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For Dental Use Only
DIRECTIONS FOR USE (Radix® fiber post) (GB

0) COMPOSITION
Quartz fibers 60% volume
Epoxy resin 40% volume

1) INDICATIONS FOR USE

These instruments are to be used only in a clinical or hospital environment, by qualified users.
Application field

In case of insufficient residual tooth substance (< 4 mm), the Radix fiber is needed to support the coronal
restoration.

2) CONTRAINDICATIONS
Insufficient residual dentin: at least 2 mm of tooth structure is required around the preparation.

3) WARNINGS
None known.

4) PRECAUTIONS

The post must be cleaned with alcohol before insertion in the canal.

Avoid reprocessing the post more than once because numerous reprocessing cycles might reduce the
useful life of the device and damage the marking.

Avoid touching the posts with your fingers after cleaning.

Shortening the post should be done outside of the mouth.

Dentsply Maillefer recommends the use of a rubber dam.

5) ADVERSE REACTIONS
In the present technical state, no adverse reaction has been reported so far.

6) STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
1. Root canal preparation. Ensure that sufficient space exists to place the post. Remove residual gutta
percha out of the root canal.
2. Select correct Radix fiber size, according to anatomical situation of tooth using the radiograph and
the information provided below. Select the Largo® Peeso Reamer and Radix fiber Precision Drill
corresponding to the selected Radix fiber size.

Radix fiber

No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6
A. 0.8 0.8 1.0 1.0 1.3 1.3
B. 1.35 1.47 1.67 1.83 2.04 2.22
C. No 1 No 1 No 2 No 2 No 3 No 3
D. No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6

A. Tip diameter [mm]

B. Head diameter [mm]

C. Largo® Peeso Reamer
D. Radix fiber Precision Dirill

3. Determine the length of the coronal build-up which will account for '/, of the final post length.
Remove the root canal obturation with the selected Largo® Peeso Reamer (rotation speed 800
— 1200 rpm) as deep as necessary for the post to be inserted at %/, of its length. At least 4 mm of
root canal filling should remain in the apical region. In case of curved canals, the length has to be
reduced.

4. Drill the canal with the selected Radix fiber Precision Drill (rotation speed 1000 — 1200 rpm).

5. Check that the post is properly seated in the canal.

6. Shorten the post to its final length with a diamond disc outside of the mouth. Never use a crimping
instrument, such as wire cutters, as the pressure can destroy the structure of the post.

7. Clean the post with alcohol.

8. Apply etchant in the canal and to the exposed dentin for 15 seconds. (e.g. Dentsply DeTrey®
Conditioner 36%; *). Rinse for 10 sec. Dry gently with paper points but leave surface moist. Do not
put the etchant in contact with the gingival. If it is not possible, prefer the solution of a self-etching
primer.

9. Mix the primer and its self-cure activator (e.g. Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual Cure; *). Apply 2
coats of the preparation with a brush (e.g. Dentsply DeTrey® Applicator Tips) in the root canal and
leave for 20 seconds. Remove excess using paper points and gently air dry all surfaces. Enamel
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and dentin surfaces should have a uniform, glossy appearance, if not, repeat the application.

10. Apply a single coat of primer to the post. Gently air dry for 5 seconds and light-cure the post for 10
to 20 seconds outside the mouth.

11. Mix the cement(e.g. Dentsply Calibra™; *) and apply it in the canal and optionally to the post using a
Lentulo spiral filler (e.g. Dentsply Maillefer, REF A 0022) or a syringe tip. Seat the post immediately.
Remove excess with appropriate instruments. Light-cure for 40 to 60 seconds, applying gentle
pressure on the post with the tip of the curing light optic.

12. Apply 2 coats of bonding agent (e.g. Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual Cure; *) to the exposed
post, cement and coronal areas and leave for 20 seconds. Remove excess with a jet of air. Light-
cure for 30 seconds.

13. Directly model the build-up using a composite core build-up material (e.g. Dentsply Core X ™; *)

7) DISINFECTION, CLEANING AND STERILIZATION
Reprocessing procedure for dental inswtruments and implantable radicular devices

Foreword

For hygiene and sanitary safety purposes, all instruments not marked “sterile” must be cleaned, disinfected
and sterilized before each usage to prevent any contamination. This concerns the first use as well as the
subsequent ones.

Area of application
Disinfection and sterilisation before first usage and reprocessing procedures concerning:

A1. Instruments

Cutting instruments, (hand and engine driven) such as:
» Endodontic instruments (files, broaches, reamers, enlargers, endodontic burs, ultrasonic inserts);
* Rotary cutting instruments (Diamond burs, tungsten carbide burs, stainless steel drills, carbon steel

burs).

Root can)al filling instruments (Pluggers, spreaders, compactors).

Supports, kits and instrument organisers.

Hand instruments and clamps.

A2. Implantable devices

Dentinal and radicular posts made of steel, titanium and glass fibers.

Supports, kits and organiser systems for posts.

A3. Contra angle

B. Filling material: Only chemical disinfection (no sterilisation)

Gutta percha, Thermafil obturation devices.

Exclusion
» Equipment such as Motors, Apex locators and other devices with reprocessing procedures included in

the individual Direction for Use.
* MTA, Glyde, TopSeal.

General recommendation

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

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

» The user is responsible for the sterility of the product for the first cycle and each further usage as well
as for the usage of damaged or dirty instruments where applicable after sterility.

« Limitations and restrictions on reprocessing:
The individual DFU indicates if the useful life of a device might be reduced by the number of
reprocessing cycles. Furthermore, the appearance of defects such as cracks, deformations (bent,
twisted), corrosion, loss of colour coding or marking, are indications that the devices are not able to fulfil
the intended use with the required safety level.

» Single use marked instruments are not approved for re-use.

» The water quality has to be convenient to the local regulations especially for the last rinsing step or with
a washer-disinfector.

* Tungsten carbide burs, plastic supports, hand instruments and NiTi instruments are degraded by
Hydrogen Peroxide (H.O,) solution.

* NiTi Instruments are degraded if immerged more than 5 minutes in a solution of NaOCI at more than
5%.

* Instruments made of aluminium are degraded in presence of caustic soda solutions with mercury salt.
Do not use acid (pH < 6) or alkaline (pH > 8) solutions.

* The washer-disinfector is not recommended for instruments made of aluminium, tungsten carbide or
carbon steel.
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Step-by-step procedure

A. Devices
A3. Contra Angle
A2. Implantable devices
A1. Instruments Following uses
First use
Operation Operating mode Warning
1. |Disassembling - Disassemble the device, if |Silicone stops have to be removed. X
2. |Pre-Disinfection |- I’Sec?auklrgl(ljinstruments - Follow instructions and observe concentrations and immersion
immediately after use in a | times given by the manufacturer (an excessive concentration
detergent and disinfecting | may cause corrosion or others defects on instruments).
solution combined with - The disinfecting solution should be aldehyde free (to avoid
proteolytic enzyme if blood impurities fixation) and without di- or triethanolamines as
possible. corrosion inhibitor. X
- Do not use disinfecting solutions containing Phenol or any
products which are not compatible with the instruments (See
general recommendations).
- For visible impurities observed on instruments a pre-cleaning is
recommended by brushing them manually with soft material.
3. |Rinsing - Abundant rinsing (at least |- Use quality water in accordance with local regulations.
1 min) - If a pre-disinfectant solution contains a corrosion inhibitor, it is X
recommended to rinse the instruments just before the cleaning.
4a. |Automated - Place the devices in a kit, |- Discard any instruments with large obvious defects (broken,
Cleaning with support or container to bent).
washer-disinfector| avoid any contact between |- Avoid any contact between instruments or posts when placing
instruments or posts. in the washer-disinfector use kits, supports or container. x| x| x| x
- Put them in the washer- |- Follow instructions and observe concentrations given by the
disinfector manufacturer (see also general recommendations).
(Ao value > 3000 or, at - Use only approved washer-disinfector according to EN ISO
least 5 min at 90 °C). 15883, maintain and calibrate it regularly.
OR
4b. |[Manual Cleaning |- Place the devices in a kit, |- No visible impurities should be observed on the instruments.
or assisted by an | support or container to - Discard any instruments with large obvious defects (broken,
ultrasonic device | avoid any contact between| bent, and twisted).
instruments. - Follow instructions and observe concentrations and time given
- Immerse in the disinfecting| by the manufacturer (see also general recommendations). X | X | X
solution with cleaning - The disinfecting solution should be aldehyde free and without
properties, assisted by di- or triethanolamines as corrosion inhibitor.
an ultrasonic device if
suitable.
5. [Rinsing - Abundant rinsing (at least |- Use quality water in accordance with local regulations.
1 min) - If a disinfecting solution contains a corrosion inhibitor, it
is recommended to rinse the instruments just before the x| x| x
autoclaving.
- Dry on a single use non-weaved cloth, or with a drying machine
or filtered compressed air.
6. |Inspection - Inspect devices and sort |- Dirty instruments must be cleaned and disinfected again.
out those with defects. - Discard instruments which show any deformations (bent,
- Assemble the devices twisted), damages (broken, corroded) or defects (loss of colour
(stops) coding or marking) affecting the resistance, the safety or the
performance of the instrument or posts. X[ X|X|X
- Protect carbon steel bur with corrosion inhibitor before
packaging.
- For Contra Angle: lubricate the device with an adequate spray
before packaging
7. |Packaging - Place the devices in a kit, |- Avoid any contact between instruments or posts during
support or container to sterilization. Use kits, supports or containers.
avoid any contact between|- Check the validity period of the pouch given by the x| x| x| x
instruments or posts manufacturer to determine the shelf life.
and pack the devices in - Use packaging which are resistant up to a temperature of 141°C
“Sterilisation pouches”. (286°F) and in accordance with EN ISO 11607.
8. [Sterilization - Steam sterilisation at: - The instruments, posts and the plastic supports must be
134 °C / 273°F during 18 sterilized according to the packaging labelling.
min. - Use only autoclaves that are matching the requirements of EN
13060, EN 285.
- Use a validated sterilisation procedure according ISO 17665
- Respect the maintenance procedure of the autoclave device x| x| x| x
given by the manufacturer.
- Use only this recommended sterilization procedure.
- Control the efficiency (packaging integrity, no humidity, colour
change of sterilisation indicators, physico-chemical integrators,
digital records of cycles parameters).
- Traceability of procedure records
9. |[Storage - Keep devices in - Sterility cannot be guaranteed if packaging is open, damaged
sterilization packaging in a| or wet. x| x| x| x
dry and clean environment|- Check the packaging and the medical devices before using
them (packaging integrity, no humidity and validity period).
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B. Filling material

Operation

Operating mode

Warning

1.

Disinfection

- Immerse the obturation
devices in NaOCI (2,5%
at least) during 5 mn at
ambient temperature.

- Do not use disinfecting solutions containing Phenol or any products which are
not compatible with the treated filling material. (See general recommendation).
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A usage dentaire uniquement

PROTOCOLE D’UTILISATION (Radix® fiber post) <D

0) COMPOSITION
Fibres de quartz (60% du volume)
résine époxy (40% du volume).

1) INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Ces instruments devront étre utilisés uniquement en milieu clinique/hospitalier, et leur
utilisateur(trice) présenter la qualification professionnelle requise pour leur utilisation.

Application

Le Radix fiber sert de support pour la restauration coronaire lorsque la substance dentaire résiduelle
est insuffisante (< 4 mm).

2) CONTRE-INDICATIONS
Dentine résiduelle insuffisante. Il faut au moins 2 mm de substance dentaire autour de la préparation.

3) MISES EN GARDE
Aucune a ce jour.

4) PRECAUTIONS A PRENDRE

Nettoyer le tenon a l'alcool avant de l'insérer dans le canal.

Eviter de stériliser le tenon plus d’une fois car, des stérilisations multiples peuvent avoir un impact sur la
durée de vie du tenon et dégrader son marquage.

Eviter de le toucher avec les doigts aprés I'avoir nettoyé.

Il devra étre raccourci hors bouche.

Dentsply Maillefer préconise le recours a la digue.

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

6) PROTOCOLE CLINIQUE
1. Préparer le canal en faisant en sorte qu'il y ait suffisamment de place pour le tenon et en retirant
bien la gutta-percha résiduelle.
2. Envous basant sur la radiographie et les indications ci-dessous, sélectionnez Radix fiber dont
la taille est la mieux adaptée a I'anatomie de la dent a traiter. Sélectionnez ensuite un foret de
préparation “ Largo® Peeso Reamer “ et un foret de finition “Radix fiber Precision Drill “ adaptés a la
taille de Radix fiber choisi.

Radix fiber

No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6
A 0.8 0.8 1.0 1.0 1.3 1.3
B 1.35 1.47 1.67 1.83 2.04 2.22
C No 1 No 1 No 2 No 2 No 3 No 3
D No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6
A. Diamétre pointe [mm]
B. Diamétre téte [mm]
C. Foret “Largo® Peeso Reamer”
D. Foret “Radix fiber Precision Drill”

3. Définir la hauteur de la future reconstitution coronaire, laquelle représentera '/, de la longueur finale
du tenon. Extraire ensuite le matériau d’obturation canalaire avec le foret de préparation “ Largo®
Peeso” sélectionné (vitesse de rotation : 800-1200 tr/min.) en allant suffisamment profond pour
que le tenon puisse étre inséré jusqu'aux ?/, de sa longueur. Il est recommandé de laisser dans la
zone apicale au moins 4 mm de matériau d’obturation. Dans le cas de canaux incurvés, diminuer la
longueur du tenon.

4. Forer le canal avec le foret de finition “ Radix fiber Precision Drill “ sélectionné (vitesse de rotation:
1000-1200 tr/min.)

5. Vérifier que le tenon se positionne correctement a l'intérieur du canal.

6. Couper hors bouche le tenon a la bonne longueur en utilisant pour cela un disque diamanté (pas de
pince car la pression exercée par celle-ci risquerait dendommager la structure du tenon).

7. Nettoyer le tenon a I'alcool.

8. Appliquer du gel de mordangage (par exemple du *Dentsply DeTrey® Conditioner 36 %) a l'intérieur

du canal ainsi que sur la dentine exposée. Laisser agir 15 secondes. Rincer pendant 10 secondes.
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Sécher délicatement avec des pointes papier en prenant soin de ne pas éliminer 'humidité de
surface. Faire en sorte que le gel de mordangage ne touche pas la gencive. Si cela n’est pas
possible, optez plutdt pour la solution “apprét automordancant”.

9. Mélanger l'apprét et son activateur d’autodurcissement (par exemple du *Dentsply Prime&Bond®
NT™ Dual Cure). Avec un pinceau (tip applicateur Dentsply DeTrey® par exemple), appliquer ensuite
2 couches de ce mélange dans le canal radiculaire puis attendre 20 secondes.
Retirer alors le produit en trop avec des pointes papier puis sécher délicatement a I'air comprimé
toutes les surfaces. Si I'état de surface (email et dentine) n'est pas uniforme et/ou manque de
brillant, répéter cette procédure.

10. Appliquer une couche d’apprét sur le tenon, le sécher délicatement a 'air comprimé pendant 5
secondes puis le photopolymériser pendant 10 a 20 secondes hors bouche.

11. Mélanger le ciment (ciment *Dentsply Calibra™ par exemple) puis I'appliquer a l'intérieur du
canal voire également sur le tenon. Pour I'appliquer vous pouvez utiliser par exemple un bourre-
pate Dentsply Maillefer Lentulo réf. A 0022 ou un embout de seringue. Installer le tenon aussit6t,
enlever ensuite le produit en trop avec un instrument adéquat puis photopolymériser pendant
40 a 60 secondes en exergant une légére pression sur le tenon avec 'embout de la lampe a
photopolymériser.

12. Appliquer 2 couches d’adhésif (par exemple de 'adhésif dual “ *Prime&Bond® NT™ ) sur la partie
exposée du tenon, le ciment et les parties coronaires puis attendre 20 secondes. Ensuite, chasser
le produit en trop au jet d’air puis photopolymériser pendant 30 s.

13. Procéder a la reconstitution coronaire avec par exemple le composite *Dentsply Core X™ par
exemple.

7) DESINFECTION, NETTOYAGE ET STERILISATION
Protocole de stérilisation pour I'instrumentation dentaire et les systémes radiculaires
implantables

Préambule
Pour des raisons d’hygiéne et de sécurité sanitaire: afin d‘éviter les risques de contamination, toujours bien
nettoyer, désinfecter et stériliser — avant 1¢ utilisation et avant chaque réutilisation — les instruments non
marqués ,stérile”.
Domaine d’application
La désinfection et la stérilisation avant 1¢ utilisation, ainsi que les protocoles de stérilisation concernant:
A1. Instruments
Instruments de coupe (a main ou motorisés) tels que:
* Instruments d’endodontie (limes, broches, aléseurs, élargisseurs, fraises d’endodontie);
* Instruments de coupe rotatifs (fraises diamantées, fraises en carbure de tungsténe, forets en acier inox,
fraises en acier carbone, alésoirs).
Instruments d’obturation (fouloirs, évaseurs, compacteurs);
Supports, kits et systémes de rangement des instruments;
Instruments a main et crampons.
A2 Eléments implantables:
Tenons dentino-radiculaires en acier, titane ou fibre de verre.
Supports, kits et systémes de rangement des tenons.
A3 Contre-angle:
B. Matériaux d’obturation: seulement pour la désinfection chimique (pas de stérilisation)
Gutta percha et obturateurs Thermafil.
Exclusion:
» Equipements pour lesquels les instructions de stérilisation figurent déja dans leurs modes d’emploi

respectifs (micromoteurs, localiseurs d’apex et autres appareils.).
* MTA, Glyde et Topseal
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Recommandations générales

Utiliser uniquement une solution désinfectante dont l'efficacité a été approuvée (liste VAH/DGHM,
marquage CE, agrément FDA) et 'utiliser en suivant les instructions d’utilisation figurant dans son
mode d’emploi. Pour les instruments métalliques, il est recommandé d'utiliser une solution nettoyante et
désinfectante qui contienne un agent anticorrosif.

Pour votre propre sécurité, veuillez porter les équipements de protection individuelle requis (gants,
masque et protection oculaire).

La stérilisation du produit avant premiére utilisation et réutilisation est de la responsabilité de
I'utilisateur. De méme, pour le cas ou ce dernier utiliserait des instruments sales et/ou abimés, il en
assumera la aussi I'entiére responsabilité, si applicable aprés avoir été stérilisé.

Limites et restrictions concernant la stérilisation:

Dans chaque mode d‘emploi, il est indiqué si les cycles de stérilisation ont, avec le temps, un impact
ou non sur la durée de vie utile de linstrument. La présence de défauts tels que fissures, déformations
(insturment plié ou tordu), corrosion, ou disparition du codage couleur ou du marquage, sont le signe
que l'instrument n‘est plus en mesure d‘assumer avec le niveau de fiabilité requis la fonction pour
laquelle il a été congu.

La réutilisation des instruments marqués «a usage unique» n‘est pas autorisée.

La qualité de I‘'eau devra étre conforme a la reglementation locale en vigueur et ce, tout
particulierement concernant I'eau du dernier ringage/l‘'eau du désinfecteur

Le peroxyde d’hydrogéne (H.O,) dégrade les fraises au carbure de tungsténe, les supports en plastique,
les instruments a main et les instruments Ni-Ti.

Ne pas laisser les instruments Ni-Ti plus de 5 minutes dans une solution de NaOCI a plus de 5%.

Les solutions a base de soude caustique ou de sel de mercure dégradent les instruments en
aluminium. Ne pas non plus utiliser de solutions acides (pH < 6) ou alcalines (pH > 8).

Le désinfecteur-laveur est déconseillé pour les instruments en aluminium, carbure de tungsténe ou
acier au carbone.
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Le protocole de stérilisation étape par étape:
A. Systemes
A3. Contre angle
A2. Systémes implantables
A1. Instrumentation Utilisations suivantes
1ére utilisation
Etape Mode opératoire Mise en garde
1. |Démontage Démonter les systémes si [Bien retirer les stops silicone. X
nécessaire.
2. [Prédésinfection - Aprés utilisation, - Bien respecter les concentrations et les temps de trempage
plonger aussitét tous indiqués par le fabricant car une concentration trop élevée
les instruments dans par exemple peut provoquer, entre autres, la corrosion des
une solution détergente | instruments.
et désinfectante, eny - La solution désinfectante devra étre sans aldéhyde afin d’éviter
associant si possible un | la fixation de résidus sanguins. Elle ne devra pas non plus X
enzyme protéolytique. contenir d’agent anticorrosion de type di ou triétahanolamines.
- Ne pas utiliser de solution désinfectante a base de phénol
ou contenant des substances non compatibles avec les
instruments (voir recommandations générales).
- Si vous voyez des salissures sur l'instrument, commencez par
le nettoyer avec une lingette.
3. |Ringage Rincer abondamment - La qualité de I'eau devra étre conforme a la réglementation
(pendant au moins 1 locale en vigueur.
minute). - Si la solution de prédésinfection utilisée contient un agent X
anticorrosion, il est recommandé de bien rincer les instruments
juste avant de les nettoyer.
4a. |Nettoyage - Placer les instruments/ |- Débarrassez-vous des instruments présentant des défauts
automatique avec le| tenons dans un kit, un (instruments cassés ou pliés par exemple).
désinfecteur-laveur | conteneur ou sur un - Placez les instruments/les tenons a l'intérieur du désinfecteur-
support adéquat afin qu’il| laveur en faisant en sorte qu'’ils ne se touchent pas. Pour ce
n’y ait pas de contact faire, utiliser les kits, supports ou conteneurs correspondants.
entre les instruments (ou |- Bien suivre les instructions, bien respecter les concentrations x| x| x
les tenons). indiquées par le fabricant (voir aussi : “Recommandations
- Les introduire ensuite générales »).
dans le désinfecteur- - Le désinfecteur-laveur devra obligatoirement étre conforme a
laveur et les y laisser la norme EN ISO 15883 et faire I'objet d’un entretien et d’'un
pendant au moins 5 min. | étalonnage réguliers.
a2 90°C (ou Ao > 3000).
ou
4b. |Nettoyage manuel |- Placer les instruments |- Vous ne devriez plus voir aucune salissure sur les instruments.
avec ou sans dans un kit, un conteneur|- Débarrassez-vous des instruments présentant des défauts
recours aux ou sur un support (instruments cassés, plies ou tordus par exemple).
ultrasons adéquat afin qu’il N’y ait |- Bien suivre les instructions, bien respecter les concentrations
pas de contact entre les | indiquées par le fabricant (voir aussi : « Recommandations
instruments. générales »). x | x
- Les plonger dans une - La solution désinfectante devra étre sans aldhéyde et sans
solution désinfectante agent anticorrosion de type di ou triéthanolamines.
ayant des propriétés
nettoyantes et, si
nécessaire, utiliser les
ultrasons.
5. |Ringcage Rincer abondamment - La qualité de I'eau devra étre conforme a la réglementation
(pendant au moins 1 locale en vigueur.
minute). - Si la solution de prédésinfection utilisée contient un agent
anticorrosion, il est recommandé de bien rincer les instruments X | X
juste avant l'autoclavage.
- Pour le séchage, utiliser une serviette en non-tissé, la machine
de séchage ou l'air comprimé (air préfiltré !).
6. |Inspection - Contréler 'état des - Si des instruments sont encore sales, les renettoyer et les
instruments et se restériliser.
débarrasser de ceux qui |- Débarrassez-vous des instruments présentant des
présentent des défauts. | déformations (instruments pliés ou tordus) ou abimés (cassés,
- Réassembler les attaqués par la corrosion) ou présentant d’autres défauts
instruments (monter les | (comme par exemple la disparition du code couleur, du x| x| x
stops) marquage) pouvant avoir des conséquences sur la résistance,
la fiabilité et/ou les performances du produit
- Avant d’emballer une fraise en acier carbone, la protéger de la
corrosion avec un agent anticorrosion.
- Pour le contre angle, lufrifier l'appareil avec un spray adéquate
avant de I'emballer
7. |Emballage - Placer les systéemes dans|- Faire en sorte quil n'y ait pas de contacts entre les instruments/
un kit, un conteneur ou les tenons. Pour ce faire, utiliser des kits, des supports, des
sur un support adéquat | conteneurs.
afin qu'il n'y ait pas - Bien regarder la date limite de validité du sachet indiquée par le x| x| x
de contact entre les fabricant.
instruments/tenons, et |- Utiliser un emballage pouvant supporter des températures
les emballer dans des jusqu’a 141°C (286°F) et qui soit conforme a EN ISO 11607.
“sachets de stérilisation”.

