Osetreni ProTaper Gold®
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Sirona

POUZE PRO DENTALNI POUZITI

NAVOD K POUZITI
A04092XXGXX03 - A04102XXGXXO03 - A04A112XXGXX03

NASTROJE PROTAPER GOLD® PRO ENDODONTICKE OSETRENI:

0)

1)

2)

3)

4)

» Tvarovaci pilniky ProTaper Gold® (SX, S1, S2)
» Dokonéovaci pilniky ProTaper Gold® (F1, F2, F3, F4, F5)

SLOZENI

Rezné &ast t&chto nastrojl je vyrobena ze slitiny niklu a titanu.

POKYNY K POUZITI

Tyto nastroje jsou uréeny pro pouziti vyhradné v klinickém nebo nemocni¢nim prostfedi kvalifikovanymi
uzivateli.

Oblast pouziti: pro odstranéni zuboviny a tvarovani kofenového kanalku.

KONTRAINDIKACE

Stejné jako v pripadé nastroju pro kofenové kanalky s mechanickym pohonem se pilniky ProTaper Gold®
nesméji pouzivat v pfipadech vyraznych a nahlych apikalnich zakfiveni z divodu vyssiho rizika oddéleni
pilniku.

VAROVANI

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

BEZPECNOSTNi OPATRENI

» Podminkou fadného oSetfeni kofenového kanalku je pfimy pfistup a ani pilniky ProTaper Gold® nejsou
vyjimkou.

* Vicenasobné cykly dezinfekce a opakované sterilizace mohou vést ke zvySeni rizika oddéleni pilniku.

» Tyto nastroje se nesméji ponofovat do roztoku chlornanu sodného.

* Postup pfipravy nastrojl: postupujte podle pokynu pro pfipravu nastroju v ¢asti 7.

» B&hem pouziti nastroje ¢asto Cistéte drazky, kontrolujte znamky deformace nebo opotifebeni, jako napf.
nerovné drazky, opotfebena mista.
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» Béhem postupu kanalek Casto oplachujte a rekapitulujte, minimalné po kazdém pouziti pilniku.

* Pilniky ProTaper Gold® se sméji pouzivat pouze v ¢astech kanalku s potvrzenym a reprodukovatelnym
prlchodem. Pomoci ru¢nich pilnikd nejméné velikosti ISO 015 vytvorte reprodukovatelny prichod
kofenovym kanalkem.

» Tvarovaci pilniky (S1, S2 a SX) pouzivejte s kartaCovacim pohybem smérem ven, abyste vytvofili pfimy
kofenovy pfistup.

» DokoncCovaci pilniky (F1, F2, F3, F4 a F5) pouzivejte bez kartaCovaciho pohybu.

* Pro zajisténi pasivniho prichodu kanalkem v celé pracovni délce pouzijte pFislusné dokoncovaci pilniky,
které hned vytahnete.

* Pilniky ProTaper Gold® jsou vyrobeny postupem, ktery jim dava zlatou povrchovou upravu. Diky tomuto
patentovanému zpracovani mohou byt pilniky ProTaper Gold® mirné zakfivené. Nejedna se o vyrobni vadu.
Pilnik Ize prsty snadno narovnat, ale pfed jeho pouzitim to neni nutné. Pilnik ProTaper Gold® se v kanalku
pFizpusobi jeho anatomii.

* Vzdy pouzivejte minimalni apikalni tlak. Pilniky do kanalku nikdy netlacte.

* Pro optimalni pouZiti se doporucuji zafizeni pro kontrolu to€ivého momentu.

* Rotacni pilniky ProTaper Gold® Ize pouzivat pfi otackach 250 az 350 ot/min.

Doporucena nastaveni motoru:

ProTaper Gold®

Velikost pilniku Otacky [ot/min] Tocivy moment [Necm]
ProTaper Gold® S1 a SX 300 5,10
ProTaper Gold® S2 a F1 300 1,50

ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3,10

5)

6)
6.1

6.2

Nastaveni otaCek a to€iveho momentu podle vySe uvedené tabulky jsou uvedena pouze jako pfiklad a mohou
se lisit podle preferenci jednotlivych uzivateld a vykonu motoru.

NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako v pfipadé nastrojl pro kofenové kanalky s mechanickym pohonem se pilniky ProTaper Gold®
nesmeji pouzivat v pfipadech vyraznych a nahlych apikalnich zakfiveni z diivodu vysSiho rizika oddéleni
pilniku.

