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Cavity Access Set @

FOR DENTAL USE ONLY
ENDODONTIC ACCESS PREPARATION: DIRECTIONS FOR USE

1)

2)

3)

4)

INDICATION FOR USE

These products have to be used only in hospital environments, clinics or dental offices by qualified dental
person.

Application field: A set of rotary cutting instruments utilized for initiating, progressively expanding and then
finishing the endodontic access preparation. Complete access improves diagnostic, root canal treatment
or retreatment success.

Objectives

The access cavity should be prepared so that, when present, all restorative materials and tooth structure,
including the entire pulpal roof, are removed. The axial walls are extended laterally such that the orifice(s)
are just within this outline pattern. Access objectives are confirmed when all the orifices can be visualized
without moving the mouth mirror.

CONTRAINDICATIONS

Not known.

WARNINGS

* The instruments should not be totally immersed in 5 % sodium hypochlorite for a period exceeding
5 minutes;

* The instruments utilized should not be immersed for more than 15 minutes in a decontamination tray.

PRECAUTIONS

« Carefully review different horizontally angulated radiographs to observe the relationship between the
clinical crown and the underlying roots. Try to visualize the size and depth of the pulp chamber and if
stones are present;

* Auxiliary magnification and lighting devices, such as the dental operating microscope, promote safe,
efficient and predictably successful treatment;

* Use new burs, and when appropriate, with a water spray to improve tactile control, decrease heat
build-up and the potential for clinical mishaps;

» Use a fulcrum when cutting to avoid skipping and procedural accidents;
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* The longer length carbide round burs may be used as side cutting instruments when there is narrow
intra-occlusal space;

* Use the long tapered diamond bur (Cavity Access Set) or the Endo-Z (Cavity Access Z Set) to flatten,
wippen and finish the internal axial walls. The abrasively coated rounded tip of the tapered diamond bur
enables you to precisely finish the pulpal floor too;

* Use the X-Gates, with a brushing action on the withdrawal stroke, to intentionally relocate the canal
away from furcal danger.

5) ADVERSE REACTIONS

A lack of judgment, anatomical knowledge or clinical training or the improper use of any rotary cutting
instrument may contribute to iatrogenic dentistry.

6) STEP BY STEP INSTRUCTIONS
Predictably successful endodontic treatment starts with complete access. There is an old expression
»start with the end in mind“. Visualize complete access and select the appropriate rotary instrument for
each step-by-step procedure to improve diagnostic, treatment or retreatment success.

6.1) Rotary Instrument Selection
Carefully inspect the tooth to be endodontically treated to determine if the crown is natural and intact,
cariously involved or fabricated with a metal or tooth-colored restorative. The rotary instrument selected is
based on the type of material to be removed.

6.2) Tooth Color Restorations
J Use the round bur diamond with a light brush-cutting action and water spray to
progressively sand away and eliminate tooth-color restoratives.

The working end of the Transmetal bur is used to initially cut a small window through
=y metal. Optimally use the lateral side of this instrument to decrease heat, reduce
| vibration and improve efficient performance.

6.4) Removmg Tooth Structure, Caries or Smaller Sized Restorations
Gl In general, use the long length, smaller-sized carbide round bur to access anterior and
bicuspid teeth; whereas, use the long length, larger-sized carbide round bur to access
molar teeth. These longer length burs serve to move the head of the handpiece further
¥ away from the occlusal table providing an improved line of sight. Use these burs with a
light brush-cutting action to move progressively deeper into the clinical crown of a
tooth, enter the pulp chamber, then remove all unsupported dentin overlying the pulpal roof.
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6.5) Expandlng the Access Preparation
A Select the tapered diamond or the Endo Z to expand the access cavity and finish the
axial walls so they smoothly diverge from the pulpal floor to the occlusal cavo surface.
Please note: the tapered diamond has a parabolic working end that enables you, at
, slower rpm, to precisely sand away and selectively remove dentin to uncover hidden
grooves and orifices, whereas the endo-Z has a non working end that enables you to
preserve the original pulpal floor morphology without perforation risks.

6.6) FIarlng and Intentionally Relocating the Orifice

P Use the X-Gates with a brush-cutting action, at 500-800 rpm, to flare and blend the
orifice into the lateral axial walls. Importantly, the shaft of the X-Gates should be arced
so the cutting flutes selectively cut dentin on the outstroke and to intentionally relocate
the canal away from an external root concavity.

7) DISINFECTION, CLEANING AND STERILIZATION

Reprocessing procedure for dental instruments.

| - FOREWORD

For hygiene and sanitary safety purposes, all instruments must be cleaned, disinfected and sterilized
before each usage to prevent any contamination. This concerns the first use as well as the subsequent
ones.

Instruments which are marked as “sterile” do not require any specific treatment before the first use, but
have to follow this procedure for all subsequent use if not labelled as “single use”.

Il - AREA OF APPLICATION

Disinfection and sterilisation before each use (except for the first use of sterile instruments) and
reprocessing procedures concerning:

DESINFECTION AND STERILIZATION

A. Device

A1. Instruments

Cutting instruments, (hand and engine driven) such as:

* Endodontic instruments (files, broaches, reamers, enlargers, endodontic burs, ultrasonic inserts);

* Rotary cutting instruments (Diamond burs, tungsten carbide burs, stainless steel drills, carbon steel
burs).

Root canal filling instruments (Pluggers, spreaders, compactors).

Hand instruments, clamps and Rubber Dam accessories.

A2. Accessories
Supports, kits, instrument organisers and other accessories.

END-IFU-CAVITY-ACCESS-SET-V10-WEB-EUR-multilingual-2021-01 5/51



1)

2)
3)

Wy, Dentsply
Sirona

DESINFECTION ONLY

B. Filling material and calcinable plastic posts
Only chemical disinfection (no sterilisation), Gutta percha, Obturators, Uniclip and Mooser Calcinable

plastic posts.

PRESENT PROCEDURE NOT APPLICABLE

C. Exclusion

» Equipment such as Motors, Apex locators and other devices with reprocessing procedures included in
the individual Direction for Use.

* MTA, Glyde, TopSeal, Paper Points, Rubber Dam.

lll - GENERAL RECOMMENDATION

Use only a disinfecting solution which is approved for its efficacy (VAH/DGHM-listing, CE marking,

FDA approval) and in accordance with the DFU of the disinfecting solution manufacturer. For all metal
instruments, it is recommended to use anticorrosion disinfecting and cleaning agents.

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

The user is responsible for the sterilization or disinfection of the product for the first cycle and each
further usage as well as for the usage of damaged or dirty instruments where applicable after sterilization.
It is safest for the practitioner to use our instruments only once. Should our instruments be reused, we
recommend to always carefully inspect them before use: the appearance of defects such as cracks,
deformations (bent, unwound), corrosion, loss of color coding or marking, are indications that the devices
are not able to fulfilthe intended use with the required safety level and must therefore be discarded.

In any case, we recommend not to exceed the following maximum number of uses for our root canal
shaping instruments:

Type of canal Stainless Steel instruments with a | Stainless Steel instruments with a NiTi instruments
diameter <ISO 015 diameter >ISO 015

Extremely curved (>30°) or

canals

1 canal max. 2 canals max. 2 canals max.
S-shaped canals
Moderately curved canals (10° to
30°) 1 canal max. 4 canals max. 4 canals max.
Slightly curved (<10%) or straight 1 canal max. 8 canals max. 8 canals max.

5)
6)

7)
8)

9)

Single use marked devices are not approved for re-use.

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

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

Only the active part of the NiTi Instruments should be immersed in a NaOCI solution at NOT more than
5%.

Do not use acid (pH < 6) or alkaline (pH > 8) solutions with aluminium devices. These types of devices
are degraded in presence of caustic soda solutions with mercury sailt.

10) The washer-disinfector is not recommended for devices made of aluminium, tungsten carbide or carbon

steel.
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A. Devices
A3. Contra Angle
A1. Instruments Following uses
A2 Accessories First use
Operation Operating mode Warning

Disassembling

- Disassemble the device, if
required.

- Silicone stops have to be removed.

2. | Pre-Disinfection - Soak all instruments - Follow instructions and observe concentrations and immersion
immediately after use in a times given by the manufacturer (an excessive concentration may
detergent and disinfecting cause corrosion or others defects on instruments).
solution combined with - The disinfecting solution should be aldehyde free (to avoid blood
proteolytic enzyme if possible. impurities fixation) and without di- or triethanolamines as corrosion

inhibitor.

- Do not use disinfecting solutions containing Phenol or any products
which are not compatible with the instruments (See general
recommendations).

- For visible impurities observed on instruments a pre-cleaning is
recommended by brushing them manually with soft material.

3. | Rinsing - Abundant rinsing (at least - Use quality water in accordance with local regulations.

1 min). - If a pre-disinfectant solution contains a corrosion inhibitor,
it is recommended to rinse the instruments just before the
cleaning.

4a | Automated - Place the devices in a kit, - Discard any instruments with large obvious defects (broken, bent).

Cleaning support or container to - Avoid any contact between instruments or posts when placing in the
with washer- avoid any contact between washer disinfector use kits, supports or container.
disinfector instruments or posts. - Follow instructions and observe concentrations given by the X
- Put them in the washer- manufacturer (see also general recommendations).
disinfector (Ao value > 3000 or, | - Use only approved washer-disinfector according to EN 1SO 15883,
at least 5 min at 90 °C). maintain and calibrate it regularly.
OR
4b | Manual Cleaning | - Place the devices in a kit, - No visible impurities should be observed on the instruments.
and assisted by support or container to - Discard any instruments with large obvious defects (broken, bent,
an ultrasonic avoid any contact between and twisted).
device instruments. - Follow instructions and observe concentrations and time given by
- Immerse in the disinfecting the manufacturer (see also general recommendations).
solution with cleaning - The disinfecting solution should be aldehyde free and without di- or
properties, assisted by an triethanolamines as corrosion inhibitor.
ultrasonic device if suitable.

5. | Rinsing - Abundant rinsing (at least - Use quality water in accordance with local regulations.

1 min). - If a disinfecting solution contains a corrosion inhibitor, it is
recommended to rinse the instruments just before the autoclaving.

- Dry on a single use non-weaved cloth, or with a drying machine or
filtered compressed air.
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6. | Inspection - Inspect devices and sort out - Dirty instruments must be cleaned and disinfected again.
those with defects. - Discard instruments which show any defect as described in the
- Assemble the devices (stops). General Recommendation above. x| x| X
- Protect carbon steel bur with corrosion inhibitor before packaging.
- For Contra Angle : lubricate the device with an adequate spray
before packaging.
7. | Packaging - Place the devices in a kit, - Avoid any contact between instruments or posts during sterilization.
support or container to Use kits, supports or containers.
avoid any contact between - Check the validity period of the pouch given by the manufacturer to x| x| x
instruments or posts and pack determine the shelf life.
the devices in “Sterilisation - Use packaging which are resistant up to a temperature of 141°C
pouches”. (286°F) and in accordance with EN ISO 11607.
8. | Sterilization - Steam sterilisation at: 134 °C/ | - The instruments, posts and the plastic supports must be sterilized
273°F during 18 min. according to the packagin labelling.
- Use only autoclaves that are matching the requirements of EN
13060, EN 285.
- Use a validated sterilisation procedure according 1ISO 17665.
- Respect the maintenance procedure of the autoclave device given x| x| x
by the manufacturer.
- Use only this recommended sterilization procedure.
- Control the efficiency (packaging integrity, no humidity, colour
change of sterilisation indicators, physico-chemical integrators,
digital records of cycles parameters).
- Traceability of procedure records.
9. | Storage - Keep devices in sterilization - Sterility cannot be guaranteed if packaging is open, damaged or
packaging in a dry and clean wet. x| x| x
environment. - Check the packaging and the medical devices before using them
(packaging integrity, no humidity and validity period).

B. Filling material and calcinable plastic posts

Operation

Operating mode

Warning

1. | Disinfection

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

- Do not use disinfecting solutions containing Phenol or any products

compatible with the treated filling material. (See general recommendation).

which are not
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Symbols

XXXX-XXxx min.”

Recommended rotation speed

See directions for use

Opened packages are not replaced

Batch number

Can not be sold separately

Diamond

Plastic

Stainless steel

Tungstene carbide

Manufacturer

Autoclavable at the specified temperature

Manufacturer
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A USAGE DENTAIRE UNIQUEMENT

PREPARATION DE LA CAVITE D’ACCES ENDODONTIQUE:
PROTOCOLE D’UTILISATION

1)

2)

3)

4)

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Ces produits ne doivent étre utilisés que dans les hopitaux, les cliniques ou cabinets dentaires disposant d’un
personnel qualifié en dentisterie.

Application: Jeu d’'instruments de coupe rotatifs pour la préparation, la réalisation progressive et la finition de
la cavité d’accés endodontique. Parce qu'un bon accés permet une meilleure qualité de diagnostic, de traite-
ment et de retraitement radiculaire.

Objectifs

Préparer la cavité d’accés en éliminant tous les matériaux d’obturation (s’il y en a) et toute la substance
dentaire, plafond pulpaire compris. Les parois axiales devront étre repoussées latéralement de maniére a ce
que le ou les orifices soient situés dans cette configuration. Les objectifs concernant I'accés sont considérés
comme atteints lorsque tous les orifices sont visualisables sans devoir bouger le miroir buccal.

CONTRE-INDICATIONS

Inconnues a ce jour.

MISES EN GARDE
* Ne pas laisser les instruments tremper plus de 5 minutes dans I’hypochlorite de sodium a 5 %;
* Ne pas non plus les laisser tremper plus de 15 minutes dans un bac de décontamination.

PRECAUTIONS

» Bien examiner les radiographies prises sous différents angles afin de bien cerner la relation entre la cou-
ronne clinique et les racines de la dent. Essayer de visualiser la taille et la profondeur de la chambre pulpaire
et de regarder si elle ne présente pas de calcifications;

« Utiliser les accessoires d’éclairage et de grossissement comme le microscope dentaire par exemple, permet
d’améliorer le niveau de sécurité ainsi que la qualité du résultat et de sa prédictibilité;

« Utiliser des fraises neuves et, lorsque nécessaire, sous irrigation (spray) pour un meilleur contréle tactile
ainsi que pour réduire la quantité de chaleur produite et limiter les risques de mésaventures cliniques;

* Bien prendre un point d’appui afin de prévenir les risques d’accident liés a des faux mouvements par
exemple;
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+ Si 'espace intra-occlusal est étroit, utiliser comme instruments de coupe latérale les fraises boules longues
(fraises en carbure);

» Utiliser la fraise conique diamantée (Cavity Access Set) ou 'Endo-Z (Cavity Access Z Set) pour lisser, évaser
et finir les parois axiales intérieures. Le bout arrondi abrasif de la conique diamantée permet en outre de
procéder a la finition de haute précision du plancher pulpaire;

« Utiliser le X-Gates (en effectuant un mouvement de brossage lors du retrait de I'instrument) afin de reposi-
tionner le canal a 'opposé de la furcation.