DFU Radix® fiber post - F19 03 40.X/ 04 / 2005 updated 11/2009
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8. |Stérilisation - Stérilisation a la vapeur |- Stériliser les instruments, les tenons et les supports en
a 134°C (273°F) pendant | plastique en suivant bien les instructions qui figurent sur
18 min. I'emballage.
- Utiliser seulement un autoclave qui devra étre conforme aux
normes EN 13060 et EN 285.
- Utiliser un protocole de stérilisation conforme a ISO 11607.
- Effectuer I'entretien et la maintenance de l'autoclave en suivant
bien les instructions du fabricant. x| x| x| x
- Ne pas utiliser d’autres protocoles de stérilisation que celui
indiqué.
- Vérifier que l'efficacité obtenue est correcte (intégrité de
I‘emballage, absence d‘humidité, changement de couleur des
indicateurs de stérlisation, intégrateurs physico-chimiques,
enregistrements numériques des parametres des différents
cycles).
- Garantir la tracabilité des protocoles enregistrés.
9. [Stockage Placer les sachets de - Si 'emballage a été ouvert, endommagé ou mouillé, I'état stérile
stérilisation (avec les des instruments se trouvant a l'intérieur n'est pas garanti. —
instruments a l'intérieur) | Controler I'état de I'emballage et des dispositifs médicaux XXX |X
dans un endroit sec et avant d‘utiliser ces derniers (intégrité de I'emballage, absence
propre. d‘humidité et date limite de validité).
B. Instrumentation d’obturation
Etape Mode opératoire Mise en garde
1. |Désinfection - Tremper l'instrumentation|- Ne pas utiliser de solution désinfectante a base de phénol ou de
d’obturation dans toute substance non compatible avec le matériau d’obturation (voir :
du NaOCl a2,5% a Recommandations générales).
température ambiante
pendant 5 mn.
DFU Radix® fiber post - F19 03 40.X/ 04 / 2005 updated 11/2009 10/ 61
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NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH
GEBRAUCHSANLEITUNG (Radix® fiber post) (D

0) ZUSAMMENSETZUNG
Quarzfasern 60% Vol.
Epoxidharz 40% Vol.

1) INDIKATIONEN

Diese Instrumente durfen nur von qualifizierten Personen in Zahnarztpraxen oder Kliniken verwendet
werden.

Anwendungsgebiet

Radix fiber dient zur Verankerung von Kronenrestaurationen, bei zu geringer Restzahnsubstanz < 4mm.

2) KONTRAINDIKATIONEN
Nicht genligend Restdentin: rund um die Stiftprédparation missen noch mindestens 2 mm Zahnsubstanz
vorhanden sein.

3) WARNHINWEISE
Keine bekannt.

4) VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Stift muss vor dem Einfuhren in den Wurzelkanal mit Alkohol gereinigt werden.

Vermeiden Sie den Stift mehr als einmal zu sterilisieren, da mehrere Sterilisierungen die Lebensdauer
verklrzen sowie auch die Markierung des Stiftes beschadigen kénnen.

Nach der Reinigung des Stiftes soll Hautkontakt vermieden werden.

Der Stift sollte auRerhalb des Mundes zugeschnitten werden.

Dentsply Maillefer empfiehlt die Verwendung eines Kofferdams.

5) UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN
Zur gegenwartigen technischen Ausflhrung liegen uns bislang keine Berichte tiber unerwiinschte
Wirkungen vor.

6) ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

1. Wourzelkanalaufbereitung.
Sicherstellen, dass geniigend Platz fir das Einbringen des Wurzelstifts vorhanden ist. Guttapercha-
Reste aus dem Kanal entfernen.

2. Geeigneten Radix fiber Wurzelstift entsprechend der anatomischen Situation auswahlen. Dabei eine
Roéntgenaufnahme und die Angaben in der nachfolgenden Tabelle zu Hilfe nehmen.
Fir die gewahlte Radix fiber Stiftgroe die vorgesehenen GréRen des Largo® Peeso Reamer und
des Radix fiber Prazisionsbohrers auswahlen.

Radix fiber

No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6
A. 0.8 0.8 1.0 1.0 1.3 1.3
B. 1.35 1.47 1.67 1.83 2.04 2.22
C. No 1 No 1 No 2 No 2 No 3 No 3
D. No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6

A. Spitzendurchmesser [mm]
B. Kopfdurchmesser [mm]

C. Largo® Peeso Reamer

D. Radix fiber Prazisionsbohrer

3. Hohe des Kronenaufbaus festlegen; diese sollte '/, der definitiven Stiftlange betragen. Wurzelkanal-
Flllungsmaterial mit dem ausgewahlten Largo® Peeso Reamer (Drehzahl: 8001200 U/min)
so tief wie noétig entfernen, um den Stift zu 2/ seiner Lange einzufiihren. Mindestens 4 mm
Wourzelkanalfillung sollten im Apikalbereich verbleiben. Bei gekrimmten Kanalen muss die Lange
reduziert werden.

4. Den Kanal mit dem ausgewabhlten Radix fiber Prazisionsbohrer (Drehzahl: 1000-1200 U/min)
praparieren.

5. Passgenauigkeit des Stifts im Kanal prifen.

6. Den Stift aulRerhalb des Mundes mit einer Diamantscheibe auf die passende Lange kirzen.
Keinesfalls ein Quetschwerkzeug, wie z.B. eine Drahtschneidezange, benutzen, da die Stiftstruktur
durch den dabei ausgeubten Druck zerstort werden kann.

7. Den Stift mit Alkohol reinigen.

8. Ein Atzmittel (z.B. Dentsply DeTrey® Conditioner 36 %; *) in den Kanal und auf das freiliegende
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Dentin applizieren und 15 Sekunden einwirken lassen. 10 Sekunden spilen. Vorsichtig mit
Papierspitzen trocknen, so dass die Oberflache feucht bleibt. Jeden Kontakt zwischen Atzmittel
und Zahnfleisch vermeiden. Wenn dies nicht mdglich ist, sollte besser ein selbstatzender Primer
verwendet werden.

9. Den Primer mit dem dazugehorigen Aktivator zur Selbsthartung mischen (z.B. Dentsply
Prime&Bond® NT™ Dual Cure; *). Zwei Schichten dieses Gemischs mit einem Pinsel (z.B.
Dentsply DeTrey® Applikatortips) in den Wurzelkanal applizieren und 20 Sekunden einwirken
lassen. Uberschiisse mit Papierspitzen entfernen und alle Oberflachen sanft mit Luft trocknen. Die
Schmelz- und Dentinoberflachen sollten danach ein einheitlich glanzendes Aussehen haben; wenn
nicht, muss die Applikation wiederholt werden.

10. Eine Schicht des Primers auf den Stift auftragen. 5 Sekunden sanft mit Luft trocknen und den Stift
aulerhalb des Mundes 10-20 Sekunden lichtharten.

11. Den Befestigungszement (z.B. Dentsply Calibra™; *) anmischen und mit einer Lentulo-
Forderspirale (z.B. Dentsply Maillefer, REF A 0022) oder einem Spritzenaufsatz in den Kanal
und, falls gewiinscht, auch auf den Stift applizieren. Den Stift sofort einsetzen. Uberschiisse
mit geeigneten Instrumenten entfernen. 40-60 Sekunden lichtharten, dabei mit der Spitze der
Polymerisationslampe leichten Druck auf den Stift ausiben.

12. Zwei Schichten eines Adhasivs (z.B. Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual Cure; *) auf die
freiliegenden Stift-, Zement- und Koronalflachen auftragen und 20 Sekunden einwirken lassen.
Uberschisse mit Luftstrahl entfernen. 30 Sekunden lichtharten.

13. Sofort mit einem geeigneten Kompositmaterial (z.B. Dentsply Core X™; *) den Stiftaufbau
modellieren.

7) DESINFEKTION, REINIGUNG UND STERILISATION
Aufbereitung zahnarztlicher Instrumente und Wurzelstiftsysteme

Vorbemerkung
Aus Griinden der Hygiene und der sanitaren Sicherheit missen alle nicht als ,steril“ gekennzeichneten

Instrumente vor jeder Verwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden, um Kontaminationen zu
vermeiden. Dies betrifft sowohl die erste als auch alle weiteren Verwendungen.
Anwendungsbereich
Desinfektion und Sterilisation vor der ersten Verwendung sowie weitere Aufbereitung der folgenden
Produkte:
A1. Instrumente:
Schneideinstrumente (manuell und maschinell), wie:
» Wurzelkanalinstrumente (Feilen, Nadeln, Reamer, Erweiterer, endodontische Bohrer);
* Rotierende Schneideinstrumente (Diamant-, Hartmetall-, Edelstahl-, Kohlenstoffstahl-Bohrer).
Instrumente zur Wurzelkanalfiillung (Plugger, Spreader, Kompaktoren).
Stander, Kits und Organisationssysteme flir diese Instrumente.
Handinstrumente und Klemmen.
A2. Stiftsysteme:
Parapulpare Stifte und Wurzelstifte aus Stahl, Titan und Glasfaserkunststoff.
Stander, Kits und Organisationssysteme fir diese Stifte.
A3. Winkelstiicke:

B. Fullungsmaterialien: Nur chemische Desinfektion (keine Sterilisation)
Guttapercha, Thermafil-Obturatoren.

Ausnahmen
» Gerate wie Motoren, Apexlokalisatoren u.a., bei denen die Angaben zur Aufbereitung in den jeweiligen
Gebrauchsanweisungen enthalten sind.
* MTA, Glyde, TopSeal

Allgemeine Hinweise und Empfehlungen

* Nur eine Desinfektionslésung verwenden, deren Wirksamkeit offiziell geprift wurde (VAH/DGHM-
Listung, CEKennzeichnung, FDA-Zulassung), und die Gebrauchsanweisung des Losungsherstellers
beachten. FlUr metallische Instrumente wird empfohlen, eine Reinigungs und desinfektions-Ldsung zu
benutzen die ein Korrosionsschutz enthalt.

« Zur lhrer eigenen Sicherheit bitte personliche Schutzausristung tragen (Schutzhandschuhe, -brille,
-maske).

* Fir die Sterilitat der einzelnen Produkte, sowohl beim ersten als auch bei jedem weiteren Gebrauch,
sowie flr eine eventuelle Verwendung beschadigter oder verunreinigter Instrumente gegebenenfalls
nach der Sterilisation tragt der Anwender die Verantwortung

» Einschrankungen der Aufbereitbarkeit:
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Bitte in der entsprechenden Gebrauchsanweisung nachsehen, ob sich durch vielfache Aufbereitung

eventuell die Lebensdauer des Produkts verkiirzt. Auch das Auftreten von Defekten, wie z.B.

Rissen, Verformungen (verbogen, verzogen), Korrosion oder Verlust von Farbcodierungen bzw.

Markierungen, lasst darauf schlief3en, dass das Produkt bei der vorgesehenen Verwendung die

Sicherheitsanforderungen nicht mehr erfllt.

Als Einmal-Artikel gekennzeichnete Instrumente sind nicht zur Wiederverwendung geeignet.

» Die Wasserqualitat muss den oértlichen Vorschriften entsprechen, insbesondere beim abschlieRenden

Spllen bzw. bei Gebrauch eines Reinigungs- und Desinfektionsgerats.

Wasserstoffperoxid-Losung (H.O.) greift Hartmetall-, NiTi- und Handinstrumente sowie

Kunststoffstander an.

* NiTi-Instrumente werden angegriffen, wenn man sie langer als 5 Minuten in Uber 5%iger NaOCI-
Lésung einweicht.

* Aluminiuminstrumente werden von Natriumhydroxid-Losungen mit Quecksilbersalzen angegriffen.
Keine sauren (pH < 6) oder alkalischen (pH > 8) Lésungen verwenden.

* Instrumente aus Aluminium, Hartmetall oder Kohlenstoffstahl sollten nicht im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat behandelt werden.
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Vorgehensweise Schritt fiir Schritt
A. Instrumente und Stiftsysteme

A3. Winkelstiicke
A2. Stiftsysteme
A1. Instrumentation Weitere Verwendungen
Erste Verwendung
Vorgang Verfahren Warnhinweise
1. |Auseinander nehmen |- Die Produkte, falls - Silikonstopper mussen entfernt werden.
noétig, auseinander X
nehmen.
2. |Vordesinfektion - Alle Instrumente - Anleitung des Herstellers sowie Angaben zu Konzentrationen
unmittelbar nach und Einwirkzeiten beachten (zu hohe Konzentrationen kdnnen
Gebrauch in einer bei den Instrumenten zu Korrosion oder anderen Defekten
Reinigungs- und fuhren).
Desinfektionslosung, |- Die Desinfektionslésung sollte aldehydfrei sein (um eine
wenn mdoglich mit Fixierung von Blutverunreinigungen zu vermeiden) und kein Di-
proteolytischem oder Triethanolamin als Korrosionsinhibitor enthalten. X
Enzym, einweichen. |- Keine Desinfektionsl6sungen verwenden, die Phenol oder
sonstige mit den Instrumenten inkompatible Substanzen
enthalten (siehe Allgemeine Hinweise und Empfehlungen).
- Wenn an den Instrumenten sichtbare Verunreinigungen
anhaften, sollten diese noch vor der Desinfektion mit einer
weichen Biirste von Hand entfernt werden.
3. [Spilen - Grundlich spilen - Die Wasserqualitat muss den ortlichen Vorschriften
(mindestens 1 min). entsprechen.
- Wenn die Vordesinfektionsldsung einen Korrosionsinhibitor X
enthalt, ist es ratsam, die Instrumente direkt vor der Reinigung
zu spulen.
4a. |Automatische - Instrumente bzw. - Instrumente mit gréReren, deutlich sichtbaren Defekten
Reinigung mittels Stifte in Kit, Stander | (gebrochen, verbogen) entsorgen.
Reinigungs- und oder Behalter - Jeden Kontakt zwischen den Instrumenten bzw.
Desinfektionsgerat geben, damit sie Stiften wahrend der Behandlung im Reinigungs- und
nicht miteinander in Desinfektionsgerat vermeiden. Kits, Stander oder Behalter
Kontakt kommen. verwenden. x| x| x| x
- Im Reinigungs- und |- Anleitung und Konzentrationsangaben des Herstellers
Desinfektionsgerat beachten (siehe auch Allgemeine Hinweise und
behandeln (Ao- Empfehlungen).
Wert > 3000 oder - AusschlieBlich ein nach EN ISO 15883 gepruftes Reinigungs-
mindestens 5 min bei | und Desinfektionsgerat verwenden und dieses regelmaRig
90°C). warten und kalibrieren.
ODER
4b. |Rein manuelle - Instrumente bzw. - Die Instrumente sollten keine sichtbaren Verunreinigungen
Reinigung, evtl. Stifte in Kit, Stander | zeigen.
Ultraschallbad oder Behalter - Instrumente mit gréReren, deutlich sichtbaren Defekten
geben, damit sie (gebrochen, verbogen, verzogen) entsorgen.
nicht miteinander in |- Anleitung sowie Konzentrations- und Zeitangaben des
Kontakt kommen. Herstellers beachten (siehe auch Allgemeine Hinweise und
XX |X
- In Empfehlungen).
Desinfektionslosung |- Die Desinfektionslésung sollte aldehydfrei sein und kein Di-
mit Reinigungs- oder Triethanolamin als Korrosionsinhibitor enthalten.
wirkung einlegen,
falls moglich im
Ultraschallbad.
5. [Spilen - Grundlich spulen - Die Wasserqualitat muss den drtlichen Vorschriften
(mindestens 1 min). entsprechen.
- Wenn die Desinfektionslésung einen Korrosionsinhibitor
enthalt, ist es ratsam, die Instrumente direkt vor dem X | X | X
Autoklavieren zu splen.
- Auf einem Einmal-Vliestuch, in einem Trockengerat oder mit
gefilterter Druckluft trocknen.
6. |Kontrolle - Produkte kontrollieren|- Noch verschmutzte Instrumente missen erneut gereinigt und
und alle fehlerhaften | desinfiziert werden.
aussortieren. - Instrumente bzw. Stifte mit Verformungen (verbogen,
- Produkte wieder verzogen), Schaden (gebrochen, korrodiert) oder sonstigen
zusammensetzen Fehlern (Verlust der Farbcodierung oder Kennzeichnung),
(Stopper). die ihre Widerstandsfahigkeit, Sicherheit oder Leistung X[ X|X|X
beeintrachtigen kdnnen, entsorgen.
- Instrumente aus Kohlenstoffstahl vor der Verpackung mit
einem Korrosionsinhibitor schiitzen.
- Winkelstlck: Winkelstlickkopf mit einem entsprechenden Spray
vor der Aufbewahrung schmieren

DFU Radix® fiber post - F19 03 40.X/ 04 / 2005 updated 11/2009 14/ 61



DENTSPLY MAILLEFER &M
133

Suitzeniand
7. |Verpackung - Instrumente bzw. - Jeden Kontakt zwischen den Instrumenten bzw. Stiften
Stifte in Kit, Stander | wahrend der Sterilisation vermeiden. Kits, Stander oder
oder Behalter Behalter verwenden.
geben, damit sie - Das vom Hersteller angegebene Haltbarkeitsdatum der Hdllen x| x| x| x
nicht miteinander in kontrollieren, um sicherzugehen, dass sie noch verwendbar
Kontakt kommen, und| sind.
in Sterilisationshdillen |- Die verwendeten Hillen sollten Temperaturen von bis zu 141°C
verpacken. standhalten und EN ISO 11607 entsprechen.
8. [Sterilisation - Dampfsterilisation: |- Instrumente, Stifte und Kunststoffstander missen gemaf den
18 min bei 134°C Angaben auf dem Verpackungsetikett sterilisiert werden.
(273°F) - Autoklaven mit fraktioniertem Vorvakuum- (bevorzugt) oder mit
Gravitations-Verfahren benutzen (gemat EN 13060, EN 285).
- Gemal ISO 17665 validiertes Sterilisationsverfahren
verwenden.
- Angaben des Herstellers zur Wartung des Autoklavs beachten. x| x| x| X
- AusschlieBlich das empfohlene Sterilisationsverfahren
anwenden.
- Wirksamkeit kontrollieren (intakte Verpackung, keine
Feuchtigkeit, Farbumschlag von Sterilisationsindikatoren,
physikalisch-chemische Integratoren, digitale Aufzeichnung der
Zyklus-Parameter).
- Verfolgbarkeit des Verfahrensablaufs.
9. |Lagerung - Die Produkte in ihren |- Bei offener, beschadigter oder feuchter Verpackung ist die
Sterilisationshiillen in | Sterilitat der Produkte nicht gewahrleistet.
einer trockenen und |- Verpackung und Produkte vor Gebrauch kontrollieren X | X | X|X
sauberen Umgebung | (intakte Huille, keine Feuchtigkeit, Haltbarkeitsdatum nicht
aufbewahren. Uberschritten).
B. Fillungsmaterialien
Vorgang Verfahren Warnhinweise
1. |Desinfektion - Fullungsmaterial bei |- Keine Desinfektionsldsungen verwenden, die Phenol oder sonstige mit den
Raumtemperatur 5 behandelten Fullungsmaterialien inkompatible Substanzen enthalten (siehe
min in NaOCI-Lésung | Allgemeine Hinweise und Empfehlungen).
(2,5%) eintauchen.
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Solamente per uso odontoiatrico

MODO DI USO (Radix® fiber post) <D

0) COMPOSIZIONE
Fibre di quarzo 60%
Resina epossidica 40%

1) INDICAZIONI PER L'USO

Questi strumenti devono essere utilizzati solo in uno studio odontoiatrico o in ambito ospedaliero da
personale qualificato.

Campo di applicazione

In caso di sostanza dentaria residua insufficiente (< 4 mm), Radix fiber & indicato per supportare il restauro
della parte coronale.

2) CONTROINDICAZIONI
Dentina residua insufficiente: sono richiesti almeno 2 mm di spessore dentinale durante la preparazione.

3) AVVERTENZE
Nessuna nota.

4) PRECAUZIONI

Il perno deve essere pulito con alcool prima dell’inserimento nel canale.

Evitare di sterilizzare il perno per piu di una volta perché numerosi cicli di sterilizzazione possono ridurre la
sua durata e danneggiare la marcatura.

Dopo la pulizia, evitare di toccare i perni con le dita.

Il perno deve essere accorciato al di fuori del cavo orale.

La Dentsply Maillefer raccomanda l'uso della diga di gomma.

5) REAZIONI INDESIDERATE
Allo stato attuale, finora non sono state registrate reazioni indesiderate

6) ISTRUZIONI STEP-BY-STEP

1. Preparazione del canale radicolare.
Assicurarsi che ci sia spazio sufficiente per collocare il perno. Rimuovere la guttaperca residua al di
fuori del canale radicolare.

2. Scegliere la misura corretta di Radix fiber, secondo I'anatomia del dente utilizzando la radiografia e
le informazioni fornite di seguito.
Scegliere il Largo® Peeso Reamer € la fresa di precisione Radix fiber Precision Drill corrispondente
alla misura scelta di Radix fiber.

Radix fiber

No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6
A. 0.8 0.8 1.0 1.0 1.3 1.3
B. 1.35 1.47 1.67 1.83 2.04 2.22
C
D

No 1 No 1 No 2 No 2 No 3 No 3
No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6

A. Diametro della punta [mm]
B. Diametro della testina [mm]
C.

D

Largo® Peeso Reamer
. Fresa di precisione Radix fiber Precision Dirill

3. Determinare la lunghezza dell'allestimento coronale che incidera per un "/, sulla lunghezza finale
del perno. Rimuovere l'otturazione del canale radicolare con il Largo® Peeso Reamer scelto
(velocita di rotazione 800-1200 rpm) fino alla profondita necessaria per inserire il perno per 2/, della
sua lunghezza.

Nella regione apicale dovrebbero rimanere almeno 4 mm di otturazione canalare In caso di canali
curvi, questa lunghezza pud essere ridotta.

4. Preparare il canale con la fresa di precisione Radix fiber Precision Drill (velocita di rotazione 1000 —

1200 rpm).

Verificare che il perno sia alloggiato adeguatamente nel canale radicolare.

Regolare il perno nella sua lunghezza finale con un disco diamantato al di fuori del cavo orale. Non

usare strumenti come forbici o tronchesini , poiché la pressione pud danneggiare la struttura del

perno.

7. Pulire il perno con alcool.

8. Applicare il mordenzante nel canale e sulla dentina esposta per 15 secondi. (ad esempio Dentsply

oo
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DeTrey® Conditioner 36%; *).

Risciacquare per 10 sec. Asciugare delicatamente con punte di carta, ma lasciare la superficie
umida.

Non porre I'adesivo a contatto con la parte gengivale.

Se non e possibile, preferire un adesivo self-etching

9. Mescolare il primer dell'adesivo con il suo attivatore (ad esempio Dentsply Prime&Bond® NT™
Dual Cure; *). Applicare due strati del preparato con un pennello (ad esempio Dentsply DeTrey®
Applicator Tips) nel canale radicolare e lasciare agire per 20 secondi. Rimuovere la quantita
in eccesso con punte di carta ed asciugare ad aria delicatamente tutte le superfici. Lo smalto
e le superfici dentinali devono avere un aspetto uniforme, brillante. In caso contrario, ripetere
I'applicazione.

10. Applicare un singolo strato di adesivo sul perno. Asciugare delicatamente ad aria per 5 secondi e
fotopolimerizzare il perno da 10 a 20 secondi al di fuori del cavo orale.

11. Mescolare il cemento (ad esempio Dentsply Calibra™; *), applicarlo nel canale e, volendo, anche
sul perno utilizzando un Lentulo (ad esempio Dentsply Maillefer, RIF A 0022) o la punta di una
siringa. Posizionare subito il perno. Rimuovere la quantita di cemento in eccesso con strumenti
adeguati. Fotopolimerizzare da 40 a 60 secondi, premendo delicatamente sul perno con la punta
della lampada fotopolimerizzatrice.

12. Applicare due strati di adesivo (ad esempio Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual Cure; *) sul perno
esposto, sul cemento e sulle zone coronali e lasciare agire per 20 secondi. Rimuovere la quantita in
eccesso con un getto d’aria. Fotopolimerizzare per 30 secondi.