POKYNY KROK ZA KROKEM PRO PILNIKY PROTAPER GOLD®
Rentgenové vysetieni

Zkontrolujte rdzné horizontalné posunuté rentgenové snimky pro diagnostické stanoveni Sirky, délky
a zakfiveni vSech kofenU a kanalkd.

Priprava pfristupu
Vytvorte pfimy pfistup k otvoru/otvorim kanalku s ohledem na rozsifeni, zploSténi a povrchové usporadani
vnitfnich osovych stén.
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6.3 TECHNIKA TVAROVANI ProTaper Gold®

7)

Technika crown-down se pouziva pro rotani nastroje.

* Vytvorte pfimy pristup k otvoru kanalku.

* S pouzitim viskézniho chelatoru (napf. kondicionér kofenovych kanalkd Glyde® File Prep) pasivné vySetiete
2/3 korunky ru¢nimi pilniky 10 a 15. Jemnym pouzitim téchto nastroju pfipravte hladky, reprodukovatelny
prichod kofenovym kanalkem. Alternativné mizete po ru¢nim pilniku 10 pouzit mechanické pilniky
(napf. ProGlider® nebo PathFiles®).

+ S pouzitim NaOCI ,ponorte” S1 do kanalku a pasivné ,sledujte” kofenovy prichod. Nez se setkate s mirnym
odporem, lateralné ,kartacujte a obrabéjte zubovinu pfi pohybu smérem ven, abyste zlepsili pfimy pfFistup
a apikalni progresi. Kartacujte vzdy smérem od rozvétveni.

» Pokracujte v tvarovani s nastrojem S1, jak je uvedeno vyse, az dosahnete hloubky ru¢niho pilniku 15.

* Pouzijte nastroj S2 piesné podle popisu pro S1, az dosahnete hloubky ru¢niho pilniku 15.

* S pouzitim viskézniho chelatoru nebo roztoku NaOCI vySetfete apikalni tfetinu ruénimi pilniky 10 a 15
a pracujte s nimi jemné, az jsou po celé délce volné.

» Zajistéte pracovni délku, potvrdte prichodnost a zkontrolujte hladky, reprodukovatelny priichod v apikalni
tretiné.

* Pouzijte nastroj S1 s kartacovacim pohybem, az dosahnete pracovni délky.

» Pouzijte nastroj S2 s karta€ovacim pohybem, az dosahnete pracovni délky.

 Potvrdte pracovni délku, vyplachnéte, rekapitulujte a znovu vyplachnéte, zejména v zakfivengjsich
kanalcich.

* Pouzijte dokoncCovaci pilnik F1 bez kartacovaciho pohybu tak, aby kazdé zanofeni bylo hlubSi nez
pfedchozi, az dosahnete pracovni délky. Nenechavejte pilnik v pracovni délce déle nez jednu sekundu.

» Zméfte foramen ru¢nim pilnikem 20. Doléha-li nastroj po celé délce, kanalek ma spravny tvar a je pfipraven
k vypInéni.

* Je-li ruéni pilnik 20 po celé délce volny, pokracujte s nastrojem F2 a v pfipadé potieby F3, F4 a F5 se
stejnym nekartaCovacim pohybem v pracovni délce a po kazdém pouziti dokoncovaciho pilniku postupné
preméite ru¢nimi pilniky 25, 30, 40 nebo 50.

+ V pfipadé potfeby pouzijte SX s kartacovacim pohybem pro posunuti korunkové ¢asti kanalku smérem
od dutin v rozvétveni a/nebo vytvoreni tvaru, ktery ma vice korunkovy charakter. SX Ize rovnéz pouzit pro
optimalni tvarovani kanalkd v kratSich kofenech.

* Postup ProTaper Gold® je stejny bez ohledu na délku, primér nebo zakfiveni 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 pred prvnim pouzitim nutné
Cisténi a sterilizace podle bodu Il - POKYNY KROK ZA KROKEM, ¢ast 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 pfed kazdym
opakovanym pouzitim vydcistit a sterilizovat, aby nedoSlo k pfipadné kontaminaci.
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Vyiazené zdravotnické prostiedky:
Plastové Cepy Uniclip a Mooser Calcinable nelze sterilizovat a musi byt dezinfikovany ponofenim do NaOCI
(nejméné 2,5%) po dobu 5 minut pfi pokojové teploté.