5) EFFETS SECONDAIRES

Les défauts d’appréciation, le manque de connaissances anatomiques ou de pratique, de méme qu’une utili-
sation non correcte de I'instrumentation, favorisent les risques de dentisterie iatrogéne.

6) INSTRUCTIONS D’UTILISATION ETAPE PAR ETAPE
La réussite de tout traitement endodontique passe d’abord par la réalisation d’'un accés de qualité optimale.
« Un dicton conseille de commencer quelque chose tout en visualisant la fin ». Commencer par visualiser
I'ensemble de I'acces puis sélectionner pour chaque étape I'instrument rotatif approprié afin de permettre un
diagnostic, un traitement ou retraitement de qualité vraiment optimale.

6.1) Choix de I'instrument rotatif
Examiner soigneusement la dent a traiter endodontiquement afin de voir si sa partie coronaire est intacte
ou comporte des caries. Si elle a déja été restaurée, regarder avec quel type de matériau (métallique ou de
méme couleur de la dent) afin de pouvoir sélectionner I'instrument adéquat pour éliminer ce matériau.

6. 2) Les restauratlons de méme couleur que la dent
o Enlever le matériau de restauration avec la fraise boule diamantée en effectuant un doux
mouvement de brossage et en irrigant afin d’évacuer les débris au fur et a mesure.

6.3) Les restauratlons métal

o Commencer par tailler une petite fenétre dans le métal avec le bout travaillant de la fraise
Transmetal. Pour diminuer la quantité de chaleur produite, réduire les vibrations produites
et améliorer l'efficacité, utiliser ensuite I'instrument avec ses faces latérales.

6.4) Enlevement de la substance dentaire, des caries, des petites restaurations (fraises carbure)

D’une maniére générale, utiliser la fraise boule longue de petite taille pour les incisives et

les bicuspidées. Et celle de grande taille pour les molaires. Du fait de la longueur de ces

fraises, la téte de la piéce a main est plus éloignée, ce qui se traduit par une meilleure

| visibilité in situ. Utiliser ces fraises en effectuant un doux mouvement de brossage. Aller
progressivement de plus en plus profond dans la couronne clinique de la dent, entrer dans

la chambre pulpaire et extirper toute la dentine non soutenue située au dessus du plafond pulpaire.
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6.5) EIarglssement de la cavité d’acces
i Avec la fraise conique diamantée, ou avec I'Endo-Z, élargir la cavité d’acces et procéder a
la finition de ses parois de fagon a ce qu’elles divergent en douceur du plancher pulpaire
vers la face occlusale. Important : la fraise diamant permet d’utiliser le bout travaillant
(parabolique) a basse vitesse de rotation pour détacher et évacuer la dentine de fagon
" précise et sélective et ainsi d’exposer les fissures et orifices cachés. LEndo-Z a quand a
elle une pointe non-active qui permet de garder la morphologie originelle du plancher pulpaire sans risque de
perforation.

6.6) Evasement et repositionnement de I’orifice

= ¥ Utiliser le X-Gates — a une vitesse comprise entre 500 et 800 tr/min. et en effectuant un
mouvement de brossage — pour évaser I'orifice afin d’obtenir un accés direct aux canaux.
Important: la tige du X Gates doit étre arquée pour que ses taillants puissent couper la
dentine de fagon sélective lors du mouvement de recul, et pour repositionner le canal, c’est
a dire I'éloigner de la concavité radiculaire (externe).

7) DESINFECTION, NETTOYAGE ET STERILISATION

Protocole de stérilisation pour I'instrumentation dentaire.

| - PREAMBULE

Pour des raisons d’hygiene et de sécurité sanitaire : afin d’éviter les risques de contamination, toujours bien
nettoyer, désinfecter et stériliser — avant 1ére utilisation et avant chaque réutilisation — les instruments.

Les instruments marqués « stériles » ne nécessitent aucun traitement spécifique avant la premiére utilisation,
mais doivent étre stérilisés comme indiqué ci-dessus avant chaque réutilisation s’ils ne sont pas « a usage
unique ».

Il - DOMAINE D’APPLICATION
La désinfection et la stérilisation avant chaque utilisation (hormis avant la premiére utilisation pour les instru-
ments stériles), ainsi que les protocoles de stérilisation ultérieure concernent:

DESINFECTION ET STERILISATION

A. Dispositif

A1. Instruments

Instruments de coupe (a main ou motorisés) tels que :

* Instruments d’endodontie (limes, broches, aléseurs, élargisseurs, fraises d’endodontie, inserts a ultrasons);

* Instruments de coupe rotatifs (fraises diamantées, fraises en carbure de tungsténe, forets en acier inox,
fraises en acier carbone).

Instruments d’obturation (fouloirs, évaseurs, compacteurs).

Instruments a main, crampons et accessoires pour Rubber Dam (digues en caoutchouc).

A2. Accessoires
Supports, kits, systéemes de rangement des instruments et autres accessoires.
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DESINFECTION UNIQUEMENT

B. Matériaux d’obturation et tenons en plastique calcinables
Seulement pour la désinfection chimique (pas de stérilisation), Gutta percha, obturateurs et tenons en plas-
tique calcinables Uniclip et Mooser.

PROTOCOLE ACTUEL NON APPLICABLE

C. Exclusion

» Equipements pour lesquels les instructions de stérilisation figurent déja dans leurs modes d’emploi respectifs
(moteurs, localiseurs d’apex et autres appareils).

* MTA, Glyde, Topseal, pointes papier et Rubber Dam (digues en caoutchouc).

Il - RECOMMANDATIONS GENERALES

Utiliser uniquement une solution désinfectante dont I'efficacité a été approuvée (liste VAH/DGHM,

marquage CE, agrément FDA) et I'utiliser en suivant les instructions d’utilisation figurant dans son mode
d’emploi. Pour tous les instruments métalliques, il est recommandé d’utiliser une solution nettoyante et désin-
fectante qui contienne un agent anticorrosif.

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

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

Pour la sécurité du praticien, nos instruments ne devraient étre utilisés qu’une seule fois. En cas de réutilisa-
tion, nous recommandons de toujours les inspecter au préalable avec soin : la présence de défauts tels que
fissures, déformations (instrument plié ou tordu), corrosion, ou disparition du codage couleur ou du marquage,
sont le signe que l'instrument n’est plus en mesure d’assumer avec le niveau de fiabilité requis la fonction
pour laquelle il a été congu, et qu'il doit donc étre jeté.

Dans tous les cas, nous recommandons de ne pas dépasser le nombre maximum d’utilisations indiqué ci-des-
sous pour nos instruments de mise en forme du canal radiculaire :

Type de canal Instruments en inox de diamétre Instruments en inox de diamétre Instruments NiTi
<ISO 015 >|SO 015

Canaux extrémement courbés

R 1 canal max. 2 canaux max. 2 canaux max.
(>30°)ouen S
Canaux modérément courbés

o 5 ono 1 canal max. 4 canaux max. 4 canaux max.

(10°a 30°)
Canaux légerement courbés

. . 1 canal max. 8 canaux max. 8 canaux max.
(<10°) ou droit

5) La réutilisation des dispositifs marqués « a usage unique » n’est pas autorisée.
6) La qualité de I'eau devra étre conforme a la réglementation locale en vigueur et ce, tout particulierement

concernant I'eau du dernier ringage/I'’eau du désinfecteur-laveur.
7) Les solutions de peroxyde d’hydrogéne (H,0,) dégradent les fraises au carbure de tungsténe, les supports en

plastique, les instruments a main et les instruments Ni-Ti.
8) Seule la partie active des instruments Ni-Ti peut étre plongée dans une solution de NaOCI a 5 % MAXIMUM.
9) Les solutions a base de soude caustique et le sel de mercure dégradent les dispositifs en aluminium. Ne pas

utiliser de solutions acides (pH < 6) ou alcalines (pH > 8) avec ce type de dispositifs.

10) Le désinfecteur-laveur est déconseillé pour les dispositifs en aluminium, carbure de tungsténe ou acier au

carbone.
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IV -LE PROTOCOLE DE STERILISATION ETAPE PAR ETAPE

A3. Contre angle

A1. Instruments Utilisations suivantes

A2. Accessoires 1 utilisation

Etape Mode opératoire Mise en garde

1. | Démontage - Démonter les dispositifs si néces- | - Bien retirer les butées silicone.
saire.

2. | Prédésinfection - Apres utilisation, plonger aussitét | - Bien respecter les concentrations et les temps de trempage indiqués
tous les instruments dans une par le fabricant car une concentration trop élevée par exemple peut
solution détergente et désinfec- provoquer, entre autres, la corrosion des instruments.
tante, en y associant si possible - La solution désinfectante devra étre sans aldéhyde afin d’éviter la fixa-
un enzyme protéolytique. tion de résidus sanguins. Elle ne devra pas non plus contenir d’agent

anticorrosion de type di ou triétahanolamines.

- Ne pas utiliser de solution désinfectante a base de phénol ou contenant
des substances non compatibles avec les instruments (voir recomman-
dations générales).

- Si vous voyez des salissures sur I'instrument, commencez par le net-
toyer avec une lingette.

3. | Ringage - Rincer abondamment (pendant au | - La qualité de I'eau devra étre conforme a la reglementation locale en
moins 1 minute). vigueur.

- Si la solution de prédésinfection utilisée contient un agent anticorrosion,
il est recommandé de bien rincer les instruments justes avant de les
nettoyer.

4a | Nettoyage auto- - Placer les instruments/tenons - Débarrassez-vous des instruments présentant des défauts (instruments

matique avec le dans un kit, un conteneur ou sur casses ou pliés par exemple).
désinfecteur-laveur un support adéquat afin qu'il n'y - Placez les instruments/les tenons a l'intérieur du désinfecteur-laveur en
ait pas de contact entre eux. faisant en sorte qu'ils ne se touchent pas. Pour ce faire, utiliser les kits,
- Les introduire ensuite dans le supports ou conteneurs correspondants. X
désinfecteur-laveur et les y laisser | - Bien suivre les instructions, bien respecter les concentrations indiquées
pendant au moins 5 min. a 90°C par le fabricant (voir aussi Recommandations générales).
(ou Ao > 3000). - Le désinfecteur-laveur devra obligatoirement étre conforme a la norme
EN ISO 15883 et faire I'objet d’'un entretien et d’'un étalonnage réguliers.
ou
4b | Nettoyage manuel | - Placer les instruments dans un kit, | - Débarrassez-vous des instruments présentant des défauts (instruments
avec recours aux un conteneur ou sur un support cassés, plies ou tordus par exemple).
ultrasons adéquat afin qu'il n'y ait pas de - Bien suivre les instructions, bien respecter les concentrations indiquées
contact entre eux. par le fabricant (voir aussi Recommandations générales).
- Les plonger dans une solution - La solution désinfectante devra étre sans aldéhyde et sans agent anti-
désinfectante ayant des proprié- corrosion de type di ou triéthanolamines.
tés nettoyantes et, si nécessaire,
utiliser les ultrasons.

5. | Ringage - Rincer abondamment (pendant au | - La qualité de I'eau devra étre conforme a la réglementation locale en
moins 1 minute). vigueur.

- Si la solution de désinfection utilisée contient un agent anticorrosion, il
est recommandé de bien rincer les instruments justes avant I'autocla-
vage.

- Pour le séchage, utiliser une serviette en non-tissé, la machine de
séchage ou I'air comprimé (air préfiltré).
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6. | Inspection

- Controler I'état des dispositifs
et se débarasser de ceux qui
présentent des défauts.

- Réassembler les dispositifs (mon-
ter les butées).

- Si des instruments sont encore sales, les renettoyer et les redésinfecter.

- Débarrassez-vous des instruments présentant tout défaut décrit dans
les Recommandations générales ci-dessus.

- Avant d’'emballer une fraise en acier carbone, la protéger de la corrosion | X | X | X
avec un agent anticorosion.

- Pour le contre angle, lubrifier 'appareil avec un spray adéquat avant de
'emballer.

7. | Emballage

- Placer les dispositifs dans un kit,
un conteneur ou sur un support
adéquat afin qu'il n’y ait pas de
contact entre les instruments
tenons, et les emballer dans des
«sachets de stérilisation.

- Faire en sorte qu'il n'y ait pas de contact entre les instruments/les
tenons. Pour ce faire, utiliser des kits, des supports, des conteneurs.

- Bien regarder la date limite de validité du sachet indiquée par le fabri-
cant.

- Utiliser un emballage pouvant supporter des températures jusqu’a
141°C (286°F) et qui soit conforme a EN ISO 11607.

8. | Stérilisation

- Stérilisation a la vapeur a 134°C
(273°F) pendant 18 min.

- Stériliser les instruments, les tenons et les supports en plastique en
suivant bien les instructions qui figurent sur 'emballage.

- Utiliser seulement un autoclave qui devra étre conforme aux normes
EN 13060 et EN 285.

- Utiliser un protocole de stérilisation conforme a ISO 17665.

- Effectuer I'entretien et la maintenance de 'autoclave en suivant bien les
instructions du fabricant. X | X | X

- Ne pas utiliser d’autres protocoles de stérilisation que celui indiqué.

- Vérifier que l'efficacité obtenue est correcte (intégrité de 'emballage,
absence d’humidité, changement de couleur des indicateurs de stéri-
lisation, intégrateurs physico-chimiques, enregistrements numériques
des parametres des différents cycles).

- Garantir la tragabilité des protocoles enregistrés.

9. | Stockage

- Placer les sachets de stérilisation
contenant les dispositifs dans un
endroit sec et propre.

- Si 'emballage a été ouvert, endommagé ou mouillé, I'état stérile des
instruments se trouvant a l'intérieur n'est pas garanti.

- Controler I'état de 'emballage et des dispositifs médicaux avant d'utili- X | X | X
ser ces derniers (intégrité de 'emballage, absence d’humidité et date
limite de validité).

B. Matériaux d’obturation et tenons en plastique calcinable

Etape

Mode opératoire

Mise en garde

1. | Désinfection

- Tremper les dispositifs d’obtura-
tion dans du NaOClI (a 2,5 % au
moins) a température ambiante
pendant 5 min.