13. 1Modellare direttamente il moncone utilizzando un composito per ricostruzione coronale (ad
esempio Dentsply Core X ™; *)

7) DISINFEZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE
Procedura di disinfezione e sterilizzazione degli strumenti odontoiatrici e dei dispositivi
radicolari impiantabili

Premessa

Ai fini dell'igiene e della sicurezza sanitaria, tutti gli strumenti non marcati “sterili” devono essere puliti,
disinfettati e sterilizzati prima di ogni utilizzo al fine di prevenire qualunque contaminazione. Questo riguarda
sia il primo utilizzo che quelli successivi.

Area di applicazione

Disinfezione e sterilizzazione prima del primo utilizzo e di quelli successivi in caso di:
A1) Strumenti

Strumenti taglienti, manuali o meccanici come:

» Strumenti endodontici (lime, sonde, reamer, alesatori, frese endodontiche);
» Strumenti taglienti rotanti (frese diamantate, frese al carburo di tungsteno, frese in acciaio, frese in
acciaio al carbonio, reamer).
Strumenti per otturazione canalare (plugger, spreader, compattatori);
Supporti, kit e sistemi di organizzazione degli strumenti;
Strumenti manuali e pinze.

A2. Dispositivi impiantabili
Perni dentinali e radicolari in acciaio, titanio e perni in fibra di vetro.
Supporti, kit e sistemi di organizzazione per perni.

A3. Contrangoli
B. Materiale d’otturazione: solo disinfezione chimica (nessun processo di sterilizzazione)
Guttaperca, otturatori Thermafil

Eccezioni
* Attrezzature come micromotori, localizzatori d’apice e altri dispositivi per i quali le procedure di
disinfezione e sterilizzazione sono contenute nelle relative Istruzioni per I'uso.
* MTA, Glyde, TopSeal.

Raccomandazioni generali

» Usare solo soluzioni disinfettanti la cui efficacia sia stata approvata (elenco VAH/DGHM, marcatura
CE, approvazione FDA) e in accordo con le Istruzioni d’'uso del produttore della soluzione disinfettante.
Per gli strumenti metallici, si raccomanda di utilizzare una soluzione detergente e disinfettante che
contenga un agente anticorrosivo.

* Per la sicurezza personale, indossare dispositivi di protezione (guanti, occhiali, maschera).

» Loperatore € responsabile della sterilita del prodotto per il primo e per i successivi utilizzi dello stesso,
cosi come dell’'uso di strumenti sporchi o danneggiati dopo I'avvenuto processo di sterilizzazione.

* Limitazioni e restrizioni:
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Le singole Istruzioni d’'uso indicano se la durata del prodotto pud essere ridotta da ripetuti cicli di pulizia
e sterilizzazione. Inoltre, la presenza di difetti come incrinature, deformazioni (piegature, torsioni),
corrosione, perdita della codifica colore o delle marcature indica che il dispositivo non & piu adatto per
essere utilizzato in tutta sicurezza.

* Gli strumenti monouso non devono essere riutilizzati.

 La qualita dell'acqua deve essere conforme con le norme locali vigenti, soprattutto per l'ultima fase di
risciacquo o nel caso di lavastrumenti-disinfettori.

* Le frese al carburo di tungsteno, i supporti in plastica, gli strumenti manuali e in NiTi si degradano se
immersi in soluzione a base di perossido di idrogeno (H.O,).

* Gli strumenti in NiTi si degradano se immersi per piu di 5 minuti in una soluzione di NaOCI con
concentrazione superiore al 5%.

 Gli strumenti in alluminio si degradano in presenza di soluzioni a base di soda caustica con sali di
mercurio. Non usare soluzioni acide (pH < 6) o alcaline (pH > 8).

* Non si consiglia I'utilizzo di lavastrumenti-disinfettori per strumenti in alluminio, carburo di tungsteno o
acciaio al carbonio.

DFU Radix® fiber post - F19 03 40.X/ 04 / 2005 updated 11/2009 18/ 61



DENTSPLY MAILLEFER &M

Suitzenand
Procedura
Dispositivi
A3. Contrangoli
A2. Dispostivi impiantabili
A1. strumenti Utilizzi successivi
Primo utilizzo
Operation Modalita operativa Avvertenze
1. [Smontaggio - Smontare i dispositivi, se |Rimuovere gli stop in silicone X
necessario
2. |Predisinfezione |- Immergere - Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi
immediatamente dopo di immersione forniti dal produttore (una concentrazione
I'uso tutti gli strumenti in eccessiva pud provocare corrosione o altri difetti agli
una soluzione detergente | strumenti).
e disinfettate se possibile |- La soluzione disinfettante non deve contenere aldeide (per
combinata con enzimi evitare che le impurita ematiche si fissino sugli strumenti) né di- X
proteolitici. o trietanolamine come anticorrosivo.
- Non usare soluzioni disinfettanti contenenti fenolo o altri
prodotti che non siano compatibili con gli strumenti (vedere le
Raccomandazioni generali).
- In caso di impurita visibili sugli strumenti, si raccomanda una
pulizia preliminare con una spazzolina morbida.
3. |Risciacquo - Risciacquare - Usare acqua di qualita rispondente alle norme locali vigenti.
abbondantemente (almeno- In caso di soluzione pre-disinfettante contenente un X
1 minuto) anticorrosivo, si raccomanda di sciacquare gli strumenti appena
prima della pulizia.
4a. |Disinfezione - Posizionare i dispositivi in |- Eliminare gli strumenti con evidenti difetti (rotti, piegati).
automatica con un Kit, in un supporto o in |- Evitare qualunque contatto con strumenti o perni durante il loro
lavastrumenti- un contenitore per evitare | inserimento nella lavastrumenti-disinfettore, usare kit, supporti
disinfettori il contatto tra gli strumenti | o contenitori.
oi perni. - Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni fornite dal X | X| X
- Inserirli in una produttore (vedere anche le Raccomandazioni generali).
lavastrumenti-disinfettore |- Usare solo lavastrumenti-disinfettori approvati secondo la
(Valore Ao > 3000 o per norma ISO 15883, ed eseguire una regolare manutenzione.
almeno 5 minuti a 90°C).
[¢]
4b. |Pulizia manuale |- Posizionare i dispositivi in |- Sugli strumenti non devono essere visibili impurita.
o mediante un Kit,in un supporto oin |- Eliminare gli strumenti con evidenti difetti (rotti, piegati o
dispositivo a un contenitore per evitare | deformati).
ultrasuoni il contatto tra gli strumenti. |- Seguire le istruzioni e rispettare i tempi e le concentrazioni
- Immergerli in una fornite dal produttore (vedere anche le Raccomandazioni X | X
soluzione disinfettate e generali).
pulente e, se possibile, - La soluzione disinfettante non deve contenere aldeide né di- o
avvalersi di una vaschetta | trietanolamine come anticorrosivo.
a ultrasuoni.
5. |Risciacquo - Risciacquare - Usare acqua di qualita rispondente alle norme locali vigenti.
abbondantemente (almenoj- In caso di soluzione disinfettante contenente un anticorrosivo,
1 minuto) si raccomanda di sciacquare gli strumenti appena prima X | x
dell’autoclavaggio.
- Far asciugare su un telo monouso, o mediante macchina
asciugatrice o con aria compressa filtrata.
6. [Ispezione - Controllare gli strumenti |- Gli strumenti sporchi devono essere nuovamente puliti e
ed eliminare quelli con disinfettati.
evidenti difetti. - Eliminare gli strumenti con evidenti deformazioni (piegati,
- Ricomporre le parti (stop | attorcigliati), danni (rotti, corrosi) o difetti (perdita del codice
in silicone) colore o della marcatura) che possono influenzare la x| x| x
resistenza, la sicurezza o le prestazioni di strumenti o perni.
- Proteggere le frese in acciaio al carbonio con un anticorrosivo
prima dell'imbustamento.
- Per Contrangoli: lubrificare I'apparecchio con uno spray
adeguato prima dell’imbustamento.
7. |Imbustamento - Posizionare i dispositivi in |- Evitare qualunque contatto tra gli strumenti o i perni durante la
un Kit,in un supporto o in sterilizzazione. Utilizzare kit, supporti o contenitori.
un contenitore per evitare |- Controllare il periodo di validita della busta indicata dal
) : f - X[ X|X
il contatto tra gli strumenti | produttore per determinarne la durata.
o i perni e imbustare in - Usare buste resistenti a temperature fino a 141°C (286°F) e
“Buste di sterilizzazione”. | conformi alla norma ISO 11607.
8. [Sterilizzazione - Sterilizzare a vapore a: - Gli strumenti, i perni ed i supporti in plastica devono essere
134°C (273°F) per 18 sterilizzati secondo quanto indicato sull’etichetta dell'imballo.
minuti. - Usare autoclavi secondo le norme EN 13060, EN 285.
- Applicare una procedura di sterilizzazione validata secondo la
norma ISO 17665.
- Rispettare la procedura di manutenzione dell’autoclave indicata x| x| x

dal produttore.

- Seguire solo le procedure di sterilizzazione indicate.

- Controllare l'efficienza (integrita della busta, no umidita,
variazione di colore degli indicatori di sterilizzazione, integratori
fisico-chimici, registrazione digitale dei parametri dei cicli).

- Registrare la tracciabilita della procedura.
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9. [Stoccaggio Conservare gli strumenti |- La sterilita non puo essere garantita in caso di busta aperta,
nelle buste di sterilizzazione| danneggiata o umida. x| x| x| x
in ambiente pulito e - Controllare la busta e | dispositivi prima di utilizzarli (integrita
asciutto. della busta, no umidita e periodo di validita).
B. Materiale d’otturazione
Operazione Modalita operativa Avvertenze
1. |Disinfezione - Immergere i dispositivi - Non usare soluzioni disinfettanti contenenti fenolo o altri prodotti che non
di otturazione in NaOCI siano compatibili con il materiale d’otturazione (vedere le Raccomandazioni
(2,5%) per5mn a generali).
temperatura ambiente.
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SOLO PARA USO DENTAL
MODO OE UTILIZACION (Radix® fiber post) ( E

0) COMPOSICION
60% del volumen: fibras de cuarzo
40% del volumen: resina epoxi

1) INDICACIONES DE USO

Estos instrumentos solo se deben utilizar en hospitales o clinicas, por profesionales cualificados.
Campo de aplicacion

En los casos de diente remanente sano insuficiente (< 4 mm.) es necesario la colocacién del poste
Radix fiber para retener la restauracion coronal.

2) CONTRAINDICACIONES
Dentina residual insuficiente: se requieren al menos 2 mm. de estructura dental alrededor de la preparacion.

3) ADVERTENCIAS
Ninguna conocida

4) PRECAUCIONES

El poste se debe limpiar con alcohol antes de su colocacion en el conducto.

No esterilizar el poste en mas de una ocasion, dado que sucesivas esterilizaciones pueden reducir la vida
util de este articulo, asi como degradar sus referencias.

Evitar tocar el poste con los dedos después de su limpieza.

El poste se cortara fuera de la boca.

Dentsply Maillefer recomienda el uso del dique de goma.

5) REACCIONES ADVERSAS
En la situacién técnica actual no se ha descrito ninguna reaccion adversa.

6) INSTRUCCIONES PASO A PASO
1. Preparacion del conducto. Asegurarse que existe suficiente espacio para colocar el poste. Eliminar
la gutapercha residual del conducto.
2. Seleccionar el tamafio adecuado del Radix fiber de acuerdo con la anatomia del conducto mediante
la radiografia y la informacion que aparece a continuacion. Seleccionar el ensanchador Largo®
Peeso y el taladro Radix fiber Precision que se corresponde con el tamafo del Radix fiber.

Radix fiber

No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6
0.8 0.8 1.0 1.0 1.3 1.3
1.35 1.47 1.67 1.83 2.04 2.22
No 1 No 1 No 2 No 2 No 3 No 3
No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6

A
B
C
D
A. Diametro de la punta [mm]
B. Diametro de la cabeza [mm]
C. Ensanchador Largo® Peeso
D. Taladro Radix fiber Precision
3. Determinar la altura de la reconstruccion coronal la cual sera '/, de la longitud final del poste.
Eliminar la obturacién del conducto con el ensanchador Largo® Peeso seleccionado (velocidad de
rotacion: 800 — 1200 rpm) a una profundidad de ?/, de la longitud del poste. Debe de quedar 4 mm.
de obturacion por lo menos en la regién apical del conducto. En el caso de conductos curvos, la
longitud se acortara.
4. Preparar el conducto con el taladro Radix fiber Precision seleccionado (velocidad de rotacion: 1000
— 1200 rpm).

5. Comprobar que el poste asienta correctamente en el conducto.

6. Acortar la longitud del final del poste con un disco de diamante fuera de la boca. Nunca usar un
instrumento de presién, como unos alicates, ya que pueden destruir la estructura del poste.

7. Limpiar el poste con alcohol.

8. Aplicar acido grabador en el conducto y la dentina expuesta durante 15 segundos. (e.g. Dentsply

DeTrey® Conditioner 36%; *).
Lavar durante 10 segundos. Secar ligeramente con puntas de papel dejando cierta humedad.
No tocar la encia con el acido grabador.
Si no es posible, usar un primer autograbante.
9. Mezclar el primer con un activador autopolimerizable (e.g. Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual
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Cure; *). Aplicar 2 capas de la mezcla con un cepillo (e.g. Dentsply DeTrey® Applicator Tips) en el
conducto y dejarlo 20 segundos. Eliminar los excesos con puntas de papel y secar suavemente
con aire todas las superficies. Las superficies de esmalte y dentina deben presentar un aspecto
brillante uniforme; si no es asi, repetiremos la aplicacion.

10. Aplicar una capa de primer en el poste . Secar suavemente con aire durante 5 segundos y
fotopolimerizar el poste de 10 a 20 segundos fuera de la boca.

11. Mezclar el cemento (e.g. Dentsply Calibra™; *), colocarlo en el conducto y opcionalmente en el
poste usando un Iéntulo espiral rellenador (e.g. Dentsply Maillefer, REF A 0022) o con jeringa.
Colocar el poste inmediatamente.Eliminar los escesos con los instrumentos apropiados.
Fotopolimerizar durante 40-60 segundos aplicando presion suave sobre el poste con la punta de la
lampara.

12. Aplicar 2 capas de agente de union (e.g. Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual Cure; *) a la parte de
poste expuesta, al cemento y a las zonas coronales durante 20 segundos. Eliminar los excesos con
aire. Fotopolimerizar durante 30 segundos.

13. Modelar la reconstrucciéon con material de composite para reconstruccion de mufiones (e.g.
Dentsply Core X™; *)

7) DESINFECCION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
Procedimiento de acondicionamiento de los instrumentos dentales y de los productos de
colocacion intrarradicular.

Introduccién
Por motivos de higiene y de seguridad sanitaria, cualquier instrumento que no esté etiquetado como “estéril”
debe ser limpiado, desinfectado y esterilizado antes de cada uso, para prevenir cualquier contaminacion.
Esto es aplicable tanto al primer uso como a los sucesivos.
Area de aplicacion
Desinfeccion y esterilizacion antes del primer uso y en los procedimientos de reutilizacion
A1) Instrumentos
Instrumentos cortantes (manuales 0 mecanicos) como:
* Instrumentos endoddncicos (limas, tiranervios, ensanchadores, fresas endodoncicas, insertos
ultrasénicos);
* Instrumentos cortantes rotatorios (fresas de diamante, fresas de carburo de tungsteno, taladros de
acero inoxidable, fresas de acero al carbono).
Instrumentos de obturacién del conducto radicular (Atacadores, espaciadores, compactadores);
Soportes, kits y sistemas de organizacién de instrumentos;
Instrumentos manuales y grapas (clamps)

A2) Dispositivos implantables

Postes dentinarios y radiculares de acero, titanio y fibra de vidrio.
Soportes, kits y sistemas de organizacién de los postes.

A3) Contra angulos

B) Material de Obturacién: Sélo desinfeccién quimica (No esterilizacion)
Gutapercha, Obturadores de Thermafil.

Exclusién
» Equipamiento, como motores, localizador de dpices y otros aparatos con procedimientos de
reutilizacion incluidos en las Instrucciones de Uso especificas.
* MTA, Glyde, Topseal.

Recomendaciones generales

« Utilizar soluciones desinfectantes aprobadas por su eficacia (Incluidas en la lista VAH/DGHM, con la
marca CE o aprobadas por la FDA) y en concordancia con las instrucciones de uso del fabricante de la
solucion desinfectante. Para los instrumentos metalicos, se recomienda utilizar una solucién que limpie
y desinfecte, y que contenga un agente anticorrosivo.

» Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccion personal (Guantes, mascara y gafas)

* El usuario es el responsable de la esterilidad del producto desde el primer uso y posteriores, asi como
de la utilizacion de instrumentos dafnados o sucios, cuando sea necesaria su esterilizacion posterior.

» Restricciones y limitaciones de reutilizacion:
Las instrucciones individuales indican si la vida util de un articulo deberia de reducirse por el nUmero
de ciclos de reutilizacion. Ademas, la apariciéon de defectos tales como, grietas, deformaciones
(elongaciones, torceduras), corrosion, pérdida del cédigo de color o marcado, son indicaciones de que
los instrumentos no estan en condiciones de ser usados con el requerido nivel de seguridad.

* Los instrumentos marcados como de un solo uso, no deben ser reutilizados.
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» La calidad del agua ha de cumplir las normativas locales, especialmente cuando se utiliza en el ultimo
enjuague o con una termodesinfectadora.
 Las fresas de carburo de tungsteno, soportes de plastico, instrumentos manuales e instrumentos NiTi
se degradan con soluciones de Peroxido de Hidrégeno (H.0,).
* Los instrumentos de NiTi se degradan si se sumergen durante mas de 5 minutos en una solucién de
NaOCI en concentraciones superiores al 5%.
* Los instrumentos de aluminio se degradan en presencia de soluciones de sosa caustica con sales de
mercurio. No usar soluciones acidas (pH < 6) o alcalinas (pH > 8).
 La termodesinfeccion no esta recomendada en instrumentos de aluminio, de carburo de tungsteno o de
acero al carbono
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Aparatos

\A3. Contra angulos

\A2. Dispositivos implantables

\A1. Instrumentos Siguientes usos

Primer uso
Operacion Modo de operar Advertencia
1. |Preparacién Desmontar el aparato, si es [Retirar los topes de silicona
necesario

2. |Descontaminacionl- Si es posible, sumergir - Seguir las instrucciones y observar concentraciones y tiempos
todos los instrumentos de inmersién dados por el fabricante (una concentracién
inmediatamente después excesiva puede causar corrosién u otros defectos en los
de su uso en una solucién | instrumentos).
desinfectante combinada |- La solucién desinfectante no debe contener aldehidos
con enzimas proteoliticas, | (para evitar la fijacién de impurezas de la sangre), ni di o

trietanolaminas como inhibidores de la corrosion

- No usar solucién desinfectante que contenga fenol o cualquier
otro producto que no sea compatible con los instrumentos (Ver
las recomendaciones generales).

- Para impurezas visibles en los instrumentos se recomienda
una pre-lavado con cepillado manual de los mismos con un
material suave.

3. |Aclarado Utilizar agua abundante, al |La calidad del agua ha de cumplir la normativa local.
menos 1 minuto Si se utiliza una solucién pre-desinfectante que contenga
inhibidores de la corrosion se recomienda aclarar los
instrumentos antes de proceder a su limpieza
4a. |Limpiezay - Colocar los instrumentos |- Descartar cualquier instrumento con defectos importantes
termodesinfeccién| en un kit, soporte o (rotos, doblados).
automaticas contenedor para prevenir |- Evitar cualquier contacto entre los instrumentos o los
cualquier contacto entre postes al colocarlos en kits, soportes o contenedores de la
ellos termodesinfectadora.
- Ponerlos en un - Seguir las instrucciones y observar las concentraciones dadas
desinfectante térmico por el fabricante (Consultar las recomendaciones generales).
(durante al menos 5 min a |- Usar sélo termodesinfectadoras que cumplan la normativa
90°C). o Ao valor > 3000). | EN ISO 15883, realizando su mantenimiento y calibrado
regularmente
o
4b. [Limpieza ymanual |- Colocar los instrumentos |- No deben aparecer impurezas en los instrumentos
o0 combinada en un kit, soporte o - Descartar cualquier instrumento con defectos importantes
con cubas de contenedor para prevenir (rotos, doblados o torcidos).
ultrasonidos cualquier contacto entre los|- Seguir las instrucciones y respetar las concentraciones y los
mismos. tiempos recomendados por el fabricante (ver también las
- Sumergirlos en una recomendaciones generales).
solucién desinfectante con |- La solucion desinfectante no contendra aldehidos, ni tampoco
propiedades limpiadoras, di o trietanolaminas como inhibidores de la corrosién
en combinacion con una
cuba ultrasoénica, si es
posible.
5. |Aclarado Aclarar abundantemente (Al |La calidad del agua ha de cumplir la normativa local.
menos durante 1 minuto) Si la solucién desinfectante contiene un inhibidor de la corrosion,
se recomienda aclararlos, antes de introducirlos en el autoclave
Secarlos con un pafo liso descartable, o con una secadora o
con aire comprimido filtrado
6. |Inspeccion - Inspeccionar los - Los instrumentos sucios deben ser limpiados y desinfectados
instrumentos y descartar otra vez.
aquellos con defectos. - Descartar los instrumentos que presenten cualquier
- Montar los instrumentos deformacién (doblados, torcidos), dafio (roturas, corrosion) o
(topes de silicona) defecto (perdida del cédigo de color o marcado) que afecten a
la resistencia, la seguridad o el funcionamiento del instrumento
o poste

- Antes del empaquetado proteger las fresas de acero al carbén,
con inhibidores de la corrosion.

Lubricar los contra angulos con un espray adecuado antes de

empaquetarlos

7. |Empaquetado Colocar los instrumentos en |- Comprobar el periodo de caducidad dado por el fabricante de
un kit, soporte o contenedor | la bolsa, para determinar su vida util.
para prevenir cualquier - Usar sistemas de empaquetado resistentes a temperaturas de
contacto entre ellos, y 141°C (286°F) y que cumplan la normativa EN ISO 11607.
empagquetarlos en “Bolsas
de esterilizacion”
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Suitzeriand
8. |Esterilizacion - Esterilizacion al calor - Los instrumentos y los soportes de plastico deben ser
a:134°C (237°F) durante esterilizados de acuerdo con la etiqueta del empaquetado.
18 min. - Usar autoclaves que cumplan la normativa EN 13060, EN 285
- Usar procedimientos de esterilizacién de acuerdo con la norma
ISO 17665
- Llevar a cabo las labores de mantenimiento recomendadas por
el fabricante del autoclave. X X X
- Usar solo este procedimiento de esterilizacion.
- Controlar la eficacia (Integridad del empaquetado, ausencia
de humedad, cambios colorimétricos de los indicadores,
integradores fisico-quimicos, documentacion digital de los
parametros de cada ciclo)
- Trazabilidad de las documentaciones de los procedimientos
9. |Almacenamiento |Mantener los instrumentos |- La esterilidad no se puede garantizar si la bolsa esta abierta,
en sus bolsas de dafada o humeda
esterilizacién en un ambiente/Comprobar la integridad de la bolsa y los instrumentos médicos | X X | X
seco y limpio antes de usarlos (Integridad de la bolsa, ausencia de humedad y
periodo de validez)
B. Material de Obturacion
Operacion Modo de operar \Advertencia
1. |Desinfeccion - Sumergir el material de - No usar soluciones desinfectantes que contengan fenol o cualquier producto
obturacion en NaOCI (al que no sea compatible con los instrumentos (Ver recomendaciones
2.5%, como minimo), generales).
durante 5 min, a
temperatura ambiente.
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UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK
GEBRUIKSVOORSCHRIFT (Radix® fiber post) D

0) SAMENSTELLING
60 % volume Kwartsvezels
40 % volume Epoxyhars

1) INDICATIES VOOR GEBRUIK

Deze instrumenten mogen uitsluitend worden gebruikt door gekwalificeerde gebruikers in een klinische
omgeving

Toepassingen voor het product

In het geval dat er onvoldoende tandsubstantie (< 4 mm) overblijft, is een Radix fiber geindiceerd om de
coronale restauratie te ondersteunen.

2) CONTRA-INDICATIES
Onvoldoende overgebleven dentine: er moet tenminste 2 mm dentine beschikbaar zijn rond de preparatie.

3) WAARSCHUWINGEN
Geen bekend.

4) VOORZORGSMAATREGELEN

De stift moet v66r het inbrengen in het wortelkanaal gereinigd worden met alcohol.

Vermijd het meer dan één maal steriliseren van de stift omdat herhaaldelijk steriliseren een impact kan
hebben op de levensduur van de stift en de merktekens kan beschadigen.

