ProTaper®
Universal - Retreatment

Dentsply
Sirona

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

Nastroje ProTaper® pro osetieni kofenovych kanalkt

0)

1)

2)

3)

4)

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

SLOZENI

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

POKYNY K POUZITI

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

Oblast pouziti: ¢isténi kanalkd pro endodontické oSetreni.

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

VAROVANI

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

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

NEZADOUCI UCINKY

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

POKYNY KROK ZA KROKEM PRO PILNiKY PROTAPER

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

* Peclivé zkontrolujte tfi rGizné horizontalné posunuté rentgenové snimky.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Odstranéni rozpustné pasty na bazi oxidu zineénatého a eugenolu

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

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

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

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

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

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

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

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

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

DEZINFEKCE, CISTENIi A STERILIZACE

Postup pripravy dentalnich nastroju.

- UvoD

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

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

V pfipadé prostfedku, které nemaji oznaceni ,na jedno pouziti“, je nutné provést regeneraci prostfedku podle
tohoto navodu k pouziti. Z divodu hygienické a sanitarni bezpecnosti je nutné tyto nastroje prfed kazdym
opakovanym pouzitim vydcistit a sterilizovat, aby nedoSlo k pfipadné kontaminaci.

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

Il - VSEOBECNA DOPORUCENI

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

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

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

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

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

V pfipadé nasich kofenovych tvarovacich nastroji doporucujeme neprekracovat nasledujici maximalni pocet

pouziti:

Typ kanalku

<1S0 015

Nerezové nastroje o priméru

Nerezové nastroje o priméru
>1S0 015

NiTi nastroje

Extrémné zakfivené

(> 30°) kanalky nebo kanalky ve

tvaru ,S*

max. 1 kanalek

max. 2 kanalky max. 2 kanalky

Mirné zakfivené kanalky
(10° az 30°)

max. 1 kanalek

max. 4 kanalky max. 4 kanalky

Mirné zakfivené
(< 10°) nebo rovné kanalky

max. 1 kanalek

max. 8 kanalku max. 8 kanalkd

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

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

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

degraduje.

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

maximalné 5 %.

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

lll - POKYNY KROK ZA KROKEM

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

Krok

Cinnosti

Upozornéni a poznamky

1. Demontaz

-V pfislusném pfipadé demontujte
nastro;j.

- Vyjméte a zlikvidujte silikonové zarazky.

2. Predbézna
dezinfekce

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

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

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

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

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

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

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

47



Wy, Dentsply

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

- Umistéte nastroje do kitu, drzaku
nebo kontejneru, aby se zabranilo
jakémukoli vzajemnému kontaktu
nastroji nebo ¢epl, a zabalte
tyto prostredky do ,sterilizacnich
sacku*.

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

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

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

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

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

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

7. Sterilizace

- Lze pouzit tyto sterilizacni cykly:
+ 132 °C (269,6 °F), 4 minuty;
+ 134 °C (273,2 °F), 3 minuty;
* 134 °C (273,2 °F), 18 minut.
Doporucéujeme parni sterilizaci
pfi 134 °C / 273,2 °F po dobu
18 minut za UCelem deaktivace
pfipadnych priond.

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

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

- Umistéte sacky do parniho sterilizatoru podle doporuceni vyrobce sterilizatoru.

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

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

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

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

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

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

8. Skladovani

- Uchovavejte nastroje ve
sterilizacnim obalu v istém
prostfedi mimo dosah zdrojl
vlhkosti a chranéné pred pfimym
slune¢nim zarenim. Skladuijte pfi
pokojové teploté (obvykle 15-25 °C
(59-77 °F)).

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

- Sterilitu nelze zarucit, pokud je obal otevieny, poSkozeny nebo vihky.

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

Cs

i, 2

Rukojet pravy uhel RA

134°C
i

Moznost sterilizace v autoklavu pfi stanovené teploté

Vyrobce

Viz navod k pouZiti.

ul
e

Nelze sterilizovat

XXXX-XXXX min.”

Doporucené otacky

Prislusenstvi

Oteviena baleni se nevymérniuji

Nelze prodavat samostatné

o[l D Sortiment
Nikl titan
@ Plast

Vyrobce
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