- Ne pas utiliser de solution désinfectante a base de phénol ou de toute substance non
compatible avec le matériau d’obturation (voir : Recommandations générales).
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Symboles FR

oo minst | Vitesse de rotation recommandée

A Voir mode d’emploi et instructions d’'usage

%B Emballage ouvert, non remplacé

LOT N° de lot

m |:| Vente séparée, non autorisée

Diamant

Plastique

<>
g
D> | acerinonane
wo
!

Carbure de tungsténe

Fabricant

1 Autoclavable a la température spécifiee

Fabricant

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger, 3

CH-1338 Ballaigues

2797 Suisse
www.dentsplymaillefer.com
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SOLAMENTE PER USO ODONTOIATRICO

PREPARAZIONE DELLA CAVITA D’ACCESSO ENDODONTICO:
ISTRUZIONI PER L’USO

1)

2)

3)

4)

INDICAZIONI PER L’USO

Questi produtti devono essere usati esclusivamente in ambienti ospedalieri, in cliniche o studi dentistici da
personale qualificato.
Campo di applicazione: Set di strumenti rotanti utilizzati per la preparazione della cavita d‘accesso

endodontico. Una cavita di accesso ben eseguita migliora la diagnosi e I'efficacia del trattamento stesso, o del
ritrattamento del canale radicolare.

Obiettivi

La cavita d‘accesso deve essere preparata in modo che il materiale di restauro presente, la dentina, il
tetto pulpare della corona, siano rimossi. Le pareti che si estendono lateralmente devono risultare lisce,
convergenti, senza interferenze e sottosquadri. La cavita d’accesso € eseguita correttamente quando &
possibile visualizzare tutti gli orifizi canalari senza spostare lo specchietto.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna.

AVVERTENZE

« Evitare di lasciare totalmente immersi gli strumenti in una soluzione di Ipoclorito di Sodio 5% per un periodo
superiore ai 5 minuti;

* Gli strumenti utilizzati non devono essere immersi per piu di 15 minuti in una vaschetta con liquidi di
sterilizzazione a freddo.

PRECAUZIONI

» Con attenzione, rivedere I'RX preoperatoria , osservando il rapporto che intercorre tra la corona clinica e le
radici. Cercare di visualizzare la dimensione e la profondita della camera pulpare e se vi sono calcificazioni
pulpari;

* | dispositivi ausiliari di ingrandimento e illuminazione, quali il microscopio operatorio, sono un valido aiuto per
la sicurezza, I'efficacia e la predicibilita’ del trattamento stesso;

« Utilizzare frese nuove e, quando e’ necessario, un getto d’acqua che aumenti il controllo tattile, riduca
’aumento di calore e il rischio di errori clinici;

* Per il taglio, utilizzare un punto di appoggio, al fine di evitare errori di procedura;
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* Le frese piu lunghe a pallina in carburo di tungsteno possono essere usate come strumenti di taglio quando
lo spazio fra le arcate dentali € ridotto;

« Utilizzare la fresa lunga conica con punta diamantata (Cavity Access Set) o la Endo-Z (Cavity Access Z Set)
per appiattire, svasare e rifinire le pareti della camera pulpare. Il rivestimento abrasivo della fresa conica
diamantata permette di rifinire in modo preciso il pavimento pulpare;

» Utilizzare X-Gate, pennellando “in uscita”, tenendosi lontano dalla zona della forcazione.

5) REAZIONI INDESIDERATE

Un errore di valutazione, una mancanza della conoscenza anatomica nonché I'uso improprio di qualsiasi
strumento di taglio rotante, possono contribuire a provocare un danno odontoiatrico.

6) SEQUENZA OPERATIVA

Il successo di un trattamento endodontico ha inizio con un accesso diretto al canale radicolare. Esiste un
proverbio che dice: “chi ben comincia &€ a meta dell’opera”. Avere visibilita e scegliere strumenti rotanti
adeguati, migliora la diagnosi ed il successo nei trattamenti e ritrattamenti endodontici.

6.1) Scelta dello strumento rotante
Con attenzione, verificare il dente da trattare endodonticamente, al fine di determinare se la corona € naturale
e intatta, soggetta a carie o riscostruita con un restauro metallico o in ceramica. La scelta dello strumento
rotante deve essere basata sul tipo di materiale da rimuovere.

6. 2) Restauri S|m|I-smaIto dentale
Usare la fresa a pallina diamantata esercitando un leggero movimento a spazzola sotto
irrigazione d’acqua, fino a rimuovere ed eliminare il restauro in ceramica.

Generalmente, per accedere ai denti anteriori e bicuspidi, utilizzare la fresa a pallina lunga
e piccola in carburo di tungsteno; per accedere ai denti molari, utilizzare la fresa lunga e
grande con punta in carburo di tungsteno. Queste frese piu lunghe servono ad allontanare
la testa del manipolo garantendo una miglior visuale. Utilizzare queste frese con un’azione
di taglio a spazzola per penetrare gradualmente in profondita , ed entrare nella camera
pulpare, quindi rimuovere tutta la dentina sottostante della camera pulpare.

END-IFU-CAVITY-ACCESS-SET-V10-WEB-EUR-multilingual-2021-01 18/51



Wy, Dentsply
Sirona

6.5) Ampllamento della cavita d‘accesso

T Scegliere la fresa diamantata conica o la Endo-Z per ampliare la cavita d’accesso,
appiattire e rifinire le pareti in modo tale che divergano leggermente dal pavimento pulpare
verso la superficie occlusale.
Vi preghiamo di notare che la fresa diamantata conica ha una punta lavorante di tipo
parabolico che permette, a basse velocita (giri/minuto) di rimuovere in modo preciso la
dentina e scoprire i solchi e gli orifizi nascosti. La Endo-Z ha invece una punta non lavorante che permette di
preservare la morfologia originale della camera pulpare senza rischi di perforazione.

6.6) Svasamento e ricollocazione dell’orifizio

P Usare X-Gate con movimento a pennello in uscita, a 500-800 giri/minuto, per svasare la
porzione piu coronale del canale e raccordarla meglio con la cavita d’accesso. Nota
importante:la parte lavorante dello strumento deve essere arcuata in modo tale che la
porzione tagliente sia lontana dalla biforcazione.

7) DISINFEZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Procedura di disinfezione e sterilizzazione degli strumenti odontoiatrici.

|- PREMESSA

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

Gli strumenti che sono marcati come “sterili” non richiedono alcun trattamento specifico prima del primo uso,
ma devono essere sottoposti a questa procedura per tutti gli usi successivi, a meno che siano identificati come
“monouso”.

Il - AREA DI APPLICAZIONE
Disinfezione e sterilizzazione prima di ciascun utilizzo (eccetto il primo utilizzo degli strumenti sterili) e
procedure di ricondizionamento:

DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

A. Dispositivi

A1. Strumenti

Strumenti taglienti, manuali o meccanici come:

» Strumenti endodontici (lime, sonde, reamer, alesatori, frese endodontiche, inserti ultrasonici);

« Strumenti taglienti rotanti (frese diamantate, frese al carburo di tungsteno, frese in acciaio, frese in acciaio al
carbonio).

Strumenti per otturazione canalare (plugger, spreader, compattatori).

Strumenti manuali, pinze e accessori per Rubber Dam (diga).

A2. Accessori
Supporti, kit, sistemi di organizzazione per strumenti e altri accessori.
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SOLO DISINFEZIONE

B. Materiale d’otturazione e perni in plastica calcinabili
Solo disinfezione chimica (nessun processo di sterilizzazione), Guttaperca, otturatori, Uniclip e perni in
plastica calcinabili Mooser.

ATTUALE PROCEDURA NON APPLICABILE

» Attrezzature come micromotori, localizzatori d’apice e altri dispositivi per i quali le procedure di disinfezione e
sterilizzazione sono contenute nelle relative Istruzioni per I'uso;
* MTA, Glyde, TopSeal, Paper Points (punte di carta), Rubber Dam (diga).

1l - RACCOMANDAZIONI GENERALI

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

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

L'operatore & responsabile della sterilizzazione o disinfezione del prodotto per il primo e per i successivi utilizzi
dello stesso, cosi come dell’'uso di strumenti sporchi o danneggiati dopo I'avvenuto processo di sterilizzazione.
Per una maggior sicurezza, gli strumenti dovrebbero essere utilizzati una sola volta. In caso di utilizzi multipli,
raccomandiamo di controllare attentamente gli strumenti prima del loro utilizzo: la presenza di difetti come
incrinature, deformazioni (piegature, torsioni), corrosione, perdita della codifica colore o delle marcature indica
che il dispositivo non & piu adatto per essere utilizzato in tutta sicurezza e che deve quindi essere scartato.

In ogni caso, raccomandiamo di non superare il seguente numero massimo di utilizzi per i nostri strumenti di
sagomatura del canale radicolare:

Tipo di canale Strumenti in acciaio con diametro Strumenti in acciaio con diametro Strumenti in NiTi
<ISO 015 >ISO 015

Canali estremamente curvi ) .

R ) 1 canale max. 2 canali max. 2 canali max.
(>30°) o aforma di S
Canali moderatamente curvi ) )

R R 1 canale max. 4 canali max. 4 canali max.

(da 10° a 30°)
Cane;h Ieg.g.er.mente cumi 1 canale max. 8 canali max. 8 canali max.
(<10°) o diritti
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| dispositivi monouso non devono essere riutilizzati.

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

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

Solo la parte attiva degli strumenti in NiTi deve essere immersa in una soluzione di NaOCI con concentrazione
NON superiore al 5%.

Non usare soluzioni acide (pH < 6) o alcaline (pH > 8) con i dispositivi in alluminio, in quanto questi si
degradano in presenza di soluzioni a base di soda caustica con sali di mercurio.

Non si consiglia 'utilizzo di lavastrumenti-disinfettori per dispositivi in alluminio, carburo di tungsteno o acciaio
al carbonio.
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IV - PROCEDURA STEP-BY-STEP
A. Dispositivi
A3. Contrangoli
A1. Strumenti Utilizzi successivi
A2. Dispositivi impiantabili Primo utilizzo
Operation Modalita operativa Avvertenze
1. | Smontaggio - Smontare i dispositivi, se - Rimuovere gli stop in silicone.
necessario. X
2. | Pre-disinfezione - Immergere immediatamente dopo | - Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni e i tempi di
I'uso tutti gli strumenti in una immersione forniti dal produttore (una concentrazione eccessiva puo
soluzione detergente e disinfettate | provocare corrosione o altri difetti agli strumenti).
se possibile combinata con enzimi | - La soluzione disinfettante non deve contenere aldeide (per evitare che
proteolitici. le impurita ematiche si fissino sugli strumenti) né di- o trietanolamine
come anticorrosivo. X
- Non usare soluzioni disinfettanti contenenti fenolo o altri prodotti che
non siano compatibili con gli strumenti (vedere le Raccomandazioni
generali).
- In caso di impurita visibili sugli strumenti, si raccomanda una pulizia
preliminare con una spazzolina morbida.
3. | Risciacquo - Risciacquare abbondantemente - Usare acqua di qualita rispondente alle norme locali vigenti.
(almeno 1 minuto). - In caso di soluzione pre-disinfettante contenente un anticorrosivo, si X
raccomanda di sciacquare gli strumenti appena prima della pulizia.
4a | Disinfezione auto- - Posizionare i dispositivi in un kit, - Eliminare gli strumenti con evidenti difetti (rotti, piegati).
matica con lavastru- in un supporto o in un contenitore | - Evitare qualunque contatto con strumenti o perni durante il loro
mentidisinfettori per evitare il contatto tra gli inserimento nella lavastrumenti-disinfettore, usare kit, supporti o
strumenti o i perni. contenitori. X | X
- Inserirli in una lavastrumenti - Seguire le istruzioni e rispettare le concentrazioni fornite dal produttore
disinfettore (Valore Ao > 3000 o (vedere anche le Raccomandazioni generali).
per almeno 5 minuti a 90°C). - Usare solo lavastrumenti-disinfettori approvati secondo la norma
ISO 15883, ed eseguire una regolare manutenzione.
(0]
4b | Pulizia manuale e - Posizionare i dispositivi in un kit, - Sugli strumenti non devono essere visibili impurita.
mediante dispositivo | in un supporto o in un contenitore | - Eliminare gli strumenti con evidenti difetti (rotti, piegati o deformati).
a ultrasuoni per evitare il contatto tra gli - Seguire le istruzioni e rispettare i tempi e le concentrazioni fornite dal
strumenti. produttore (vedere anche le Raccomandazioni generali). X
- Immergerli in una soluzione - La soluzione disinfettante non deve contenere aldeide né di- o
disinfettate e pulente e, se trietanolamine come anticorrosivo.
possibile, avvalersi di una
vaschetta a ultrasuoni.
5. | Risciacquo - Risciacquare abbondantemente - Usare acqua di qualita rispondente alle norme locali vigenti.
(almeno 1 minuto). - In caso di soluzione disinfettante contenente un anticorrosivo,
si raccomanda di sciacquare gli strumenti appena prima X
dell’'autoclavaggio.
- Far asciugare su un telo monouso, o mediante macchina asciugatrice o
con aria compressa filtrata.
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6. | Ispezione - Controllare gli strumenti ed - Gli strumenti sporchi devono essere nuovamente puliti e disinfettati.
eliminare quelli con evidenti difetti. | - Eliminare gli strumenti con uno qualunque dei difetti descritti in
- Ricomporre le parti (stop in precedenza nelle Raccomandazioni Generali.
silicone). - Proteggere le frese in acciaio al carbonio con un anticorrosivo prima X | XX
dellimbustamento.
- Per Contrangoli: lubrificare I'apparecchio con uno spray adeguato prima
dellimbustamento.
7. | Imbustamento - Posizionare i dispositivi in un kit, - Evitare qualunque contatto tra gli strumenti o i perni durante la
in un supporto o in un contenitore sterilizzazione. Utilizzare kit, supporti o contenitori.
per evitare il contatto tra gli - Controllare il periodo di validita della busta indicata dal produttore per x| x| x
strumenti o i perni e imbustare in determinarne la durata.
“Buste di sterilizzazione”. - Usare buste resistenti a temperature fino a 141°C (286°F) e conformi
alla norma ISO 11607.
8. | Sterilizzazione - Sterilizzare a vapore a: 134°C - Gli strumenti, i perni ed i supporti in plastica devono essere sterilizzati
(273°F) per 18 minuti. secondo quanto indicato sull’etichetta dell'imballo.
- Usare autoclavi secondo le norme EN 13060, EN 285.
- Applicare una procedura di sterilizzazione validata secondo la norma
ISO 17665.
- Rispettare la procedura di manutenzione dell’autoclave indicata dal
X | XX
produttore.
- Seguire solo le procedure di sterilizzazione indicate.
- Controllare I'efficienza (integrita della busta, no umidita, variazione
di colore degli indicatori di sterilizzazione, integratori fisico-chimici,
registrazione digitale dei parametri dei cicli).
- Registrare la tracciabilita della procedura.
9. | Stoccaggio - Conservare gli strumenti nelle - La sterilita non pud essere garantita in caso di busta aperta,
buste di sterilizzazione in danneggiata o umida. X | x| x
ambiente pulito e asciutto. - Controllare la busta e i dispositivi prima di utilizzarli (integrita della
busta, no umidita e periodo di validita).
B. Materiale d’otturazione e perni in plastica calcinabili
Operazione Modalita operativa Avvertenze
1. | Disinfezione - Immergere i dispositivi di - Non usare soluzioni disinfettanti contenenti fenolo o altri prodotti che non siano

otturazione in NaOCI (2,5%) per compatibili con il materiale d’otturazione (vedere le Raccomandazioni generali).
5 min a temperatura ambiente.
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Symboli IT

oxasox minst | Velocita di rotazione raccomandata

A Seguire le istruzioni d'uso

GG)B Le confezioni aperte non sono sostituibili

LOT Numero di lotto

N\ .
m |:| Non pud essere venduto separatamente

Diamantato

Plastica

<>
g
GGSD> e s
wo
o

Carburi di tungsteno

Produttore

$99 Autoclavabile alla temperatura specificata

Fabbricante

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger, 3

CH-1338 Ballaigues

2797 Swizzera
www.dentsplymaillefer.com
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NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

ENDODONTISCHE ZUGANGSPRAPARATION:
GEBRAUCHSANWEISUNG

1)

2)

3)

4)

INDIKATIONEN

Diese Produkte dirfen nur in Universitatskliniken und Zahnarztpraxen von qualifizierten Personen verwendet
werden.