Voorkom na het reinigen elke aanraking van het stiftie met de vingers.

Het inkorten van de stift moet buiten de mond gebeuren.

Dentsply Maillefer raadt het gebruik van rubberdam aan.

5) NEVENEFFECTEN
In de huidige technische staat zijn tot heden geen nadelige effecten gerapporteerd.

6) STAP VOOR STAP GEBRUIKSAANWIJZING
1. Wortelkanaalpreparatie
Zorg ervoor dat er genoeg ruimte is om de stift te plaatsen. Verwijder overgebleven guttapercha uit
het kanaal.
2. Selecteer de juiste maat Radix fiber in overeenstemming met de anatomie van de tand en gebruik
hiervoor de rontgenopname en de informatie in onderstaande tabel. Selecteer de Largo® boor en
de Radix fiber precisieboor die overeenstemmen met de gekozen maat van de Radix fiber.

Radix fiber
N° 1 N° 2 N° 3 N° 4 N° 5 N° 6

A. 0,8 0,8 1,0 1,0 1,3 1,3
B. 1,35 1,47 1,67 1,83 2,04 2,22
C. n°1 n°1 n° 2 n° 2 n°3 n°3
D. n° 1 n° 2 n°3 n° 4 n°5 n° 6

A. Tipdiameter [mm]

B. Kopdiameter [mm]

C. Largo® boor

D. Radix fiber precisieboor

3. Bepaal de lengte van de coronale opbouw. Deze zal '/, uitmaken van de uiteindelijke stiftlengte.
Verwijder de wortelkanaalvulling met de gekozen Largo® boor (rotatiesnelheid 800 — 1200 t.p.m.)
zo diep als noodzakelijk is om ?/, van de stiftlengte in te brengen. Apicaal moet tenminste 4 mm
wortelkanaalvulmateriaal overblijven. Bij gebogen kanalen moet de lengte ingekort worden.

4. Breng het wortelkanaal op juiste diameter met de gekozen Radix fiber precisieboor (rotatiesnelheid
1000 — 1200 t.p.m.).

5. Controleer dat de stift correct in het wortelkanaal past.

6. Kort de stift buiten de mond met een diamantschijf in tot zijn definitieve lengte. Gebruik hiervoor
nooit een friseerinstrument, zoals een draadschaar, omdat de uitgeoefende druk de structuur van
de stift kan vernietigen.

7. Reinig de stift met alcohol.

8. Breng gedurende 15 seconden een etsvloeistof aan in het wortelkanaal en op het geéxponeerde
dentine (bijv. met Dentsply DeTrey® Conditioner 36%; *). Spoel gedurende 10 seconden.
Voorzichtig drogen met papierpunten, maar laat het oppervlak vochtig. Laat de etsvloeistof niet in
contact komen met het tandvlees. Indien dit niet mogelijk is neem dan een zelfetsende primer.
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9. Meng de primer met de zelfpolymeriserende activator (bijvoorbeeld Dentsply Prime&Bond®
NT™ Dual Cure; *). Breng 2 lagen van het preparaat met een penseel (bijvoorbeeld Dentsply
DeTrey® Applicator Tips) in het kanaal en laat het daar 20 seconden. Verwijder de overmaat met
papierpunten en blaas alle oppervlakken voorzichtig droog. Glazuur en dentine oppervlakken
moeten een uniform, glanzend uitzicht hebben. Herhaal deze handeling als dat niet zo is.

10. Breng een enkele laag primer aan op de stift. Blaas deze gedurende 5 seconden voorzichtig
droog met lucht en hard de stift uit buiten de mond gedurende 10 — 20 seconden aan de hand van
lichtuitharding.

11. Meng het cement (bv. Dentsply Calibra™; *) en breng het aan in het wortelkanaal aan de hand van
een Lentulo naald (bv. Dentsply Maillefer, ref. A 0022), en optioneel ook op de stift, met een spuittip.
Plaats onmiddellijk de stift. Verwijder de overmaat met een geschikt instrument. Lichtuitharding
gedurende 40 — 60 seconden en oefen tegelijkertijd een matige druk uit op de stift met de punt van
de polymerisatielamp.

12. Breng twee lagen bonding (bv. Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual Cure; *) aan op de blootgestelde
stift, het cement en de coronale vlakken en laat het daar gedurende 20 seconden. Verwijder de
overmaat met een luchtspuit en hard uit met licht gedurende 30 seconden.

13. Vervaardig onmiddellijk de stompopbouw gebruikmakend van een composiet opbouwmateriaal (bv.
Dentsply Core X™),

7) DESINFECTIE, SCHOONMAKEN EN STERILISEREN
Sterilisatieprocedure voor tandheelkundige instrumenten en implanteerbare wortelsystemen

Woord vooraf

Uit hygiénische en sanitaire veiligheidsoverwegingen moeten alle instrumenten die niet als ‘steriel’ zijn
gemerkt voor elk gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd om elke besmetting te
voorkomen. Dit geldt zowel voor de eerste keer dat ze worden gebruikt als voor elk volgend gebruik.

Toepassingsgebied
Desinfectie en sterilisatie voorafgaand aan het eerste gebruik en hergebruikprocedures voor:

A1. Instrumenten:

Snijdende instrumenten, (handinstrumenten en motorisch aangedreven instrumenten) zoals:
» Endodontische instrumenten (vijlen, sondes, ruimers, verbreders, endodontische boren, ultrasone tips);
* Roterende snijdende instrumenten (diamantboren, hardmetaal boren, roestvrijstalen boren,

koolstofstaal boren, vijlen);

Wortelkanaalvulinstrumenten (pluggers, spreaders, compactors);

Houders, sets en organisatiesystemen voor instrumenten;

Handinstrumenten en klemmen.

A2. Implanteerbare systemen:
Dentine- en wortelstiften vervaardigd uit staal, titanium en glasvezel.
Houders, sets en organisatiesystemen voor de stiften.

A3. Hoekstuk:
B. Vulmaterialen: Uitsluitend chemische desinfectie (geen sterilisatie)
Guttapercha, Thermafil-Obturatoren.

Uitzonderingen
+ Uitrustingen zoals motoren, micromotoren, apex locators en andere toestellen waarbij de
sterilisatieprocedure voor hergebruik is beschreven in de respectievelijke gebruiksaanwijzing.
* MTA, Glyde, TopSeal.

Algemene aanbeveling

» Gebruik uitsluitend desinfectantia die om hun doeltreffendheid zijn goedgekeurd (VAD/DGHM-lijst,
CEmarkering, FDA goedkeuring) en op de wijze als aangegeven in de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant. Voor alle metalen instrumenten wordt aanbevolen een reinigende en desinfecterende
oplossing te gebruiken die een corrosiewerend middel bevat.

» Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermende uitrusting (handschoenen, bril, masker).

» De gebruiker is verantwoordelijk voor de steriliteit van het product bij het eerste en elk volgend gebruik
alsook voor het gebruik van beschadigde of vuile instrumenten, ook indien toegepast na sterilisatie.

» Limieten en restricties bij hergebruik:
In elke gebruiksaanwijzing wordt vermeld of de sterilisatiecycli mettertijd een impact hebben of niet op
de nuttige levensduur van het instrument.
Voorts is het optreden van defecten zoals barsten, vervormingen (verbogen of getordeerd instrument),
corrosie, vervagen van de kleurcodering of markeringen, een indicatie dat het instrument niet meer
geschikt is om op een veilige manier te worden gebruikt.

* Instrumenten die zijn gemerkt als zijnde voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.
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» De kwaliteit van het water moet voldoen aan de plaatselijke van kracht zijnde voorschriften,
voornamelijk bij de laatste spoeling of bij gebruik van een thermodesinfector.

* Hardmetaalboren, houders van kunststof, handinstrumenten en NiTi-instrumenten worden door een
waterstofperoxideoplossing (H.O.) beschadigd.

* NiTi instrumenten worden beschadigd als zij langer dan 5 minuten in een oplossing van meer dan 5%
NaOCI worden ondergedompeld.

» Oplossingen op basis van caustische soda met kwikzout beschadigen de aluminium instrumenten.
Gebruik geen zure (pH < 6) of alkalische (pH > 8) oplossingen.

» Het gebruik van een thermodesinfector wordt niet aanbevolen voor aluminium, hardmetalen en
koolstofstalen instrumenten.
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Stap-voor-stap procedure
A. Apparaten, instrumenten e.d.

A3. Hoekstuk

A2. Implanteerbare systemen

A1. Instrumenten Volgend gebruik

Eerste gebruik
Bewerking Werkwijze Waarschuwing
1. |Demonteren - Demonteer zonodig [-Siliconenstops dienen te worden verwijderd.
de instrumenten.
X
2. |Predesinfectie - Dompel direct - Volg de instructies en let op de concentraties en immersietijden
na gebruik alle zoals die door de fabrikant zijn opgegeven (een te sterke
instrumenten in concentratie kan corrosie of andere defecten aan de
een reinigende en instrumenten veroorzaken).
desinfecterende - De desinfecterende oplossing moet aldehydevrij zijn (om het
oplossing, zo mogelijk| fixeren van bloedverontreinigingen te voorkomen) en mag geen
gecombineerd met di- of tri-ethanolamines als corrosie-inhibitor bevatten. X
een proteolytisch - Gebruik geen fenol bevattend desinfectans of een ander niet
enzym. met de instrumenten compatibel product (zie de algemene
aanbevelingen).

- Bij zichtbare verontreiniging op instrumenten wordt een
voorafgaande reiniging aanbevolen door deze manueel met
zacht materiaal te borstelen.

3. [Spoelen - Overvloedig spoelen |- Gebruik water van goede kwaliteit overeenkomstig de
(tenminste 1 minuut). | plaatselijke van kracht zijnde voorschriften.

- Als de predesinfecterende oplossing een corrosie-inhibitor X
bevat, wordt aanbevolen de instrumenten vlak voor het reinigen
te spoelen.

4a. |Automatisch reinigen |- Plaats de - Verwijder instrumenten met grote duidelijke defecten (gebroken
met thermodesinfe ctor | instrumenten in verbogen).
een set, houder - Vermijd bij het plaatsen in de thermodesinfector elk contact
of container om tussen instrumenten en stiften. Gebruik hiervoor de sets,
contact tussen de houders of overeenstemmende containers.
instrumenten of - Volg de instructies en let op de concentraties zoals door de
. f . ; X | X|X|X
stiften te voorkomen. | fabrikant aangegeven (zie ook de algemene aanbevelingen).
- Plaats ze in de - Gebruik enkel een volgens EN ISO 15883 goedgekeurde
thermodesinfector thermodesinfector. Onderhoud en kalibreer deze regelmatig.
(Ao factor > 3000 of
gedurende tenminste
5 min. bij 90 °C).
OF
4b. |[Handmatig reinigen of |- Plaats de - Er mag geen zichtbaar vuil op de instrumenten te zien zijn.
met behulp van een instrumenten in - Verwijder instrumenten met grote duidelijke defecten (gebroken
ultrasoonbad een set, houder of verbogen, getordeerd).
container om elk - Volg de instructies en let op de concentraties en tijdsduur
contact tussen de zoals door de fabrikant aangegeven (zie ook de algemene
instrumenten te aanbevelingen).
voorkomen. - De desinfecteeroplossing dient aldehydevrij te zijn en geen diof| X | X | X
- Dompel ze in de tri-ethanolamines als corrosie-inhibitor te bevatten.
reinigende en
desinfecterende
oplossing, al dan niet
met behulp van een
ultrasoonbad.
5. [Spoelen - Overvloedig spoelen |- Gebruik water van goede kwaliteit overeenkomstig de
(tenminste 1 minuut). | plaatselijke van kracht zijnde voorschriften.

- Als een desinfecterende oplossing een corrosie-inhibitor bevat,
wordt aanbevolen de instrumenten vlak voor het autoclaveren | X | X | X
te spoelen.

- Droog op een niet-geweven doek voor eenmalig gebruik, of
gebruik een droogmachine of gefilterde samengeperste lucht.

6. |Inspectie - Inspecteer de - Vuile instrumenten moeten worden gereinigd en opnieuw
instrumenten en worden gedesinfecteerd.
verwijder deze met |- Verwijder instrumenten die vervormingen (gebogen,
defecten. getordeerd), beschadigingen (gebroken, gecorrodeerd) of
- Assembleer de defecten (verlies van kleurcodering of markeringen) vertonen
instrumenten (stops) | die de weerstand, veiligheid of de prestatie van het instrument | X | X | X | X
of stift beinvloeden.

- Bescherm een koolstofstalen boor met een corrosie-inhibitor
alvorens ze in te pakken.

- Voor hoekstuk: smeer het instrument met een adequate spray
vooraleer te verpakken.
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7. |Verpakking - Plaats de - Vermijd elk contact tussen instrumenten of stiften tijdens de
instrumenten in sterilisatie. Gebruik sets, houders of containers.
een set, houder of - Controleer de vervaldatum van de zak opgegeven door de
container om elk fabrikant,om de bewaartermijn vast te stellen.
contact tussen de - Gebruik verpakkingsmateriaal dat bestand is tegen een x| x| x| x
instrumenten of temperatuur tot 141°C (286°F) en dat voldoet aan EN ISO
stiften te voorkomen | 11607.
en verpak alle
instrumenten in
“sterilisatiezakken”.
8. [Sterilisatie - Stoomsterilisatie - De instrumenten, stiften en de kunststof houders moeten
aan: 134 °C (273°F) | worden gesteriliseerd volgens de aanwijzingen op de
gedurende 18 min. verpakking.
- Gebruik enkel autoclaven die voldoen aan de EN 13060, EN
285 vereisten.
- Gebruik een sterilisatieprocedure conform de ISO 17665.
- Houd u aan de onderhoudsprocedure van de autoclaaf zoals
aangegeven door de fabrikant. X X|X|X
- Pas uitsluitend de opgegeven sterilisatieprocedure toe.
- Controleer de efficiéntie (verpakkingsintegriteit, afwezigheid
van vocht, kleurwijziging van de sterilisatie-indicatoren,
fysicochemische integratoren, numerieke registratie van de
parameters van de verschillende cycli).
- Opspoorbaarheid garanderen van het verloop van de
procedures.
9. |Opslag Bewaar de - Steriliteit kan niet worden gegarandeerd als de verpakking
instrumenten in open, beschadigd of nat is.
sterilisatiezakken in - Controleer de verpakking en de medische instrumenten X[ X[ X| X
een droge en reine alvorens ze te gebruiken (integriteit van de verpakking,
plaats. afwezigheid van vocht en vervaldatum).

B. Vulmateriaal

Bewerking

Werkwijze

Waarschuwing

1. |Desinfectie

Dompel het
vulmateriaal gedurende
5 min. in NaOCI (2,5%)
op kamertemperatuur.

Gebruik geen phenol bevattende desinfecterende oplossingen of producten die
niet met het vulmateriaal compatibel zijn (zie de algemene aanbevelingen).
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ABSOLUT KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE
BRUGSANVISNING (Radix® fiber post) (DK

0) SAMMENSATNING
60 vol. % kvartsfibre
40 vol. % epoxyresin

1) INDIKATIONER

Disse instrumenter ma kun anvendes i et klinisk eller medicinsk miljg af kvalificerede brugere.
Anvendelsesomrade

Hvis der ikke er tilstraekkeligt tandsubstans tilbage (< 4 mm), kan Radix fiber anvendes som stgtte for den
koronale restaurering

2) KONTRAINDIKATIONER
Utilstraekkeligt maengde resterende dentin: Det er ngdvendigt med mindst 2 mm tandsubstans rundt om
preeparationen.

3) ADVARSLER
Ingen kendte

4) FORSIGTIGHEDSREGLER

Stiften skal renggres med alkohol, inden den placeres i rodkanalen.

Undga at sterilisere stiften mere end én gang, da gentagne autoklaveringer kan have en negativ effekt pa
stiftens holdbarhed samt gdelaegge farvemarkeringen.

Undga at bergre stiften med fingrene efter rengaringen.

Stiften skal skaeres til uden for munden.

Dentsply Maillefer anbefaler anvendelsen af kofferdam.

5) BIVIRKNINGER
Indtil videre er der, pa det nuvaerende tekniske stadie, ikke rapporteret bivirkninger.

6) TRIN FOR TRIN ANVISNINGER
1. Rodkanalpraeparation.
Sorg for, at der er tilstreekkelig plads til stiften. Fjern resterende guttaperka fra rodkanalen.
2. Veelg starrelsen pa Radix Fiber under hensyntagen til de anatomiske forhold og tandens generelle
situation vurderet ud fra rgntgenbilleder og informationen herunder.
Veelg Largo® Peeso Reamer og Radix fiber Precision Drill svarende til den valgte Radix fiber

starrelse.
Radix fiber
Nr. 1 Nr. 2 Nr. 3 Nr. 4 Nr. 5 Nr. 6

A. 0.8 0.8 1.0 1.0 1.3 1.3
B. 1.35 1.47 1.67 1.83 2.04 2.22
C. Nr. 1 Nr. 1 Nr. 2 Nr. 2 Nr. 3 Nr.3
D. Nr. 1 Nr. 2 Nr. 3 Nr. 4 Nr. 5 Nr. 6
A.

Dia. pa spidsen [mm]
B. Dia. P& hovedet [mm]
C. Largo® Peeso Reamer
D. Radix fiber Precision Dirill

3. Fastleeg leengden af den koronale opbygning, som skal udgare ca. '/, af stiftens laengde. Fjern
rodfyldningen vha. den valgte Largo® Peeso Reamer (omdrejningshastighed 800 — 1200 omdr./min.)
saledes at ?/, af stiften kan veere i rodkanalen. Du bgr altid efterlade mindst 4 mm af rodfyldningen
apikalt. Hvis rodkanalen er buet, ma stiftens leengde reduceres.

4. Udbor rodkanalen med det valgte Radix fiber Precision Drill (omdrejningshastighed 1000 — 1200
omdr./min.)

5. Kontroller, at stiften kan positioneres korrekt i den udborede kanal.

6. Afkort stiften udenfor munden vha. en diamantskive. Brug aldrig andre instrumenter end som fx en
skeevbider, da det vil kunne gdelaegge strukturen i stiften.

7. Renger stiften med alkohol.

8. Applicer syre i rodkanalen og pa den eksponerede dentin i 15 sek. (fx Dentsply DeTrey® Conditioner
36%; *). Skyl i 10 sek. Udtar let vha. paperpoints, men efterlad overfladen fugtig.

Undga at fa syren pa slimhinden.
Hvis ikke dette er muligt, anbefales anvendelsen af en selvaetsende primer.
9. Bland primeren og den tilhgrende Self-Cure Activator (fx Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual Cure;
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*). Pafer 2 lag af blandingen med en pensel (fx Dentsply DeTrey® Applicator Tips) i rodkanalen
og vent 20 sek. Fjern overskud vha. paperpoints og tgrblaes alle flader med forsigtighed. Emalje-
og dentinoverflader skal have en ensartet, blank overflade. Hvis ikke dette er opnaet, skal
primerbehandlingen gentages.

10. Applicer et enkelt lag af primeren pa stiften. Tarblees forsigtigt i 5 sek. og lyspolymeriser stiften i 10-
20 sek. uden for munden.

11. Bland cementen (fx Dentsply Calibra™; *) og applicer den i rodkanalen og evt. pa stiften, idet der
anvendes en Lentulo rodfyldningsspiral (fx Dentsply Maillefer, REF A 0022) eller en sprgjtespids.
Placer stiften i rodkanalen med det samme. Fjern overskudscement med et passende instrument.
Lyspolymeriser i 40-60 sek. idet der anlaegges et let tryk pa stiften vha. polymeriseringslampens
lysleder.

12. Applicer 2 lag bond (fx Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual Cure; *) pa den eksponerede del af
stiften, cementen og koronale flader og vent i 20 sek. Fjern overskud vha. trefunktionssprgjten (kun
luft). Lyspolymeriser i 30 sek.

13. Fremstil umiddelbart en opbygning, idet der anvendes et kroneopbygningsmateriale (fx Dentsply
Core X™)

7) DESINFEKTION, RENGORING OG STERILISATION
Genanvendelsesprocedurer for dentale instrumenter og implanterbare rodstifter.

Forord

Af hygiejnemaessige og sikkerhedsmaessige arsager skal alle instrumenter, der ikke er meerket “sterile”,
rengeres, desinficeres og steriliseres inden enhver anvendelse i munden for at forhindre kontaminering.
Dette gaelder for den fgrste anvendelse savel som alle senere anvendelser.

Geelder for
Desinfektions- og steriliseringsprocedurer inden farste anvendelse og efter enhver senere anvendelse vedr.:

A1. Instrumenter:
Skaerende instrumenter (manuelle eller mekaniske) sa som:
» Endodontiske instrumenter (rodfile, extirpationsnale, reamere, udvidere, endodontiske bor og
ultralydsspidser);
* Roterende skzerende instrumenter (diamantbor, hardmetalbor, rustfrie stalbor og kulstofstalbor).
Instrumenter til rodfyldning (stoppere, spreaders og kondensatorer).
Standere, saet og systemer til organisering af instrumenter.
Handinstrumenter og klammer.
A2. Implanterbare rodstifter:
Parapulpale stifter og rodkanalstifter af stal, titanium og glasfiber.
Standere, seet og systemer til organisering af rodstifter.
A3. Vinkelstykker:
B. Rodfyldningsmaterialer: Kun kemisk desinfektion (ingen sterilisation)
Guttaperka, Thermafil obturatorer.
Gelder ikke for
+ Udstyr som motorer, apexlokatorer og andre apparater for hvilke renggrings-, desinfektions- og

sterilisationsprocedurer er inkluderet i brugsanvisningerne for de enkelte apparater.
* MTA, Glyde, TopSeal

DFU Radix® fiber post - F19 03 40.X/ 04 / 2005 updated 11/2009 32/61



DENTSPLY MAILLEFER &M
1338 Ballaigues m

Switzerland

Generelle anbefalinger

Anvend udelukkende desinfektionsmidler, der er godkendt for effektivitet (VAH/DGHM-listede,
CEmaerkede, FDA-godkendte) iht. producentens brugsanvisningen for desinfektionsoplasningen. Det
anbefales at anvende desinfektions- og renggringsmidler, der haemmer rust.

Af hensyn til egen sikkerhed bgr anvendes passende personlige vaernemidler (handsker,
beskyttelsesbriller og mundbind).

Brugeren er til enhver tid ansvarlig for steriliteten af de anvendte produkter, bade ved
farstegangsanvendelse og ved enhver senere anvendelse, ligesom brugeren er ansvarlig for, at
anvendte instrumenter ikke er beskadigede eller snavsede, nar de anvendes efter sterilisation.
Begraensninger og restriktioner vedr. genanvendelsesprocedurer:

Den individuelle brugsanvisning angiver, hvorvidt et produkts levetid forkortes afhaengig af antallet af
desinfektions- og steriliseringsprocedurer. Yderligere er det sadan, at fremkomsten af defekter, revner,
deformationer (bgjede, vredne), korrosioner og tab af farvekodning/-maerkning er signaler om at
produkterne ikke laengere er i stand til med tilstreekkelig sikkerhed at opfylde kravene til den tilteenkte
anvendelse.

Instrumenter markeret med “single use” (til engangsbrug) ma ikke genanvendes.

Vandkvaliteten skal vaere passende iht. lokale retningslinier, specielt til den sidste skylning eller til brug i
dental opvaskemaskine.

Hardmetalbor, plaststandere, handinstrumenter og Ni-Ti-instrumenter nedbrydes af brintoverilte (H.O,)-
oplgsninger.

Ni-Ti-instrumenter beskadiges, hvis de nedsaenkes i NaOCI-oplgsninger i hgjere koncentrationer end
5% i mere end 5 minutter.

Aluminiuminstrumenter nedbrydes ved kontakt med oplgsninger af kaustisk soda med kviksglvsalte.
Anvend ikke sure (pH < 6) eller alkaliske (pH > 8) oplgsninger.

