang
Kami menyarankan sterilisasi uap pada suhu 134°C / 273,2°F selama 18 menit untuk diindikasikan oleh produsen untuk menentukan
tujuan melumpuhkan potensi prion. umur simpan.

- Periksa secara visual produk dengan mata telanjang di bawah pencahayaan yang tepat - Pemilik bertanggung jawab untuk mematuhi
(min. 500 lux) (integritas kemasan, tidak ada kelembapan, tidak ada perubahan warna prosedur pemeliharaan sterilisator, yang harus
pada kemasan, indikator fisik-kimia yang positif, konformitas parameter siklus aktual dilakukan sesuai dengan persyaratan tentang
dengan parameter siklus referensi). peranti medis sterilisasi (contoh: perencanaan

- Jika terdapat tanda kelembapan secara kasat mata (bercak lembap pada kemasan steril, untuk pemeliharaan, kualifikasi, kondensat dan
air yang terkumpul pada muatan) di akhir siklus sterilisasi, kemas ulang dan lakukan air kriteria penerimaan per EN 285, aneks 2).
sterilisasi ulang dengan waktu pengeringan yang lebih lama.

- Simpan catatan ketertelusuran dan tetapkan umur simpan sesuai dengan panduan
produsen pengemasan.

8. Penyimpanan - Simpan produk dalam kemasan sterilisasi di lingkungan yang bersih, jauh dari sumber - Setelah sterilisasi, produk harus ditangani
kelembapan dan sinar matahari langsung. Simpan pada suhu ambien (biasanya 15 - 25°C dengan hati-hati agar kemasan tetap utuh
(59 - 77°F)). (sawar steril).

- Jika kantong rusak, siklus pemrosesan yang lengkap harus dilakukan. - Sterilitas tidak dapat dijamin jika kemasan

- Periksa kemasan dan peranti medis sebelum menggunakannya (integritas kemasan, terbuka, rusak, atau basah.
ketiadaan kelembapan, dan penggunaan sebelum tanggal).

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

- Celup peranti obturasi dalam 5,25% NaOCI selama 1 hingga 5 menit pada suhu ambien.
Keluarkan semua gelembung dari permukaan perangkat obturasi.

- Usap gutta-percha dengan kasa steril yang dilembapkan dengan 70% isopropil alkohol.

- 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.

Dentsply
Sirona

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 dan - Ganti larutan pradisinfeksi secara rutin yaitu
disinfektan yang dikombinasikan dengan enzim proteolitik (sesuai dengan instruksi ketika kotor, atau ketika efikasinya berkurang
produsen. Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH pada 2% selama minimum 30 menit karena paparan beban mikrobial.
digunakan untuk validasi).

3. Pembilasan - Bilas secara menyeluruh (setidaknya 1 menit) di bawah air mengalir (suhu ambien). - Jika larutan pradisinfektan mengandung
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 secara

- Rendam produk ke dalam larutan disinfektan dengan sifat pembersih sesuai dengan rutin yaitu ketika kotor, atau ketika efikasinya
petunjuk produsen (hanya gunakan detergen berlabel CE dan bebas FDA; Perfektan Neu - |  berkurang karena paparan beban mikrobial.
Dr. Schumacher GmbH pada 2% digunakan untuk validasi). - Larutan harus berupa larutan spesifik

- Pastikan bahwa produk benar-benar tercelup. Kemudian cuci dan sikat produk dalam yang ditargetkan oleh penyedia untuk
larutan pembersih/disinfeksi. prapembersihan dan pradisinfeksi. Larutan

- Bilas secara menyeluruh (setidaknya 1 menit) di bawah air mengalir (suhu ambien). harus digunakan pada pengenceran yang

- Ulangi ketiga langkah di atas setidaknya tiga kali agar semua jejak/sisa kotoran yang ditentukan oleh penyedia. Larutan harus
terlihat hilang. mengandung 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 Otomatis | - Tempatkan produk dalam disinfektor pencuci dan jalankan siklus yang ditentukan - Produk yang terbuat dari aluminium

dengan disinfektor (nilai Ao > 3000 atau setidaknya 5 menit pada 90°C (194°F)). Siklus berikut telah (mis. ENDO-M-BLOC) tidak boleh digunakan

pencuci digunakan untuk validasi: dalam disinfektor pencuci. Sebaliknya,

Pra-pembersihan 30°C; 1 menit; Pembersih 0,5% pembersihan manual harus dilakukan.
Pembersihan 55°C; 6 menit; Pembersih 0,5%

Pembilasan 1 menit; Air demineralisasi

Disinfeksi Termal 90°C; 5 menit; air demineralisasi

- Gunakan larutan detergen dengan sifat pembersih (Neodisher Mediclean Forte 0,5% telah
digunakan untuk validasi).