Il - VSEOBECNA DOPORUCENI

Pouzivejte pouze Cistici roztok s dezinfekénim ucinkem, ktery ma schvalenou u¢innost (seznam VAH/DGHM,
oznaceni CE, schvaleni FDA), podle navodu k pouziti od vyrobce ¢isticiho roztoku. U v§ech kovovych nastrojl
se doporucuje pouzivat antikorozni dezinfekéni Cistici prostfedky.

V zajmu své vlastni bezpecénosti pouzivejte osobni ochranné pomucky (rukavice, bryle, masku).

UZivatel je odpovédny za vyc€isténi a sterilizaci produktu pfi prvnim cyklu a pfi kazdém dalSim pouziti i za
pouziti poSkozenych nebo znecisténych nastroju v pfislusnych pfipadech po sterilizaci.

Nejbezpelnéjsi je, pokud Iékaf pouziva nase nastroje pouze jednou. V pfipadé opakovaného pouziti nasich
nastroju doporucujeme nepouzivat je vice nez 5krat. Po kazdém dal$im zpracovani je nutno je peclivé
zkontrolovat: vyskyt vad, jako je deformace (ohnuti, uvolnéni), poSkozeni, koroze, ztrata barevného kédovani
nebo oznaceni, signalizuje, Ze tyto nastroje nejsou schopny plnit zamyslené pouziti s pozadovanym stupném
bezpecnosti, a musi byt proto vyrazeny.

V pfipadé nasich kofenovych tvarovacich nastroji doporuéujeme neprekrac¢ovat nasledujici maximalni pocet
pouziti:

Typ kanalku Nerezové nastroje o priméru Nerezové nastroje o praméru NiTi nastroje
<IS0 015 >1S0 015

Extrémné zakfivené

> analky nebo kanalky ve max. 1 kanale max. 2 kana max. 2 kana

30°) kanalky nebo kanalky 1 kanalek 2 kanalky 2 kanalky

tvaru ,,S*

'(\:g?zizz'gj‘)’e”e kanalky max. 1 kanalek max. 4 kanalky max. 4 kanalky

Mirné zakfivené . e e
max. 1 kanalek max. 8 kanalkl max. 8 kanalku

(< 10°) nebo rovné kanalky

Nastroje oznacené jako jednorazové nejsou schvaleny pro opakované pouziti.

PFi poslednim oplachovacim kroku se musi pouzit deionizovana voda, a to jak v automatickém mycim
dezinfektoru, tak pfi ru€nim €isténi. Pro ostatni oplachovaci kroky je mozné pouzit vodu z vodovodu.

Na nastroje s plastovou rukojeti a NiTi nastroje se nesmi pouzivat roztok peroxidu vodiku (H,0,), ktery je
degraduje.

Pouze aktivni ¢ast NiTi nastroje, ktera je v kontaktu s pacientem, se ponofi do roztoku NaOCI o koncentraci
maximalné 5 %.

Pred pfedbéznou dezinfekci nebo ¢isténim &i v jejich pribéhu nenechavejte nastroje oschnout. Zaschly
biologicky material mGze byt obtizné odstranit.

10) Pro opakované zpracovani pouzivejte pouze drzak vhodny pro nastroj.
11) Nelepte pfimo na nastroj Stitky ani ho neoznacujte popisovacem.
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Krok Cinnosti Upozornéni a poznamky
1. Demontaz - V pfislusném pfipadé - Vyjméte a zlikvidujte silikonové zarazky.
demontujte nastroj.
2. Predbézna - Namocte vSechny nastroje - Postupuijte podle pokynt a dodrZujte koncentrace a doby ponofeni uvedené
dezinfekce ihned po pouziti do vyrobcem (nadmérna koncentrace miize mit za nasledek korozi nebo jiné
dezinfekéniho roztoku poskozeni nastrojl).
(doporucujeme pouzivat - Roztok pro pfedbéznou dezinfekci musi byt roztok specialné uréeny
koncentrovany enzymaticky dodavatelem k pfedbézné dezinfekci. Musi se pouzivat v Fedéni stanoveném
namaceci a Cistici prostfedek dodavatelem. Musi obsahovat proteolytické enzymy nebo se musi pouzivat
Prolystica® 2X v koncentraci v kombinaci s nimi.
0,4 % na minimalné - Roztok pro pfedbé&znou dezinfekci nesmi obsahovat aldehyd (aby nedoSlo
15 minut). Pouzijte tac k fixaci krevnich necistot) ani diethanolamin nebo triethanolamin jako inhibitor
vyrobeny z vysokohustotniho koroze. Roztok pro pfedbéznou dezinfekci pravidelné vyménuijte, tj. jakmile
polyethylenu nebo je znecistén nebo se snizi jeho Ucinnost v dlsledku expozice mikrobialnimu
z nerezavejici oceli. zatizeni.