Anwendungsgebiet: Satz rotierender Praparationsinstrumente fiir die initiale Bohrung, schrittweise
Erweiterung und Feinbearbeitung endodontischer Zugangskavitaten. Ein geradliniger Zugang zu den
Wurzelkanalen erhoht die Erfolgsaussichten bei Diagnose, Behandlung und Revision.

Ziele

Bei der Zugangspraparation sollten alle vorhandenen Restaurationsmaterialien und so viel Zahnsubstanz

wie notwendig, einschliel3lich des gesamten Pulpakammerdachs, entfernt werden. Die Axialwande werden

so weit nach lateral erweitert, dass sich der Kanaleingang / die Kanaleingange gerade innerhalb des
Praparationsumrisses befinden. Eine fachgerechte Zugangskavitat liegt vor, wenn alle Kanaleingange sichtbar
sind, ohne dass der Mundspiegel bewegt werden muss.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

WARNHINWEISE

+ Die Instrumente sollten nicht langer als 5 Minuten in eine 5 %ige Natriumhypochlorit-Lésung eingelegt
werden;

* Die Instrumente sollten nicht langer als 15 Minuten in ein Desinfektionsbad eingelegt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

 Aus verschiedenen horizontalen Winkeln aufgenommene Rdntgenbilder (,horizontal angulation“) genau
studieren (analysieren), um Aufschluss Uber das Verhaltnis zwischen klinischer Krone und Zahnwurzeln
zu erhalten. Man sollte versuchen, die Ausdehnung und Tiefe der Pulpakammer und eventuell vorhandene
Pulpasteine sichtbar zu machen,;

* Hilfsmittel zur VergréRerung und Beleuchtung, wie etwa ein Operationsmikroskop, erleichtern eine sichere
und effiziente Behandlung mit vorhersagbarem Erfolg;

* Neue Instrumente und, soweit angebracht, Wasserspray verwenden, um die taktile Kontrolle zu verbessern
und die Warmeentwicklung und die Gefahr klinischer Fehler zu verringern;
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* Mit Abstlitzung arbeiten, um ein Abgleiten und Behandlungsfehler zu vermeiden;

» Die langeren runden Hartmetallbohrer erlauben auch einen seitlichen Materialabtrag, z.B. bei beengten
Platzverhaltnissen im Okklusalbereich;

* Der lange konische Diamantbohrer ( Cavity Access Set) oder der Endo-Z Bohrer ( Cavity Access Z Set) dient
zum Glatten, Erweitern und Feinbearbeiten der inneren Axialwande. Das jeweils abgerundete und ebenfalls
diamantbeschichtete Ende ermdglicht eine prazise Feinbearbeitung des Pulpakammerbodens;

» Der X-Gates wird mit burstender Arbeitsweise bei der Auswartsbewegung angewandt, um den Kanal gezielt
vom gefahrlichen Furkationsbereich weg zu verlagern.

5) UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Mangelnde Fach-und anatomischen Kenntnisse oder fehlende klinische Erfahrungen, sowie der
unsachgemalle Gebrauch rotierender Instrumente kénnen zu iatrogenen Schaden fuhren.

6) ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Eine Grundvoraussetzung fir vorhersagbaren Erfolg bei endodontischen Behandlungen ist die Schaffung
eines ungehinderten Zugangs zu den Wurzelkanalen. Man sollte ,bereits zu Beginn das Endergebnis

vor Augen haben®, d.h. sich ein genaues Bild von einem optimalen Zugang machen und dann fir jeden
Arbeitsschritt das geeignete rotierende Instrument wahlen. Dies erhéht die Erfolgsaussichten bei Diagnose,
Behandlung und Revision.

6.1) Wahl des geeigneten rotierenden Instruments
Den zur Wurzelkanalbehandlung vorgesehenen Zahn sorgfaltig daraufhin untersuchen, ob die Krone natrlich
und intakt oder karids ist, oder ob eine metallische oder rein zahnfarbene Restauration vorliegt. Die Wahl des
geeigneten rotierenden Instruments hangt davon ab, welche Art von Material entfernt werden muss.

6. 2) Zahnfarbene Restaurationen
Der runde Diamantbohrer wird mit einer leicht burstenden Arbeitsbewegung und Wasser-
spray verwendet, um zahnfarbene Restaurationsmaterialien schrittweise abzuschleifen.

Mit dem Arbeitsende des Transmetal-Bohrers wird initial ein kleines Fenster ins
Metallgerist gebohrt. Dabei sollte man optimalerweise mit den Seitenflachen des
Instruments arbeiten, um Warmeentwicklung und Vibrationen zu minimieren und eine hohe
Leistung zu erzielen.

Generell soIIte die kleinere Grolie des langen runden Hartmetallbohrers bei Frontzahnen
und Pramolaren, die groRere bei Molaren eingesetzt werden. Diese langen Instrumente
bieten aufgrund der gréReren Entfernung zwischen Handstiickkopf und Okklusalflache eine
| bessere Sicht. Die Bohrer werden mit einer leicht birstenden Bewegung verwendet, um

sukzessive in die klinische Krone vorzudringen, die Pulpakammer zu eréffnen und alle
Dentinliberhange im Bereich des Pulpakammerdachs zu entfernen.
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6.5) Erwelterung der Zugangskavitat

Wahlen Sie den konischen Diamantbohrer mit chirurgischer Lange oder den Endo Z Bohrer
zum Erweitern, Abrunden und Feinbearbeiten der Axialwande ,so dass sie vom
Pulpakammerboden zur Okklusalflache hin gleichmaRig divergieren. Mit dem parabolischen
Arbeitsende des konischen Diamantbohrers sollte das Dentin bei niedrigeren Drehzahlen

" prazise und selektiv abgeschliffen werden, damit verborgene Einziehungen und
Kanaleingange zum Vorschein kommen. Der Endo-Z Boher hingegen besitzt eine passive Arbeitsspitze, die es
ermoglicht ohne Perforationsrisiko die urspriingliche Morphologie des Pulpenkammerbodens zu bewahren.

6.6) Erwelterung und gezielte Verlagerung des Kanaleingangs

e ¥" Der X-Gates wird mit einer burstenden Bewegung, bei 500-800 U/min, zur Erweiterung des
Kanaleingangs und Schaffung eines geradlinigen Ubergangs zu den lateralen Axialwanden
eingesetzt. Dabei sollte der Schaft des X-Gates bogenformig geschwenkt werden, so dass
der Schneidebereich selektiv bei der Auswartsbewegung Dentin abtragt und der Kanal
gezielt von einer externen Wurzelkonkavitat weg verlagert wird.

7) DESINFEKTION, REINIGUNG UND STERILISATION

Aufbereitung zahnarztlicher Instrumente.

| - VORBEMERKUNG

Aus Grunden der Hygiene und der sanitaren Sicherheit mussen alle Instrumente vor jeder Verwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden, um Kontaminationen zu vermeiden. Dies betrifft sowohl die erste
als auch alle weiteren Verwendungen.

Instrumente mit der Kennzeichnung ,Steril“ erfordern vor der ersten Verwendung keine spezielle Aufbereitung;
vor allen weiteren Verwendungen miissen sie aber wie unten angegeben aufbereitet werden, wenn sie nicht
mit ,Einmalverwendung® als Einmalprodukte gekennzeichnet sind.

Il - ANWENDUNGSBEREICH
Desinfektion und Sterilisation vor jeder Verwendung (aulRer der ersten Verwendung bei sterilen Instrumenten)
sowie weitere Aufbereitung der folgenden Produkte:

DESINFEKTION UND STERILISATION

A. Gerate

A1. Instrumente

Schneideinstrumente (manuell und maschinell) wie:

» Wurzelkanalinstrumente (Feilen, Nadeln, Reamer, Erweiterer, endodontische Bohrer, Ultraschallspitzen);
* Rotierende Schneideinstrumente (Diamant-, Hartmetall-, Edelstahl-, Kohlenstoffstahl-Bohrer).
Instrumente zur Wurzelkanalfillung (Plugger, Spreader, Kompaktoren).

Handinstrumente, Klemmen und Kofferdam-Zubehor.

A2. Zubehdr
Stander, Kits, Organisationssysteme und sonstiges Zubehor.
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NUR DESINFEKTION

B. Fiillungsmaterialien und ausbrennbare Kunststoffstifte
Nur chemische Desinfektion (keine Sterilisation), Guttapercha, Obturatoren, Uniclip und ausbrennbare
Mooser-Kunststoffstifte.

AUFBEREITUNGSVERFAHREN NICHT ANWENDBAR

C. Ausnahmen

* Motoren, Apex Locators und andere Gerate mit Angaben zur Aufbereitung in der zugehérigen
Gebrauchsanweisung.

* MTA, Glyde, TopSeal, Papierspitzen und Kofferdam.

1l - ALLGEMEINE HINWEISE UND EMPFEHLUNGEN

Nur Desinfektionslésungen mit geprufter Wirksamkeit verwenden (VAH/DGHM-Listung, CE-Kennzeichnung,
FDA-Zulassung) und die Gebrauchsanweisung des Lésungsherstellers beachten. Fir alle Metallinstrumente
werden Reinigungs- und Desinfektionslésungen mit Korrosionsschutz empfohlen.

Zur eigenen Sicherheit bitte personliche Schutzausriistung tragen (Schutzhandschuhe, -brille, -maske).

Fur die Sterilisation bzw. Desinfektion des Produkts vor der ersten und jeder weiteren Verwendung, sowie flr
eine eventuelle Verwendung von nach der Sterilisation beschadigten oder noch verunreinigten Instrumenten,
tragt der Anwender die Verantwortung.

Die sicherste Anwendungsweise unserer Instrumente ist der Einmalgebrauch. Bei Wiederverwendung
unserer Instrumente empfehlen wir stets eine sorgfaltige Kontrolle vor Gebrauch: Defekte, wie z.B. Risse,
Verformungen (verbogen, aufgedreht), Korrosion und Verlust von Farbcodierungen oder Markierungen, lassen
darauf schliel3en, dass das Produkt bei der vorgesehenen Verwendung die Sicherheitsanforderungen nicht
mehr erfillt und daher entsorgt werden muss.

In jedem Fall empfehlen wir, unsere Instrumente zur Wurzelkanalaufbereitung nicht haufiger als unten
angegeben zu verwenden:

Art des Wurzelkanals Edelstahl-Instrumente mit Edelstahl-Instrumente mit NiTi-Instrumente
Durchmesser £ 1SO 015 Durchmesser > ISO 015

Stark gekrimmte

(> 30°) oder S-formige Kanéle ! Kanal max. 2 Kanale max # Kanele max
l(\:[a)[,ygisgzlérot;mmte Kanéle 1 Kanal max. 4 Kanale max. 4 Kanéle max.
Leicht gekrimmte 1 Kanal max. 8 Kanile max. 8 Kanale max.

(< 10°) oder gerade Kanale

Als Einmalartikel gekennzeichnete Produkte sind nicht zur Wiederverwendung zugelassen.

Die Wasserqualitat muss den ortlichen Vorschriften entsprechen, besonders beim letzten Splilvorgang oder
bei Gebrauch eines Reinigungs- und Desinfektionsgerats.

Wasserstoffperoxid-Losung (H,O,) greift Hartmetall-, NiTi- und Handinstrumente sowie Kunststoffstander an.
Bei NiTi-Instrumenten sollte nur das Arbeitsteil in MAXIMAL 5 %ige NaOCI-Lésung eingetaucht werden.

Bei Aluminium-Produkten keine sauren (pH < 6) oder alkalischen (pH > 8) Lésungen verwenden. Diese
Produkte werden von Natriumhydroxid-Lésungen mit Quecksilbersalzen angegriffen.

10) Produkte aus Aluminium, Hartmetall oder Kohlenstoffstahl sollten nicht im Reinigungs- und Desinfektionsgerat

behandelt werden.
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IV - VORGEHENSWEISE SCHRITT FUR SCHRITT

A. Gerate
A3. Winkelstiicke
A1. Instrumente Weitere Verwendungen
A2. Zubehér Erste Verwendung
Vorgang Verfahren Warnhinweise

1. | Auseinander
nehmen

- Die Produkte, falls nétig,
auseinandernehmen.

- Silikonstopper miissen entfernt werden.

2. | Vordesinfektion

- Alle Instrumente unmittelbar nach
Gebrauch in einer Reinigungs-
und Desinfektionslésung, wenn
mdglich mit proteolytischem
Enzym, einweichen.