ATAU

5b. Pembersihan Manual |- Rendam dalam larutan disinfektan dengan sifat pembersih sesuai dengan petunjuk - Tidak ada.

yang dibantu oleh produsen, dan dibantu oleh perangkat ultrasonik jika diperlukan setidaknya selama

peranti ultrasonik 15 menit (misalnya Perfektan Neu - Dr. Schumacher GmbH sebesar 2% digunakan untuk

validasi).

Pembilasan - Bilas secara menyeluruh (setidaknya 1 menit) dengan air deionisasi (suhu ambien). - Jika larutan disinfektan mengandung inhibitor
korosi, dianjurkan untuk melakukan langkah
pembilasan tepat sebelum memulai proses
autoklaf.

Pengeringan - Produk harus secara menyeluruh dikeringkan dengan kain taktertenun (non-woven) sekali | - Beri perhatian khusus ketika mengeringkan

pakai hingga jejak visual kelembapan hilang. sendi atau rongga dalam produk.

6. Pemeriksaan - Periksa secara visual produk dengan mata telanjang di bawah pencahayaan yang tepat - Tidak ada.

(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.

Pengemasan Lihat langkah Pengemasan “6.” yang disediakan untuk produk A di atas.

Sterilisasi Lihat langkah Sterilisasi “7.” yang disediakan untuk produk A di atas.

Penyimpanan

Lihat langkah Penyimpanan “8.” yang disediakan untuk produk A di atas.
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ANEKS 1- Daftar Produk yang tercakup oleh IFU

ALAT KIKIR ENDODONTIK (ENDODONTIC FILES)

Wy, Dentsply
Sirona

Tipe produk

Merek dan/atau Ref

Bahan

Steril

Instrumen endodontik manual

Readysteel®

A012X, A012D, A012C, A012I, A011D, A011C,

A0111, AO16D.

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

Bagian aktif baja nirkarat, karet silikon, dan
gagang plastik atau silikon.

srerie[w]

Instrumen endodontik manual

Meaccess®
A12MA, BNCMAFL, A11MA, A16MA.

Micro- Opener
A0350.

Micro- Debrider
A0353.

Bagian aktif baja nirkarat, karet silikon, dan
gagang plastik.

Tidak.

Instrumen endodontik manual

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

K-File NiTiflex®*

AO12N.

VERIFIER
A0175.

Bagian aktif NiTi, karet silikon, dan gagang
plastik atau silikon.

Tidak.

Instrumen endodontik manual

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

Protaper Ultimate ™*
BSTPULH.

Bagian aktif NiTi, karet silikon, dan gagang
silikon.

srenie[r]

Instrumen endodontik putar

PROFILE*

A0344, A0358, AOT1N.
PROTAPER®

A0409, A0410, A0411, A0415.

PROTAPER® RETREATMENT
A1410, A1412, A1415.

PATHFILE®™
A0015.

Bagian aktif NiTi, karet silikon, dan tangkai

logam (berlapis emas, nikel, atau Rutenium).

Tidak.

Instrumen endodontik putar

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.

Bagian aktif NiTi, karet silikon, dan tangkai

logam (berlapis emas, nikel, atau Rutenium).

sremie]]

(*) Versi steril sekali pakai juga tersedia untuk produk-produk ini.
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Wy, Dentsply

