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ProTaper Ultimate™ @

FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY
STERILE — STERILIZED BY RADIATION
LIABLE FOR REPROCESSING

INSTRUCTIONS FOR USE
REUSABLE STERILE ENDODONTIC INSTRUMENTS

0) INDICATIONS FOR USE
® The products are indicated for treatment of endodontic disease.

® Intended purpose: Engine-driven instrument intended for root canal preparation (glide path,
shaping and debridement of the root canal).

® Endodontic instruments are to be used only in a clinical or hospital environment, following
good dental practice, by qualified dental professionals such as general practitioners as well
as Endo specialists (Endodontist) and Dental Assistants.

® [nstruments shall be used in combination with an endodontic motor (manually in severe
curvatures).

1) CONTRAINDICATIONS
None.

2) CONTENT, COMPOSITION AND COMPATIBLE DEVICES

ProTaper Ultimate™ instruments are made of three main components: the working part made of
a nickel-titanium alloy, a colored silicone stopper (except for instrument SX) and a plated brass
shank with a colored ring (except for instrument SX).

The files are manufactured with a process that results in a file that has a colored appearance.

Due to this proprietary processing, the files may appear slightly curved. This is not a
manufacturing defect. While the file can be easily straightened using only your fingers, it is not
necessary to straighten the file prior to use. Once inside the canal, the file will follow the root
canal anatomy.

The ProTaper Ultimate™ range comprises following endodontic instruments:
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Code ISO XXX YYYv
xx-length XXX-ISO size Available .
y-file size Product YYY-taper size lengths Packaging and content
z-quantity per vari
blister v-variable taper
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ 1SO 020.003v 19 mm Blister with 6 instruments (sterile)
19 08X SX ' Blister with 3 instruments (sterile)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ 1SO 016.002v 21/25/31 mm Blister with 6 instruments (sterile)
xx OSL SLIDER ' Blister with 3 instruments (sterile)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ 1SO 020.004v 21/25/31 mm Blister with 6 instruments (sterile)
xx OSH SHAPER ' Blister with 3 instruments (sterile)
F1:1SO 020.007v Blister with 6 instruments (sterile)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™
F2: ISO 025.008 21/25/31 mm
xx OF y FINISHER v Blister with 3 instruments (sterile)
F3: ISO 030.009v
i ™ FX: ISO 035.012v
B STPULR 6 ProTaper Ultimate 21/25/31 mm Blister with 6 instruments (sterile)
XX yyy FINISHER FXL: ISO 050.010v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B STPULR 5 ProTaper Ultimate™ ISO 020.004v 21/25/31 mm Blister with 1 instrument of each
xx SQE Sequence ' instrument (sterile)
F1:1SO 020.007v
F2: ISO 025.008v
F3: ISO 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blister with 1 instrument of each
525 SQE Demo Pack IS0 020.004v 25 mm instrument (sterile)
F1:1SO 020.007v
F2: ISO 025.008v
F3: ISO 030.009v
® Torque control devices ensure optimal usage.
e Use with endodontic motors in a constant rotation at a speed of 400 rpm.
® Set torque at: 4 to 5.2 Ncm.
® |ubricants such as NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ shall be used.
® The use of radiographs in combination with an apex locator and a tool for adjusting the

silicon stopper to the correct working length is the appropriate method of working length
determination.

3) WARNINGS

e Strictly follow this Instruction for Use and the General Processing Instructions For
Endodontic Products (see section 8) to minimize following risks to the device, the patient
and/or the user:

O Breakage of instrument.
o Cross-contamination.
O Heat generation due to insufficient lubrication and irrigation.

o Swallowing of working part of the instrument.
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O Toxic or allergic reactions caused by processing residues.

Similar to all machine-driven root canal instruments, ProTaper Ultimate™ instruments
should not be used in a root canal with an abrupt apical curvature due to heightened risk of
separation. In this case, pre-curved hand files should be used in the apical region.

4) PRECAUTIONS

Safety and effectiveness of use have not been established in pregnant or breastfeeding
women or in children.

Use a rubber dam system during the endodontic procedure.
For your own safety, wear personal protective equipment (gloves, glasses, mask).

Inspect the packaging before use and do not use the instruments if the packaging is
damaged.

Do not use the instruments after expiration date.

Check the instrument before each use for signs of defects such as deformations (bent,
unwound), breakage, corrosion, damaged cutting edges, loss of color coding or marking.
With these indications the devices are not able to fulfil the intended use with the required
safety level, instruments should be discarded.

Before using any instrument, make sure it is well connected to the contra-angle head.

Check instrument and clean working part frequently during instrumentation, inspecting for
signs of distortion, elongation or wear, such as uneven flutes, dull spots. With these
indications that the devices are not able to fulfil the intended use with the required safety
level, instruments should be discarded.

Instruments should not be fully immersed in a sodium hypochlorite solution (NaOCI). Only
the working part of the NiTi instrument, which is in contact with the patient should be
immersed in a NaOCI solution concentrate at NOT more than 5%.

Exercise caution in the apical area and in canals that divide, and/or exhibit abrupt
curvatures or recurvatures.

Irrigate abundantly and frequently the canal throughout the procedure and after each
instrument used (according to good dental practices).

Always use minimal apical pressure. Never force the files down the canal.

When instrument does not easily progress, clean and inspect the cutting flutes, then
irrigate, recapitulate with a manual file and reirrigate.

For shaping extremely curved canals it is safer to use the file only to shape one canal in
order to reduce the risk of breakage. Pay attention to the following good practices:

0 Use a new file and discard it after the canal was treated (single canal use).
O Use manual instead of rotary files.
O Use small size, flexible or/and NiTi files (this will help avoid canal transportation).

o Visually inspect the working part for all the defects listed in the former paragraph during
use (i.e after each wave).
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o Avoid the standard reaming continual rotational motion and instead use small angle
motions (filing motion, watch winding oscillation motion, or balanced force technique) in

order to limit the rotational bending fatigue on the instruments and improve their expected
life.

5) ADVERSE REACTIONS

In the present technical state, no adverse reaction has been reported so far.

6) STORAGE CONDITIONS

Keep products in a dry and clean environment, away from sources of moisture and direct
sunlight.

7) STEP BY STEP INSTRUCTIONS

All ProTaper Ultimate™ files have been validated to be used at 400 rpm and 4 to 5.2 Ncm
torque.

The ProTaper Ultimate™ instruments can be used with an outward brushing motion in all
canals, especially those canals that exhibit an irregular cross-section, or with a light inward
pecking motion to progressively advance toward the working length (WL).

Always cradle the handpiece in the webbing between the thumb and index finger. Avoid
pushing; rather, let the files passively progress and follow the Slidepath.

1) Review different horizontally angulated radiographs to diagnostically determine the width,
length, and curvature of any given root and its canal(s).

2) Prepare an access that enables the easy identification of each canal orifice.

3) The auxiliary shaping file, SX, may be used when there is restrictive space, or to pre-
enlarge the body of a canal, or to relocate the coronal-most aspect of a canal away from
an external root concavity.

4) In the presence of a lubricant, select the Slider and PASSIVELY follow the canal, in one or
more passes, to its terminus. Determine WL using an electronic apex locator in
combination with a radiographic image, then confirm patency.

5) If the Slider will not easily reach the canal terminus, select a small-sized manual Stainless
Steel (SS) hand file. In the presence of a lubricant catheterize this canal, establish working
length, confirm patency, and verify the Slidepath. Now, repeat step #4 above.

6) In the presence of NaOCI, select the Shaper and advance along the Slidepath, in one or
more passes, until the WL is reached.

7) Upon removing the Shaper, irrigate, EndoActivate to break up debris and move it into
solution, then re-irrigate to liberate this debris.

8) Reconfirm WL, especially in more curved canals.

9) Select the FINISHER F1 (020.07) and passively follow the canal to the WL, in one or more
passes. Remove and inspect its apical flutes. When loaded with dentinal debris, the
preparation is finished.

10) If the FINISHER F1 is loose at length and its apical flutes are not loaded with debris, select
the FINISHER F2 (025.08) and use this file in the same manner described above for
FINISHER F1.

11) If the FINISHER F2 is loose at length and its apical flutes are not loaded with debris, select
the FINISHER F3 (030.09) and use this file in the same manner described above for
FINISHER F1 and F2.
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12) Upon removing any given file, clean and inspect its cutting flutes, irrigate, recapitulate with
either a size 10 file or Endo Activator to break up debris, then re-irrigate.

13) Inspect the file’s cutting flutes upon removal for the presence of unwinding, straightening or
stretching. If deformation is noted, discard and use a new ProTaper Ultimate™ file.

14) The preparation is finished when the apical extent of any Finisher is loaded with debris,
and the correspondingly sized GPMC or Size Verifier fits at the WL.

Use the auxiliary Finishers in larger and straighter canals only, such as maxillary
central incisors, some palatal or distal canals of molars, or when there is a
pathologic or iatrogenic defect:

15) Select either a mechanically driven or manual auxiliary file, FINISHER FX (035.12), when
working length is established and patency is confirmed. Use this stand-alone file directly
and passively to follow the canal to the WL using the same technique as described above.
Remove and inspect its apical flutes. When loaded with dentinal debris, the preparation is
finished.

16) If the FINISHER FX is loose at length and its apical flutes are not loaded with debris, select
either a mechanically-driven or manual auxiliary FINISHER FXL (050.10) and use this file
in the same manner described above for FINISHER FX.

17) The preparation is finished when the apical extent of any auxiliary Finisher is loaded with
debris, and the correspondingly-sized GPMC or Size Verifier fits at the WL.

8) HYGIENE, DISINFECTION, CLEANING AND STERILIZATION

® Please follow the General Processing Instructions For Endodontic Products (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) for the disinfection, cleaning and
sterilization steps.

® Do not re-use silicone stops. Remove and discard silicone stops after each use.

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

9) ADDITIONAL INFORMATION

® Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and
the competent authority according to local regulations.

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

® To get a free printed copy of IFU please see section “Get a print copy of IFU” on website
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.htmil.

® Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels, see IFU Symbols (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).
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ProTaper Ultimate™ ®

RESERVE A UN USAGE DENTAIRE
RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL
STERILE - STERILISE PAR IRRADIATION
REUTILISABLE

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
INSTRUMENTS ENDODONTIQUES STERILES REUTILISABLES

0) INDICATIONS D’UTILISATION
® |es produits sont indiqués dans le traitement des pathologies endodontiques.

e Utilisation prévue : instrument motorisé congu pour la préparation du canal radiculaire (pas-
sage libre, mise en forme et débridement du canal radiculaire).

® Les instruments endodontiques doivent étre utilisés uniquement en milieu clinique ou hospi-
talier, en suivant les bonnes pratiques dentaires, par des professionnels dentaires qualifiés
tels que dentistes généralistes ainsi que spécialistes en endodontie (endodontistes) et as-
sistants dentaires.

® |es instruments doivent étre utilisés en association avec un moteur endodontique (manuel-
lement pour les courbures importantes).

1) CONTRE-INDICATIONS

Aucune.

2) CONTENU, COMPOSITION ET DISPOSITIFS COMPATIBLES

Les instruments ProTaper Ultimate™ se composent de trois éléments principaux : la partie tra-
vaillante en alliage nickel-titane, une butée en silicone de couleur (sauf pour l'instrument SX) et
un manche en laiton chromé avec anneau de couleur (sauf pour l'instrument SX).

Le processus de fabrication des limes leur confere une apparence colorée.

En raison de ce traitement breveté, les limes peuvent présenter une Iégére courbure. Il ne s’agit
pas d’'un défaut de fabrication. Méme si la lime peut étre facilement redressée manuellement, il
n’est pas nécessaire de le faire pour I'utiliser. Une fois dans le canal, la lime suivra I'anatomie
du canal radiculaire.

La gamme ProTaper Ultimate™ comprend les instruments endodontiques suivants :
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Code ISO XXX YYYv
xx-longueur XXX-ISO taille )
-tai . ongueurs
};;ﬁ;"e dela Produit YYY-taille de conici- dispgonibles Emballage et contenu
té
zb'l?sl:::t'te par v-conicité variable
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ 1SO 020.003v 19 mm Blister de 6 instruments (stériles)
19 0SX SX ' Blister de 3 instruments (stériles)
i ™ Blister de 6 instruments (stériles
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm ! ! ( al )
xx OSL SLIDER Blister de 3 instruments (stériles)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ Blister de 6 instruments (stériles)
ISO 020.004 21/25/31 mm
xx OSH SHAPER Y Blister de 3 instruments (stériles)
F1:1S0O 020.007v Blister de 6 instruments (stériles)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™
F2:1SO 025.008v 21/25/31 mm
xx OF y FINISHER £3 - 1S0 030.009 Blister de 3 instruments (stériles)
: .009v
i ™ FX:1S0O 035.012v
B STPULR 6 ProTaper Ultimate 21/25/31 mm Blister de 6 instruments (stériles
XX yyy FINISHER FXL : 1ISO 050.010
: .010v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER :
. . . .
B ST PULR 5 ProTaper Ultimate ISO 020.004v 21/25/31 mm Bllgtgr avec 1 instrument de chaque
xx SQE Sequence (stérile)
F1:1SO 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER :
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blister avec 1 instrument de chaque
525 SQE Demo Pack 1S 020.004v 25 mm (stérile)
F1:1SO 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v

® |es dispositifs de contréle du couple permettent une utilisation optimale.

e Utilisez avec des moteurs endodontiques avec une rotation constante a une vitesse de

400 rpm.

® Définissez le couple a: 4 to 5.2 Nem.
® Des lubrifiants tels que NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ doivent étre utilisés.

® Pour déterminer la longueur appropriée, il convient d'utiliser en paralléle les radiographies,
un localisateur d'apex et un outil pour régler la butée en silicone a la bonne longueur de tra-

vail.

3) AVERTISSEMENTS

® Suivez scrupuleusement ces instructions d'utilisation et les instructions de traitement géné-
ral pour produits endodontiques (voir section 8) afin de réduire les risques suivants pour
l'instrument, le patient et/ou I'utilisateur :

O Rupture de l'instrument.

o Contamination croisée.

O Production de chaleur due a une irrigation et une lubrification insuffisantes.
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O Ingestion de la partie travaillante de l'instrument.
O Reéactions toxiques ou allergiques provoquées par des résidus de traitement.

A l'instar des instruments endodontiques motorisés, les instruments ProTaper Ultimate™
ne doivent pas étre utilisés dans un canal radiculaire avec une courbure apicale abrupte en
raison du risque accru de séparation. Dans ce cas, des limes manuelles pré-courbées
doivent étre utilisées dans la région apicale.

4) PRECAUTIONS

L’efficacité et la sécurité d'emploi n'ont été établies ni chez la femme enceinte ou allaitante
ni chez I'enfant.

Utilisez une digue dentaire lors de la procédure endodontique.

Par mesure de sécurité, portez un équipement de protection individuelle (gants, lunettes,
masque).

Inspectez 'emballage avant utilisation et n'utilisez pas les instruments si 'emballage est en-
dommage.

N'utilisez pas les instruments au-dela de leur date d’expiration.

Controlez l'instrument avant chaque utilisation afin de vérifier qu'il n'y a pas de défaut tel
qu’une déformation (tordu, déroulé), une rupture, de la corrosion, des bords tranchants en-
dommageés, une perte du marquage ou du code couleur. Le cas échéant, les instruments
ne peuvent pas fonctionner comme prévu avec le niveau de sécurité requis et doivent donc
étre éliminés.

Avant d’utiliser un instrument, assurez-vous qu'il est bien inséré dans la téte du contre-
angle.

Vérifiez l'instrument et nettoyez fréequemment la partie travaillante pendant I'instrumentation
a la recherche d’éventuels signes de déformation, d’étirement ou d’'usure, par exemple des
spires ébréchées ou des zones émousseées. Le cas échéant, les instruments ne peuvent
pas fonctionner comme prévu avec le niveau de sécurité requis et doivent donc étre élimi-
nés.

Ces instruments ne doivent pas étre immergés dans une solution d’hypochlorite de sodium
(NaOCl). Seule la partie travaillante de I'instrument en NiTi en contact avec le patient doit
étre plongée dans une solution de NaOCI dont la concentration NE DOIT PAS excéder

5 %.

Progressez avec précaution dans la zone apicale et dans les canaux présentant une divi-
sion et/ou des courbures marquées ou multiples.

Irriguez abondamment et fréquemment le canal tout au long de la procédure et aprés I'utili-
sation de chaque instrument (conformément aux bonnes pratiques dentaires).

Utilisez toujours une pression apicale minimale. Ne forcez jamais le passage des limes
dans le canal.

Lorsque l'instrument ne progresse pas facilement, nettoyez et inspectez les spires, puis irri-
guez, recommencez avec une lime manuelle et irriguez a nouveau.

En cas de mise en forme de canaux a courbure sévére, il est plus sir d’utiliser une nouvelle
lime pour chaque canal a mettre en forme afin de réduire le risque de rupture. Veuillez res-
pecter les bonnes pratiques suivantes :
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O Utilisez une nouvelle lime et éliminez-la aprés le traitement du canal (utilisation unique
par canal).

O Préférez des limes manuelles aux limes rotatives.

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

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

O Pour élargir le canal, évitez les mouvements de rotation continue classique et privilégiez
les petits mouvements angulaires (mouvement de limage, mouvement d’oscillation de re-
montoir de montre ou technique des forces équilibrées) afin de limiter la fatigue des ins-
truments et d’'améliorer leur durée de vie attendue.

5) EFFETS INDESIRABLES

Dans I'état technique actuel, aucun effet indésirable n’a été rapporté a ce jour.

6) CONDITIONS DE CONSERVATION

Conservez les produits dans un environnement propre et sec, a |'écart de toute source d’humi-
dité et a I'abri de la lumiére directe du soleil.

7) INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

Toutes les limes ProTaper Ultimate™ ont été validées pour une utilisation a 400 rpm et a un
couple de 4 to 5.2 Ncm.

Les instruments ProTaper Ultimate™ peuvent étre utilisés avec un mouvement de brossage
vers l'extérieur dans tous les canaux, particulierement les canaux qui présentent une section
transversale irréguliére, ou avec un léger mouvement de va-et-vient pour avancer progressive-
ment vers la longueur de travail.

Prenez toujours la piéce & main entre le pouce et I'index. Evitez de pousser les limes. Laissez-
les plutét pénétrer passivement et suivre le passage libre.

1) Etudiez les radiographies de différentes angulations horizontales pour déterminer la lar-
geur, la longueur et la courbure de toute racine et de son canal ou ses canaux.

2) Préparez un accés qui permet d'identifier facilement chacun des orifices canalaires.

3) La lime de mise en forme auxiliaire, SX, peut étre utilisée en cas d'espace réduit ou pour
pré-élargir le corps d'un canal, ou pour éloigner le point le plus coronaire d'un canal d'une
concavité radiculaire externe.

4) En présence de lubrifiant, sélectionnez le Slider et suivez PASSIVEMENT le canal, en un
ou plusieurs passages, jusqu'a son extrémité. Déterminez la longueur de travail a l'aide
d'un localisateur d'apex électronique associé a une image radiographique, puis confirmez
la perméabilité.

5) Sile Slider n'atteint pas facilement I'extrémité du canal, sélectionnez une lime manuelle en
acier inoxydable de petite taille. En utilisant du lubrifiant, cathétérisez ce canal, définissez
la longueur de travail, confirmez la perméabilité et vérifiez le passage libre. Répétez main-
tenant I'étape n° 4 ci-dessus.

6) En utilisant du NaOCI, sélectionnez le Shaper et avancez le long du passage libre, en un
ou plusieurs passages, jusqu'a ce que la longueur de travail soit atteinte.
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7) Apres avoir retiré le Shaper, irriguez avec un irrigateur de canal radiculaire EndoActivator
pour décomposer les débris et les transporter dans une solution, puis irriguez a nouveau
pour retirer les débris.

8) Reconfirmez la longueur de travail, particulierement dans les canaux plus courbés.

9) Sélectionnez le FINISHER F1 (020.07) et suivez passivement le canal jusqu'a la longueur
de travail, en un ou plusieurs passages. Retirez et inspectez ses spires apicales. Lors-
qu'elles sont chargées de débris dentinaires, la préparation est terminée.

10) Si le FINISHER F1 a du jeu et que ses spires apicales ne sont pas chargées de débris, sé-
lectionnez le FINISHER F2 (025.08) et utilisez cette lime de la méme maniére quelle celle
décrite ci-dessus pour le FINISHER F1.

11) Si le FINISHER F2 a du jeu et que ses spires apicales ne sont pas chargées de débris, sé-
lectionnez le FINISHER F3 (030.09) et utilisez cette lime de la méme maniére quelle celle
décrite ci-dessus pour les FINISHER F1 et F2.

12) Qu'elle que soit la lime, aprés l'avoir retirée, nettoyez et inspectez ses spires, irriguez, ré-
pétez soit avec une lime de taille 10 ou un irrigateur de canal radiculaire EndoActivator
pour décomposer les débris, puis irriguez a nouveau.

13) Aprés avoir retiré la lime, inspectez ses spires a la recherche de tout déroulement, redres-
sement ou étirement. En cas de déformation, éliminez la lime et utilisez une lime ProTaper
Ultimate™ neuve.

14) La préparation est terminée lorsque I'extrémité apicale de tout Finisher est chargée de dé-
bris, et que le maitre cdne de gutta percha ou le vérificateur de taille de la taille correspon-
dante est adapté a la longueur de travail.

Utilisez les Finishers auxiliaires exclusivement dans les canaux plus grands et plus
droits, comme ceux des incisives centrales supérieures, certains canaux palatins ou
distaux des molaires, ou en cas de défaut pathologique ou iatrogéne :

15) Sélectionnez une lime auxiliaire manuelle ou motorisée, FINISHER FX (035.12), lorsque la
longueur de travail est établie et la perméabilité confirmée. Utilisez cette lime autonome di-
rectement et passivement pour suivre le canal jusqu'a la longueur de travail, a I'aide de la
méme technique que celle décrite ci-dessus. Retirez et inspectez ses spires apicales.
Lorsqu'elles sont chargées de débris dentinaires, la préparation est terminée.

16) Si le FINISHER FX a du jeu et que ses spires apicales ne sont pas chargées de débris, sé-
lectionnez un FINISHER FXL (050.10) auxiliaire manuel ou motorisé et utilisez cette lime
de la méme maniére quel celle décrite ci-dessus pour le FINISHER FX.

17) La préparation est terminée lorsque I'extrémité apicale de tout Finisher auxiliaire est char-
gée de débris, et le maitre cbne de gutta percha ou le vérificateur de taille de la taille cor-
respondante s'adapte a la longueur de travail.

8) HYGIENE, DESINFECTION, NETTOYAGE ET STERILISATION

® Veuillez suivre les instructions de traitement général pour produits endodontiques (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) en ce qui concerne les étapes de dés-
infection, nettoyage et stérilisation.

® Ne réutilisez pas les butées en silicone. Retirez et éliminez les butées en silicone apres
chaque utilisation.

® |es produits doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a
I'élimination en toute sécurité des dispositifs tranchants et contaminés.
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9) INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

® Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a l'autorité com-
pétente conformément aux réglementations locales.

® | a stérilité n'est plus garantie si I'emballage est ouvert, endommagé ou humide.

® Pour obtenir une copie papier gratuite des instructions d'utilisation, veuillez consulter la sec-
tion « Obtenir une copie papier gratuite des instructions d'utilisation » sur le site internet
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Signification des symboles non harmonisés pour les instructions d'utilisation et les éti-
quettes, voir les symboles des instructions d'utilisation (https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

Représentant autorisé Fabricant
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ o

SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

STERILE — STERILIZZATO MEDIANTE IRRADIAZIONE
RESPONSABILITA PER LA RISTERILIZZAZIONE

ISTRUZIONI PER L'USO
STRUMENTI ENDODONTICI STERILI RIUTILIZZABILI

0) INDICAZIONI PER L'USO
® | prodotti sono indicati per il trattamento di patologie endodontiche.

® Scopo previsto: strumento motorizzato destinato alla preparazione del canale radicolare
(percorso di avanzamento, sagomatura e sbrigliamento del canale radicolare).

® Gli strumenti endodontici devono essere usati solo in ambiente clinico od ospedaliero, se-
guendo la buona pratica odontoiatrica, da odontoiatri specializzati, endodontisti e assistenti
dentali.

® Gli strumenti devono essere usati in combinazione con un motore endodontico (manual-
mente in curvature accentuate).

1) CONTROINDICAZIONI

Nessuna.

2) CONTENUTO, COMPOSIZIONE E DISPOSITIVI COMPATIBILI

Gli strumenti ProTaper Ultimate™ sono costituiti da tre componenti principali: la parte in movi-
mento in lega di nickel-titanio, un tappo di silicone colorato (tranne che per lo strumento SX) e
uno stelo di ottone rivestito con un anello colorato (tranne che per lo strumento SX).

Le lime sono prodotte con un processo che conferisce loro un aspetto colorato.

A causa di questa lavorazione brevettata le lime possono apparire leggermente ricurve. Questo
non & un difetto di fabbricazione. La lima pud essere facilmente raddrizzata con le dita ma non
€ necessario raddrizzarla prima dell'uso. Una volta all'interno del canale la lima seguira I'anato-
mia del canale radicolare.

La linea ProTaper Ultimate™ comprende i seguenti strumenti endodontici:
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Codice ISO XXX YYYv
"f“ghez_za xx dimensioni ISOXXX |
:1n|21en3|on| li- | prodotto dimensioni taper sgzrg\ib?ﬁze I | Confezione e contenuto
y -
gll;:t':::ta z per taper variabile v
i ™ Blister con 6 strumenti (sterili
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.003v 19 mm ! ! ( ! .)
19 0SX SX Blister con 3 strumenti (sterili)
i ™ Blister con 6 strumenti (sterili
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm ! ! ( ! .)
xx OSL SLIDER Blister con 3 strumenti (sterili)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ Blister con 6 strumenti (sterili)
ISO 020.004 21/25/31 mm
xx OSH SHAPER Y Blister con 3 strumenti (sterili)
F1:1S0O 020.007v Blister con 6 strumenti (sterili)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™
F2: ISO 025.008 21/25/31
xx OF y FINISHER v MM | Blister con 3 strumenti (sterili)
F3:1SO 030.009v
i ™ FX:1SO 035.012v
B STPULR 6 ProTaper Ultimate 21/25/31 mm Blister con 6 strumenti (sterili)
XX yyy FINISHER FXL: ISO 050.010v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
: . . o -
B ST PULR 5 ProTaper Ultimate ISO 020.004v 21/25/31 mm Blister con uno strumento di ciascun ti
xx SQE Sequence po (sterili)
F1:1SO 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1S0O 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blister con uno strumento di ciascun ti-
525 SQE Demo Pack 1S 020.004v 25 mm po (steril)
F1:1SO 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v

Regolare la coppia su: 4 to 5.2 Ncm.
Si devono usare lubrificanti del tipo NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

L'uso di radiografie in combinazione con un localizzatore d'apice e uno strumento per rego-

| dispositivi di controllo della coppia assicurano un utilizzo ottimale.

Usare con motori endodontici a rotazione costante con una velocita di 400 giri/min.

lare lo stopper di silicone alla corretta lunghezza di lavoro € il metodo appropriato per deter-
minare la lunghezza di lavoro.

3) AVVERTENZE

® Seguire rigorosamente queste istruzioni per I'uso e le istruzioni generali per il trattamento
dei prodotti endodontici (vedere sezione 8) per ridurre al minimo i seguenti rischi per il di-
spositivo, il paziente e/o l'utente:

O Rottura dello strumento.

O Contaminazione incrociata.

O Generazione di calore per insufficiente lubrificazione e irrigazione.
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O Ingestione della parte in movimento dello strumento.
O Reazioni tossiche o allergiche causate dai residui del trattamento.

Analogamente a tutti gli strumenti automatici per il canale radicolare, gli strumenti ProTaper
Ultimate™ non devono essere usati in un canale radicolare con curvatura apicale improvvi-
sa a causa del maggior rischio di rottura. In questo caso si devono usare lime manuali pre-
curvate per la regione apicale.

4) PRECAUZIONI

La sicurezza e l'efficacia d'uso non sono state determinate nelle donne in gravidanza o in
allattamento e nei bambini.

Utilizzare un telaio dentale in gomma durante la procedura endodontica.

Per motivi di sicurezza consigliamo di indossare dispositivi di protezione personale (guanti,
occhiali, maschera).

Ispezionare la confezione prima dell'uso e non usare gli strumenti se la confezione € dan-
neggiata.

Non utilizzare gli strumenti dopo la data di scadenza.

Prima di ogni utilizzo controllare lo strumento per verificare che non presenti eventuali difet-
ti, come ad esempio deformazioni (piegature, svergolamento), rottura, corrosione, bordi di
taglio rovinati, perdita del codice colorato o della marcatura. Se i dispositivi presentano una
delle condizioni sopra descritte, non sono in grado di soddisfare I'uso previsto e garantire il
livello di sicurezza richiesto, pertanto devono essere eliminati.

Prima di utilizzare qualsiasi strumento assicurarsi che questo sia ben fissato alla testina del
contrangolo.

Controllare frequentemente lo strumento e pulire la parte in movimento durante I'utilizzo,
cercando eventuali segni di distorsione, allungamento o usura, come ad esempio scanala-
ture irregolari o zone opache. Se i dispositivi presentano una delle condizioni sopra descrit-
te, non sono in grado di soddisfare I'uso previsto e garantire il livello di sicurezza richiesto,
pertanto devono essere eliminati.

Gli strumenti non devono essere immersi in soluzioni di ipoclorito di sodio (NaOCI). Solo la
parte in movimento dello strumento NiTi a contatto con il paziente deve essere immersa in
una soluzione di NaOCI con una concentrazione non superiore al 5%.

Fare attenzione nelle aree apicali € nei canali che si dividono e/o presentano curvature ac-
centuate o ricurvature.

Durante la procedura, e dopo I'utilizzo di ogni strumento, irrorare abbondantemente e fre-
qguentemente il canale (secondo le buone pratiche odontoiatriche).

Esercitare sempre una pressione apicale minima. Non forzare mai la lima nel canale.

Se lo strumento non avanza con facilita, pulire e ispezionare le scanalature di taglio, quindi
irrorare, ricominciare con una lima manuale e irrorare di nuovo.

Per la sagomatura di canali estremamente curvi, & consigliabile utilizzare la lima per sago-
mare un solo canale onde ridurre il rischio di rottura. Prestare attenzione alle buone prati-
che di seguito riportate:

O Usare una nuova lima ed eliminarla in seguito al trattamento del canale in questione (mo-
nouso per singolo canale).
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o Utilizzare lime manuali anziché rotative.
O Usare lime di piccole dimensioni, flessibili e/o in NiTi (cid impedira il trasporto canalare).

O Ispezionare visivamente la parte in movimento per accertarsi che non presenti i difetti so-
pra elencati durante l'uso (ossia dopo ogni passaggio).

o Evitare il movimento rotatorio continuo normalmente eseguito per allargare il canale ed
effettuare, invece, piccoli movimenti angolari (movimento di limatura, prestando attenzio-
ne al movimento oscillatorio, oppure tecnica di bilanciamento delle forze) al fine di limita-
re la fatica flessionale esercitata sugli strumenti con il movimento rotatorio e quindi pro-
lungarne la durata prevista.

5) REAZIONI AVVERSE

Nell'attuale stato tecnico non sono state finora riferite reazioni indesiderate.

6) CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare i prodotti in un ambiente asciutto e pulito, lontano da fonti di umidita e dalla luce so-
lare diretta.

7) ISTRUZIONI PASSO PASSO

Tutte le lime ProTaper Ultimate™ sono state approvate per essere utilizzate ad una velocita di
400 giri/min e una coppia di 4 to 5.2 Ncm.

Gli strumenti ProTaper Ultimate™ possono essere usati con un movimento di brushing verso
I'esterno, specialmente in quei canali che presentano una sezione trasversale irregolare o con
un leggero movimento di pecking per avanzare gradualmente verso la lunghezza di lavoro
(WL).

Sostenere sempre il manipolo con la parte morbida tra il pollice e l'indice. Evitare di spingere. E
invece opportuno lasciare che la lima avanzi passivamente seguendo il percorso di avanzamen-
to.

1) Rivedere diverse radiografie orizzontali angolate per determinare in modo diagnostico la
larghezza, la lunghezza e la curvatura di una data radice e dei relativi canali.

2) Preparare un accesso che consenta una facile identificazione di ciascun orifizio del canale.

3) La lima ausiliaria di sagomatura SX puo essere usata in caso di spazi ristretti o per pre-al-
largare il corpo di un canale o riposizionare |'aspetto piu coronale di un canale lontano da
una concavita radicolare esterna.

4) Utilizzando un lubrificante, selezionare la Slider e seguire PASSIVAMENTE il canale, in
uno o piu passaggi, fino al suo terminus. Determinare la lunghezza di lavoro usando un lo-
calizzatore di apice elettronico in combinazione a un'immagine radiografica, quindi confer-
mare la pervieta.

5) Se la Slider non raggiunge facilmente il terminus del canale, selezionare una lima manuale
di piccole dimensioni in acciaio inossidabile. Utilizzando un lubrificante, cateterizzare que-
sto canale, determinare la lunghezza di lavoro, confermare la pervieta e verificare il percor-
so di scorrimento. A questo punto, ripetere il passaggio n. 4 di cui sopra.

6) In presenza di NaOCI, selezionare lo Shaper e avanzare lungo il percorso di scorrimento,
con uno o piu passaggi, fino a raggiungere la lunghezza di lavoro.

7) Durante la rimozione dello Shaper, irrorare, eseguire I'endoattivazione per frammentare i
detriti e trasferirli nella soluzione, quindi irrorare di nuovo per liberare questi detriti.
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8) Riconfermare la lunghezza di lavoro, specialmente nei canali piu ricurvi.

9) Selezionare il FINISHER F1 (020.07) e seguire passivamente il canale fino alla lunghezza
di lavoro con uno o piu passaggi. Rimuovere e ispezionare le scanalature apicali. Quando
sono cariche di fango dentinale, la preparazione pud considerarsi terminata.

10) Se il FINISHER F1 ¢ libero su tutta la lunghezza e le sue scanalature apicali non sono ca-
riche di fango, selezionare il FINISHER F2 (025.08) e utilizzare questa lima nello stesso
modo descritto per il FINISHER F1.

11) Se il FINISHER F2 ¢ libero su tutta la lunghezza e le sue scanalature apicali non sono ca-
riche di fango, selezionare il FINISHER F3 (030.09) e utilizzare questa lima nello stesso
modo descritto per il FINISHER F1 e F2.

12) Durante la rimozione di qualsiasi lima pulire e ispezionare le scanalature di taglio, irrorare,
ricominciare con una lima 10 o un endoattivatore per frammentare i detriti, quindi irrorare di
NUOVO.

13) Al momento della rimozione, ispezionare le scanalature di taglio della lima per I'eventuale
presenza di svergolamento, raddrizzamento o allungamento. In caso si notino deformazio-
ni, eliminare la lima e utilizzare una nuova lima ProTaper Ultimate ™.

14) La preparazione puo considerarsi conclusa quando la parte apicale di qualsiasi Finisher &
colma di detriti e il corrispondente cono master di guttaperca o il Size Verifier si adattano
alla lunghezza di lavoro.

Usare i Finisher ausiliari soltanto nei canali piu ampi e piu dritti, come ad esempio
per gli incisivi centrali mascellari, alcuni canali palatali o distali di molari o qualora
sia presente un difetto patologico o iatrogeno:

15) Selezionare una lima ausiliaria ad azionamento meccanico o manuale, del tipo FINISHER
FX (035.12), se la lunghezza di lavoro € nota e la pervieta confermata. Usare questa lima
stand-alone in modo diretto e passivo per seguire il canale fino alla lunghezza di lavoro
mediante la stessa tecnica descritta sopra. Rimuovere e ispezionare le scanalature apicali.
Quando sono cariche di fango dentinale la preparazione pud considerarsi terminata.

16) Se il FINISHER FX ¢ libero su tutta la lunghezza e le sue scanalature apicali non sono ca-
riche di fango, selezionare un FINISHER FXL (050.10) ausiliario ad azionamento meccani-
co o manuale e utilizzare questa lima nello stesso modo descritto per il FINISHER FX.

17) La preparazione puo considerarsi conclusa quando la parte apicale di qualsiasi Finisher &
colma di detriti e il corrispondente cono master di guttaperca o il Size Verifier si adattano
alla lunghezza di lavoro.

8) IGIENE, DISINFEZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE

® Seguire le Istruzioni Generali per il Trattamento dei Prodotti per Endodonzia (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) per la disinfezione, la pulizia e la steri-
lizzazione.

® Non riutilizzare gli stop in silicone. Rimuovere ed eliminaregli stop di silicone dopo ogni uti-
lizzo.

® | prodotti devono essere smaltiti conformemente alle disposizioni locali in materia di smalti-
mento sicuro dei dispositivi di taglio e contaminati.
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9) INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

® Qualsiasi incidente correlato al prodotto deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente in conformita con le disposizioni locali.

® | a sterilita non pud essere garantita se la confezione & aperta, danneggiata o bagnata.

® Per ottenere una copia cartacea delle istruzioni per l'uso, consultare la sezione “ Come rice-
vere una copia cartacea delle istruzioni per l'uso” sul sito web https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Per la spiegazione dei simboli non armonizzati nelle istruzioni per I'uso e le etichette, con-
sultare (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

Rappresentante autorizzato Produttore
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ @

NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH
STERIL — STERILISIERT DURCH BESTRAHLUNG
AUFBEREITUNG ERFORDERLICH

GEBRAUCHSANWEISUNG
WIEDERVERWENDBARE STERILE ENDODONTISCHE INSTRUMENTE

0) INDIKATIONEN
® Die Produkte sind zur Behandlung endodontischer Erkrankungen vorgesehen.

® Verwendungszweck: Maschinelle Instrumente zur Wurzelkanalaufbereitung (Gleitpfad, Auf-
bereitung und Reinigung des Wurzelkanals).

® Endodontische Instrumente dlrfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemafg guter
zahnarztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnarzten
oder Endodontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

® Die Instrumente sind zur Verwendung mit einem endodontischen Motor vorgesehen (bei
starken Krummungen auch manuell).

1) KONTRAINDIKATIONEN
Keine.

2) INHALT, AUFBAU UND KOMPATIBLE GERATE

ProTaper Ultimate ™-Instrumente bestehen aus drei Hauptbestandteilen: dem Arbeitsteil aus ei-
ner Nickel-Titan-Legierung, einem farbcodierten Silikonstopper (aul3er Instrument SX) und ei-
nem vermessingten Schaft mit einem farbcodierten Ring (aulRer Instrument SX).

Die Feilen werden in einem Verfahren hergestellt, das ihnen ein verfarbtes Aussehen verleiht.

Dieses patentierte Verfahren kann die Feilen leicht gebogen erscheinen lassen. Dabei handelt

es sich nicht um einen Herstellungsfehler. Die Feilen lassen sich mit den Fingern leicht gerade-
biegen, doch dies ist fur den Gebrauch nicht notwendig. Im Kanal folgen die Feilen der Wurzel-
kanalanatomie.

Die ProTaper Ultimate ™-Produktlinie umfasst die folgenden endodontischen Instrumente:
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Code ISO XXX YYYv
xx-Lange ..
XXX-1ISO-GroRe Erhiltliche
-Fei o Produkt . Packungsform und Inhalt
y-Feilengrofie YYY-Konizitat Langen g
ZB'II:ﬁ:?e pro v-variable Konizitit
BSTPULRz | ProTaper Ulimate™ |\« 050 003y 19 mm Blfsterézﬂ 6 Instrumente (sterfl)
19 08X SX Blister a 3 Instrumente (steril)
i ™ Blister a 6 Instrumente (steril
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm Ister 3 ( _)
xx OSL SLIDER Blister a 3 Instrumente (steril)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ Blister a 6 Instrumente (steril)
ISO 020.004v 21/25/31 mm
xx OSH SHAPER Blister a 3 Instrumente (steril)
F1:1SO 020.007v Blister a 6 Instrumente (steril)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™
F2:1SO 025.008v 21/25/31 mm
xx OF y FINISHER Blister a 3 Instrumente (steril)
F3:1SO 030.009v
i ™ FX: ISO 035.012v
B STPULR 6 ProTaper Ultimate 21/25/31 mm Blister a 6 Instrumente (steril)
XX yyy FINISHER FXL: 1SO 050.010v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
. ™ . R . .
B STPULR 5 ProTaper Ultimate ISO 020.004v 21/25/31 mm Bllstgr a 1 Instrument je Ausfihrung
xx SQE Sequenz (steril)
F1:1S0 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blister a 1 Instrument je Ausfiihrung
525 SQE Demo-Packung IS0 020.004v 25 mm (steril)
F1:1S0 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v

® Gerate mit Drehmomentbegrenzung sorgen fur eine optimale Anwendung.

® Betreiben Sie diese mit einem endodontischen Motor in kontinuierlicher Rotation bei einer
Drehzahl von 400 U/min.

o Stellen Sie das Drehmoment auf: 4 to 5.2 Ncm.

® Gleitmittel wie z. B. NaCIO, EDTA, ProLube, Glyde™ sollten verwendet werden.

® Bei der adaquaten Methode zur Festlegung der Arbeitslange werden Rontgenbilder in Ver-
bindung mit einem Wurzelkanallangenmessgerat verwendet sowie ein Werkzeug zum Ein-
stellen des Silikonstoppers auf die korrekte Lange.

3) WARNHINWEISE

® Beachten Sie diese Gebrauchsanweisung und die Allgemeinen Aufbereitungsanweisungen
fur endodontische Produkte (siehe Abschnitt 8) genau, um folgende Risiken fur das Pro-

dukt, den Patienten und/oder den Anwender zu minimieren:

O Bruch des Instruments.

O Kreuzkontamination.

O Hitzeentwicklung wegen ungentgender Schmierung und Spulung.
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O Verschlucken des Arbeitsteils des Instruments.
O Toxische oder allergische Reaktionen durch Aufbereitungsriickstande.

Wie alle maschinellen Wurzelkanalinstrumente sollten ProTaper Ultimate ™-Instrumente

aufgrund des erhohten Bruchrisikos nicht in Kanalen mit abrupten apikalen Krimmungen
verwendet werden. Hier sollte im Apikalbereich mit vorgebogenen Handfeilen gearbeitet

werden.

4) VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung wurden bei schwangeren oder stillenden
Frauen und bei Kindern noch nicht nachgewiesen.

Verwenden Sie bei der endodontischen Behandlung einen Kofferdam.

Zu lhrer eigenen Sicherheit sollten Sie personliche Schutzausristung (Handschuhe, Brille,
Maske) tragen.

Uberpriifen Sie die Verpackung vor dem Gebrauch und verwenden Sie die Instrumente
nicht , wenn die Verpackung beschadigt ist.

Verwenden Sie die Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr.

Prifen Sie die Instrumente vor jedem Gebrauch auf Anzeichen von Defekten wie z. B. Ver-
formungen (verbogen, aufgedreht), Briiche, Korrosion, schadhafte Schneidekanten, fehlen-
de Farbcodierung oder Markierung. Mangelhafte Instrumente kbnnen den Verwendungs-
zweck nicht mit der ndtigen Sicherheit erfullen und sollten verworfen werden.

Achten Sie vor der Verwendung eines Instruments stets darauf, dass es sicher am Winkel-
stiickkopf befestigt ist.

Kontrollieren Sie das Instrument und reinigen Sie das Arbeitsteil bei der Anwendung hau-
fig , achten Sie dabei auf Anzeichen von Verformungen, Dehnungen oder Abnutzung, wie
etwa unebene Schneiden oder stumpfe Stellen. Mit Instrumenten, die derartige Mangel auf-
weisen, kann der Verwendungszweck nicht mit der notigen Sicherheit erfullt werden und
diese sollten verworfen werden.

Die Instrumente durfen nicht vollstandig in Natriumhypochlorit-Loésung (NaClO) eingetaucht
werden. Nur das Arbeitsteil des NiTi-Instruments, das mit dem Patienten in Kontakt kommt,
sollte in NaCIO-Ldsung mit einer Konzentration von maximal 5 % eingetaucht werden.

Gehen Sie im apikalen Bereich und in Kanalen, die sich teilen und/oder abrupte Krimmun-
gen oder Gegenkrimmungen aufweisen, vorsichtig vor.

Wahrend der gesamten Behandlung und nach jeder Verwendung eines Instruments muss
der Kanal reichlich und haufig gespult werden (gemal’ guter zahnarztlicher Praxis).

Uben Sie nach apikal stets nur minimalen Druck aus. Wenden Sie beim Einfiihren der Fei-
len in den Kanal niemals Kraft an.

Wenn das Instrument nur noch schwer vordringt, sollten Sie die Schneiden reinigen und
kontrollieren, danach spulen, mit einer Handfeile wiederholen und erneut spulen.

Bei der Aufbereitung stark gekrimmter Kanale ist es sicherer, die Feile nur zur Aufberei-
tung eines einzigen Kanals zu verwenden, um die Bruchgefahr zu verringern. Beachten Sie
die folgenden guten Praktiken:

o0 Verwenden Sie eine neue Feile und entsorgen diese nach der Aufbereitung des Kanals
(Verwendung fur nur einen Kanal).
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0 Verwenden Sie manuelle statt rotierender Feilen.

o Verwenden Sie feine, flexible und/oder NiTi-Feilen (dies hilft dabei, eine Verlagerung des
Kanals zu vermeiden).

o Prufen Sie das Arbeitsteil wahrend der Behandlung visuell auf alle oben aufgefuhrten De-
fekte hin (d.h. nach jeder Hin- und Herbewegung).

o0 Vermeiden Sie die Ubliche reibende, kontinuierliche Rotationsbewegung , besser sind Be-
wegungen in kleinen Winkeln (feilend, oszillierend wie beim Uhraufziehen oder die Balan-
ced-Force-Technik), um die Biegeermldung der Instrumente durch Rotation zu begren-
zen und ihre Lebensdauer zu verlangern.

5) UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Nach aktuellem technischen Stand liegen bislang keine Berichte zu unerwinschten Wirkungen
Vor.

6) LAGERBEDINGUNGEN

Die Produkte in einer trockenen und sauberen Umgebung und vor Feuchtigkeit und direkter
Sonneneinstrahlung geschuitzt lagern.

7) ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Alle ProTaper Ultimate ™-Feilen sind fur den Betrieb bei einer Drehzahl von 400 U/min und ei-
nem Drehmoment von 4 to 5.2 N cm validiert.

Die ProTaper Ultimate ™-Instrumente kdnnen in allen Kanalen und vor allem in Kanalen mit un-
regelmaligem Querschnitt mit burstenden Auswarts-Bewegungen oder kurzen tupfenden Ein-
warts-Bewegungen verwendet werden, um schrittweise die Arbeitslange (AL) zu erreichen.

Halten Sie das Winkelstuck stets in der Mulde zwischen Daumen und Zeigefinger. Vermeiden
Sie es, die Feilen einzuschieben; lassen Sie diese besser passiv entlang des Gleitpfades vor-
dringen.

1) Fertigen Sie Rontgenbilder zur diagnostischen Bestimmung von Weite, Lange und Krim-
mung der Wurzelkanale aus verschiedenen Horizontalwinkeln an.

2) Praparieren Sie den Zugang so , dass alle Kanaleingange leicht erkennbar sind.