Det anbefales ikke at rengare instrumenter fremstillet af aluminium, hardmetal og kulstofstal i dental
opvaskemaskine.
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Trin-for-trin procedure
A. Anordninger

A3. Vinkelstykker
A2. Implanterbare anordninger
A1. Instrumenter Efterfolgende anvendelser
Farste anvendelse
Procedure Fremgangsmade Advarsler
1. |Adskillelse - Adskil om ngdvendigt |- Silikonsstopringe skal afmonteres
tingene X
2. |Praedesinfektion - Nedseenk - Folg anvisningerne og vaer opmaerksom pa de koncentrationer
instrumenterne og tidsangivelser, som er angivet af producenten (en for
umiddelbart efter hgj koncentration kan medfgre skader pa materialer og
brug i et rengerings-/ | instrumenter).
desinfektionsmiddel. |- Desinfektionsmidlet ma ikke indeholde aldehyd (for at forhindre
Om muligt med et fiksering af blodpletter) eller di- eller triethanolaminer som
proteolytisk enzym. korrosionsheemmere. X
- Anvend ikke desinfektionsmidler, der indeholder fenol eller
et produkt, som ikke er forligeligt med instrumenterne (se
generelle anbefalinger).
- Hvis der er synlige urenheder pa instrumenterne anbefales
en initial rengaring, ved manuelt at skrubbe dem med en blad
barste.
3. [Skylning Skyl i rigelige - Anvend vand med vandkvalitet iht. lokale retningslinier.
meengder vand (i - Hvis et preedesinfektionsmiddel indeholder X
mindst 1 minut) korrosionshaeemmere anbefales det at skylle instrumenterne
umiddelbart inden renggringen.
4a. |Automatiseret - Placer tingene i et - Kassér knaekkede og bgjede instrumenter.
renggring i detal seet, stander eller - Undga kontakt mellem instrumenterne/stifterne, nar de
opvaskemaskine beholder for at undga | anbringes i en dental opvaskemaskine anvendes saet, standere
kontakt mellem eller beholdere.
instrumenter eller - Folg anvisningerne og vaer opmaerksom pa koncentrationerne
rodstifter. angivet af fabrikanten (se ogsa de generelle anbefalinger). x| x| x| x
- Placer dem - Anvend en godkendt dental opvaskemaskine iht. EN ISO
i en dental 15883, vedligehold og kalibrer regelmaessigt.
opvaskemaskine (Ao
veerdi >3000 eller i
mindst 5 minutter ved
90°C)
Ao
4b. |Manuel renggring evt. |- Placer tingene i et - Der ma ikke efterlades synlige urenheder pa instrumenterne.
med anvendelse af seet, stander eller - Kassér kneekkede, bgjede og vredne instrumenter.
ultralydsrensekar beholder for at undga |- Fglg anvisningerne og veer opmaerksom pé koncentrationerne
kontakt mellem og tidsangivelserne angivet af fabrikanten (se ogsa de
instrumenter eller generelle anbefalinger).
rodstifter. - Desinfektionsmidlet mé ikke indeholde aldehyd eller di- eller
. . ) . XX |X
- Nedseenk dem i triethanolaminer som korrosionshaemmere.
et rengerings-/
desinfektionsmiddel
gerne i et
ultralydsrensekar hvis
muligt.
5. [Skylning - Skyl i rigelige - Anvend vand med vandkvalitet iht. lokale retningslinier.
maengder vand (i - Hvis et desinfektionsmiddel indeholder korrosionshaammere
mindst 1 minut) anbefales det at skylle instrumenterne umiddelbart inden x| x| x
rengeringen.
- Lad terre pa en engangs ikke vaevet klud, eller i terreapparat
eller vha. luftpableesning.
6. |Inspektion - Inspicer tingene og |- Snavsede instrumenter skal renggres og desinficeres igen.
frasorter dem, som |- Kassér ethvert instrument, der udviser deformation (bgjede
har defekter. eller vredne), skader (braekkede eller korroderede) eller andre
- Saml tingene, monter | defekter (mistet farvekodning/-markering), som influerer
silikonestops pa instrumenternes/stifternes sikkerhed, holdbarhed eller x| x| x| x
anvendelse i gvrigt.
- Beskyt bor af kulstofstal med en korrosionshaemmer inden
pakning.
- Vinkelstykker: Smgr instrumentet med en passende spray
inden pakning.
7. |Pakning - Placer tingene i et - Undga kontakt mellem instrumenterne/rodstifterne under
seet, stander eller autoklaveringen. Anvend seet, standere eller beholdere.
beholder for at undga |- Kontroller den holdbarhedsperiode, der er angivet af
kontakt mellem posefabrikanten, for at fastlaegge holdbarheden. X | X|X|X
instrumenter eller - Anvend autoklaveposer som kan modsta autoklavering ved
rodstifter og pak dem | 141°C i overensstemmelse med EN ISO 11607.
i autoklaveposer
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8. [Sterilisation -- Autoklaver ved: - Instrumenter, stifter og plaststandere skal steriliseres i
134°C (273°F)i 18 overensstemmelse med angivelsen pa etiketten.
minutter. - Anvend vakuumautoklave (iht. EN 13060, EN 285).
- Anvend en dokumenteret steriliseringsprocedure iht. ISO
17665
- Respekter vedligeholdelsesprogrammet for autoklaven, som
angivet af producenten. X | X|X|X
- Anvend kun de her angivne steriliseringsprocedurer.
- Kontroller effektiviteten (autoklaveposen skal veere hel, den
ma ikke indeholde fugt og den ma ikke have overskredet
holdbarhedsdatoen, farveindikatorer skal have undergaet den
rigtige farveaendring og fysio-kemiske integratorer og digitale
registreringer af cyclus skal udvise korrekt).
9. |Opbevaring - Opbevar tingene - Steriliteten kan ikke garanteres hvis autoklaveposen er aben,
steriliseret i beskadiget eller vad.
autoklaveposerne i et |- Kontroller pakningen og indholdet inden brug (autoklaveposen | X | X | X | X
tort og rent miljg. skal veere hel, den ma ikke indeholde fugt og den ma ikke have
overskredet holdbarhedsdatoen).
B. Fyldningsmateriale
Procedure Fremgangsmade Advarsel
1. |Desinfektion - Nedsaenk - Anvend ikke et desinfektionsmiddel, der indeholder fenol eller et produkt, som
obturationsmaterialet | ikke er forligeligt med obturationsmaterialet (se generelle anbefalinger).
i NaOCI (2,5%)
i 5 min. ved
rumtemperatur.
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Tarkoitettu ehdottomasti ainoastaan hammaslaéketieteelliseen kaytt66n

KAYTTOOHJEET (Radix® fiber post) (FIN

0) KOOSTUMUS
60 % kvartsikuitua
40% epoksihartsia

1) KAYTTOINDIKAATIOT

Naita instrumentteja saa kayttda ainoastaan vastaanotto- tai sairaalaolosuhteissa. Ainoastaan
ammattihenkildiden kayttdéon.

Kéyttéalue

Tapauksissa, joissa dentiinia ei ole jaljella riittavasti (< 4 mm), Radix fiber tarvitaan koronaalisen
rekonstruktion tueksi.

2) KONTRAINDIKAATIOT
Riittdmatoén dentiinin maara: hampaassa on vahintdan 2 mm dentiinid juurikanavan ymparilld preparoinnin
aikana.

3) VAROITUKSET
Ei ole.

4) TURVATOIMET

Nasta on puhdistettava alkoholilla ennen kanavaan sementointia.

Kasittele nasta vain kerran. Kasittelyn toistaminen voi lyhentaa laitteen kayttdikaa ja vahingoittaa merkintaa.
Valta koskemasta nastoihin sormillasi puhdistuksen jalkeen.

Nasta on katkaistava oikeaan pituuteen suun ulkopuolella.

Dentsply Maillefer suosittelee kofferdamin kayttda.

5) HAITTAVAIKUTUKSET
Nykyisesta teknisesta ratkaisusta ei toistaiseksi ole raportoitu haittavaikutuksia

6) ASTEITTAISET OHJEET
1. Juurikanavan valmistaminen toimenpidetta varten.
Varmista, etta nastalle on tarpeeksi tilaa. Poista ylimaarainen guttaperkka juurikanavasta.
2. Valitse sopiva Radix fiber-koko hampaan anatomisen sijainnin mukaan réntgenkuvaa ja alla
annettuja tietoja kayttaen. Valitse Largo® Peeso Reamer -pora ja Radix fiber Precision Drill-
tarkkuuspora, jotka vastaavat valitsemaasi Radix fiber-kokoa.

Radix fiber

No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6
A 0.8 1.0 1.0 1.3 1.3
B 1.35 1.47 1.67 1.83 2.04 2.22
C. No 1 No 1 No 2 No 2 No 3 No 3
D No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6
A.

Karjen [&pimitta [mm]
B. Kannan lapimitta [mm]
C. Largo® Peeso Reamer
D. Radix fiber Precision Dirill

3. Maarita koronaalisen taytemateriaalin pituus, jonka osuus on '/, nastan lopullisesta pituudesta.
Poista juurikanavatayte valitsemallasi Largo® Peeso Reamer-poralla (pyérimisnopeus 800 — 1200
kierr./min.) niin syvalté kuin on tarpeellista nastan sijoittamiseksi ?/, pituudestaan. Vahintaan 4 mm
juurikanavan taytteesta tulee j34da apikaaliselle alueelle. Jos kanavat ovat kaarevia, pituutta on
lyhennettava.

4. Poraa kanavaa valitsemallasi Radix fiber Precision Drill-tarkkuusporalla (pyorimisnopeus 1000 —
1200 kierr./min.).

5. Tarkista nastan oikea sijainti kanavassa.

6. Lyhenna nasta lopulliseen pituuteensa suun ulkopuolella kdyttden timanttilaikkaa. Ala koskaan kayta
katkaisupihtia nastan lyhentadmiseen, kuten metallilangan leikkuria, silla paine voi tuhota nastan
rakenteen.

7. Puhdista nasta alkoholilla.

8. Levita etsausainetta kanavaan ja dentiinipinnoille 15 sekuntin ajaksi (esim. Dentsply DeTrey®
Conditioner 36%; *). Huuhtele 10 sekuntia. Kuivaa varovasti paperinastoilla, mutta jata pinta
kosteaksi.

Al paasta etsausainetta kosketuksiin ikenen kanssa.
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Mikali se ei ole mahdollista, kdyta mieluummin itse-etsaavaa primeria.

9. Sekoita primer ja sen kemialliskovetteinen aktivaattori (esim. Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual
Cure;*). Levita 2 kerrosta valmistetta harjan avulla (esim. Dentsply DeTrey® Applicator Tips)
juurikanavaan ja anna sen olla 20 sekuntia. Poista materiaaliylimaara kayttamalla paperinastoja
ja kuivaa hellavaroen kaikki pinnat. Kiille- ja dentiinipintojen tulisi nayttaa yhtenaisilta ja kiiltavilta;
mikali ne eivat sita ole, toista kasittely.

10. Levita yksi kerros primeria nastaan. limakuivaa hellavaroen 5 sekuntia ja valokoveta nastaa 10-20
sekuntia suun ulkopuolella.

11. Sekoita sementti (esim. Dentsply Calibra™; *) ja levita se kanavaan seka valinnaisesti nastaan
kayttaen Lentulo spiral filler-lentulaa (esim. Dentsply Maillefer, REF A 0022) tai ruiskun karkea.
Aseta nasta paikalleen valittdmasti. Poista materiaaliylimaara tarkoituksenmukaisilla valineilla.
Valokoveta 40-60 sekuntia, painaen nastaa kevyesti valokovetuslaitteen optisella karjella.

12. Levita 2 kerrosta sidosainetta (esim. Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual Cure; *) paljaalle
nastalle, sementti- ja koronaalisille alueille ja anna sen olla 20 sekuntia. Poista materiaaliylimaara
ilmasuihkulla. Valokoveta 30 sekuntia.

13. Tee pilari heti kayttaen yhdistelmamuovipohjaista pilarimateriaalia (esim. Dentsply Core X™ )

7) DESINFIOINTI, PUHDISTUS JA STERILOINTI
Hammashoidon instrumenttien ja kudokseen kiinnitettavien juurenhoitovalineiden
huoltotoimenpiteet

Esipuhe
Kaikki instrumentit, joissa ei ole merkintaa “Steriili”, on hygienian ja tartuntaturvallisuuden vuoksi

puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen jokaista kayttdkertaa kontaminaation valttdmiseksi. Tama
koskee seka ensimmaista etta jokaista seuraavaa kayttokertaa.

Ohjeen soveltamisalue
Desinfiointi ja sterilointi ennen ensimmaista kayttokertaa, seka uudelleenkasittely seuraavien valineiden
osalta:

A1. Instrumentit:

Leikkaavat instrumentit, (kasi- ja moottorikayttdiset), kuten:
+ Endodonttiset instrumentit (viilat, reamerit ja vastaavat, seka endodonttiset porat, ultradanikarjet );
» Pyodrivat leikkaavat instrumentit (timanttiporat, kovametalliporat, ruostumattomat terasporat,

hiiliterasporat,

Juurikanavan tayttéon kaytettavat instrumentit (lateraalikondensaattorit, tappaimet yms).

Telineet, lajitelmien pitimet ja vastaavat;

Kasi-instrumentit ja klammerit.

A2. Kudokseen Kiinitettavat valineet:

Teraksestd, titaanista ja lasikuidusta valmistetut juurikanava- ja parapulpaalinastat.
Nastojen telineet, lajitelmien pitimet ja vastaavat.

A3. Kulmakappale:

B. Taytemateriaalit: Vain kemiallinen desinfektio (ei sterilointia)
Guttaperkka, Thermafil taytemateriaalit.

Poikkeukset

* Moottorit, apexmittarit ja muut valineet, joiden yllapitotoimenpiteet sisaltyvat laitekohtaisiin
kayttdohjeisiin.

* MTA, Glyde, Topseal

Yleiset suositukset

» Kayta ainoastaan teholtaan hyvaksyttyja desinfiointiliuoksia (VAH/DGHM-listaus, CE-merkinta,

FDA:n hyvaksynta) ja desinfektioliuoksen valmistajan antaman kayttdohjeen mukaisesti. Kaikille
metalliinstrumenteille on suositeltavaa kayttda korroosionestoainetta sisaltdvaa desifiointi- ja
puhdistusaineita.

* Oman turvallisuuden vuoksi on kaytettava suojavalineita (silmalaseja, kdsineita ja hengityssuojaimia)

» Kayttaja on vastuussa siitd, ettd tuote on steriili ensimmaisellad kayttokerralla kuten myds jokaisen
seuraavan kayton yhteydessa, ja vahingoittuneiden tai likaisten instrumenttien mahdollisesta
kayttdkelpoisuudesta steriloinnin jalkeen.

» Huoltotoimenpiteiden rajoitukset:

Tuotekohtaisissa kayttdohjeissa mainitaan, jos tuotteen desinfiointi- ja sterilointitoimenpiteet rajoittavat
kyseisen tuotteen kayttoikaa. Liséksi erilaisten vaurioiden, kuten halkeamien, muodonmuutosten
(taipumisen tai kiertymisen) tai korroosion ilmaantuminen, seka varikoodien tai merkintdjen haviaminen
ovat osoitus siita, ettd tuote ei enda pysty toimimaan aiotulla tavalla taysin turvallisesti.

» Kertakayttdisiksi merkittyja valineitd ei saa kayttda uudelleen.
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* Veden laadun on oltava paikallisten saanndsten mukainen, varsinkin viimeisen huuhteluvaiheen aikana
tai pesudesinfektoria kaytettaessa.
» Vetyperoksidiliuos (H.O.) vahingoittaa kovametalliporia, muovitelineita, kasi-instrumentteja ja
NiTiinstrumentteja.
* NiTi-instrumentit vahingoittuvat jos ne upotetaan yli 5 minuutiksi yli 5% NaOCI-liuokseen.
« Alumiini-instrumentit vahingoittuvat elohopeasuolapitoisissa lipealiuoksissa (natriumhydroksidi). Ala
kayta happamia (pH < 6) tai emaksisia (pH > 8) liuoksia.
» Desinfektoripesukonetta ei suositella alumiinista, kovametallista tai hiiliteraksesta valmistetuille
instrumenteille.

DFU Radix® fiber post - F19 03 40.X/ 04 / 2005 updated 11/2009 38 /61



DENTSPLY MAILLEFER &M
el mAILLEFER
Toimintakaavio askel askeleelta

A. Vélineet
A3. Kulmakappale
A2. Kiinnitettédvit tuotteet
A1. Instrumentit Seuraavat kerrat
Ensimmadinen kaytto
Toiminta Suoritustapa Varoitus
1.  |Purkaminen -Laite on tarvittaessa [Silikonistopparit on poistettava
purettava X
2. |Esidesinfiointi - Upota kaikki - Seuraa ohjeita ja noudata valmistajan pitoisuus- ja
instrumentit liotusaikasuosituksia (liian suuri ainepitoisuus voi aiheuttaa
valittdmasti korroosiota tai muita vaurioita).
kayton jalkeen - Liuoksen pitaa olla aldehyditon (valtetaan veritahrojen
puhdistusaineeseen, | pinttyminen) eikd saa sisaltaa di- tai trietanoliamiinia X
mikali mahdollista korroosionestgjina.
yhdistettyna - Ala kaytéa fenolipitoisia aineita, tai muita aineita jotka eivat
proteolyyttiseen sovellu kyseisille instrumenteille (ks. yleisohjeet).
entsyymiin. - Jos instrumenttien pinnalla on ndkyvaa likaa suositellaan kasin
suoritettavaa harjaamista pehmealla harjalla.
3. |Huuhtelu - Huuhtele -Kayta laadukasta vetta paikallisten vaatimusten mukaisesti
perusteellisesti -Jos esidesinfiointiliuos sisaltda korroosionestoainetta, on X
(vahintdan 1 min) suositeltavaa ettd instrumentti huuhdellaan valittdmasti ennen
puhdistamista.
4a. |Automatisoitu puhdistus|- Aseta instrumentit - Havita kaikki instrumentit jotka ovat selvasti vahingoittuneet
pesudesinfektorilla telineeseen, (taipuneet tai katkenneet).
pitimeen, rasiaan - On pyrittava siihen, etta instrumentit tai nastat eivat kosketa
tms. joka estaa toisiaan kun ne sijoitetaan desinfektoriin. Kayta telineita, tukia
instrumentteja tai tai rasioita.
nastoja koskettamasta |- Seuraa ohjeita ja noudata valmistajan pitoisuus- ja
- . ; . . o X|X|X|X
toisiaan. kasittelyaikasuosituksia (ks. yleisohjeet).
- Pane instrumentit - Kayta ainoastaan EN ISO 15883:n mukaista pesudesinfektoria,
pesudesinfektoriin ja huolehdi sen saanndllisesta huollosta ja kalibroinnista.
(Ao-arvo >3000,
vahintdan 5 min 90
°C).
Ao
4b. |Kasin tehtava tai - Aseta instrumentit - Instrumentteihin ei saa jaada nakyvaa likaa.
ultradanilaitteella telineeseen, - Havita kaikki instrumentit jotka ovat selvasti vahingoittuneet
tehostettu puhdistus pitimeen, rasiaan (katkenneet, taipuneet, vaantyneet).
tms. joka estaa - Seuraa ohjeita ja noudata valmistajan pitoisuus- ja
instrumentteja tai kasittelyaikasuosituksia (ks. yleisohjeet).
nastoja koskettamasta|- Desinfiointiliuoksen pitaa olla aldehyditon eika saa sisaltaa di-
toisiaan. tai trietanoliamiinia korroosionestoaineena. X | XX
- Upota instrumentit
puhdistavaan
desinfiointiliuokseen.
Kayta ultradanilaitetta
jos soveltuu
tilanteeseen.
5. |Huuhtelu - Huuhtele -Kayta laadukasta vetta paikallisten vaatimusten mukaisesti.
perusteellisesti -Jos desinfiointiliuos sisaltda korroosionestoainetta, suositellaan
(vahintdan 1 min) instrumenttien huuhtelemista juuri ennen autoklavointia. X | XX
-Kuivaa kertakayttoisella kuituliinalla, kuivauskoneessa tai
suodatetulla paineilmalla.
6. [Tarkastus - Tarkasta instrumentit |- Likaiset instrumentit on puhdistettava ja desinfioitava
ja poista vialliset. uudelleen.
- Kokoa instrumentit - Havita kaikki vahingoittuneet (taipuneet, vaantyneet)
uudelleen (stopparit). | instrumentit tai nastat. Vauriot, kuten murtumiset, korroosio
ja varikoodien haviaminen, vaikuttavat instrumenttien
. o X X|X|X
turvallisuuteen ja toimivuuteen.
- Suojaa hiiliterasinstrumentit korroosionestoaineella ennen
pakkaamista.
- Kulmakappale: voitele kulmakappale asianmukaisella oljylla
ennen pakkaaamista
7. |Pakkaaminen - Aseta valineet - Esta instrumentteja ja nastoja koskettamasta toisiaan
telineeseen, pitimeen, | steriloinnin aikana kayttamalla telineita, pitimia, rasioita tms.
rasiaan tms. etteivat |- Tarkista kuinka kauan valmistaja ilmoittaa sisallén sailyvan
instrumentit ja nastat | steriilind pussissa. X | X[ X|X
kosketa toisiaan, - Kayta pakkausmateriaaleja jotka kestavat 141°C (286°F) ja
ja pakkaa ne ovat EN ISO 11607-standardin mukaiset.
sterilointipusseihin.
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8. [Sterilointi - Autoklavointi: 18 - Instrumentit, nastat ja muovitelineet on steriloitava
minuuttia 134°C pakkauksessa olevien merkintdjen mukaisesti.

(273°F) lampdtilassa. |- Kayta vakuumi- tai painovoima-autoklavia (vdhemman
suositeltava) (EN 13060 ja EN 285 mukaan).

- Kayta hyvaksyttya sterilointimenetelmaa 1SO 17665:n
mukaisesti.

- Huolehdi autoklaavin valmistajan suositusten mukaisesta X | X | X | X
huolto-ohjelmasta.

- Kayta vain ohjeessa mainittua sterilointimenetelmaa.

- Tarkista suorituskyky (pakkauksen kunto, ei kosteutta,
indikaattorin varin muutos, fysikaalis-kemialliset integraattorit,
syklien parametrien digitaaliset tallenteet)

- Tapahtuman tallenteiden oltava |6ydettavissa.

9. [Sailytys - Sailyta instrumentit |- Steriliteettia ei voi taata jos pakkaus avataan, rikkoutuu tai
sterilointipakkauksissa| kastuu x| x| x| X
kuivassa ja puhtaassa |- Tarkasta pakkaus ja valineet ennen kayttoa (pakkaus ehja, ei
ymparistdssa. kosteutta, sailytysaika ei ole kulunut umpeen).

B. Taytemateriaali
Toiminta Suoritustapa Varoitus

1. |Desinfiointi - Upota taytenastat - Steriliteettia ei voi taata jos pakkaus avataan, rikkoutuu tai kastuu
huoneenlampdiseen |- Tarkasta pakkaus ja valineet ennen kayttda (pakkaus ehja, ei kosteutta,
NaOCl-liuokseen sailytysaika ei ole kulunut umpeen).

(vahintaan 2,5%) 5 mn.
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ENBART FOR DENTALT BRUK
BRUKSANVISNING (Radix® fiber post) ©

0) SAMMANSATTNING
Kvarts fiber 60 % volym
Epoxy resin 40% volym

1) INDIKATIONSOMRADE

Dessa instrument far enbart anvandas for dentalt bruk av kvalificerad tandvardspersonal.

Applikation av produk:ten:

Vid otillracklig mangd kvarvarande tandsubstans (< 4 mm), appliceras Radix fiber som rotkanalstift, som
stéd for pelaruppbyggnaden.

2) KONTRAINDIKATIONER
Otillracklig mangd kvarvarande dentin: minst 2 mm tandsubstans kravs runt preparationen.

3) VARNINGAR
Inga kanda.

4) FORSIKTIGHETSATGARDER

Rotkanalstiftet maste rengdras med alkohol fére inférande i rotkanalen.

Undvik att sterilisera rotkanalstiftet mer &n en gang, da ett flertal steriliseringar kan minska livslangden och
skada markeringen pa stiftet.

Undvik att vidrora rotkanalstiftet med fingrarna efter rengéring.

Avkortning av stiftet skall géras utanfér munnen.

Dentsply Maillefer rekommenderar anvandning av kofferdam.

5) NEGATIVA REAKTIONER
Med nuvarande teknik har inga negativa reaktioner rapporterats sa har langt.Rengdring och sterilisering
Var vanlig och las avsnittet om rengéring och sterilisering i var huvudkatalog fére anvandning.

6) STEG FOR STEG INSTRUKTION
1. Rotkanalspreparation.
Kontrollera att det finns tillrdckligt med utrymme for rotkanalstiftet. Avldgsna eventuella guttaperka
rester ur rotkanalen.
2. Valj ratt Radix fiber storlek baserat pa tandanatomin , med réntgenbild och nedan information som
underlag. Valj Largo® Peeso rotrymmare och Radix fiber precisionsborr motsvarande den valda
Radix fiber storleken.