- Anleitung des Herstellers sowie Angaben zu Konzentrationen und
Einwirkzeiten beachten (zu hohe Konzentrationen kénnen bei den
Instrumenten zu Korrosion oder anderen Defekten fiihren).

- Die Desinfektionsldsung sollte aldehydfrei sein (um eine Fixierung von
Blutverunreinigungen zu vermeiden) und kein Di- oder Triethanolamin
als Korrosionsinhibitor enthalten.

- Keine Desinfektionslésungen verwenden, die Phenol oder sonstige mit
den Instrumenten inkompatible Substanzen enthalten (siehe Allgemeine
Hinweise und Empfehlungen).

- Wenn an den Instrumenten sichtbare Verunreinigungen anhaften, sollten
diese noch vor der Desinfektion mit einer weichen Burste von Hand
entfernt werden.

3. | Spilen

- Griindlich spiilen (mindestens
1 min).

- Die Wasserqualitdt muss den 6rtlichen Vorschriften entsprechen.
- Wenn die Vordesinfektionsldsung einen Korrosionsinhibitor enthélt, ist
es ratsam, die Instrumente direkt vor der Reinigung zu spilen.

4a | Automatische
Reinigung mittels
Reinigungs- und
Desinfektions-

- Produkte in einen Kit, Stander der
Behalter geben, damit sie nicht
miteinander in Kontakt kommen.

- Im Reinigungs- und

- Instrumente mit groReren, deutlich sichtbaren Defekten (gebrochen,
verbogen) entsorgen.

- Kontakt zwischen Instrumenten bzw. Stiften im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat vermeiden. Kits, Stander oder Behalter verwenden.

gerat Desinfektionsgerat behandeln - Anleitung und Konzentrationsangaben des Herstellers beachten (siehe X
(Ao Wert > 3000 oder mindestens auch Allgemeine Hinweise und Empfehlungen).
5 min bei 90°C). - AusschlieBlich ein nach EN ISO 15883 gepriiftes Reinigungs- und
Desinfektionsgerat verwenden und dieses regelmafig warten und
kalibrieren.
ODER
4b | Manuelle - Produkte in einen Kit, Stander - Die Instrumente sollten keine sichtbaren Verunreinigungen zeigen.
Reinigung, mit oder Behalter geben, damit sie - Instrumente mit groReren, deutlich sichtbaren Defekten (gebrochen,
Ultraschallbad nicht miteinander in Kontakt verbogen, verzogen) entsorgen.
kommen. - Anleitung sowie Konzentrations- und Zeitangaben des Herstellers
- In Desinfektionslésung mit beachten (siehe auch Allgemeine Hinweise und Empfehlungen).
Reinigungswirkung einlegen, falls | - Die Desinfektionslésung sollte aldehydfrei sein und kein Di- oder
maglich im Ultraschallbad. Triethanolamin als Korrosionsinhibitor enthalten.
5. | Spilen - Griindlich spilen (mindestens - Die Wasserqualitat muss den ortlichen Vorschriften entsprechen.
1 min). - Wenn die Desinfektionslésung einen Korrosionsinhibitor enthalt, ist es
ratsam, die Instrumente direkt vor dem Autoklavieren zu splilen.
- Auf einem Einmal-Vliestuch, in einem Trockengerat oder mit gefilterter
Druckluft trocknen.
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6. | Kontrolle - Produkte kontrollieren und alle - Noch verschmutzte Instrumente missen erneut gereinigt und desinfiziert
fehlerhaften aussortieren. werden.
- Produkte wieder zusammensetzen | - Instrumente mit den in den obigen Allgemeinen Hinweisen und
(Stopper). Empfehlungen genannten Defekten entsorgen. x| x| x
- Instrumente aus Kohlenstoffstahl vor der Verpackung mit einem
Korrosionsinhibitor schiitzen.
- Winkelstlicke vor der Verpackung mit einem geeigneten Spray
schmieren.

7. | Verpackung - Produkte in einen Kit, Stander - Kontakt zwischen Instrumenten bzw. Stiften wahrend der Sterilisation
oder Behélter geben, damit vermeiden. Kits, Stander oder Behalter verwenden.
sie nicht miteinander in - Das vom Hersteller angegebene Haltbarkeitsdatum der Hullen x| x| x
Kontakt kommen, und in kontrollieren, um sicherzugehen, dass sie noch verwendbar sind.

Sterilisationshullen verpacken. - Die verwendeten Hiillen sollten Temperaturen von bis zu 141°C
standhalten und EN ISO 11607 entsprechen.

8. | Sterilisation - Dampfsterilisation: 18 min bei - Instrumente, Stifte und Kunststoffstdnder miissen gemaR den Angaben
134°C. auf dem Verpackungsetikett sterilisiert werden.

- Nur Autoklaven verwenden, die den Normen EN 13060 und EN 285
entsprechen.
- GemaR ISO 17665 validiertes Sterilisationsverfahren verwenden.
- Angaben des Herstellers zur Wartung des Autoklavs beachten. XXX
- AusschlieBlich das empfohlene Sterilisationsverfahren anwenden.
- Wirksamkeit kontrollieren (intakte Verpackung, keine Feuchtigkeit,
Farbumschlag von Sterilisationsindikatoren, physikalisch-chemische
Integratoren, digitale Aufzeichnung der Zyklus-Parameter).
- Verfolgbarkeit des Verfahrensablaufs.

9. | Lagerung - Die Produkte in ihren - Bei offener, beschadigter oder feuchter Verpackung ist die Sterilitat der
Sterilisationshiillen in einer Produkte nicht gewahrleistet. x| x| x
trockenen und sauberen - Verpackung und Produkte vor Gebrauch kontrollieren (intakte Hiille,

Umgebung aufbewahren. keine Feuchtigkeit, Haltbarkeitsdatum nicht iberschritten).

B. Fiillungsmaterialien und ausbrennbare Kunststoffstifte

Vorgang

Verfahren

Warnhinweise

1. | Desinfektion

- Fullungsprodukte bei
Zimmertemperatur 5 min in
NaOCI-Lésung (mindestens
2,5 % eintauchen.

- Keine Desinfektionsldsungen verwenden, die Phenol oder sonstige mit den behandelten
Fillungsprodukten inkompatible Substanzen enthalten (siehe Allgemeine Hinweise und
Empfehlungen).
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Symbole DE

ooxsoox minst | Empfohlene Umdrehungsgeschwindigkeit

A Gebrauchsanweisung beachten

GG)B Gedffnete Verpackung, nicht ersetzbar

LOT Chargenbezeichnung

m |:| Wird nicht einzeln verkauft

Diamant

Kunststoff

Wolfram carbid

Hersteller

<>
g
GO | st oot
wo
o

$99 Autoklavierbar der angegebenen Temperatur

Hersteller

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger, 3

CH-1338 Ballaigues

2797 Schweiz
www.dentsplymaillefer.com
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SOLO PARA USO DENTAL

PREPARACION DEL ACCESO ENDODONCICO:
INSTRUCCIONES DE USO

1)

2)

3)

4)

INDICACIONES DE USO

Estos productos tienen que ser usados solamente en un medio hospitalario, clinicas o gabinetes dentales y
unicamente por profesionales dentales cualificados.

Campo de aplicacion: Se utiliza un juego de instrumentos cortantes rotatorios para iniciar, ensanchar

progresivamente y terminar la preparacion del acceso endododncico. El acceso completo mejora el
diagndstico, el éxito del tratamiento de conductos o de los retratamientos.

Objetivos

la cavidad de acceso se deberia preparar de tal manera que eliminasemos todos los materiales de
restauracion y la estructura dentaria, incluyendo la totalidad del techo de la camara pulpar. Las paredes
axiales se deben extender hacia los laterales para que el o los orificios de entrada de los conductos estén en
linea con este disefio. Los objetivos del acceso se confirman cumplen cuando todos los orificios se pueden
ver sin mover el espejo dentro de la boca.

CONTRAINDICACIONES

No conocidas.

ADVERTENCIAS
* Los instrumentos no deben estar inmersos totalmente en hipoclorito sédico al 5 % durante mas de
5 minutos;
* Los instrumentos utilizados no deben sumergirse durante mas de 15 minutos en solucion desinfectante.

PRECAUCIONES

* Revisar cuidadosamente varias radiografias con diferentes angulaciones horizontales para observar la
relacion entre la corona clinica y las raices. Intentaremos visualizar el tamafo y profundidad de la camara
pulpar y si presenta pulpolitos;

* Aparatologia auxiliar de magnificacion e iluminacion, tales como el microscopio quirdrgico, proporcionan
seguridad, eficacia y la realizacion de tratamientos predecibles y con éxito;

» Usar fresas nuevas, y cuando sea adecuado, con spray aire-agua para mejorar el control tactil, disminuir el
aumento de calor en el diente y evitar accidentes clinicos no deseados;

» Usar un punto de apoyo cuando estemos cortando para evitar accidentes de procedimiento;
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* Las fresas largas redondas de carburo se pueden usar como instrumentos de corte lateral cuando el
espacio intra-oclusal es pequefio;

» Usar la fresa larga conica de diamante (Cavity Access Set) o la fresa Endo-Z (Cavity Access Z Set) para
alisar, ensanchar y terminbar de preparar la parte interna de la paredes axiales y su punta abrasiva
redondeada para terminar de preparar de forma precisa el suelo de la camara pulpar;

» Usar la fresa X-Gates, con movimiento de cepillado hacia el exterior, para recolocar el conducto, de forma
intencionada, lejos de la zona de peligro en la furca.

5) REACCIONES ADVERSAS

Una falta de juicio, conocimiento anatdomico o preparacion clinica o uso inadecuado de cualquier instrumento
rotatorio puede contribuir a realizar odontologia iatrogénica.

6) INSTRUCCIONES PASO A PASO
El tratamiento predecible y con éxito empieza con un acceso completo. Existe una viejo dicho “empieza con
el final en mente” . Visualizar el acceso completo y seleccionar el instrumento rotatorio apropiado para cada
procedimiento paso a paso para mejorar el diagndstico, el éxito en el tratamiento o en el retartamiento.

6.1) Seleccion del instrumento rotatorio
Inspeccionar cuidadosamente el diente que va a ser tratado endodoncicamente para determinar si la
corona es natural e intacta, con caries o lleva una corona de metal o de porcelana. El instrumento rotatorio
seleccionado se hara en funcion del tipo de material a eliminar.

6. 2) Restauramones de color del diente (porcelana)

o Usar la fresa redonda de diamante con movimiento suave de cepillado y con spray de
aire-agua para progresivamente ir eliminando la restauracion de color del diente
(porcelana).

La parte final de trabajo de la fresa transmetalica se usa para realizar en la fase inicial una
pequefa ventana a través del metal. Lo mejor es utilizar la parte lateral del instrumento
para reducir el calor, la vibracion y mejorar la técnica.

En general, usar la fresa de carburo larga y redonda de cabeza pequefa para realizar el
acceso en dientes anteriores y bicuspides; por otro lado usar la fresa de carburo larga y
redonda de cabeza grande para realizar el acceso en molares. Estas fresas largas
permiten alejar la cabeza del contra-angulo del plano oclusal y asi proporcionar una linea
de vision mejorada. Usar estas fresas con un movimiento de cepillado ligero para ir
progresando poco a poco hacia el interior de la corona clinica del diente, entrar en la camara pulpar y
entonces eliminar toda la dentina no soportada alrededor del techo de la camara pulpar.
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6.5) ExtenS|on de la cavidad de acceso
Utilizar la fresa de diamante conica o la Endo Z para expandir la cavidad de acceso y
terminar la preparacion de las paredes axiales y darles una forma divergente y suave
desde el suelo de la camara pulpar hasta la superficie cavo-oclusal.
Importante: la fresa de diamante conica tiene una parte final parabdlica que permite, a
’ baja velocidad, eliminar con cuidado y de forma precisa la dentina y asi descubrir orificios
y fisuras escondidas. Mientras que la fresa Endo Z tiene una punta no cortante que preserva el suelo de la
camara pulpar evitando el riesgo de perforacion.

6.6) Ensanchamlento y recolocacion intencionada del orificio

. ®" Usar la fresa X-Gates con movimiento de cepillado, a 500-800 rpm, para ensanchar y
mover el orificio hacia las paredes axiales laterales. Una cosa importante es que el
vastago de la fresa XGates deberia arquearse y asi las hojas cortantes selectivamente
cortaran en el movimiento de extraccién de la fresa, moviendo de forma intencionada el
conducto lejos de la concavidad externa de la raiz.

7) DESINFECCION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Procedimiento de acondicionamiento de los instrumentos dentales.

| - INTRODUCCION

Por motivos de higiene y de seguridad sanitaria, todos los instrumentos deben ser limpiados, desinfectados y
esterilizados antes de cada uso, para prevenir cualquier contaminacion. Esto es aplicable tanto al primer uso
como a los usos subsiguientes.

Para los instrumentos que no estén etiquetados como “estériles” no se requiere ningun tratamiento previo
para su primer uso, pero se debe realizar este procedimiento para todos los usos posteriores, si no estan
etiquetados como instrumentos “de un solo uso”.

Il - AREA DE APLICACION
Desinfeccion y esterilizacion antes de cada uso (salvo para el primer uso de instrumentos estériles) y en los
procedimientos de acondicionamiento para reutilizacion:

DESINFECCION Y ESTERILIZACION

A. Dispositivo
A1. Instrumentos

Instrumentos cortantes (manuales 0 mecanicos) como:

* Instrumentos endoddncicos (limas, tiranervios, ensanchadores, fresas endododncicas, insertos ultrasénicos);

* Instrumentos cortantes rotatorios (fresas de diamante, fresas de carburo de tungsteno, taladros de acero
inoxidable, fresas de acero al carbono).

Instrumentos de obturacion del conducto radicular (atacadores, espaciadores, compactadores).

Instrumentos manuales y grapas (clamps) y accesorios del Rubber Dam (dique de goma).

A2. Accesorios
Soportes, kits, organizadores de instrumental y otros accesorios.
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DESINFECCION SOLAMENTE

B. Material de obturacién y postes plasticos calcinables
Solo desinfeccion quimica (sin esterilizacion), Gutapercha, obturadores, postes plasticos calcinables Uniclip y
Mooser.

EL PRESENTE PROCEDIMIENTO NO ES APLICABLE:

C. Exclusién

» Equipamientos como motores, localizadores de apices y otros dispositivos que tengan incluidos
procedimientos de acondicionamiento para reutilizacion en sus instrucciones de uso especificas.

* MTA, Glyde, Topseal, Paper Points (puntas de papel), Rubber Dam (dique de goma).