3) Das Zusatzinstrument Shaping File SX kann bei beengten Platzverhaltnissen zur Vorer-
weiterung des Kanal-Hauptteils oder zur Verlagerung des koronalsten Kanalbereichs weg
von einer externen Wurzelkonkavitat verwendet werden.

4) Lassen Sie unter Verwendung eines Gleitmittels den Slider in einem oder mehreren Durch-
gangen dem Kanal bis zum Endpunkt PASSIV folgen. Bestimmen Sie die Arbeitslange
(AL) mit einem elektronischen Wurzelkanallangenmessgerat in Kombination mit einem
Roéntgenbild und prifen Sie den Kanal danach auf Gangigkeit.

5) Wenn der Slider nur schwer bis zum Endpunkt vordringt, wahlen Sie eine Handfeile aus
Edelstahl (SSt) in einer kleinen Grol3e aus. Sondieren Sie unter Verwendung eines Gleit-
mittels den Kanal, bestimmen Sie die AL, prufen Sie die Gangigkeit und kontrollieren Sie
den Gleitpfad. Wiederholen Sie nun Schritt 4.

6) Wahlen Sie den Shaper aus und fuhren Sie diesen unter Verwendung von NaClO in einem
oder mehreren Durchgangen entlang des Gleitpfades bis zur AL ein.

7) Spulen Sie nach dem Entfernen des Shapers mit Endo Activator, um das Debris zu zerklei-
nern und aufzulésen, danach spillen Sie erneut, um es zu entfernen.
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8) Kontrollieren Sie besonders bei starker gekrimmten Kanalen die AL erneut die AL.

9) Wahlen Sie den FINISHER F1 (020.07) aus und lassen diesen in einem oder mehreren
Durchgangen dem Kanal passiv bis zur AL folgen. Ziehen Sie diesen heraus und kontrol-
lieren Sie den apikalen Schneidenbereich. Ist dieser mit Dentin (Debris) gefillt, ist die Auf-
bereitung damit beendet.

10) Ist der FINISHER F1 bei erreichter AL locker und der apikale Schneidenbereich nicht mit
Dentin geflillt, verwenden Sie den FINISHER F2 (025.08) wie oben zum FINISHER F1 be-
schrieben.

11) Ist der FINISHER F2 bei erreichter AL locker und der apikale Schneidenbereich nicht mit
Dentin geftillt, verwenden Sie den FINISHER F3 (030.09) wie oben zu FINISHER F1 und
F2 beschrieben.

12) Reinigen und kontrollieren Sie bei jeder Feile nach dem Herausziehen den Schneidenbe-
reich , spulen und verwenden Sie daraufhin eine Feile der Gro3e 10 oder den Endo Activa-
tor, um Debris zu zerkleinern, spulen Sie danach erneut.

13) Prifen Sie den Schneidenbereich nach dem Herausziehen auf Aufdrehung, Begradigung
oder Dehnung. Verwerfen Sie die Feile, wenn Verformungen vorliegen, und verwenden Sie
eine neue ProTaper Ultimate ™-Feile.

14) Die Aufbereitung ist abgeschlossen, wenn der apikale Schneidenbereich eines Finishers
mit Debris geflllt ist und der Guttapercha-Mastercone oder Size-Verifier in der entspre-
chenden Grol3e bei erreichter AL exakt passt.

Verwenden Sie die Zusatz-Finisher nur in relativ weiten und geraden Kanalen, wie
z. B. bei mittleren Oberkiefer-Schneidezahnen, manchen palatinalen oder distalen
Kanalen von Molaren oder bei pathologischen oder iatrogenen Defekten.

15) Wahlen Sie entweder das maschinelle oder das manuelle Zusatzinstrument FINISHER FX
(035.12) , wenn die AL bestimmt und der Kanal auf Gangigkeit gepruft worden ist. Lassen
Sie diese eigenstandige Feile direkt und passiv in der oben beschriebenen Technik dem
Kanal bis zur AL folgen. Ziehen Sie diese heraus und kontrollieren Sie den apikalen
Schneidenbereich. Ist dieser mit Dentin (Debris) gefillt, ist die Aufbereitung damit beendet.

16) Ist der FINISHER FX bei erreichter AL locker und der apikale Schneidenbereich nicht mit
Dentin geflllt, verwenden Sie die maschinelle oder manuelle Zusatzfeile FINISHER FXL
(050.10) wie oben fur den FINISHER FX beschrieben.

17) Die Aufbereitung ist abgeschlossen, wenn der apikale Schneidenbereich eines Zusatz-Fi-
nishers mit Debris geflllt ist und der Guttapercha-Mastercone oder Size-Verifier in der ent-
sprechenden GroRRe bei erreichter AL exakt passt.

8) HYGIENE, REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

e Bitte beachten Sie die Allgemeinen Aufbereitungsanweisungen fur endodontische Produkte
(https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) zur Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation.

® Die Silikonstopper durfen nicht wiederverwendet werden. Entfernen und entsorgen Sie die
Silikonstopper nach jeder Verwendung.

® Die Produkte sind entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von
scharfkantigen und kontaminierten Materialien zu entsorgen.
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9) WEITERE INFORMATIONEN

e Jeder ernste Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustan-
digen Behorde gemal den lokalen Vorschriften zu melden.

® Die Sterilitat kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung gedffnet, beschadigt oder
durchnasst ist.

® Eine kostenlose gedruckte Kopie der Gebrauchsanweisung erhalten Sie auf unserer Websi-
te unter dem Punkt ,Get a print copy of IFU“ https://www.dentsplysirona.com/en/service-
contact/ifu.html.

® Zur Erlauterung der nicht harmonisierten Symbole fur Gebrauchsanweisungen und Etiket-
ten siehe ,|IFU Symbols® (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-

symbols.html).

Autorisierter Vertreter Hersteller
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ @

UNICAMENTE PARA USO DENTAL
UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL
ESTERIL - ESTERILIZADO POR RADIACION
APTO PARA SER REPROCESADO

INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUMENTOS DE ENDODONCIA ESTERILES REUTILIZABLES

0) INDICACIONES DE USO
® |os productos estan indicados para el tratamiento de la enfermedad endodéntica.

e Finalidad prevista: Instrumento accionado por motor indicado para la preparacion del con-
ducto radicular (permeabilizacion, conformado y desbridamiento del conducto radicular).

® Los instrumentos de endodoncia deben ser utilizados unicamente en un entorno clinico u
hospitalario, siguiendo las buenas practicas odontolégicas, por profesionales dentales cua-
lificados, como médicos generales, asi como especialistas en endodoncia (endodoncistas)
y asistentes dentales.

® | os instrumentos se utilizaran en combinacion con un motor endodontico (manualmente en
curvaturas severas).

1) CONTRAINDICACIONES
Ninguna.

2) CONTENIDO, COMPOSICION Y DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Los instrumentos ProTaper Ultimate™ estan formados por tres componentes principales: la pie-
za operante hecha de una aleacién de niquel-titanio, un tapén de silicona de color (excepto pa-
ra el instrumento SX) y un vastago de laton chapado con un anillo de color (excepto para el ins-
trumento SX).

Las limas estan fabricadas siguiendo un proceso que les confiere una apariencia coloreada.

Debido a este proceso exclusivo, es posible que el aspecto de las limas sea algo curvado. Esto
no es un defecto de fabricacién. Aunque la lima se puede enderezar facilmente con los dedos,
no es necesario enderezarla antes del uso. Cuando esté dentro del conducto, la lima se adap-
tara a la anatomia del conducto radicular.

La gama de ProTaper Ultimate™ comprende los siguientes instrumentos endoddnticos:
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Cédigo ISO XXX YYYv
longitud xx tamafio XXX-ISO L oitud
tamano y de ~ ongitudes ; ;
la lima Producto tamaiio de punta disponibles Embalaje y contenido
YYY
cantidad z por punta variable-v
envase blister
Envase blister con 6 instrumentos (esté-
BSTPULRz | ProTaper Ulimate™ | o o0 003y 19 mm riles)
19 0SX SX ' Envase blister con 3 instrumentos (esté-
riles)
Envase blister con 6 instrumentos (esté-
BSTPULRz | ProTaper Ulimate™ | < 01 000, 21/25/31 mm  Lies)
xx OSL SLIDER ' Envase blister con 3 instrumentos (esté-
riles)
Envase blister con 6 instrumentos (esté-
BSTPULRz | ProTaper Ultimate™ riles)
ISO 020.004v 21/25/31 mm
xx OSH SHAPER Envase blister con 3 instrumentos (esté-
riles)
F1: 1SO 020.007v Envase blister con 6 instrumentos (esté-
BSTPULRz | ProTaper Ulimate™ | . |55 025,008y 21/25/31 mm riles)
xx OF y FINISHER ' ' Envase blister con 3 instrumentos (esté-
F3: 1SO 030.009v riles)
BSTPULR6 | ProTaper Ultimate™ | FX:1SO 035.012v 21/25/31 mm | Envase blister con 6 instrumentos (esté-
XX yyy FINISHER FXL: ISO 050.010v riles)
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B ST PULR 5 ProTaper Ultimate™ Envase blister con 1 instrumento de ca-
xx SQE Sequence SO 020.004v 21/25/31 mm da (estéril)
F1:1SO 020.007v
F2: 1SO 025.008v
F3: 1SO 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Envase blister con 1 instrumento de ca-
525 SQE Demo Pack SO 020.004v 25 mm da (estéril)
F1:1SO 020.007v
F2: 1SO 025.008v
F3: 1SO 030.009v
® Los dispositivos de control de par garantizan un uso 6ptimo.
e Utilizacion con motores de endodoncia en rotacion constante a una velocidad de 400 rpm.
® Ajuste el par a: 4 to 5.2 Ncm.
® Deben utilizarse lubricantes como NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.
® El uso de radiografias en combinacion con un localizador de apice y una herramienta para

ajustar el tope de silicona a la longitud de trabajo correcta es el método adecuado para de-
terminar la longitud de trabajo.

3) ADVERTENCIAS

® Siga estrictamente estas instrucciones de uso y las instrucciones generales de procesa-
miento para productos endoddnticos (consulte el apartado 8) para minimizar los siguientes
riesgos para el dispositivo, el paciente o el usuario:
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O Rotura del instrumento.

o0 Contaminacion cruzada.

O Generacion de calor debido a una lubricacién e irrigacion insuficientes.
O Ingestion de la pieza operante del instrumento.

O Reacciones toxicas o alérgicas causadas por los residuos del proceso.

Al igual que todos los instrumentos para el conducto radicular, ProTaper Ultimate™ los ins-
trumentos no deben utilizarse en conductos radiculares que presenten curvaturas apicales

severas y abruptas debido al elevado riesgo de separacion. En este caso, deben utilizarse

limas manuales precurvadas en la regién apical.

4) PRECAUCIONES

No se han determinado la seguridad y efectividad de uso en mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia ni en nifios.

Utilice un sistema de dique de goma durante el procedimiento endoddntico.

Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccion individual (guantes, gafas y mascari-
l1a).

Inspeccione el embalaje antes del uso y, si esta danado no utilice los instrumentos.
No use los instrumentos si se ha excedido la fecha de caducidad.

Compruebe el instrumento antes de cada uso por si presenta indicios de defectos como
deformaciones (doblado, desenrollado), rotura, corrosion, bordes de corte dafados, pérdi-
da de la identificacion por color o marcado. Con estas indicaciones los dispositivos no son
capaces de cumplir con el uso previsto al nivel de seguridad requerido; los instrumentos
deben ser desechados.

Antes de usar cualquier instrumento asegurese de que esta bien conectado al cabezal del
contra-angulo.

Compruebe el instrumento y limpie la pieza operante con frecuencia durante la instrumen-
tacion, comprobando si hay signos de distorsion, elongacién o desgaste, como irregularida-
des en las espiras 0 zonas mate. Con estas indicaciones los dispositivos no son capaces
de cumplir con el uso previsto al nivel de seguridad requerido; los instrumentos deben ser
desechados.

Los instrumentos no deben sumergirse completamente en soluciones de hipoclorito de so-
dio (NaOCI). Solamente la pieza de trabajo del instrumento de NiTi que esta en contacto
con el paciente debera sumergirse en una solucion de NaOCI con una concentracién NO
superior al 5 %.

Actue con precaucion en la zona apical y en conductos que se dividan o muestren curvatu-
ras o recurvaturas abruptas.

Irrigue abundantemente y con frecuencia el conducto durante todo el procedimiento y des-
pués de cada instrumento utilizado (segun las buenas practicas odontologicas).

Utilice siempre la minima presion apical. No fuerce nunca las limas para introducirlas en el
conducto.

Cuando el instrumento no progresa facilmente, limpie e inspeccione las espiras cortantes,
luego irrigue, recapitule con una lima manual y vuelva a irrigar.
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e Para dar forma a conductos extremadamente curvados es mas seguro usar la lima solo pa-
ra dar forma a un conducto con el fin de reducir el riesgo de rotura. Preste atencién a las
buenas practicas siguientes:

O Use una lima nueva y deséchela una vez tratado el conducto (uso en un solo conducto).
O Use limas manuales en lugar de rotatorias.
O Use limas de NiTi o pequenas y flexibles (para evitar la transportacion del conducto).

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

O Evite el movimiento rotativo continuo de ensanchado estandar y en lugar de ello haga
pequefios movimientos en angulo (movimiento de limado, movimiento de oscilacién de
dar cuerda a un reloj o técnica de fuerza equilibrada) para limitar la fatiga de flexion rota-
tiva de los instrumentos y mejorar su previsioén de vida util.

5) REACCIONES ADVERSAS
En el estado técnico actual no se ha detectado ninguna reaccion adversa por el momento.

6) CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Guarde los productos en un lugar seco y limpio alejado de fuentes de humedad y de la luz solar
directa.

7) INSTRUCCIONES PASO A PASO

Todas las limas ProTaper Ultimate™ han sido validadas para ser usadas a 400 rpom y a un par
de 4 to 5.2 Ncm.

Los instrumentos ProTaper Ultimate™ pueden utilizarse con un movimiento de cepillado hacia

fuera en todos los conductos, especialmente en los que presentan una seccion transversal irre-
gular, o con un ligero movimiento de picoteo hacia dentro para avanzar progresivamente hacia

la longitud de trabajo.

Apoye siempre la pieza de mano entre los dedos pulgar e indice. Evite empujar; mas bien, deje
que las limas progresen de forma pasiva y sigan el trayecto de deslizamiento.

1) Revise las radiografias tomadas desde diferentes angulos del plano horizontal para deter-
minar la anchura, la longitud y la curvatura de cualquier raiz o conducto(s).

2) Prepare un acceso que permita identificar facilmente cada orificio del conducto.

3) La lima auxiliar de conformacién, SX, puede utilizarse cuando hay un espacio limitado, o
para agrandar previamente el cuerpo de un conducto o reubicar el aspecto mas coronal de
un conducto lejos de una concavidad radicular externa.

4) En presencia de un lubricante, seleccione el Slider y siga PASIVAMENTE el conducto, en
una o mas pasadas, hasta su terminacion. Determine la longitud de trabajo utilizando un
localizador de apice electrénico en combinacion con una imagen radiografica, y a conti-
nuacion confirme la permeabilidad.

5) Si el Slider no alcanza facilmente la terminacion del conducto, seleccione una lima manual
de acero inoxidable (Al) de pequefo tamafio. En presencia de un lubricante, cateterice es-
te conducto, establezca la longitud de trabajo, confirme la permeabilidad y verifique el tra-
yecto de deslizamiento. Ahora, repita el paso n.° 4 anterior.

6) En presencia de NaOCI, seleccione el Shaper y avance a lo largo del trayecto de desliza-
miento, en una 0 mas pasadas, hasta alcanzar la longitud de trabajo.
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7) Al retirar el Shaper, irrigue, use EndoActivate para romper los restos y moverlos a la solu-
cion, luego vuelva a irrigar para liberar estos restos.

8) Reconfirme la longitud de trabajo, especialmente en los conductos mas curvos.

9) Seleccione FINISHER F1 (020.07) y siga pasivamente el conducto hasta la longitud de tra-
bajo en una o varias pasadas. Retire e inspeccione las espiras apicales. Cuando se haya
cargado con restos de dentina, la preparacion estara terminada.

10) Si la FINISHER F1 esta suelta en toda su longitud y sus espiras apicales no estan carga-
das de restos, seleccione la FINISHER F2 (025.08) y utilice esta lima de la misma manera
descrita anteriormente para la FINISHER F1.

11) Si la FINISHER F2 esta suelta en toda su longitud y sus espiras apicales no estan carga-
das de restos, seleccione la FINISHER F3 (030.09) y utilice esta lima de la misma manera
descrita anteriormente para la FINISHER F1y F2.

12) Al retirar una lima determinada, limpie e inspeccione sus espiras cortantes, irrigue, recapi-
tule con una lima de tamafo 10 o con Endo Activator para romper los restos y vuelva a irri-
gar.

13) Inspeccione las espiras cortantes de la lima al retirarla para detectar la presencia de des-
prendimiento, enderezamiento o estiramiento. Si observa alguna deformacion, deseche la
lima y use una nueva ProTaper Ultimate™.

14) La preparacion estara terminada cuando la extension apical de cualquier Finisher esté car-
gada de restos, y el cono maestro de gutapercha o el Size Verifier correspondiente encaje
en la longitud de trabajo.

Utilice los Finishers auxiliares solo en los conductos mas grandes y rectos, como
los incisivos centrales maxilares, algunos conductos palatales o distales de mola-
res, o cuando haya un defecto patolégico o iatrogénico:

15) Seleccione la lima auxiliar de accionamiento mecanico o manual FINISHER FX (035.12)
cuando se haya establecido la longitud de trabajo y esté confirmada la permeabilidad. Uti-
lice esta lima auxiliar directamente y de forma pasiva para seguir el conducto hasta la lon-
gitud de trabajo utilizando la misma técnica descrita anteriormente. Retire e inspeccione
las espiras apicales. Cuando se haya cargado con restos de dentina, la preparacion estara
terminada.

16) Si la FINISHER FX esta suelta en toda su longitud y sus espiras apicales no estan carga-
das de restos, seleccione la FINISHER FXL (050.10) de accionamiento mecanico o auxi-
liar manual y utilice esta lima de la misma manera descrita anteriormente para la Fl-
NISHER FX.

17) La preparacion estara terminada cuando la extension apical de cualquier Finisher auxiliar
esté cargada de restos, y el cono maestro de gutapercha o el Size Verifier correspondien-
te encaje en la longitud de trabajo.

8) HIGIENE, DESINFECCION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

® Siga las instrucciones generales de procesamiento para productos endoddnticos (https:/
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) para los pasos de desinfeccion, lim-
pieza y esterilizacion.

® No reutilice los topes de silicona. Quite y descarte los topes de silicona después de cada
uso.
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® | os productos se han de desechar de conformidad con la normativa local para la elimina-
cion segura de productos punzantes y contaminados.

9) INFORMACION ADICIONAL

e Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente segun la normativa local.

® | a esterilidad no esta garantizada si el embalaje esta abierto, dafiado o mojado.

® Para obtener una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso, consulte el apartado
«Obtener una copia impresa de las instrucciones de uso» en el sitio web https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Explicacion de los simbolos no armonizados para las instrucciones de uso y etiquetas, con-
sulte Simbolos de las instrucciones de uso (https://www.dentsplysirona.com/en/service-
contact/ifu/ifu-symbols.html).

Representante autorizado Fabricante
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ o

APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA
APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL

ESTERIL — ESTERILIZADO POR RADIACAO
RESPONSAVEL PELO REPROCESSAMENTO

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ESTEREIS REUTILIZAVEIS

0) INDICAGOES DE UTILIZACAO
® Os produtos sao indicados para o tratamento de doencga endodéntica.

e Finalidade prevista: instrumento motorizado concebido para a preparacédo do canal radicu-
lar (via de permeabilidade, moldagem e desbridamento do canal radicular).

® Os instrumentos endoddnticos devem ser utilizados apenas num ambiente clinico ou hospi-
talar, seguindo uma boa pratica dentaria, por profissionais dentarios qualificados, como cli-
nicos gerais, bem como por especialistas de Endodontia (Endodontistas) e assistentes
dentarios.

® Os instrumentos devem ser utilizados em conjunto com um motor endodéntico (manual-
mente em curvaturas acentuadas).

1) CONTRAINDICACOES

Nenhuma.

2) CONTEUDO, COMPOSIGAO E DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

Os instrumentos ProTaper Ultimate™ sao feitos de trés componentes principais: a peca de tra-
balho, feita de uma liga de niquel-titanio, um batente de silicone colorido (exceto para o instru-
mento SX) e uma haste de latdo cromado com um anel colorido (exceto para o instrumento
SX).

As limas sao fabricadas com um processo que resulta numa lima com um aspeto colorido.

Devido a este processamento proprietario, as limas podem parecer ligeiramente curvas. Nao se
trata de um defeito de fabrico. Embora a lima possa ser facilmente endireitada apenas com os
dedos, ndo € necessario endireita-la antes da utilizagcao. Uma vez dentro do canal, a lima se-
guira a anatomia do canal radicular.

A gama ProTaper Ultimate™ inclui os seguintes instrumentos endodénticos:
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Caodigo
comprimento ISO XXX YYYv
xx Tamanho XXX4s0 | Comprimen- )
tamanho y da | Produto tos disponi- Embalagem e conteudo
lima Tamanho YYY-cone | \eis
quantidade z cone variavel v
por blister
i ™ Blister com 6 instrumentos (estéril
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.003v 19 mm ! ! ( al )
19 0SX SX Blister com 3 instrumentos (estéril)
i ™ Blister com 6 instrumentos (estéril
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm ! ! ( al )
xx OSL SLIDER Blister com 3 instrumentos (estéril)
i ™ Blister com 6 instrumentos (estéril
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.004v 21/25/31 mm ! ! ( al )
xx 0SH SHAPER Blister com 3 instrumentos (estéril)
F1:1SO 020.007v Blister com 6 instrumentos (estéril)
i ™
BSTPULRz | ProTaper Ultimate™ | £). 1505 025.008v 21/25/31 mm

xx OF y FINISHER Blister com 3 instrumentos (estéril)
F3:1SO 030.009v

BSTPULR6 | ProTaper Ultimate™ | FX:1SO 035.012v
XX yyy FINISHER FXL: ISO 050.010v
SLIDER:

ISO 016.002v

SHAPER:
B ST PULR 5 ProTaper Ultimate™ 1SO 020.004v 21/25/31 mm 3I|§ter com 1 instrumento de cada (es-
xx SQE Sequence téril)

F1:1S0O 020.007v

F2: 1ISO 025.008v
F3: 1ISO 030.009v
SLIDER:

ISO 016.002v

SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blister com 1 instrumento de cada (es-
525 SQE Demo Pack 1SC 020.004v 25 mm teril)

F1: SO 020.007v

F2: 1ISO 025.008v
F3:1SO 030.009v

21/25/31 mm Blister com 6 instrumentos (estéril)

Dispositivos de controlo do binario asseguram uma utilizagéo ideal.
Utilizar com motores endoddnticos numa rotagéo constante, a uma velocidade de 400 rpm.
Definir binario para: 4 to 5.2 Ncm.

Devem ser utilizados lubrificantes como NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

A utilizagao de radiografias em combinagédo com um localizador apical e uma ferramenta
para ajustar o batente de silicone ao comprimento de trabalho correto € o método apropria-
do para a determinagao do comprimento de trabalho.

3) AVISOS

® Seguir rigorosamente estas Instrugdes de Utilizagao e as Instrugcdes Gerais de Processa-
mento para Produtos Endoddnticos (ver secg¢ao 8) para minimizar os seguintes riscos para
o dispositivo, o paciente e/ou o utilizador:

O Quebra do instrumento.
O Contaminacéao cruzada.

O Geragao de calor devido a lubrificagao e irrigagao insuficientes.
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O Degluticdo da peca de trabalho do instrumento.
O Reagdes toxicas ou alérgicas causadas por residuos de processamento.

De modo similar a todos os instrumentos motorizados para o canal radicular, os instrumen-
tos ProTaper Ultimate™ n&o devem ser usados num canal radicular com uma curvatura
apical abrupta devido ao aumento do risco de separacéo. Neste caso, devem ser usadas li-
mas manuais pré-curvadas na regido apical.

4) PRECAUGCOES

A segurancga e a eficacia de utilizagdo ndo foram determinadas para gravidas ou lactantes
Ou para criangas.

Utilizar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endodéntico.

Para a sua propria seguranca, utilizar equipamento de protecéo individual (luvas, o6culos,
mascara).

Inspecionar a embalagem antes da utilizagao e nao utilizar os instrumentos se a embala-
gem estiver danificada.

Nao utilizar os instrumentos apds a data de validade.

Verificar o instrumento antes de cada utilizacdo para detetar sinais de defeitos, como defor-
macodes (dobrado, desenrolado), quebra, corrosao, arestas de corte danificadas, perda da
cor da codificagdo ou da marcagéo. Com estas indicagdes, os dispositivos ndo conseguem
cumprir a utilizagao prevista com o nivel de seguranga exigido, pelo que devem ser descar-
tados.

Antes de usar qualquer instrumento, certifique-se de que o mesmo esta bem ligado a cabe-
¢a contra-angulo.

Durante a instrumentacao, verificar os instrumentos e limpar frequentemente a peca de tra-
balho, procurando sinais de distor¢ao, alongamento ou desgaste, como estrias desiguais
ou manchas bacas. Com estas indicagdes de que os dispositivos ndo conseguem cumprir
a utilizacao prevista com o nivel de seguranga exigido, os instrumentos devem ser descar-
tados.

Os instrumentos ndo devem ser totalmente mergulhados numa solugéo de hipoclorito de
sadio (NaOCl). Apenas a pega de trabalho do instrumento NiTi que esta em contacto com
o paciente deve ser imersa numa solugcdo de NaOCI concentrada de NAO mais de 5%.

Proceder com cuidado na zona apical e em canais que se dividam e/ou apresentem curva-
turas abruptas ou multiplas.

Irrigar abundante e frequentemente o canal durante todo o procedimento e apods a utiliza-
cao de cada instrumento (de acordo com as boas praticas dentarias).

Utilizar sempre uma pressao apical minima. Nunca forgar as limas no interior do canal.

Quando o instrumento nao progredir facilmente, limpar e inspecionar as ranhuras de corte,
depois irrigar, repetir com uma lima manual e irrigar novamente.

Para a instrumentacao de canais extremamente curvos, € mais seguro utilizar a lima ape-
nas para a instrumentacao de um canal, de modo a reduzir o risco de quebra. Prestar aten-
¢cao as boas praticas seguintes:

o Utilizar uma lima nova e elimina-la apds o tratamento do canal (utilizagédo num unico ca-
nal).
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O Utilizar limas manuais ao invés de limas rotativas.

O Utilizar limas pequenas, flexiveis e/ou de NiTi (isto ajudara a evitar o transporte do ca-
nal).

O Inspecionar visualmente a peca de trabalho para detetar a presenca dos defeitos indica-
dos no paragrafo anterior durante a utilizagao (ou seja, apds cada movimento).

O Evitar o movimento rotativo continuo de alargamento padrao e, em vez disso, executar
pequenos movimentos em angulo (movimento da lima, movimento de rotagéo para a di-
reita ou técnica de forga equilibrada) para limitar a fadiga de flexao rotativa dos instru-
mentos e aumentar a sua vida util.

5) REAQGES ADVERSAS
Nao foram reportadas quaisquer reacdes adversas até a data.

6) CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Manter os produtos num ambiente seco e limpo, longe de fontes de humidade e da luz solar di-
reta.

7) INSTRUGOES PASSO A PASSO

Todas as ProTaper Ultimate™ foram validadas para serem usadas a 400 rpm e a um binario de
4 to 5.2 Ncm.

Os instrumentos ProTaper Ultimate™ podem ser usados movimentando o escovilhdo de dentro
para fora em todos os canais, especialmente nos canais que exibem uma secgao transversal ir-
regular, ou com movimentos ligeiros de “picada”, de fora para dentro, para avangar progressi-
vamente em direcao ao comprimento de trabalho (CT).

Segurar na pegca de mao sempre com cuidado, mantendo a cinta entre o polegar e o indicador.
Evitar empurrar; ao invés disso, permitir que as limas avancem sem resisténcia e sigam a via
de permeabilidade.

1) Analisar diferentes radiografias com variagdes da angulagéo horizontal, para determinar a
largura, o comprimento e a curvatura de qualquer raiz e do(s) seu(s) canal(ais).

2) Preparar um acesso que permita a facil identificagéo de cada orificio do canal.

3) A lima de modelagem auxiliar SX pode ser utilizada quando ha pouco espago, ou para
pré-alargar o corpo de um canal, ou para afastar o aspeto mais coronal de um canal de
uma concavidade de raiz externa.

4) Na presenca de um lubrificante, selecionar a Slider e seguir PASSIVAMENTE o canal, nu-
ma ou em mais passagens, até ao seu término. Determinar o CT com um localizador api-
cal eletrénico em conjunto com uma imagem radiografica, depois confirmar a paténcia.

5) Se a Slider nao atingir facilmente o término do canal, selecionar uma lima manual peque-
na de ago inoxidavel (Al). Na presenca de um lubrificante, cateterizar este canal, estabele-
cer o comprimento de trabalho, confirmar a paténcia e verificar a via deslizante. Agora, re-
petir o passo n.° 4 acima.

6) Na presenca de NaOCI, selecionar a Shaper e avangar ao longo da via deslizante, numa
ou em mais passagens, até que o CT seja alcangado.

7) Ao remover a Shaper, irrigar, endoativar para quebrar os residuos e transferi-los para a
solugdo, e depois irrigar novamente para libertar esses residuos.

8) Reconfirmar o CT, especialmente em canais mais curvos.
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9) Selecionar a FINISHER F1 (020.07) e seguir passivamente o canal até ao CT, numa ou
em mais passagens. Remover e inspecionar as respetivas ranhuras apicais. Quando esti-
verem cheias de residuos dentinarios, a preparacao esta concluida.

10) Se a FINISHER F1 estiver folgada em comprimento e as ranhuras apicais nao estiverem
cheias de residuos, selecionar a FINISHER F2 (025.08) e utiliza-la tal como descrito aci-
ma para a FINISHER F1.

11) Se a FINISHER F2 estiver folgada em comprimento e as ranhuras apicais nao estiverem
cheias de residuos, selecionar a FINISHER F3 (030.09) e utiliza-la tal como descrito aci-
ma para a FINISHER F1 e F2.

12) Ao remover qualquer lima, limpar e inspecionar as suas ranhuras de corte, irrigar, repetir
com uma lima de tamanho 10 ou Endo Activator para quebrar os residuos, e depois irrigar
novamente.

13) Inspecionar as ranhuras de corte da lima apds a sua remogao para verificar a presenca de
desenrolamento, endireitamento ou alongamento. Se for detetada deformacgao, descartar
e utilizar uma nova lima ProTaper Ultimate™.

14) A preparacgao esta terminada quando a extensao apical de qualquer Finisher estiver carre-
gada com residuos e o Cone Gutta-Percha Master ou o verificador de tamanho correspon-
dente couber no CT.

Utilizar os Finishers auxiliares apenas em canais maiores e mais retos, tais como in-
cisivos centrais maxilares, alguns canais palatinos ou distais de molares, ou quan-
do existir um defeito patolégico ou iatrogénico:

15) Selecionar uma lima auxiliar manual ou mecanica FINISHER FX (035.12), quando se esta-
belecer o comprimento de trabalho e for possivel confirmar a paténcia. Utilizar esta lima
independente direta e passivamente para seguir o canal até ao CT, usando a mesma téc-
nica descrita acima. Remover e inspecionar as respetivas ranhuras apicais. A preparagao
esta concluida quando a lima estiver cheia de residuos dentinarios.

16) Se a FINISHER FX estiver folgada no comprimento e as ranhuras apicais nao estiverem
cheias de residuos, selecionar uma lima auxiliar FINISHER FXL (050.10) manual ou moto-
rizada e utiliza-la tal como descrito acima para a FINISHER FX.

17) A preparacgao esta terminada quando a extensao apical de qualquer Finisher auxiliar esti-
ver carregada com residuos, e o Cone Gutta-Percha Master ou o verificador de tamanho
correspondente couber no CT.

8) HIGIENE, DESINFEGAO, LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

® Seguir as Instrugcbes Gerais de Processamento de Produtos Endodénticos (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) para os passos de desinfegéao, limpe-
za e esterilizacao.

® Nao reutilizar os batentes de silicone. Remover e descartar os batentes de silicone apos
cada utilizacao.

® Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a elimina-
¢ao segura de dispositivos afiados e contaminados.

9) INFORMAGAO ADICIONAL

® Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e
a autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.
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® A esterilidade ndo pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou molha-
da.

® Para obter uma copia impressa das Instrucdes de utilizagao, ver a seccao “Obter uma cé6-
pia impressa das Instru¢des de utilizagdo” no website htips://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html.

® Explicacao dos simbolos ndo harmonizados para as instrucdes de utilizagao e etiquetas,
ver simbolos das Instrugcdes de Utilizacao (https://www.dentsplysirona.com/en/service-
contact/ifu/ifu-symbols.html).

Representante autorizado Fabricante
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ o

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK
UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK

STERIEL - GESTERILISEERD DOOR MIDDEL VAN STRALING
VERANTWOORDELIJK VOOR HERVERWERKING

GEBRUIKSINSTRUCTIES
HERBRUIKBARE STERIELE ENDODONTISCHE INSTRUMENTEN

0) GEBRUIKSINDICATIES
® De producten zijn bestemd voor de behandeling van endodontische aandoeningen.

® Beoogde doel: Motoraangedreven instrument bedoeld voor wortelkanaalpreparatie (glijpad,
vormgeving en weefselverwijdering van het wortelkanaal).

® Endodontische instrumenten mogen alleen worden gebruikt in een klinische of zieken-
huisomgeving, volgens goede tandheelkundige praktijken, door gekwalificeerde tandheel-
kundigen zoals huisartsen, evenals endo-specialisten (endodontisten) en tandartsassisten-
ten.

® |nstrumenten moeten worden gebruikt in combinatie met een endodontische motor (hand-
matig bij ernstige krommingen).

1) CONTRA-INDICATIES
Geen.

2) INHOUD, SAMENSTELLING EN COMPATIBELE APPARATEN

ProTaper Ultimate™ instrumenten zijn gemaakt van drie hoofdcomponenten: het werkende deel
gemaakt van een nikkel-titanium legering, een gekleurde siliconen stop (met uitzondering van
instrument SX) en een vergulde messing schacht met een gekleurde ring (met uitzondering van
instrument SX).

De vijlen zijn zodanig vervaardigd dat ze een gekleurde look hebben.

Als gevolg van deze exclusieve verwerking kunnen vijlen iets gebogen zijn. Dit is geen fabrica-
gefout. Hoewel de vijl met de vingers gemakkelijk rechtgebogen kan worden, is het niet noodza-
kelijk dit voor gebruik te doen. Eenmaal in het kanaal volgt de vijl de anatomie van het wortelka-
naal.

Het ProTaper Ultimate™ assortiment omvat de volgende endodontische instrumenten:
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Code ISO XXX YYYv
xx-lengte
XXX-1ISO-maat Beschikbare
vii Product Verpakking en inhoud
y-vijlmaat YYY- conusmaat lengtes P g
z-hoeveelheid .
per blister v-variabele conus
BSTPULRZz | ProTaper Ultimate™ 1SO 020.003v 19 mm Blister met 6 ?nstrumenten (steriel)
19 0SX SX Blister met 3 instrumenten (steriel)
i ™ Blister met 6 instrumenten (steriel
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm ! ! ( ! )
xx OSL SLIDER Blister met 3 instrumenten (steriel)
i ™ Blister met 6 instrumenten (steriel
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.004v 21/25/31 mm ! ! ( . )
xx OSH SHAPER Blister met 3 instrumenten (steriel)
F1:1SO 020.007v Blister met 6 instrumenten (steriel)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™
F2:1SO 025.008 21/25/31 mm
xx OF y FINISHER v Blister met 3 instrumenten (steriel)
F3: 1SO 030.009v
; ™ FX: ISO 035.012v
BSTPULR6 ProTaper Ultimate 21/25/31 mm Blister met 6 instrumenten (steriel)
XX yyy FINISHER FXL: 1SO 050.010v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
. ™ . . .
B STPULR 5 ProTaper Ultimate ISO 020.004v 21/25/31 mm Blls.terverpakklng met 1 instrument van
xx SQE Volgorde elk instrument (steriel)
F1:1SO 020.007v
F2: 1SO 025.008v
F3: 1SO 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blisterverpakking met 1 instrument van
525 SQE Demopakket IS0 020.004v 25 mm elk instrument (steriel)
F1:1SO 020.007v
F2: 1SO 025.008v
F3: 1SO 030.009v

® [nstrumenten met koppelregelaars maken optimaal gebruik mogelijk.

® Gebruik met endodontische motoren in een constante rotatie met een snelheid van
400 toeren per minuut.

e Stel koppel in op: 4 to 5.2 Ncm.

® Er moeten glijmiddelen zoals NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ worden gebruikt.

® Het gebruik van réntgenfoto's in combinatie met een apexlocator en een hulpmiddel om de
silicone stopper op de juiste werklengte af te stellen, is de geschikte methode voor het be-
palen van de werklengte.

3) WAARSCHUWINGEN

® \/olg deze gebruiksaanwijzing en de algemene verwerkingsinstructies voor endodontische
producten (zie deel 8) strikt op om de volgende risico's voor het hulpmiddel, de patiént en/of
de gebruiker tot een minimum te beperken:

O Breuk van instrument.

O Kruisbesmetting.

o Warmteontwikkeling door onvoldoende smering en spoeling.
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O Inslikken van het werkende deel van het instrument.
O Giftige of allergische reacties veroorzaakt door verwerkingsresten.

Net als alle machinaal aangedreven wortelkanaalinstrumenten, mogen ProTaper

Ultimate ™-instrumenten niet worden gebruikt in een wortelkanaal met een abrupte apicale
kromming vanwege het verhoogde risico op een breuk. In dit geval moeten voorgebogen
handvijlen worden gebruikt in het apicaal gebied.

4) VOORZORGSMAATREGELEN

De veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven en kinderen.

Gebruik een rubberdamsysteem tijdens de endodontische behandeling.

Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (handschoenen, bril,
masker).

Inspecteer de verpakking voor gebruik en gebruik de instrumenten niet als de verpakking
beschadigd is.

Gebruik de instrumenten niet na de vervaldatum.

Controleer het instrument voor elk gebruik op tekenen van defecten zoals vervormingen
(verbogen, afgewikkeld), breuk, corrosie, beschadigde snijkanten, verdwenen kleurcodering
of -markering. Met deze indicaties kunnen de apparaten niet voldoen aan het beoogde ge-
bruik met het vereiste veiligheidsniveau, instrumenten moeten worden weggegooid.

Voordat u een instrument gebruikt, moet u ervoor zorgen dat het goed is aangesloten op de
contra-hoek kop.

Controleer het instrument en reinig het werkzame deel regelmatig tijdens gebruik. Let hier-

bij op tekenen van vervorming, rek of slijtage, zoals ongelijkmatige windingen en doffe plek-
ken. Indien de apparaten op basis van deze indicaties niet kunnen voldoen aan het beoog-

de gebruik met het vereiste veiligheidsniveau, moeten instrumenten worden weggegooid.

Instrumenten mogen niet volledig worden ondergedompeld in een natriumhypochlorietop-
lossing (NaOCI). Alleen het werkende deel van het NiTi-instrument dat in contact met de
patiént komt, mag ondergedompeld worden in een oplossing met NIET meer dan 5% NaO-
Cl.

Ga bijzonder voorzichtig te werk in het apicaal gebied en in kanalen die zich splitsen, en/of
abrupte krommingen of nieuwe krommingen vertonen.

Spoel het kanaal overvloedig en regelmatig tijdens de behandeling en na elk gebruikt in-
strument (volgens goede tandheelkundige praktijken).

Oefen te allen tijde minimale apicale druk uit. De vijlen mogen nooit met kracht in het wor-
telkanaal worden ingebracht.

Wanneer het instrument niet gemakkelijk vordert, reinigt en inspecteert u de snijkanten,
spoelt u, herhaalt u met een handmatige vijl en spoelt u opnieuw.

Bij het vormgeven van extreem gebogen kanalen is het veiliger om de vijl te gebruiken voor
het vormgeven van slechts één kanaal, om zo het risico op breuk te verminderen. Neem
het volgende in acht:

O Gebruik een nieuwe vijl en gooi deze weg nadat het kanaal is behandeld (één vijl per ka-
naal).
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O Gebruik handvijlen in plaats van roterende vijlen.

O Gebruik kleine, flexibele en/of NiTi-vijlen (dit helpt bij het voorkomen van kanaaltrans-
port).

O Controleer tijJdens het gebruik van het product het werkende deel visueel op alle bij het
vorige punt genoemde defecten (d.w.z. na elke in- en uitgaande beweging).

o Vermijd de standaard ruimende, continu draaiende beweging en maak in plaats daarvan
kleine hoekbewegingen (vijlbeweging, roterende oscillerende beweging of 'balanced for-
ce'-methode) om de roterende buigvermoeidheid van de instrumenten te beperken en
hun verwachte levensduur te verbeteren.

5) ONGEWENSTE REACTIES
In de huidige technische staat zijn er tot dusver geen ongewenste reacties gemeld.

6) OPSLAGCONDITIES

Houd producten in een droge en schone omgeving en uit de buurt van vocht en direct zonlicht.

7) STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

Alle ProTaper Ultimate™ vijlen zijn gevalideerd voor gebruik op een 400 in toeren per minuut en
4 to 5.2 Ncm torsie.

De ProTaper Ultimate™ instrumenten kunnen worden gebruikt met een naar buiten gerichte
borstelbeweging in alle kanalen, vooral die kanalen met een onregelmatige dwarsdoorsnede, of
met een lichte naar binnen gerichte op- en neerwaartse beweging om progressief naar de werk-
lengte te gaan.

Wieg het handstuk altijd in de ruimte tussen duim en wijsvinger. Vermijd duwen; laat de vijlen
liever passief vorderen en volg het glijpad.

1) Bestudeer verschillende horizontaal georiénteerde rontgenopnamen teneinde diagnostisch
de breedte, lengte en kromming te bepalen van een gegeven wortel en kana(a)l(en).

2) Bereid een toegang voor die een gemakkelijke identificatie van elke kanaalopening moge-
lijk maakt.

3) De hulpvormgevingsvijl, SX, kan worden gebruikt wanneer er beperkte ruimte is, of om de
ruimte van een kanaal vooraf te vergroten, of om het meest coronale deel van een kanaal
van een externe wortelconcaviteit vandaan te plaatsen.

4) Selecteer, met gebruikmaking van een glijmiddel, de Slider en volg het kanaal PASSIEF, in
een of meer bewegingen, tot het eindpunt. Bepaal de werklengte met behulp van een elek-
tronische apexlocator in combinatie met een radiografisch beeld en bevestig vervolgens de
doorlatendheid.

5) Als de Slider het eindpunt van het kanaal niet gemakkelijk kan bereiken, kiest u een kleine
handmatige roestvrij stalen (RVS) handyvijl. Katheteriseer met gebruikmaking van een glij-
middel dit kanaal, bepaal de werklengte, controleer de doorlatendheid en verifieer het glij-
pad. Herhaal nu stap #4 hierboven.

6) Selecteermet gebruikmaking van NaOCI de Shaper en ga verder langs het glijpad, in een
of meer bewegingen, totdat de werklengte is bereikt.

7) Na het verwijderen van de Shaper spoelt u en gebruikt u de Endo Activator om resten los
te breken en in de oplossing te brengen, vervolgens spoelt u opnieuw om de resten te ver-
wijderen.
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8) Herbevestig de werklengte, vooral in meer gebogen kanalen.

9) Selecteer de FINISHER F1 (020.07) en volg passief het kanaal naar de werklengte, in één
of meerdere bewegingen. Verwijder en inspecteer de apicale windingen. Indien deze vol
zitten met dentale resten, is de voorbereiding voltooid.

10) Als de FINISHER F1 in de lengterichting los zit en de apicale windingen niet vol resten zit-
ten, selecteer dan de FINISHER F2 (025.08) en gebruik deze vijl op dezelfde manier als
hierboven beschreven voor de FINISHER F1.

11) Als de FINISHER F2 in de lengterichting los zit en de apicale windingen niet vol resten zit-
ten, selecteer dan de FINISHER F3 (030.09) en gebruik deze vijl op dezelfde manier als
hierboven beschreven voor de FINISHER F1 en F2.

12) Na het verwijderen van een bepaalde vijl reinigt en inspecteert u de windingen, spoelt u,
recapituleert u met een vijl van maat 10 of Endo Activator om vuil af te breken, en spoelt u
vervolgens opnieuw.

13) Inspecteer de windingen van de vijl bij verwijdering op de aanwezigheid van beschadigin-
gen, vervorming of uitrekking. Gooi de vijl weg als vervormingen worden geconstateerd en
gebruik een nieuwe ProTaper Ultimate™ vijl.

14) De voorbereiding is voltooid wanneer de apicale omvang van een Finisher vol zit met res-
ten en de overeenkomstige maat GPMC of Size Verifier op de werklengte past.

Gebruik de hulp Finishers alleen in grotere en rechtere kanalen, zoals maxillaire
centrale incisieven, bepaalde palatinale of distale kanalen van kiezen, of wanneer er
een pathologisch of iatrogeen gebrek is:

15) Selecteer een mechanisch aangedreven of handmatige hulpvijl, FINISHER FX (035.12),
wanneer de werklengte is vastgesteld en de doorlatendheid is bevestigd. Gebruik deze op
zelfstandige vijl direct en passief om het kanaal naar de werklengte te volgen met dezelfde
techniek als hierboven beschreven. Verwijder en inspecteer de apicale windingen. Indien
deze vol zitten met dentale resten, is de voorbereiding voltooid.

16) Als de FINISHER FX in de lengterichting los zit en de apicale windingen niet vol resten zit-
ten, selecteer dan de een mechanisch aangedreven of handmatige hulpvijl FINISHER FXL
(050.10) en gebruik deze vijl op dezelfde manier als hierboven beschreven voor de FINIS-
HER FX.

17) De voorbereiding is voltooid wanneer de apicale omvang van een Finisher hulpvijl vol zit
met resten en de overeenkomstige - maat GPMC of Size Verifier op de werklengte past.

8) HYGIENE, DESINFECTIE, REINIGING EN STERILISATIE

e Volg de Algemene verwerkingsinstructies voor endodontische producten (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) voor de desinfectie-, reinigings- en
sterilisatiestappen.

® Gebruik siliconen stoppen niet opnieuw. Verwijder en gooi siliconen stoppen na elk gebruik
weg.

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

9) AANVULLENDE INFORMATIE

e Elk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld aan de fabrikant en
de bevoegde autoriteit in overeenstemming met de lokale regelgeving.
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e Steriliteit kan niet gegarandeerd worden als de verpakking open, beschadigd of vochtig is.

® Om een gratis gedrukt exemplaar van de IFU te krijgen, raadpleegt u het deel "Een gedrukt
exemplaar van de IFU verkrijgen" op de website https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html.

® Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksaanwijzingen en labels, zie
IFU-symbolen (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

Geautoriseerd vertegenwoordiger Fabrikant
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ @

ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING
STERIL — STERILISERAD GENOM STRALNING
KAN ATERANVANDAS

ANVANDARINSTRUKTIONER
FLERGANGS STERILA ENDODONTISKA INSTRUMENT

0) INDIKATIONER FOR ANVANDNING
® Produkterna ar avsedda for behandling av endodontiska sjukdomar.

® Avsedd anvandning: Mekaniskt drivet instrument avsedd for forberedelse av rotkanalen
(glidvag, formning och debridering av rotkanalen).

® Endodontiska instrument far endast anvandas i kliniska eller sjukhusmiljéer, enligt beprévad
dental rutin, av kvalificerade tandvardspecialister sasom bade tandlakare och endodontolo-
ger och tandvardsassistenter.

® [nstrumenten ska anvandas i kombination med en endodontisk mekanisk drivning (manuellt
i svara kurvaturer).

1) KONTRAINDIKATIONER
Inga.

2) INNEHALL, SAMMANSATTNING OCH KOMPATIBLA ANORDNINGAR

ProTaper Ultimate™ instrument bestar av tre huvudkomponenter: arbetsdelen i en nickel-titani-
umlegering, ett fargat silikonstopp (undantag for instrument SX) och ett platerat massingskaft
med en fargad ring (undantag fér instrument SX).

Filerna tillverkas i en process som resulterar i en fil som har ett fargat utseende.

Pa grund av denna sarskilda bearbetning, kan filerna se nagot bojda ut. Detta ar inte ett fabrika-
tionsfel. Trots att det ar latt att rata ut filen med bara fingrarna, ar det inte nédvandigt att rata ut
filen fore anvandning. Nar den ar inuti kanalen, foljer filen rotkanalens anatomi.

ProTaper Ultimate™ sortimentet omfattar de foljande endodontiska instrument:
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Kod ISO XXX YYYv
xx-lingd XXX-ISO storlek
) YYY-avsmalnande Tillgéngliga 5 ; ; ;
Y-fil storlek Produkt storlek lingder Forpackning och innehall
ﬁl'?s':;arl per V-variabel avsmal-
ning
i ™ Blister med 6 instrument (steril
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.003v 19 mm ! ! ( ' )
19 0SX SX Blister med 3 instrument (steril)
i ™ Blister med 6 instrument (steril
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm ! ! ( ' )
xx OSL SLIDER Blister med 3 instrument (steril)
BSTPULRZz | ProTaper Ultimate™ Blister med 6 instrument (steril)
ISO 020.004 21/25/31 mm
xx OSH SHAPER Y Blister med 3 instrument (steril)
F1:1S0O 020.007v Blister med 6 instrument (steril)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™
F2:1SO 025.008v 21/25/31 mm
xx OF y FINISHER Blister med 3 instrument (steril)
F3:1SO 030.009v
; ™ FX: ISO 035.012v
BSTPULR 6 ProTaper Ultimate 21/25/31 mm Blister med 6 instrument (steril)
XX yyy FINISHER FXL: 1SO 050.010v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
H ™
EXSSTQPEULR 5 sl?eriI:rr\)ser Ultimate ISO 020.004v 21/25/31 mm Blister med 1 instrument av varje (steril)
F1:1S0 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1S0O 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
H ™
EZES)DSSELR B;or;l]'gg:(r:kUItlmate ISO 020.004v 25 mm Blister med 1 instrument av varje (steril)
F1:1S0 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v

Stall vridmomentet in pa: 4 to 5.2 Ncm.

Vridmomentkontroll sakerstaller optimal anvandning.

Anvands med endodontiska mekaniska drivningar med en konstant rotation pa 400 vpm.

Smorjning sasom NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ ska anvandas.

Anvandning av rontgenbilder i kombination med en APEX-lokaliserare och ett verktyg for att

justera silikonstoppet till den korrekta arbetslangden ar den lampliga metoden for att be-
stdmma arbetslangden.

3) VARNINGAR

® Bruksanvisningarna och de allmanna hanteringsanvisningarna for endodontiska produkter
(se avsnitt 8) skall foljas exakt for att minimera riskerna fér patienten och/eller brukaren
samt apparaten:

O brott pa instrumenten.

O korskontaminering.

O uppkomst av varme pa grund av otillracklig smaorjning och spolning.
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O att svalja arbetsdelen av instrumentet.
O toxiska eller allergiska reaktioner fororsakade av bearbetningsrester.

Som alla andra mekaniskt drivna rotkanalsinstrument ska ProTaper Ultimate™ instrument
inte anvandas i rotkanaler med kraftig och abrupt apikal kurvatur p.g.a. av hog risk for sepa-
ration. | dessa fall boér bojda handfiler anvandas i det apikala omradet.

4) FORSIKTIGHETSATGARDER

Sakerheten och effektiviteten for gravida kvinnor och barn har inte faststallts.
Anvand en gummiduk under den endodontiska proceduren.
For din egen sakerhet, bar personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglaségon, visir).

Inspektera forpackningen fore anvandning och anvand inte instrumenten om forpackningen
ar skadad.

® Anvand inte instrument med utganget bast-fore-datum.

® |nspektera instrumentet fore varje anvandning pa tecken for defekter sasom deformationer

(b6jd, avrullad), brott, korrosion, skadade skarytor, lossnande fargkodning eller markning.
Vid dessa indikationer ar anordningen inte lamplig for den avsedda anvandningen vid den
erforderliga sakerhetsnivan, instrumenten bér kasseras.

Innan du anvander nagot instrument, se till att det ar val anslutet till motvinkelhuvudet.

Inspektera och rengor arbetsdelen ofta under instrumentering, kontrollera fér tecken pa
snedvridning, tdjning eller slitage, sasom ojamna ytor, matta flackar. Vid dessa indikationer
ar anordningen inte lamplig for den avsedda anvandningen vid den erforderliga sakerhets-
nivan, instrumenten bor kasseras.

Instrumenten ska inte sénkas ner helt i en 16sning av natriumhypoklorit (NaOCI). Endast ar-
betsdelen av NiTi-instrumentet, som ar i kontakt med patienten ska vara nedsankt i en Na-
OCI-I6sning koncentrat pa hdgst 5 %.

Var forsiktig i apikala omraden och i kanaler som delar sig och/eller uppvisar skarpa krok-
ningar.

Spola kanalen ofta och rikligt under arbetet och efter varje insatt instrument (enligt god den-
tal rutin).

Anvand alltid minsta mdjliga apikalt tryck. Tryck aldrig ner filerna i kanalen.

Nar ett instrument inte latt gar fram, ska instrumentet rengdras och inspekteras, sedan skol-
jas, avsluta med en manuell fil och spola sedan igen.

For att forma extremt bojda kanaler ar det sakrare att anvanda filen bara for att forma en
kanal sa att man minskar risken for brott. Var uppmarksam pa féljande goda praxis:

o Anvand en ny fil och slang den efter att ha kanalen har behandlats (anvandning enbart till
en kanal).

o0 Anvand manuella i stallet for roterande filar.
o Anvand sma, flexibla eller/och NiTi-filar (detta hjalper till att undvika kanaltransport).

O Inspektera arbetsdelen visuellt med tanke pa alla defekter som listas i féregaende stycke
under anvandningen (d.v.s. efter varje omgang).
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o Undvik standardrullning med kontinuerlig rotationsrérelse och anvand istallet sma vinkel-
rorelser (filningsrorelse, den svangande rorelsen for att dra upp en klocka eller en teknik

med balanserad kraft) for att begransa rotationsbdjningsutmattning pa instrumentet samt
Oka deras forvantade livslangd.

5) BIVERKNINGAR
| nuvarande tekniska status, har ingen biverkning rapporterats hittills.

6) LAGRINGSFORHALLANDEN

Produkterna lagras i torr, ren miljo, skyddade mot fuktkallor och direkt solljus.

7) STEG FOR STEG INSTRUKTIONER

Alla ProTaper Ultimate™ filer har utvarderats for anvandning vid 400 vom och 4 to 5.2 Ncm
vridmoment.

ProTaper Ultimate™ instrument kan anvandas i alla kanaler med en utat gaende borstande ro-
relse, i synnerhet i de kanalerna som uppvisar ett oregelbundet tvarsnitt, eller med en latt inat
riktade rorelse for att successivt narma sig arbetslangden (working length - WL).

Hall alltid handtaget i bandet mellan tummen och pekfingret. Tryck inte pa, lat filerna mata sig
fram passivt och folja glidvagen.

1) Granska olika rontgenbilder tagna med olika horisontella vinklar for att faststalla den aktu-
ella rotens och dess kanalers bredd, langd och kurvatur.

2) Forbered en ingang som ger en enkel identifikation av varje kanalutrymme.

3) Tillsats-Shaper-filen, SX, kan anvandas nar det ar ont om plats eller for att utvidga en ka-
nals kropp eller for att forskjuta den mest koronala delen av en kanal bort fran en yttre rot-
konkavitet.

4) Valj, om smodrjning finns, en Slider och folj kanalen PASSIVT in en eller flera omgéangar till
den tar slut. Faststall arbetslangden med hjalp av en APEX-lokaliserare i kombination med
rontgenbilder och bekrafta sedan 6ppenheten.

5) Om Slider inte enkelt nar kanalens slut, valjer du en liten, manuell handfil i rostfritt stal
(SS). Med smorjning ska kanalen kateteriseras, arbetslangden faststallas, 6ppenheten be-
kraftas och glidvagen verifieras. Upprepa sedan steg #4 ovan.

6) Med NaOCI valjer du en Shaper och glider langsmed glidvagen i en eller flera omgangar
tills du nar arbetslangden.

7) Skolj, nar Shapern har dragits ut, EndoActivatorn for att fa skrapet att lossna, spola sedan
igen for att frigora skrapet.

8) Bekrafta arbetslangden igen, i synnerhet i svangda kanaler.

9) Valj FINISHER F1 (020.07) och folj kanalen passivt till arbetslangden i en eller flera om-
gangar. Ta bort och inspektera dess apikala rafflor. Nar de ar fyllda med tandskrap, ar for-
beredelserna klara.

10) Om FINISHER F1 sitter 16st pa langden och dess apikala rafflor inte ar fyllda med skrap,
valjer du en FINISHER F2 (025.08) och anvander den filen pa samma satt som i den ovan-
stdende beskrivningen for FINISHER F1.

11) Om FINISHER F2 sitter |6st pa langden och dess apikala rafflor inte ar fyllda med skrap,
valjer du en FINISHER F3 (030.09) och anvander den filen pa samma satt som i den ovan-
staende beskrivningen fér FINISHER F1 och F2.
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12) Nar en fil tas ut, ska dess skarande rafflor rengdras och inspekteras, skoljas, bearbetas
igen med antingen en storleks 10 fil eller EndoActivatorn for att fa skrapet att lossna och
sedan skdljas igen.

13) Inspektera filens skarande rafflor nar filen tas ut for att upptacka eventuella avlindningar,
ratningar eller strackningar. Om deformationer upptacks, ska den kasseras och anvand en
ny ProTaper Ultimate™ fil ska anvandas.

14) Forberedelserna ar avslutade nar det apikala utrymmet pa varje Finisher ar fylld med skrap
och en GPMS med motsvarande storlek eller en Size Verifier passar in i WL.

Tillsats-Finisher ska endast anvandas i storre och rakare kanaler, sasom maxilara,
centrala tander, vissa palatala eller distala kanaler pa molarer eller vid patologiska
eller iatrogeniska defekter:

15) Valj antingen en mekaniskt driven eller en manuell tillsats-fil, FINISHER FX (035.12), nar
arbetslangden ar faststalld och 6ppenheten har bekraftats. Anvand denna fristaende fil di-
rekt och passivt med samma teknik som i beskrivningen ovan for att folja kanalen till WL.
Ta bort och inspektera dess apikala rafflor. Nar de ar fyllda med tandskrap, ar forberedel-
serna klara.

16) Om FINISHER FX sitter 16st pa langden och dess apikala rafflor inte ar fyllda med skrap,
valjer du antingen en mekaniskt driven eller en manuell tillsats-FINISHER FXL (050.10)
och anvander den filen pa samma satt som i den ovanstaende beskrivningen for FINIS-
HER FX.

17) Forberedelserna ar avslutade nar det apikala utrymmet pa varje tillsats-Finisher ar fylld
med skrap och en GPMS med motsvarande storlek eller en Size Verifier passar in i WL.

8) HYGIEN, DESINFEKTION, RENGORING OCH STERILISERING

® Folj de allmanna raden for hantering av endodontiska produkter (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) foér desinfektionen, rengéringen och
steriliseringen.

e Ateranvand inte silikonstoppen. Silikonstoppen ska tas bort och sléngas efter varje anvand-
ning.

® Produkterna ska omhandertas enligt lokala foreskrifter for saker avfallshantering av vassa
och kontaminerade amnen.

9) EXTRA INFORMATION

e Alla allvarliga handelser i samband med produkten bor rapporteras till tillverkaren och de
enligt de lokala foreskrifterna ansvariga myndigheter.

e Sterilitet kan inte garanteras om férpackningen ar 6ppen, skadad eller vat.

® Du bestaller en gratis tryckt version av IFU i avsnittet “Bestall en gratis utskrift av IFU” pa
hemsidan https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Forklaring av icke-harmoniserade symboler for IFU:er och etiketter, IFU (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).
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Auktoriserade aterforséljare Tillverkare
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ @

KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE
KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE
STERIL — STERILISERET VED BESTRALING
SKAL RENG@RES OG STERILISERES

BRUGSANVISNING
GENANVENDELIGE STERILE RODBEHANDLINGSINSTRUMENTER

0) INDIKATIONER
® Produkter er indiceret til rodbehandling.

e Tilsigtet anvendelse: Motordrevet instrument beregnet til preeparering af rodkanalen (ad-
gangsvej, shaping og debridement af rodkanalen).

® Rodbehandlingsinstrumenter ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmilja, hvor god
odontologisk praksis falges, af kvalificerede tandlzeger, speciallaeger i rodbehandling og kli-
nikassistenter.

® [nstrumenterne skal anvendes sammen med en rodbehandlingsmotor (manuelt i kraftige
buer).

1) KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

2) INDHOLD, SAMMENSZATNING OG KOMPATIBELT UDSTYR

ProTaper Ultimate ™-instrumenter er fremstillet af tre hovedkomponenter: Den arbejdende del,
som er fremstillet af en nikkeltitaniumlegering, en farvet silikoneprop (med undtagelse af SX-in-
strumentet) og et pletteret skaft i messing med en farvet ring (med undtagelse af SX-instrumen-
tet)

Filene er fremstillet ved hjeelp af en proces, der giver filen et farvet udseende.

Pa grund af denne varemaerkebeskyttede behandling kan filene veere let buede. Dette er ikke
en fejl i fremstillingen. Filen kan nemt rettes ud med fingrene, men det er ikke ngdvendigt at
rette den ud, for den bruges. Nar filen er inde i rodkanalen, fglger den anatomien.

ProTaper Ultimate ™-serien bestar af falgende rodbehandlingsinstrumenter:
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Kode ISO XXX YYYv
xx-langde
XXX-ISO-starrelse Tilgzengelige .
y-filstorrelse Produkt konusstarrelse Iaaggdeg:' 9 Emballage og indhold
z-antal pr. bli- .
. v-variabel konus
sterpakning
Blisterpakning med 6 instrumenter (ste-
BSTPULRz | ProTaper Ulimate™ | < o0 003y 19 mm rile)
19 0SX SX ' Blisterpakning med 3 instrumenter (ste-
rile)
Blisterpakning med 6 instrumenter (ste-
BSTPULRz | ProTaper Ulimate™ | o 01 000, 21/25/31 mm rile)
xx OSL SLIDER ' Blisterpakning med 3 instrumenter (ste-
rile)
Blisterpakning med 6 instrumenter (ste-
B STPULRz | ProTaper Ultimate™ rile)
ISO 020.004 21/25/31
xx OSH SHAPER Y mm Blisterpakning med 3 instrumenter (ste-
rile)
F1:1SO 020.007v Blisterpakning med 6 instrumenter (ste-
BSTPULRz | ProTaper Ulimate™ | .\« 025 gosy 21/25/31 mm rile)
xx OF y FINISHER ' ' Blisterpakning med 3 instrumenter (ste-
F3: 1SO 030.009v rile)
BSTPULR6 | ProTaper Ultimate™ | FX:1SO 035.012v 21/25/31 mm | Blisterpakning med 6 instrumenter (ste-
XX yyy FINISHER FXL: ISO 050.010v rile)
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B ST PULR 5 ProTaper Ultimate™ ISO 020.004v 21/25/31 mm Blisterpakning med 1 stk. af hvert instru-
xx SQE Sequence ' ment (steril)
F1:1SO 020.007v
F2: 1SO 025.008v
F3: ISO 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blisterpakning med 1 stk. af hvert instru-
525 SQE Demo Pack 1SO 020.004v 25 mm ment (steril)
F1:1S0O 020.007v
F2: 1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v
® Momentstyringsanordninger sikrer optimal brug.
® Brug med rodbehandlingsmotorer i en konstant rotation ved en hastighed pa 400 rpm.
® [ndstil moment til: 4 to 5.2 Ncm.
® Der skal anvendes smgremidler som NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.
® Brugen af rentgenbilleder sammen med en tandrodssager og et veerktgij til justering af sili-

koneproppen til den korrekte arbejdsleengde er den foretrukne metode til bestemmelse af
arbejdsleengden.

3) ADVARSLER

® Fglg denne brugsanvisning og den generelle vejledning i rengering og sterilisering af rod-
behandlingsinstrumenter til punkt og prikke (se afsnit 8) for at minimere fglgende risici for
udstyret, patienten og/eller brugeren:
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O Brud pa instrumentet.

O Krydsinfektion.

O Varmedannelse pga. utilstraekkelig smaring og skylning.
O Indtagelse af den arbejdende del af instrumentet.

o Giftvirkninger eller allergiske reaktioner forarsaget af restprodukter efter rengaring og ste-
rilisering.

Som med alle mekanisk drevne rodkanalinstrumenter bar ProTaper Ultimate ™-instrumen-
ter ikke anvendes i en rodkanal med meget kraftigt buet rodspids, da dette medfarer en
gget risiko for separation. | dette tilfeelde bar der anvendes forbuede handfiler i rodspidsom-
radet.

4) FORSIGTIGHEDSREGLER

Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afpravet pa gravide og ammende kvinder samt
barn.

Anvend et kofferdamsystem under rodbehandlingen.

Af hensyn til din sikkerhed skal du baere personlige veernemidler (handsker, beskyttelses-
briller, maske).

Emballagen skal kontrolleres fgr brug, og instrumenterne ma ikke anvendes, hvis embal-
lagen er beskadiget.

Instrumenterne ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Kontrollér instrumentet far hver ibrugtagning for tegn pa defekter som deformationer (bgj-
ning, afhaspning), brud, korrosion, beskadigede skaerekanter, manglende farvekodning el-
ler maerkning. Med disse indikationer for, at anordningerne ikke kan opfylde den tilsigtede
anvendelse med det pakraevede sikkerhedsniveau, skal instrumenterne kasseres.

Far ethvert instrument tages i brug, skal det kontrolleres, er det er korrekt monteret pa vin-
kelstykkehovedet.

Efterse instrumentet og rengar den arbejdende del hyppigt under brug af instrumenterne,
og kontrollér for tegn pa forvridning, forlzengelse eller slitage, som uregelmaessige skeer og
slgve punkter. Med disse indikationer for, at anordningerne ikke kan opfylde den tilsigtede
anvendelse med det pakreevede sikkerhedsniveau, skal instrumenterne kasseres.

Instrumenterne ma ikke nedsaenkes i en oplgsning af natriumhypochlorit (NaOCI). Kun den
arbejdende del af NiTi-instrumentet, som er i kontakt med patienten, ma nedsaenkes i en
NaOCl-oplgsning pa HAJST 5 %.

Udvis forsigtighed i rodspidsomradet og ved behandling af delte og/eller kraftigt buede rod-
kanaler.

Skyl rodkanalen grundigt og ofte under hele proceduren og efter hvert anvendt instrument
(iht. god odontologisk praksis).

Der skal altid paferes et minimalt rodspidstryk. Filene ma ikke tvinges ned i rodkanalen.

Skeerene skal renses og efterses, hvis instrumentet ikke er nemt at fremfere, hvorefter det
skal skylles og slibes med en manuel fil og skylles igen.

Til preeparering af meget buede rodkanaler er det mere sikkert kun at bruge filen til at pree-
parere én rodkanal, sa risikoen for brud reduceres. Overhold fglgende retningslinjer for god
praksis:
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O Brug en ny fil, og kassér den efter behandlingen af rodkanalen (ma kun bruges til én rod-
kanal).

O Brug manuelle file i stedet for roterende file.
O Brug sma eller fleksible file og/eller NiTi-file (bidrager til at undga rodkanaltransport).

o Kontrollér den arbejdende del visuelt for alle de defekter, der er angivet i ovenstaende
afsnit, under brugen (dvs. efter hver frem- og tilbagebeveaegelse).

0 Undga den kontinuerlige beveegelse ved almindelig udvidelse og brug i stedet sma vink-
lede beveaegelser (filebevaegelse, oscillerende uroptreekningsbevaegelse eller balanceret
trykkende teknik) for at begraense rotationsbgjningstraethed i instrumenterne og forleenge
deres forventede levetid.

5) BIVIRKNINGER

| den nuveerende tekniske tilstand er der indtil nu ikke rapporteret nogen bivirkninger.

6) OPBEVARINGSFORHOLD

Produkterne skal opbevares i et tart og rent miljg, hvor de ikke udseettes for fugtkilder og direkte
sollys.

7) TRINVIS VEJLEDNING
Alle ProTaper Ultimate ™-filer er godkendt til brug ved 400 rpm og 4 to 5.2 Ncm moment.
ProTaper Ultimate ™-instrumenterbe kan bruges med en udadgaende bgrstende bevaegelse i
alle rodkanaler, isaer de rodkanaler, der udviser et uregelmeessigt tveersnit, eller med en let ind-
adgaende hakkebeveegelse for gradvist at komme frem mod arbejdsleengden.
Hold altid handstykket i bandet mellem tommelfingeren og pegefingeren. Undga tvang, fer filer-
ne passivt fremad, og felge adgangsvejen.

1) Anvend forskellige horisontalt vinklede rgntgenbilleder til at foretage en diagnostisk vur-
dering af bredde, lzengde og kurvatur af de(n) behandlingskraevende rod og rodkanal(er).

2) Preeparér adgangsstedet, hvilket giver mulighed for nem identifikation af hver rodkanalab-
ning.

3) SX-preepareringsfilen (tilbehgr) kan anvendes, nar der er begreenset plads, eller til at for-
stgrre rodkanalrummet, eller til at flytte den koronale del af rodkanalen veek fra en ekstern
rodkonkavitet.

4) Sorg for pafgring af et smaremiddel, og brug slideren til at falge rodkanalen PASSIVT i et
eller flere strag, indtil den nar rodkanalens endepunkt. Fastsla arbejdsleengden ved hjeelp
af en elektronisk tandrodssgger kombineret med et rgntgenbillede, og bekraeft derefter
synligheden.

5) Huvis slideren ikke har nemt ved at na rodkanalens endepunkt, skal du veelge en lille, ma-
nuel handfil i rustfrit stal. Serg for pafgring af et smagremiddel, og kateterisér denne rod-
kanal, fastsla arbejdslaengden, bekraeft synligheden og verificér adgangsvejen. Gentag
derefter trin 4 ovenfor.

6) Sgrg for pafering af NaOCI, og brug shaperen til at fremfgre langs med adgangsvejen i et
eller flere strag, indtil arbejdsleengden er naet.

7) ldet shaperen fjernes, skylles og endoaktiveres for at Igsne debris og fjerne det i én be-
vaegelse, hvorefter der skylles efter for at friggre debriset.

8) Bekraeft arbejdslaengden pa ny, iseer i meget buede rodkanaler.
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9) Brug FINISHER F1 (020.07) til at fglge rodkanalen passivt frem til arbejdsleengden i et eller
flere strag. Fjern og efterse rodkanalens rodspidsskaer. Nar de er fyldt med dentinmateria-
le, er praepareringen afsluttet.

10) Hvis FINISHER F1 er Igs i leengderetningen og filens rodspidsskeer ikke er fyldt med de-
bris, skal du veelge FINISHER F2 (025.08) og bruge denne fil pa den samme made som
beskrevet ovenfor for FINISHER F1.

11) Hvis FINISHER F2 er Igs i leengderetningen og filens rodspidsskeer ikke er fyldt med de-
bris, skal du veelge FINISHER F3 (030.09) og bruge denne fil pa den samme made som
beskrevet ovenfor for FINISHER F1 og F2.

12) Ved fjernelse af en vilkarlig fil skal dens skaer renses og efterses, skylles og slibes med en-
ten en starrelse 10 fil eller endoaktivator for at fjerne debris, hvorefter den skal skylles ef-
ter.

13) Efterse filens skaer ved fjernelse for tilstedeveerelse af afhaspning, udretning eller streek-
ning. Hvis deformation konstateres, skal filen kasseres, og der anvendes en ny ProTaper
Ultimate ™-fil.

14) Praepareringen er fuldfart, nar rodspidsen pa en vilkarlig finisher er fyldt med debris og GP-
MC'en eller starrelsesbekreeftelsesanordningen i en tilsvarende starrelse passer med ar-
bejdsleengden.

Brug kun de ekstra finishere i starre eller mere regelrette rodkanaler som maksillzere
centrale fortaender, visse palatale eller distale rodkanaler i molarer, eller nar der er
en patologisk eller iatrogen defekt:

15) Veelg enten en mekanisk drevet eller manuel hjaelpefil FINISHER FX (035.12), nar arbejds-
lzengden er etableret og synligheden er bekraeftet. Brug denne saerskilte fil direkte og pas-
sivt til at fglge rodkanalen til arbejdslaengden ved hjaelp af den samme teknik som beskre-
vet ovenfor. Fjern og efterse rodkanalens rodspidsskaer. Nar de er fyldt med dentinmateria-
le, er praepareringen afsluttet.

16) Hvis FINISHER FX er Igs i leengderetningen og filens rodspidsskeer ikke er fyldt med de-
bris, skal du veelge enten en mekanisk drevet eller manuel hjaelpefil FINISHER FXL
(050.10) og bruge denne fil pa den samme made som beskrevet ovenfor for FINISHER
FX.

17) Preepareringen er fuldfart, nar rodspidsen pa en vilkarlig ekstra finisher er fyldt med debris
og GPMC'en eller stgrrelsesbekraeftelsesanordningen i en tilsvarende starrelse passer
med arbejdsleengden.

8) HYGIEJNE, DESINFEKTION, RENGQGRING OG STERILISERING

® Fglg den generelle vejledning i renggring og sterilisering af rodbehandlingsinstrumenter
(https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) for anvisninger i desinfektion,
renggring og sterilisering.

e Silikonestop ma ikke genanvendes. Fjern og kassér silikonestoppene efter hver brug.

® Produkterne skal bortskaffes overensstemmelse med de lokale bestemmelser for sikker
bortskaffelse af skarpe og kontaminerede enheder.

9) YDERLIGERE OPLYSNINGER

® Enhver alvorlig haendelse relateret til brug af produktet skal indberettes til producenten og
den kompetente myndighed iht. lokale bestemmelser.
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e Steriliteten kan ikke garanteres, hvis emballagen er aben, beskadiget eller vad.

® Se afsnittet “Modtag en papirkopi af brugsanvisningen” pa webstedet https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html for at modtage en gratis papirkopi af
brugsanvisningen.

® Se afsnittet "Symboler i brugsanvisninger" pa webstedet (https://www.dentsplysirona.com/
en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html) for en beskrivelse af ikke-harmoniserede symboler i
brugsanvisninger og pa meerkning.

Autoriseret reprasentant Producent
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ @

BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING
KUN TIL PROFESJONELL BRUK

STERIL — STERILISERT MED STRALING
ANSVARLIG FOR REPROSESSERING

BRUKSANVISNING
GJENBRUKBARE STERILE ENDODONTISKE INSTRUMENTER

0) INDIKASJONER FOR BRUK
® Disse produktene er indikert for behandling av endodontisk sykdom.

e Tiltenkt formal: Motordrevent instrument som er beregnet til rotkanalklargjering (glidebane,
forming og debridement av rotkanal).

® Endodontiske instrumenter skal kun brukes kun i et klinisk miljg eller sykehusmiljg med god
tannlegepraksis, av kvalifiserte tannlegefagpersoner, slik som allmenntannleger og endo-
spesialister (endodontist) og tannlegeassistenter.

® [nstrumenter skal brukes i kombinasjon med en endodontisk motor (manuelt i alvorlige
kurvaturer).

1) KONTRAINDIKASJONER

Ingen.

2) INNHOLD, SAMMENSETNING OG KOMPATIBLE ENHETER

ProTaper Ultimate™ instrumenter er produsert i tre hovedkomponenter: arbeidsdelen er laget i
nikkel-titan-legering, en farget silikonstopper (unntatt instrument SX) og et belagt messingskaft
med en farget ring (unntatt instrument SX).

Filene er framstilt med en prosess som resulterer i en fil som har et farget utseende.

Pa grunn av denne egenutviklede prosesseringen kan filene virke lett buet. Dette er ikke en
produksjonsdefekt. Selv om filen enkelt kan rettes ut ved hjelp av fingrene, er det ikke ngd-
vendig a rette den ut far bruk. Inne i kanalen vil filen fglge rotkanalanatomien.

ProTaper Ultimate ™-utvalget omfatter falgende endodontiske instrumenter:

END-IFU-PROTAPER-ULTIMATE-ROTARY-REUSABLE-STERILE-V00-WEB-ROW-Multilingual-2021-04 56/156



W Dentsply

Sirona
Kode ISO XXX YYYv
xx-lengde
XXX-ISO-starrelse Tilajengelige . .
y-filstorrelse | Produkt YYY-konusstarrelse Ien%de? 9 Pakning og innhold
z-antall per .
- v-variabel konus
blister
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ 1SO 020.003v 19 mm Blister med 6 instrumenter (sterile)
19 08X SX ' Blister med 3 instrumenter (sterile)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ 1SO 016.002v 21/25/31 mm Blister med 6 instrumenter (sterile)
xx OSL SLIDER ' Blister med 3 instrumenter (sterile)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ 1SO 020.004v 21/25/31 mm Blister med 6 instrumenter (sterile)
xx OSH SHAPER ' Blister med 3 instrumenter (sterile)
F1:1SO 020.007v Blister med 6 instrumenter (sterile)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™
F2:1S0O 025.008 21/25/31 mm
xx OF y FINISHER v Blister med 3 instrumenter (sterile)
F3:1SO 030.009v
i ™ FX: ISO 035.012v
B STPULR 6 ProTaper Ultimate 21/25/31 mm Blister med 6 instrumenter (sterile)
XX yyy FINISHER FXL: 1SO 050.010v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B ST PULR 5 ProTaper Ultimate™ ISO 020.004v 21/25/31 mm Blister med 1 instrument av hvert in-
xx SQE Sequence ' strument (sterilt)
F1:1SO 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blister med 1 instrument av hvert in-
525 SQE Demo Pack IS0 020.004v 25 mm strument (sterilt)
F1:1S0 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v
® Momentkontrollenheter sikrer optimal bruk.
® Brukes med endodontiske motorer i en konstant rotasjon ved en hastighet pa 400 o/min.
e Still inn moment pa: 4 to 5.2 Ncm.
® Smgremidler, slik som NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ skal brukes.
® Bruken av radiografer i kombinasjon med en apekslokator og et verktgy for a justere silikon-

stopperen til riktig arbeidslengde er egnet metode for arbeidslengdebestemmelse.

3) ADVARSLER

® Fglg denne bruksanvisningen og de generelle behandlingsanvisningene for endodontiske
produkter (se avsnitt 8) for & minimere fglgende risikoer for enheten, pasienten og/eller bru-

keren:

O Instrumentbrudd.

O Krysskontaminering.

O Varmegenerering pa grunn av utilstrekkelig smaring og skylling.

O Svelging av virksom del av instrumentet.
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O Toksiske eller allergiske reaksjoner forarsaket av behandlingsrester.

Lignende med alle maskindrevne rotkanalinstrumenter skal ProTaper Ultimate ™-instrumen-
ter ikke brukes i en rotkanal med en bra apikal kurvatur pa grunn av den gkte faren for
separasjon. | dette tilfellet skal forhandskurvede handfiler brukes i den apikale regionen.

4) FORHOLDSREGLER

Sikkerhet og effektivitet ved bruk er ikke fastslatt hos gravide eller ammende kvinner eller
hos barn.

Bruk et kofferdamsystem under den endodontiske prosedyren.

For din egen sikkerhet ma du bruke personlig verneutstyr (hansker, briller, maske).
Inspiser forpakningen far bruk og ikke bruk instrumentene hvis forpakningen er skadet.
Ikke bruk instrumentene etter utlgpsdatoen.

Kontroller instrumentet fgr hver bruk for tegn pa defekter som deformeringer (bgyninger,
ikke avviklet), brudd, korrosjon, skadede kuttekanter, tap av fargekoding eller merking. Med
disse indikasjonene er enhetene ikke i stand til a oppfylle tiltenkt bruk med ngdvendig sik-
kerhetsniva, instrumentene skal kasseres.

Far bruk av noe instrument ma du kontrollere at det er godt festet til kontravinkelstykkeho-
det.

Kontroller instrumentet og rengjar den virksomme delen hyppig under instrumentering, og
se etter om det er tegn pa skjevhet, forlengelse eller slitasje, som ujevne renner, matte flek-
ker. Med disse indikasjonene er enhetene ikke i stand til & oppfylle tiltenkt bruk med ngd-
vendig sikkerhetsniva, instrumentene skal kasseres.

Instrumentene ma ikke senkes helt i en natriumhypoklorittigsning (NaOCI). Bare den virk-
somme delen av NiTi-instrumentet, som er i kontakt med pasienten, skal senkes ned i en
NaOCI-lgsning med en konsentrasjon pa MAKS. 5 %.

Utvis varsomhet i det apikale omradet og i kanaler som deler seg og/eller har bratte kurva-
turer eller tilbakekurvaturer.

Skyll kanalen grundig og hyppig i l@apet av prosedyren og etter hvert instrument er brukt (i
henhold til god tannlegepraksis).

Bruk minimalt apikalt trykk. Press aldri filene ned kanalen.

Nar instrumentet ikke gar enkelt videre, rengjer og inspiser skjaerefurene, irriger, rekapituler
med en manuell fil og irriger pa nytt.

Ved forming av ekstremt buede kanaler er det tryggest a bare bruke filen til & forme én ka-
nal, for a redusere faren for brudd. Fglgende gode praksis anbefales:

O Bruk en ny fil og kast den etter at kanalen er behandlet (én kanals bruk).
O Bruk manuelle i stedet for roterende filer.
O Bruk sma, fleksible filer og/eller NiTi-filer (dette bidrar til & unnga kanaltransport).

O Inspiser den virksomme delen visuelt under bruk for alle defektene i listen i forrige avsnitt
(dvs. etter hver kurve).
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0 Unnga standard kontinuerlig roterende borebevegelse, og bruk i stedet sma vinkelbeve-
gelser (filebevegelse, oscillerende klokkeopptrekkingsbevegelse eller balansert kraft-

teknikk) for & begrense rotasjonsbgyingstrettheten pa instrumentene og forlenge forven-
tet levetid.

5) BIVIRKNINGER
| den naveerende tekniske tilstanden er det ikke rapportert noen bivirkninger.

6) LAGRINGSFORHOLD
Oppbevar produkter i tgrt og rent milja, atskilt fra fuktkilder og direkte sollys.

7) TRINN-FOR-TRINN-VEILEDNINGER

Alle ProTaper Ultimate™ -filer har blitt validert til bruk ved 400 o/min og4 to 5.2 Ncm moment.

ProTaper Ultimate ™instrumenter kan brukes med en utovergaende barste i alle kanaler, spesi-
elt de kanalene som fremviser et uregelmessig tverrsnitt, eller med en lett innovervendt
hakkebevegelse for & progressivt fare frem mot arbeidslengden (WL).

Legg alltid inn handstykket inn i nettingen mellom tommelen og pekefingeren. Unnga a skyve; la
heller filene fgres passivt frem og fglge glidebanen.

1) Se over forskjellige horisontalt vinklede rgntgenbilder for a diagnostisk bestemme bredde,
lengde og kurvatur til en gitt rot og kanal(er).

2) Klargjer en tilgang som gjer det mulig med enkel identifisering av hver kanalapning.

3) Hjelpeformfilen, SX, kan brukes nar det er begrenset plass, eller til & forhandsforstarre

kroppen til en kanal eller a bevisst forskyve det mest koronale aspektet av kanalen bort fra
en utvendig rotkonkavitet.

4) | nzerveer av et smgremiddel, velg skyver og fglg kanalen PASSIVT, i ett eller flere pass, til
terminus. Bestem WL ved bruk av en elektronisk apekslokator kombinert med et rentgen-
bilde, bekreft deretter apning.

5) Hvis Slider ikke enkelt nar kanalterminus, velg en liten manuell handfil i rustfritt stal (SS).
Ved tilstedevaerelse av smagremiddel kateteriser denne kanalen, etabler arbeidslengde, be-
kreft apningen og verifiser glidebanen. Gjenta na trinn nr. 4 ovenfor.

6) | neerveer av NaOCI, velg Shaper og for frem langs glidebanen, i ett eller flere pass, inntil
WL nas.

7) Ved fjerning av Shaper, skyll, EndoActivate for a bryte opp avfall og flytte det inn i Iasnin-
gen, skyll pa nytt for & frigi dette avfallet.

8) Kontroller arbeidslengden pa nytt, spesielt i mer kurvede kanaler.

9) Velg FINISHER F1 (020.07) og fglg kanalen passivt til WL, i ett eller flere pass. Fjern og in-
spiser apikale furer. Hvis de er fulle av dentinspon, er klargjeringen ferdig.

10) Hvis FINISHER F1 er Igs i lengden og apikale furer ikke er lastet med avfall, velg

FINISHER F2 (025.08) og bruk denne filen pa samme mate som beskrevet ovenfor for
FINISHER F1.

11) Hvis FINISHER F2 er Igs i lengden og apikale furer ikke er lastet med avfall, velg

FINISHER F3 (030.09) og bruk denne filen pa samme mate som beskrevet ovenfor for
FINISHER F1 og F2.

12) Ved fjerning av enhver gitt fil, rengjar og inspiser skjeerefurene, irriger, rekapituler med en-
ten en fil i stgrrelse 10 eller Endo Activator for a bryte opp avfall, og irriger pa nytt.
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13) Inspiser filens skjaerefurer ved fjerning for naervaer av utstrekking, utretting eller strekking.
Hvis du oppdager deformasjon, ma du kaste filen og bruke en ny ProTaper Ultimate ™-fil.

14) Klargjgringen er fullfgrt nar den apikale utstrekningen av enhver Finisher og GPMC i tilsva-
rende starrelse eller Size Verifier passer ved WL.

Bruk ekstra Finishers kun i storre og rettere kanaler, slik som maksillaere sentrale
innsnittsenheter, noen palatale eller distale molzere kanaler eller nar det er en pato-
logisk eller iatrogen defekt:

15) Velg enten en mekanisk dreven eller den manuelle hjelpefilen, FINISHER FX (035.12) nar
arbeidslengden er etablert og patenten er bekreftet. Bruk denne enkeltstaende filen direkte
og passivt for a fglge kanalen til arbeidslengden ved bruk av samme teknikk som beskre-
vet ovenfor. Fjern og inspiser apikale furer. Hvis de er fulle av dentinspon, er klargjagringen
ferdig.

16) Hvis FINISHER FX er Igs i lengden og apikale furer ikke er lastet med avfall, velg enten en
mekanisk dreven eller manuell hjelpe-FINISHER FXL (050.10) og bruk denne filen pa
samme mate som beskrevet ovenfor for FINISHER FX.

17) Klargjgringen er fullfgrt nar den apikale utstrekningen av enhver ekstra Finisher og GPMC i
tilsvarende stgrrelse eller Size Verifier passer ved WL.

8) HYGIENE, DESINFISERING, RENGJGRING OG STERILISERING

® Folg de generelle behandlingsinstruksjonene for endodontiske produkter (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) for desinfiserings-, rengjarings- og
steriliseringstrinn.

e Silikonplugger ma ikke brukes flere ganger. Fjern og kast og silikonstopperne etter hver
bruk.

® Produkter skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter for sikker avhending av skarpe og
kontaminerte enheter.

9) TILLEGGSINFORMASJON

e Enhver alvorlig hendelse i forhold til produktet skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten etter lokale forskrifter.

e Sterilitet kan ikke garanteres dersom forpakningen er apnet, skadd eller vat.

e For afa en gratis papirkopi av bruksanvisningen se avsnittet "Fa en papirkopi av bruks-
anvisningen" pa nettsidene https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter, se bruksanvis-
ningssymboler (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).
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ProTaper Ultimate™ o

VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON
VAIN AMMATTIKAYTTOON

STERIILI - STERILOITU SATEILYTTAMALLA
JALLEENKASITTELYVASTUUSSA

KAYTTOOHJEET
UUDELLEENKAYTETTAVAT STERIILIT ENDODONTTISET INSTRUMENTIT

0) KAYTTOAIHEET
® Tuotteiden kayttdaihe on endodonttisten sairauksien hoito.

e Kayttotarkoitus: Moottorikayttoiset instrumentit, jotka on suunniteltu juurikanavan
preparointiin (liukupolku, muotoilu ja juurikanavan puhdistus).

® Endodonttisia instrumentteja tulee kayttaa ainoastaan kliinisessa tai sairaalaymparistossa,
hyvien hampaiden hoitokaytantdjen osana, kayttajana patevat hampaiden hoidon
ammattilaiset kuten hammaslaakarit sekd Endo-spesialistit (Endodonttilaakari) seka
hammashoitajat.

® Instrumentteja tulee kayttaa yhdessa endodonttisen moottorin kanssa (manuaalisesti
erittdin kaarevien juurikanavien yhteydessa).

1) VASTA-AIHEET

Ei mitaan.

2) SISALLYS, KOOSTUMUS JA YHTEENSOPIVAT LAITTEET

ProTaper Ultimate™ -instrumentit koostuvat kolmesta paaosasta: nikkelititaaniseoksesta
valmistetusta toimivasta osasta, varillisesta silikonista valmistetusta pysayttimesta (poislukien
SX-malli) seka pinnoitetusta messinkivarresta, joka sisaltaa varillisen renkaan (poislukien SX-
mallit).

Viilat on valmistettu prosessissa, jonka tuloksena viilasta tulee varillinen.

Taman prosessin seurauksena -viilat voivat olla hieman kaarevia. Kyseessa ei ole
valmistusvirhe. Viilat voi suoristaa helposti sormin, mutta niita ei tarvitse suoristaa ennen
kayttéa. Kun -viila on kanavassa, se noudattelee anatomista rakennetta.

ProTaper Ultimate™ Tuotevalikoima koostuu seuraavista endodonttisista instrumenteista:
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Koodi
epituus o X)s(g ’ Saatavissa
o XXX-1ISO-koko
y-viilakoko Tuote . olevat Pakkaus ja sisilté
z-lukumaira YYY-kartiokoko pituudet
per v-saadettava kartio
kuplapakkaus
Kuplapakkaus jossa 6 instrumenttia
BSTPULRz | ProTaper Ultimate™ | < 050 103, 19 mm (steriili)
19 08X SX ' Kuplapakkaus jossa 3 instrumenttia
(steriili)
Kuplapakkaus jossa 6 instrumenttia
BSTPULRz | ProTaper Ulimate™ | < 01 000, 21/25/31 mm  |LSterii)
xx OSL SLIDER ' Kuplapakkaus jossa 3 instrumenttia
(steriili)
Kuplapakkaus jossa 6 instrumenttia
BSTPULRz | ProTaper Ulimate™ | |\« 050 004y 21/25/31 mm  |LSteri)
xx OSH SHAPER ' Kuplapakkaus jossa 3 instrumenttia
(steriili)
F1:1SO 020.007v Kuplapakkaus jossa 6 instrumenttia
BSTPULRz | ProTaper Ultimate™ | o\« 055 008y 21/25/31 mm (steriili)
xx OF y FINISHER ' ' Kuplapakkaus jossa 3 instrumenttia
F3:1SO 030.009v il
(steriili)
BSTPULR6 | ProTaper Ultimate™ | FX:1SO 035.012v 21/25/31 mm | KuPlapakkaus jossa 6 instrumenttia
XX yyy FINISHER FXL: ISO 050.010v (steriili)
SLIDER
(LIUKUSAADIN):
ISO 016.002v
SHAPER
B ST PULR 5 ProTaper Ultimate™ (MUOTOILIJA): 21/25/31 mm Kuplapakkaus, jossa 1 kpl kutakin
xx SQE Sekvenssi instrumenttia (steriili)
ISO 020.004v
F1:1SO 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v
SLIDER
(LIUKUSAADIN):
ISO 016.002v
SHAPER
B ST PULR ProTaper Ultimate™ (MUOTOILIJA): 25 mm Kuplapakkaus, jossa 1 kpl kutakin
525 SQE Demopakkaus ISO 020.004v instrumenttia (steriili)
F1:1SO 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3: ISO 030.009v
e Momentin hallintalaitteet varmistavat optimaalisen kayton.
o Kayta endodonttisten moottoreiden kanssa tasaisella kierrosnopeudella 400 rpm.
® Aseta momentti arvoon: 4 to 5.2 Ncm.
e \oiteluaineita, kuten NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ on kaytettava.
® Rontgenkuvantamisen kayttd yhdessa apeksin paikallistajan kanssa seka silikonisen

pysayttimen oikeaan tyoskentelypituuteen saatamiseen tarkoitetun tyokalun kayttd on
oikeaoppinen tapa maarittaa tyoskentelypituus.
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3) VAROITUKSET

Noudata tata kayttoohjetta ja Endodonttisten tuotteiden yleisia kasittelyohjeita tarkasti ja
huolellisesti (katso kappale 8) minimoidaksesi laitteeseen, potilaaseen ja/tai kayttajaan
kohdistuvat riskit:

O Instrumentin rikkoutuminen.

O Ristiin kontaminoituminen.

O Lammon muodostuminen riittamattoman voitelun ja kastelun seurauksena.
O Instrumentin toimivan osan nieleminen.

O Kasittelyaineen jaamien aiheuttamat toksiset tai allergiset reaktiot.

Vastaa kaikkia moottorikayttoisia juurikanavainstrumentteja, ProTaper Ultimate™
instrumentteja ei pida kayttaa juurikanavissa, joissa on akillinen apikaalinen kayryys, joka
voi aiheuttaa erottumisen lisaantyneen riskin. Tassa tapauksessa apikaalisen alueen osalta
tulee kayttaa esikayristettyja kasiviiloja.

4) VAROTOIMET

Turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu raskaana olevilla tai imettavilla naisilla eika
lapsilla.

Kayta kofferdamkumia endodonttisen hoitotoimenpiteen yhteydessa.

Kayta oman turvallisuutesi takaamiseksi henkildnsuojaimia (suojakasineet, suojalasit,
kasvosuojain).