Radix fiber

Nr 1 Nr 2 Nr 3 Nr 4 Nr 5 Nr 6
A. 0.8 0.8 1.0 1.0 1.3 1.3
B. 1.35 1.47 1.67 1.83 2.04 2.22
C. Nr 1 Nr 1 Nr 2 Nr 2 Nr3 Nr3
D. Nr 1 Nr 2 Nr 3 Nr 4 Nr 5 Nr 6

A. Spets - diameter [mm]
B. Huvud - diameter [mm]
C. Largo® Peeso rotrymmare
D. Radix fiber precisionsborr

3. Bestam langden pa pelaruppbyggnaden , som ska motsvara '/, av det slutliga rotkanalstiftets langd.
Avlagsna rotkanalsférseglingen med den utvalda Largo® Peeso rotrymmaren (varvtal 800 — 1200
varv/min.) sa djupt som &r nédvandigt for att rotkanalstiftet ska kunna inféras till 2/, av sin langd.
Minst 4 mm rotkanals fyliningsmaterial skall Iamnas kvar apikalt. Vid bdjda kanaler skall langden
reduceras.

Borra rotkanalen med det utvalda Radix fiber precisonsborret (varvtal 1000 — 1200 varv/min).

Kontrollera att rotkanalstiftet sitter ordentligt i rotkanalen.

Korta av rotkanalstiftet till sin slutliga Iangd med en diamantskiva utanféor munnen. Anvand aldrig ett

instrument som utdvar tryck, som t.ex. avbitare, da trycket kan forstora strukturen i rotkanalstiftet.

7. Rengor rotkanalstiftet med alkohol.

8. Applicera etsmedel i rotkanalen och pa exponerat dentin i 15 sek.. (t.ex. Dentsply DeTrey®
Conditioner 36%; *). Skolj i 10 sek. Torka forsiktigt av med pappersspetsar, men lamna ytan fuktig.
Etsmedlet far inte komma i kontakt med gingivan.

Om detta inte ar mojligt ar det battre att valja en sjalvetsande primer.
9. Blanda primern och den sjalvpolymeriserande aktivatorn (t.ex. Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual

ook
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Cure;*). Applicera det blandade medlet i 2 skikt med en pensel (t.ex.. Dentsply DeTrey® applikator
spetsar) i rotkanalen och Iat det ligga i 20 sek. Avlagsna 6verskott med pappersspetsar och blas
forsiktigt alla ytor torra. Emalj- och dentin ytor ska ha en jamn blank yta , i annat fall bor proceduren

upprepas.

10. Applicera ett skikt primer pa rotkanalstiftet. Blas forsiktigt torrt i 5 sek.och ljuspolymerisera darefter
rotkanalstiftet i 10 - 20 sek utanfér munnen.

11. Blanda fastsattningscement (t.ex. Dentsply Calibra™; *) och applicera det i rotkanalen och
pa rotkanalstiftet med antingen en Lentulo nal (t.ex. Dentsply Maillefer, REF A 0022) eller en
sprutspets. Satt dit rotkanalstiftet omedelbart. Avlagsna overskott med lampligt instrument.
Ljuspolymerisera i 40 - 60 sek, applicera ett latt tryck pa rotkanalstiftet med hjalp av spetsen pa
ljuspolymeriseringslampans fiberoptik.

12. Applicera 2 skikt bonding (t.ex. Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual Cure; *) pa den exponerade delen
av rotkanalstiftet, cementera koronalt och lamna i 20 sek. Avlagsna éverskottet genom luftblastring.
Ljuspolymerisera i 30 sek.

13. Bygg upp pelaren med ett pelaruppbyggnads material av komposit (t.ex. Dentsply Core X™ )

7) AVLAGSNANDE AV FYLLNADSMATERIAL | ROTKANALEN
Atgirder vid rengoring och sterilisering av dental instrument, rotkanalstift och fylinadsmaterial
for rotkanalsbehandling.

Férord

Av hygieniska, sanitdra och sdkerhetsskal, skall alla dental instrument som inte ar markta “steril” rengdras
desinficeras och steriliseras fore varje anvandning for att férhindra all kontaminering. Detta galler forsta
anvandningen sa val som de foljande.

Applikationsomrade
Desinfektion och sterilisering fére forsta anvandning och aterupprepad procedur fére varje anvandning av
nedan instrument och material.

A1. Instrument:
Instrument med skarande avverkan, (med handtag for bruk fér hand alternativt vst fattning for mekaniskt
bruk) som:

» Endodonti instrument (rotkanalsfilar, extraktorer, reamers, Hedstroms filar, endodonti borr);

» Roterande skarande instrument (Diamant borr, hardmetall borr, stal borr, kolstal borr, reamers).
Rotkanal fylinads instrument (Rotkanal stoppare, spreaders, kompaktorer);
Stall, set och system fér organisering av instrument;
Handinstrument och kofferdam klammers.

A2. Rotkanal och Parapulpala férankringsstift:
Stal, titan och fiber stift. Stall, set och systemkit.
A3. Vinkelstycke:

B. Fylinadsmaterial: Endast kemisk desinfektion (gj sterilisering)
Guttaperka, Thermafil obturatorer.

Undantag
+ Utrustningar som motor, apex lokalisator och andra enheter, dar atgarder for ater anvandning ar

inkluderade i den individuella bruksanvisningen.
* MTA, Glyde och Topseal.

Allmédnna rekommendationer
» Anvand enbart desinficerande vatskor som ar godkanda for sin effektivitet (VAH/DGHM-listade, CE
markta, FDA godkanda) och i enlighet med respektive tillverkares bruksanvisning.

For alla instrument rekommenderas det att anvanda desinfektions- och rengéringsmedel som innehaller

rostskyddsinhibitor.

» For er egen sakerhet, anvand personlig skyddsutrustning, som skyddshandskar, skyddsglaségon och
munskydd.

» Anvandaren ar ansvarig for produktens sterilitet i den forsta produktcykeln och for all fortsatt
anvandning saval som fér anvandning av skadade och/eller kontaminerade instrument where applicable
after sterility. om tillampligt efter sterilitet.

» Begransningar och regler vid ater anvandning:

Den individuella bruksanvisningen indikerar att den anvandbara livslangden pa ett instrument kan

reduceras med antalet ateranvandningar.

Sprickor, deformationer (bojda, vridna), korrosion, forlust av fargkodning eller markning ar indikationer

att instrumentet inte langre kan uppfylla kravet fér den avsedda indikationen med full sakerhet.

Instrument som ar markta engangsinstrument far ej ateranvandas.

Vattenkvaliteten maste uppfylla de lokala féreskrifterna, speciellt for skoljningsproceduren, eller om en
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disk desinfektor anvandes.
» Hardmetallborr, plaststall, handinstrument och NiTi instrument bryts ned av vateperoxid I6sningar
(H.O,).
* NiTi instrument bryts ned om de laggs ned i mer an 5 minuter i en NaOCI I6sning med en koncentration
hoégre an 5%.
» Aluminium instrument bryts ned vid kontakt med Kaustik soda I6sningar med kvicksilversalt. Anvand
inte sura (pH < 6) eller alkaliska (pH > 8) I6sningar.
* Anvandning av diskdesinfektor rekommenderas inte for instrument tillverkade i hardmetall eller
aluminium.
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Atgérder steg for steg

A. Instrument

A3. Vinkelstycke
A2. Rotkanalstift
A1. Instrument Efterféljande anvdndningar
Férsta anvdndningen
Atgérd Tillvagagangssatt Varning
1. |Demontering - Demontera - Silikon stoppen maste tas bort.
instrumenten om sa
ar noédvandigt.
2. |For-Desinfektion - Lagg ned alla - Folj instruktionerna och observera de av fabrikanten
instrument eller angivna koncentrationerna och nedsénkningstiden i
enheter omedelbart desinfektionsvatskan (fér hog koncentration kan orsaka
efter anvandning i korrosion eller andra defekter pa instrumenten).
en rengoringsvatska |- Vatskan skall vara fri fran aldehyd (for att undvika bindning av
kombinerad med orent blod) och fri fran di- eller trietanolaminer som korrosions
proteinfritt enzym om | inhibator
mojligt. - Anvand inte vatskor som innehaller fenol eller nagra andra
produkter som inte ar kompatibla med instrumenten (Se
allmanna rekommendationer).
- Vid synliga féroreningar pa instrumenten rekommenderas en
forsta rengéring med en mjuk borste.
3. [Skéljning - Skolj rikligt (i minst 1 |- Anvand vatten av god kvalitet i enlighet med lokala foreskrifter
min.) - | de fall da fordesinfektions vatskan innehaller en korrosions
inhibator rekommenderas en skdljning av instrumenten precis
fére rengdringen.
4a. |Automatisk - Placera instrumenten [- Kasta alla instrument med tydliga och uppenbara defekter
rengdring med i ett set, stall eller (brutna, béjda).
diskdesinfektor behallare, for att - Undvik all kontakt mellan instrumenten vid placeringen i
undvika all kontakt diskdesinfektorn. Anvand kit, stall eller behallare.
mellan instrument och|- Folj instruktionerna och observera koncentrationerna angivna
forankringsstift. av tillverkaren (se ocksa de allménna rekommendationerna).

- Kor dem i - Anvand enbart godkéand diskdesinfektor i enlighet med EN ISO
diskdesinfektorn (i 15883, underhall och kalibrera den regelbundet.
minst 5 min i 90°C),
eller Ao varde > 3000.

Ao
4b. [Manuell rengoring - Placera instrumenten |- Inga synliga orenheter skall synas pa instrumenten.
eller med i ett set, stall eller - Kasta instrument med tydliga och uppenbara defekter (brutna,
ultraljudsbad behallare, for att bdéjda, och vridna).
undvika all kontakt |- F6lj bruksanvisningen och observera koncentrationen
mellan instrument och| och tiden som anges av tillverkaren (se ocksa allmanna
férankringsstift. rekommendationer).

- Laggned demien |- Vatskan skall vara fri fran aldehyd (for att undvika bindning av
desinficeringslésning | orent blod) och fri fran di- eller trietanolaminer som korrosions
med rengdrande inhibator.
egenskaper, i ett
ultraljuds bad om sa
ar lampligt.

5. |Skéljning Skalj rikligt (i minst 1 |- Anvand vatten av god kvalitet i enlighet med lokala féreskrifter
min.) - | de fall da fordesinfektions vatskan innehaller en korrosions
inhibator rekommenderas en skdljning av instrumenten precis
fore autoklaveringen.
- Lat torka pa en non-woven duk, eller i en tork, eller med
filtrerad tryckluft.
6. |Inspektion - Inspektera enheterna |- Smutsiga instrument maste rengdras och desinficeras igen.
och sortera ut de som|- Kasta instrument med eventuella deformationer (bdjda,
ar defekta. vridna), skadade (brutna, korroderade) eller defekta (férlorad
- Satt ihop enheterna fargkodning eller markering) som paverkar motstandskraften,
(stopps) sakerheten eller prestandan hos instrumentet eller
rotkanalstiftet.
- Skydda kolstalsborr med korrosions inhibator fére férpackning.
- For vinkelstycken: smorj instrumentet med av tillverkaren
rekommenderad spray innan det férpackas.
7. |Férpackning - Placera instrumenten |- Undvik all kontakt mellan instrument eller férankringsstift under
i ett set, stall eller steriliseringen, anvand set, stall eller behallare.
behallare, for att - Kontrollera den av tillverkaren angivna livslangden pa steril
undvika all kontakt pasarna.
mellan instrument och|- Anvand sterilpasar som ar resistenta mot temperaturer upp till
férankringsstift och 141°C och i enlighet med EN ISO 11607.
packa enheterna i
sterilpasar.
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8. [Sterilisering - Autoklavera i - Instrument, rotkanalstift och plaststall maste steriliseras enligt
134°C under 18 min. etiketten pa férpackningen.

- Anvand vakuum autoklav med for och eftervakuum (i enlighet
med EN 13060, EN 285).

- Anvand validerad steriliseringsprocess i enlighet med ISO
17665-1:2006

- Folj noga fabrikantens anvisningar for underhallet av
autoklaven. XX X)X

- Anvand enbart listade steriliseringsprocedurer.

- Kontrollera effektiviteten (férpackningens tathet, ingen fukt,
farg forandringar pa autoklav indikatorerna, fysiskt-kemiska
integratorer, digitala minnen fér autoklavcyklarnas parameter).

- Lagringsmajlighet och mdjlighet att ta fram tidigare koérda
autoklaverings program for kontroll.

9. |[Férvaring - Forvara enheternai |- Steriliteten kan inte garanteras om férpackningen ar 6ppen,
sin sterilférpackning i | skadad eller fuktig.
en torr och ren milj6. |- Kontrollera férpackningen och de autoklaverade instrumenten | X | X | X | X

fore anvandning (sterilpasens tathet, ingen fukt, samt validitets
perioden).

B. Fylinadsmaterial

Atgérd

Tillvdgagangssatt

Varning

1. |Desinfektion

- Lagg ned
obturatorerna i NaOCI
(2,5%) i 5 mn. vid
rumstemperatur.

- Anvand inte vatskor som innehaller Fenol eller nagon annan komponent som

inte ar kompatibelt med behandlingen av fyllnadsmaterialet (Se
Rekommendationer).

Allmanna
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Reservado exclusivamente a utilizagdo em ondoestomatologia

PROTOCOLO DE UTILIZAGAO (Radix® fiber post) <D

0) COMPOSIGAO
60 % fibra de vidro
40% resina epoxi

1) INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Estes instrumentos sdo apenas para ser usados por pessoal qualificado em clinica ou ambiente hospitalar.
Campo de aplicacao:

Em caso de insuficiente substancia dentaria residual (< 4 mm), & necessario a utilizagdo de Radix Fiber
para suportar a restauragao da coroa.

2) CONTRA-INDICAGOES
Insuficiente dentina residual: sdo necessarios pelo menos 2 mm da estrutura dentaria em volta da
preparagao.

3) AVISOS
Nao se conhecem

4) PRECAUGOES

O pino deve ser limpo com alcool antes da sua inser¢gao no canal.

Evite esterilizar o pino mais de uma vez porque numerosos ciclos de esterilizagdo podem reduzir a vida util
do mesmo e danificar as marcagdes.

Depois da limpeza, evite qualquer manipulacao dos pinos com os dedos.

O ajuste do comprimento dos pinos deve ser efectuado fora do canal.

A Dentsply Maillefer recomenda a utilizagdo de um reservatorio de borracha.

5) REAGOES ADVERSAS
Até ao presente, nao foi reportada qualquer reacgao adversa.

6) INSTRUGOES PASSO-A-PASSO
1. Preparacao do canal.
Certifique-se de que dispde de espago suficiente para colocar o pino. Retire do canal a resina
residual.
2. Seleccione o tamanho do Radix fiber correcto, em funcéo da localizagao anatémica do dente,
utilizando a radiografia e as informagdes dadas abaixo. Seleccione a Broca Largo® Peeso Reamer
e a Broca de Precisao Radix fiber correspondente ao tamanho do Radix fiber seleccionado.

Radix fiber

No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6
0.8 0.8 1.0 1.0 1.3 1.3
1.35 1.47 1.67 1.83 2.04 2.22
No 1 No 1 No 2 No 2 No 3 No 3
No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6

A

B

C

D

A. Diametro da ponta [mm]

B. Diametro da cabega [mm]

C. Broca Largo® Peeso Reamer

D. Broca de Precisao radix Fiber

3. Determine o comprimento do orificio aberto na coroa, que representa '/, do comprimento final do

pino. Retire a obturagdo do canal com a Broca Largo® Peeso Reamer seleccionada (velocidade de
rotagdo 800 — 1200 r.p.m.) tdo profundamente quanto possivel, para que o pino possa ser inserido
a ?/, do seu comprimento. Na regido apical devem ser mantidos pelo menos 4 mm de massa de
enchimento do canal. No caso de canais curvos, o comprimento tem de ser reduzido.

4. Perfure o canal com a Broca de Precisao Radix fiber seleccionada (velocidade de rotagdo 1000 —

1200 r.p.m.).

5. Verifique se o pino esta bem assente no canal.

6. Corte o pino até ao seu comprimento final, utilizando um disco com ponta de diamante, fora da
boca. Nunca utilize um instrumento de engaste, como por exemplo um corta arame, dado que a
pressao pode destruir a estrutura do pino.

Limpe o pino com alcool.

Aplique decapante no canal e na dentina exposta, durante 15 segundos (por exemplo, o
Condicionador Dentsply DeTrey® Conditioner 36%; *).

Lave durante 10 segundos. Seque suavemente com pontas de papel, mas deixe a superficie

o N
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Nao aplique o decapante em contacto com a gengiva.
Se isso nao for possivel, opte pela solugao de um primario auto-decapante.

9. Misture o primario e o respectivo activador de auto-cura (por exemplo, Dentsply Prime&Bond® NT™
Dual Cure; *). Aplique 2 camadas do preparado com uma escova (por exemplo, Dentsply DeTrey®
Applicator Tips) no canal e deixe em repouso durante 20 segundos. Retire o excesso utilizando
pontas de papel e seque suavemente com jacto de ar todas as superficies. As superficies do
esmalte e da dentina devem apresentar-se com um aspecto uniforme e brilhante; caso contrario,
repita a aplicagao.

10. Aplique uma Unica camada de primario no pino. Seque suavemente com jacto de ar durante
5 segundos e aplique uma fonte de luz de cura do primario durante 10 a 20 segundos, fora da boca.

11. Misture o cimento (por exemplo, Dentsply Calibra™; *) e aplique-o no canal, e em opgéo também
no pino, utilizando um enchedor de massa giratério (Lentulo) (por exemplo, Dentsply Maillefer, REF
A 0022) ou uma ponta de seringa. Insira imediatamente o pino. Retire o excesso de cimento com os
instrumentos apropriados. Aplique uma fonte de luz de cura, durante 40 a 60 segundos, premindo
levemente o pino com a extremidade do instrumento de luz de cura.

12. Aplique 2 camadas de selante (por exemplo, Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual Cure; *) no pino
exposto, no cimento, e na area da coroa, e deixe durante 20 segundos. Retire 0 excesso com um
jacto de ar. Aplique uma fonte de luz de polimerizagéo durante 30 segundos.

13. Molde directamente, utilizando um material de nicleo composto para moldagem (por exemplo,
Dentsply Core X™)

7) DESINFECGAO. LIMPEZA E ESTERILIZAGAO
Procedimento de tratamento para instrumentos dentarios e dispositivos radiculares
implantaveis

Introdugédo

Para fins de higiene e segurancga sanitéria, todos os instrumentos assinalados como “néo esterilizados”
devem ser desinfetados e esterilizados antes de cada uso para prevenir qualquer contaminagao,
relacionado a primeira utilizagao assim como as subsequentes.

Area de aplicacéo
Desinfecgao e esterilizagdo antes da primeira utilizagdo e processamento de procedimentos relativos a:
A1. Instrumentos:

Instrumentos de corte, (manuais e mecanicos) como:
* Instrumentos Endoddnticos (limas, brocas, alargadores, mandris, insertos ultrassdnicos);
* Instrumentos de corte rotatérios (brocas de diamante, carboneto de tungsténio, ago inoxidavel e de ago
carbono).
Instrumentos de obturagdo (Condensador, espagador, compactador).
Instrumentos de obturagdo (Condensador, espagador, compactador).
Instrumentos manuais e grampos.

A2.Instrumentos implantaveis:

Sistemas de reconstrugao dentinaria e radicular feitos de aco, pinos de titanio e de fibra de vidro.
Suportes, kits e sistemas de organizag&o para os pinos.

A3. Contra-dnqulo:

B. Material de obturagdo: Somente desinfecgdo quimica (sem esterilizagéo)
Gutapercha, materiais de obturagao Thermafil.

Exclusao
» Equipamentos como Motor, localizadores de apice e outros aparelhos com normas de
reprocessamento estao incluidas nas instrugdes de utilizagao.
* MTA, Glyde, Topseal

Recomendacgées gerais

« Utilize somente solugéo desinfetante que esteja comprovada a sua eficacia (Listagem VAH/DGHM,
marcas CE, aprovagédo FDA) e de acordo com as Instrugdes de Utilizagdo da solugéo de desinfecgao
do fabricante; Para todos os instrumentos metalicos, € recomendavel que se use agentes de limpeza e
desinfecgao anticorrosivos.

» Para sua propria seguranga, por favor use equipamentos de protegdo pessoal (luvas, 6culos, mascara);

» O usuario é responsavel pela esterilizagdo do produto no primeiro ciclo e nas subsequentes utilizagdes
assim como pelo uso de instrumentos danificados ou sujos

» Limitagbes e restrigdes no reprocessamento:
As Instrugdes de Uso (DFU) individuais indicam que a vida Util de um aparelho pode ser reduzida pelo
numero de ciclos de reprocessamento.
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Além disso, o aparecimento de defeitos como fraturas, deformacdes (torgdes, flexdes), corrosao, perda
de marcas ou cor de cédigo, séo indicagdes que os instrumentos nao estdo capazes de desempenhar

a utilizagao pretendida num nivel inteiramente seguro.

» Os instrumentos assinalados como de uso unico ndo estao aprovados para reutilizagao.

A qualidade da agua tem de estar de acordo com os regulamentos locais, especialmente no ultimo

enxaguamento, ou por meio de uma lavadora termodesinfectadora.

» Brocas de carboneto de tungsténio, suportes plasticos, instrumentos manuais e de NiTi degradamse
pela solug&o de Peroxido de hidrogénio (H,0,).

* Intrumentos de NiTi degradam-se se imersos mais de 5 minutos numa solugdo de NaOCI a mais de
5%.

* Instrumentos feitos de aluminio degradam-se na presence da solugdes de soda caustica com sais de
mercurio. Nao utilize solugbes acidas (pH < 6) ou alcalinas (pH > 8).

» A lavadora termodesinfectadora ndo é recomendado para instrumentos feitos de aluminio, carboneto
de tungesténio ou ago carbono.
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A. Intrumentos
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A3. Contra-angulo

A2. Dispositivos implantéaveis

A1. Instrumentos Usos subsequentes
Primeiro uso
Operagao Modo de Operacdo |Avisos

1. |Desmontagem - Desmonte os Os stops de silicone tém de ser removidos.
instrumentos, se
necessario

2. |Pré-Desinfeccao - Lave todos os - Siga as instrugdes e respeite as concentracdes e tempo de
instrumentos imersao indicado pelo fabricante (uma excessiva concentragédo
imediatamente ap6s | pode causar corrosdo ou outros defeitos nos instrumentos).
0 UsSO com uma -A solugdo devera ser livre de aldeido (para evitar a fixagdo
solugdo detergente de impurezas do sangue) e sem di- ou trietanolaminas como
e desinfetante inibidores de corrosao.
combinada com uma |- Nao use solugdes desinfetantes contendo Fenol ou quaisquer
enzima proteolitica, produtos que ndo sejam compativeis com os instrumentos.
se possivel. (Veja “recomendagdes gerais”).

- Para impurezas visiveis observadas nos instrumentos,
recomenda-se uma pré-lavagem escovando — 0s,
manualmente , com um material macio.

3. |Enxaguamento - enxaguamento - Use uma agua com qualidade de acordo com os regulamentos
abundante (pelo locais.
menos 1 min) - Se a solugao de pré-desinfecgao contém inibidores de
corrosao, recomenda-se enxaguar os instrumentos antes da
limpeza.
4a. |Limpeza Automatizada |- Coloque-os num - Descarte qualquer instrumento com grande e 6bvio defeito
com lavadora estojo, suporte ou (partido, torcido)
termodesinfecta dora recipiente para evitar |- Evite qualquer contato entre instrumentos ou pinos quando
qualquer contacto colocados na lavadora termodesinfectadora. Use estojos,
entre instrumentos ou| suportes ou recipientes.
pinos -Siga as instrugdes e observe as concentragdes indicadas pelo x| x
- Coloque — os fabricante (veja “recomendacgdes gerais”).
na lavadora - Use unicamente lavadora termodesinfectadora aprovada
termodesinfectadora | de acordo com a EN ISO 15883, mantenha e calibre-a
(A um valor > 3000 regularmente.
ou, pelo menos por 5
min a 90 °C).
ou
4b. |Limpeza manual ou - Coloque-os num - Impurezas visiveis ndo devem ser observadas nos
realizada por aparelho | estojo, suporte ou instrumentos.
ultrassonico recipiente para evitar |- Descarte quaisquer instrumentoscom grandes e 6bvios
qualquer contato defeitos(partidos, torcidos e deflexionados)
entre instrumentos. |- Siga as instru¢des e respeite as concentragdes e tempo
- Mergulhe-os numa recomendado pelo fabricante (veja “recomendagdes gerais”). X
solugao com - A solucao deve estar livre de aldeidos e sem di- ou
propriedades de trietanolaminas, como inibidores de corroséo.
limpeza, realizado
por um aparelho
ultrassonico, se
necessario
5. |Enxaguamento - Enxaguamento - Utilize uma agua com qualidade de acordo com os
abundante(pelo regulamentos locais.
menos 1 min) - Se a solugao de desinfecgédo contém inibdores de corroséo,
recomenda-se enxaguar os instrumentos antes de irem ao X
autoclave.