Il - RECOMENDACIONES GENERALES

Utilizar unicamente soluciones desinfectantes aprobadas por su eficacia (incluidas en la lista VAH/DGHM,
con la marca CE o aprobadas por la FDA) y en concordancia con las instrucciones de uso del fabricante de la
solucién desinfectante. Para todos los instrumentos metalicos, se recomienda utilizar agentes de limpieza y
desinfeccion anticorrosivos.

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

El usuario es el responsable de la esterilizacion y desinfeccidn del producto desde el primer uso y en

cada uso posterior, asi como de la utilizacion de instrumentos dafados o sucios, cuando sea necesaria su
esterilizacion posterior.

Para el profesional es mas seguro utilizar instrumentos de un solo uso. En caso de volver a utilizar nuestros
instrumentos, recomendamos inspeccionarlos con cuidado previamente: la aparicion de defectos tales
como, grietas, deformaciones (elongaciones, torceduras), corrosion, pérdida del codigo de color o marcado,
son indicaciones de que los instrumentos no estan en condiciones de ser usados con el nivel de seguridad
requerido.

En cualquier caso, recomendamos no exceder las siguientes cantidades de uso maximas para nuestros
instrumentos de conformacién de conductos de conductos radiculares:

Tip de conducto

Instrumentos de acero inoxidable
con un diametro <ISO 015

Instrumentos de acero inoxidable
con un diametro >ISO 015

Instrumentos NiTi

Conductos en forma de ‘S’ o
extremademente curvados (>30°)

1 conducto max.

2 conductos max.

2 conductos max.

Conductos moderadamente
curvados (10° a 30°)

1 conducto max.

4 conductos max.

4 conductos max.

Conductos levemente
curvados(<10°) o rectos

1 conducto max.

8 conductos max.

8 conductos max.

5) Los dispositivos marcados como de un solo uso, no deben ser reutilizados.
6) La calidad del agua debe cumplir las normativas locales, especialmente cuando se utiliza en el ultimo
enjuague o con una termodesinfectadora.

7) Las fresas de carburo de tungsteno, soportes de plastico, instrumentos manuales e instrumentos NiTi se

degradan con soluciones de peréxido de hidrogeno (H,O,).
8) Solo se debe sumergir la parte activa de los instrumentos de NiTi, en una solucién de NaOCI con
concentraciones INFERIORES al 5%.
9) No utilizar soluciones acidas (pH < 6) o alcalinas (pH > 8) con los instrumentos de aluminio. Este tipo de
dispositivo se degrada en presencia de soluciones de sosa caustica con sales de mercurio.

10) Se recomienda no utilizar termodesinfeccion para dispositivos de aluminio, de carburo de tungsteno o de

acero al carbono.
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IV — PROCEDIMIENTO PASO A PASO
A. Dispositivos
A3. Contra dngulos
A1. Instrumentos Usos posteriores
A2. Dispositivos implantables Primer uso
Operacion Modo de operacion Advertencia
1. | Preparacion - Desmontar el dispositivo, si es - Retirar los topes de silicona.
necesario. X
2. | Descontaminacion - Si es posible, sumergir todos los | - Seguir las instrucciones y observar concentraciones y tiempos de
instrumentos inmediatamente inmersion dados por el fabricante (una concentracion excesiva puede
después de su uso en una causar corrosion u otros defectos en los instrumentos).
solucion desinfectante combinada | - La solucién desinfectante no debe contener aldehidos (para evitar
con enzimas proteoliticas. la fijacién de impurezas de la sangre), ni di o trietanolaminas como
inhibidores de la corrosion. X
- No usar solucion desinfectante que contenga fenol o cualquier otro
producto que no sea compatible con los instrumentos (consultar las
recomendaciones generales).
- Para impurezas visibles en los instrumentos se recomienda efectuar un
prelavado con cepillado manual mediante un material suave.
3. | Enjuague - Enjuagar con abundante agua, - La calidad del agua debe cumplir la normativa local.
durante 1 minuto al menos. - Si se utiliza una solucién predesinfectante que contenga inhibidores X
de la corrosion se recomienda enjuagar los instrumentos antes de
proceder a su limpieza.
4a | Limpiezay - Colocar los instrumentos en un - Descartar cualquier instrumento que presente defectos importantes
termodesinfeccion kit, soporte o contenedor para (rotos, doblados).
automaticas prevenir cualquier contacto entre | - Evitar cualquier contacto entre los instrumentos o los postes al
ellos. colocarlos en kits, soportes o contenedores de la termodesinfectadora.
. : . . . X | X | X
- Ponerlos en un desinfectante - Segquir las instrucciones y observar las concentraciones dadas por el
térmico (durante al menos 5 min fabricante (consultar también las recomendaciones generales).
a 90°C) o Ao valor > 3000). - Usar solo termodesinfectadoras que cumplan la normativa
EN ISO 15883, realizando su mantenimiento y calibrado regularmente.
(o}
4b | Limpieza manual - Colocar los instrumentos en un - No deben aparecer impurezas en los instrumentos.
y combinada kit, soporte o contenedor para - Descartar cualquier instrumento con defectos importantes (rotos,
con cubas de prevenir cualquier contacto entre doblados o torcidos).
ultrasonidos ellos. - Seguir las instrucciones y respetar las concentraciones y los
- Sumergirlos en una solucién tiempos recomendados por el fabricante (consultar también las X | X
desinfectante con propiedades recomendaciones generales).
limpiadoras, en combinacién - La solucién desinfectante no debe contener aldehidos, ni tampoco di o
con una cuba ultrasonica, si es trietanolaminas como inhibidores de la corrosion.
posible.
5. | Enjuague - Enjuagar con abundante agua, - La calidad del agua debe cumplir la normativa local.
durante 1 minuto al menos. - Si la solucion desinfectante contiene un inhibidor de la corrosioén, se
recomienda enjuagar los instrumentos antes de introducirlos en el X | X
autoclave.
- Secarlos con un pafio liso descartable, con una secadora o con aire
comprimido filtrado.
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6. | Inspeccion - Inspeccionar los dispositivos y - Los instrumentos sucios deben ser limpiados y desinfectados
descartar aquellos que presenten nuevamente.
defectos. - Descartar aquellos instrumentos que presenten alguno de los defectos
- Montar los dispositivos (colocar enumerados anteriormente, en las Recomendaciones Generales.
. X | X | X
los topes). - Antes del empaquetado proteger las fresas de acero al carbon, con
inhibidores de la corrosion.
- Lubricar los contradngulos con un espray adecuado antes de
empaquetarlos.
7. | Empaquetado - Colocar los dispositivos en un - Comprobar el periodo de caducidad dado por el fabricante de la bolsa,
kit, soporte o contenedor para para determinar su vida util.
prevenir cualquier contacto - Usar sistemas de empaquetado resistentes a temperaturas de X | X | X
entre ellos, y empaquetarlos en 141 °C (286 °F) y que cumplan la normativa EN ISO 11607.
“Bolsas de esterilizacion”.
8. | Esterilizacion - Esterilizacion con vapor a:134°C | - Los instrumentos y los soportes de plastico deben ser esterilizados de
(237°F) durante 18 min. acuerdo con la etiqueta del empaquetado.
- Usar autoclaves que cumplan la normativa EN 13060, EN 285.
- Usar procedimientos de esterilizacion de acuerdo con la norma
ISO 17665.
- Llevar a cabo las labores de mantenimiento recomendadas por el
fabricante del autoclave. X | X | X
- Usar solo este procedimiento de esterilizacion.
- Controlar la eficacia (Integridad del empaquetado, ausencia de
humedad, cambios colorimétricos de los indicadores de esterilizacion,
integradores fisico quimicos, documentacion digital de los parametros
de cada ciclo).
- Trazabilidad de las documentaciones de los procedimientos.
9. | Almacenamiento - Colocar las bolsas de - La esterilidad no se puede garantizar si la bolsa esté abierta, dafiada o
esterilizacion que contienen los humeda.
) " ) . . - .- XXX
dispositivos en un ambiente seco | - Revisar el envase y los dispositivos médicos antes de usarlos
y limpio. (integridad de la bolsa, ausencia de humedad y periodo de validez).

B. Material de obturacion y postes plasticos calcinables

Operacion

Modo de operacion

Advertencia

1. | Desinfeccion

- Sumergir los dispositivos de
obturacion en NaOCI (al 2,5%,
como minimo), durante 5 min, a
temperatura ambiente.

- No usar soluciones desinfectantes que contengan fenol o cualquier producto que
no sea compatible con los instrumentos de obturacién tratados (consultar las

recomendaciones generales).
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Symbolos ES

oxaoxx mint | Velocidad de rotacion recomendada

A Ver instrucciones de uso

GG)B Los embalajes abiertos no se cambian

LOT Numero de lote

m |:| No puede ser vendido separadamente

Diamante

Plastico

<>
g
G hearomoiane
wo
o

Carburo de Tungsteno

Fabricante

$99 Autoclavable a una temperatura especificada

Fabricante

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger, 3

CH-1338 Ballaigues

2797 Suiza

www.dentsplymaillefer.com
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BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING
ENDODONTISK TILGANGSPREPARERING: BRUKSANVISNING

1)

2)

3)

4)

INDIKASJON FOR BRUK

Disse produktene skal bare brukes pa sykehus, klinikker eller tannlegekontorer av kvalifisert
tannlegepersonell.

Bruksomrade: Et sett med roterende kutteinstrumenter som brukes til oppstart, gradvis utvidelse og
deretter avslutning av endodontisk tilgangspreparering. Full tilgang gjgr diagnostikk, rotkanalbehandling og
etterbehandling enda mer vellykket.

Formal

Tilgangskaviteten skal prepareres slik at alt eventuelt restaurasjonsmateriale og tannstruktur, inkludert
hele pulpataket, fiernes. De aksiale veggene utvides sidelengs slik at apningen(e) er akkurat innenfor dette
omrissmgnsteret. Tilgangsmalene bekreftes nar alle apningene kan visualiseres uten a flytte munnspeilet.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke kjent.

ADVARSLER

* Instrumentene ma ikke senkes helt ned i 5 % natriumhypokloritt i en periode som overskrider 5 minutter.
* Instrumentene som brukes, ma ikke senkes ned i vann i mer enn 15 minutter i et dekontamineringsbrett.

FORHOLDSREGLER

» Ga ngye gjennom ulike horisontalt vinklede rgntgenbilder for & observere forholdet mellom den kliniske
kronen og de underliggende rottene. Prgv & visualisere stgrrelsen og dybden pa pulpakammeret og om det
finnes steiner.

* Ekstra forstarrelse og lysutstyr slik som det dentale operasjonsmikroskopet fremmer trygg, effektiv og
forutsigbar vellykket behandling.

* Bruk nye bor sammen med en vannspray nar dette er relevant, for & forbedre taktil kontroll, redusere
varmeoppbygging og minske muligheten for kliniske uhell.

* Bruk et dreiepunkt nar du kutter for & unnga hopp og prosedyreuhell.
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* De lengre runde hardmetallborene kan brukes som sidekuttingsinstrumenter for smale, intraokklusale rom.

* Bruk det lange konusformede diamantboret (Cavity Access Set) eller Endo-Z (Cavity Access Z Set) til a flate
ut, vippe og overflatebehandle de innvendige aksiale veggene. Det slipende belagte avrundete spissen pa
det konusformede diamantboret gir deg mulighet til ngyaktig overflatebehandling ogséa av pulpagulvet.

* Bruk X-Gates, med en bgrstende bevegelse pa tilbaketrekkingsslaget for bevisst & forskyve kanalen bort fra
farlig furkalt omrade.

5) BIVIRKNINGER

Mangel pa vurderingsevne, anatomisk kunnskap eller klinisk opplaering eller feil bruk av ethvert roterende
kutteinstrument kan bidra til iatrogenisk tannlegearbeid.

6) TRINN-FOR-TRINN-VEILEDNING
Forutsigbart vellykket endodontisk behandling starter med full tilgang. Det er et gammelt uttrykk som heter
»1enk pa slutten nar du starter”. Visualiser full tilgang og velg egnet roterende instrument for hver trinnvis
prosedyre for & oppna enda mer vellykket diagnostikk, behandling og etterbehandling.

6.1) Valg av roterende instrument
Foreta en grundig inspeksjon av tennene som skal gjennomgéa endodontisk behandling for a finne ut om
kronen er naturlig og intakt, angrepet av tannrate eller bygd opp med restaurasjonsmiddel som er tannfarget
eller av metall. Det roterende instrumentet som velges, er basert pa den typen materiale som skal fjernes.

6.2) Tannfargede restaurasjoner
. Bruk det runde diamantboret med en lett bgrstende og kuttende bevegelse og vannspray
for gradvis a slipe bort og eliminere tannfargede restaurasjoner.

Arbeidsenden pa Transmetal-boret brukes til farst a lage et lite vindu gjennom metallet. Det
% | aller beste er & bruke sidedelen av dette instrumentet til & redusere varme og vibrasjon og
gke den effektive ytelsen.

Bruk som hovedregel det lange og runde, mindre hardmetallboret for & fa tilgang til
fortenner og hjgrnetenner, mens du bruker det lange og runde, litt sterre hardmetallboret
for & fa tilgang til jeksler. Disse lengre borene brukes til & bevege hodet pa den handholdte
Bl enheten lengre borte fra okklusalflaten og slik s@rge for bedre siktlinje. Bruk disse borene
med en lett bgrstende og kuttende bevegelse for a trenge gradvis dypere inn i den kliniske
kronen pa en tann, komme inn i pulpakammeret og deretter fijerne all ustgttet dentin som ligger over
pulpataket.
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6.5) UtV|de tllgangspreparerlngen
i e Velg det koniske diamantboret eller Endo Z-boret for a utvide tilgangskaviteten, og
overflatebehandle de aksiale veggene slik at de sprer seg jevnt fra pulpagulvet til den
okklusale cavoflaten.
Merk: Det koniske diamantboret har en parabolsk arbeidsende, og dermed kan du ved
" lavere omdreiningshastigheter slipe ngyaktig bort og selektivt fierne dentin for & avdekke
skjulte fordypninger og apninger, mens endo-Z-boret har en ikke-arbeidsende slik at du kan bevare den
opprinnelige pulpagulvmorfologien uten fare for perforasjoner.

6.6) Utvide og beVIsst forskyve apningen

: ¥ Bruk X-Gates med bgrstende og skjeerende bevegelse ved 500-800 o/min, til & utvide og
blende apningen inn i de aksiale sideveggene. Det er viktig at skaftet pa X-Gates bues slik
at skjeerefurene selektivt kutter dentin pa utoverstrgket og bevisst forskyver kanalen bort
fra en utvendig rotkonkavitet.