Tarkasta pakkaus ennen kayttoa. Ala kayta valineitd, jos pakkaus on vaurioitunut.
Al kayta instrumentteja viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Tarkista instrumentti ennen jokaista kayttdkertaa defektien kuten muodonmuutoksien
(taipuma, purkautuminen), rikkoutuneiden kohtien, korroosion, vaurioituneiden
leikkuureunojen, varikoodauksen haalistumisen tai merkintdjen katoamisen
havaitsemiseksi. Jos instrumentissa havaitaan mitaan edella kuvatuista muutoksista
instrumenttien kaytto ei tayta niille asetettua turvatasoa ja instrumentit tulee talléin poistaa
kaytosta.

Varmista ennen instrumentin kayttoa, etta se on liitetty kunnolla kulmakappaleen paahan.

Puhdista instrumentti ja toimiva osa saanndllisesti instrumentoinnin aikana, tarkasta etta
vaantymia, venymia tai kulumista, kuten epatasaisia kierteita tai tylsia kohtia ei ole
havaittavissa. Jos instrumentissa havaitaan mitaan edella kuvatuista muutoksista
instrumenttien kaytto ei tayta niille asetettua turvatasoa ja instrumentit tulee talloin poistaa
kaytosta.

Instrumentteja ei saa upottaa natriumhypokloriittiliuokseen (NaOCI). Nikkeli-
titaaniseoksesta valmistetusta valineesta vain aktiivinen osa, joka on kosketuksissa potilaan
kanssa, upotetaan natriumhypokloriittiliuokseen, joka pitoisuus on ENINTAAN 5 %.

Kasittele varoen kanavia, joissa on akillisia kayristymia, jotka haarautuvat ja/tai joissa on
akillisia kayristymia tai uudelleenkayristymia.

Kastele kanavaa riittavasti ja usein koko kasittelyn ajan seka jokaisen instrumentin kayton
jalkeen (hyvia hammashoitokaytantoja noudattaen).
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e Kayta aina mahdollisimman vahan apikaalipainetta. Ala koskaan tyénna viiloja kanavaan
vakisin.

o Mikali instrumentti ei tydnny helposti, puhdista ja tarkista leikkaavat kierteet ja kastele,
kasittele uudelleen manuaalisen viilan avulla ja kastele uudelleen.

e Erittain kaarevien kanavien muotoilussa on turvallisempaa kayttaa viilaa vain yhden
kanavan muotoiluun rikkoutumisen valttamiseksi. Kiinnitd huomiota seuraaviin hyviin
kaytantoihin:

O Kayta uutta viilaa ja havita se kanavan kasittelyn jalkeen (kayttd yhdessa kanavassa).
O Kayta manuaalista viilaa pyorivan viilan sijaan.

O Kayta pienikokoista, joustavaa ja/tai NiTi-viilaa (talloin myos kanavan siirtyminen voidaan
valttaa).

O Tarkasta aktiivinen osa silmamaaraisesti kaikkien edellisessa kappaleessa kuvattujen
kayton aikaisten vikojen osalta (esim. jokaisen kasittelykerran jalkeen).

O Valta kayttamasta vakiotyyppista kalvavaa jatkuvaa kiertoliiketta ja kayta sen sijaan
pienikulmaista liiketta (viilausliike, mekaanisen kellon jousen nupin edestakaisen
kiristamisen tyyppinen liike tai tasapainotetun voiman periaatetta) jotta voit rajoittaa
instrumentteihin kohdistuvaa pyoérivaa taipumisrasitusta ja pidentaa instrumenttien
odotettavissa olevaa kayttoikaa.

5) HAITTAVAIKUTUKSET

Tahan mennessa ei ole havaittu mitaan haittavaikutuksia.

6) VARASTOINTIOLOSUHTEET

Sterilointipakkauksissa puhtaassa ymparistdssa etaalla kosteudesta ja suorasta
auringonvalosta.

7) VAIHEKOHTAISET OHJEET

Kaikki ProTaper Ultimate™ viilat on validoitu kaytettavaksi 400 rpm ja 4 to 5.2 Ncm
vaantomomentilla.

Instrumentteja ProTaper Ultimate™ voidaan kayttaa ulospain suuntautuvalla harjaavalla
liikkeella kaikkien kanavien osalta, erityisesti kanavien, joissa on epasaanndllinen poikkileikkaus
tai kevyella sisdanpain suuntautuvalla nokkivalla liikkeella hitaasti kohti tyopituutta (WL) kohti
edeten.

Pitele kahvaosaa aina nauhalla paallystetysta osasta peukalon ja etusormen valissa. Valta
tydontavaa liiketta. Sen sijaan anna viilojen edeta passiivisesti hiljalleen ja seuraa liukupolkua.

1) Tutki eri horisontaalisista kulmista otettuja rontgenkuvia diagnosoidaksesi juuren ja
kanavan leveyden, pituuden ja kayristyman(-t).

2) Valmistele paasy siten, ettéd se mahdollistaa kunkin kanava-aukon helpon tunnistamisen.

3) SX-mallia (muotoiluun tarkoitettua apuvalinetta) voi kayttaa silloin, tila on rajoitettu tai
kayttaa kanavan runko-osan esilaajentamiseen, tai koronaalisimman kanavan osan
uudelleen sijoittamiseen etaammas ulkoisesta juuriaukosta.

4) Voiteluaineen avulla valitse SLIDER ja seuraa kanavaa passiivisesti yhden tai useamman
likkeen myota terminukseen. Maarita WL kayttamalla elektronista apeksin paikanninta
yhdessa rontgenkuvien kanssa ja varmista avoimuus.
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5) Jos SLIDER ei helposti ylla kanavan terminukseen, valitse pienikokoinen manuaalinen SS-
kasiviila (ruostumaton teras). Voiteluaineen avulla katetroi kyseinen kanava ja maarita
tydskentelypituus, varmista avoimuus ja verifioi liukupituus (Slidepath). Toista vaihe #4
ylia.
6) NaOCI:n vaikutuksessa valitse muotoilija (Shaper) ja etene pitkin liukupituutta (Slidepath)
pitkin yhden tai useamman liikkkeen myo6ta kunnes saavutat WL:n.

7) Kun poistat muotoilijan (Shaper) kastele ja kayta EndoActivatea poistaaksesi kuonan ja
siirra liuokseen ja kastele sitten uudelleen kuonan vapauttamiseksi.

8) Varmista WL erityisesti jos kyseessa on voimakkaasti kayria kanavia.

9) Valitse FINISHER F1 (020.07) ja seuraa kanavaa passiivisesti WL:aan yhden tai
useamman liikkkeen myota. Irrota ja tarkista apikaaliset kierteet. Kun se sisaltaa
dentinaalista kuonaa, viimeistely on valmis.

10) Mikali FINISHER F1 on I6ysa pituuden suhteen ja sen apikaaliset kierteet eivat sisalla
kuonaa, valitse FINISHER F2 (025.08) ja kayta tata viilaa samalla tavalla kuin edella on
kuvattu FINISHER F1:n osalta.

11) Mikali FINISHER F2 on I0ysa pituuden suhteen ja sen apikaaliset kierteet eivat sisalla
kuonaa, valitse FINISHER F3 (030.09) ja kayta tata viilaa samalla tavalla kuin edella on
kuvattu FINISHER F1:n ja F2:n osalta.

12) Poistettaessa mita tahansa viilaa, puhdista ja tarkista sen leikkaavat kierteet, kastele,
kunnosta joko 10-koon viilalla tai Endo Activatorilla kuonan irrottamiseksi ja kastele sitten

uudelleen.

13) Tarkista viilan leikkaavat kierteet irrotuksen jalkeen jotta voit paikallistaa onko auki
kiertymista, suoristumista tai venymista ilmennyt. Jos havaitset muodon muutoksia, havita
tuote ja ota sen tilalle uusi ProTaper Ultimate™ viila.

14) Preparointi on valmis, kun minka tahansa Finisherin apikaalinen pituus on kuormittunut
kuonalla ja vastaavan kokoinen GPMC tai Size Verifier mahtuu WL:aan.

Kayta apu-Finisher-instrumentteja vain suuremmissa ja suoremmissa kanavissa,
kuten ylaleuan keskietuhampaiden yhteydessa, tiettyjen palataalisten tai distaalisten
molaarien kanavien yhteydessa tai kun kyseessa on patologinen tai iatrogeeninen
defekti:

15) Valitse joko mekaanisella kaytolla varustettu tai manuaalinen apuviila, FINISHER FX
(035.12), kun tyoskentelypituus on maaritetty ja avoimuus vahvistettu. Kayta tata erillista
viilaa suoraan ja passiivisesti seurataksesi kanavaa WL:aan kayttamalla ylla kuvattua
tekniikkaa. Irrota ja tarkista apikaaliset kierteet. Kun se sisaltaa dentinaalista kuonaa,
viimeistely on valmis.

16) Mikali FINISHER FX on I6ysa pituuden suhteen ja sen apikaaliset valit eivat sisalla
kuonaa, valitse joko mekaanisella kaytolla toimiva tai manuaalinen apuvaline FINISHER
FXL (050.10) ja kayta tata viilaa samalla tavalla kuin edella on kuvattu FINISHER FX:n
osalta.

17) Preparointi on valmis, kun minka tahansa Finisherin apikaalinen pituus on kuormittunut
kuonalla ja vastaavan kokoinen GPMC tai Size Verifier mahtuu WL:aan.

8) HYGIENIA, DESINFIOINTI, PUHDISTUS JA STERILOINTI

® Noudata Endodonttisten tuotteiden yleisia kasittelyohjeita (https://www.dentsplysirona.com/
en/service-contact/ifu.html) desinfioinnissa, puhdistamisessa seka sterilisoinnissa.
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e Al3 kayta silikonistoppareita uudelleen. Irrota ja heita pois silikoniset stopparit heti kayton
jalkeen.

e Valineet on havitettava teravien ja likaantuneiden valineiden turvallista havittdmista
koskevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

9) LISATIEDOT

e Kaikista tuotteen kayton yhteydessa ilmenneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

e Steriiliytta ei voida taata, jos pakkaus on auki, vaurioitunut tai marka.

e \/oit tilata ilmaisen IFU-kopion tarvittaessa, katso kappale “Tilaa IFU-kopio” Internet-sivuilla
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

e Ei-harmonisoitujen IFU:jen ja tarrojen yhteydessa kaytettavien symbolien selitykset, katso
IFU Symbolit (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

Valtuutettu edustaja Valmistaja
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ o

TYLKO DO UZYTKU STOMATOLOGICZNEGO

TYLKO DO UZYTKU PROFESJONALNEGO

PRODUKT JALOWY — WYSTERYLIZOWANY PROMIENIOWANIEM
PRODUKT PRZEZNACZONY DO DEKONTAMINACJI

INSTRUKCJA OBSLUGI
WIELORAZOWE JALOWE INSTRUMENTY ENDODONTYCZNE

0) WSKAZANIA DO STOSOWANIA
® Produkty sg wskazane do stosowania w leczeniu choréb endodontycznych.

® Przeznaczenie: napedzany silnikiem instrument przeznaczony do opracowywania kanatow
korzeniowych (tor wprowadzania, ksztattowanie i oczyszczanie kanatu korzeniowego).

® Instrumenty endodontyczne sg przeznaczone do stosowania wytgcznie w srodowisku Kli-
nicznym lub szpitalnym, zgodnie z dobrg praktykg stomatologiczng, przez wykwalifikowa-
nych lekarzy stomatologow, takich jak stomatolodzy ogdlini, a takze lekarze specjalizujgcy
sie w endodoncji (endodonci) i asystentki stomatologiczne.

® Instrumenty nalezy stosowac w potgczeniu z silnikiem endodontycznym (recznie w przypad-
ku duzych krzywizn).

1) PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

2) ZAWARTOSC, SKLAD | PASUJACE URZADZENIA

Instrumenty ProTaper Ultimate™ sg ztozone z trzech gtdwnych elementow: czesci roboczej wy-
konanej ze stopu niklowo-tytanowego, ogranicznika wykonanego z kolorowego silikonu (z wyjat-
kiem instrumentu SX) oraz chwytu platerowanego mosigdzem z kolorowym pierscieniem (z wy-
jatkiem instrumentu SX).

Pilniki sg produkowane w procesie, w wyniku ktdrego powstaje kolorowy pilnik.

Ten zastrzezony proces obrébki moze sprawic, ze pilniki mogg wydawac sie lekko zakrzywione.
Nie jest to wada produkcyjna. Chociaz do wyprostowania pilnika wystarczy uzy¢ palcéw, nie na-
lezy tego robi¢ przed uzyciem narzedzia. Po wprowadzeniu do kanatu pilnik bedzie dostosuje
sie do anatomii kanatu korzeniowego.

Gama ProTaper Ultimate™ obejmuje nastepujgce instrumenty endodontyczne:
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Kod ISO XXX YYYv
xx = dlug-osc XXX = rozmiar ISO b ot
y_= I:OZmIar Produkt YYY = rozmiar stoz- °§t?pne u- Opakowanie i zawartos¢
pilnika ka goscl
Z = ilosé w Vv = zmienny stozek
blistrze
Blister zawierajgcy 6 instrumentéw (ste-
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ rylny)
ISO 020.003v 19 mm
19 0SX SX Blister zawierajgcy 3 instrumenty (steryl-
ny)
Blister zawierajgcy 6 instrumentéw (ste-
BSTPULRz | SLIDER ProTaper rylny)
. ISO 016.002v 21/25/31 mm
xx OSL Ultimate™ Blister zawierajacy 3 instrumenty (steryl-
ny)
Blister zawierajgcy 6 instrumentow (ste-
BSTPULRz | SHAPER ProTaper 1SO 020,004y 21/25/31 mm YY)
xx OSH Ultimate™ ' Blister zawierajgcy 3 instrumenty (steryl-
ny)
F1:1SO 020.007v Blliste)r zawierajacy 6 instrumentéw (ste-
B ST PULR z FINISHER ProTaper rylny
) F2:1SO 025.008v 21/25/31 mm
xx OF y Ultimate™ Blister zawierajgcy 3 instrumenty (steryl-
F3: 1SO 030.009v ny)
BSTPULR6 | FINISHER ProTaper | FX:1SO 035.012v 21/25/31 mm | Blister zawierajacy 6 instrumentéw (ste-
XX yyy Ultimate ™ FXL: ISO 050.010v rylny)
SLIDER:
ISO 016.002v
. SHAPER: _ ' _
B ST PULR 5 Se!(wenCJa ProTaper ISO 020.004v 21/25/31 mm Bllste.r z jednym instrumentem kazdego
xx SQE Ultimate™ rodzaju (sterylny)
F1:1SO 020.007v
F2: 1SO 025.008v
F3: 1SO 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
. . SHAPER:
B DD PULR Pakiet demonstracy}- Blister z jednym instrumentem kazdego
ny ProTaper ISO 020.004v 25 mm .
525 SQE Ultimate™ rodzaju (sterylny)
imate F1:1SO 020.007v
F2: 1SO 025.008v
F3: 1SO 030.009v

Ustawi¢ moment obrotowy na: 4 to 5.2 Ncm.

Urzadzenia kontrolujgce moment obrotowy zapewniajg optymalne wykorzystanie.

Stosowac z silnikami endodontycznymi o statej rotacji przy predkosci 400 obr./min.

Nalezy stosowac takie srodki poslizgowe, jak NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Zastosowanie radiogramow w potgczeniu z lokalizatorem wierzchotkéw i narzedziem do do-

pasowania silikonowego ogranicznika do wtasciwej dtugosci roboczej jest wtasciwg metodg

ustalania dtugosci robocze;j.

3) OSTRZEZENIA

® Nalezy Scisle przestrzegac niniejszej instrukcji uzycia oraz ogolnych instrukcji dotyczgcych
przetwarzania produktow endodontycznych (patrz punkt 8) w celu zminimalizowania naste-
pujgcych zagrozen dla urzgdzenia, pacjenta i/lub uzytkownika:
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O Ztamanie instrumentu.

O Przeniesienie zakazenia.

o Wytwarzanie ciepta z powodu niewystarczajgcego smarowania i irygacji.

O Potkniecie czesci roboczej instrumentu.

O Reakcje toksyczne lub alergiczne spowodowane pozostatosciami procesowymi.

Podobnie jak w przypadku wszystkich napedzanych silnikiem instrumentéw do kanatow ko-
rzeniowych, instrumentéw ProTaper Ultimate™ nie nalezy uzywa¢ w kanatach korzenio-
wych z ostrg krzywizng dowierzchotkowg ze wzgledu na zwiekszone ryzyko separacji. W ta-
kim przypadku w obszarze wierzchotkowym nalezy uzy¢ wstepnie zakrzywionych pilnikéw
recznych.

4) SRODKI OSTROZNOSCI

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci w grupie kobiet ciezarnych i karmigcych pier-
Sig oraz dzieci.

Podczas zabiegu endodontycznego nalezy stosowac koferdam.

Dla witasnego bezpieczenstwa uzytkownik powinien stosowac srodki ochrony indywidualnej
(rekawiczki, okulary, maska).

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie. Nie uzywac instrumentow, jesli opakowanie
jest uszkodzone.

Nie uzywac instrumentéw po uptywie terminu waznosci.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ instrument pod kagtem uszkodzen, takich jak znie-
ksztatcenia (wygiecie, odwiniecie), ztamanie, korozja, uszkodzone krawedzie tngce, utrata
kodu barwnego lub oznakowania. W przypadku tych wskazan urzgdzenia nie mogg dziata¢
zgodnie z przeznaczeniem przy wymaganym poziomie bezpieczenstwa. Instrumenty nalezy
WYrzucic.

Przed uzyciem jakiegokolwiek instrumentu nalezy upewnic sie, ze jest on dobrze potgczony
z gtdbwka katnicy.

Nalezy czesto sprawdzac instrument i czysci¢ czes¢ roboczg podczas jego stosowania,
sprawdzajgc pod katem znieksztatcen, wydtuzenia lub oznak zuzycia, takich jak nieréwne
rowki, matowe plamy. W przypadku tych wskazan urzgdzenia nie mogg dziata€ zgodnie z
przeznaczeniem przy wymaganym poziomie bezpieczenstwa. Instrumenty nalezy wyrzucic.

Instrumenty nie powinny by¢ w catosci zanurzane w roztworze podchlorynu sodu (NaOCI).
Tylko czes¢ robocza instrumentu NiTi, ktora styka sie z pacjentem, powinna by¢ zanurzona
w stezonym roztworze NaOCI o stezeniu NIEPRZEKRACZAJACYM 5%.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w obszarze wierzchotkowym oraz w kanatach rozdzielajgcych
sie i/lub wykazujgcych nagte krzywizny lub krzywizny wsteczne.

Obficie i czesto przeptukiwaé kanat w trakcie zabiegu oraz po kazdym uzyciu instrumentu
(zgodnie z dobrg praktykg stomatologiczng).

W okolicy wierzchotka korzenia nalezy zawsze stosowac¢ minimalny nacisk. W trakcie sto-
sowania pilnikdw w kanale nie wolno uzywac zbyt duzej sity.

Gdy instrument nie porusza sie tatwo, nalezy wyczyscic¢ i skontrolowaé rowki thgce, a na-
stepnie przeptukac¢, powtorzy¢ rekapitulacje za pomoca pilnika recznego i ponownie prze-
ptukac.
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® Do formowania ekstremalnie zakrzywionych kanatow bezpieczniej jest uzywac pilnika tylko
do ksztattowania jednego kanatu, aby zmniejszy¢ ryzyko ztamania. Nalezy zwréci¢ uwage
na nastepujgce dobre praktyki:

O Nalezy uzy¢ nowego pilnika i wyrzuci¢ go po wyleczeniu kanatu (uzycie w jednym kana-
le).

0 Uzywac pilnikéw recznych zamiast pilnikéw obrotowych.

O Uzywac pilnikbw w matych rozmiarach, elastycznych lub/i NiTi (pomoze to uniknac trans-
portacji kanatu).

O Podczas stosowania (tj. po kazdej fali) nalezy oglagdac czesc roboczg pod katem wszyst-
kich wad wymienionych w poprzednim akapicie.

O Unikac¢ standardowego ciggtego obrotowego ruchu rozwiercajgcego. W zamian nalezy
wykonywac ruchy pod matym katem (ruch pitowania, ruch oscylacyjny lub technika zrow-
nowazonej sity), aby ograniczy¢ zmeczenie instrumentéw zginaniem rotacyjnym i wydtu-
zy¢ ich oczekiwang zywotnosc.

5) DZIALANIA NIEPOZADANE

Przy obecnym stanie technicznym dotychczas nie zgtoszono dziatah niepozgdanych.

6) WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Produkty nalezy przechowywac¢ w suchym i czystym srodowisku, z dala od zrédet wilgoci i bez-
posredniego nastonecznienia.

7) INSTRUKCJE KROK PO KROKU

Wszystkie pilniki ProTaper Ultimate™ zostaty zatwierdzone do uzytku z predkoscig 400 obr./min
i momentem obrotowym 4 to 5.2 Ncm.

Instrumenty ProTaper Ultimate™ mogqg by¢ uzywane z ruchem szczotkujgcym na zewnatrz we
wszystkich kanatach, zwtaszcza tych o nieregularnym przekroju, lub z lekkim ruchem dziobania
do wewnatrz, aby stopniowo przesuwac sie w kierunku dtugosci roboczej (WL).

Zawsze nalezy trzymac prostnice w zagtebieniu pomiedzy kciukiem a palcem wskazujgcym. Na-
lezy unika¢ pchania. Zamiast tego nalezy pozwoli¢ pilnikom pasywnie postepowac i podgzaé to-
rem wprowadzania.

1) Nalezy przejrze¢ r6zne radiogramy ustawione pod katem poziomym, aby diagnostycznie
okresli¢ szerokos¢, dtugos¢ i krzywizne danego korzenia i jego kanatu (kanatow).

2) Przygotowac dostep umozliwiajgcy tatwg identyfikacje kazdego ujscia kanatu.

3) Pomocniczy pilnik ksztattujgcy SX moze by¢ stosowany w przypadku ograniczonej prze-

strzeni, do wstepnego powiekszenia gtéwnej czes$¢ kanatu lub do przeniesienia najbardziej
dokoronowego aspektu kanatu z zewnetrznego zagtebienia korzenia.

4) W obecnosci srodka poslizgowego nalezy wybrac¢ slider i PASYWNIE podgzac¢ wzdtuz ka-
natu, wykonujgc jedno lub kilka przejs¢, az do jego konca. Okresli¢ dlugos¢ roboczg za po-
mocg elektronicznego lokalizatora wierzchotka w potgczeniu z obrazem radiograficznym, a
nastepnie potwierdzi¢ droznosc.

5) Jesli slider nie dotrze do konca kanatu, wybra¢ niewielki pilnik reczny ze stali nierdzewnej
(SS). W obecnosci srodka poslizgowego przeprowadzi¢ cewnikowanie tego kanat, ustali¢
dtugos¢ roboczg, potwierdzi¢ droznosc i zweryfikowacé tor wprowadzania. Powtérzy¢ czyn-
nos¢ 4 powyzej.
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6) W obecnosci NaOCI wybraé shaper i wprowadza¢ go wzdtuz toru wprowadzania, w jed-
nym lub kilku przejsciach, az do osiggniecia dtugosci robocze;j.

7) Po wyjeciu shapera nalezy przeprowadzic irygacje i uzy¢ urzgdzenia EndoActivate, aby
rozbi¢ zanieczyszczenia i przenies¢ je do roztworu, a nastepnie powtorzyc¢ irygacje w celu
usuniecia zanieczyszczen.

8) Ponownie potwierdzi¢ dtugosc roboczg, zwtaszcza w bardziej zakrzywionych kanatach.

9) Wybra¢ FINISHER F1 (020.07) i pasywnie wprowadzaé go przez kanat do osiggniecia diu-
gosci roboczej, wykonujgc jedno lub kilku przejsc¢. Wyjac i sprawdzi¢ rowki wierzchotkowe
instrumentu. Po zatadowaniu resztkami zebiny preparacja jest zakonczona.

10) Jesli FINISHER F1 jest luzny na dtugosci, a jego rowki wierzchotkowe nie sg zatadowane
zanieczyszczeniami, nalezy wybra¢ FINISHER F2 (025.08) i uzy¢ tego pilnika w taki sam
sposob, jak opisano powyzej dla FINISHERA F1.

11) Jesli FINISHER F2 jest luzny na dtugosci, a jego rowki wierzchotkowe nie sg zatadowane
zanieczyszczeniami, nalezy wybra¢ FINISHER F3 (030.09) i uzy¢ tego pilnika w taki sam
sposob, jak opisano powyzej dla FINISHERA F1i F2.

12) Po wyjeciu kazdego pilnika nalezy oczyscic i sprawdzic¢ jego rowki thgce, wykonac iryga-
cje, przeprowadzi¢ rekapitulacje pilnikiem w rozmiarze 10 lub urzgdzeniem EndoActivator,
aby rozbi¢ zanieczyszczenia, a nastepnie powtorzyc¢ irygacje.

13) Po wyjeciu sprawdzi¢ rowki thgce pilnika pod kgtem odwijania, prostowania lub rozcigga-
nia. W przypadku wykrycia deformacji usungc pilnik i uzy¢ nowego pilnika ProTaper
Ultimate™.

14) Opracowanie jest zakonczone, gdy wierzchotkowy obszar Finishera zostanie zatadowany
zanieczyszczeniami, a GPMC lub narzedzie potwierdzajgce rozmiar w odpowiednim roz-
miarze pasuje do dtugosci roboczej.

Finisheréw pomocniczych nalezy uzywaé tylko w wiekszych i prostszych kanatach,
takich jak centralne siekacze szczeki, niektére podniebienne lub dystalne kanaly ze-
béw trzonowych, lub gdy wystepuje ubytek patologiczny lub jatrogenny:

15) Po ustaleniu dtugosci roboczej i potwierdzeniu droznosci nalezy wybrac pilnik pomocniczy
napedzany mechanicznie lub reczny FINISHER FX (035.12). Tego niezaleznego pilnika
nalezy uzy¢ bezposrednio i pasywnie, aby podgzaé kanatem do dtugosci roboczej przy
uzyciu tej samej techniki, jak opisano powyzej. Wyjac i sprawdzic¢ rowki wierzchotkowe in-
strumentu. Po zatadowaniu resztkami zebiny preparacja jest zakonczona.

16) Jesli FINISHER FX jest luzny na dtugosci, a jego rowki wierzchotkowe nie sg zatadowane
zanieczyszczeniami, nalezy wybra¢ napedzany mechanicznie lub reczny, pomocniczy Fl-
NISHER FXL (050.10) i uzyc¢ tego pilnika w taki sam sposoéb, jak opisano powyzej dla FINI-
SHERA FX

17) Opracowanie jest zakonczone, gdy wierzchotkowy obszar Finishera pomocniczego zosta-
nie zatadowany zanieczyszczeniami, a GPMC lub narzedzie potwierdzajgce rozmiar w od-
powiednim rozmiarze pasuje do dtugosci roboczej.

8) HIGIENA, DEZYNFEKCJA, CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

® Nalezy postepowac zgodnie z ogolnymi instrukcjami przetwarzania produktow endodon-
tycznych (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) w zakresie etapow

dezynfekciji, czyszczenia i sterylizacji.
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® QOgranicznikow silikonowych nie wolno uzywac ponownie. Silikonowe ograniczniki nalezy

usungc¢ i wyrzuci¢ po kazdym uzyciu.

Produkty nalezy usuwaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi bezpiecznego usu-
wania ostrych i skazonych urzadzen.

9) INFORMACJE DODATKOWE

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtaszac producentowi i wtasci-
wym witadzom zgodnie z lokalnymi przepisami.

Nie mozna zapewnic sterylnosci, jezeli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub mokre.

Aby uzyskac bezptatny drukowany egzemplarz instrukcji uzycia, nalezy zapoznaj sie z cze-
Scig ,,Get a print copy of IFU” na stronie internetowej https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html.

Wyjasnienie niezharmonizowanych symboli zastosowanych w instrukcji uzycia i na oznako-
waniu, patrz Symbole w instrukcji uzytkowania (https://www.dentsplysirona.com/en/service-
contact/ifu/ifu-symbols.html).

Autoryzowany przedstawiciel Producent
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ o

NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

STERILUS — STERILIZUOTAS NAUDOJANT SPINDULIAVIMA
BUTINA PAKARTOTINAI APDOROTI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
DAUGKARTINIAI STERILUS ENDODONTINIAI INSTRUMENTAI

0) NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
® Gaminiai, skirti endodontinéms ligoms gydyti.

® Numatytoji paskirtis: Varomas variklio instrumentas Saknies kanalui paruosti (slydimo ke-
lias, formavimas ir Saknies kanalo valymas).

® Endodontiniai instrumentai turi bati naudojami tik klinikingje ar ligoninés aplinkoje, laikantis
gerosios odontologinés praktikos. Juos naudoti gali tik kvalifikuoti odontologijos specialistai,
pavyzdziui, bendrosios praktikos gydytojai, endodontologai ir odontology asistentai.

® [nstrumentai bus naudojami kartu su endodontiniu varikliu (rankiniu badu staigiuose li-
nkiuose).

1) KONTRAINDIKACIJOS
Néra.

2) TURINYS, SUDETIS IR SUDERINAMIEJI JRENGINIAI

ProTaper Ultimate™ instrumentai pagaminti i$ trijy komponenty: darbiné dalis i$ nikelio ir titano
lydinio, spalvotas silikono kamstis (iSskyrus instrumentus SX) ir Zalvariu dengta rankenélé su
spalvotu ziedu (iSskyrus instrumentg SX).

Dél gaminimo proceso ypatybiy dildés yra spalvotos.

Dél Sio patentuoto apdorojimo dildés gali atrodyti Siek tiek iSlenktos. Tai néra gamybos defek-
tas. Nors dilde galima nesunkiai iStiesinti pirstais, prieS naudojant to daryti nebatina. Kanalo vi-
duje dildé atkartoja Saknies kanalo anatomija.

ProTaper Ultimate™ asortimentg sudaro Sie endodontiniai instrumentai:
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Kodas
xx — ilgis ISO XXX YYYv
y — dildés dy- XXX-ISO dydis
dis Gaminys YYY - kiigiskumas Galimi ilgiai Pakuote ir turinys
z — vienety liz- v — kintamasis ku-
dinéje pakuo- giSkumas
téje
B ST PULR z ProTaper Ultimate ™ 1SO 020.003v 19 mm 6 instrumenty lizdiné pakuoté (sterili)
19 0SX SX ' 3 instrumenty lizdiné pakuoté (sterili)
B STPULR z ProTaper Ultimate™ 1SO 016.002v 21/25/31 mm 6 instrumenty lizdiné pakuoté (sterili)
xx OSL SLIDER ' 3 instrumenty lizdiné pakuoté (sterili)
B ST PULR z ProTaper Ultimate ™ 1SO 020.004v 21/25/31 mm 6 instrumenty lizdiné pakuoté (sterili)
xx 0SH SHAPER ' 3 instrumenty lizdiné pakuoté (sterili)

F1:1SO 020.007v 6 instrumenty lizdiné pakuoté (sterili)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™

F2: ISO 025.008 21/25/31
xx OF y FINISHER v mmola instrumenty lizdiné pakuoté (sterili)

F3: ISO 030.009v

i ™ FX: SO 035.012v

BSTPULRG6 | ProTaper Ultimate 21/25/31 mm | 6 instrumenty lizdiné pakuoté (sterili)
XXyyy FINISHER FXL: 1SO 050.010v

SLIDER:

ISO 016.002v

SHAPER:
B STPULR 5 ProTaper Ultimate™ 1SO 020.004v 21/25/31 mm 1 instrumento lizdiné pakuote kiek-
xx SQE Sequence ’ vienam instrumentui (sterili)

F1:1SO 020.007v

F2: ISO 025.008v

F3:1SO 030.009v

SLIDER:

ISO 016.002v

SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ 1 instrumento lizdiné pakuote kiek-
525 SQE Demo Pack 1SO 020.004v 25 mm vienam instrumentui (sterili)

F1: SO 020.007v

F2: ISO 025.008v

F3:1SO 030.009v
® Sukimo momento kontrolés prietaisas uztikrina optimaly naudojima.
o Naudokite su endodontiniais varikliais, kurie nuolat sukasi 400 aps./min. greiCiu.
® Nustatykite sukimo momentg: 4 to 5.2 Ncm.
e Reikia naudoti tepalus, pavyzdziui, NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.
® Rentgeno nuotrauky naudojimas kartu su virSunés lokatoriumi ir jrankiu, skirtu reguliuoti sili-

kono kamsciui iki reikiamo darbinio gylio, yra tinkamas darbinio gylio nustatymo metodas.

3) ISPEJIMAI

e Grieztai laikykités bendrojo endodontiniy gaminiy apdorojimo instrukcijos nurodymy (zr. 8
skyriuje), kad sumazintuméte galimas rizikas jrenginiui, pacientui ir (arba) operatoriui.

O Instrumento lGzimas.

O Kryzminé tarSa.

o Silumos i$siskyrimas, nes nepakankamai sutepta ir i$plauta.

O Instrumento darbinés dalies prarijimas.
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O Toksineés ar alerginés reakcijos dél proceso likuCiy.

Kaip ir visy masininiy Saknies kanalo instrumenty, ProTaper Ultimate™ instrumenty negali-
ma naudoti, jei danties Saknies virStine labai lenkta, nes padidéja atsisluoksniavimo rizika.
Siuo atveju virSaneés srityje reikia naudoti lenktas rankines dildes.

4) ATSARGUMO PRIEMONES

Sauga ir veiksmingumas nésc¢ioms arba kratimi maitinancioms moterims ir vaikams nenu-
statyti.

Atlikdami endodontine procedlrg naudokite koferdamo sistema.

Dél paCiy saugumo naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius, kauke).
PrieS naudodami patikrinkite pakuote ir nenaudokite instrumenty, jei pakuoté pazeista.
Nenaudokite instrumenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

Kaskart prie§ naudodami patikrinkite instrumentg, ar néra defekty, pavyzdziui, deformacijy
(sulinkimy, i§sipynimy), lGzimy, radziy, aSmeny pazeidimy, ar nenusitryné spalvinis kodas
arba Zzymeés. Jei yra tokiy pozymiy, instrumentu negalima saugiai atlikti numatyty uzduociy,
todel jj reikia utilizuoti.

PrieS naudodami bet kurj instrumenta, jsitikinkite, kad jis tinkamai sujungtas su kampinio
elemento galvute.

Patikrinkite instrumentg ir naudodami daznai valykite darbine dalj, patikrinkite, ar néra de-
formacijos arba nusidévéjimo pozymiy, pavyzdziui, nevienody grioveliy, pilkSvy démiy. Jei
yra tokiy pozymiy, instrumentu negalima saugiai atlikti numatyty uzduociy, todél jj reikia uti-
lizuoti.

Instrumenty negalima merkti j natrio hipochlorito tirpalg (NaOCI). | NE didesnés nei 5 %
koncentracijos NaOCI tirpalg reikéty merkti tik darbine ,NiTi instrumento dalj, kuri lieCiasi
prie paciento.

ISsiSakojanciuose ir (arba) staigiai uZsilenkianciuose ar atsilenkianc€iuose kanaluose elkités
atsargiai.

Gausiai ir daznai plaukite kanalg per visg procedirg ir po kiekvieno naudoto instrumento
(pagal gergsias odontologijos praktikas).

Visuomet naudokite minimaly apikalinj spaudimg. Niekuomet nestumkite dildZiy j kanalg per
jega.

Kai instrumento negalite lengvai stumti, nuvalykite ir apzZitrékite kertamasias apvijas, tada
iSplaukite kanalg, trumpai pakartokite naudodami rankine dilde ir vél iSplaukite.

Formuojant labai riestus kanalus saugiau naudotis dilde tik vienam kanalui suformuoti, kad
neltGzty. Laikykités toliau pateikty geryjy praktiky.

O Naudokités nauja dilde ir utilizuokite jg suformave kanalg (naudokite vienam kanalui).
© Naudokite rankines, o ne sukamasias dildes.
o0 Naudokite mazas, lanksc€ias arba (ir) ,NiTi“ dildes (tai padés iSvengti kanalo perkélimo).

O Naudodami apziarékite darbine dalj, ar ji neturi defekty, nurodyty ankstesnés pastraipos
sgrase (t. y. po kiekvienos bangos).
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O Nenaudokite standartinio nepertraukiamo greziamojo judesio, geriau naudokite trumpus
kampinius judesius (Slifavimo judes;j, rankinio laikrodzio prisukimo judesj arba subala-
nsuotos jégos technikg), kad instrumentams netekty per didelé sukamojo lenkimo apkro-
va ir juos baty galima ilgiau naudoti.

5) NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Iki Siol praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas negauta.

6) LAIKYMO SALYGOS

Laikykite gaminius sterilizavimo pakuotéje Svarioje aplinkoje atokiau nuo drégmeés Saltiniy ir
tiesioginiy saulés spinduliy.

7) ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

Visos ProTaper Ultimate™ dildés patvirtintos naudoti 400 aps./min. grei€iui ir 4 to 5.2 Ncm suki-
mo momentui.

ProTaper Ultimate™ instrumentus galima naudoti braukiant j iSore visuose kanaluose, ypac
tuose, kuriuose yra netaisyklingy skersiniy sri€iy arba Svelniais trumpos amplitudés stimiais gili-
nant link darbinio gylio (WL).
Atsargiai laikykite rankinj jtaisg tarp nykscio ir rodomojo pirsto. Stenkités nestumti, bet leiskite
dildei judéti pasyviai slydimo keliu.
1) Kad diagnostiSkai nustatytuméte bet kurios konkrecios Saknies ir kanalo (-y) plotj, ilgj ir le-
nktuma, perzitrékite skirtingas horizontalaus kampo rentgeno nuotraukas.

2) Paruoskite prieiga taip, kad galétuméte lengvai identifikuoti kiekvieng kanalo anga.

3) Pagalbines formavimo dildes XF galima naudoti, kai ertmés sunkiau prieinamos arba norint
padidinti kanalg, arba norint perkelti kanalo vainikine kryptj nuo iSoriniy kanalo jgauby.

4) Naudodami tepalg, pasirinkite dilde SLIDER ir PASYVIAI pereikite kanalg vienu ar keliais
etapais iki kanalo virsanés. Nustatykite darbinj gylj, naudodami elektroninj virSinés lokato-
riy su rentgeno nuotrauka, tuomet patvirtinkite praeinamuma.

5) Jei dildé SLIDER lengvai nepasiekia kanalo virstinés, pasirinkite mazesnio dydzio nertdi-
janciojo plieno rankine dilde. Naudodami tepalg, kateterizuokite kanalg, pasiekite darbinj
gylj, patvirtinkite praeinamumg ir patikrinkite slydimo kelig. Dabar pakartokite 4 veiksma.

6) Naudodami NaOCI, pasirinkite dilde SHAPER ir judékite slydimo keliu vienu ar keliais eta-
pais, kol pasieksite darbinj gyl;.

7) 15éme dilde SHAPER, iSplaukite, endoaktyvatoriumi suardykite droZles ir perkelkite j tirpa-
I3, tuomet dar kartg iSplaukite, kad neSvarumai atsilaisvinty.

8) Dar kartg patikrinkite darbinj gylj, ypaC labiau lenktuose kanaluose.

9) Pasirinkite dilde FINISHER F1 (020.07) ir pasyviai pereikite kanalg iki darbinio gylio vienu
ar keliais etapais. Pasalinkite ir patikrinkite apkalinius griovelius. Jei juose yra dentino droz-
liy, paruosta.

10) Jei dildé FINISHER F1 yra laisva ilgiu ir jos apikaliniuose grioveliuose néra neSvarumy, pa-
sirinkite dilde FINISHER F2 (025.08) ir naudokite jg taip pat kaip dilde FINISHER F1.

11) Jei dildé FINISHER F2 yra laisva ilgiu ir jos apikaliniuose grioveliuose néra neSvarumy, pa-
sirinkite dilde FINISHER F3 (030.09) ir naudokite jg taip pat kaip dilde FINISHER F1 ir F2.

12) ISéme bet kurig dilde, iSvalykite ir patikrinkite kertamagsias apvijas, trumpai pakartokite nau-
dodami 10 dydzio dilde arba endoaktyvatoriy drozléms suardyti ir vél iSplaukite.
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13) I5éme dilde, patikrinkite dildés kertamasias apvijas, ar néra iSsipynimuy, iSsitiesinimy ar jsi-
tempimy. Pastebéje deformacijg, utilizuokite ir naudokite naujg ProTaper Ultimate™ dilde.

14) Paruosta, kai dildes FINISHER apikalinéje dalyje yra neSvarumy ir atitinkamo dydzio
GPMC (gutapercios konuso) ar dydzio nustatymo instrumentas telpa darbiniame gylyje.

Naudokite pagalbines dildes FINISHER tik didesniems ir tiesesniems kanalams, pa-
vyzdziui, virSutinio zandikaulio priekiniams kandziams, gomuriniams ar distaliniams
kraminiy danty kanalams arba kai yra patologija ar jatrogeninis defektas.

15) Pasirinkite rankine pagalbine dilde FINISHER FX (035.12), nustate darbinj gyl;j ir patvirtine
praeinamumg. Naudokite Sig autonomine dilde, kad galétuméte tiesiogiai ir pasyviai pereiti
kanalg iki darbinio gylio ta pacia technika, kuri aprasSyta pirmiau. PaSalinkite ir patikrinkite
apkalinius griovelius. Jei juose yra dentino drozliy, paruosta.

16) Jei dildé FINISHER FX yra laisva ilgiu ir jos apikaliniuose grioveliuose néra neSvarumuy,
pasirinkite dilde FINISHER FXL (050.10) ir naudokite jg taip pat kaip dilde FINISHER FX.

17) Paruosta, kai papildomos dildés FINISHER apikalinéje dalyje yra neSvarumy ir atitinkamo
dydzio GPMC (gutapercios konuso) ar dydzio nustatymo instrumentas telpa darbiniame

gylyje.
8) HIGIENA, DEZINFEKAVIMAS, PLOVIMAS IR STERILIZAVIMAS

® \adovaukités bendrojo endodontiniy gaminiy apdorojimo instrukcijos (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) reikalavimais, norédami dezinfekuoti,
valyti ir sterilizuoti.

® Nenaudokite silikoniniy antgaliy pakartotinai. Kaskart panaudoje silikoniniu antgalius nuim-
kite ir iSmeskite.

® Gaminiai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriy ir uztersty priemoniy utilizavimo reika-
lavimy.

9) PAPILDOMA INFORMACIJA

® Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentin-
gai jstaigai pagal vietos teisés akty reikalavimus.

e Sterilumo negalima garantuoti, jei pakuoté atidaryta, pazeista arba drégna.

® Norédami gauti nemokamg spausdintine naudojimo instrukcijos kopija, zr. skyriuje ,Gauti
spausdintine IFU (naudojimo instrukcijos) kopijg“ interneto svetainéje https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Nesuderintyjy simboliy, skirty naudojimo instrukcijai ir etiketéms, paaiskinimy ieSkokite
,Naudojimo instrukcijos simboliai“ (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/
ifu-symbols.html).
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ProTaper Ultimate™ o

TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA
TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI
STERILI — STERILIZETI AR STAROJUMU
DERIGI PARSTRADEI

LIETOSANAS NORADIJUMI
ATKARTOTI LIETOJAMI STERILI ENDODONTIJAS INSTRUMENTI

0) LIETOSANAS NORADIJUMI
® Produkti ir paredzéti endodontijas slimibu arstésanai.

® Paredzétais noluks: Ar motoru darbinams instruments, kas paredzéts saknu kanalu sagata-
vosanai (saknu kanala caurejamibas un formas veido$ana un iztirisana).

® Endodontijas instrumentus drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas specialisti, pieméram, vis-
paréjas prakses zobarsti, ka art endodontijas specialisti (endodontisti) un zobarstniecibas
paligi, tikai kliniskaja vai slimnicas vide€, ievérojot labu zobarstniecibas praksi.

® [nstrumenti jaizmanto kopa ar endodontisko motoru (manuali, ja ir |oti izliekti kanali).

1) KONTRINDIKACIJAS

Nav.

2) SATURS, UZBUVE UN SADERIGAS IERICES

ProTaper Ultimate™ instrumenti ir izgatavoti no trim galvenajam sastavdalam: darba dala, kas
izgatavota no nikela-titana sakausé&juma, krasains silikona aizturis (iznemot instrumentu SX) un
kats ar misina parklajumu un krasainu gredzenu (iznemot instrumentu SX).

Failu raZzoSanas procesa dé| tas izskatas ka nokrasotas.

Sis patentétas apstrades dé| failes var izskatities nedaudz izliektas. Tas nav razo$anas defekts.
Lai gan faili var vienkarsi iztaisnot ar pirkstiem, pirms lietoSanas faile nav jaiztaisno. lek]tstot ka-
nala, faile pielagosies saknes kanala anatomijai.

ProTaper Ultimate™ klasts ietver Sadus endodontijas instrumentus:
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Kods
XX-garums ISO XXX YYYv
o XXX-ISO izmérs ieeiami -
Y-failes iz- Produkts o Pieejamie ga lepakojums un saturs
meérs YYY-konusa izmeérs rumi
z-daudzums v-mainigais konuss
blistert
; ™ Blisteris ar 6 instrumentiem (sterils
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.003v 19 mm isteri ! ! ( ! )
19 0SX SX Blisteris ar 3 instrumentiem (sterils)
; ™ Blisteris ar 6 instrumentiem (sterils
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm isteri ! ! ( ' )
xx OSL SLIDER Blisteris ar 3 instrumentiem (sterils)
; ™ Blisteris ar 6 instrumentiem (sterils
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.004v 21/25/31 mm isteri ! ! ( ! )
xx OSH SHAPER Blisteris ar 3 instrumentiem (sterils)
F1:1S0O 020.007v Blisteris ar 6 instrumentiem (sterils)
1 ™
BSTPULRz | ProTaper Ultimate F2: 1SO 025.008v 21/25/31 mm

xx OF y FINISHER Blisteris ar 3 instrumentiem (sterils)
F3:1S0O 030.009v

BSTPULR6 | ProTaper Ultimate™ | FX:1SO 035.012v
XX yyy FINISHER FXL: 1ISO 050.010v
SLIDER:

ISO 016.002v

SHAPER:
. ™ o . .
B STPULR 5 ProTaper Ultimate ISO 020.004v 21/25/31 mm Blisteris ar 1 instrumentu no katra ins

xx SQE Sequence trumentu veida (sterils)
F1:1S0 020.007v

F2:1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v
SLIDER:

ISO 016.002v

SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blisteris ar 1 instrumentu no katra ins-
525 SQE Demo Pack 1S 020.004v 25 mm trumentu veida (sterils)

F1:1S0 020.007v

F2:1SO 025.008v
F3: 1ISO 030.009v

21/25/31 mm Blisteris ar 6 instrumentiem (sterils)

Griezes kontroles ierices nodro$ina optimalu lieto$anu.

Izmantojiet ar endodontiskajiem motoriem ar konstantu rotacijas atrumu 400 apgr./min.
lestatiet griezi uz: 4 to 5.2 Ncm.

Jaizmanto tadi lubrikanti ka NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Rentgenuznémumu izmantoSana kopa ar apeksa lokatoru un instrumentu silikona aiztura
pielagoSanai pareizajam darba garumam ir piemérota darba garuma noteikSanas metode.