- Nepouzivejte roztoky pro pfedbéznou 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 viditeIné necistoty
odstranény.

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
(pokojova teplota). tésné pred zahajenim Cisténi proveést oplach.
4a. | Automatické - Umistéte nastroje do kitu, - Vyfadte v8echny nastroje, které vykazuji vady (zlomené, ohnuté...).
¢isténi v mycim drzaku nebo kontejneru - Pfi vkladani nastroju nebo €epli do myciho dezinfektoru zabrarite jakémukoli
dezinfektoru (z nerezové oceli nebo titanu), jejich vzajemnému kontaktu; pouzijte kity, drzaky nebo kontejnery.
aby se zabranilo jakémukoli - Postupujte podle pokynu a dodrzujte koncentrace roztoku myciho prostfedku
vzajemnému kontaktu nastroji | stanovené vyrobcem.
nebo €epu. - Postupuijte podle pokynd pro myci dezinfektor a po kazdém cyklu zkontrolujte,

- Vlozte nastroje do myciho zda jsou spInéna kritéria Uspésnosti stanovena vyrobcem.
dezinfektoru a provedte - Posledni oplachovaci krok se musi provadét deionizovanou vodou.
pfedepsany cyklus (hodnota U ostatnich krok( dodrzujte kvalitu vody stanovenou vyrobcem.

Ao > 3 000 nebo nejméné - Pouzivejte pouze schvaleny myci dezinfektor vyhovujici normé
5 minut pfi 90 °C). EN ISO 15883, u kterého je provadéna pravidelna udrzba a kalibrace.

- Pouzijte roztok myciho - Doporucuje se pouzivat alkalicky Cistici prostiedek s tenzidy, ktery dokaze
prostfedku s Cisticimi odstranit mastnotu, ma dezinfek&ni vlastnosti (proti bakteriim a plisnim)
vlastnostmi (doporucujeme a inhibuje korozi. Myci prostfedek musi mit schvalenou ucinnost
Neodisher Mediclean Forte (seznam VAH/DGHM, oznaceni CE, schvaleni FDA) a musi se pouzivat
v koncentraci 0,4 %). podle navodu k pouziti. Myci prostfedek nesmi obsahovat aldehyd ani

diethanolamin nebo triethanolamin jako inhibitor koroze.
NEBO
4b.i | Rucni Cisténi - Umistéte nastroje do kitu, - Na nastrojich nesméji byt vidét Zzadné necistoty.
s pouzitim drzaku nebo kontejneru - Pokud jsou na nastrojich viditelné necistoty, je nutno nastroj rué¢né ocistit
ultrazvukového (z nerezové oceli, mekkym kartackem (nylonovym, polypropylenovym, akrylovym), aby byly
zafizeni polypropylenu nebo titanu), viditelné necistoty odstranény.
aby se zabranilo jakémukoli - Vyfadte vSechny nastroje, které vykazuji vady (zlomené, ohnuté a uvolnéné).
vzajemnému kontaktu nastrojl. | - Postupujte podle pokyn( a dodrzujte kvalitu vody, koncentrace a doby ¢isténi

- Ponorte je do roztoku stanovené vyrobcem Cisticiho prostfedku.
myciho prostfedku s Cisticimi - Doporucuje se pouzivat alkalicky Cistici prostfedek s tenzidy, ktery dokaze
vlastnostmi (doporu€ujeme odstranit mastnotu, ma dezinfekéni vliastnosti (proti bakteriim a plisnim)
Neodisher Mediclean Forte a inhibuje korozi. Myci prostfedek musi mit schvalenou ucinnost
v koncentraci 2 %), s pouzitim (seznam VAH/DGHM, oznaceni CE, schvaleni FDA) a musi se pouzivat podle
ultrazvukového pfistroje, pokud | navodu k pouziti od vyrobce myciho prostredku.
je to vhodné, na dobu nejméné | - Myci prostfedek nesmi obsahovat aldehyd ani diethanolamin nebo
15 minut. triethanolamin jako inhibitor koroze.