Sirona
INSTRUMEN LAIN
Tipe produk Merek dan/atau Ref Bahan Steril
Barbed Broach A004B. Bagian aktif baja nirkarat dan gagang plastik. | Tidak.
Probe B093. Bagian aktif baja nirkarat dan gagang silikon. | Tidak.
Ekskavator B0095, B095S. Bagian aktif baja nirkarat dan gagang logam | Tidak.
atau silikon.
Spreader A0198. Bagian aktif baja nirkarat dan gagang logam | Tidak.
(berlapis kromium).
Finger Spreader A0182*. Bagian aktif baja nirkarat dan gagang plastik. | Tidak.
A182N. Bagian aktif NiTi dan gagang plastik. Tidak.
A0206. Bagian aktif baja nirkarat dan gagang plastik. | Tidak.
Plugger A289S. Bagian aktif NiTi atau baja nirkarat dan Tidak.
gagang silikon.
Kondensor Gutta A0242, A0244. Bagian aktif baja nirkarat dan tangkai Tidak.
kuningan.
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 Karbida CAVITY BURS; METAL TRIMMING; SURGERY / | Bagian aktif Tungsten Karbida dan tangkai Tidak.
BONE CUTTERS; FINISHING BURS Baja nirkarat.
EXXXX.
Bur CST CAVITY BURS; FINISHING BURS Baja karbon. Tidak.
DXXXX.
Bur Intan DIAMOND BURS ENDO Baja nirkarat dengan pelapis intan untuk Tidak.
A0164, A0165. bagian aktif.
OTHER
FXXXX.
Bur Baja Nirkarat SURGICAL BURS Baja nirkarat. Tidak.
D1711, D172l.
POST SPACE BURS
A0051.
THERMACUT
A0050.
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Wy, Dentsply
Sirona

Bur dan Drill untuk Pasak/Pin

MOOSER
C0053, C0054.

STP RESTORATIVE PIN
C0058.

RS RADIX-STIFTE
C0101, C0102.
UNIMETRIC

C0212, C0213, C0214.
Radix

C0220, C0216.
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

Steril

Tip Ultrasonik

START-X™ TIP SATELEC
A0660, A0661, A9660.

Baja nirkarat.

Tidak.

BAHAN TAMBALAN

Tipe produk

Merek dan/atau Ref

Steril

Titik Gutta-Percha

PROTAPER®
A022X.

PINK

A022C.
WHITE
A022E.

COLOUR CODED
A022G, A022M, A022N.

AUXILIARY

A022F, A022L.

WaveOne® Gold Conform Fit
BOOWGGP.

ProTaper Next® Conform Fit
BOOPNGP.

ProTaper Gold® Conform Fit
BOOP.

TruNatomy® Conform Fit
GGPBOOTNGP.

Gutta-percha sintetis.

Tidak.

Inti Gutta®

A1703, A1803.

Gutta-percha sintetis, inti plastik, dan karet
silikon.

Tidak.

Obturator

THERMAFIL®
A0166, A0167, A0168, A0348.

THERMAFIL® For ProTaper-Gold®
A1411.

Gutta-percha sintetis & inti plastik.

Tidak.
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PIN & PASAK

Wy, Dentsply
Sirona

Tipe produk

Merek dan/atau Ref

Bahan

Steril

Pin Cetak

MOOSER
C055B.

Baja nirkarat.

Tidak.

Pasak Serabut

Easypost™
C0600.

Radix® Fiberpost
C0613, C0614.

Komposit.

Tidak.

Pasak Logam

MOOSER
C055C, C055D.

RADIX ANKER
C0193.

Baja nirkarat.

Tidak.

Pasak Logam

CYTCO®-K
C106K.

RADIX ANKER
C193T.

RADIX ANKER-LONG
C0261.

RS RADIX-STIFTE
C0100.

UNIMETRIC
C215T.

Titanium.

Tidak.

Pin

RESTORATIVE PIN
€0200, C0210, C0211, C0225.

Titanium.

Tidak.

Pasak yang Dapat Terkalsinasi

MOOSER
C0241.

UNICLIP
C215U.

Plastik.

Tidak.

ALAT PANJANG KERJA DAN DIAMETER OBTURATOR

Tipe produk

Merek dan/atau Ref

Bahan

Steril

Alat Panjang Kerja

ENDO-M-BLOC
A0184.

Aluminium.

Tidak.

Alat Panjang Kerja

MINI ENDO-BLOC
A0327.

Plastik.

Tidak.

Alat Diameter Obturator

GAUGE
A0186, A186C.

Plastik dan sisipan perunggu.

Tidak.

Produsen

c € (hanya untuk Alat Panjang Kerja
dan Alat Diameter Obturator)

2797
Bukan produk CE: Bur CST
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