3) BRIDINAJUMI

e Stingri ievérojiet So lietoSanas instrukciju un Endodontisko izstradajumu visparéjas apstra-
des instrukcijas (sk. 8. sadalu), lai mazinatu sekojoSus riskus iericei, pacientam un/vai lieto-
tajam:

O Instrumenta saltSana.
O Savstarpéja inficésanas.
o Siltuma veido$anas nepietiekamas lubrikacijas un skaloSanas dél.

O Instrumenta darba dalas noriSana.
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O Toksiskas vai alergiskas reakcijas, ko izraisa apstrades atliekas.

® Tapat ka visus mehaniski darbinamos saknes kanala instrumentus, ProTaper Ultimate™
instrumentus nedrikst izmantot izteiktu saknu kanalu apeksu izliekumu gadijumos, jo pastav
paaugstinats atdali$anas risks. Saja gadijuma apikalaja zona jaizmanto ieprieks izliektas
rokas failes.

4) PIESARDZIBAS PASAKUMI

® LietoSanas droSums un efektivitate, lietojot gratniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar
krdti, un bérniem, nav novértéta.

Endodontijas procediras laika lietot koferdama sistému.
DroSibas noluka, ludzu, lietojiet personisko aizsargaprikojumu (cimdus, brilles, masku).
Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu un nelietojiet instrumentus, ja iepakojums ir bojats.

Nelietojiet instrumentus péc deriguma termina beigam.

Pirms katras lietoSanas parbaudiet, vai instrumentam nav defektu, pieméram, deformaciju
(saliekts, atritinats), lGzumu, korozijas, bojatu grieSanas malu, vai nav nodzisis krasas kods
vai markéjums. Ar Sadam pazimém ierices nespégj izpildit paredzéto lietojumu ar nepiecie-
S§amo droSibas limeni, un instrumenti jaiznicina.

® Pirms jebkura instrumenta lietoSanas parliecinieties, ka tas ir labi savienots ar pretlenka gal-
VU.

® Instrumentacijas laika regulari parbaudiet instrumentu, notiriet darba dalu un parbaudiet, vai
nav redzamas deformacijas, pagarinasanas vai nodiluma pazimes, pieméram, nevienmeéri-
gas rievas, notrulinajusas vietas. Ar Sadam pazimém ierices nespéj izpildit paredzéto lieto-
jumu ar nepiecieSamo droSibas limeni, un instrumenti jaiznicina.

® Instrumentus nedrikst pilniba iegremdét natrija hipohlorita Skiduma (NaOCI). Tikai NiTi ins-
trumenta darba dalu, kas ir saskaré ar pacientu, drikst iegremdét NaOCI §kiduma koncen-
trata, kura koncentracija NEPARSNIEDZ 5%.

® Rikojieties piesardzigi apikalaja zona un kanalos, kas dalas un/vai kuros ir strauiji izliekumi
vai ieliekumi.

® \isas proceduras laika un péc katra izmantota instrumenta (saskana ar labu zobarstnieci-
bas praksi) bagatigi un biezi skalojiet kanalu.

® \ienmér izmantojiet minimalu spiedienu uz apeksu. Nekada gadijuma nebidiet faili kanala
ar spéku.

e Ja instruments nevirzas viegli, notiriet un parbaudiet grieSanas rievas, péc tam skalojiet, at-
kartojiet darbibu ar manualo faili un skalojiet vélreiz.

e Arkartigi izliektu kanalu formas veido$anai dro3ak ir izmantot faili, lai veidotu tikai viena ka-
nala formu noltka samazinat bojajumu risku. levérojiet talak noraditos labas prakses nora-
dijumus:

O Izmantojiet jaunu faili un izmetiet to péc kanala apstrades (ja tiek lietots vienam kanalam).
O Izmantojiet manualas, nevis rotéjosas failes.

O Izmantojiet maza izméra elastigas un/vai NiTi failes (3adi var izvairities no kanala trans-
portésanas).

O Lai noteiktu iepriek$&ja punkta uzskaititos bojajumus, vizuali parbaudiet darba dalu lieto-
Sanas laika (t. i. péc katras kartas).
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O lzvairieties no standarta izrivéSanas nepartrauktas rotéjosas kustibas, bet ta vieta izman-
tojiet neliela lenka kustibas (viléSanas kustibu, pulkstena uzvilkS§anas svarstibu kustibu
vai lidzsvarota spéka tehniku), lai ierobezZotu instrumentu rotéjosas lieces nogurumu un
pagarinatu to kalposanas laiku.

5) NEVELAMAS BLAKNES
PasSreizéja tehniskaja stavokli par nelabvéligas reakcijas gadijumiem Iidz Sim nav zinots.

6) UZGLABASANAS APSTAKLI

Glabajiet izstradajumus sausa un tira vide, kas nav paklauta mitruma vai tieSai saules gaismas
iedarbibai.

7) DETALIZETI NORADIJUMI

Visas ProTaper Ultimate™ failes ir apstiprinatas lietoSanai ar atrumu 400 apgr./min un 4 to
5.2 Ncm griezi.

ProTaper Ultimate™ instrumentus var izmantot ar uz aru vérstu slaukosu kustibu visos kanalos,
it Tpasi tajos kanalos, kuru Skérsgriezums ir neregulars, vai ar vieglu uz iek8u vérstu knabajosu
kustibu, lai pakapeniski virzitos uz darba garumu (WL).

Vienmér turiet rokturi starp 1kSki un raditajpirkstu. lzvairieties no spieSanas; drizak laujiet failém
pasivi virzities un sekot pieejas celam.

1) Apskatiet dazadus horizontala lenkt uznemtus rentgenuznémumus, lai noteiktu konkrétas
saknes un tas kanala(-u) platumu, garumu un izliekumu.

2) Sagatavojiet piekluvi, kas lauj viegli identificét katru kanala atveri.

3) Papildu formésanas faili SX var izmantot, ja ir ierobezota telpa vai lai iepriek$ palielinatu
kanala atveri, vai arT parvietotu kanala koronalo — lielako dalu — prom no aréja saknes ielie-
kuma.

4) lzmantojot lubrikantu, izvélieties Slider un PASIVI sekojiet kanalam viena vai vairakos ka-
nalos I1dz to galam. Nosakiet darba garumu (WL), izmantojot elektronisko apeksa lokatoru
kopa ar rentgenuznémumu, péc tam parliecinieties par caurejamibu.

5) Ja Slider nesasniedz kanala galu viegli, izvélieties maza izméra manualo neriséjosa térau-
da (SS) rokas faili. Izmantojot lubrikantu, izejiet $o kanalu, nosakiet darba garumu, parbau-
diet caurejamibu un parbaudiet Slidepath. Atkartojiet iepriekSminéto soli #4.

6) Izmantojot NaOCI, izvélieties Shaper un virziet gar Slidepath viena vai vairakos kanalos,
lTdz tiek sasniegts WL.

7) lznemot Shaper, skalojiet kanalu, lietojiet EndoActivate, lai iz8kidinatu skaidinu slani, péc
tam atkartoti skalojiet, lai izskalotu skaidinas ara.
8) Parbaudiet WL, it 1pasi vairak izliektos kanalos.

9) lzvélieties FINISHER F1 (020.07) un pasivi sekojiet kanalam Iidz WL viena vai vairakos
kanalos. Iznemiet un parbaudiet apikalas rievas. Ja tas ir aizpilditas ar dentina skaidinam,
sagatavoSanas ir pabeigta.

10) Ja FINISHER F1 ir valigs visa garuma un ta apikalajas rievas nav skaidinu, atlasiet Fl-
NISHER F2 (025.08) un izmantojiet So faili tada pasa veida, ka aprakstits ieprieks Fl-
NISHER F1.

11) Ja FINISHER F2 ir valigs visa garuma un ta apikalajas rievas nav skaidinu, atlasiet Fl-
NISHER F3 (030.09) un izmantojiet So faili tada pasa veida, ka aprakstits ieprieks Fl-
NISHER F1 un F2.
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12) Iznemot jebkuru noradtto faili, notiriet un parbaudiet tas grieSanas rievas, izskalojiet, atkar-
tojiet ar 10 izméra faili vai Endo Activator, lai atdalitu skaidinas, péc tam atkal izskalojiet.

13) Péc iznemsSanas parbaudiet, vai failes grieSanas rievas nav atritinatas, iztaisnotas vai iz-
stieptas. Ja tiek konstatéta deformacija, izmetiet un izmantojiet jaunu ProTaper Ultimate™
faili.

14) SagatavosSana ir pabeigta, kad jebkura Finisher apikalais pagarinajums ir pilns ar skaidi-
nam un atbilsto$a izméra GPMC (gutapercas Master konusu) vai Size Verifier der WL.

Papildu Finisher izmantojiet tikai lielakos un taisnakos kanalos, pieméram, augszok-
la centralajos priek§zobos, dazos dzeroklu palatinalajos vai distalajos kanalos vai ja
ir patologisks vai jatrogéens defekts:

15) Kad darba garums ir noteikts un caurejamiba ir apstiprinata, izvélieties mehaniski darbina-
mu vai manualo paligfaili FINISHER FX (035.12). Izmantojiet So atsevisko faili, lai tieSi un
pasivi sekotu kanalam lidz WL, izmantojot to pasu tehniku, kas aprakstita iepriek$. Izne-
miet un parbaudiet apikalas rievas. Ja tas ir aizpilditas ar dentina skaidinam, sagatavosa-
nas ir pabeigta.

16) Ja FINISHER FX ir valigs visa garuma un ta apikalajas rievas nav skaidinu, atlasiet meha-
niski darbinamu vai manualo paligfaili FINISHER FXL (050.10) un izmantojiet So faili tada
pasa veida, ka aprakstits iepriek§ FINISHER FX.

17) Sagatavosana ir pabeigta, kad jebkura papildu Finisher apikalais pagarinajums ir pilns ar
skaidinam un atbilsto$a izméra GPMC vai Size Verifier der WL.

8) HIGIENA, DEZINFICESANA, TIRISANA UN STERILIZESANA

- —v

® Dezinfekcijas, tiriSanas un sterilizacijas solos, ltdzu, ievérojiet endodontijas izstradajumu
visparigas apstrades instrukcijas (GPI) (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/
ifu.html).

® Neizmantojiet silikona aizturus atkartoti. Nonemiet un izmetiet silikona aizturus péc katras
lietoSanas reizes.

® |zstradajumi ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par drosu asu un piesarnotu iericu
iznicinasanu.
9) PAPILDU INFORMACIJA

® Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompeten-
tajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

e Sterilitati nevar garantét, ja iepakojums ir atvérts, bojats vai samircis.

® Lai sanemtu IFU bezmaksas drukatu kopiju, lGdzu, ejiet uz sadaju “Sanemt drukatu IFU ko-
piju” vietné https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Neharmonizéto simbolu skaidrojumus lietoSanas instrukcijam un etiketém skatit IFU Simboli
(https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).
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ProTaper Ultimate™ e

KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS

AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS
STERIILNE — STERILISEERITUD KIIRGUSE ABIL
TOOTLEMISE EEST VASTUTAV

KASUTUSJUHISED
KORDUVKASUTATAVAD STERILSED ENDODONTILISED INSTRUMENDID

0) KASUTAMISNAIDUSTUSED
® Tooted on ette nahtud endodontiliste haiguste raviks.

e Sihtotstarve: Juurekanali ettevalmistamiseks (juurekanali libisemistee loomine, kujundamine
ja puhastamine) mdeldud mootoriga kaitatav instrument.

® Endodontilised instrumendid on ette nahtud kasutamiseks kliinikus voi haiglakeskkonnas
hambaarstide, endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt,
kes jargivad stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

® [nstrumente kasutatakse kombinatsioonis endodontilise mootoriga (tugevate kdveruste kor-
ral kasitsi).

1) VASTUNAIDUSTUSED
Puuduvad.

2) SISU, KOOSTIS JA UHILDUVAD SEADMED

ProTaper Ultimate™ instrumendid on valmistatud kolmest péhikomponendist: nikli-titaani
sulamist td6osa, varviline silikoonstopper (va instrument SX) ja kaetud messingvarras varvilise
rongaga (va instrument SX).

Viilide tootmisel on kasutatud protsessi, mille tulemusel on viili valimus varviline.

Selle patenditud protsessi tottu vdivad viilid olla veidi kdverad. See pole tootmisdefekt. Kuigi viili
saab sdrmega kergelt sirgeks painutada, pole see enne viili kasutamist vajalik. Kanalis liikkudes
jargib viil juurekanali anatoomiat.

ProTaper Ultimate™ tootevalikusse kuuluvad jargmised endodontilised instrumendid:
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Kood ISO XXX YYYv
xx-pikkus XXX-ISO suurus
y-viili suurus | Toode YYY-taper tihvti suu- | Saadaolevad | o, 5o iy
. rus pikkused
z-kogus blis-
terpakendi v-varieeruv taper
kohta tihvt
Blisterpakend 6 instrumendiga (steriil-
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ ISO 020.003v 19 mm sed)
19 0SX SX ' Blisterpakend 3 instrumendiga (steriil-
sed)
Blisterpakend 6 instrumendiga (steriil-
i ™ sed
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm . ) . . _
xx OSL SLIDER Blisterpakend 3 instrumendiga (steriil-
sed)
Blisterpakend 6 instrumendiga (steriil-
i ™ sed
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020,004y 21/25/31 mm . ) . . _
xx OSH SHAPER Blisterpakend 3 instrumendiga (steriil-
sed)
F1:1SO 020.007v Bligterpakend 6 instrumendiga (steriil-
i ™
BSTPULRz | ProTaper Ultimate F2: ISO 025.008v 212531 mm |20 : : _
xx OF y FINISHER Blisterpakend 3 instrumendiga (steriil-
F3: 1SO 030.009v sed)
BSTPULR6 | ProTaper Ultimate™ | FX:1SO 035.012v Blisterpakend 6 instrumendiga (steriil-
21/25/31 mm
XX yyy FINISHER FXL: 1ISO 050.010v sed)
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
. ™ . . . . .
B ST PULR 5 ProTaper Ultimate ISO 020.004v 21/25/31 mm Bllstgrpakend Uhega igast instrumendist
xx SQE Sequence (steriilsed)
F1:1SO 020.007v
F2: 1SO 025.008v
F3: 1SO 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blisterpakend Uihega (1) igast inst-
525 SQE Demo Pack SO 020.004v 25 mm rumendist (steriilsed)
F1:1SO 020.007v
F2: 1SO 025.008v
F3: 1SO 030.009v
® Pddrdemomendi reguleerimisseadmed tagavad optimaalse kasutamise.
e Kasutamine endodontiliste mootoritega Uhtlasel pddrlemissagedusel kiirusega 400 p/min.
e Poordemomendi reguleerimine sagedusele: 4 to 5.2 Ncm.
e Kasutada tuleb jargmisi libesteid: NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.
® Toopikkuse maaramise sobiv meetod on rontgenpiltide kasutamine koos tipuleidjaga ja

silikoonstopperi digele todpikkusele reguleerimise tddriistaga.

3) HOIATUSED

® Jargige rangelt kdesolevat kasutusjuhendit ja endodontiliste toodete Uldisi td6tlemisjuhiseid
(vt punkt 8), et minimeerida jargmisi ohte seadmele, patsiendile ja/voi kasutajale:

O instrumendi purunemine.
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O ristsaastumine.

O soojuse teke ebapiisava libestite kasutamise ja loputamise tottu.
O instrumendi tooosa allaneelamine.

O tootlemisjadkidest tingitud toksilised voi allergilised reaktsioonid.

Sarnaselt kdigi masinaga kaitatavate juurekanali instrumentidega, ei tohi ProTaper
Ultimate ™ instrumente kasutada kérgenenud murdumisriski tottu jarskude apikaalsete ko-
verustega juurekanalis. Sellisel juhul tuleb apikaalses piirkonnas kasutada eelkdverdatud
kasiviile.

4) ETTEVAATUSABINOUD

Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel vdi lastel pole tdestatud.
Endodontilise protseduuri ajal kasutage kofferdamististeemi.
Ohutuse tagamiseks kasutage isikukaitsevahendeid (kindad, prillid, mask).

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja arge kasutage instrumente, kui pakend on kahjus-
tatud.

e Arge kasutage instrumente péarast aegumiskuupaeva.

® Enne iga kasutamist kontrollige instrumendil kahjustuste ilmingud, naiteks kujumuutused

(kdverdumine, lahtikeerdumine), purunemine, korrosioon, kahjustatud I6ikeservad, tunnus-
varvi voi -margi kulumine. Need on margiks, et seadmetega pole véimalik teha vajalikku toi-
mingut ndutava ohutustasemega ning need tuleb kasutusest kdrvaldada.

Enne mis tahes instrumendi kasutamist veenduge, et see on korralikult nurkotsiku pea
kulge kinnitatud.

Instrumentide kasutamise ajal kontrollige ja puhastage sageli todosi, otsides kujumuutusi,
pikenemis- ja kulumistunnuseid nagu ebatasased sooned, nurid kohad. Need on margiks,
et seadmetega pole vdimalik teha vajalikku toimingut ndutava ohutustasemega ning need
tuleb kasutusest korvaldada.

Instrumente ei tohi taielikult kasta naatriumhupokloriti (NaOCI) lahusesse. NaOCl la-
husesse, mille kontsentratsioon EI ULETA 5%, vdib kasta ainult patsiendiga kokku puutu-
vaid NiTi instrumentide to6osi.

Olge ettevaatlik apikaalses piirkonnas ja kanalites, mis jagavad ja/voi millel on jarsud ko-
verused voi vastukdverused.

Loputage kanalit rikkalikult ja sageli kogu protseduuri valtel ja parast iga instrumendi kasu-
tamist (stomatoloogias heakskiidetud praktika kohaselt).

Rakendage alati minimaalset apikaalset survet. Arge kunagi kasutage viili juurekanalisse
lUkkamiseks joudu.

Kui instrument ei liigu kergelt edasi, siis puhastage ja kontrollige 16ikesooni, seejarel loputa-
ge, korrake kasiviiliga ja loputage uuesti.

Vaga kdverate kanalite vormimisel on ohutum kasutada viili ainult Ghe kanali kujun-
damiseks, kuna see vahendab purunemisohtu. Jargige jargmisi haid tavasid:

O Kasutage uut viili ning kdrvaldage see parast kanali ravi (Uhes kanalis kasutamine).

O Kasutage poordviilide asemel kasiviile.
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O Kasutage vaikese suurusega, painduvaid voi/ja NiTi viile (aitab valtida kanali transpor-
timist).

o Kontrollige kasutamise ajal iga td6osa visuaalselt eelmises I6igus loetletud defektide
suhtes (st parast iga etappi).

O Valtige standardset pidevalt poorlevat hddritsusliikumist ning kasutage selle asemel vaik-
ese nurga all liigutusi (viilimisliigutus, kellakeeramise vdnkuv liigutus voi tasakaalustatud
joutehnika), et piirata seadmete poordpaindest tulenevat kulumist ja pikendada nende
eeldatavat tooiga.

5) KORVALTOIMED

Praeguse tehnilise seisundi juures pole mingeid kdrvaltoimeid taheldatud.

6) HOIUSTAMISTINGIMUSED

Sailitage tooteid kuivas ja puhtas keskkonnas, eemal niiskusallikatest ja otsest paikesevalgu-
sest.

7) UKSIKASJALIKUD JUHISED

Kobik ProTaper Ultimate™ viilid on kinnitatud kasutamiseks kiirusel 400 p/min ja p66rdemo-
mendiga 4 to 5.2 Ncm.

ProTaper Ultimate™ instrumente voib valjatdmbavate harjamisliigutustega kasutada kdigis
kanalites, eelkdige korraparatu ristldikega kanalites, vdi kergete sissepoole suunatud liigutuste-
ga, et toopikkuse (WL) suunas jark-jargult edasi liikuda.

Hoidke kasiinstrumenti alati poidla ja nimetissérme vahelise naha vastas. Valtige surumist,
laske pigem viilil passiivselt edasi liikuda ja jargida libisemisteed.
1) Vaadake Ule erinevad horisontaalse nurga all tehtud réontgenpildid, et hinnata diagnostili-
selt antud juure ja selle kanali(te) laiust, pikkust ja kdverust.
2) Prepareerige juurdepaas, mis vdimaldab iga kanali suudme hdlpsasti tuvastada.

3) Kujundamise abiviili SX voib kasutada takistuseni jdudes vdi kanali korpuse eelsuuren-
damiseks vdi kanali koronaaltasapinna eemale juhtimiseks valisest juure stuvendist.

4) Kasutage libesti juuresolekul viili Slider, et kanal PASSIIVSELT Uhe véi mitme viilimiskai-
guga labida, kuni jduate juure tipuni. TéOpikkuse maaramiseks kasutage elektroonilist tipu-
leidjat koos rontgenpiltidega, siis kinnitage labitavus.

5) Kui Slider ei liigu kergelt kanali tipuni, siis valige vaiksem roostevabast terasest (SS) kasi-
viil. Katetriseerige libesti juuresolekul see kanal, maarake toopikkus, kinnitage labitavus ja
kontrollige libisemistee olemasolu. NUud korrake ulaltoodud sammu nr 4.

6) Valige viil Shaper ja likuge NaOCI keskkonnas modda libisemisteed Uhe voi mitme viilimis-
kaiguga kuni on saavutatud toopikkus.

7) Parast viili Shaper eemaldamist loputage, EndoActivate dentiinijaakide purustamiseks ja
lahusesse viimiseks, seejarel loputage uuesti dentiinijaakide eemaldamiseks.

8) Kontrollige uuesti td6pikkust, eelkdige kdverate kanalite korral.

9) Valige viil FINISHER F1 (020.07) ja labige kanal passiivselt kogu toopikkuses Uhe vdi mit-
me viilimiskaiguga. Eemaldage ja kontrollige selle apikaalseid sooni. Kui need on tais
dentiinijaake, siis on prepareerimine I16petatud.

10) Kui FINISHER F1 on pikkuses vaba ja selle apikaalsetes soontes pole dentiinijaake, valige
FINISHER F2 (025.08) ja kasutage seda viili sarnaselt Glalkirjeldatud viilile FINISHER F1.
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11) Kui FINISHER F2 on pikkuses vaba ja selle apikaalsetes soontes pole dentiinijaake, valige
FINISHER F3 (030.09) ja kasutage seda viili sarnaselt Ulalkirjeldatud viilidele FINISHER
F1ja F2.

12) Parast iga viili eemaldamist puhastage ja kontrollige selle 16ikesooni, loputage, korrake ka-
siviiliga suurus 10 vai ja Endo Activatoriga dentiinijaakide purustamiseks, siis loputage
uuesti.

13) Parast eemaldamist kontrollige viili Idikesooni, et need ei ole lahti keerdunud, sirgenenud
vdi veninud. Deformeerumise korral kdrvaldage ja kasutage uut ProTaper Ultimate™ viili.

14) Prepareerimine on Idpetatud, kui viili Finisher apikaalne ulatus on tais dentiinijaake ja vas-
tava suurusega gutapertSist peatihvt voi Size Verifier sobib t66pikkusega.

Kasutage lisaviile Finisher ainult suuremates ja sirgemates kanalites, nt tilaldua
tsenraalsed intsisiivid, moned molaaride palataalsed voi distaalsed kanalid, voi kui
esineb patoloogiline voi iatrogeenne defekt:

15) Kui té6pikkus on maaratud ja labitavus kinnitatud, valige kas mehaaniliselt vdi kasitsi kaita-
tav lisaviil FINISHER FX (035.12). Kasutage seda eraldiseisvat viili kanali toopikkuse otse-
seks ja passiivseks labimiseks, kasutades ulalkirjeldatud tehnikat. Eemaldage ja kontrollige
selle apikaalseid sooni. Kui need on tais dentiinijaake, siis on prepareerimine |6petatud.

16) Kui FINISHER FX on pikkuses vaba ja selle apikaalsetes soontes pole dentiinijaake, valige
kas mehaaniliselt voi kasitsi kaitatav lisaviil FINISHER FXL (050.10) ja kasutage seda viili
sarnaselt Ulalkirjeldatud viilile FINISHER FX.

17) Prepareerimine on Idpetatud, kui lisaviili Finisher apikaalne ulatus on tais dentiinijaake ja
vastava suurusega gutapertSist peatihvt vdi Size Verifier sobib t66pikkusega.

8) HUGIEEN, DESINFITSEERIMINE, PUHASTAMINE JA STERILISEERIMINE

® Desinfitseerimise, puhastamise ja steriliseerimise ajal jargige endodontiliste toodete uldisi
tootlemisjuhised (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html).

e Arge kasutage silikoonstoppereid korduvalt. Eemaldage ja visake silikoonstopperid &ra.

® Tooted tuleb kdrvaldada vastavalt teravate ja saastunud seadmete ohutut kdrvaldamist re-
guleerivatele kohalikele digusaktidele.

9) LISATEAVE

o Koikidest tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teata-
da tootjale ja padevale asutusele.

® Avatud, kahjustatud vdi niiske pakendi korral pole steriilsus tagatud.

e Kasutusjuhendi tasuta valjatrukiks vt jaotist “Get a print copy of IFU” veebilehel https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

e Kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata tahiste selgitus, vt kasutusjuhendi simbolid
(https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).
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ProTaper Ultimate™ @

POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI
POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI
STERILNI - STERILIZOVANE ZARENIM
VHODNE NA OPETOVNE ZPRACOVANI

NAVOD K POUZITI
OPAKOVANE POUZITELNE STERILNi ENDODONTICKE NASTROJE

0) INDIKACE PRO POUZITI
® \/yrobky jsou indikovany k IéEbé endodontickych onemocnéni.

e Urceny ucel: Nastroj pohanény motorem urceny k preparaci kofenovych kanalkt (klouzani,
tvarovani a odstranovani necistot z kofenového kanalku).

® Endodontické nastroje maji byt pouzivany pouze v klinickém nebo nemocni¢nim prostredi,
pfi dodrzeni spravné stomatologické praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou
praktiCti Iékafi a endo-specialisté (endodontisté) a zubni asistenti.

® Nastroje se pouzivaji v kombinaci s endodontickym motorem (manualné pfi silnych zakfi-
venich).

1) KONTRAINDIKACE
Zadné.

2) OBSAH, SLOZENi A KOMPATIBILNi POMUCKY

ProTaper Ultimate™ nastroje jsou vyrobeny ze tfi hlavnich komponent: pracovni ¢ast je vyrobe-
na ze slitiny niklu a titanu, barevné silikonové zarazky (kromé nastroje SX) a barevného mosaz-
ného dfiku s barevnym krouzkem (kromé nastroje SX).

Pilniky jsou vyrabény procesem, jehoz vysledkem je pilnik, ktery ma barevny vzhled.

Diky tomuto specialnimu zpracovani mohou pilniky vypadat mirné zakfivené. Nejedna se o vy-
robni vadu. Pilnik Ize sice snadno narovnat pouze pomoci prstu, ale pfed pouzitim neni nutné
pilnik narovnavat. Po vstupu do kanalku bude pilnik kopirovat anatomii kofenového kanalku.

ProTaper Ultimate™ Produktova fada zahrnuje nasledujici endodontické nastroje:
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Kod ISO XXX RRRRv
xx - delka XXX - velikost SO |
-veli i- ostupné .
Ynﬂ:L?IIKOSt P= | Produkt YYY - velikost kuze- | gelky P Baleni a obsah
lové ¢asti nastroje
z - mnozstvi v Cl s
blistru v - variabilni zazeni
BSTPULRz | NASTROJProTaper Blistr se 6 nastroji (sterilni)
. ISO 020.003 19 mm
19 0SX Ultimate™ SX v Blistr se 3 nastroji (sterilni)
BSTPULRz | NASTROJProTaper Blistr se 6 nastroji (sterilni)
. ISO 016.002 21/25/31 mm
xx OSL Ultimate™ SLIDER v Blistr se 3 nastroji (sterilni)
B ST PULR z NastrojProTaper Blistr se 6 nastroji (sterilni)
; ISO 020.004 21/25/31 mm
xx OSH Ultimate™ SHAPER Y Blistr se 3 nastroji (sterilni)
F1:1S0O 020.007v Blistr se 6 nastroji (sterilni)
B ST PULR z NastrojProTaper
) F2: ISO 025.008v 21/25/31 mm
xx OF y Ultimate™ FINISHER Blistr se 3 nastroji (sterilni)
F3: ISO 030.009v
B STPULR6 | NastrojProTaper FX:1SO 035.012v . s -
XX YYY Ultimate™ FINISHER | FXL: 1SO 050.010v 21/25/31 mm Blistr se 6 nastroji (sterilni)
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
: . . .z o -
B STPULR 5 Pr'o.Taper Ultimate ISO 020.004v 21/25/31 mm BI’|str s 1 kusem kazdého nastroje (steri
xx SQE Série Inf)
F1:1SO 020.007v
F2: ISO 025.008v
F3:1S0O 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blistr s 1 kusem kazdého nastroje (steri-
525 SQE Demo Pack 1S 020.004v 25 mm Ini)
F1:1SO 020.007v
F2: ISO 025.008v
F3:1SO 030.009v

Nastavte toCivy moment na: ToCivy moment4 to 5.2 Ncm.
Pouzivaji se lubrikanty, jako napfiklad NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Vhodnou metodou uréeni pracovni délky je pouziti rentgenovych snimkud v kombinaci s

Zafizeni pro regulaci toCivého momentu zajistuji optimalni vyuziti.

Pouzivejte s endodontickymi motory s konstantni rychlosti otaceni. 400 rpm.

apexlokatorem a nastrojem pro nastaveni silikonové zatky na spravnou pracovni délku.

3) UPOZORNENI

® Prisné dodrzujte tento navod k pouziti a VSeobecné pokyny pro zpracovani endodontickych
vyrobku (viz ¢ast 8), abyste minimalizovali nasleduijici rizika pro zafizeni, pacienta a/nebo

uzivatele:

O Zlomeni nastroje.

o Kfizova kontaminace.

O Tvorba tepla v dusledku nedostate¢né lubrikace a irigace.

O Spolknuti pracovni ¢asti nastroje.
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O Toxické nebo alergické reakce zpusobené zbytky po zpracovani.
® Podobné jako u vSech strojové pohanénych nastrojl na kofenové kanalky, ProTaper
Ultimate™ nastroje by se nemély pouzivat v kofenovém kanalku s nahlym apikalnim zakfi-
venim z duvodu zvySeného rizika separace. V tomto pfipadé by mély byt v apikalni oblasti
pouzity pfedem zakfivené rucni pilniky.
4) BEZPECNOSTNi OPATRENI
® Bezpecnost a ucinnost pouziti u téhotnych a kojicich Zzen nebo u déti nebyla stanovena.
PFi endodontickém zakroku pouZivejte kofferdamovy systém.
Pro vlastni bezpe€nost pouzivejte osobni ochranné pomucky (rukavice, bryle, masku).
Pfed pouzitim zkontrolujte obal a nepouzivejte nastroje, pokud je obal poSkozen.

Nepouzivejte nastroje po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pfed kazdym pouzitim nastroje zkontrolujte, zda nevykazuji znamky zavad, jako jsou defor-

mace (ohnuti, rozvinuti), zlomeni, koroze, poSkozené fezné hrany, ztrata barvy nebo ozna-

Ceni. P¥i téchto pfiznacich pfistroje nejsou schopny plnit ur€ené pouziti s pozadovanou

urovni bezpecnosti, pfistroje by mély byt vyrazeny.

® Pred pouzitim jakéhokoli nastroje se ujistéte, Zze je dobfe pfipojen k protiuhloveé hlavé.

® Béhem prace s nastrojem Casto kontrolujte nastroj a Cistéte pracovni ¢ast. Zkontrolujte, zda
nevykazuje znamky deformace, prodlouzeni nebo opotfebeni, jako jsou nerovhomérné
drazky, matna mista. P¥i téchto pfiznacich pfistroje nejsou schopny plnit uréené pouziti s
pozadovanou urovni bezpecnosti, pfistroje by mély byt vyfazeny.

® Pristroje se nesmi zcela ponofit do roztoku chlornanu sodného (NaOCI). Pouze pracovni

Cast nastroje z NiTi, ktera je v kontaktu s pacientem, by méla byt ponofena do roztoku
NaOCI o koncentraci NE vy3Si nez 5 %.

® Budte opatrni v apikalni oblasti a v kanalech, které se déli a/nebo vykazuji nahlé zakfiveni
nebo opétovné zakfiveni.

® Hojné a Casto irigujte kanalek béhem celého zakroku a po kazdém pouZitém nastroji (podle
spravné stomatologické praxe).

® \/zdy pouzivejte minimalni apikalni tlak. Nikdy netlacte pilniky do kanalku nasilim.

® Pokud nastroj nepostupuje snadno, vycCistéte a zkontrolujte fezné drazky, poté irigujte, re-
kapitulujte ru€¢nim pilnikem a znovu irigujte.

Vv s

jednoho kanalku, aby se sniZilo riziko zlomeni. Dbejte na nasledujici spravné postupy:
O Pouzijte novy pilnik a po upravé kanalku ho zlikvidujte (pouziti jen pro jeden kanalek).
O Pouzivejte ruéni pilniky misto rotacnich.

O Pouzivejte pilniky malych rozméru, ohebné nebo/i NiTi pilniky (tim se muzete vyhnout
pfesunu kanalku).

o0 Béhem pouzivani (tj. po kazdé viné) vizualné zkontrolujte pracovni ¢ast na vSechny zava-
dy uvedené v predchozim odstavci.
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O Vyhnéte se standardnimu kontinualnimu rotacnimu pohybu a misto toho pouzivejte pohy-
by pod malymi uhly (pohyb pilovani, oscilacni pohyb pfi navijeni hodinek nebo techniku
vyvazené sily), abyste omezili unavu nastroji z rotacniho ohybu a zvysili jejich oCe-
kavanou Zivotnost.

5) NEZADOUCI REAKCE

Za soucasného technického stavu nebyly dosud hlaseny zadné nezadouci reakce.

6) PODMINKY SKLADOVANI

Vyrobky skladujte v suchém a Cistém prostfedi, mimo zdroj vihkosti a pfimého slunecniho za-
feni.

7) POKYNY KROK ZA KROKEM

VSechny ProTaper Ultimate™ pilniky byly ovéfeny pro pouziti pfi 400 ot/min a otaCivém
momentu4 to 5.2 Ncm torque.

ProTaper Ultimate™ Nastroje Ize pouZzivat s kartaCovanim smérem ven ve vSech kanalcich, zej-
ména v téch, které maji nepravidelny prufez, nebo s lehkym klovacim pohybem smérem dovnitF,
aby se postupné pfiblizily k pracovni délce (WL).

Rukojet’ vzdy drzte v ¢asti mezi palcem a ukazovakem. Vyhnéte se tlaCeni; radé&ji nechte pilniky
pasivné postupovat a sledujte drahu posuvu.

1) Prohlédnéte si rizné rentgenové snimky nasnimané pod riznym horizontalnim uhlem,
abyste diagnosticky stanovili Sitku, délku a zakfiveni daného kofene a jeho kanalku (kanal-
Ka).

2) Pripravte si pfistup, ktery umozni snadnou identifikaci kazdého usti kanalku.

3) Pomocny tvarovaci pilnik SX Ize pouZzit v pfipadé, Ze je omezeny prostor, nebo k
predbéznému zvétSeni téla kanalku, pfipadné k pfemisténi nejkoronalnéjsi ¢asti kanalku
od vnéjSi konkavni €asti kofene.

4) Za pfitomnosti lubrikantu zvolte Slider a jednim nebo vice prachody PASIVNE postupujte
kanalkem az k jeho konci. UrCete pracovni délku pomoci elektronického apexlokatoru v
kombinaci s radiografickym snimkem a poté potvrdte prichodnost.

5) Pokud Slider nedosahne snadno konec kanalku, zvolte rucni pilnik z nerezové oceli (SS)
malych rozmérl. Za pfitomnosti lubrikantu katetrizujte tento kanalek, stanovte pracovni
délku, potvrdte prichodnost a ovéfte drahu posouvani. Nyni zopakujte vySe uvedeny krok
C. 4.

6) Za pfitomnosti NaOCI zvolte Shaper a postupujte podél posuvné drahy jednim nebo vice
pruchody, dokud nedosahnete pracovni délky.

7) Po vyjmuti Shapera, irigujte, pomoci EndoActivate, abyste rozbili zbytky a pfesunuli je do
roztoku, a poté znovu provedte irigaci, abyste tyto zbytky uvolnili.

8) Znovu ovéfte pracovni délku, zejména v zakfivenéjSich kanalcich.

9) Zvolte FINISHER F1 (020.07) a pasivné sledujte kanalek az po pracovni délku, a to jednim
nebo vice prachody. Vyjméte a zkontrolujte jeho apikalni drazky. Pfi naplnéni dentinovymi
zbytky je preparace dokoncena.

10) Pokud je FINISHER F1 volny na pracovni délku a jeho apikalni drazky nejsou naplnény
necistotami, zvolte FINISHER F2 (025.08) a pouzijte tento pilnik stejnym zplsobem, jaky
byl popsan vysSe pro FINISHER F1.
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11) Pokud je FINISHER F2 na pracovni délku volny a jeho apikalni drazky nejsou napinény
necistotami, vyberte FINISHER F3 (030.09) a pouzijte tento pilnik stejnym zplsobem, jaky
je popsan vyse pro FINISHER F1 a F2.

12) Po vyjmuti kteréhokoli z uvedenych pilnik(i oCistéte a zkontrolujte jeho fezné drazky, iriguj-
te, zopakujte postup bud pilnikem velikosti 10, nebo pfipravkem Endo Activator, abyste
rozdrobili neCistoty, a poté znovu irigujte.

13) Po vyjmuti pilniku zkontrolujte jeho fezné drazky, zda se nerozvinuly, nenarovnaly nebo
neroztahly. Pokud si vSimnete deformaci, pilnik zlikvidujte a pouzijte novy pilnikProTaper
Ultimate™.

14) Preparace je dokoncena, kdyz je apikalni ¢ast kteréhokoli Finishera naplnéna necistotami
a na pracovni délku je mozné umistit GPMC pfislusné velikosti nebo nastroj Size Verifier.

Pomocné Finishery pouzivejte pouze u vétsich a rovnéjSich kanalku, jako jsou horni
stredni fezaky, nékteré palatalni nebo distalni kanalky stoli¢ek nebo pfi patolo-
gickém nebo iatrogennim defektu:

15) Po zjisténi pracovni délky a potvrzeni prlichodnosti zvolte bud mechanicky pohanény nebo
ruéni pomocny pilnik FINISHER FX (035.12). Tento samostatny pilnik pouzijte pfimo a pa-
sivné ke sledovani kanalku do pracovni délky pomoci stejné techniky, jak je popsano vyse.
Vyjméte a zkontrolujte jeho apikalni drazky. Po naplnéni dentinovymi zbytky je preparace
dokoncena.

16) Pokud je FINISHER FX v pracovni délce volny a jeho apikalni drazky nejsou zatizeny ne-
Cistotami, zvolte bud mechanicky pohanény, nebo rué¢ni pomocny FINISHER FXL (050.10)
a pouzijte tento pilnik stejnym zplsobem, jaky je popsan vyse pro FINISHER FX.

17) Preparace je dokoncena, kdyz je apikalni rozsah libovolného pomocného Finishera na-
plnén necistotami a GPMC nebo nastroj Size Verifier se vejde o pracovni délky.

8) HYGIENA, DEZINFEKCE, CISTENI A STERILIZACE

® P¥i dezinfekci, Cisténi a sterilizaci postupujte podle obecnych pokynl pro zpracovani endo-
dontickych vyrobkl https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

e Silikonové zarazky nepouzivejte opakované. Po kazdém pouziti silikonové zarazky odstran-
te a zlikviduijte.

® \/yrobky se likviduji v souladu s mistnimi predpisy pro bezpecnou likvidaci ostrych a konta-
minovanych zafizeni.

9) DODATECNE INFORMACE

® Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahladen vyrobci a pfislusné-
mu organu v souladu s mistnimi pfedpisy.

e Sterilitu nelze zarudit, pokud je obal otevieny, poSkozeny nebo vihky.

® Chcete-li ziskat bezplatnou tisténou kopii uzivatelské pfiruc¢ky, prectéte si €ast "Ziskani
tisténé kopie uzivatelské pfirucky" na webovych strankach https://www.dentsplysirona.com/
en/service-contact/ifu.html.

® Vysvétleni neharmonizovanych symboll v navodu k pouziti a na Stitcich naleznete v Casti
Symboly v navodu k pouziti (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-

symbols.html).
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ProTaper Ultimate™ @

LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE
STERILNE — STERILIZOVANE OZIARENIM
VHODNE NA OPATOVNE SPRACOVANIE

NAVOD NA POUZITIE
OPAKOVANE POUZITELNE STERILNE ENDODONTICKE NASTROJE

0) INDIKACIE NA POUZITIE
® Produkty su ur€ené na lie€bu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych korenov.

® Urceny ucel: Motorom pohanany nastroj uréeny na preparaciu korenoveho kanalika (draha
posuvania, tvarovanie a Cistenie korefiového kanalika).

® Endodontické nastroje sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi v
sulade s osved¢enymi zubarskymi postupmi, a to kvalifikovanymi stomatologickymi odbor-
nikmi, ako su prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endodontisti) a zubni asis-
tenti.

® Nastroje sa musia pouzivat v kombinacii s endodontickym motorom (manualne v pripade
vyraznych zakriveni).

1) KONTRAINDIKACIE
Ziadne.

2) OBSAH, ZLOZENIE A KOMPATIBILNE POMOCKY

Nastroje ProTaper Ultimate™ su vyrobené z troch hlavnych komponentov: pracovna Cast je vy-
robena zo zliatiny niklu a titanu, farebnej silikonovej zarazky (s vynimkou nastroja SX) a po-
kovaného mosadzného drieku s farebnym krazkom (s vynimkou nastroja SX).

Pilniky sa vyrabaju procesom, ktorého vysledkom je pilnik s farebnym vzhlfadom.

Z dévodu tohto Specialneho spracovania mézu byt pilniky mierne zakrivené. Nejde o vyrobnu
chybu. Aj ked pilnik mézete lahko narovnat prstami, pilnik sa pred pouzitim nemusi narovnat.
Po vlozeni do kanalika bude pilnik sledovat anatomiu korenového kanalika.

Produktovy rad ProTaper Ultimate™ pozostava z nasledujucich endodontickych nastrojov:
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Kod ISO XXX YYYv
xx — dizka XXX — velkost' ISO
y — velkost’ YYY — velkost' kuZze- | postupné diz- .
pilnika Produkt Fovitej Casti nastroja | |y P Balenie a obsah
z — mnozstvo v — variabilna vel-
v blistrovom kost’ kuzelovitej ¢as-
baleni ti nastroja
B ST PULR Nastroj ProTaper Blistrové balenie so 6 nastrojmi (steril-
z ) né
19 0SX Ultimate™ SX SO 020.003v 19 mm ) —
Blistrové balenie s 3 nastrojmi (sterilné)
B ST PULR Néstroj ProTaper Blistrové balenie so 6 nastrojmi (steril-
z ] né
wx OSL Ultimate™ SLIDER ISO 016.002v 21/25/31 mm .) : . — _
Blistrové balenie s 3 nastrojmi (sterilné)
B ST PULR Nastroi ProT Blistrové balenie so 6 nastrojmi (steril-
z astroj ProTaper né
o OSH Ultimate™ SHAPER | SO 020.004v 21/25/31 mm .) ’ . _
Blistrové balenie s 3 nastrojmi (sterilné)
F1:1SO 020.007v Blistrové balenie so 6 nastrojmi (steril-
B ST PULR z Nastroj ProTaper . né)
xx OF y Ultimate™ FINISHER F2: ISO 025.008v 21/25/31 mm : : : — —
F3: SO 030.009v Blistrové balenie s 3 nastrojmi (sterilné)
BSTPULR6 | Nastroj ProTaper FX:1SO 035.012v 21/25/31 mm | Blistrové balenie so 6 nastrojmi (steril-
XX Yyy Ultimate™ FINISHER | FXL: ISO 050.010v né)
Nastroj SLIDER:
ISO 016.002v
Nastroj SHAPER:
B STPULR 5 Séria nastrojov Blistrové balenie s 1 nastrojom kazdého
xx SQE ProTaper Ultimate™ SO 020.004v 21/25/31 mm typu (sterilné)
F1:1S0 020.007v
F2: ISO 025.008v
F3: ISO 030.009v
Nastroj SLIDER:
ISO 016.002v
gtrazna arpra. | N@stroj SHAPER:
BDDPULR | Demonstracna supra Blistrové balenie s 1 nastrojom kazdého
va nastrojov ProTaper | ISO 020.004v 25 mm S
525 SQE Ultimate™ typu (sterilné)
imate F1:1SO 020.007v
F2: ISO 025.008v
F3: ISO 030.009v
® Optimalne pouzitie zabezpedia zariadenia na regulaciu kratiaceho momentu.
® Pouzivajte s endodontickymi motormi pri konstantnom otacani rychlostou 400 ot./min.
e Nastavte krutiaci moment na: 4 to 5.2 Ncm.
® Pouzivaju sa maziva, ako napriklad NaOCI, EDTA, ProLube a Glyde™.
e Vhodnou metdédou na stanovenie pracovnej dizky je pouzitie réntgenovych snimok v kombi-

nacii s apexlokatorom a nastrojom na nastavenie silikénovej zarazky na spravnu pracovnu

dizku.

3) VYSTRAHY

® Ddsledne dodrzujte tento navod na pouzitie a vSeobecné pokyny na spracovanie pre endo-
dontické vyrobky (pozri Cast' 8), aby sa minimalizovali nasledujuce rizika tykajuce sa po-
mo&cky, pacienta a/alebo pouzivatela:

O Zlomenie nastroja.
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O Krizova kontaminacia.

O Tvorba tepla v désledku nedostatoCného mazania a irigacie.

O Prehltnutie pracovnej Casti nastroja.

O Toxické alebo alergické reakcie spbésobené zvySkami po spracovani.

Podobne ako vSetky strojovo pohanané nastroje na korenové kanaliky, nastroje ProTaper
Ultimate™ sa nesmu pouzit’ v korefiovom kanaliku s nahlym apikalnym zakrivenim z dévo-
du zvySeného rizika oddelenia. V tomto pripade sa v apikalnej oblasti musia pouZit vopred
zakrivené rucné pilniky.

4) BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Bezpecnost a u€innost’ pouzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojCiace zeny ani
pre deti.

Pocas endodontického zakroku pouzivajte kofferdamovy systém.

Z dovodu vlastnej bezpecnosti pouzivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare,
masku).

Pred pouzitim skontrolujte obal a ak je poSkodeny, nastroje nepouZzivajte.
Nastroje nepouzivajte po datume exspiracie.

Nastroj pred kazdym pouzitim skontrolujte, Ci nevykazuje znamky poskodenia, ako su na-
priklad deformacie (ohnutie, odvinutie), zlomenie, poSkodené rezné hrany, zmena farby
alebo strata oznacCenia. Ak zistite tieto priznaky, pomocky nie su schopné plnit' svoj zamys-
lany uCel s poZzadovanou urovnou bezpecnosti, takze sa musia zlikvidovat.

Pred pouzitim akéhokolvek nastroja sa uistite, Ze je dobre pripojeny k hlave nadstavca.