4b.ii | Oplachovani - Vydatné oplachovani (alespori |- K oplachovani pouzivejte deionizovanou vodu.
1 minutu) pod tekouci vodou - Obsahuje-li dfive pouzity Cistici roztok inhibitor koroze, doporucuje se tésné
(pokojova teplota). pred zahajenim autoklavovani provést oplach.
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4b.iii| Suseni

- Nastroje se musi pred
kontrolou a zabalenim
dukladné vysusit.

- Osuste je jednorazovou utérkou z netkané textilie.
- Nastroje se musi susit, dokud z nich nezmizi vSechny viditelné stopy vihkosti.
- Zvy$enou pozornost je tfeba vénovat uc¢innému vysuseni spoji nebo dutin

v nastrojich.

5. Kontrola

- Pokud je to mozné, sestavte
nastroje (véetné umisténi
novych silikonovych zarazek).

Vizuélné zkontrolujte nastroje
pouhym okem za pfiméFeného
osveétleni (min. 500 luxd)

a vyfadte nastroje, které
vykazuji vady.

Zkontrolujte funkénost nastroju.

- Znecisténé nastroje je nutno znovu vycistit.

- Silikonové zarazky nepouzivejte opakované.

- Vyfadte nastroje, které vykazuji jakoukoli vadu, jak je uvedeno vyse ve
Vseobecnych doporuéenich (bod 4).

6. Zabaleni

Umistéte nastroje do kitu,
drzaku nebo kontejneru,

aby se zabranilo jakémukoli
vzajemnému kontaktu nastroj
nebo ¢epu, 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 normy ISO 11607 a EN 868-5.

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

- Zabrarite jakémukoli vzajemnému kontaktu nastroji nebo ¢epli 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 sackl. Pokud pouzivate svarecku,
musi byt tento postup validovan a svarecka 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, 4 minuty;

* 134 °C, 3 minuty;

* 134 °C, 18 minut.
Doporu€ujeme parni sterilizaci
pfi 134 °C po dobu 18 minut za
ucelem deaktivace pfipadnych
priond.

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

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

- Umistéte sacky do parniho sterilizatoru podle doporuc€eni vyrobce
sterilizatoru.

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

- Pouzivejte validovany postup sterilizace vyhovujici normé 1ISO 17665
s minimalni dobou suseni 20 minut.

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

- Kontrolujte kritéria U€innosti a pfijatelnosti sterilizacniho postupu
(neporusenost obalu, vlhkost, barevné zmény obalu, pozitivni
fyzikalné-chemické indikatory, shodu skute¢nych parametr( cykll
s referenénimi parametry cykl(). Pokud byl pouzit sterilizaéni cyklus 134 °C
po dobu 18 minut, je nutno vénovat zvlastni pozornost neporusenosti obalu.

- Uchovavejte zaznamy pro dohledatelnost a stanovte skladovatelnost podle
pokynu vyrobce obald.

- Kratsi sterilizacni cykly podle mistnich predpist jsou mozné, nezarucuji véak
deaktivaci prionu.

8. Skladovani

Uchovavejte nastroje ve
sterilizacnim obalu v Cistém
prostfedi, mimo dosah zdroju
vihkosti a chranéné pred
pfimym slune¢nim zafenim.
Skladujte 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 zarugit, pokud je obal otevieny, poskozeny nebo vihky.

- Pfed pouzitim zkontrolujte obal a zdravotnické prostfedky (neporu$enost
obalu, pfipadnou vihkost a dobu pouzitelnosti). V pfipadé poskozeni je nutno
cely proces zopakovat.
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Wy, Dentsply

Sirona

Symboly

CS

REF

Identifikator nastroje

LOT

Cislo sarze

Rukojet prava uhel RA

Nikl titan

Silikon

0860

Rotace ve sméru hodinovych rucicek

134°C

Lze sterilizovat v parnim sterilizatoru (autoklavu) pfi uvedené teploté

Vyrobce

Viz navod k pouziti

Sterilizace ozarenim

Nepouzivejte, je-li baleni porusené

PFi poruseni peceté nelze vratit

Datum trvanlivosti

Oznaceni CE

Vyrobce
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