- Seque-os com um pano de tecido(sem pelos) de uso Unico, ou

maquina de secar ou ar comprimido filtrado.
6. |Inspecao - Inspecione os - Instrumentos sujos devem ser limpos e desinfetados
instrumentos e retire | novamente.
aqueles com defeitos. |- Descarte instrumentos que tenham deformagdes(torcidos,
- Coloque os deflexionados), danificados (partidos, corroidos) ou defeituosos
dispositivos (stops) ( perda de cddigo de cor ou marca) que afetem a resisténcia, X | X
seguranga e performance dos instrumentos ou pinos.

- Proteja as brocas de aco carbono com inibidor de corroséo
antes de embala-las.

- Para o Contra-angulo: Lubrifique o mesmo com um spray
adequado antes de embala — lo

7. |Embalagem -- Embale-os em - Evite qualquer contato entre instrumentos ou pinos ante a este
estojos, suportes ou | esterilizagéo.
recipientes para evitar|- Utilize estojos (kits), suportes ou recipientes.
qualquer contato - Verifique o periodo de validade do envelope dado pelo
entre os instrumentos | fabricante para determinar o tempo de vida util. X | X
ou pinos e embale - Use embalagens que sejam resistentes até uma temperatura
os instrumentos de 141°C (286°F) e de acordo com a EN ISO 11607.
em “Envelopes de
Esterilizac&o”.
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8. |Esterilizagao - Esterilizagéo a - Os instrumentos, pinos e suportes plasticos devem ser
vapor: 134°C (273°F) | esterilizados de acordo com a etiqueta da embalagem.
durante 18 min. - Use somente autoclaves de acordo com EN 13060, EN 285.
- Use procedimento de esterilizagéo validado de acordo com a
1ISO 17665-1 :2006
- Respeite o procedimento de manutencao do aparelho de X | X | X|X
autoclave dado pelo fabricante.
- Use unicamente procedimentos de esterilizagdo onhecidos.
- Verifique a eficiéncia ( integridade da embalagem, auséncia
de umidade, integrantes fisico-quimicos e registos digitais dos
paramétros dos ciclos).
9. |Armazenamento - Guarde os - A esterilizagdo ndo pode ser garantida se a embalagem esta
instrumentos aberta, danificada ou molhada
em embalagens - verifique a embalagem e os instrumentos antes da sua x| x| x| X
esterilizadas num utilizagéo.( integridade da embalagem, auséncia de umidade e
ambiente limpo e periodo de validade)
seco

B. Material de obturagao

Operagao

Modo de operagao

Avisos

1.

Desinfecgao

-Mergulhe os
instrumentos de
obturagdo em
NaOCL (hipoclorito
de sodio) (2,5%, no
minimo) durante 5
min. a temperatura

ambiente.

gerais”)

- Nao use solugdo desinfetante contendo fenol ou quaisquer produtos que ndo
sejam compativeis com o material de obturacéo tratado (veja “recomendacdes
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MONO 'lA OAONTOSTOMATOAOIKH XPHEH
OAHTIEZ XPHEHE A (Radix® fiber post) [GR

0) ZYNOEZH
Quartz fibers 60 % k.0.
Emogikni pntivn 40% K.0.

1) ENAEIZEIZ XPHZHZ

Autd Ta gpyaleia TTpoopiovTal yia Xpron HOvo o€ KAIVIKO 1) VOGOKOUEIAKO TTEPIBAAAOV, aTTO EUTTEIPOUG
XPNOTEG.

Medio epapuoynig:

2€ TEPITITWOEIG AVETTAPKOUG evaTTopévouoag 0doVTIKAG ouaiag (< 4 mm), o dgovag Radix fiber
XPNOIMOTTIOIEITAI YIO VA UTTOOTNPIEEI TNV avacUoTaon TnG HUANG.

2) ANTENAEIZEIX
AVETTAPKAG TTOCOTNTA EVATIOPEVOUCAG 0OOVTIVNG: aTTAITOUVTAI TOUAGXIOTOV 2 mm 0dOVTIKNG ouaiag yupw
aTTo TNV TTOPACKEUN.

3) NPOEIAONOIHZEIX
Kayia yvwoTn.

4) TMPO®YAA=EIX

O &&ovag mpéTrel va KaBapieTal PYE OIVOTTVEUNA TTPIV TNV EI0QYWYHA OTOV PICIKO TWARva.

ATTOQEUYETE VA ATTOOTEIPWVETE TOV AoVa TTEPIOTOTEPEG ATTO Wi OopEG yiaTi TTOAAOI KUKAOI aTTOOTEIPWONG
pTTOPEl VO peitwoouv T Sidpkeia CwAg Tou dgova Kal va KATaOTPEWOUV T ORuavaon.

Atro@elyeTe va TIAVETE TOV AEOVa E TA XEPIA.

O 4&&ovag rpétrel va KOBETAI £EW ATTO TO OTOUA.

H Dentsply Maillefer cuvioTd Tn xprion €AacTIKOU atTopovwTApaA.

5) ANEMNIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ
2TnVv TTapouca TEXVIKNA KAaTAoTaon, Kauia avetmouunTtn avTidpaaon 0ev £XEl avapepbei uéxpl Twpa.

6) OAHrIIEX BHMA NMPOX BHMA
1. Mapaokeun Tou pIdIkoU CwAARvVa.
BeBaiwBeite 0TI UTTAPXE! ETTAPKIG XWPEOG YIA TNV TOTTOBETNON Tou dEova. AQaipéaTe TNV
EVATTOPEVOUCA YOUTATTEPKA aTT TOV PIJIKO CWAAva.
2. EmA&ETe TO oWOTO PéyeBog dEova Radix fiber, cUp@wva pe Tnv avaTopikr Katdotaon Tou dovTiou,
XPNOIMOTTOIWVTAG TNV AKTIVOYpa®ia Kal TIG TTapakdaTw TTAnpogopies. EmAEETE TN pivn Largo®
Peeso kai 1o TpUTTavo akpifeiag Radix fiber mou avTioToixoUv oTo €miAeyév péyebog Radix fiber.

Radix fiber

No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6
A. 0.8 0.8 1.0 1.0 1.3 1.3
B. 1.35 1.47 1.67 1.83 2.04 2.22
C. No 1 No 1 No 2 No 2 No 3 No 3
D. No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6

A. AiGueTpog dkpou [mm]

B. Aiduetpog Ke@aAig [mm]

C. Pivn Largo® Peeso No 1

D. Tputravo akpifeiag Radix fiber

3. KaBopioTe 10 UYog TNG avacuaTacn Tng HUANG, n otroia Ba TTPETTEl va gival '/, Tou TEAIKOU
OUVOAIKOU PAKOG ToU GEova. AQaipéaTe TNV Euepagn Tou pIikoU cwAnva Pe TNV €TTIAEYEioa pivn
Largo® Peeso (taxutnTa mepiotpo@ng 800 — 1200 oaA) oto BaB60G TTou atraiTeiTal £€T01 WOTE O
agovag va eI0XwPnael aTa 2/, Tou UAKOUG TOU. ZTO aKPOPPIIKG TUAHA TOU PIJIKoU owArva Ba
TIPETTEl VA TTAPAUEIVOUV TOUAAXIOTOV 4 mm EUPPAKTIKOU UAIKOU. € TTEPITITWOEIG KEKAUPEVWV
PICIKWV CWARVWY, TO NAKOG Ba TTPETTEI VA PEIWBEI.

4. Aigupuvete Tov pIQIKO CwARvVa Ye To €TTIAEYEV TpUTTAVO akpiBeiag Radix fiber (Taxutnta
mepIoTpo@rg 1000 — 1200 cah).

5. EAE&yEre 611 0 d€ovag epapudlel cwoTd aTov PIdIkG CwArva.

6. Bpayxuvete Tov déova o1o TeAIKO TOU PAKOG UE évav BioKO BIaPaVTIOU EKTOG OTOUATOG. [10TE unv

XpnoigoTroleite éva GANo epyaAeio KOTING, OTTWG KOPTNG, KABWG N TTiEan PTTOPEN va KATAOTPEWEI TN

dopn Tou dgova.

KaBapioTe Tov dova pe oIvoTTveupa.

E@apudoTe adpotroinTikd oTov pIdIkG CwARva Kal aTnV eKTEBEIPNEVN 0dovTivn yia 15 SeUTEPOAETTTA.

(1r.x., Dentsply DeTrey® Conditioner 36%; *).

o N
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ZeTAUVTE yia 10 SeUTEPOAETITA. ZTEYVWATE NTTIA PE KWVOUG XAPTOU, APAVOVTAG OUWG TNV ETTIPAVEIQ
eAa@pwg uypauévn. Mnv a@rveTe To adpoTroinTikd va EABEI o€ ETTAPA PE TA OUAQL.
Edv auto dev gival @IKTO, TTPOTINNACTE T AUCN €vOG QUTOASPOTTOIOUMEVOU CUYKOAANTIKOU
TTapdyovTa.

9. Avapi&Te To primer kai Tov auToTroAUPEPIfOEVO evepyoTToInTr Tou (TT.X., Dentsply Prime&Bond®
NT™ Dual Cure; *). EQapuo0Te 2 GTPWOEIG TOU TTAPACKEUATUEVOU SIGAUUATOG PE £va TTIVEAO
(11.x., Dentsply DeTrey® Applicator Tips) otov pifiké cwArfva Kal a@rioTe To yia 20 deuTePOAETTTA.
AQQIpETTE TIG TTEPICTEIEG XPNOIKMOTTIOIWVTAG KWVOUG XAPTOU KAl OTEYVWOTE OAEG TIG ETTIPAVEIEG E
€va Ao pevua aépa. O1 emMQAveIEG TNG adAPAVTIVNG KAl TNG 000VTivng Ba TTPETTEI va €X0UV Hia
OTIATTVA EJQAVION, €AV eV €XOUV, ETTAVAAABETE TNV EQAPUOYN.

10. EQapudoTe £€va oTpwpa primer oTov Afova. ZTEYVWOTE ATTIA JE aépa YIa 5 deuTEPOAETTTA KAl
QwtoTToAupEpiaTe Tov dfova yia 10 £wg 20 OeuTEPOAETTTA EKTOG GTOUATOG.

11. Avaui€te Tnv ouykoAANTIKA Kovia (11.X., Dentsply Calibra™; *) kal epapuoaTe TNV oTOV PIJIKO CWAARVA
Kal gTov afova, XpnaoIuoTrolwvTag Jia oTpdA BeAdva Lentulo (1m.x., Dentsply Maillefer, REF A 0022)
M Mia ouplyya pe Aer1é dkpo. EQapudaoTe Tov dova apéows. AQaIpETTE TIG TTEPICTEIEG TNG KOVIAG
pe Ta katadAAnAa epyaAcia. PwrtommoAupepioTe yia 40 €wg 60 deUTEPOAETITA, ACKWVTOG NTTIA TTIETN
oTov d&ova Pe To AKPo Tou pUYXOUG TNG OCUCKEUNG QWTOTTOAUUEPITHOU.

12. EQapudaoTe 2 oTPWOEIC GUYKOAANTIKOU TrapdayovTa (T1.X., Dentsply Prime&Bond® NT™ Dual
Cure; *) oTov ekTEBEINEVO GEOVA, TNV KOVia KAl TO JUAIKO TUAA Tou dovTIoU Kal agroTE TO yia
20 deuTepOAeTTTa. AQaipéaTe TNV TTEpicOEIa PE éva pelpa agpog. PwTtommoAupepioTe yia 30
OeuTEPOAETTTA.

13. MpoxwpnoTe auéows oTnv avaclaTacn TG HUANG, XPNOIMOTTOIWVTAG éva UAIKG avacUoTaaon
ouvleTtng pnTivng (11.X., Dentsply Core X™ )

7) ANOAYMANZIH, KAGAPIZMOZ KAI ANOZTEIPQZH
Aladikaoia eTraveTe§epyaciag yia odovTIaTPIKA epyaAgia Kol EQUTEUCIES EVOOPPITIKES
OUOKEUEG

Eicaywyn

lMa Adyoug UyIEIVAG Kal ao@AAEIag, OAa Ta EpYaAEia XWPIG TN OAPAVON «aTTOCTEIPWHEVOY Ba TTPETTE
va kaBapifovTal, va atroAupaivovTal Kal va atrooTEIPWVOVTAl, TTPIV aTTd KABE xprion yia Tnv TpoAnywn
MOAUVOEWV.

AuTé agopd oTnv TTPWTN XPNon 6TTwg TTioNG Kal TIG ETTOPEVEG XPAOEIG.

[epioxn epapuoyng
ATTOAUavVON Kal aTTooTEIPpWON TIPIV TNV TTPWTN XPNAOoN Kal O10dIKACIES ETTAVETTEEEPYATIAG TTOU ApOopPOoUV:

A1. Epyakeia:

KomrTikd epyalcia (xeIpdg f uNXavIKA), 6TTWG:
» EvdodovTika epyaleia (piveg, TTOAQOUAKOI, S1EUpUVTHPEG, EVOOBOVTIKEG PPECES, AKPA UTTEPAXWV);
* MepioTpo@ikd KOTITIKA epyacia (ppeleg diapavTioU, péleg carbide, Tputrava avoeidwTou xaAuBa,

PpECeg avBpakouyou XAAuBa).

EpyaAeia éuopaing pidikwv cwARvwy (TTAAYIAG, KABETNG CUPTTUKVWONG).

Bdoeig, KIT Kal CUGTAUATA OPYAVWONG EPYOAEiwY

EpyaAcgia xepioU kal aptrdyeg.

A2. EuQUTEUOIYEG OUOKEUEG:

OdovrTivikoi kal pICIKOi AEOVEG KATAOKEUAOUEVOI OTTO XAAUBA, TITAVIO Kal iveg yuaAiou.

Bdoeig othpIENG, KIT KAl CUCTAPATA OPYAVWONG YA TOUG AEOVEG.

A3. Twviakn xeipoAafn:

B. YAIKO €éu@pains: Movo xnuiki atmoAUuuavaon (6x1 atrooTeipwaon)
YAk Eupaing youtatrépkag, Thermafil.

Egaipeon
* JUOKEUEG, OTTWG PIKPOUATOP, EVTOTTIOTEG AKpoppIdiou, yia Ta oTToia ol dIadIKACiEg ETTECEPYaTiag
TepIAauBdvovTal oTIg EEXWPIOTEG 0dNYieg XpHong.
* MTA, Glyde, TopSeal
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Fevikéc ouoTAOEIG

XpNoIUoTToIEiTE POVO €va ATTOAUMAVTIKO OIGAUMA TTOU €ival EYKEKPIPEVO VIO TV ATTOTEAEGUATIKOTNTA
Tou (Aiota VAH/DGHM, oAuavon CE, éykpion FDA) kai cupg@wvei Je TIg 0dnyieg xpriong Tou
KOTOOKEUOOTA TOU atmoAupavTikoU SiaAUpaTog. MNa 6Aa Ta peTaAAIKd epyaleia, GUVIGTATAI N XPAON
AVTISIABPWTIKWY GTTOAUHPAVTIKWY KAl KOBAPIOTIKWY TTapayOvVTWY.

Ma 1n dIKA 0ag ao@AAEIa, TTAPAKAAOUE XPNOIUOTIOIEITE ATOUIKA PJEOQ TTPOCTACIOG (YAVTIA, YUaAId, JGoKa).
O xpnoTng cival uTreEUBUVOG yIa TNV ATTOCTEIPWAON TOU TTPOIOVTOG YIA TRV TTPWTN OTTWG Kal KABE
ETTOUEVN XPNON, OTTWG £TTIONG KAl 6GOV a@opd aTn XprHon eBapuévwy ) akaBapTwy epyaigiwv 6TTou
gival eQapuoOaIun YETE TNV ATTOCTEIPWON.

Meplopiopoi kai dpla 6Gov agopd aTnV eTTeepyaaia:

O1 EexwploTEG 00NYiEG Xpriong UTTOBEIKVUOUYV €AV 0 XPOVOG XPHonG £vOg epyaAciou PtTopei va pelwoei
ato Tov apiBud Twv KUKAWYV eTTECEPYQTiag.

EmimAéov, N eg@avion ateAelwy, OTTWG PWYHES, TTAPAPOPPWUOEIS (AUyIoua, cuaTpo®n), dIdRpwang,
ATTWAEIO TNG XPWHATIKAG KWAIKOTToiNOoNG A evoeigewy, atmoTeAolv evdeifelg OTI Ta epyaleia dev ival
AoV O€ B¢on va eKTTANPWOOUV PE TTARPN a0@AAEIa TN XPron YIa TNV oTToia TTpoopifovTal.

Ta epyaAeia pe ouavon piag Xprong OV gival EYKEKPIYEVA yIA ETTAVAXPNCIPOTTOINGN.

H 1mo1étnTa ToU vEPOU TTPETTEI VA UTTAKOUEI GTOUG TOTTIKOUG KAVOVIOOUG, €10IKG yia To TEAEuTaio oTAdI0
EeMAUPaTOG 1 yia pia cuokeun TTAUONG-GTTOAUPOVONG.

O1 @péleg kapPidiou, ol TTAACTIKEG BATEIG, Ta epyaleia XeIpdg Kai o1 piveg NiTi uttoBabuiovTal até 1o
d1dAupa uttepoéeidiou Tou udpoyodvou (H.0O,).

Ta epyaAeia NiTi uttoBabpifovTtal édv eURATITIOTOUV yIa TTEPICOOTEPO aTTd 5 AeTrTd o€ didAupa NaOCI
OUYKEVTPWONG TTEPICTOTEPO ATTO 5%.

EpyaAcia kataokeuaouéva atrdé aAoupivio utropaduidovTal utd TNV TTapoudia dIGAUPATWY KAUGTIKAG
00006 pe dAata Tou udpapyupou. Mnv xpnoipotrolcite 6¢iva (pH < 6) i aAkaAikd (pH > 8) diaAUuara.
H ouokeur TAUoNG-atmoAUavong dev GUVICTATAI YIA EPYAAEIQ KATAOKEUAOUEVA ATTO AAOUlivIO,
kapRidio Tou BoAgpapiou (tungsten carbide) rj avBpakouyxo xaAupa.
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A3. Twviakn xeipoAaBn

A2. EuQUTEUCIUES OUOKEUES

(TouAdyxioTov 1 AeTTTO)

A1. EpyaAsia Emoueveg Xpnoeis
Mpwrn xprion
Evépysia Tpomog Xeipiopou lMposidomoinon
1. |AmoouvapuoAdyn on [-AmmoouvapuohoynoTe |- Ta OTOTT GIAIKOVNG TTPETTEI VO a@alpoUvTal.
TN OUOKEUN, €8V
XpelageTal.
2. [lMpo-atmmoAupavon - AHEOWG PETA TN - AKOAoUBEiTE TIG 0dNYiEG KAl TNPEITE TIG CUYKEVTPWOEIG TTOU
XPAon, eMpaTTioTe SivovTal aTré TOoV KATAOKEUOOoTH (Hia uTTEPBOAIKF CUYKEVTPWAN
OAa Ta epyaleia og ptropei va TrpokaAéael diafpwaon i dAAeg BAGReg oTa
£va ATTOPPUTTAVTIKG | €pyaAcia).
KAl ATTOAUMAVTIKO - To atroAupavTIKO S1dAupa Ba TTpETTEl va gival Xwpig aAdelideg
S1dAupa (y1a TNV aTTOoQUYN TNG HOVIYOTTOINONG TWV UTTOAEIMPATWY
OUVvOUAOEVO JE aipgaTog) Kal Xwpig di- A TpI-a18avoAapiveg wg avTIdIaBpwTIKO
TIPWTEOAUTIKA TTapdyovTa.
évqupa, eav gival - Mnv XpNOIUOTTOIEITE ATTOAUPAVTIKO OIGAUNA TTOU TTEPIEXEI
duvartov. @aivoAn r} GAAa TTpoidvTa TTou dev gival cUPBATA PE TA
epyacia (O€iTe TIG YEVIKEG CUOTAOEIG).

- Av TTapaTnenBoUv opaTd UTTOAEiUPaTA TTAVW OTA £pYaAEia,
aguviaTaTal va kaBapidovTal BoupTaifovTag Ta PNXavIKa PE éva
JaAakd UAIKO.

3. |[Zé€mAupa - KaAd gEmAupa -Xpnoigotrolgital vepod KAAAG TTOIOTNTAG, CUPPWVA PE TOUG
(TouAdyxioTov 1 AeTTTO)| TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

- Eav éva didAupa TTpo-atToAUpavong TepiEXeEl Evav
avTISIaBPwWTIKG TTaPAYOoVTa, GUVICTATAI Va EETTAEVETE TA
epyaAgia YOAIG TTpIV TOV KABaPIoUO.

4a. [Autépatog kaBapiopadg |- ToroBeTAOTE Ta - ATToppiyTe OTTOIAOATTOTE EpYaAEia €xouv HEYAAQ EPQavh
JE ouokeun TTAUONG- epyaAeia o€ €va eAaTTWHATa (OTTaopEVA, AUYICHEVQ).
atroAlpavong KIT, Bdon oTApIENG |- ATTo@eUyETE TNV £TTAQPH PETAEU EpyaAeiwv i afdvwy,
r doxeio, yia &Tav Ta TOTTOBETEITE OTN CUOKEU TTAUONG-aTTOAUPAVONG,
VO aTTOQUYETE XPNOIYOTTOIWVTAG KIT, Baan oTAPIENG A doxeio.
otroladnTroTe eTTAP |- AKOAOUBEITE TIG 08NYiEG KAl TNPEITE TIG CUYKEVTPWOEIG TTOU
peTagy epyaleiwv n OivovTal aTTd TOV KOTAGKEUOGOTH (OEiTE ETTIONG TIG YEVIKEG
agévwv. OUCTAOEIG).
- TorroBeTOTE Ta OTN |- XPNOIYOTIOIEITE HOVO EYKEKPIPEVN OCUOKEUA TTAUONG-
OuoKeun TTAUONG- atroAUpavong oUpgwva pe To EN ISO 15883 kai kavTe
atmroAUpavong ouvTApnon kal Babuovéunan TakTIKA.
(Tiur Ao > 3000 A
TOUAdXIOTOV YIa 5
AeTTIT@ 0TOUG 90°C).
'H
4b. |[KaBapiopodg pe 10 - ToTT00eTACTE T - Aev Ba TTpETTEl va @aivovTal opaTtd UTTOAEiypaTa Tavw oTa
XEPI 1 o€ AouTpd epyaAcia og éva epyaAcia.
UTTEPAXWV KIT, Baon oTAPIENG |- ATTOpPiwTE OTTOIAdATIOTE EpyaAEia EXouv HEYAAD EPQAVA
1 doxeio, yia eAaTTWHATA (OTTOOPEVA, AUYIOPEVA KOI OTPIMPEVQ).
va ammoQUyETE - AKOAOUBEITE TIG 0dNYiEG KOl TNPEITE TIG TUYKEVTPWOEIG KOI TOUG
oTT0IadNTIOTE ETTAPR | XPOVOUG TTou divovTal aTTd TOV KATAOKEUao T (SeiTe £TTiong Tig
METOEU epyaAgiwy N YEVIKEG OUOTAOEIG).
agovwv. - To atrToAUPaVTIKO S1dAupa Ba TTPETTEN va gival Xwpig aAdelideg
- EpyBatrrioTe Ta (y1a TNV aTroQUyr TNG HOVIJOTTOINONG TWV UTTOAEINPATWY
0€ ATTOAUPAVTIKO aipgaTog) Kal Xwpig di- A TpI-a18avoAapiveg wg avTIdIaBPwTIKO
SldAupa pe TapayovTa.
ATTOPPUTTAVTIKEG
1010TNTEG, PE
utroonénon
MIOG CUOKEUNG
Kabapiguou
UTTEPAXWY, EQV
diaTiBeTal.
5. |=émAupa - KaAo ¢EmAupa -XpnoigoTrolgital vepd KaANG TToI0TNTAG, CUNPWVA PE TOUG

TOTTIKOUG KOVOVIOUOUG.