7) DESINFISERING, RENGJZRING OG STERILISERING

Bearbeidingsprosedyre for tannlegeinstrumenter.

| - FORORD

Av hensyn til hygiene og saniteer sikkerhet ma alle instrumenter rengjgres, desinfiseres og steriliseres far hver
bruk for & unnga kontaminering. Dette gjelder bade farste gangs bruk og pafglgende bruk.

Instrumenter som er merket som “sterile”, krever ingen spesifikk behandling fagr fgrste gangs bruk, men denne
prosedyren ma felges for all pafglgende bruk, hvis de ikke er merket “engangsbruk”.

Il - BRUKSOMRADE
Desinfeksjon og sterilisering far hver bruk (unntatt ferste gangs bruk av sterile instrumenter) og
bearbeidingsprosedyrer angaende:

DESINFISERING OG STERILISERING

A. Enhet

A1. Instrumenter

Kutteinstrumenter (manuelle og motordrevne) slik som:

» Endodontiske instrumenter (filer, naler, reamere, forstarrere, endodontiske bor, ultralydsinnsatser).
» Roterende kutteinstrumenter (diamantbor, hardmetallbor, bor av rustfritt stal, karbonstalbor).
Rotkanalfyllingsinstrumenter (plugger, spredere, kompaktorer).

Handinstrumenter, klemmer og kofferdamtilbehgr.

A2. Tilbehar
Holdere, sett, instrumentstativ og annet tilbehgr.
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BARE DESINFEKSJON

B. Fylimateriale og kalsinerbare plaststifter
Bare kjemisk desinfisering (ingen sterilisering), guttaperka, obturatorer, Uniclip og Mooser Calcinable-
plaststifter.

GJELDENDE PROSEDYRE IKKE RELEVANT

C. Unntak

» Utstyr som motorer, apekslokatorer og andre enheter med bearbeidingsprosedyrer inkludert i den individuelle
bruksanvisningen.

* MTA, Glyde, TopSeal, papirspisser, kofferdam.

Il - GENERELLE ANBEFALINGER

Bruk bare desinfiseringslgsninger med godkjent effekt (VAH/DGHM-listet, CE-merking, FDA-godkjenning),

og i samsvar med bruksanvisningen fra produsenten av desinfiseringslgsningen. For alle metallinstrumenter
anbefales bruk av korrosjonshemmende desinfiserings- og rengjeringsmidler.

For din egen sikkerhet ma du bruke personlig verneutstyr (hansker, briller, maske).

Brukeren er ansvarlig for steriliseringen eller desinfiseringen av produktet far farste gangs bruk og all senere
bruk, og er ansvarlig ved bruk av skadde eller skitne instrumenter etter sterilisering, der dette er relevant.

Det er tryggest & bruke vare instrumenter bare én gang. Hvis vare instrumenter brukes flere ganger, anbefaler
vi at de kontrolleres ngye fgr bruk: Synlige defekter som sprekker, deformering (beyd, strukket), korrosjon,
manglende fargekode eller merking, er indikasjoner pa at enhetene ikke kan oppfylle det tiltenkte formalet med
ngdvendig sikkerhetsniva, og de ma derfor kasseres.

Uansett anbefaler vi a ikke overskride falgende maksimumsgrenser for bruk for vare instrumenter for forming
av rotkanaler:

(<10°) eller rette kanaler

Type kanal Instrumenter i rustfritt stal med Instrumenter i rustfritt stal med NiTi-instrumenter
diameter <ISO 015 diameter >ISO 015
Ekstremt buede
(>30°) eller S-formede kanaler 1 kanal maks. 2 kanaler maks. 2 kanaler maks.
M°f,’e.rat bouede kanaler 1 kanal maks. 4 kanaler maks. 4 kanaler maks.
(10° til 30°)
Lett buede 1 kanal maks. 8 kanaler maks. 8 kanaler maks.

Enheter som er merket med "engangsbruk”, er ikke godkjent for gjenbruk.

Vannkvaliteten ma veere i samsvar med lokale forskrifter, saerlig for det siste skylletrinnet eller med et vaske-/
desinfiseringsapparat.

Hardmetallbor, plastholdere, handinstrumenter og NiTi-instrumenter brytes ned av hydrogenperoksid (H,O,)-
Igsning.

Bare den aktive delen av NiTi-instrumenter skal senkes ned i en NaOClI-lgsning, som IKKE ma veere over 5 %.
Ikke bruk sure (pH < 6) eller alkaliske (pH > 8) Igsninger til aluminiumsenheter. Disse enhetene brytes ned i
naervaer av kaustisk soda-lgsninger med kvikksglvsalt.

10) Vaske-/desinfiseringsapparatet anbefales ikke til enheter av aluminium, hardmetall eller karbonstal.
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A. Enheter
A3. Vinkelstykke
A1. Instrumenter Péfalgende bruk
A2 Tilbehgr Forste gangs bruk
Operasjon Operasjonsmodus Advarsel

1. | Demontering

- Demonter enheten hvis
ngdvendig.

- Silikonplugger ma fiernes.

2. | Forhands-
desinfisering

- Legg alle instrumenter i blat
rett etter bruk i en vaske- og
desinfeksjonslgsning kombinert
med et proteolytisk enzym hvis
mulig.

- Folg anvisningene, og overhold konsentrasjonene og nedsenkingstiden
som er angitt av produsenten. For hgy konsentrasjon kan fare til
korrosjon eller andre defekter pa instrumenter.

- Desinfeksjonslasningen ma veere aldehydfri (for a@ unnga fiksering av
blod), og uten di- eller trietanolaminer som korrosjonshemmer.

- Bruk ikke desinfeksjonsl@sninger som inneholder fenol eller produkter
som ikke er forenlige med instrumentene (se Generelle anbefalinger).

- Hvis det observeres synlige urenheter pa instrumenter, anbefales
forhandsrengjering ved a bgrste dem manuelt med et mykt materiale.

3. | Skylling

Rikelig skylling (minst 1 min).

- Bruk vannkvalitet i samsvar med lokale forskrifter.

- Hvis en Igsning for forhandsdesinfisering inneholder en
korrosjonshemmer, anbefales det & skylle instrumentene rett for
rengjeringen.

4a | Automatisert

Plasser enhetene i et sett,

- Kast alle instrumenter med store, synlige defekter (brukket, bayd).

rengjering en holder eller en beholder - Unnga all kontakt mellom instrumentene eller stiftene nar de plasseres i
med vaske-/ for & unnga kontakt mellom sett, holdere eller beholdere for vaske-/desinfiseringsapparatet.
desinfiserings- instrumenter eller stifter. - Felg anvisningene og de spesifiserte konsentrasjonene fra produsenten X
apparat - Legg dem i vaske-/ (se ogsa Generelle anbefalinger).
desinfiseringsapparatet (Ao-verdi | - Bruk bare vaske-/desinfiseringsapparater som er godkjent i henhold til
> 3000 eller minst 5 min ved EN I1SO 15883, og vedlikehold og kalibrer dem jevnlig.
90 °C).
ELLER
4b | Manuell rengjering | - Plasser enhetene i et sett, - Det skal ikke veere synlige urenheter pa instrumentene.
inkludert bruk aven | en holder eller en beholder - Kast alle instrumenter med store, synlige defekter (brukket, bayd eller
ultralydenhet for & unnga kontakt mellom vridd).
instrumentene. - Felg anvisningene og de spesifiserte konsentrasjonene og tiden fra
- Senkes ned i produsenten (se ogsa Generelle anbefalinger).
desinfiseringslgsningen med - Desinfiseringslgsningen mé vaere aldehydfri og uten di- eller
rengjeringsgenskaper, inkludert trietanolaminer som korrosjonshemmer.
bruk av en ultralydenhet hvis
aktuelt.
5. | Skylling - Rikelig skylling (minst 1 min). - Bruk vannkvalitet i samsvar med lokale forskrifter.
- Hvis en desinfiseringsl@sning inneholder en korrosjonshemmer,
anbefales det & skylle instrumentene rett for autoklaveringen.
- Tarkes pa en ikke-vevd engangsklut, med en tarkemaskin eller med
filtrert trykkluft.
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6. | Inspeksjon - Inspiser enhetene og fiern dem - Skitne instrumenter ma rengjeres og desinfiseres pa nytt.
som er defekte. - Kast instrumenter med defekter som er beskrevet under Generelle

- Monter enhetene (stoppere). anbefalinger over. X[ XX

- Beskytt karbonstal med korrosjonshemmer fgr pakking.

- For vinkelstykke: Smar enheten med en passende spray for pakking.

7. | Pakking - Plasser enhetene i et sett, en - Unnga kontakt mellom instrumenter eller stifter under sterilisering. Bruk
holder eller en beholder for & sett, holdere eller beholdere.
unnga kontakt mellom enheter - Sjekk holdbarheten angitt av produsenten for posen for & bestemme

. . o X | XX
eller stifter, og pakk enhetene i lagringstiden.
steriliseringsposer. - Bruk en forpakning som taler en temperatur pa inntil 141 °C (286 °F) og
som er i samsvar med EN 1SO 11607.

8. | Sterilisering - Dampsterilisering ved: 134 °C / - Instrumentene, stiftene og plastholderne ma steriliseres i samsvar med
273 °F i 18 min. merkingen pa forpakningen.

- Bruk bare autoklaver som oppfyller kravene i EN 13060, EN 285.

- Bruk en godkjent steriliseringsprosedyre i henhold til ISO 17665.

- Felg produsentens vedlikeholdsprosedyre for autoklaveringsenheten.

L X | XX

- Bruk bare denne anbefalte steriliseringsprosedyren.

- Kontroller effektivitet (hel forpakning, ingen fuktighet, fargeendring for
steriliseringsindikatorer, fysiokjemiske integratorer, digital registrering av
syklusparametere).

- Sporbarhet for prosedyreregistreringen.

9. | Oppbevaring - Oppbevar enheter i - Sterilitet kan ikke garanteres dersom forpakningen er apnet, skadd eller
steriliseringsforpakning i tarre og vat. X | x| x
rene omgivelser. - Kontroller forpakningen og de medisinske enhetene far du bruker dem

(hel forpakning, ingen fuktighet og holdbarhetstid).

B. Fylimateriale og kalsinerbare plaststifter

Operasjon

Operasjonsmodus

Advarsel

1. | Desinfisering

- Senk obturasjonsenhetene ned i
NaOCI (minst 2,5 %) i 5 min. ved
omgivelsestemperatur.

- Ikke bruk desinfiserende Igsninger som inneholder fenol eller produkter som ikke er
kompatible med det behandlede fyllmateriale. (Se generelle anbefalinger).
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Symboler

NO

XXXX-XXxx min.”

Anbefalt rotasjonshastighet

Se bruksanvisning

Apnede pakker blir ikke erstattet

Batchnummer

Kan ikke selges separat

Diamant

Plast

Rustfritt stal

Hardmetall

Produsent

Kan autoklaveres ved den spesifiserte temperaturen

Produsent
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POUZE PRO DENTALNI POUZITI
ENDODONTICKA UPRAVA PRISTUPU: NAVOD K POUZITI

1)

2)

3)

4)

INDIKACE PRO POUZITI

Tyto vyrobky sméji pouzivat pouze kvalifikovani dentisté v nemocniénim prostfedi, na klinikach nebo ve
stomatologickych ordinacich.

Oblast pouziti: Sada rotacnich Feznych nastroju pro pfipravu, postupné rozsifovani a dokonceni
endodontického pfistupu. Kompletni pfistup zvySuje Uspésnost diagnostiky, o3etfeni kofenového kanalku
nebo opakovaného oSetfeni.

Cile

Pristupova kavita by méla byt upravena tak, aby byl odstranén vesSkery pfitomny nahradni material a zubni
struktura, v€etné diefiového krytu. Osové stény se rozSituji lateralné, aby se Usti nachazelo(a) uvnitf jejich
obvodu. Pfistup je zajistén, Ize-li vS8echna usti sledovat bez posunuti dentalniho zrcatka.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

VAROVANI
* Nastroje by nemély byt zcela ponofeny do 5% roztoku chlornanu sodného déle nez 5 minut;
* Pouzivané nastroje by nemély byt ponofeny déle nez 15 minut v dekontaminacni nadobé.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

* Peclivé zkontrolujte rizné horizontalné posunuté rentgenové snimky a sledujte vztah mezi klinickou
korunkou a pFislusnymi kofeny. Pokuste se zjistit velikost a hloubku dieriové dutiny a zda jsou pfitomné
kameny;

» Pomocna zvétSovaci a osvétlovaci zafizeni, jako napf. dentalni operacni mikroskop, podporuji bezpecné,
ucinné a predvidatelné uspésné osetreni;

» PouZzivejte nové vrtacky, pfipadné s vodnim sprejem, pro zlepSeni hmatové kontroly, snizeni tvorby
tepla a potencialu klinickych nehod;

* Pfi vrtani pouzivejte opérny bod pro vylouc€eni poskakovani a procesnich nehod;
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* V tésném intraokluznim prostoru mazete jako boc¢ni fezné nastroje pouzivat del$i karbidové kulaté vrtacky;

* Pro vyrovnani, vyhlazeni a dokonceni internich osovych stén pouzivejte dlouhy zkoseny diamantovy vrtacek
(Cavity Access Set) nebo Endo-Z (Cavity Access Z Set). Kulata Spi¢ka zkoseného diamantového vrtacku
s abrazivnim povrchem vam rovnéz umoznuje pfesné dokoncit dferiové dno;

* Pro cilené pfemisténi kanalku smé&rem od dutin v rozvétveni pouzijte nastroj X-Gates s kartacovacim
pohybem smérem ven.

5) NEZADOUCI UCINKY
Nedostateéné posouzeni, anatomické znalosti nebo klinicka praxe jakozZ i nespravné pouziti rotacniho fezného
nastroje mohou pfispét k iatrogennimu dentalnimu poskozeni.

6) POKYNY KROK ZA KROKEM
Pfredvidatelné uspésné endodontické oSetfeni zacina kompletnim pfistupem. Stara zasada fika: ,zacinej
s védomim cile®. Zajistéte si kompletni pfistup a zvolte vhodny rotacni nastroj pro kazdy krok procesu, abyste
zvysili uspésSnost diagnostiky, oSetfeni nebo opakovaného oSetreni.