PocCas pripravy nastrojov nastroj €asto kontrolujte a Cistite pracovnu €ast, skontrolujte, Ci
nastroj nevykazuje znamky deformacie, vychylenia alebo opotrebenia, ako su rozdielne
drazky a matné Skvrny. Ak zistite tieto priznaky, pomocky nie su schopné plnit svoj zamys-
lany uCel s poZzadovanou urovnou bezpecnosti, takze sa musia zlikvidovat.

Nastroje sa nesmu uplne ponarat do roztoku chlérnanu sodného (NaOCI). Iba pracovna
Cast’ nastroja zo zliatiny niklu a titanu (Ni-Ti), ktora je v kontakte s pacientom, sa smie
ponorit do koncentratu roztoku NaOCI v koncentracii NIE VIAC ako 5 %.

Postupujte opatrne v apikalnej oblasti a kanalikoch, ktoré rozdefuju a/alebo vykazuju nahle
zakrivenia alebo opatovné zakrivenia.

Pocas celého zakroku a po kazdom pouziti nastroja kanalik ¢asto a dékladne irigujte (podfla
osvedcCenych zubarskych postupov).

Vzdy pouzivajte minimalny apikalny tlak. Pilniky nikdy netlacte dolu kanalikom.

Ak nastroj nepostupuje lahko, vy istite a skontrolujte rezné drazky, nasledne irigujte, zopa-
kujte postup pomocou ru¢ného pilnika a nasledne znovu irigujte.

Na tvarovanie extrémne zakrivenych kanalikov je bezpecnejSie pouzit pilnik iba na tvarova-
nie jedného kanalika, aby sa znizilo riziko zlomenia. Venujte pozornost nasledujucim
osvedCenym postupom:

O Pouzite novy pilnik a po oSetreni kanalika ho zlikvidujte (len na pouzitie v jednom kanali-
ku).

O Pouzivajte ruéné, nie rotacné pilniky.
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o Pouzite pilniky malej velkosti, pruzné pilniky a/alebo pilniky NiTi (tym sa pom&ze zabranit
presunu kanalika).

O Pocas pouZzivania vizualne kontrolujte pracovnu ¢ast, ¢i nevykazuje akékolvek chyby
uvedené v predchadzajucom odseku (t. j. po kazdej vine).

O Vyhybaijte sa Standardnému vytrvalému otaCavému pohybu a namiesto toho pouzivajte
pohyby v malych uhloch (pohyb pri pilnikovani, otaCavy pohyb tam a spat alebo technika
vyrovnanej sily), aby ste obmedzili tnavu z ohybu na nastrojoch a zlepSili ich o€akavanu
Zivotnost.

5) NEZIADUCE REAKCIE

Na zaklade sucasného technického stavu neboli hlasené ziadne neziaduce reakcie.

6) PODMIENKY SKLADOVANIA

Produkty skladujte v suchom a Cistom prostredi, mimo zdrojov vlhkosti a priameho slne¢ného
Ziarenia.

7) PODROBNE POKYNY

Vsetky pilniky ProTaper Ultimate™ boli validované na pouzitie pri 400 ot./min a kratiacom
momente 4 to 5.2 Ncm.

Nastroje ProTaper Ultimate™ sa mézu pouzivat otieranim smerom von vo vSetkych kanalikoch,
najma v tych, ktoré maju nepravidelny prierez, alebo jemnym dlabanim smerom dovnutra, aby
sa postupne posuvali po pracovnej dizke.

Rukovat vzdy drzte v Casti medzi palcom a ukazovakom. Vyhnite sa tlaceniu, namiesto toho
nechaijte pilniky pasivne postupovat a sledovat’ drahu posuvania.

1) Pozrite si rontgenoveé snimky nasnimané pod r6znym horizontalnym uhlom, aby ste diag-
nosticky stanovili Sirku, dlZku a zakrivenie korefia a jeho kanalika(-ov).

2) Pripravte pristup, ktory umoznuje lahku identifikaciu kazdého ustia kanalika.
3) Pomocny tvarovaci pilnik SX sa méze pouzit' v pripade obmedzeného miesta alebo na

predbezné zvacsenie tela kanalika, pripadne na premiestenie najkoronalnejsej Casti kanali-
ka od vonkaj$ej konkavnej Casti korena.

4) Ak je pritomné mazivo, vyberte nastroj Slider a PASIVNE sledujte kanalik jednym alebo
viacerymi prechodmi nastroja aZ po koniec kanalika. Stanovte pracovnu dizku pomocou
elektronického apexlokatora v kombinacii s rontgenovou snimkou a nasledne potvrdte
priechodnost.

5) Ak nastroj Slider lahko nedosiahne koniec kanalika, vyberte maly rucny pilnik z nehrdzave-
jucej ocele (SS). Za pritomnosti maziva katetrizujte tento kanalik, stanovte pracovnu dlzku,
potvrdte priechodnost a overte drahu posuvania. Teraz zopakujte vy$Sie uvedeny krok €.
4,

6) Za pritomnosti NaOCI vyberte nastroj Shaper a posuvajte ho po drahe posuvania jednym
alebo viacerymi prechodmi, kym sa nedosiahne pracovna dizka.

7) Po odstraneni nastroja Shaper irigujte, pomocou EndoActivate rozbite zvysky a presunite
ich do roztoku, nasledne znovu irigujte, aby sa tieto zvysky uvornili.

8) Znovu potvrdte pracovnu dizku, najméa vo viac zakrivenych kanalikoch.

9) Vyberte nastroj FINISHER F1 (020.07) a pasivne sledujte kanalik az po pracovnu dizku
jednym alebo viacerymi prechodmi nastroja. Vyberte nastroj a skontrolujte jeho apikalne
drazky. Ak su naplnené zvySkami dentinu, preparacia je dokoncCena.
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10) Ak je nastroj FINISHER F1 v pracovnej dizke volny a jeho apikalne drazky nie su naplnené
zvySkami, vyberte nastroj FINISHER F2 (025.08) a tento pilnik pouzite rovnakym spdso-
bom, ako je to opisané vysSie pre FINISHER F1.
11) Ak je nastroj FINISHER F2 v pracovnej dizke volny a jeho apikalne drazky nie st naplnené
zvySkami, vyberte nastroj FINISHER F3 (030.09) a tento pilnik pouZite rovnakym spdso-
bom, ako je to opisané vysSie pre nastroj FINISHER F1 a F2.

12) Po odstraneni ktoréhokolvek z uvedenych pilnikov vycistite a skontrolujte jeho rezné draz-
ky, irigujte, zopakujte postup bud pomocou pilnika velkosti 10, alebo Endo Activator, aby
ste rozdrobili zvySky. Nasledne znovu irigujte.

13) Po vybrati skontrolujte rezné drazky pilnika, €i nie su odvinuté, narovnané alebo natia-
hnuté. Ak si vS§imnete deformaciu, pilnik zlikvidujte a pouzite novy pilnik ProTaper
Ultimate ™.

14) Preparacia je dokoncena vtedy, ked je apikalna Cast ktoréhokolvek nastroja Finisher napl-
nena zvySkami a do pracovnej dizky je mozné umiestnit’ hlavny gutapercovy ¢ap (GPMC)
prislusnej velkosti alebo nastroj Size Verifier.

Pomocné nastroje Finisher pouzivajte iba vo vaésich a rovnejsSich kanalikoch, ako
su horné stredné rezaky, niektoré palatalne alebo distalne kanaliky stoli€iek alebo v
pripade patologického alebo iatrogénneho defektu:

15) Po stanoveni pracovnej dizky a potvrdeni priechodnosti vyberte bud mechanicky pohara-
ny, alebo ruény pomocny pilnik, FINISHER FX (035.12). Tento samostatny pilnik pouzite
priamo a pasivne sledujte kanalik po pracovnu dizku pomocou rovnakej techniky, ako je to
opisané vys$Sie. Vyberte nastroj a skontrolujte jeho apikalne drazky. Ak su naplnené zvys-
kami dentinu, preparacia je dokoncena.

16) Ak je nastroj FINISHER FX v pracovnej diZzke volny a jeho apikalne drazky nie su naplnené
zvySkami, vyberte bud mechanicky pohanany, alebo ruény pomocny nastroj FINISHER FX
(050.10) a tento pilnik pouzite rovhakym spésobom, ako je to opisané vyssie pre FINIS-
HER FX.

17) Preparacia je dokoncena vtedy, ked je apikalna Cast ktoréhokolvek pomocného nastroja
Finisher naplnena zvySkami a do pracovnej dizky je mozné umiestnit hlavny gutapercovy
C¢ap (GPMC) prislusnej velkosti alebo nastroj Size Verifier.

8) HYGIENA, DEZINFEKCIA, CISTENIE A STERILIZACIA

® Pri dezinfekcii, Cisteni a sterilizacii postupujte podla vSeobecnych pokynov na spracovanie
pre endodontické vyrobky (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html).

e Silikénoveé zarazky nepouzivajte opakovane. Silikonoveé zarazky odstrarite a zlikvidujte po
kazdom pouZziti.

® Produkty je potrebné likvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpecnu likvidaciu
ostrych alebo kontaminovanych pomécok.

9) DODATOCNE INFORMACIE

® Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit’ vyrobcovi a prislusné-
mu organu v sulade s miestnymi predpismi.

e Sterilitu nemozno zarucit, ak je obal otvoreny, poSkodeny alebo vihky.
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® Ak chcete ziskat bezplatnu tlacenu kopiu navodu na pouzitie, precitajte si Cast' ,Ziskanie

tlacenej képie navodu na pouzitie“ na webovej stranke https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html.

® \/ysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navodoch na pouZitie a na Stitkoch najdete v

Casti Symboly v navode na pouzitie (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/
ifu-symbols.html).

Autorizovany zastupca Vyrobca
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
Cce BEI}IJGS F_)'S‘Ia?g{ey GmbH CH-1338 Ballaigues
2797 y Suisse
D-78467 Konstanz
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu

END-IFU-PROTAPER-ULTIMATE-ROTARY-REUSABLE-STERILE-V00-WEB-ROW-Multilingual-2021-04 103/156



https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html
https://www.dentsplysirona.com/ifu%20

Dentsply
Sirona

ProTaper Ultimate™ @

KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA
KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA
STERIL — BESUGARZASSAL STERILIZALT
REGENERALASRA ALKALMAS

HASZNALATI UTASITAS
UJRAFELHASZNALHATO STERIL GYOKERKEZELESI MUSZEREK

0) HASZNALATI JAVALLATOK
o A termékek foggyokér betegségek kezelésére javallottak.

® Tervezett hasznalat: Motoros miiszer a gyokércsatorna el6készitéséhez (vezetécsatorna, a
gyokércsatorna formazasa és sebtisztitasa).

® A gyokérkezelési mlszereket kizarélag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos
fogorvosok, valamint endo-specialistak (endodontolégusok) és fogaszati szakasszisztensek
hasznalhatjak klinikai vagy korhazi kdrnyezetben a helyes fogaszati gyakorlat kovetésével.

® A miszereket gydkérkezelési motorral egyutt kell hasznalni (manualisan az erés gorbule-
tekben)

1) ELLENJAVALLATOK

Nincs.

2) TARTALOM, OSSZETETEL ES KOMPATIBILIS ESZKOZOK

A ProTaper Ultimate™ mi{iszerek harom f6 komponensbdl allnak: a nikkel-titan 6tvozetbél ké-
szUlt mikodo rész, szines szilikon zarédugo (az SX miszer kivételével) és szines gydravel ella-
tott sargarézzel bevont szar (az SX mUiszer kivételével).

A reszel6 gyartasa olyan technoldgiaval torténik, amelynek eredményeként a reszel6 szines
kllsét kap.

Ennek a védett eljarasnak koszonhetben reszel6k enyhén gorbének tiinhetnek. Ez nem gyartasi
hiba. Ujjainak hasznalataval ugyan konnyen kiegyenesitheti a reszel6t, nem szukséges haszna-
lat el6tt kiegyenesiteni. Amint a csatornaba jutott, a reszeld kdvetni fogja a gydkércsatorna ana-
tomiajat.

A ProTaper Ultimate™ termékcsoport a kovetkezé gyokérkezelési miszerekbdl all:
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Kéd
xx-hossz
y-reszel6 mé-

ISO XXX YYYv

XXX-ISO méret : 6
rete Termék o Elerhet;: Csomagolas és tartalom
z-mennyiség YYY-kilpméret ossza
buborékcso- v-valtozo kup
magolason-
ként
i ™ Buborékcsomagolas 6 miszerrel (steril
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.003v 19 mm : g : : ( ! )
19 0SX SX Buborékcsomagolas 3 muszerrel (steril)
i ™ Buborékcsomagolas 6 miszerrel (steril
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm : g : : ( ! )
xx OSL SLIDER Buborékcsomagolas 3 muszerrel (steril)
i ™ Buborékcsomagolas 6 miszerrel (steril
B ST PULRz | ProTaperUlimate™ 1150 020.004v 21/25/31 mm g (steril)

Buborékcsomagolas 3 miszerrel (steril)
Buborékcsomagolas 6 miszerrel (steril)

F1:1SO 020.007v
F2: 1SO 025.008v
F3: 1SO 030.009v
BSTPULR6 | ProTaper Ultimate™ | FX:1SO 035.012v

B ST PULR z ProTaper Ultimate™

xx OF y FINISHER 21/25/31 mm

Buborékcsomagolas 3 miszerrel (steril)

21/25/31 mm Buborékcsomagolas 6 miszerrel (steril)

XX yyy FINISHER FXL: ISO 050.010v

FOGTUKOR:

ISO 016.002v

FORMAZO:

N \ A .

B ST PULR 5 ProTaper Ultimate 1SO 020.004v 21/25/31 mm Buborekcsomggolas miszerenként 1
xx SQE Sequence darabbal (steril)

F1:1SO 020.007v

F2: 1SO 025.008v

F3: 1SO 030.009v

FOGTUKOR:

ISO 016.002v

FORMAZO:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Buborékcsomagolas miszerenként 1
525 SQE Demo Pack SO 020.004v 25 mm darabbal (steril)

F1:1SO 020.007v

F2: 1SO 025.008v

F3: 1SO 030.009v
® A nyomatékszabalyozé eszkdzdk optimalis hasznalatot biztositanak.
e Allandd, 400 rpm fordulatszamon hasznalja a gydkérkezelési motorokat.
o Nyomaték beallitasa: 4 to 5.2 Ncm.
e Kenbanyag, példaul NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ hasznalata szlikséges.
® A munkahossz meghatarozasanak megfelel6 moédszere az, ha radiografiai feltételeket

hasznal apex lokatorral és a szilikon zarédugé megfelel6 munkahossz szerinti beallitasara
szolgalo eszkozzel egyutt.

3) FIGYELMEZTETESEK

® Szigoruan tartsa be a Hasznalati utasitas és az Altalanos el6készitési utasitasok gyokérke-
zelési termékek esetében dokumentumokat (lasd a 8. bekezdés), hogy minimalisra csok-
kentse az eszkdzt, a beteget és/vagy a felhasznalot éré kockazatokat:

O Mdiszer torése.

O Keresztszennyezddés.
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O Héfejlédés eléegtelen kenés és dblogetés miatt.
O A milszer munkaveégzesi részeének lenyelése.
O El6készitési maradvanyok altal okozott toxikus vagy allergias reakciok.

® Mas mechanikus hajtasu gyokércsatorna-kezel6 miszerekhez hasonldéan a ProTaper
Ultimate™ miszereket sem szabad hasznalni olyan esetekben, amikor a foggydkérben hir-
telen apikalis gorbulet talalhato, hiszen ilyenkor fokozottan fennall a levalas kockazata. Eb-
ben az esetben el6gorbitett kézi reszel6ket kell hasznalni az apikalis régioban.

4) OVINTEZKEDESEK

® A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandés nékon,
sem szoptaté nékon, sem gyermekeken.

® Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyokérkezelési eljaras alatt.

® Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védbfelszereléseket (véddkesztyl, védbszem-
Uveg, maszk).

® Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolast, és ne hasznalja a miiszereket, ha a csomagolas
sérult.

® Ne hasznalja a mlszereket a lejarati datum utan.

® Minden egyes hasznalat elétt ellendrizze a mliszeren a hibak jeleit, példaul a deformalédast
(meghajlas, megtekeredés), torést, korrozidt, sérult vagoéleket, szinkddolas vagy jeldlés el-
tinését. Ha ilyen jelek lathatok, az eszk6zok nem hasznalhatdk a rendeltetési céljuknak
megfeleléen a szUkséges biztonsagi szinten, és a miszereket ki kell dobni.

® Miel6tt barmilyen miszert hasznal, gy6z6djon meg rola, hogy megfeleléen csatlakozik-e a
kézidarab fejhez.

® Gyakran ellendrizze a mlszert, és tisztitsa meg a munkavégzési részt; ekdzben vizsgalja
meg a torzulas, megnyulas vagy kopas jeleit, példaul az egyenetlen hornyokat, életlen pon-
tokat. Ha ilyen jelek lathatok, az eszk6zok nem hasznalhatok a rendeltetési céljuknak meg-
felel6en a sziikséges biztonsagi szinten, és a miszereket ki kell dobni.

® A miszereket tilos natrium-hipoklorit oldatba (NaOCI) teljesen alameriteni. Az NiTi mUszer-
nek csak a beteggel érintkez6 munkavégzési részét kell NaOCI oldatba meriteni, aminek a
koncentraciéja NEM lehet 5%-nal nagyobb.

e Ovatosan jarjon el az apikalis teriileten és azokban a csatornakban, amelyek szétvalnak,
és/vagy amelyekben hirtelen gorbulletek vagy visszagorbulések vannak.

® Bdségesen és gyakran Oblitse a csatornat az eljaras alatt és az egyes miiszerhasznalatok
utan (a helyes fogaszati gyakorlat szerint).

® Mindig csak minimalis apikalis nyomast fejtsen ki. Soha ne prébalja erével letolni a reszel6-
ket a csatornaban.

® Amikor a midszer nem halad konnyedén elére, tisztitsa meg és ellenérizze a maréhornyo-
kat, majd oblitsen, rekapitulaljon kézi reszelbvel, és végezzen ujra dblitést.

e Extrém mértékben ivelt csatornak alakitasanal a biztonsagos megoldas az, ha egy reszel6t
csak egyetlen csatornahoz hasznal, mivel ez csokkenti a torés kockazatat. Ugyeljen az
alabbi j6 gyakorlatok kdvetésére:

O Hasznaljon U] reszel6t, és a csatorna kezelése utan dobja ki (egycsatornas hasznalat).

O Forgo reszeldk helyett kézi reszel6t hasznaljon.
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o Kis meéretd, rugalmas és/vagy NiTi reszel6ket hasznaljon (ez segit megel6zni a csatorna
eltolasat).

O Hasznalat kdzben szemrevételezéssel ellenérizze a munkavégzési részt a fenti bekez-
désben felsorolt valamennyi sérilés tekintetében (tehat minden egyes hullam utén).

o Kertlje a folyamatos tagitashoz vezet6 kérkordés mozgatast, ehelyett a mozgatas soran
kis iveket irjon le (16lt6 mozgas, érafelhuzasszerl szakaszos mozgas, kiegyensulyozott
erét alkalmazo technika) annak érdekében, hogy a miiszer forgas miatti hajlito faradasa
minimalisra csdkkenjen és ezzel az élettartama megndjon.

5) NEMKIVANATOS REAKCIOK
A technoldgia jelen allasa szerint eddig senki nem jelentett nemkivanatos reakciot.

6) TAROLASI FELTETELEK

Tiszta és szaraz kornyezetben, nedvességforrasoktol és kdzvetlen napsugarzastél védetten ta-
rolja a termékeket.

7) LEPESENKENTI UTMUTATO

Valamennyi ProTaper Ultimate™ reszel érvényesitve lett 400 rpm fordulatszamon és 4 to
5.2 Ncm nyomatékon torténé hasznalathoz.

A ProTaper Ultimate™ miszerek kifelé végzett kefélési mozgassal hasznalhatok az dsszes
csatornaban, kivéve azokat a csatornakat, amelyek keresztmetszete szabalytalan, illetve enyhe,

befelé végzett petyegtetd (‘tupfold’) mozdulattal, amely révén progressziven haladhat elére a
munkaveégzési hosszusagban (WL).

Mindig a hlvelykujja és a mutatoujjak kozott tartsa a kézidarabot. Kerulje a tolast; ehelyett
hagyja passzivan haladni a reszel6ket, és kovesse a bevezetési utvonalat.

1) A kil6nbdzd, vizszintes szogben készitett radiografiai felvételek attekintésével diagnoszti-
kailag hatarozza meg az adott gyokeér és csatorna (csatornak) szélességét, hosszusagat
€s gorbuletét.

2) Olyan hozzaférést biztositson, ami lehetdveé teszi az egyes csatornanyilasok egyszeri
azonositasat.

3) Az SX kiegészitdé formazé reszel6 hasznalhato, ha sziik a hely, vagy segitségével a csa-

tornatest el6tagitasa végezhet, vagy a kilsé gydkér konkavitasatol tavol allé csatorna
szels6 koronalis helyzete modosithato.

4) Kendanyag jelenlétében valassza ki a fogtiikrot, és PASSZIVAN kdvesse a csatornat egy
vagy tébb menetben a terminusig. Elektronikus apex lokator és radiografias feltétel egyut-
tes hasznalataval allitsa meg a munkavégzeési hosszusagot, majd gy6z6djon meg az atjar-
hatosagrol.

5) Ha a fogtlikorrel nem éri el a csatorna terminusat, valasszon kisebb méretl kézi rozsda-
mentes acél reszelét. Kenbanyag jelenlétében katéterezze be ezt a csatornat, allapitsa

meg a munkavégzési hosszusagot, és ellendrizze a bevezetési utvonalat. Ezutan ismételje
meg a fenti 4. |épést.

6) NaOCI jelenlétében valassza ki a formazét, és tolja elére a bevezetési utvonalon egy vagy
tobb menetben a munkavegzési hossz elérésig.

7) A formazo eltavolitdsa utan oblitsen, EndoActivate hasznalataval lazitsa fel a tormeléket,
hogy az oldatba keriljén, majd dblitsen Ujra a tormelék felszabaditasahoz.

8) Ellendrizze ujra a munkavégzési hosszusagot, kilondsen a goérbe csatornakban.
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9) Valassza ki az F1 FINIROZO (020.07) eszkdzt, és passzivan kdvesse a csatornat a mun-
kavégzesi hosszig egy vagy tobb menetben. Tavolitsa el, és ellendrizze az apikalis hor-
nyokat. Ha fogbéltormelékkel van eltelitve, az elékészités befejez6dott.

10) Ha az F1 FINIROZO vegul kiszabadul, és az apikalis hornyai nem telitédtek tormelekkel,
valassza ki az F2 FINIROZO (025.08) eszkozt, és az F1 FINIROZO esetében fentiekben
leirt mdédon hasznalja ezt a reszel6t is.

11) Ha az F2 FINIROZO végul kiszabadul, és az apikalis hornyai nem telitédtek tormelékkel,
valassza ki az F3 FINIROZO (030-09) eszkozt, és az F1 és F2 FINIROZO esetében fenti-
ekben leirt médon hasznalja ezt a reszel6t is.

12) Barmelyik reszel6 eltavolitasakor tisztitsa meg és ellendrizze a mard hornyokat, dblitsen,
rekapitulaljon 10-es méretl reszel6vel vagy Endo Activator eszkdzzel a térmelék feloldasa-
hoz, majd oblitsen ujra.

13) Eltavolitas utan ellenérizze a reszelé mard hornyain a megtekeredés, kiegyenesedés vagy
megnyulas jelenlétét. Ha deformalddast észlel, dobja ki, és hasznaljon uj ProTaper
Ultimate™ reszel6t.

14) Az el6készités akkor fejezddik be, amikor az adott finiroz6 apikalis hossza megtelik torme-
lékkel, és a megfelel6éen méretezett mester guttapercha csucs vagy méretellenérzé illesz-
kedik a munkavégzési hosszusagba.

A kiegészit6 finirozok kizarélag nagyobb és egyenesebb csatornakban, példaul a fel-
s6 nagymetszofogak, az 6rlé6fogak egyes palatalis vagy disztalis csatornai esetében
vagy akkor hasznalhatok, ha kéros vagy iatrogén rendellenesség all fenn.

15) Véalasszon FX FINIROZO mechanikus meghajtasu vagy kézi kiegészité reszelét (035.12)
amikor a munkavégzési hosszusagot Iétrehozta, és meggy6z8dott az atjarhatésagroél. En-
nek a kulonallé reszelének a hasznalataval kdzvetlenul és passzivan kovesse a csatornat
a munkavégzési hosszusagon a fentiekben leirt technika alkalmazasaval. Tavolitsa el, és
ellenbrizze az apikalis hornyokat. Ha fogbéltormelékkel van eltelitve, az el6készités befeje-
z6dott.

16) Ha az FX FINIROZO végiil kiszabadul, és az apikalis hornyai nem telitodtek tormelékkel,
valasszon mechanikus meghajtasu vagy kézi kiegészité FXL FINIROZO (050.10) eszkozt,
és az FX FINIROZO esetében fentiekben leirt médon hasznalja ezt a reszelbt is.

17) Az elbkészités akkor fejez6dik be, amikor barmelyik kiegészitd finiroz6 apikalis hossza
megtelik tormelékkel, és a megfeleléen méretezett mester guttapercha csucs vagy méret-
ellenérzé illeszkedik a munkavegzeési hosszusagba.

8) HIGIENIA, FERTOTLENITES, TISZTIiTAS ES STERILIZALAS

e Kovesse az Altalanos el6készitési utasitasok gydkérkezelési termékek esetében (https:/
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) dokumentumot a fertétlenitési, tisztita-
si és sterilizalasi Iépésekre vonatkozoan.

® Ne hasznalja fel Ujra a szilikon zarédugokat. Minden egyes hasznalat utan vegye ki és dob-
ja ki a szilikon zarédugodkat.

® A termékeket az éles és fert6zott eszkdzok biztonsagos selejtezésére vonatkozo helyi sza-
balyozasnak megfeleléen kell selejtezni.
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9) KIEGESZITO INFORMACIOK

® A termékkel dsszefliggésben el6forduld minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarté és az il-
letékes hatdsag felé a helyi elbirasok szerint.

® A sterilitas nincs garantalva, ha csomagolas nyitott, sérilt vagy nedves.

® Ha a Hasznalati utasitas ingyenes, nyomtatott példanyara van szuksége, lasd a https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html weboldaon a ,Get a print copy of IFU”
részt.

® Nem harmonizalt szimbélumok magyarazata hasznalati utasitasokhoz és cimkékhez kap-
csoléddan, lasd a hasznalati utasitas szimbolumokat (https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

Megbizott képviseld Gyarté
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu

END-IFU-PROTAPER-ULTIMATE-ROTARY-REUSABLE-STERILE-V00-WEB-ROW-Multilingual-2021-04 109/156



https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html
https://www.dentsplysirona.com/ifu%20

Dentsply
Sirona

ProTaper Ultimate™ @

EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR
EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL
STERIL - STERILIZAT CU RADIATII
SUSCEPTIBIL DE REPROCESARE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INSTRUMENTE ENDODONTICE STERILE REUTILIZABILE

0) INDICATII DE UTILIZARE
® Produsele sunt indicate pentru tratarea bolii endodontice.

e Utilizarea prevazuta: Instrument actionat mecanic destinat pregatirii canalului radicular (trai-
ectoria de coborare, modelarea si debridarea canalului radicular).

® Instrumentele endodontice trebuie utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau spitalicesc, cu
respectarea bunelor practici stomatologice, de catre profesionisti calificati cum ar fi genera-
listii si specialistii in endodontie (endodontist) si asistentii stomatologi.

® [nstrumentele se vor utiliza in combinatie cu un motor endodontic (manual in cazul curburi-
lor severe).

1) CONTRAINDICATII
Niciuna.

2) CONTINUT, COMPOZITIE SI DISPOZITIVE COMPATIBILE

Instrumentele ProTaper Ultimate™ se compun din trei componente principale: piesa de lucru fa-
bricata dintr-un aliaj de nichel si titan, un opritor din silicon colorat (cu exceptia instrumentului
SX) si o coada din alama placata cu un inel colorat (cu exceptia instrumentului SX).

Acele sunt fabricate printr-un proces care confera acului un aspect colorat.

Datorita acestei prelucrari brevetate, acele pot parea usor curbate. Acesta nu este un defect de
fabricatie. Cu toate ca acul poate fi indreptat usor cu degetele, nu este necesara indreptarea
acului Tnainte de utilizare. Odata introdus in canal, acul va urma anatomia canalului radicular.

Gama ProTaper Ultimate™ cuprinde urmatoarele instrumente endodontice:
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Cod ISO XXX YYYv
xx-lungime -
XXX-marime ISO Lungimi dis-
-mari Produs o Ambalaj si continut
y-marime ac YYY-conicitate ponibile Jstcont
z-cantitate in .. R
blister v-conicitate variabila
i ™ Blister cu 6 instrumente (sterile
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.003v 19 mm ! ! ( ! )
19 0SX SX Blister cu 3 instrumente (sterile)
i ™ Blister cu 6 instrumente (sterile
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm ! ! ( ! )
xx OSL SLIDER Blister cu 3 instrumente (sterile)
BSTPULRz | ProTaper Ultimate™ Blister cu 6 instrumente (sterile)
ISO 020.004v 21/25/31 mm
xx 0SH SHAPER Blister cu 3 instrumente (sterile)
F1:1SO 020.007v Blister cu 6 instrumente (sterile)

B ST PULR z ProTaper Ultimate™ F2: 1SO 025.008v 21/25/31 mm

xx OF y FINISHER Blister cu 3 instrumente (sterile)
F3:1S0O 030.009v

BSTPULR6 | ProTaper Ultimate™ | FX:1SO 035.012v
XX yyy FINISHER FXL: ISO 050.010v
SLIDER:

ISO 016.002v

SHAPER:
B STPULR 5 ProTaper Ultimate™ ISO 020.004v 21/25/31 mm Bllster cu1 mstr_ument din fiecare tip de
xx SQE Sequence instrument (steril)

F1:1SO 020.007v

F2:1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v
SLIDER:

ISO 016.002v

SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blister cu 1 instrument din fiecare tip de
525 SQE Demo Pack IS0 020.004v 25 mm instrument (steril)

F1:1S0 020.007v

F2:1SO 025.008v
F3: 1ISO 030.009v

21/25/31 mm Blister cu 6 instrumente (sterile)

Dispozitivele cu optiune de comanda a cuplului asigura o utilizare optima.

A se utiliza cu motoare endodontice cu rotatie constanta la o turatie de 400 rpm.
Stabiliti cuplul la: 4 to 5.2 Ncm.

Se vor utiliza lubrifianti cum ar fi NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Metoda adecvata pentru stabilirea lungimii de lucru consta in utilizarea radiografiilor in com-
binatie cu un dispozitiv pentru localizarea apexului si un instrument pentru ajustarea oprito-
rului din silicon la lungimea de lucru corecta.

3) AVERTISMENTE

® Urmati cu strictete prezentele Instructiuni de utilizare si Instructiunile generale de prelucrare
a produselor endodontice (a se vedea sectiunea 8) pentru a se reduce la minimum riscurile
pentru dispozitiv, pacient si/sau utilizator:

O Ruperea instrumentului.
o0 Contaminarea incrucisata.
O Generarea de caldura din cauza lubrifierii si irigarii insuficiente.

o Inghitirea piesei de lucru a instrumentului.
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O Reacitii toxice sau alergice provocate de reziduurile rezultate in urma prelucrarii.

La fel ca toate instrumentele de tratare a canalelor radiculare, actionate mecanic, instru-
mentele ProTaper Ultimate™ nu trebuie utilizate intr-un canal radicular cu o curbura apicala
pronuntata din cauza riscului ridicat de separare. in acest caz, in zona apicala trebuie utili-
zate ace manuale precurbate.

4) MASURI DE PRECAUTIE

Siguranta si eficienta utilizarii nu au fost stabilite in cazul femeilor insarcinate sau care alap-
teaza, ori in cazul copiilor.

Utilizati o diga din cauciuc in timpul procedurii endodontice.

Pentru siguranta dumneavoastra, purtati echipament individual de protectie (manusi, oche-
lari, masca).

Inspectati ambalajul inainte de utilizare si nu utilizati instrumentele daca ambalajul este de-
teriorat.

Nu utilizati instrumente al caror termen de valabilitate a expirat.

Tnainte de fiecare utilizare, verificati daca instrumentul nu prezintd semne de deteriorare ca
deformari (indoire, desprindere), rupturi, urme de coroziune, muchii ascutite deteriorate, pi-
erderea codului de culoare sau a marcajelor. Daca prezinta aceste semne, instrumentele
nu Tsi mai pot indeplini functia prevazuta la nivelul de siguranta necesar si trebuie eliminate
la deseuri.

Inainte de utilizarea oricarui instrument, asigurati-va ca acesta este bine conectat la capul
piesei contraunghi.

Verificati instrumentul si curatati piesa de lucru in timpul instrumentarii, verificand daca exis
ta semne de deformare, alungire sau uzura, cum ar fi caneluri neregulate, puncte tocite.
Daca prezinta aceste semne, instrumentele nu isi mai pot indeplini functia prevazuta la ni-
velul de siguranta necesar si trebuie eliminate la deseuri.

Aceste instrumente nu trebuie scufundate complet intr-o solutie de hipoclorit de sodiu
(NaOCI). Numai piesa de lucru a instrumentului din NiTi, care intra in contact cu pacientul,
trebuie scufundata intr-o solutie NaOCI cu o concentratie de MAXIM 5%.

Acordati o atentie deosebita zonei apicale si canalelor care separa si/sau care prezinta ca-
nale curbate sau recurbate brusc.

Irigati abundent si frecvent canalul, pe parcursul procedurii si dupa utilizarea fiecarui instru-
ment (conform bunelor practici stomatologice).

Utilizati intotdeauna presiunea apicala minima. Nu fortati acele in jos pe canal.

Daca instrumentul nu avanseaza cu usurinta, curatati si inspectati canelurile ascutite, dupa
aceea irigati, reluati operatia cu un ac manual si reirigati.

Pentru modelarea canalelor extrem de curbate, se recomanda sa utilizati acul numai pentru
a modela un singur canal in vederea reducerii riscului de rupere a acestuia. Aveti grija sa
respectati bunele practici:

o Utilizati un ac nou si eliminati-l dupa tratarea canalului (utilizare pe un singur canal).
O Utilizati ace manuale in locul celor cu migcare rotativa.

o Utilizati ace de dimensiune mica, flexibile si/sau din NiTi (acest lucru contribuie la evitarea
deplasarii canalului).
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O Inspectati vizual piesa de lucru pentru a detecta daca in timpul utilizarii a aparut vreuna
dintre defectiunile indicate in paragraful anterior (adica dupa fiecare miscare de prelucra-
re a canalului).

o Evitati migcarea de rotatie continua standard pentru largire si optati pentru miscari mici in
unghi (miscare de umplere, miscare oscilatorie in sens orar sau tehnica de fortare com-
pensata) pentru a limita solicitarea instrumentelor prin indoire din cauza miscarii rotative
a acestora si a optimiza durata lor de viata preconizata.

5) REACTII ADVERSE

In starea tehnica actuald, nu s-a raportat nicio reactie adversa.

6) CONDITII DE DEPOZITARE

Pastrati produsele intr-un mediu uscat si curat, ferite de surse de umezeala si de lumina directa
a soarelui.

7) INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Toate acele ProTaper Ultimate™ au fost aprobate pentru utilizare la 400 rpm si cuplu de 4 to
5.2 Ncm.

Instrumentele ProTaper Ultimate™ se pot utiliza cu o migcare de periere spre exterior in toate
canalele, in special in canalele care prezinta o sectiune transversala neregulata sau cu o
miscare de scobire usoara spre interior pentru avansarea treptata pana la lungimea de lucru.

Sprijiniti Intotdeauna manerul in portiunea dintre degetul mare si index. Evitati impingerea; in
schimb, lasati acul sa avanseze pasiv si urmati traiectoria de alunecare.

1) Analizati diferite radiografii pe o directie unghiulara orizontala pentru a determina prin diag-
nosticare latimea, lungimea gi curbura radacinii si a canalului(-elor) sale.

2) Pregatiti un punct de acces care sa permita identificarea ugoara a fiecarui orificiu de canal.

3) Daca spatiul este restrans sau pentru largirea preliminara a corpului canalului, pentru repo-
zitionarea partii celei mai coronale a unui canal departe de o concavitate radiculara exter-
na, se poate utiliza acul de modelare auxiliar, SX.

4) 1n prezenta unui lubrifiant, selectati instrumentul Slider si urmati PASIV canalul in una sau
mai multe treceri pana la terminatie. Stabiliti lungimea de lucru utilizdnd un dispozitiv elec-
tronic pentru localizarea apexului in combinatie cu o radiografie si dupa aceea confirmatj
vizibilitatea.

5) Daca instrumentul Slider nu atinge usor terminatia canalului, alegeti un ac manual din otel
inoxidabil de mici dimensiuni. in prezenta unui lubrifiant, cateterizati acest canal, stabiliti
lungimea de lucru, confirmati vizibilitatea si verificati traseul de alunecare. Acum, repetati
pasul 4 de mai sus.

6) In prezenta NaOCI, selectati instrumentul Shaper si avansati pe traseul de alunecare, in
una sau mai multe treceri, pana se atinge lungimea de lucru.

7) La scoaterea instrumentului Shaper, irigati, utilizati instrumentul Endo Activator pentru a
dispersa reziduurile si a le muta in solutie si dupa aceea reirigati pentru degajarea reziduu-
rilor.

8) Reverificati lungimea de lucru, mai ales in canalele mai curbate.

9) Selectati instrumentul FINISHER F1 (020.07) si urmati pasiv canalul pana la lungimea de
lucru in una sau mai multe treceri. Scoateti si inspectati canelurile apicale. Daca sunt in-
carcate cu reziduuri de dentina, pregatirea este finalizata.
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10) Tn cazul in care instrumentul FINISHER F1 nu ajunge pe toat& lungimea si canelurile sale
apicale nu sunt incarcate cu reziduuri, selectati instrumentul FINISHER F2 (025.08) si utili-
zati acest ac in modul descris mai sus pentru FINISHER F1.

11) Daca instrumentul FINISHER F1 nu ajunge pe toata lungimea si canelurile sale apicale nu
sunt incarcate cu reziduuri, selectati instrumentul FINISHER F3 (030.09) si utilizati acest
ac in modul descris mai sus pentru FINISHER F1 si F2.

12) La scoaterea oricarui ac, curatati si inspectati canelurile acestuia, irigati, reluati operatia cu
un ac de marimea 10 sau un instrument Endo Activator pentru dispersarea reziduurilor gi
dupa aceea reirigati.

13) Inspectati canelurile acului la scoatere pentru a depista prezenta destinderii, indreptarii sau
intinderii. Daca se observa o deformare, eliminati si utilizati un ac ProTaper Ultimate™
nou.

14) Pregatirea este finalizata cand prelungirea apicala a oricarui instrument Finisher este in-
carcata cu reziduuri si conul de ghidaj din gutaperca de marime corespunzatoare sau Size
Verifier se potriveste la lungimea de lucru.

Utilizati instrumentele Finisher auxiliare doar in canale mai largi si mai drepte, cum
ar fi cele de la incisivii centrali maxilari, unele canale palatale sau distale ale molari-
lor sau daca exista un defect patologic sau iatrogenic:

15) Selectati un ac auxiliar actionat mecanic sau manual, FINISHER FX (035.12), cand este
stabilita lungimea de lucru si este confirmata vizibilitatea. Utilizati acest ac independent di-
rect si pasiv pentru urmarirea canalului pana la lungimea de lucru utilizand aceeasi tehnica
descrisa mai sus. Scoateti si inspectati canelurile apicale. Daca sunt incarcate cu reziduuri
de dentina, pregatirea este finalizata.

16) Daca instrumentul FINISHER FX nu ajunge pe toata lungimea si canelurile sale apicale nu
sunt incarcate cu reziduuri, selectati un instrument auxiliar actionat mecanic sau manual
FINISHER FXL (050.10) si utilizati acest ac in modul descris mai sus pentru FINISHER
FX.

17) Pregatirea este finalizata cand prelungirea apicala a oricarui instrument auxiliar Finisher
este incarcata cu reziduuri si conul de ghidaj din gutaperca de marime corespunzatoare
sau Size Verifier se potriveste la lungimea de lucru.

8) IGIENA, DEZINFECTAREA, CURATAREA $I STERILIZAREA

® Respectati Instructiuni generale de prelucrare a produselor endodontice (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) pentru etapele de dezinfectare, cu-
ratare si sterilizare.

® Nu reutilizati opritoarele din silicon. Scoateti si eliminati opritoarele din silicon dupa fiecare
utilizare.

® Produsele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in si-
guranta a dispozitivelor ascutite si contaminate.

9) INFORMATII SUPLIMENTARE

e Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii competen-
te, conform reglementarilor locale.

e Sterilitatea nu poate fi garantata daca ambalajul este deschis, deteriorat sau umed.
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® Pentru a obtine un exemplar gratuit al Instructiunilor de utilizare, consultati sectiunea ,Obti-
nerea unui exemplar al Instructiunilor de utilizare” pe site-ul Web htips://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® Pentru explicarea simbolurilor nearmonizate pentru instructiunile de utilizare si etichete,
consultati sectiunea Simboluri din Instructiunile de utilizare (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

Reprezentant autorizat Producator
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ @

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
STERILNO - STERILIZOVANO RADIJACIJOM
POGODNO ZA PONOVNU OBRADU

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
VISEKRATNI STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI

0) INDIKACIJE ZA UPOTREBU
® Proizvodi su indikovani za le€enje endodontske bolesti.

® Namena: Motorni instrument namenjen preparaciji korenskog kanala (klizna putanja, obliko-
vanje i CiScenje korenskog kanala).

® Endodontske instrumente treba da koriste kvalifikovani stomatoloski stru€njaci kao sto su
lekari opSte prakse, kao i specijalisti endodoncije (endodontisti) i stomatolo$ki asistenti, sa-
mo u klini€kom ili bolnickom okruzenju, prate¢i dobru stomatoloSku praksu.

® Treba koristiti instrumente u kombinaciji sa endodontskim motorom (ru¢no kod izrazenih za-
krivljenosti).

1) KONTRAINDIKACIJE
Nema.

2) SADRZAJ, SASTAV | KOMPATIBILNI UREDAJI

ProTaper Ultimate™ instrumenti su napravljeni od tri glavne komponente: radnog dela izrade-
nog od nikl-titanijumske legure, obojenog silikonskog stopera (osim instrumenta SX) i drzaca
oblozenog mesingom sa obojenim prstenom (osim instrumenta SX).

Turpijice su proizvedene postupkom koji rezultira turpijicom koja je u boji.

Zbog takve vlasnitke obrade instrumenti mogu da izgledaju neznatno zakrivljeni. Ovo nije proi-
zvodna greSka. Dok se turpijica moze lako ispraviti samo prstima, turpijicu nije potrebno ispraviti
pre upotrebe. Kad ude u kanal, turpijica ¢e pratiti anatomiju korenskog kanala.

Opseg ProTaper Ultimate™ proizvoda sacinjavaju slede¢i endodontski instrumenti:
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Kod: ISO XXX YYYv
xx-duzina XXX-ISO veligina 5 g
\;ﬁil::na y-tur- | proizvod YYY-konusna veli¢i- iiz:tupne u- Pakovanje i sadrzina
na
z-kvantitet po v-promenljivi konus
blisteru
BSTPULRz | ProTaper Ultimate™ IS0 020,003y 19 mm Blister sa6 ?nstrumenata (ste.rilno)
19 0SX SX Blister sa 3 instrumenta (sterilno)
i ™ Blister sa 6 instrumenata (sterilno
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm ! ! ( . )
xx OSL SLIDER Blister sa 3 instrumenta (sterilno)
i ™ Blister sa 6 instrumenata (sterilno
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.004v 21/25/31 mm ! ! ( . )
xx OSH SHAPER Blister sa 3 instrumenta (sterilno)
F1:1S0O 020.007v Blister sa 6 instrumenata (sterilno)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™
F2: ISO 025.008v 21/25/31 mm
xx OF y FINISHER Blister sa 3 instrumenta (sterilno)
F3:1SO 030.009v
; ™ FX:1SO 035.012v
BSTPULR 6 ProTaper Ultimate 21/25/31 mm Blister sa 6 instrumenata (sterilno)
XX yyy FINISHER FXL: 1SO 050.010v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
. ™ 1 H i -
B STPULR 5 ProTaper Ultimate ISO 020.004v 21/25/31 mm Blister sa 1 mstrumentom od svakog in
xx SQE Sequence strumenta (sterilno)
F1:1SO 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1S0O 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blister sa 1 instrumentom od svakog in-
525 SQE Demo Pack 1S 020.004v 25 mm strumenta (sterilno)
F1:1SO 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v

Podesite obrtni momenat na: 4 to 5.2 Ncm.
Lubrikanti kao sto je NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ treba da budu kori§ceni.

Upotreba radiografskih snimaka u kombinaciji sa apeks lokatorom i alatom za prilagodava-

Uredaiji za kontrolu obrtnog momenta osiguravaju optimalno koris¢enje.

Koristite sa endodontskim motorima u konstantnoj rotaciji pri brzini od 400 rpm.

nje silikonskog grani¢nika tacnoj radnoj duzini je odgovarajuci metod za odredivanje radne

duzine.

3) UPOZORENJA

® Strogo se pridrzavajte ovog Uputstava za upotrebu i Opstih uputstava za obradu endodont-
skih proizvoda (pogledajte odeljak 8) da biste umanijili sledece rizike po uredaj, pacijenta i/ili

korisnika:

O Kvar instrumenta.

O Unakrsna kontaminacija.

o Stvaranje toplote usled nedovoljne lubrikacije i irigacije.
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O Gutanje radnog dela instrumenta.
O Toksicne ili alergijske reakcije izazvane ostacima od prerade.

Kao Sto je slu€aj i sa svim instrumentima za obradu korenskih kanala na masinski pogon,
ProTaper Ultimate™ instrumenti se ne smeju Koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivlje-
nost zbog povecanog rizika od separacije. U ovom slu€aju, prethodno zakrivljene rucne tur-
pije treba koristiti u apikalnom podrucju.

4) MERE OPREZA

Bezbednost i delotvornost upotrebe nisu utvrdene kod trudnica ili dojilja ili kod dece.
Tokom endodontskog postupka koristite gumeni sistem zastite.

Radi sopstvene sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, nao€are, masku).

Pre upotrebe pregledajte pakovanje i nemoijte koristiti instrumente ako je ono osteceno.
Ne koristite instrumente nakon isteka roka upotrebe.

Pre svake upotrebe proverite instrument da li ima znakova ostecenja poput deformacija (sa-
vijenih, odmotanih), kvarova, korozije, ostecenih reznih ivica, gubitak koda boje ili oznake.
Uz ove indikacije uredaji ne mogu da ispune svoju predvidenu namenu sa potrebnim nivo-
om bezbednosti, pa instrumente treba odloziti u otpad.

Pre koriSéenja bilo kog instrumenta, proverite da li je on dobro povezan za glavu kontra-
ugla.

Proveravajte instrument i tokom upotrebe instrumenta redovno Cistite radni deo tako Sto Ce-
te proveravati da li su se javili znaci izobliCenja, izduZenja ili habanja, poput neujednacenih
brazda ili tamnih mrlja. Uz ove indikacije da uredaji ne mogu da ispune svoju predvidenu
namenu sa potrebnim nivoom bezbednosti, instrumente treba odloziti u otpad.