- Edv éva didAupa TTpo-atroAUpavong TTEPIEXEI Evav
avTIdIaBPWTIKG TTAPAYOVTA, GUVICTATAI VA EETTAEVETE TA
epyaAeia HOAIG TTpIV TOV KAIBAVIOUO.

- ZTEYVWOTE TA PE €va PN TTAEKTO TTavi YIag xprong, f o€ éva

OTEYVWTAPIO ] UE QIATPAPICUEVO TTETTIECUEVO A€PQ.
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Suitzeniand
6. |[EmBewpnon - EmBewpnoTe - Ta Bpouika epyaAeia Ba TpéTTel va kaBapiovTal kai va
Ta EpYaAgia Kai atroAupaivovTail ava.
exwpioTe autd pe |- ATToppiyTe epyaleia TTou ep@avifouv OTTOIECDNTTOTE
eAaTTOHATA. TTAPAPOPPWOEIS (Auyiouéva, oTpippéva), {NIEG (OTTaoHEVA,
- ZuvapuoloynoTte Ta | SlaBpwpéva), A EAATTWHATA (OTTWAEIQ XPWUATIKAG
epyaAeia (oToTT) kwdIKoTToiNOoNG N evoeifewv), TTou eTTnpeddouv Tnv avtoxn, Tnv| X | X | X | X
ac@aAgla ) TRV amédoan Tou epyaAgiou ) Tou Ggova.
- Mpo@uUAGETE TIG PPECeG aTTO avBpakoUyo xaAuBa e
avTIdIaBPWTIKOG TTPIV TN CUOKEUATia.
- [ TN ywviakn xeipoAaBn: Airr@vete Tn xeipoAapn pe éva
KAaTAAANAo oTTPél TIPIV TN OUCKEUATia
7. |Xuokeuaoia - TOTT00eTACTE T - ATTOQEUYETE TNV £TTAPN PETAEU epyaAeiwv A afdvwv KaTd TNV
epyaAeia o€ €va aTTo0TEIPWAN, XPNOIMOTIOIWVTAG KIT, Bdon aTApIENG r doxeio.
KIT, B&on oTAPIENG - EAEyETe TN didpkela 10K00G TNG 0akoUAag, Trou Sivetal atmd Tov
i doxeio, yia KOTAOKEUOOTH, Yia va KaBopioeTe ToV XpOvo atroBrikeuang.
VO aTTOQUYETE - XpnOIYOTIOIEITE CUOKEUOTIEG TTOU gival AVOEKTIKEG O€
otroladnToTe eTa@r | Beppokpaaieg péxpr 141°C (286°F) kai TAnpouv Tig X|X|X|X
peTagu epyaAeiwv mpodiaypagég EN ISO 11607.
n afoévwy Kal
OUOKEUAOTE TA
O0€ «OAKOUAAKIO
ATTOCTEIPWONGY.
8. |AmoaTeipwaon - ATTOOTEIPWOTE PE - Ta epyakeia, ol dgoveg Kal ol TTAACTIKEG BACEIG OTAPIENG
atué otoug 134 °C TIPETTEI VA ATTOCTEIPWVOVTAI CUPPWVA PE TNV GPAvon TNG
(273°F) y1a18 AeTTT4. | ouokeuaaoiag.
- XpnoipoTroigite yévo auTéKauaTa TToU TTANPOUYV TIg
mpodiaypagég EN 13060, EN 285.
- XpnoiyoTtrolgite pia £ykupn diadikacia aTrooTEipwaong,
oupoewva Pe TIg TTpodiaypaés ISO 17665
- Tnpeite TN diadikagia CuvTAPNONG TOU QUTOKAUGTOU, TTOU x| x| x| x
OiveTal ATTd TOV KATAOKEUAOTH) TOU.
- XpNOIYOTIOIEITE HOVO TIG AvaQEPOUEVEG DIABIKATIEG
aTmooTEIPWONG.
- EAEyXETE TNV ATTOTEAEGUATIKOTNTA (AKEPAIOTNTA CUOKEUATIAG,
atroucia uypaciag, aAAayfR XpWHATOG TwV OEIKTWV
ATTOCTEIPWONG, PUOIKO-XNMIKA 6pyava KaTaypaeng, wneiakd
apyeia TapapéTpwy KUKAWVY atrooTeipwaong).
- AVIXVEUTIUOTNTA TWV APXEIWV IEPYACIWY ATTOOTEIPWANG.
9. |®U0Aagn - AlaTnpeite Ta - H aonyia dev p1mopei va gival eyyunuévn, av n cuokeuacia
EPYaAcia oTn gival avolypévn, KATeEoTPAPPEVN A uypn.
ouokeuagoia - EAEyXETE TN OUOKEUOTIA KAI TIG IATPIKEG CUOKEUEG TTPIV x| x| x| x
aTTooTEIPWONG O€ TIG XPNOIPOTIOIACETE (AKEPAIOTNTA CUCKEUATIAG, aTTouaia
oTEYVO Kal Kabapod uypaciag kal Tepiodog 10XU0G).
mEPIBAAAOV.
B. YAIKO éuopagng
Evépysia Tpo1og xeipIooU lMposgidomroinon
1. |AmoAUpavon -- EuBaTtTioTe Ta UAIKG [- MnVv XpnoIUOTTOIEITE ATTOAUMAVTIKG OIGAUMA TTOU TTEPIEXEI PaIVOAN i AGAAQ
éuppaing oe NaOCI | mpoidvTa TTou dev gival cupBaTd pe UAIKO Euepagng (JEiTe TIG YEVIKEG

(2,5%) yia 5 Aetrtd
o€ Bepuokpaacia
TePIBAAAOVTOC.

OUOTAOEIG).
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Tylko do uzytku stomatologicznego

INSTRUKCJA OBSLUGI (Radix® fiber post) (POL)

0) SKLAD
Widkna krzemowe 60% objetosci
Zywica epoksydowa 40% objetosci

1) WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

System ten przeznaczony jest do stosowania tylko w warunkach klinicznych lub szpitalnych, przez
wyszkolonego pracownika.

Zastosowanie:

W przypadku braku wystarczajacej ilosci zrebu koronowego (< 4 mm), wktad typu Radix umozliwia
odbudowe czesci koronowej zeba.

2) PRZECIWWSKAZANIA
Niewystarczajgca ilos¢ pozostatej zebiny: potrzebny jest przynajmniej 2 mm pas tkanki twardej dookota
preparaciji.

3) OSTRZEZENIA
Nieznane.

4) ZAPOBIEGANIE

Wktad musi zostaé oczyszczony w roztworze alkoholu przed wprowadzeniem do swiatta kanatu
korzeniowego.

Nie nalezy wiecej niz jeden raz poddawac wktadu obrébce, poniewaz kilkakrotne powtarzanie cyklu obrébki
moze skraca¢ okres przydatnosci produktu i prowadzi¢ do zniszczenia oznaczen.

Nalezy unika¢ dotykania wktadu palcami po oczyszczeniu.

Skracanie wktadu nalezy wykonywac¢ poza jama ustna.

Firma Dentsply Maillefer rekomenduje zastosowanie koferdamu.

5) DZIALANIA NIEPOZADANE
Na obecnym poziomie wiedzy, nie zaobserwowano dziatania niepozgdanego.

6) INSTRUKCJA KROK PO KROKU
1. Opracowanie kanatu korzeniowego. Upewnij sie, Ze istnieje wystarczajgca przestrzen do
wprowadzenia wktadu. Usun odpowiednig ilos¢ gutaperki ze Swiatta kanatu korzeniowego.

2. Woybierz odpowiedni rozmiar wktadu z witdkien szklanych systemu Radix, w zaleznosci od budowy
anatomicznej zeba, w oparciu o zdjecie rentgenowskie i informacje zamieszczong ponize;j.
Wybierz poszerzasz maszynowy Largo Peeso i wiertto z zestawu ,, Radix fiber Precision Drill”
odpowiadajgce rozmiarem wybranemu wktadowi z widkien szklanych.

Radix fiber

No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6
A. 08 08 10 10 13 13
B. 1.35 147 1.67 183 2.04 2.22
C. No1 No1 No2 No2 No3 No3
D. No 1 No 2 No 3 No 4 No 5 No 6
A
B
C
D

. Srednica wierzchotka [mm]

. Srednica gtowki [mm]

. Poszerzacz maszynowy Largo Peeso
. Wiertto Radix fiber Precision Drill

3. Okresl dlugos¢ podbudowy czesci koronowej, ktéra powinna stanowi¢ 1/3 ostatecznej dtugosci
wktadu. Usun wypetnienie ze Swiatta kanatu korzeniowego wybranym poszerzaczem maszynowym
Largo Peeso (ilos¢ obrotéw na minute 800-1200) na gtebokos¢ potrzebng do zacementowania
2/3 dtugosci wktadu. Przynajmniej 4 mm wypetnienia swiatta kanatu powinno pozosta¢ w czesci
przywierzchotkowe;.

W przypadku zakrzywionych kanatéw korzeniowych dtugosé powinna zosta¢ skrécona.

4. Poszerz $wiatlo kanatu wybranym wierttem z zestawu Radix (zalecana ilo$¢ obrotéw na minute
1000-1200).

5. Sprawdz, czy wkiad jest dobrze osadzony w kanale.

6. Skro¢ wktad do jego ostatecznej diugosci krazkiem diamentowym poza jama ustna. Nigdy nie
uzywaj narzedzi typu kleszcze do doginania lub ciecia drutu, poniewaz zbyt duza sita moze
uszkodzi¢ wktad.

7. Oczys¢ wktad alkoholem.
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8. Natoz wytrawiacz do swiatta kanatu oraz na odstonietg zebine na 15 s (np. 36% wytrawiacz
Dentsply DeTrey). Wyptucz przez 10 sekund. Osusz delikatnie sgczkiem papierowym pozostawiajgc
wilgotng powierzchnie. Nie doprowadzaj do kontaktu wytrawiacz z dzigstem. Jesli nie jest to
mozliwe, wybierz samotrawiajacy primer.

9. Zmieszaj primer z chemicznie wigzacym aktywatorem (np. Dentsply Prime & Bond NT Dual
Cure). Natéz dwie warstwy przygotowanego preparatu, za pomocg pedzelka (np. Dentsply DeTrey
Applicator Tips), do swiatta kanatu oraz na preparacje i pozostaw na 20 sekund. Usun nadmiary
sgczkami papierowymi i delikatnie osusz wszystkie powierzchnie. Powierzchnia szkliwa i zebny
powinna miec¢ jednolity, btyszczacy wyglad. Jesli nie, powtérz procedure.

10. Natéz pojedynczag warstwe primera na powierzchnie wktadu. Delikatnie wysusz przez przez 5
sekund i naswietl przez 10 do 20 sekund poza jamg ustna.

11. Zmieszaj cement (np. Dentsply Calibra) i wprowadz do kanatu na igle Lentulo (np. Dentsply
Maillefer, REF A 0022) lub rozprowadz na wktadzie za pomoca koncéwki strzykawki. Natychmiast
umies¢ wktad w kanale. Usun nadmiary cementu stosujgc odpowiednie narzedzia. Naswietl przez
40 do 60 sekund, uzywajac delikatnego nacisku na wktad koncéwka swiattowodu.

12. Natéz dwie warstwy systemu wigzacego (np. Dentsply Prime & Bond NT Dual Cure) na wystajaca
powierzchnie wkiadu, cement i koronowe fragmenty tkanek twardych i pozostaw na 20 sekund.
Usun nadmiary powietrzem z dmuchawki. Naswietl przez 30 sekund.

13. Wykonaj bezposrednig odbudowe stosujgc materiat kompozytowy do podbudowy (np. Dentsply
Core X).

7) DEZYNFEKCJA, CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA
Procedury postepowania z instrumentami stomatologicznym i systemami wkladéw
korzeniowych.

Wstep

Wszystkie narzedzia nie oznaczone napisem ,, sterylne” nalezy, w celach higienicznych oraz
bezpieczenstwa sanitarnego, przed kazdym uzyciem umy¢, zdezynfekowacé i wysterylizowaé. Dotyczy to
zaréwno pierwszego zastosowania narzedzi, jak i nastepnych.

Zastosowanie
Dezynfekcja i sterylizacja przed pierwszym i nastepnym zastosowaniem dotyczy:

Al. Narzedzi:
Narzedzia tnace (reczne i maszynowe) takie jak:

» Narzedzia endodontyczne (pilniki, miazgociagi, poszerzacze, wiertta endodontyczne);

» Obrotowe narzedzia tnace (wiertta diamentowe, wiertta z weglikow spiekanych, wiertta ze stali

nierdzewnej, wiertta ze stali weglowej).

Narzedzia stosowane przy wypetnianiu kanatéw korzeniowych (upychacze, rozpychacze, kompaktory):
Narzedzia dodatkowe, zestawy i systemy utatwiajgce organizacje pracy i utozenie narzedzi;
Instrumenty reczne i klamry.

A2. Zestawow do wkiadow:

Wktady koronowe i korzeniowe wykonane ze stali, tytanu i widkien szklanych.
Narzedzia dodatkowe, zestawy i systemy utatwiajace organizacje pracy z wktadami.

A3. Instrumenty stomatologiczne (katnica. prostnica. turbina i inne

B. Materiatéw do wypetnien: Dezynfekcja srodkami chemicznymi
Gutaperka, system Thermafil.

Wyijatki
» Wyposazenie, takie jak: mikrosilniki, katnice, endometry i inne urzadzenia z procedurami oméwionymi
indywidualnie w instrukcji obstugi.
* MTA, Glyde | uszczelniacz TopSeal

Ogdlne zalecenia

 Stosuj tylko ptyny dezynfekujace zalecane ze wzgledu na ich efektywnosé ( lista VAH/DGHM,
oznaczenie CE, zalecane przez FDA), zgodnie z instrukcjg obstugi umieszczong na srodku
dezynfekujacym przez producenta. Do instrumentéw metalowych zaleca sie uzywanie srodkow z
inchibitorami korozji.

» Dla wlasnego bezpieczenstwa stosuj srodki ochrony (rekawice, okulary, maski).

» Uzytkownik jest odpowiedzialny za sterylnos¢ produktéw, zaréwno od pierwszego zastosowania, jak |
nastepnego, a takze za stosowanie uszkodzonych albo brudnych narzedzi kiedy mozna je uzywaé po
sterylizaciji

» Ograniczenia procedur postepowania w procesie sterylizaciji:

W instrukcji obstugi kazdego urzadzenia zaznaczone jest, czy jego przydatnos¢ do uzytku moze
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by¢ ograniczona prze liczbe cykli sterylizacji. Ponadto, obecno$¢ uszkodzen takich jak: pekniecie,
deformacja (zakrzywienie, skrecenie), korozja, utrata oznaczen kolorystycznych wskazuja, ze
urzgdzenie to lub narzedzia nie moze by¢ juz bezpiecznie stosowane.
Wiertta z weglikbéw spiekanych, czesci plastikowe, instrumenty reczne | pilniki NiTi sg uszkadzane przez
3% roztwor wody utlenione;.
» Narzedzia NiTi ulegajg uszkodzeniu, gdy sg zanurzone w roztworze NaOCI o stezeniu powyzej 5%,
przez czas dtuzszy niz 5 minut.
» Narzedzia wykonane z aluminium sg uszkadzane przez roztwér sody (wodorotlenku sodowego) z
solami rteci. Nie nalezy stosowac roztworéw kwaséw (pH<6) lub zasad (pH>8).
» Myjka dezynfekujgca nie jest polecana dla narzedzi wykonanych z aluminium, weglikéw spiekanych lub
ze stali weglowej.
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Procedury krok po kroku
A. Urzadzenia
A3. Katnice
A2. Systemy wktadow
A1. Narzedzia Kolejne zastosowanie
Pierwsze uzycie
Zabieg Sposéb wykonania Ostrzezenia
1. |Rozmontowanie |-Rozmontuj urzadzenie jesli|Ograniczniki silikonowe muszg by¢ usuniete. X
jest to potrzebne
2. |Wstepna -Natychmiast po - Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi, stosujac zalecane przez
dezynfekcja zastosowaniu zanurz producenta stezenia ptynéw | czas zanurzenia (zbyt wysokie
wszystkie narzedzia stezenie moze spowodowac korozje lub inne uszkodzenia
w detergencie | ptynie instrumentow).
dezynfekujgcym ( jesli - Ptyn dezynfekujgcy nie powinien zawiera¢ aldehydow (aby
to mozliwe z dodatkiem zapobiegac utrwaleniu zanieczyszczen krwig) i dwu- lub
enzymow proteolitycznych) trietanoloamin jako czynnikéw hamujacych korozje. X
- Nie nalezy stosowac $rodkéw dezynfekujgcych zawierajgcych
fenol lub jakikolwiek inny preparat mogacy uszkodzi¢ narzedzia
(zobacz ogdlne zalecenia).
- W celu usuniecia widocznych zanieczyszczen na powierzchni
narzedzi nalezy wstepne oczyszczenie szczoteczkg z
miekkiego materiatu.
3. |Ptukanie - Obfite ptukanie -Stosuj wode o jakosci zgodnej z lokalnymi zarzadzeniami.
( przynajmniej przez 1 - Jesli ptyn do wstepnej dezynfekcji zawiera inhibitory korozji, X
minute) zalecane jest doktadne wyptukanie instrumentéw przed
czyszczeniem.
4a. |Automatyczne - Umies¢ narzedzia w Wyrzu¢ narzedzia z widocznymi, znacznymi uszkodzeniami
czyszczenie zestawach, pojemnikach (ztamane, zagiete).
w myjce lub kontenerach, taka - Unikaj kontaktu migdzy instrumentami lub wktadami stosujac
dezynfekujacej by unikna¢ kontaktu zestawy lub specjalne pojemniki.
miedzy instrumentami lub |- Przestrzegaj instrukcji obstugi i stosuj zalecane przez
wktadami. producenta stezenia (zobacz réwniez ogélne zalecenia). X | X|X|X
- Wprowadz pojemniki do |- Stosuj tylko akceptowane myjki dezynfekujace, zgodnie z EN
myjki dezynfekujacej ISO 15883, konserwuj i kalibruj urzagdzenia regularnie.
(wartos¢ cis. >3000 lub
przynajmniej 5 min. w
temp. 30° C).
LUB
4b. |Mycie reczne lub [- Umie$S¢ narzedzia w - Na instrumentach nie powinny by¢ widoczne zanieczyszczenia.
wspomagane zestawach, pojemnikach |- Wyrzu¢ narzedzia z widocznymi uszkodzeniami (ztamane,
urzadzeniem lub kontenerach, taka by zagiete i skrecone).
ultradwiekowym unikng¢ kiontaktu miedzy |- Przestrzegaj instrukcji obstugi i stosuj zalecane przez
nimi. producenta stezenia i czas (zobacz réwniez ogélne zalecenia).
- Zanurz narzedzia w - Ptyny dezynfekujgce nie powinny zawiera¢ aldehydow i dwu- x| x| x
ptynie dezynfekujacym lub trietanoloamin jako czynnikéw hamujacych korozje.
o wtasciwosciach
czyszczacych, jesli jest
to potrzebne mozna
zastosow¢ urzadzenia
ultradzwiekowe.
5. |Ptukanie - Obfite ptukanie ( - Stosuj wode o jakosci zgodnej z lokalnymi zarzadzeniami.
przynajmniej prze 1 min) |- Jesli ptyn do dezynfekcji zawiera inhibitory korozji, zalecane
jest doktadne wyptukanie instrumentow przed wprowadzeniem x| x| x
do autoklawu.
- Osusz stosujac jednorazowe reczniki, maszyne suszaca lub
przefiltrowane, skompresowane powietrze.
6. |Kontrola - Ocen urzadzenia i usun te,|- Brudne instrumenty muszg zosta¢ oczyszczone i ponownie
ktére sg uszkodzone. zdezynfekowane.
- Zmontuj urzgdzenia - Usun instrumenty wykazujace deformacje (zagiete, skrecone),
ograniczniki) uszkodzenia (ztamane, skorodowane) lub z defektami (utrata
oznaczen kolorystycznych), mogace mie¢ wptyw na odpornosé
lub bezpieczenstwo stosowanych instrumentoéw lub wktadow. XX | XX
- Przed zapakowaniem pokryj wiertta, ze stali weglowej,
inhibitorami korozji.
- Katnice: przed pakowaniem naoliw przy pomocy odpowiedniego
oleju w areozolu
7. |Pakowanie - Umies¢ urzadzenia, - Unikaj jakiegokolwiek kontaktu pomiedzy instrumentami lub
narzedzia w zestawach, wktadami podczas sterylizacji. Stosuj zestawy, pojemniki,
pojemnikach, kontenerach, kontenery.
tak aby uniemozliwi¢ - Sprawdz okres przydatnosci do uzycia rekawdw do sterylizac;ji
; X | X[ X|X
kontakt pomiedzy podany przez producenta.
instrumentami lub - Stosuj opakowania, ktére s odporne na temperature do 141° C(
wktadami i zapakuj je w 286° F), zgodnie z EN ISO 11607.
rekawy do sterylizaciji.
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Sterylizacja

- Sterylizacja parowa w 136°
C (277° F) w ciagu 20 min.

- Instrumenty, wktady i plastikowe urzadzenia dodatkowe
powinny by¢ sterylizowane zgodnie z instrukcjg obstugi na
opakowaniach.

- Stosuj autoklawy frakcyjne ci$nieniowe lub grawitacyjne (mniej
preferowane) zgodnie z EN 13060, EN 285.

- Stosuj aktualne procedury sterylizacji zgodnie z ISO 17665.

- Przestrzegaj procedur konserwacji autoklawu zgodnie z
zaleceniami producenta.

- Stosuj tylko tg rekomendowang procedure sterylizacji.

- Kontroluj wydajnos$¢ ( szczelno$¢ opakowan, brak wilgoci,
zmiang koloru wskaznika sterylizacji, wskazniki fizyko-
chemiczne, cyfrowy zapis parametrow cykli).

- Stosuj zapisy jakosci cykli sterylizacji mozliwe do
skontrolowania.

Przechowywanie

- Trzymaj urzadzenia
i instrumenty w
wysterylizowanych
opakowaniach, w suchym i
czystym $rodowisku.

- Sterylno$¢ nie moze by¢ zagwarantowana jesli opakowanie jest
otwarte, uszkodzone lub wilgotne.

- Sprawdz opakowania i urzadzenia medyczne przed
zastosowaniem ( szczelno$¢ opakowania, brak wilgoci i okres
waznosci).

B. Materiaty wypetniajace

Zabieg

Sposob postepowania

Ostrzezenia

1.

Dezynfekcja

- Zanurz materiaty do
wypetniania w NaOCI
(2,5%) przez 5 min w

temperaturze pokojowe;.

- Nie stosuj srodkéw dezynfekujacych zawierajacych fenol lub jakichkolwiek
innych produktéw mogacych uszkodzi¢ materiat wypetniajgcy ( zobacz ogéine

zalecenia).
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Symbols Symboles Symbole Simboli Simbolos Symbolen
gnn-u Expiry date Pate d_e Verfalldatum Data di scadenza Feche_i de Vervaldatum
péremption caducidad

Voir mode Sequire le Ver modo de

é See directions d‘emploi et Siehe Gebrauchs- ist?uzioni empleo e Zie gebruiks-
for use instructions anweisung , instrucciones aanwijzing
. d’'uso
d‘usage de uso
. Enregistrement Aufnahme auf
Recording on an

Registrazione su

Registrado en un

N

Store in a cool dry

un endroit frais

Depositare in un

Depositar en un

) Registratie in een
) - sur un support Informations- supporto soporte de . .

input medium : ) . . e informatiebestand

d’information Unterlage Informatico informacion
_— . Geopende
Opened packages | Emballage ouvert, | Aufgebrochene Le confezioni Los embalajes verpakkingen

é ¢ are non Verpackung, aperte non abiertos woprden ngi]et

not replaced remplacé nicht ersetzbar sono sostituibili no se cambian

vervangen
XXX | Batch number N° de lot LOT - Nummer Numero di lotto Numero de lote Lotnummer
Vente séparée, ) . . Non puo essere No puede ser .
K Can not be sold Wird nicht einzeln : Wordt niet apart
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