6.1) Vybér rotacniho nastroje
Zub, ktery ma byt endodonticky oSetfen, peclivé vySetfete a zjistéte, zda je korunka pfirozena a nedotcena,
zasazena kazem nebo obsahuje kovovou nahradu €i nahradu v barvé zubu. Zvoleny rotaéni nastroj odpovida
typu materialu, ktery ma byt odstranén.

6.2) Nahrady v barvé zubu
. Y Pro postupné obroudeni a odstranéni nahrady v barvé zubu pouZzijte kulaty diamantovy
vrtacek s lehkym kartaCovacim pohybem a vodnim sprejem.

6.3) Kovové nahrady

| = Pracovni konec vrtacku Transmetal se pouziva pro poc¢atecni vyvrtani malého otvoru do
. kovu. PouZivejte pokud mozno bocni stranu tohoto nastroje pro snizeni tepla, omezeni
§ vibraci a zvySeni ucinnosti.

Pro vytvoreni pfistupu do prednich a premolarnich zubu pouzivejte obecné dlouhé
karbidové kulaté vrtacky mensi velikosti; zatimco pro pfistup do molarnich zubu pouzivejte
dlouhé karbidové kulaté vrtacky vétsi velikosti. Tyto delSi vrtacky slouzi k oddaleni hlavy
nasadky od okluzniho prostoru a zajistuji lepsi pfehled. Tyto vrtacky pouzivejte s lehkym
kartacovacim pohybem pro postupné pronikani do klinické korunky zubu, zpfistupnéni
dfenové dutiny, odstranéni nepodepiené zuboviny na dfenovém krytu.
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6.5) RozSirovani pristupu
T W Zvolte zkoseny diamantovy vrtadek nebo Endo-Z pro rozsifeni pFistupové kavity

a dokonceni osovych stén, aby hladce prechazely od diefiového dna k povrchu okluzni

roviny.

Upozornéni: Zkoseny diamantovy vrtaCek ma parabolicky pracovni konec, ktery pfi nizkych

otackach umoziiuje pfesné brousit a selektivné odstraniovat zubovinu pfi odkryvani skrytych

drazek a usti, zatimco Endo-Z ma nepracovni konec, ktery umoznuje zachovat ptivodni morfologii dfefiového

dna bez rizika perforace.

6.6) RozSirovani a cilené premist'ovani usti

3 Pro rozSifovani a posouvani usti do lateralnich osovych stén pouzivejte nastroj X-Gates
s kartaCovacim pohybem pfi otackach 500 — 800 ot/min. Dulezité je, aby stopka nastroje
X-Gates byla zaoblena, a fezné drazky tak selektivné obrabély zubovinu pfi pohybu ven
a cilené posouvaly kanalek od externiho kofenového vyduti.

7) DEZINFEKCE, CISTENI A STERILIZACE

Postup pripravy dentalnich nastroju.

1-UVOD

Z duvodu hygienické a sanitarni bezpecnosti je nutné vSechny nastroje pred kazdym pouzitim vycistit,
dezinfikovat a sterilizovat, aby nedoSlo k pfipadné kontaminaci. Tyka se to prvniho pouziti i vSech
nasledujicich.

Nastroje, které jsou oznaceny jako ,sterilni, nevyzaduji pfed prvnim pouzitim specialni oSetfeni, ale pfi
kazdém dalSim pouziti je tfeba tento postup dodrZovat, nejsou-li oznaceny jako ,pro jedno pouziti®.

Il — OBLAST POUZITI
Dezinfekce a sterilizace pred kazdym pouzitim (s vyjimkou prvniho pouziti sterilnich nastroji) a opakované
zpracovani se tykaji téchto polozek:

DEZINFEKCE A STERILIZACE

A. Prostredky

A1. Nastroje

Rezné nastroje, (ruéni a motorické), jako napf.:

» Endodontické nastroje (pilniky, jehly, rozSifovace, zvétSovace, endodontické vrtacky, ultrazvukové vliozky);

* Rotacni fezné nastroje (diamantové vrtacky, vrtacky z karbidu wolframu, vrtacky z nerezové oceli, vrtacky
z uhlikové oceli).

Nastroje pro pInéni kofenovych kanalkl (plnice, rozSifovace, péchovace).

Ruéni nastroje, svorky a pfislusenstvi pro kofferdam.

A2. Prislusenstvi
Drzaky, kity, pofadace nastroju a dalsi pfisluSenstvi.
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POUZE DEZINFEKCE

B. PInici material a kalcinované plastické €epy
Pouze chemicka dezinfekce (bez sterilizace), gutaperca, vypiné, kalcinované plastické ¢epy Uniclip a Mooser.

STAVAUJICi POSTUP NELZE POUZIT

C. Vyjimka

* Zafizeni jako motory, apex lokatory a dalSi prostfedky s opakovanym zpracovanim uvedenym v individualnim
navodu k pouziti.

* MTA, Glyde, TopSeal, papirové hroty, kofferdam.

Il - VSEOBECNA DOPORUCENI

Pouzivejte pouze dezinfek&ni roztok, ktery ma schvalenou ucinnost (seznam VAH/DGHM, oznaceni CE,
schvaleni FDA) dle navodu k pouziti od vyrobce dezinfekéniho roztoku. U vSech kovovych nastroju se
doporucuje pouzivat antikorozni dezinfekéni Cistici prostredky.

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

Uzivatel odpovida za sterilizaci nebo dezinfekci produktu pfi prvnim cyklu a pfi kazdém dalSim pouziti i za
pouziti poSkozenych nebo znecisténych nastroju v pfislusnych pfipadech po sterilizaci.

Nejbezpecnéjsi je, pokud lékar pouziva nase nastroje pouze jednou. Pfed kazdym opakovanym pouzitim
doporucujeme, abyste nastroje vzdy peclivé zkontrolovali: vyskyt vad, jako jsou praskliny, deformace (ohnuti,
uvolnéni), koroze, ztrata barevného kddovani nebo oznaceni, signalizuje, ze tyto prostfedky nejsou schopny
plnit zamys$lené pouziti s poZzadovanym stupném bezpec€nosti, a musi byt proto vyfazeny.

V kazdém pfipadé doporuCujeme, abyste nepfekracovali nasledujici maximalni po€et pouziti naSich
kofenovych tvarovacich nastroju:

Typ kanalku

Nerezové nastroje o priméru
<1S0 015

Nerezové nastroje o priméru
>1S0 015

NiTi nastroje

Extrémné zakfivené
(> 30°) kanalky nebo kanalky ve
tvaru ,S"

max. 1 kanalek

max. 2 kanalky

max. 2 kanalky

Mirné zakfivené kanalky
(10° az 30°)

max. 1 kanalek

max. 4 kanalky

max. 4 kanalky

Mirné zakfivené
(< 10°) nebo rovné kanalky

max. 1 kanalek

max. 8 kanalk(

max. 8 kanalk

5) Nastroje oznacené jako jednorazové nejsou schvaleny pro opakované pouziti.
6) Kvalita vody musi splfiovat mistni pfedpisy, zejména pfi poslednim oplachovacim kroku nebo v mycim

dezinfektoru.

7) Roztok peroxidu vodiku (H,O,) degraduje vrtacky z karbidu wolframu, plastické drzaky, ruéni nastroje

a nastroje NiTi.

8) Do roztoku NaOCI se ponofuje pouze aktivni ¢ast nastroja NiTi a NE do vice nez 5%.

9) Pro hlinikové prostfedky nepouzivejte kyselé (pH < 6) nebo alkalické (pH > 8) roztoky. Tyto typy prostfedkd
degraduji za pfitomnosti roztok(l hydroxidu sodného se soli rtuti.
10) Myci dezinfektor se nedoporucuje pro prostfedky z hliniku, karbidu wolframu nebo uhlikové oceli.
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A3. Kolénko

A1. Nastroje Nasledna pouziti

A2 Prislusenstvi Prvni pouZiti
Operace Pracovni rezim Varovani
1. | Demontaz -V pfipadé potfeby demontujte - Je tfeba odstranit silikonové zarazky.
prostfedek.
2. | Prfedbézna - Okamzité po pouziti ponofte - Postupuijte podle pokynu a dodrzujte koncentrace a doby ponofeni
dezinfekce vSechny nastroje do Cisticiho uvedené vyrobcem (nadmérna koncentrace mize mit za nasledek
a dezinfek&niho roztoku korozi nebo jiné poskozeni nastroju).
pokud mozno v kombinaci - Roztok pro dezinfekci nesmi obsahovat aldehyd (aby nedoslo k fixaci
s proteolytickym enzymem. krevnich necistot) ani diethanolamin nebo triethanolamin jako inhibitor
koroze.
- Nepouzivejte roztoky pro prfedbéznou dezinfekci, které obsahuji
fenol, ani jakékoli pfipravky, které nejsou kompatibilni s nastroji (viz
vSeobecna doporuceni).
- Pokud na nastroji naleznete viditelné necistoty, doporucujeme provést
predbézné vycisténi rucnim kartaCovanim s mékkym materialem.
3. | Oplachovani - Vydatné oplachovani (nejméné - Pouzivejte kvalitni vodu v souladu s mistnimi pfedpisy.
1 minutu). - Obsahuije-li roztok pro prfedbéznou dezinfekei inhibitor koroze,
doporuCuje se nastroje tésné pred Cisténim oplachnout.
4a | Automatickeé Cisténi | - Umistéte prostredky do kitu, - Vyfadte vSechny nastroje s velkymi zjevnymi vadami (zlomené, ohnuté).
s mycim drzaku nebo kontejneru, aby se - Pfi vkladani nastroji nebo ¢epli do myciho dezinfektoru zabrarite
dezinfektorem zabranilo jakémukoli vzajemnému | jakémukoli jejich vzajemnému kontaktu; pouzijte kity, drzaky nebo
kontaktu nastroji nebo ¢ep. kontejnery. X
- Vlozte je do myciho dezinfektoru | - Postupujte podle pokynu a dodrzujte koncentrace stanovené vyrobcem
(hodnota Ao > 3 000 nebo (viz také vSeobecna doporuceni).
nejméné 5 minut pfi teploté - Pouzivejte pouze schvaleny myci dezinfektor dle EN ISO 15883,
90 °C). provadéjte jeho pravidelnou udrzbu a kalibraci.
NEBO
4b | Rugni Cisténi - Umistéte prostredky do kitu, - Na nastrojich nesméji byt vidét zadné necistoty.
a Cisténi s pouzitim | drzaku nebo kontejneru, aby se - Vlyfadte vSechny nastroje s velkymi zjevnymi vadami (zlomené, ohnuté
ultrazvukového zabranilo jakémukoli vzajemnému a zkroucené).
zafizeni kontaktu nastrojl. - Postupuijte podle pokynl a dodrzujte koncentrace a ¢asy stanovené
- Ponorte je do dezinfekéniho vyrobcem (viz také vSeobecna doporuceni).
roztoku s Cisticimi vlastnostmi, - Dezinfekéni roztok nesmi obsahovat aldehyd ani diethanolamin nebo
pokud je to vhodné, pouzijte triethanolamin jako inhibitor koroze.
ultrazvukové zafizeni.
5. | Oplachovani - Vlydatné oplachovani (nejméné - Pouzivejte kvalitni vodu v souladu s mistnimi pfedpisy.
1 minutu). - Obsahuije-li dezinfekéni roztok inhibitor koroze, doporucuje se nastroje
tésné pred autoklavovanim oplachnout.
- Nechte oschnout na jednorazové netkané utérce nebo v susicce
s filtrovanym stlaenym vzduchem.
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6. | Kontrola - Zkontrolujte prostfedky a vadné - ZneCisténé nastroje je nutno znovu vydistit a dezinfikovat.
kusy vyradte. - Vyfadte nastroje, které vykazuiji jakoukoli vadu, jak je uvedeno vyse ve
- Prostfedky zkompletujte (zarazky). | VSeobecnych doporucenich. X
- Pfed zabalenim pouzijte pro vrtacky z uhlikové oceli inhibitor koroze.
- Pro kolénko: pred zabalenim namazte prostfedek vhodnym sprejem.
7. | Obal - Umistéte nastroje do kitu, drzaku | - Zabrarite jakémukoli vzajemnému kontaktu nastroji béhem sterilizace.
nebo kontejneru, aby se zabranilo Pouzijte kity, drzaky nebo kontejnery.
jakémukoli jejich vzajemnému - Pro zjisténi doby skladovatelnosti zkontrolujte dobu pouzitelnosti sacku X
kontaktu, a zabalte je do uvedenou vyrobcem.
,sterilizaCnich sacka”. - Pouzivejte obaly, které odolavaji teplotam do 141 °C a splfiuji normu
EN ISO 11607.
8. | Sterilizace - Parni sterilizace pfi: 134 °C po - Nastroje, Cepy a plastické drzaky musi byt sterilizovany dle oznaceni na
dobu 18 minut. obalu.
- Pouzivejte pouze autoklavy, které odpovidaji pozadavkim normy
EN 13060 a EN 285.
- Pouzivejte schvaleny sterilizaéni postup podle ISO 17665.
- Dodrzujte postup udrzby autoklavu stanoveny vyrobcem. X
- PouZivejte pouze tento doporuceny sterilizacni postup.
- Kontrolujte u€innost (neporusenost obalu, pfipadnou vihkost, barevné
zmény sterilizacnich indikatord, fyzicko-chemické integratory, digitaini
zdznamy parametr( cykld).
- Dohledatelnost zaznamu o postupu.
9. | Skladovani - Skladujte prostredky ve - Sterilitu nelze zarugit, pokud je obal otevieny, poskozeny nebo vihky.
sterilizacnim obalu na suchém - Pred pouzitim zkontrolujte obal a zdravotnické prostfedky (neporu$enost X
a Cistém miste. obalu, pfipadnou vihkost a dobu pouzitelnosti).
B. Plnici material a kalcinované plastické cepy
Operace Pracovni rezim Varovani
1. | Dezinfekce - Ponorte vyplnovaci prostfedky do | - Nepouzivejte dezinfekéni roztoky obsahujici fenol nebo jiné produkty, které nejsou
NaOCI (min. 2,5 %) na 5 minut slucitelné s oSetfovanym plnicim materialem. (Viz vSeobecna doporuceni.)
pfi teploté okoli.
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Symboly

CS

oo minst | Doporucené otacky

Viz navod k pouziti

Otevrena baleni se nevyménuji

Cislo arze

Nelze prodavat samostatné

Diamant

Plast

Nerezova ocel

Karbid wolframu

Vyrobce
135°C N .
$99 Moznost sterilizace v autoklavu pfi stanovené teploté

Vyrobce
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