Instrumenti se ne smeju celi potapati u rastvor natrijum hipohlorita (NaOCI). Samo radni
deo NiTi instrumenta, koji je u kontaktu sa pacijentom, treba da bude uronjen u koncentrat
NaOCI rastvora, i to NE veci od 5%.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i u kanalima koji se racvaju i/ili ispoljavaju nagle zakri-
vljenosti ili viSestruke zakrivljenosti.

Obilno i Cesto irigirati kanal tokom postupka i nakon svakog koris¢enog instrumenta (u skla-
du sa dobrom stomatoloSkom praksom).

Uvek primenjujte minimalni apikalni pritisak. Nikad ne uvodite turpijicu kroz kanal na silu.

Kada instrument ne napreduje s lako¢om, oCistite i pregledajte rezne brazde, zatim irigiraj-
te, rekapitulirajte ru€nom turpijicom i ponovo irigirajte.

Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, bezbednije je koristiti turpijicu za oblikovanje
samo jednog kanala kako bi se smanijila opasnost od lomljenja. Obratite paznju na sledece
dobre prakse:

o Koristite novu turpijicu i odlozite je kada se kanal obradi (upotreba za samo jedan kanal).
O Koristite ruéne umesto rotacionih turpijica.

o Koristite turpijice male veli€ine, fleksibilne i/ili NiTi turpijice (ovo pomaze da se izbegne
kanalna transportacija).

O Vizuelno proverite radni deo zbog svih oSte¢enja navedenih u prethodnom pasusu tokom
koriS¢enja (tj. nakon svakog zamaha).
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O lIzbegavajte standardni kontinuirani rotacioni pokret za proSirivanje i umesto toga koristite
pokrete sa malim uglom (pokret turpijanja, oscilirajuéi pokret uvijanja sata ili tehniku ba-

lansirane sile) kako bi se ogranicilo opterecenje instrumenata rotacionim savijanjem i po-
boljSao njihov oCekivani radni vek.

5) NEZELJENE REAKCIJE

Za trenutno tehnicko stanje do sada nije prijavljena nijedna nezeljena reakcija.

6) USLOVI CUVANJA

Cuvaijte proizvode u suvom i gistom okruzenju, dalje od izvora vlage i direktne sunéeve svetlo-
sti.

7) UPUTSTVA KORAK PO KORAK

Sve ProTaper Ultimate™ turpijice su odobrene za koriScenje pri brzini rotacije od 400 rom i sa
obrtnim momentom od 4 to 5.2 Ncm.

Instrumenti ProTaper Ultimate™ se mogu koristiti sa pokretima Cetkanja prema spolja u svim
kanalima, posebno onim kanalima koji imaju nepravilan poprecni presek, ili sa laganim kreta-
njem prema unutra, kako bi se progresivno napredovalo ka radnoj duzini (WL).

Uvek postavljajte brusilicu u pregib izmedu palca i kaziprsta. |zbegavajte guranje, vec¢ pustite da
turpijice pasivno napreduju i prate kliznu putanju.

1) Pregledaijte razliite vodoravno angulirane radiografe da biste dijagnostikovali Sirinu, duzi-
nu i zakrivljenost svih datih korena i njegovog/njegovih kanala.

2) Pripremite pristup koji omogucava lako prepoznavanje svakog otvora kanala.

3) Pomocéna turpijica za oblikovanje, SX, moze se koristiti kada postoji ograni¢en prostor ili za
prethodno uvecanje tela kanala ili za relokaciju kruni¢nog aspekta kanala dalje od spoljnog
konkaviteta korena.

4) U prisustvu lubrikanta, odaberite Slider i PASIVNO pratite kanal, u jednom ili viSe prolaza,
do njegove zavrsnice. Odredite WL (radnu duzinu) pomocu elektronskog apeks lokatora u
kombinaciji sa radiografskim snimkom, a zatim potvrdite prohodnost.

5) Ako Slider ne dolazi lako do zavrSnice kanala, odaberite manuelnu ru¢nu turpiju od nerda-
juéeg Celika (SS) manje veli¢ine. U prisustvu lubrikanta kateterizujte ovaj kanal, utvrdite
radnu duzinu, potvrdite prohodnost i verifikujte kliznu putanju. Sada ponovite gornji korak #
4.

6) U prisustvu NaOCI, izaberite Shaper i napredujte duz klizne putanje, u jednom ili viSe pro-
laza, dok se ne dostigne radna duzina (WL).

7) Nakon sto je uklonjen Shaper, irigirajte, EndoActivate da razbijete debris i premestite ga u
rastvor, a zatim ponovo irigirajte da biste oslobodili debris.

8) Ponovo potvrdite radnu duzinu (WL), posebno u zakrivljenijim kanalima.

9) Izaberite FINISHER F1 (020.07) i pasivno pratite kanal do radne duzine (WL), u jednom ili
viSe prolaza. Uklonite i pregledajte njene apikalne brazde. Kada se napune debrisom od
dentina, priprema je gotova.

10) Ako je FINISHER F1 labav po duzini i njegove apikalne brazde nisu ispunjene debrisom,
odaberite FINISHER F2 (025.08) i koristite ovu turpijicu na isti nacin kao Sto je prethodno
opisano za FINISHER F1.
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11) Ako je FINISHER F2 labav po duzini i njegove apikalne brazde nisu ispunjene debrisom,

odaberite ru¢ni pomoc¢ni FINISHER F3 (030.09) i koristite ovu turpijicu na isti nacin kao $to
je prethodno opisano za FINISHER F1 i F2.

12) Nakon uklanjanja bilo koje date turpijice, oCistite i pregledajte njene rezne brazde, irigirajte,
rekapitulirajte turpijicom veli€ine 10 ili Endo Activatorom da biste razbili debris, a zatim po-
novo irigirajte.

13) Nakon uklanjanja pregledajte rezne brazde turpijice, da li se odmotavaju, ispravljaju ili iste-
Zu. Ako primetite deformaciju odlozZite u otpad i uzmite novu ProTaper Ultimate™ turpijicu.

14) Priprema se zavr$ava kada se apikalni opseg bilo kog Finishera napuni debrisom, a odgo-
varajuca veli¢ina glavnog gutaperka koci¢a (GPMC) ili Size Verifier odgovara radnoj duzini
(WL).

Koristite pomocne Finishere samo u veéim i ravnijim kanalima, kao sto su maksilar-
ni centralni sekutici, neki nep¢ani ili distalni kanali molara ili kada postoji patoloski
ili jatrogeni defekt:

15) Izaberite ili mehanicku ili ruénu pomocnu turpijicu FINISHER FX (035.12) kada se utvrdi
radna duzina i potvrdi prohodnost. Koristite ovu samostalnu turpijicu direktno i pasivno da
biste pratili kanal do WL (radne duzine) koristeci istu tehniku kao $to je gore opisano. Uklo-
nite i pregledajte njene apikalne brazde. Kada se napune debrisom od dentina, priprema je
gotova.

16) Ako je FINISHER FX labav po duZini i njegove apikalne brazde nisu opterecene debrisom,
odaberite pomocni FINISHER FXL (050.10) ili na masinski pogon ili ru¢ni i koristite ovu tur-
pijicu na isti nacin kao $to je prethodno opisano za FINISHER FX.

17) Priprema se zavrSava kada se apikalni opseg bilo kog pomoc¢nog Finishera napuni debri-
som, a odgovarajuca veli¢ina glavnog gutaperka koci¢a (GPMC) ili Size Verifier odgovara
radnoj duzini (WL).

8) HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

® Pridrzavajte se Opstih uputstava za obradu za endodontske proizvode (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) za korake za dezinfekciju, CiS¢enje i
sterilizaciju.

® Ne Koristiti ponovo silikonske stopere. Uklonite i odloZite silikonske stopere nakon svake
upotrebe.

® Proizvode treba odlagati u otpad u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje
ostrih i kontaminiranih uredaja.

9) DODATNE INFORMACIJE

® Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu
u skladu sa lokalnim propisima.

® Sterilnost se ne moze garantovati ako je ambalaza otvorena, ostecena ili vlazna.

® Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstava za upotrebu, pogledajte odeljak ,Na-
bavite Stampanu kopiju Uputstava za upotrebu® na veb stranici https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.
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® Objasnjenje neharmonizovanih simbola za Uputstva za upotrebu i nalepnice, pogledajte
Simbole za Uputstva za upotrebu (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/
ifu-symbols.html).

Ovlaséeni predstavnik Proizvodaé
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ @

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
STERILNO - STERILIZOVANO RADIJACIJOM
POGODNO ZA PONOVNU OBRADU

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
VISEKRATNI STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI

0) INDIKACIJE ZA UPOTREBU
® Proizvodi su indikovani za lije€enje endodontske bolesti.

e Namjena: Motorni instrument namijenjen preparaciji korijenskog kanala (klizna putanja,
oblikovanije i €iS¢enje korijenskog kanala).

® Endodontske instrumente treba da koriste kvalifikovani stomatoloski stru€njaci kao sto su
liekari opSte prakse, kao i specijalisti endodoncije (endodontisti) i stomatoloSki asistenti,
samo u klini€kom ili bolni¢kom okruzenju, prateéi dobru stomatoloSku praksu.

® Treba koristiti instrumente u kombinaciji s endodontskim motorom (ru¢no kod izrazenih
zakrivljenosti).

1) KONTRAINDIKACIJE
Nema.

2) SADRZAJ, SASTAV | KOMPATIBILNI UREDAJI

ProTaper Ultimate™ instrumenti su napravljeni od tri glavne komponente: radnog dijela
izradenog od nikl-titanijumske legure, obojenog silikonskog stopera (osim instrumenta SX) i
drzaca oblozenog mesingom s obojenim prstenom (osim instrumenta SX).

Turpijice su proizvedene postupkom koji rezultira turpijicom u boji.

Zbog takve vlasniCke obrade instrumenti mogu izgledati blago zakrivljeni. Ovo nije proizvodna
greska. Dok se turpijica moze lako ispraviti samo prstima, turpijicu nije potrebno ispraviti prije
upotrebe. Kad ude u kanal, turpijica ¢e pratiti anatomiju korijenskog kanala.

Opseg proizvoda ProTaper Ultimate™ sacinjavaju sljedeci endodontski instrumenti:
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Sifra ISO XXX YYYv
xx-duzina XXX-ISO veli¢ina 5
Vellc':_l'na y- Proizvod YYY-konusna ostupne Pakovanje i sadrzaj
turpijice . duzine
veli¢ina

z-koliéina po v-promjenjivi konus
blisteru

; ™ Blister sa 6 instrumenata (sterilno
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.003v 19 mm ! : ( ' )
19 0SX SX Blister s 3 instrumenta (sterilno)

; ™ Blister sa 6 instrumenata (sterilno
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm ! : ( ' )
xx OSL SLIDER Blister s 3 instrumenta (sterilno)

; ™ Blister sa 6 instrumenata (sterilno
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.004v 21/25/31 mm ! : ( ' )
xx OSH SHAPER Blister s 3 instrumenta (sterilno)

F1:1S0O 020.007v Blister sa 6 instrumenata (sterilno)

1 ™

BSTPULRz | ProTaper Ultimate F2: 1SO 025.008v 21/25/31 mm

xx OF y FINISHER Blister s 3 instrumenta (sterilno)
F3:1S0O 030.009v

BSTPULR6 | ProTaper Ultimate™ | FX:1SO 035.012v
XX yyy FINISHER FXL: 1ISO 050.010v
SLIDER:

ISO 016.002v

SHAPER:
B STPULR 5 ProTaper Ultimate™ ISO 020.004v 21/25/31 mm Bllster s 1 mstrumentom od svakog
xx SQE Sequence instrumenta (sterilno)

F1:1S0O 020.007v

F2:1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v
SLIDER:

ISO 016.002v

SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blister s 1 instrumentom od svakog
525 SQE Demo Pack 1S 020.004v 25 mm instrumenta (sterilno)

F1:1S0 020.007v

F2:1SO 025.008v
F3: 1ISO 030.009v

21/25/31 mm Blister sa 6 instrumenata (sterilno)

Uredaji za kontrolu obrtnog momenta omogucavaju optimalno koristenje.
Koristite s endodontskim motorima u konstantnoj rotaciji pri brzini od 400 rpm.
Podesite obrtni momenat na: 4 to 5.2 Ncm.

Treba da se koriste lubrikanti kao $to je NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Upotreba radiografskih snimaka u kombinaciji s apeks lokatorom i alatom za prilagodavanje
silikonskog grani¢nika tacnoj radnoj duzini je odgovarajuci nacin odredivanja radne duzine.

3) UPOZORENJA

® Strogo se pridrzavajte ovog Uputstava za upotrebu i Opstih uputstava za obradu
endodontskih proizvoda (pogledajte odjeljak 8) da biste umanijili sekundarne rizike po
uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

O Kvar instrumenta.
O Unakrsna kontaminacija.
o Stvaranje toplote uslijed nedovoljne lubrikacije i irigacije.

0 Gutanje radnog dijela instrumenta.

END-IFU-PROTAPER-ULTIMATE-ROTARY-REUSABLE-STERILE-V00-WEB-ROW-Multilingual-2021-04 123/156



Dentsply
: Sirona

O Toksicne ili alergijske reakcije izazvane ostacima od prerade.

Kao sto je slu€aj i sa svim instrumentima za obradu korijenskih kanala na masinski pogon,
ProTaper Ultimate™ instrumenti se ne smiju koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivljenost
zbog povecanog rizika od separacije. U ovom slucaju, prethodno zakrivljene ru¢ne turpije
treba koristiti u apikalnom podrucju.

4) MJERE OPREZA

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu utvrdene kod trudnica, dojilja ni kod djece.
Tokom endodontskog postupka koristite gumeni sistem zastite.

Radi svoje sigurnosti nosite li€nu zastithu opremu (rukavice, naoc¢ale, masku).

Prije upotrebe pregledajte ambalazu i nemoijte koristiti instrumente ako je oStecena.
Ne koristite instrumente nakon isteka roka upotrebe.

Prije svake upotrebe provjerite da li instrument ima znakova ostecenja poput deformacija
(savijenih, odmotanih), kvarova, korozije, oStecenih reznih rubova, gubitak boje ili oznake
Sifriranja. Uz ove indikacije uredaji ne mogu da ispune svoju predvidenu namjenu s
potrebnim nivoom sigurnosti, pa instrumente treba odloziti u otpad.

Prije koriStenja bilo kog instrumenta, provjerite da li je Cvrsto spojen za glavu suprotnog
ugla.

Provjeravajte instrument i tokom upotrebe instrumenta redovno Cistite radni dio tako Sto
Cete provjeravati da li su se pojavili znaci deformacije, izduzenja ili habanja, poput
neujednacenih brazda ili tamnih mrlja. Uz ove indikacije da uredaji ne mogu da ispune
svoju predvidenu namjenu s potrebnim nivoom sigurnosti, instrumente treba odloziti u
otpad.

Instrumenti se ne smiju kompletni potapati u rastvor natrijum hipohlorita (NaOCI). Samo
radni dio NiTi instrumenta, koji je u kontaktu s pacijentom, treba da bude uronjen u
koncentrat NaOCI rastvora, i to NE veci od 5%.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se ra¢vaju i/ili ispoljavaju nagle
zakrivljenosti ili viSestruke zakrivljenosti.

Obilno i Cesto irigirati kanal tokom postupka i nakon svakog koriStenog instrumenta (u
skladu s dobrom stomatoloSkom praksom).

Uvijek primjenjujte minimalni apikalni pritisak. Nikad ne uvodite turpijicu kroz kanal na silu.

Kada instrument ne napreduje s lako¢om, o istite i pregledajte rezne brazde, zatim
irigirajte, rekapitulirajte ru€nom turpijicom i ponovo irigirajte.

Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, sigurnije je koristiti turpijicu za oblikovanje
samo jednog kanala kako bi se smanijila opasnost od lomljenja. Obratite paznju na sljedece
dobre prakse:

O Koristite novu turpijicu i odlozZite je kada se kanal obradi (upotreba za samo jedan kanal).

o Koristite ru€ne umjesto rotacionih turpijica.

O Koristite turpijice male veli€ine, fleksibilne i/ili NiTi turpijice (to pomaze da se izbjegne
kanalna transportacija).

O Vizuelno provjerite radni dio zbog svih oste¢enja navedenih u prethodnom paragrafu
tokom koristenja (tj. nakon svakog zamaha).
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O Izbjegavajte standardni kontinuirani rotacioni pokret za proSirivanje i umjesto toga
koristite pokrete s malim uglom (pokret turpijanja, oscilirajuci pokret uvijanja sata ili

tehniku balansirane sile) kako bi se ogranicilo opterecenje instrumenata rotacionim
savijanjem i poboljSao njihov o€ekivani radni vijek.

5) NEZELJENE REAKCIJE

Za trenutno tehnicko stanje do sada nije prijavljena nijedna nezeljena reakcija.

6) USLOVI CUVANJA

Cuvaijte proizvode u suhom i istom okruzenju, dalje od izvora vlage i direktne sunéeve
svjetlosti.

7) UPUTSTVA S RADNIM KORACIMA

Sve ProTaper Ultimate™ turpijice su odobrene za koriStenje pri brzini rotacije od 400 rpm i s
obrtnim momentom od 4 to 5.2 Ncm.

Instrumenti ProTaper Ultimate™ mogu se koristiti s pokretima Cetkanja prema van u svim
kanalima, posebno onim kanalima koji imaju nepravilan poprecni presjek, ili s laganim
kretnjama prema unutra, kako bi se progresivno napredovalo k radnoj duzini (WL).

Uvijek postavljajte brusilicu u pregib izmedu palca i kaziprsta. Izbjegavajte guranje, nego pustite
da turpijice pasivno napreduju i prate kliznu putanju.

1) Pregledaijte razliite horizontalno angulirane radiografe da biste dijagnostikovali Sirinu,
duzinu i zakrivljenost svih datih korijena i njegovog/njegovih kanala.

2) Pripremite pristup koji omogucava lako prepoznavanje svakog otvora kanala.

3) Pomocéna turpijica za oblikovanje, SX, moze se koristiti kada postoji ograni¢en prostor ili za
prethodno uvecanije tijela kanala ili za relokaciju kruni¢nog aspekta kanala dalje od
spoljnog konkaviteta korijena.

4) U prisustvu lubrikanta, odaberite Slider i PASIVNO pratite kanal, u jednom ili viSe prolaza,
do njegove zavrsnice. Odredite WL (radnu duzinu) pomocu elektronskog apeks lokatora u
kombinaciji s radiografskim snimkom, a zatim potvrdite prohodnost.

5) Ako Slider ne dolazi lako do zavrSnice kanala, odaberite manuelnu ru¢nu turpiju od
nerdajuceg Celika (SS) manje veli€ine. U prisustvu lubrikanta kateterizujte ovaj kanal,
utvrdite radnu duzinu, potvrdite prohodnost i verifikujte kliznu putanju. Sada ponovite gornji
korak # 4.

6) U prisustvu NaOCI, izaberite Shaper i napredujte duz klizne putanje, u jednom ili vise
prolaza, dok se ne dostigne radna duzina (WL).

7) Nakon sto je uklonjen Shaper, irigirajte, EndoActivate da razbijete debris i premjestite ga u
rastvor, a zatim ponovo irigirajte da biste oslobodili debris.

8) Ponovo potvrdite radnu duzinu (WL), posebno u zakrivljenijim kanalima.

9) Izaberite FINISHER F1 (020.07) i pasivno pratite kanal do radne duzine (WL), u jednom ili
viSe prolaza. Uklonite i pregledajte njene apikalne brazde. Kada se napune debrisom od
dentina, priprema je gotova.

10) Ako je FINISHER F1 labav po duzini i njegove apikalne brazde nisu ispunjene debrisom,
odaberite FINISHER F2 (025.08) i koristite ovu turpijicu na isti nacin kao $to je opisano za
FINISHER F1.
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11) Ako je FINISHER F2 labav po duzini i njegove apikalne brazde nisu ispunjene debrisom,
odaberite ru¢ni pomoc¢ni FINISHER F3 (030.09) i koristite ovu turpijicu na isti nacin kao $to
je opisano za FINISHER F1i F2.

12) Nakon uklanjanja bilo koje date turpijice, oCistite i pregledajte njene rezne brazde, irigirajte,
rekapitulirajte turpijicom veli€ine 10 ili Endo Activatorom da biste razbili debris, a zatim
ponovo irigirajte.

13) Nakon uklanjanja pregledajte rezne brazde turpijice, da li se odmotavaju, ispravljaju ili
istezu. Ako primijetite deformaciju, odlozite u otpad i uzmite novu ProTaper Ultimate™
turpijicu.

14) Priprema se zavrSava kada se apikalni opseg svakog Finishera napuni debrisom, a
odgovarajuca veli¢ina glavnog gutaperka koci¢a (GPMC) ili Size Verifier odgovara radnoj
duzini (WL).

Koristite pomoc¢ne finiSere samo u vec¢im i ravnijim kanalima, kao Sto su maksilarni
centralni sjekuti¢i, neki nepc¢ani ili distalni kanali molara ili kada postoji patoloski ili
jatrogeni defekt:

15) Izaberite ili mehanicku ili ruénu pomocénu turpijicu FINISHER FX (035.12) kada se utvrdi
radna duzina i potvrdi prohodnost. Koristite ovu samostalnu turpijicu direktno i pasivno da
biste pratili kanal do WL (radne duzine) koristeci istu tehniku koja je prethodno opisana.
Uklonite i pregledajte njene apikalne brazde. Kada se napune debrisom od dentina,
priprema je gotova.

16) Ako je FINISHER FX labav po duzini i njegove apikalne brazde nisu optere¢ene debrisom,
odaberite pomo¢éni FINISHER FXL (050.10) ili na masinski pogon ili ru¢ni i koristite ovu
turpijicu na isti nacin kao $to je opisano za FINISHER FX.

17) Priprema se zavrSava kada se apikalni opseg svakog pomocnog Finishera napuni
debrisom, a odgovarajuca veli¢ina glavnog gutaperka koci¢a (GPMC) ili Size Verifier
odgovara radnoj duzini (WL).

8) HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

® Pridrzavajte se Opstih uputstava za obradu za endodontske proizvode (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) za korake za dezinfekciju, CiS¢enje i
sterilizaciju.

® Ne Koristiti ponovo silikonske stopere. Uklonite i odloZite silikonske stopere nakon svake
upotrebe.

® Proizvode treba odlagati u otpad u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i
kontaminiranih uredaja.

9) DODATNE INFORMACIJE

® Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu u
skladu s lokalnim propisima.

® Sterilnost se ne moze garantovati ako je ambalaZa otvorena, oStecena ili vlazna.

® Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstava za upotrebu, pogledajte odjeljak
,Nabavite Stampanu kopiju Uputstava za upotrebu“ na veb stranici https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.
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® Objasnjenje neharmonizovanih simbola za Uputstva za upotrebu i naljepnice, pogledajte
Simbole za Uputstva za upotrebu (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/
ifu-symbols.html).

Ovlasteni zastupnik Proizvodaé
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ @

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
STERILNO - STERILIZOVANO RADIJACIJOM
POGODNO ZA PONOVNU OBRADU

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
VISEKRATNI STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI

0) INDIKACIJE ZA UPOTREBU
® Proizvodi su indikovani za lije€enje endodontske bolesti.

e Namjena: Motorni instrument namijenjen preparaciji korijenskog kanala (klizna putanja,
oblikovanije i €iS¢enje korijenskog kanala).

® Endodontske instrumente treba da koriste kvalifikovani stomatoloski stru€njaci kao sto su
liekari opSte prakse, kao i specijalisti endodoncije (endodontisti) i stomatoloSki asistenti,
samo u klini€kom ili bolni¢kom okruzenju, prateéi dobru stomatoloSku praksu.

® Treba koristiti instrumente u kombinaciji sa endodontskim motorom (ru€¢no kod izrazenih
zakrivljenosti).

1) KONTRAINDIKACIJE
Nema.

2) SADRZAJ, SASTAV | KOMPATIBILNI UREDAJI

ProTaper Ultimate™ instrumenti su napravljeni od tri glavne komponente: radnog dijela
izradenog od nikl-titanijumske legure, obojenog silikonskog stopera (osim instrumenta SX) i
drzaca oblozenog mesingom sa obojenim prstenom (osim instrumenta SX).

Turpijice su proizvedene postupkom koji rezultira turpijicom u boji.

Zbog takve vlasniCke obrade instrumenti mogu izgledati blago zakrivljeni. Ovo nije proizvodna
greska. Dok se turpijica moze lako ispraviti samo prstima, turpijicu nije potrebno ispraviti prije
upotrebe. Kad ude u kanal, turpijica ¢e pratiti anatomiju korijenskog kanala.

Opseg proizvoda ProTaper Ultimate™ sacinjavaju sljedeci endodontski instrumenti:

END-IFU-PROTAPER-ULTIMATE-ROTARY-REUSABLE-STERILE-V00-WEB-ROW-Multilingual-2021-04 128/156



W Dentsply

Sirona
Sifra ISO XXX YYYv
xx-duzina XXX-ISO veli¢ina
Veli¢éinay- | projzvod YYY-konusna Dostupne Pakovanje i sadrzina
turpijice e duzine
veli¢ina

z-koliéina po v-promjenjivi konus
blisteru

; ™ Blister sa 6 instrumenata (sterilno
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.003v 19 mm ! : ( ' )
19 0SX SX Blister s 3 instrumenta (sterilno)

; ™ Blister sa 6 instrumenata (sterilno
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm ! : ( ' )
xx OSL SLIDER Blister s 3 instrumenta (sterilno)

; ™ Blister sa 6 instrumenata (sterilno
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.004v 21/25/31 mm ! : ( ' )
xx OSH SHAPER Blister s 3 instrumenta (sterilno)

F1:1S0O 020.007v Blister sa 6 instrumenata (sterilno)

1 ™

BSTPULRz | ProTaper Ultimate F2: 1SO 025.008v 21/25/31 mm

xx OF y FINISHER Blister s 3 instrumenta (sterilno)
F3:1S0O 030.009v

BSTPULR6 | ProTaper Ultimate™ | FX:1SO 035.012v
XX yyy FINISHER FXL: 1ISO 050.010v
SLIDER:

ISO 016.002v

SHAPER:
B STPULR 5 ProTaper Ultimate™ ISO 020.004v 21/25/31 mm Bllster sa1 mstrqmentom od svakog
xx SQE Sequence instrumenta (sterilno)

F1:1S0O 020.007v

F2:1SO 025.008v
F3:1SO 030.009v
SLIDER:

ISO 016.002v

SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blister sa 1 instrumentom od svakog
525 SQE Demo Pack 1S 020.004v 25 mm instrumenta (sterilno)

F1:1S0 020.007v

F2:1SO 025.008v
F3: 1ISO 030.009v

21/25/31 mm Blister sa 6 instrumenata (sterilno)

Uredaji za kontrolu obrtnog momenta omogucavaju optimalno koris¢enje.
Koristite sa endodontskim motorima u konstantnoj rotaciji pri brzini od 400 rpm.
Podesite obrtni momenat na: 4 to 5.2 Ncm.

Treba da se koriste lubrikanti kao $to je NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Upotreba radiografskih snimaka u kombinaciji sa apeks lokatorom i alatom za
prilagodavanije silikonskog grani¢nika tac¢noj radnoj duzini je odgovarajuci nacin odredivanja
radne duzine.

3) UPOZORENJA

® Strogo se pridrzavajte ovog Uputstava za upotrebu i Opstih uputstava za obradu
endodontskih proizvoda (pogledajte odjeljak 8) da biste umanijili sekundarne rizike po
uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

O Kvar instrumenta.
O Unakrsna kontaminacija.

o Stvaranje toplote uslijed nedovoljne lubrikacije i irigacije.
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O Gutanje radnog dijela instrumenta.
O Toksicne ili alergijske reakcije izazvane ostacima od prerade.

Kao sto je slu€aj i sa svim instrumentima za obradu korijenskih kanala na masinski pogon,
ProTaper Ultimate™ instrumenti se ne smiju koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivljenost
zbog povecanog rizika od separacije. U ovom slucaju, prethodno zakrivljene rucne turpije
treba koristiti u apikalnom podrucju.

4) MJERE OPREZA

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu utvrdene kod trudnica, dojilja ni kod djece.
Tokom endodontskog postupka koristite gumeni sistem zastite.

Radi svoje sigurnosti nosite li€nu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

Prije upotrebe pregledajte ambalazu i nemojte koristiti instrumente ako je oStecena.
Ne koristite instrumente nakon isteka roka upotrebe.

Prije svake upotrebe provjerite da li instrument ima znakova ostecenja poput deformacija
(savijenih, odmotanih), kvarova, korozije, oStecenih reznih rubova, gubitak boje ili oznake
Sifriranja. Uz ove indikacije uredaji ne mogu da ispune svoju predvidenu namjenu sa
potrebnim nivoom sigurnosti, pa instrumente treba odloziti u otpad.

Prije kori§¢enja bilo kog instrumenta, provjerite da li je ¢vrsto spojen za glavu suprotnog
ugla.

Provjeravajte instrument i tokom upotrebe instrumenta redovno Cistite radni dio tako sto
Cete provjeravati da li su se pojavili znaci deformacije, izduzenja ili habanja, poput
neujednacenih brazda ili tamnih mrlja. Uz ove indikacije da uredaji ne mogu da ispune
svoju predvidenu namjenu sa potrebnim nivoom sigurnosti, instrumente treba odloziti u
otpad.

Instrumenti se ne smiju kompletni potapati u rastvor natrijum hipohlorita (NaOCI). Samo
radni dio NiTi instrumenta, koji je u kontaktu sa pacijentom, treba da bude uronjen u
koncentrat NaOCI rastvora, i to NE vedéi od 5%.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se rac¢vaju i/ili ispoljavaju nagle
zakrivljenosti ili viSestruke zakrivljenosti.

Obilno i Cesto irigirati kanal tokom postupka i nakon svakog koriStenog instrumenta (u
skladu sa dobrom stomatoloSkom praksom).

Uvijek primjenjujte minimalni apikalni pritisak. Nikad ne uvodite turpijicu kroz kanal na silu.

Kada instrument ne napreduje neometano, ocCistite i pregledajte rezne brazde, zatim
irigirajte, rekapitulirajte ru¢nom turpijicom i ponovo irigirajte.

Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, sigurnije je koristiti turpijicu za oblikovanje
samo jednog kanala kako bi se smanjila opasnost od lomljenja. Obratite paznju na sljedece
dobre prakse:

O Koristite novu turpijicu i odloZite je kada se kanal obradi (upotreba za samo jedan kanal).
o Koristite ru€ne umjesto rotacionih turpijica.

O Koristite turpijice male veliCine, fleksibilne i/ili NiTi turpijice (to pomaze da se izbjegne
kanalna transportacija).
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O Vizuelno provjerite radni dio zbog svih oSte¢enja navedenih u prethodnom paragrafu
tokom koriSc¢enja (tj. nakon svakog zamaha).

O Izbjegavajte standardni kontinuirani rotacioni pokret za prosirivanje i umjesto toga
koristite pokrete pod malim uglom (pokret turpijanja, oscilirajuci pokret uvijanja sata ili
tehniku balansirane sile) kako bi se ogranicilo optereéenje instrumenata rotacionim
savijanjem i poboljSao njihov oCekivani radni vijek.

5) NEZELJENE REAKCIJE

Za trenutno tehni¢ko stanje do sada nije prijavljena nijedna neZeljena reakcija.

6) USLOVI CUVANJA

Cuvaijte proizvode u suvom i &istom okruZenju, dalje od izvora vlage i direktne sunéeve
svjetlosti.

7) UPUTSTVA KORAK PO KORAK

Sve ProTaper Ultimate™ turpijice su odobrene za koriS¢enje pri brzini rotacije od 400 rom i sa
obrtnim momentom od 4 to 5.2 Ncm.

Instrumenti ProTaper Ultimate™ mogu se koristiti sa pokretima Cetkanja prema van u svim
kanalima, posebno onim kanalima koji imaju nepravilan poprecni presjek, ili sa laganim
kretnjama prema unutra, kako bi se progresivno napredovalo ka radnoj duzini (WL).

Uvijek postavljajte brusilicu u pregib izmedu palca i kaziprsta. Izbjegavajte guranje, nego pustite
da turpijice pasivno napreduju i prate kliznu putanju.

1) Pregledajte razliCite horizontalno angulirane radiografe da biste dijagnostikovali Sirinu,
duZzinu i zakrivljenost svih datih korijena i njegovog/njegovih kanala.

2) Pripremite pristup koji omogucava lako prepoznavanje svakog otvora kanala.

3) Pomocna turpijica za oblikovanje, SX, moze se koristiti kada postoji ograni€en prostor ili za
prethodno uvecanije tijela kanala ili za relokaciju kruni€nog aspekta kanala dalje od
spoljnog konkaviteta korijena.

4) U prisustvu lubrikanta, odaberite Slider i PASIVNO pratite kanal, u jednom ili viSe prolaza,
do njegove zavrsnice. Odredite WL (radnu duzinu) pomocu elektronskog apeks lokatora u
kombinaciji sa radiografskim snimkom, a zatim potvrdite prohodnost.

5) Ako Slider ne dolazi lako do zavrSnice kanala, odaberite manuelnu ru¢nu turpiju od
nerdajuceg Celika (SS) manje veli€ine. U prisustvu lubrikanta kateterizujte ovaj kanal,
utvrdite radnu duzinu, potvrdite prohodnost i verifikujte kliznu putanju. Sada ponovite gornji
korak # 4.

6) U prisustvu NaOCI, izaberite Shaper i napredujte duz klizne putanje, u jednom ili viSe
prolaza, dok se ne dostigne radna duzina (WL).

7) Nakon sto je uklonjen Shaper, irigirajte, EndoActivate da razbijete debris i premjestite ga u
rastvor, a zatim ponovo irigirajte da biste oslobodili debris.

8) Ponovo potvrdite radnu duzinu (WL), posebno u zakrivljenijim kanalima.

9) lzaberite FINISHER F1 (020.07) i pasivno pratite kanal do radne duzine (WL), u jednom ili
viSe prolaza. Uklonite i pregledajte njene apikalne brazde. Kada se napune debrisom od
dentina, priprema je gotova.

10) Ako je FINISHER F1 labav po duzini i njegove apikalne brazde nisu ispunjene debrisom,
odaberite FINISHER F2 (025.08) i koristite ovu turpijicu na isti nacin kao $to je opisano za
FINISHER F1.
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11) Ako je FINISHER F2 labav po duzini i njegove apikalne brazde nisu ispunjene debrisom,
odaberite ru¢ni pomoc¢ni FINISHER F3 (030.09) i koristite ovu turpijicu na isti nacin kao $to
je opisano za FINISHER F1i F2.

12) Nakon uklanjanja bilo koje date turpijice, oCistite i pregledajte njene rezne brazde, irigirajte,
rekapitulirajte turpijicom veli€ine 10 ili Endo Activatorom da biste razbili debris, a zatim
ponovo irigirajte.

13) Nakon uklanjanja pregledajte rezne brazde turpijice, da li se odmotavaju, ispravljaju ili
istezu. Ako primijetite deformaciju, odlozite u otpad i uzmite novu ProTaper Ultimate™
turpijicu.

14) Priprema se zavrSava kada se apikalni opseg bilo kog Finishera napuni debrisom, a
odgovarajuca veli¢ina glavnog gutaperka koci¢a (GPMC) ili Size Verifier odgovara radnoj
duzini (WL).

Koristite pomocéne Finishere samo u vec¢im i ravnijim kanalima, kao sto su
maksilarni centralni sjekuti¢i, neki nep¢ani ili distalni kanali molara ili kada postoji

15) Izaberite ili mehanicku ili ruénu pomocénu turpijicu FINISHER FX (035.12) kada se utvrdi
radna duzina i potvrdi prohodnost. Koristite ovu samostalnu turpijicu direktno i pasivno da
biste pratili kanal do WL (radne duzine) koristeci istu tehniku koja je prethodno opisana.
Uklonite i pregledajte njene apikalne brazde. Kada se napune debrisom od dentina,
priprema je gotova.

16) Ako je FINISHER FX labav po duzini i njegove apikalne brazde nisu optere¢ene debrisom,
odaberite pomo¢éni FINISHER FXL (050.10) ili na masinski pogon ili ru¢ni i koristite ovu
turpijicu na isti nacin kao $to je opisano za FINISHER FX.

17) Priprema se zavrSava kada se apikalni opseg bilo kog pomoc¢nog Finishera napuni
debrisom, a odgovarajuca veli¢ina glavnog gutaperka koci¢a (GPMC) ili Size Verifier
odgovara radnoj duzini (WL).

8) HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

® Pridrzavajte se Opstih uputstava za obradu za endodontske proizvode (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) za korake za dezinfekciju, CiS¢enje i
sterilizaciju.

® Ne Koristiti ponovo silikonske stopere. Uklonite i odloZite silikonske stopere nakon svake
upotrebe.

® Proizvode treba odlagati u otpad u skladu sa lokalnim propisima za sigurno odlaganje oStrih
i kontaminiranih uredaja.

9) DODATNE INFORMACIJE

® Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu
u skladu sa lokalnim propisima.

® Sterilnost se ne moze garantovati ako je ambalaZa otvorena, oStecena ili vlazna.

® Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstava za upotrebu, pogledajte odjeljak
,Nabavite Stampanu kopiju Uputstava za upotrebu“ na veb stranici https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.
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® Objasnjenje neharmonizovanih simbola za Uputstva za upotrebu i naljepnice, pogledajte
Simbole za Uputstva za upotrebu (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/
ifu-symbols.html).

Ovlaséeni predstavnik Proizvodaé
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ @

VETEM PER PERDORIM DENTAR
VETEM PER PERDORIM PROFESIONAL
STERIL — | STERILIZUAR ME RREZATIM
PERGJEGJES PER RIPERPUNIMIN

UDHEZIMET PER PERDORIM
INSTRUMENTE ENDODONTIKE STERILE TE RIPERDORSHME

0) INDIKACIONET PER PERDORIM
® Produktet tregohen pér trajtimin e sémundjes endodontike.

® Qéllimi i synuar: Instrument me operim motorik me géllim pérgatitien e kanalit té rrénjés
(rruga e kalimit, formésimi dhe prishja e kanalit té€ rrénjés).

® Instrumentet endodontike duhet t& pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor, duke
ndjekur praktikén e miré dentare nga profesionistét e kualifikuar dentaré si¢ jané mjekét e
pérgjithshém si dhe specialistét endodontiké (endodontistét) dhe ndihmésit dentaré.

® Instrumentet duhet té pérdoren né kombinim e njé motor endodontik (manualisht né
pérkuljet e ashpra).

1) KUNDERINDIKACIONET
Nuk ka.

2) PERMBAJTJA, PERBERJA DHE PAJISJET E PERPUTHSHME

Instrumentet ProTaper Ultimate™ jané prej tre komponentésh kryesoré: pjesa operuese prej
aliazhi nikel-titani, njé tapé silikoni me ngjyré (pérveg instrumentit SX) dhe njé fyell tunxhi i
praruar me unazé me ngjyré (pérveg instrumentit SX).

Limat prodhohen népérmjet njé procesi gé i shkakton limés njé pamje me ngjyré.

Pér shkak té kétij pérpunimi té patentuar, limat mund té shfagen disi té lakuara. Ky nuk éshté
njé defekt prodhimi. Ndérkohé gé lima mund té drejtohet lehtésisht duke pérdorur vetém gishtat,
nuk éshté e nevojshme gé ajo té drejtohet para pérdorimit. Pasi té hyjé né kanal, lima do té
ndjeké anatominé e kanalit té rrénjes.

Gama e ProTaper Ultimate™ pérfshin kéto instrumente endodontike:
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Kodi ISO XXX YYYv
Gjatésia-xx Madhésia ISO-XXX Giatési
. . - jatesia e
:\!'at_!hES'a e Produkti v$$he3|a e turjelés- | gisponueshm | Paketimi dhe pérmbaitja
imés-y e
Sasia-z pér Turjela e
blister ndryshueshme-v
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ 1SO 020.003v 19 mm Blister me 6 instrumente (sterile)
19 0SX SX ' Blister me 3 instrumente (sterile)
i ™ Blister me 6 instrumente (sterile
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm ! ! ( ' )
xx OSL SLIDER Blister me 3 instrumente (sterile)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ Blister me 6 instrumente (sterile)
ISO 020.004v 21/25/31 mm
xx OSH SHAPER Blister me 3 instrumente (sterile)
F1:1S0O 020.007v Blister me 6 instrumente (sterile)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™
F2: 1SO 025.008v 21/25/31 mm
xx OF y FINISHER £3: 10 030.009 Blister me 3 instrumente (sterile)
: .009v
i ™ FX:1SO 035.012v
B STPULR 6 ProTaper Ultimate 21/25/31 mm Blister me 6 instrumente (sterile)
XX yyy FINISHER FXL: 1SO 050.010v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
. ™ . . .
B ST PULR 5 ProTaper Ultimate ISO 020.004v 21/25/31 mm Bllster me 1 mst_rument nga secili
xx SQE Sequence instrument (steril)
F1:1S0O 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3: 1SO 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blister me 1 instrument nga secili
525 SQE Demo Pack 1S 020.004v 25 mm instrument (steril)
F1:1SO 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3: 1SO 030.009v

Vendosni ¢iftin rrotullues: 4 to 5.2 Ncm.
Do té pérdoren lubrifikanté si NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Pérdorimi i radiografive né kombinim me njé lokalizues kulmi dhe njé mjet pér pérshtatjen e

Pajisjet e kontrollit té ciftit rrotullues garantojné pérdorim optimal.

Pérdoreni me motoré endodontiké né njé rrotullim konstante me njé shpejtési prej 400 rpm.

tapés sé silikonit me gjatésiné e sakté funksionale éshté ményra e duhur e pércaktimit té
gjatésisé funksionale.

3) PARALAJMERIMET

® Ndigni né ményré rigoroze kété udhézim pér pérdorim dhe udhézimet e pérgjithshme té
pérpunimit pér produktet endodontike (shih seksionin 8) pér té minimizuar rreziget e
méposhtme ndaj pajisjes, pacientit dhe/ose pérdoruesit:

O Thyerja e instrumentit.

o Kontaminim i krygézuar.

O Gjenerim nxehtésie pér shkak té lubrifikimit t&¢ pamjaftueshém dhe shpélarjes.
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O Gélltitja e njé pjese operuese té instrumentit.
O Reaksione toksike ose alergjike té shkaktuara nga mbetjet pérpunuese.

Njésoj si té gjitha instrumentet e kanalit té rrénjés me operim makinerie, instrumentet
ProTaper Ultimate™ nuk duhen pérdorur né njé kanal rrénje me njé pérkulje apikale té
preré pér shkak té rritjes sé rrezikut t€ ndarjes. Né kété rast, limat e dorés té lakuara
paraprakisht duhen pérdorur né regjionin apikal.

4) MASAT PARAPRAKE

Siguria dhe efikasiteti i pérdorimit nuk jané pércaktuar te graté shtatzéna ose qé ushgejné
me gji apo te fémijét.

Pérdorni njé sistem dige gome gjaté procedurés endodontike.
Pér siguriné tuaj, mbani pajisje personale mbrojtése (doreza, syze, maske).

Kontrolloni paketimin para pérdorimit dhe mos i pérdorni instrumentet nése éshté i démtuar
paketimi.

Mos i pérdorni instrumentet pas datés sé skadimit.

Kontrolloni instrumentin para ¢do pérdorimi pér shenja defektesh si deformime (shtypje,
shtendosje), thyerje, gérryerje, buzé prerése t€ démtuara, humbja e kodimit ose shénimit
me ngjyré. Me kéto indikacione pajisjet nuk mund té pérmbushin pérdorimin e synuar me
nivelin e kérkuar té sigurisé, instrumentet duhen hedhur.

Para pérdorimit té ndonjé instrumenti, sigurohuni gé éshte i lidhur miré me kokén e
kundérkéndit.

Kontrolloni instrumentin dhe pastrojeni shpesh pjesén operuese gjaté pérdorimit té
instrumenteve, duke kontrolluar pér shenja deformimi, zgjatjeje ose konsumimi, si¢ jané
hulli té pabarabarta, pikat e turbullta. Me kéto indikacione pajisjet nuk mund té pérmbushin
pérdorimin e synuar me nivelin e kérkuar té sigurisé, instrumentet duhen hedhur.

Instrumentet nuk duhen zhytur plotésisht né njé solucion me hipoklorit natriumi (NaOCI).
Vetém pjesa operuese e instrumentit NiTi, e cila éshté né kontakt me pacientin duhet zhytur
né njé koncentrat solucioni NaOCI né njé nivel JO mé té madh se 5%.

Béni kujdes né zonén apikale dhe né kanalet gé ndajné dhe/ose shfaqin pérkulje té prera
ose ripérkulje.

Shpélani bollshém dhe shpesh kanalin gjaté gjithé procedurés dhe pas pérdorimit té€ ¢do
instrumenti (sipas praktikave t&€ mira dentare).

Pérdorni gjithmoné presionin minimal apikal. Mos i fusni kurré me zor limat né kanal.

Kur instrumenti nuk ecén pérpara lehtésisht, pastroni dhe kontrolloni hullité prerése, pasta;j
shpélani, rinisni me njé limé manuale dhe shpélani sérish.

Pér formésimin e kanaleve tepér té harkuar, éshté mé e sigurt ta pérdorni limén vetém pér
t'i dhéné formé njé kanali, pér té reduktuar rrezikun e thyerjes. Ndigni me vémendje
praktikat e mira t&€ méposhtme:

O Pérdorni njé limé té re dhe hidheni pasi té jeté trajtuar kanali (vetém njé pérdorim pér
kanal).

O Pérdorni lima manuale né vend té atyre rrotulluese.

O Pérdorni lima té vogla, fleksibél ose/dhe prej nikel-titaniumi NiTi (kjo do té shmangé
transportimin e kanalit).
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O Gjaté pérdorimit, inspektoni me sy pjesén operuese pér gjithé defektet e listuara né
paragrafin e méparshém (p.sh. pas ¢do vale).

o Shmangni Iévizjen e vazhdueshme rrotulluese shpuese dhe pérdorni mé miré lévizje té
vogla kéndore (Iévizje limuese, |évizje Iékundése gjarpéruese ose tekniké me fuqi té
balancuar) pér té kufizuar sforcimin e pérkuljes rrotulluese né instrumente dhe pér té
pérmirésuar jetégjatésiné e tyre.

5) REAKSIONET NEGATIVE

Né gjendjen aktuale teknike, nuk éshté raportuar asnjé reaksion negativ deri tani.

6) KUSHTET E RUAJTJES

Mbajini produktet né njé mjedis té thaté e té pastér, larg burimeve té lagéshtisé dhe drités sé
drejtpérdrejté té diellit.

7) UDHEZIME HAP PAS HAPI

Té gjitha limat ProTaper Ultimate™ jané vértetuar pér t'u pérdorur me 400 rrpm dhe ¢ift
rrotullues 4 to 5.2 Ncm.

Instrumentet ProTaper Ultimate™ mund té pérdoren me njé lévizje fshirjeje né pjesén e jashtme
té té gjitha kanaleve, veganérisht né ato kanale qé shfaqin njé prerje té c¢rregullt térthore ose me
njé lévizje té lehté gukitése né brendési pér té avancuar né ményré progresive drejt gjatésisé
operuese (WL).

Mbajeni gjithmoné instrumentin dentar mes gishtit t&¢ madh té dorés dhe gishtit tregues.
Shmangni shtyrjen, késhtu gé mé miré lini limat té avancojné né ményré progresive dhe té
ndjekin Slidepath.

1) Rishikoni radiografi t& ndryshme me kénde horizontale pér té pércaktuar nga ana
diagnostike gjerésiné, gjatésiné dhe pérkuljen e ¢do rrénje té dhéné dhe kanalit (kanaleve)
té saj.

2) Pérgatisni njé hyrje gé mundéson identifikimin e lehté té secilés gryké té kanalit.

3) Lima ndihmése e formésimit, SX, mund té pérdoret kur ka njé hapésiré kufizuese se pér té
zmadhuar trupin e kanalit ose pér té zhvendosur aspektin mé kurorézor té njé kanali larg
njé lugétie té jashtme té rrénjés.

4) Né praniné e njé lubrifikanti, zgjidhni Slider dhe ndigni PASIVISHT kanalin né njé ose disa
kalime pér te kufiri fundor. Pércaktoni WL duke pérdorur njé lokalizues elektronik kulmi né
kombinim me njé imazh radiografik, pastaj konfirmoni kalueshmériné.

5) Nése Slider nuk do té arrijé lehtésisht kufirin fundor té& kanalit, zgjidhni njé limé dore
manuale té vogél prej inoksi (SS). Né praniné e njé lubrifikanti kateterizoni kété kanal,
vendosni gjatésiné operuese, konfirmoni kalueshmériné dhe verifikoni Slidepath. Tani,
pérseéritni hapin nr. 4 t& mésipérm.

6) Né praniné e NaOCI, zgjidhni Shaper dhe avanconi pérgjaté Slidepath, né njé ose shumé
kalime, derisa té arrihet WL.

7) Pas hegjes sé Shaper, shpélani, EndoActivate pér té shpérndaré mbetjet dhe kaloni te
solucioni, pastaj shpélani sérish pér té nxjerré mbetjet.

8) Rikonfirmoni WL, vecanérisht né kanalet mé té lakuara.

9) Zgjidhni FINISHER F1 (020.07) dhe ndigni pasivisht kanalin né WL, né njé ose mé shumé
kalime. Higni dhe kontrolloni hullité e tij apikale. Kur éshté e ngarkuar me mbetjet
dentinale, pérgatitja ka pérfunduar.
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10) Nése FINISHER F1 éshté i liré né gjatési dhe hullité apikale nuk jané té ngarkuara me
mbetje, zgjidhni FINISHER F2 (025.08) dhe pérdorni kété limé né té njéjtén ményré qé
pérshkruhet mé sipér pér FINISHER F1.

11) Nése FINISHER F2 éshté i liré né gjatési dhe hullité apikale nuk jané té ngarkuara me
mbetje, zgjidhni FINISHER F3 (030.09) dhe pérdorni kété limé né té njéjtén ményré gé
pérshkruhet mé sipér pér FINISHER F1 dhe F2.

12) Pas hegjes sé c¢cdo lime, pastroni dhe kontrolloni hullité prerése, shpélani, rinisni qofté me
njé limé té madhésisé 10 ose Endo Activator pér té shpérndaré mbetjet, pastaj shpélani
sérish.

13) Kontrolloni hullité prerése té limés pas hegjes pér praniné e shkurdisjes, drejtimit ose
tendosjes. Nése vihet re deformim, hidhni dhe pérdorni njé limé té re ProTaper Ultimate™.

14) Pérgatitja pérfundon kur shtrirja apikale e ¢do Finisher ngarkohet me mbetje dhe GMPC
(Koni Mjeshtér Gutta-Percha) ose Size Verifier me madhési té barabarté pérputhet né WL.

Pérdorni Finishers ndihmés vetém né kanalet mé té médha dhe mé te drejte, sic jané
dhémbét prerés gendroré maksilaré, disa kanale palatale ose distale té molaréve ose
kur ka njé defekt patologjik ose jatrogjenik:

15) Zgjidhni njé limé ndihmése me operim mekanik ose manual, FINISHER FX (035.12), kur
vendoset gjatésia funksionale dhe konfirmohet kalueshméria. Pérdorni kété limé té pavarur
direkt dhe pasivisht pér té ndjekur kanalin né WL duke pérdorur té njéjtén tekniké sic
pérshkruhet mé sipér. Higni dhe kontrolloni hullité e tij apikale. Kur éshté e ngarkuar me
mbetjet dentinale, pérgatitja ka pérfunduar.

16) Nése FINISHER FX éshté i liré né gjatési dhe flautet apikale nuk jané té ngarkuara me
mbetje, zgjidhni FINISHER FXL (050.10) ndihmés me operim mekanik ose manual dhe
pérdorni kété limé né té njéjtén ményré qé pérshkruhet mé sipér pér FINISHER FX.

17) Pérgatitja pérfundon kur shtrirja apikale e ¢do Finisher ndihmés ngarkohet me mbetje dhe
GMPC (Koni Mjeshtér Gutta-Percha) ose Size Verifier me madhési té barabarté pérputhet
né WL.

8) HIGJIENA, DEZINFEKTIMI, PASTRIMI DHE STERILIZIMI

® Ndigni Udhézimet e Pérgjithshme té Pérpunimit pér Produktet Endodontike (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) pér dezinfektimin, pastrimin dhe hapat
e sterilizimit.

® Mos pérdorni sérish ndalesa silikoni. Higni dhe hidhni ndalesat e silikonit pas ¢do pérdorimi.

® Produktet duhet té asgjésohen né pérputhje me rregulloret lokale pér asgjésimin e sigurt té
pajisjeve t&€ mprehta dhe té ndotura.

9) INFORMACIONE SHTESE

® Cdo incident i réndé né lidhje me produktin, duhet t'i raportohet prodhuesit dhe autoritetit
kompetent pérkatés sipas rregullave vendore.

e Steriliteti nuk mund té garantohet nése paketimi éshté i hapur, i démtuar ose i lagur.

® Pér té marré njé kopje té shtypur falas té€ Udhézimit pér Pérdorim (IFU), shikoni pjesén
"Merrni njé kopje té shtypur té IFU" né fagen e internetit https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html.
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® Shpjegimi i simboleve jo t&€ harmonizuara pér IFU-té dhe etiketat, shih Simbolet IFU (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

Pérfagésuesi i autorizuar Prodhuesi
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu
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ProTaper Ultimate™ e

MONO I'lA OAONTIATPIKH XPHZH

MONO TIA ETIATTEAMATIKH XPHZH

AlNOZTEIPOMENO - AlNIOZTEIPONETAI ME AKTINOBOATA
ME AYNATOTHTA ETTANETIEZEPTAZTAY

OAHIIEZ XP'HZHZ
ENANAXPHZIMOMNOIHZIMA AMOZTEIPQMENA ENAOAONTIKA EPTAAETA

0) ENAE'IZEIZ XP'HZHZ

® Ta TrpoidvTa TTpoopifovTal yia Tn BepaTreia evOOdOVTIKWY TTaBRCEWV.

® [TpoBAeTTOPEVOG OKOTTOG: MnxavokivnTo £pyalEio TTOU TTPOOPICETAI VIO TNV TTPOETOILOTIA
Tou pI{iIkoU owArnva (006¢ TTpéoRacng, dIANOPPWaN Kal XEIPOUPYIKOSG KaBapIoHOG Tou pIlI-
KOU CWARva).

® Ta evOodOVTIKG epyaAEia TTPETTEI va XPNOIMOTTOIOUVTAl JOVO O€ KAIVIKO ] VOOOKOUEIOKO TTE-
PIBAAAOV TNPWVTAG TNV 0pBr} 0OOVTIATPIKNA TTPAKTIKI ATTO EEEIBIKEUPEVOUG ETTAYYEAMATIES
odoVTIaTPIKAG, OTTWG 0dovTiaTpol, £10IKoi evdodovToloyiag (evdodovToAdyol) kal fonboi odo-
VTIATPWV.

® Ta gpyaAcia TTPETTEI va XPNOIKMOTTOIOUVTAl 0€ OUVOUAOHO e HOTEP evBOdOVTIOC (XEIpOoKivATa
O€ TTEPITITWOEIG £VTOVNG KAPTTUAGTNTAG).

1) ANTENAE'IZEIZ
Kayia.

2) NMEPIEXOMENA, 2'YNOEZH KAI ZYMBATEZ 2YZKEY'EZ

Ta epyaleia ProTaper Ultimate™ atroteAouvTal atrd Tpia Bacikd pépn: TO0 HEPOG EPYATIag TTOU
€ival KOTAOKEUQOPEVO aTTO KPAUA VIKEAIOU-TITAVIOU, évav XPWHATIOTO avaoToAEQ GIAIKOVNG
(eCaipoupévou Tou opyavou SX) Kal Eva OTEAEXOG ATTO OPEIXAAKO PE ETTIOTPWON ME XPWHATIOTO
OaKTUAIO (e¢aipoupévou Tou opydvou SX).

O1 piveg kataokeudlovTal pe pia dladikaaoia, £T01 WOTE N pivn va EXEl XPwUAaTIoTH own.

AGYW AUTAG TNG ATTOKAEIOTIKAG £TTEEEPYATIAG, OI PIVEG EVOEXETAI VA PaivOVTal EAAPPWS KUPTEG.
Agev TTPOKEITAI VIO KATAOKEUAOTIKO EAGTTWHA. AV Kal N pivn JTTOPET EUKOAA VA ICIWOEI JOVO JE TA
OAXTUAG 0aG, Oev XPEIAZETal VA TNV ICIWOETE TIPIV TNV XpnoldoTtroinoete. MOAIG e10€AB€I aTov pI-
(IK6 owAAva, n pivn Ba akoAoubA o€l TNV avatouia Tou CwWARva.

H oeipd ProTaper Ultimate™ trepiAapBdvel Ta akOAouBa evOodovTIKA epyaAcia:
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Kwdikog
XX-HAKOG ISO XXX YYYv
y-péyebog pi- XXX-ISO péye8og Al0BEcIpa - ) .
vng MNpoiév . . ZuoKeuaoia Kal TTEPIEXOMEVA
) YYY-uéyebog kwvou | KN
z-Troootnra V-HETABANTOG KGIVOG
avd KuwéAn
(blister)
BSTPULRz | ProTaper Ultimate™ | <5 150 003y 19 mm KuwéAn pe 6 epyaleia (atrooTeipwpéva)
19 08X SX ' KuwéAn pe 3 epyaleia (aTTooTelpwpéva)
BSTPULRz | ProTaper Ultimate™ | < 145 002y 21/25/31 mm KuwéAn pe 6 epyaheia (atmooTeipwpéva)
xx OSL SLIDER ' Kuwéhn pe 3 epyalcia (amrooTeipwuéva)
BSTPULRz | ProTaper Ultimate™ | < 150 004y 21/25/31 mm KuwéAn pe 6 epyaheia (atrooTeipwpéva)
xx OSH SHAPER ' KuwéAn pe 3 epyaleia (aTrooTelpwpéva)
F1:1SO 020.007v KuwéAn pe 6 epyaAcia (aTTOOTEIPWHEVQ)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™ F2: 1SO 025.008v 21/25/31 mm
xx OF y FINISHER ' ' KuwéAn pe 3 epyaleia (QTTooTeEIpWUEVA)
F3: ISO 030.009v
BSTPULR6 | ProTaper Ultimate™ | FX:1SO 035.012v , ; .
21/25/31 mm KuwéAn pe 6 epyaAcia (atrooTeipwpéva
XX yyy FINISHER FXL: 1ISO 050.010v WER HE B £pY ( puptva)
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B STPULR 5 ProTaper Ultimate™ 1SO 020.004v 21/25/31 mm KuwéAn pe 1 epyaAeio amrd kabe €idog
xx SQE Sequence ' epyOAgiou (aTTOOTEIPWUEVQ)
F1:1SO 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1S0O 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ KuwéAn pe 1 epyaAeio amrd kabe €idog
525 SQE Demo Pack 1SO 020.004v 25 mm epyaAgiou (aTToaTEIPWUEVQ)
F1:1S0O 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3:1S0O 030.009v
® O OUOKeUEG ENEyXOU TNG POTTAG dlac@aAifouv Tn BEATIOTN XpAON.
® Xpron Pe YOTEP VOODOVTIOG UE OUVEXN TTEPIOTPOPN PE TaxuTnTa 400 rpm.
® PuBpion potrig o€: 4 to 5.2 Ncm.
® [lpétrel va xpnoiyotrolouvtal AirravTiké 6twg NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.
® H xprion akTivoypa@iwy o€ OUVOUQOUO E TOV EVTOTTIOTH) AKPOPPICIoU Kal Eva epYaAEio TTPO-

OQPMOYNG TOU avaOTOAEA GIAIKOVNG OTO OCWOTO PNKOG Epyaciag atroTEAE TNV KATAAANAN
MEBOBO KaBOPIoPOU TOU UAKOUG EPYOTiag.

3) MPOEIAONOIHZEIZ

® Na Tnpeite auotnpd TIg TTapoucoeg Odnyieg xprRong Kai TiG MevIKEG 0dNYiES TTPOETOINACIAG VIO
TTPOIOVTA £VOODOVTIAG (avaTpEETE OTNV EVOTNTA 8) YI EAAXICTOTTOINGN TWV AKOAOUBWV KIV-
OUVWV yIa Tn OUOKEUR, Tov aoBevh fy/kal Tov XpnoTn:

O Opaucn Tou gpyaAcgiou.
O AlaoTtaupoupevn uéAuvon.

O Mapaywyr BepudTnTag Adyw avetrapkoug AiTravong Kail EKTTAUONG.

END-IFU-PROTAPER-ULTIMATE-ROTARY-REUSABLE-STERILE-V00-WEB-ROW-Multilingual-2021-04 141/156



Dentsply
: Sirona

O Kardtroon Tou YEPOUG £pyaaiag Tou EpyaAEiou.

O ToCIKES ) aAAEPYIKES AVTIOPACEIC TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TNV ETTEEEPYATIA TWV UTTOAEIY-
MATWV.

® [lapouola pe OAa Ta pnxavokivnTa epyaAcia pifikou owAnva, Ta epyaAeia ProTaper
Ultimate™ &ev Ba TTpETTel va XpnolpoTTolouvTal o€ PICIKO CWAAVA PE €VTOVN KAPTTUAOTNTA
TOU akpoppICiou AOyw Tou augnuévou Kivouvou Bpalong. € auTr TNV TTEPITITWON Ba TTPETTEN
VO XPNOIUOTTOIOUVTAI PIVEG XEIPOG UE TTIPOOYXNMATIOUEVT KAUTTUAGTATA OTNV OKPOPPICIK TTE-
ploxn.

4) MPOPYAAZEIZ

® H ac@dAsia Kal n atmoTEAEOUATIKOTATA XProng dev €XOUV aTTOdEIXOEI OE £YKUOUG I YUVAIKES
TToU BnNAdGlouv 1} o€ TTaIdId.

® XpNOIYOTToINOTE OCUOTAPA EAACTIKOU ATTOPOVWTHPA KATA T JIAPKEIA TNG EVOODOVTIKAG
eTEPPAONG.

® [1a Tn OIKA 0ag aOPAAEIA, XPNOIMOTIOIEITE JECA ATOUIKAG TTPOCTACIAG (YavTId, YUOAId,
MAOoKQ).

® EmOBeswpnoTe TN ocuokeuaaoia TTPIV atrd Tn XPHon Kal unNv XPNOIUOTTOINCETE Ta EpyaAsia edv
N CUOKEUAOIa €ival KATEGTPAPMPEVN.

® Mnv xpnOoIUOTIOIEITE Ta EpyaAgia PETA TNV nUEPOUNVIa ANENG.

® EAEyCTe TO epyaleio TTpIv atrd KABE Xprion yia TUXOV EAATTWHATA, OTTWGS TTAPANOPPUCEIG
(KGuwn, ekTUNIEN), Bpauon, dIGRPWON, KATEOTPAUMEVA KOTITIKA AKPA, ATTWAEIA TNG XPWHATI-
KAG KwAIKOTToIiNoNG ) TNG onpavong. Eav ioxuel KATI atré autd, 0l CUOKEUEG DEV UTTOPOUV
va KAAUTTITOUV TN XPron yia TNV oTToia TTPpoopifovTal UE TO ATTAITOUNEVO ETTITTEO0 AOQPAAEING,
Ta epyaAcia Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI.

® [Ipiv amd T xprion otroioudnTToTE opydvou, BeRaiwdeite 0TI £xel ouvdEeBEI CWOTA OTNV Ke-
@OaAN TNG YWVIAKNG XEIPOAABAG.

® [lpétrel va eAEyXETE TO EpyaAeio Kal va KaBapileTe To PEPOG Epyadiag auyxva kKatd tn didp-
KEIA TNG TTPOETOINACIOG TWV EPYAALIWY, ETTIBEWPWVTAG YIA CNUEIR TTAPAPNOPPWONG, ETTIUA-
Kuvong 1 ¢Bopdg, OTTWG avouoIONOPPES aUAaKeS, BauTrd onueia. Eav ioxuel kam amd autd,
Ol CUOKEUEG OEV UTTOPOUV VA KOAUTITOUV TN XPRON YIa TNV OTToia TTpoopifovTal e TO aTTal-
TOUMEVO ETTITTEDO0 ACPAAEING, Ta EpYaAEia Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI.

® Ta egpyakeia dev Ba TTpéTTel va eupaTrtiCovral TTANPWS o€ SIGAUNA UTTOXAWPIWOOUG vaTpiou
(NaOCl). Movo 1o TuAua epyaoiag Tou epyaAeiou NiTi, TO OTToOi0 €pXETAI O€ ETTAQPN UE TOV
aoBevr, Ba Tpétrel va eupaTtrtiCetal o€ Tukvo didAupa NaOCI cuykévipwong OXI mavw
ato 5%.

® [1poCc€EgTE OTNV TTEPIOXT TOU AKPOPPICIOU KAl OTOUG PICIKOUG OWARVES TTou dlayxwpilovTal fy/
Kal TTapoUcIAfouV EVTOVEG KAUTTUAOTNTEG ] ETTAVAAAUPBAVONEVES KAUTTUAOTNTEG.

® Kdavte GpBovoug Kal ouXvoug dIoKAUCHOUG Tou CwAAVa o€ OAN Tn dIAPKEIQ TNG TTEURAONG
Kal META TN Xpron KABe epyaleiou (CUPQWVA PE TIGC OPOBEG ODOVTIOTPIKEG TTPAKTIKEG).

® Xpnaoiuotroleite TTAvToTE EAAXIOTN aKPOPPIZIKA TTieon. Mnv wogiTe TTOTE TIC piveg Ye dUuvaun
MEoa oToV PICIKO CWARVA.

® Ortav éva gpyalcio dev TTpowBEiTal EUKOAA, KABAPIOTE KAl ETTIOEWPNROTE TIG AUAOKEG KOTTNG,
KATOTTIV TTPAYHATOTTOINCTE SIAKAUCHO, EAEYETE PE MIa pivn XEIPOG Kal ETTAVAAGRETE TOV dia-
KAUOUO.
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® Kartd 1 dIauopewan PICIKWVY CWANVWY ECAIPETIKA NEYAANG KAUTTUAGTNTAG, €ival TTIO A0Pa-
AEC va XpNOIPOTTOIEITAI N pivn JOVO yia Tn dlapdppwaon evog pICikou CwAnva, €101 WOTE va
MEIWVETAI O KivOUvog Bpauong. MNpooélTe TIG £€AG 0PBES TTPAKTIKEG:

O XpnOIYOTIOINOTE Kavoupyla pivn Kal atroppiyTe TN META TNV UTTOROAN Tou PIJIkoU CwARva
o€ BepaTreia (Xprion povo o€ Evav pIgiIkd cwWAAvVA).

O XpNOIYOTTOINOTE XEIPOKIVNTEG AVTI YIA TTEPIOTPOPIKES PIVEG.

O XpNOIYOTTOINOTE EUKAPTITEG PIVEG MIKPOU peyEBoug /kal piveg NiTi (ue auTOv TOV TPOTTO
QTTOTPETTETAI N JETATOTTION TOU PIJIKOU CWARVA).

O EmBewpnoTe OTITIKA TO THAMA £PpYACiag yia KABE EAGTTWUA TTOU ava@EéPBnKe oTnV TTpon-
youpevn Trapdypago kata tn didpkeia TG xprong (dnA. uoTtepa atro KABe Kivnon péoa-
EEW).

O ATTOQUYETE TN CUVEXNA TTEPIOTPOYIKN Kivnon TNG TUTTIKAG didvoi¢ng Kal, avT' auTng, Xpnoi-
MOTTOINOTE KIVACEIG UTTO MIKPH Ywvia (TTaAivOpouIKA Kivnon TTapdpola e TO KoUupdioua
POAOYIOU A TEXVIKI I00pPOTTNUEVNG DUVAUNG), TTPOKEIUEVOU VA TTEPIOPIOTEI N KOTTWOT TTE-
PICTPOPIKNG KAPNWNGS TWV £pyaAgiwy Kal va TTapaTtabei n avapevouevn didpkeia (WA TOUG.

5) ANENIO'YMHTEZ ENEPTEIEZ

2TNV TTapouca TEXVIKA KATAOTAOT, OEV £XEl avapePBEi HEXPI ONUEPA KaMia aveTTIOUUNTN avTi-
opaon.

6) ZYNO'HKEZ ANMOO'HKEYZHZ

Alatnpeite Ta TTPOIOGVTA 0€ OTEYVO Kal KABapO TTEPIBAAAOV, HaKPIG aTTO TTNYEG UYPOCiag Kal TO
AuECO NAIAKO PuG.

7) OAHI'EZ BHMA NMPOZ BHMA
O1 piveg ProTaper Ultimate™ éxouv eykpiBei yia xprion pe 400 rpm kai potr 4 to 5.2 Ncm.

Ta epyaAeia ProTaper Ultimate™ ptropouv va xpnoigotrolouvTal e Kivhon BoupToiopaTog
TTPOG Ta £EW 0€ OAOUG TOUG PICIKOUG OWANVEG, €10IKA 08 OCWAAVEG UE AKAVOVIOTEG DIATOUEG, I ME
ATTIA KivNON «PAP@IoPATOS» TTPOG TA JECA YIA va TTpowBoUvTal OTAdIAKA TTPOG TO PAKOG EPYO-
oiag (WL).

MéavTta va otnpileTe TN XeIpoAaRny oTn uERPBPAvN HETAEU avTixelpa Kal OEIKTN. ATTOQPEUYETE TNV
wOnon Kal TTPOTIUACTE VA AQPNVETE TIG PIVES va TTpowBouvTal TTaBNTIKG akoAouBwvTag T0
Slidepath.

1) E&etdoTe akTIivoypa@ieg TTou £Xouv ANQOEi UTTO dIAPOPETIKEG OPICOVTIEG YWVIEG, YIA VO
TTPOOBIOPICETE BIAYVWOTIKA TO TTAATOG, TO MAKOG KaI TNV KAUTTUAGTNTA KABE pidag Kal Tou
pICIkou owAnva(-wv) TnG.

2) lMpocToipydoTe éva onueio TTPOCROONG TTOU ETTITPETTEI TNV EUKOAN avayvwplion KABg oTouiou
TOU PIJIKOU CWARva.

3) H Bonbntikn pivn diapdpewang, SX, YTTopei va XpnaoiyoTroinbei dtav uttdpxel TTEPIOpI-
OMEVOG XWPOG N YIa va YiVEl €K TWV TTPOTEPWYV PEYEBUVON TOU CWHPATOG TOU CWANVA 1) yIa
aAAayr} Tou akpaiou JUAIKOU TUAPATOS EVOC CWAAVA PAKPIA atTd TNV €CWTEPIKNA KOIAOTNTA
NG pidag.

4) Otav uttdpxel AirravTiko, emAéETe To Slider kKal akoAouBroTte NMAGHTIKA Tov cwArfva ue
éva ) TTepIooOTEPQ TTEPATHATA PEXPI TO AKpOo. KaBopioTe 1O prkog gpyaciag (WL) xpnoiuo-
TTOIWVTAG £VAV NAEKTPOVIKO EVTOTTIOTH AKPOPPICIOU 0€ CUVOUACHO UE TNV AKTIVOYpA@ia Kal
KATOTTIV ETTIRERAIWOTE TN BATOTNTA.

END-IFU-PROTAPER-ULTIMATE-ROTARY-REUSABLE-STERILE-V00-WEB-ROW-Multilingual-2021-04 143/156



W Dentsply
W Sirona
5) Edv d¢ev €ival eUKOAN n TTpooéyyion Tou Slider 0To Akpo Tou PICIKoU CwANva, €TTIAEETE pIa
XEIPOKIVNTN pivn XEIPOG HIKPOU peyEBoug atrd avoeidwTo artadAl (SS). Me Tn xprion Aitra-
VTIKOU, KABETNPIAoTE aQUTOV TOV OWARVA, KOBOPIoTE TO UAKOG £pyaaiag, ETTIRERAILOTE TN
BatdtnTa Kal eTTaAnBevaTe 1O Slidepath. Twpa eTavaAdBete 1o Bripa 4 TapaTTdvw.

6) Edv uttdpxel NaOCI, emA£ETe TO Shaper kal TTpowBAO0TE TO KATA PAKOG Tou Slidepath pe
éva ) TepIooOTEPQ TTEPACHATA PEXPI VO ETTITEUXOEI TO WL.
7) Kartd tnv agaipeon Tou Shaper, mpayuatotroifote diakAuopo, To EndoActivate Ba dia-

OTTAOEI T UTTOAEIUPATA, KAl HETOKIVIOTE TO OTO OIGAUMA, KOTOTTIV TTPAYMOTOTTOINOTE €K
véou BIaKAUOHO yia va atTreAeuBepwBOUV Ta UTTOAEIUUATA.

8) EmBepaiwaTte ava 1o WL, €10IKG 0 OWANVEG e HEYAAUTEPN KUPTOTNTA.

9) EmA&gTe Tn FINISHER F1 (020.07) kai akoAouBrioTte TaBnTIKA TO KAVAAl éwg 10 WL pe €va
N TEPICOOTEPQ TTEPACHATA. AQPaIPEDTE KAl ETTIBEWPNOTE TIG AKPOPPICIKEG auAakes. OTav €i-
VQI YEUATEG OOOVTIVIKA UTTOAEIUPOTA, N TTPOETOINACIA £XEI OAOKANPWOEI.

10) Eav n FINISHER F1 gival xaAapr) o€ Ao TO PKOG Kal 01 akpoppICIKEG AUAOKEG OEV gival ye-
MaTEG pE uTTOAEippaTa, emAEgTe TN FINISHER F2 (025.08) ka1 XpnoIgoTToIoTe autr TN pivn
KaTd Tov idlo TPOTTO TToU TTepIypd@eTal TTapattavw yia 1n FINISHER F1.

11) Eav n FINISHER F2 €ival xaAapr) o€ Ao To PrKOG Kal 01 akpoppICIKEG AUAOKES BeV gival ye-
paTeg pe uttoAcippaTta, emAEETE TN FINISHER F3 (030.09) kal XpnoIYOTIOINOTE T CUYKEKPI-
Mévn pivn Katd Tov id1o TpdTTo TToU TTEPIYPa@eTal TrTapatrdvw yia Tn FINISHER F1 kai F2.

12) Katd tnv ag@aipeon omrolaadnTToTE pivng, KaBapioTe Kal ETTIBEWPNOTE TIC AUAAKES KOTTAG,
TIPAYMATOTTOINOTE OIAKAUOUO, EAEYETE €iTe e pia pivn peyéBoug 10 i ue To Endo Activator
yia d1IAoTTa0N TWV UTTOAEIMPATWY KAl KATOTTIV TTPAYUATOTTIOINOTE €K VEOU DIOKAUOUO.

13) Katd tnv agaipeon g pivng €MOEWPROTE TIG AUAAKEG KOTTNG TNG VIO TUXOV EKTUAIEN, iOIW-
Ma A emuAKuvon. Av TTapaTNPNOETE TTAPAUOPPWON, ATTOPPIYTE TNV KAl XPNOIUOTTOINOTE
Kaivoupyia pivn ProTaper Ultimate™.

14) H TrposTolpacia oAoKANpwveTal OTAV N ETTEKTAOT aKpoppldiou otrolacdnTToTE Finisher €xel
YEMIOEI hJE UTTOAEIJPATA KOl O KWVOG YOUTATTEPKAG YEVIKNG XProng i 1o Size Verifier avri-
oToixou peyéBoug Taipialel oto WL.

XpnoipotroifjoTte TI BondnTikég Finisher og peyaAuTepoug Kal 1o ic1oug pIJIKoUug
OWARVEG HOVO, OTTWG TWV TTPOCOIWYV KEVTPIKWY TOMEWYV TG Avw yvadou, o€ opl-
OMEVOUG UTTEPWIOUG I ATTW PIJIKOUG CWARVES TWV YOUPiWV 1 6Tav utrdpxel TTafoAo-
YIKN N 1aTpoyeviAg BAARN:

15) EmAEETE €ite pnxavokivnTn A xeipokivntn BondnTtikA pivn, FINISHER FX (035.12), étav €xel
TTPOOBIOPIOTEI TO PAKOG Epyaaciag Kal €xel eMPERaIWOEI N BaTdTNTA. XPNOIUOTIOIEIOTE QUTAH
TNV auTtévoun pivn atTeuBeiag Kal TTadnTiKA yia va akoAouBAoEeTE TOV CwAnva éwg 1o WL
XPNOIMOTTOIWVTAG TNV idIa TEXVIKR TTOU TTEPIYPAPETAI TTAPATTAVW. AQAIPEDTE KAl ETTIBEWPN-
OTE TIG AKPOPPICIKEG aUAaKeS. OTav gival YEUATEG ODOVTIVIKA UTTOAEIUPOTA, N TTPOETOIUATIA
€X€l OAOKANPWOEi.

16) Eav n FINISHER FX €ival xahapry o€ 6A0 TO KOG Kal Ol aKPOPPIZIKEG AUAAKEG DeV €ival
YEMATEG PE UTTOAEIPOTA, ETTIAEETE EITE MIO UNXAVOKIVNTN i} M1 XEIPOKIVNTN BondnTIKN
FINISHER FXL (050.10) ka1 XpnOIMOTTOINOTE TN OUYKEKPIYEVN Pivn KATA TOV idI0 TPOTTO
TToU TTEPIYpA@eTal Trapatravw yia Tn FINISHER FX.

17) H TrpocToipacia oAokKANpwveETal OTAV N ETTEKTACT aKpoppIifiou otroiacdnTToTE BoNBNTIKAG
Finisher €xel yepioel ge UTTOAEIMPATA KO O KWVOG YOUTATTEPKAG YEVIKNG XProng i 1o Size
Verifier avtioToixou peyéBoug Taipidlel oto WL.
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8) YT'IEIN'H, ATOAN'YMANZH, KAGAPIZMOZ KAI ANMOZTEIPQZH

® Oa TpETTEl va TNPEITE TIG MevIKES 0dnYieg TTpoETOINaCIag yia TTpoidvTa evdodovTiag (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html) yia Ta BApaTa atroAUpavong, kabapi-
OMOU KaIl aTTo0TEIPWONG.

® Mnv eTavaxpnOIPOTIOIEITE TO OTOTT OIAIKOVNG. AQAIPECTE KAl ATTOPPIYTE TA OTOTT GIAIKOVNG
META aT1To KABE Xpnron.

® Ta TTPOoIoVTA TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI CUMPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA JE
TNV ACQAAr atroppIYn AIXKINPWY KAl JOAUCUEVWY CUCKEUWV.

9) MPOZOETEZ NAHPO®OP'IEZ

® KdaBe coBapd TTEPIOTATIKO O OXECN ME TO TIPOIOV Ba TTPETTEI VO AVOPEPETAI OTOV KATO-
OKEUAOTA Kal TNV apuddia apxr) CUPPWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

® Agv TTapEXOVTAI EYYUNOEIG YIA TNV ATTOOTEIPWON OE TTEPITITWOTN TTOU N CUCKEUATia gival
avolypévn, KATEOTPAUUEVN 1 uypn.

® [0 £va dwpedv EVTUTTO avTiypa@o Twv Odnyiwv Xprnong, avatpélte otnv evoTnTa «Afyn
EVTUTTOU avTiypa@ou Twv Odnyiwv xprong» otnv 1IoTooeAida https:/
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html.

® ETmegiynon Twv Pn evapuovIoUEVWY CUPBOAWY yia odnyieg Xprong Kal ETIKETEG, AVATPEETE
oTa ZuupoAa Twv Odnyiwv xpRong (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/
ifu-symbols.html).

ESouci0d0Tnpévog avTITTPOOWITOG KataokeuaoThg
|EC|REP| I Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
c € DENTSPLY DeTrey GmbH CH1338 Ballaigues
2797 De-Trey-Stralle 1 Sui
D-78467 Konstanz uisse
Germany

E:i] www.dentsplysirona.com/ifu

END-IFU-PROTAPER-ULTIMATE-ROTARY-REUSABLE-STERILE-V00-WEB-ROW-Multilingual-2021-04 145/156



https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html
https://www.dentsplysirona.com/ifu%20

Dentsply
Sirona

ProTaper Ultimate™ @

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO
APENAS PARA USO PROFISSIONAL
ESTERIL — ESTERILIZADO POR RADIACAO
RESPONSAVEL PELO REPROCESSAMENTO

INSTRUGOES DE USO
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ESTEREIS REUTILIZAVEIS

0) INDICAGOES DE USO
® Os produtos séo indicados para tratamento de doenga endodéntica.

e Finalidade prevista: instrumento motorizado concebido para a preparacédo do canal radicu-
lar (via de permeabilidade, modelagem e desbridamento do canal radicular).

® Os instrumentos endoddnticos devem ser utilizados somente em um ambiente clinico ou
hospitalar, seguindo uma boa pratica dentaria, por profissionais dentarios qualificados, co-
mo clinicos gerais, bem como por especialistas de Endodontia (Endodontistas) e assisten-
tes dentarios.

® Os instrumentos devem ser utilizados em conjunto com um motor endodéntico (manual-
mente em curvaturas acentuadas).

1) CONTRAINDICACOES

Nenhuma.

2) CONTEUDO, COMPOSIGAO E DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

Os instrumentos ProTaper Ultimate™ sao feitos de trés componentes principais: a peca de tra-
balho, feita de uma liga de niquel-titanio, um stop de silicone colorido (exceto para o instrumen-
to SX) e uma haste de latdo cromado com um anel colorido (exceto para o instrumento SX).

As limas sao fabricadas com um processo que resulta em uma lima com um aspeto colorido.

Devido a este processamento proprietario, as limas podem parecer ligeiramente curvas. Nao é
um defeito de fabricacdo. Embora as limas possam ser facilmente endireitadas apenas com os
dedos do usuario, ndo é necessario endireita-las antes de seu uso. Uma vez dentro do canal, a
lima seguira a anatomia do canal radicular.

A linha ProTaper Ultimate™ inclui os seguintes instrumentos endodénticos:
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Caodigo
comprimento ISO XXX YYYv
xx Tamanho XXX4s0 | Comprimen- )
dimensées da | Produto tos disponi- Embalagem e conteudo
limay Tamanho YYY-cone | \eis
quantidade z cone variavel v
por blister
i ™ Blister com 6 instrumentos (estéril
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.003v 19 mm ! ! ( al )
19 0SX SX Blister com 3 instrumentos (estéril)
i ™ Blister com 6 instrumentos (estéril
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 016.002v 21/25/31 mm ! ! ( al )
xx OSL SLIDER Blister com 3 instrumentos (estéril)
i ™ Blister com 6 instrumentos (estéril
BSTPULRz | ProTaper Ultimate 1SO 020.004v 21/25/31 mm ! ! ( al )
xx 0SH SHAPER Blister com 3 instrumentos (estéril)
F1:1SO 020.007v Blister com 6 instrumentos (estéril)
B ST PULR z ProTaper Ultimate™
F2:1S0O 025.008 21/25/31
xx OF y FINISHER v MM | Blister com 3 instrumentos (estéril)
F3:1SO 030.009v
i ™ FX:1SO 035.012v
B STPULR 6 ProTaper Ultimate 21/25/31 mm Blister com 6 instrumentos (estéril)
XX yyy FINISHER FXL: 1SO 050.010v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
i ™ i i -
B STPULR 5 ProTaper Ultimate 1SO 020.004v 21/25/31 mm 3I|§ter com 1 instrumento de cada (es
xx SQE Sequence téril)
F1:1S0 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3: 1SO 030.009v
SLIDER:
ISO 016.002v
SHAPER:
B DD PULR ProTaper Ultimate™ Blister com 1 instrumento de cada (es-
525 SQE Demo Pack S0 020.004v 25 mm teril)
F1:1S0 020.007v
F2:1SO 025.008v
F3: 1SO 030.009v

® Dispositivos de controle do torque asseguram um uso ideal.

e Utilizar com motores endoddnticos em uma rotagao constante, a uma velocidade de

400 rpm..

® Definir torque para: 4 to 5.2 Ncm.

® Deve-se utilizar lubrificantes como NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

® O uso de radiografias em combinagdo com um localizador apical e uma ferramenta para
ajustar o stop de silicone ao comprimento de trabalho correto é o método apropriado para a
determinacado do comprimento de trabalho.

3) ADVERTENCIAS

® Seguir rigorosamente estas Instrugdes de Uso e as Instru¢gbes Gerais de Processamento

para Produtos Endoddnticos (ver secgao 8) para minimizar os seguintes riscos para o dis-
positivo, o paciente e/ou o usuario:

O Quebra do instrumento.
o0 Contaminacao cruzada.
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O Geragao de calor devido a lubrificagao e irrigagao insuficientes.
O Degluticdo da pecga de trabalho do instrumento.
O Reacgdes toxicas ou alérgicas causadas por residuos de processamento.

® De modo similar a todos os instrumentos motorizados para o canal radicular, os instrumen-
tos ProTaper Ultimate™ n&o devem ser usados em um canal radicular com uma curvatura
apical abrupta devido ao aumento do risco de separagao. Neste caso, devem ser usadas li-
mas manuais pre-curvadas na regiao apical.

4) PRECAUGOES

® A segurancga e a eficacia do uso nao foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes
Ou em criangas.

® Usar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endodéntico.

® Para sua propria seguranga, use equipamento de protecgéo individual (luvas, 6culos, mas-
cara).

® [nspecione a embalagem antes do uso e nao use os instrumentos se ela estiver danificada.
® Nao utilizar os instrumentos apds a data de validade.

e Verificar o instrumento antes de cada uso para detectar sinais de defeitos, como deforma-
¢cOes (dobrado, desenrolado), quebra, corrosao, arestas de corte danificadas, perda da cor
da codificagdo ou da marcagao. Com estas indicagdes, os dispositivos ndo conseguem
cumprir 0 uso previsto com o nivel de seguranga exigido. Os instrumentos devem ser des-
cartados.

® Antes de usar qualquer instrumento, certifique-se de que o mesmo esta bem ligado a cabe-
¢a contra-angulo.

e Durante a instrumentacéo, verificar os instrumentos e limpar frequentemente a peca de tra-
balho, procurando sinais de distor¢do, alongamento ou desgaste, como estrias desiguais
ou manchas bagas. Com estas indica¢des de que os dispositivos ndo conseguem cumprir
0 uso previsto com o nivel de seguranga exigido, os instrumentos devem ser descartados.

® Os instrumentos ndo devem ser totalmente mergulhados em uma solugao de hipoclorito de
sadio (NaOCl). Apenas a peca de trabalho do instrumento NiTi que esta em contato com o
paciente deve ser imersa em uma solugao de NaOCI concentrada de NAO mais de 5%.

® Proceder com cuidado na zona apical e em canais que se dividam e/ou apresentem curva-
turas abruptas ou multiplas.

® [rrigar abundante e frequentemente o canal durante todo o procedimento e apds o uso de
cada instrumento (de acordo com as boas praticas dentarias).

® Exergca uma presséao apical minima. Nunca force as limas no interior do canal.

® Quando o instrumento n&o progredir facilmente, limpar e inspecionar as ranhuras de corte,
depois irrigar, repetir com uma lima manual e irrigar novamente.

® Para a instrumentagao de canais extremamente curvos, € mais seguro usar a lima apenas
para a instrumentacao de um canal para reduzir o risco de fratura. Preste atencao as se-
guintes boas praticas:

0 Use uma lima nova e descarte-a apos o tratamento do canal (uso em canal unico).

O Usar limas manuais ao invés de limas rotativas.
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O Use limas pequenas, flexiveis e/ou de NiTi (isso ajudara a evitar o transporte do canal).

O Inspecionar visualmente a peca de trabalho para detectar a presenca dos defeitos indica-
dos no paragrafo anterior durante o uso (ou seja, apés cada movimento).

o Evitar o movimento rotativo continuo de alargamento padrao e, em vez disso, executar
pequenos movimentos em angulo (movimento da lima, movimento oscilatério horario e
anti-horario) para limitar a fadiga de flexao rotativa dos instrumentos e aumentar a sua vi-
da util.

5) REAGOES ADVERSAS

Até o momento nao foi relatada qualquer reagao adversa.

6) CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Mantenha os produtos em um ambiente limpo, longe de fontes de umidade e luz solar direta.

7) INSTRUGOES PASSO A PASSO

Todas as limas ProTaper Ultimate™ foram validadas para serem usadas a 400 rpm e a um tor-
que de 4 to 5.2 Ncm.

Os instrumentos ProTaper Ultimate™ podem ser usados movimentando o escovilhdo de dentro
para fora em todos os canais, especialmente nos canais que exibem uma secgao transversal ir-
regular, ou com movimentos ligeiros de “picada”, de fora para dentro, para avangar progressi-
vamente em direcdo ao comprimento de trabalho (CT).

Segurar na pega de mao sempre com cuidado, mantendo a cinta entre o polegar e o indicador.
Evitar empurrar; ao invés disso, permitir que as limas avancem sem resisténcia e sigam a via
de permeabilidade.

1) Analisar diferentes radiografias com variagdes da angulagao horizontal, para determinar a
largura, o comprimento e a curvatura de qualquer raiz e do(s) seu(s) canal(ais).

2) Preparar um acesso que permita a facil identificacdo de cada orificio do canal.

3) Alima de modelagem auxiliar, SX, pode ser utilizada quando ha pouco espaco, para pré-
alargar o corpo de um canal ou para afastar o aspecto mais coronal de um canal de uma
concavidade de raiz externa.

4) Na presenca de um lubrificante, selecionar a Slider e seguir PASSIVAMENTE o canal, em
uma ou em mais passagens, até ao seu término. Determinar o CT com um localizador api-
cal eletrébnico em conjunto com uma imagem radiografica. Erm seguida, confirmar a patén-
cia.

5) Se a Slider ndo atingir facilmente o término do canal, selecionar uma lima manual peque-
na de aco inoxidavel (Al). Na presenca de um lubrificante, cateterizar o canal, estabelecer
o comprimento de trabalho, confirmar a paténcia e verificar a via deslizante. Agora, repetir
0 passo n.° 4 acima.

6) Na presencga de NaOCI, selecionar a Shaper e avancgar ao longo da via deslizante, em
uma ou em mais passagens, até que o CT seja alcangado.

7) Ao remover a Shaper, irrigar, endoativar para quebrar os residuos e transferi-los para a
solugédo. Em seguida, irrigar novamente para liberar esses residuos.

8) Reconfirmar o CT, especialmente em canais mais curvos.

9) Selecionar a FINISHER F1 (020.07) e seguir passivamente o canal até ao CT, em uma ou
em mais passagens. Remover e inspecionar as respectivas ranhuras apicais. A prepara-
cao esta concluida quando a lima estiver cheia de residuos dentinarios.
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10) Se a FINISHER F1 estiver folgada em comprimento e as ranhuras apicais nao estiverem

cheias de residuos, selecionar a FINISHER F2 (025.08) e utiliza-la tal como descrito aci-
ma para a FINISHER F1.

11) Se a FINISHER F2 estiver folgada em comprimento e as ranhuras apicais nao estiverem
cheias de residuos, selecionar a FINISHER F3 (030.09) e utiliza-la tal como descrito aci-
ma para a FINISHER F1 e F2.

12) Ao remover qualquer lima, limpar e inspecionar as suas ranhuras de corte, irrigar, repetir
com uma lima de tamanho 10 ou Endo Activator para quebrar os residuos. Em seguida, ir-
rigar novamente.

13) Inspecionar as ranhuras de corte da lima apds a sua remogéao para verificar a presenga de
desenrolamento, endireitamento ou alongamento. Se for observada deformacéao, descarte
e use uma nova lima ProTaper Ultimate™.

14) A preparacgao esta terminada quando a extensao apical de qualquer Finisher estiver carre-
gada com residuos e o Cone Gutta-Percha Master ou o verificador de tamanho correspon-
dente couber no CT.

Utilizar os Finishers auxiliares apenas em canais maiores e mais retos, tais como in-
cisivos centrais maxilares, alguns canais palatinos ou distais de molares, ou quan-
do houver um defeito patolégico ou iatrogénico:

15) Selecionar uma lima auxiliar manual ou mecéanica FINISHER FX (035.12), quando se esta-
belecer o comprimento de trabalho e for possivel confirmar a paténcia. Utilizar esta lima
independente direta e passivamente para seguir o canal até ao CT, usando a mesma téc-
nica descrita acima. Remover e inspecionar as respectivas ranhuras apicais. A preparacao
esta concluida quando a lima estiver cheia de residuos dentinarios.

16) Se a FINISHER FX estiver solta em comprimento e as ranhuras apicais n&o estiverem
cheias de residuos, selecionar uma lima auxiliar FINISHER FXL (050.10) manual ou moto-
rizada e utiliza-la tal como descrito acima para a FINISHER FX.

17) A preparacgao esta terminada quando a extensao apical de qualquer Finisher auxiliar esti-
ver carregada com residuos, e o Cone Gutta-Percha Master ou o verificador de tamanho
correspondente couber no CT.

8) HIGIENE, DESINFEGAO, LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

® Seguir as Instrugdes Gerais de Processamento de Produtos Endodénticos (htips://
bulario.dentsplysirona.com.br) para os passos de desinfegao, limpeza e esterilizagao.

® Nao reutilizar os stops de silicone. Remover e descartar os stops de silicone apds cada
uso.

® Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a elimina-
cao segura de dispositivos afiados e contaminados.
9) INFORMACAO ADICIONAL

® Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e
a autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

® A esterilidade n&o pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou molha-
da.
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® Explicacado dos simbolos ndo harmonizados para as instrucdes de uso e etiquetas, ver sim-
bolos das Instru¢des de Uso (https://bulario.dentsplysirona.com.br).

Fabricante

Maillefer Instruments Holding Sarl
c E Chemin du Verger 3

CH-1338 Ballaigues
2797 Suisse

[
E:lj bulario.dentsplysirona.com.br

END-IFU-PROTAPER-ULTIMATE-ROTARY-REUSABLE-STERILE-V00-WEB-ROW-Multilingual-2021-04 151/156


https://bulario.dentsplysirona.com.br
https://bulario.dentsplysirona.com.br

Dentsply
Sirona

ProTaper Ultimate ™
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BSTPULRz | ProTaper Ultimate™ 717 67 ECIAH ZH(EH)
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