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ProTaper® Universal-Retreatment

FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

STERILE — STERILIZED BY RADIATION
NON-STERILE — STERILIZE BEFORE FIRST USE
LIABLE FOR REPROCESSING

INSTRUCTIONS FOR USE
REUSABLE STERILE AND NON-STERILE ENDODONTIC INSTRUMENTS

1 PRODUCT DESCRIPTION

® Product description:
ProTaper® Universal-Retreatment files are engine-driven endodontic instrument made of
nickel-titanium alloy used to mechanically remove the root canal obturating material while
performing retreatment. These devices are multiple use root canal instruments available in
sterile and non-sterile versions.

e (Clinical benefits:
The clinical benefits for the patient being treated with ProTaper® Universal-Retreatment
files is to restore tooth integrity and function as part of endodontic treatment.

2 INDICATIONS FOR USE

® |ndication for use:
The products are indicated for treatment of endodontic disease.

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

® Intended patient population:
Patients who need root canal retreatment.

® Intended user and environment of use:
Endodontic instruments are to be used only in a clinical or hospital environment, following
good dental practice, by qualified dental professionals such as general practitioners as well
as endo specialists (endodontist) and dental assistants.

3 CONTRAINDICATIONS

None known.
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4 DELIVERY FORM

ProTaper® Universal-Retreatment instruments are delivered in both versions: sterile blisters or
non-sterile plastic boxes.

The ProTaper® Universal-Retreatment range comprises the following endodontic instruments:

ISO XXX YYYv
XXX-ISOsize | Available
YYY-taper size lengths

v-variable taper

Code Product Packaging and content

D1: 1ISO 030 009v Bltistglr with 6 instruments
. ) sterile
ProTaper® Universal D2: 1S0 025 008v | 16/18/22 mm ool
Retreatment Plastic box with 6 instruments
D3: 1SO 020 007v (non_ster”e)
A 1410 : . ;
) D1 Blister with 2 instruments of each ISO
ProTaper® Universal- (sterile)
Retreatment D2 16/18/22 mm - - -
Assortment D3 Plastic b(_)x with 2 instruments of each ISO
(non-sterile)

5 COMPOSITION

ProTaper® Universal-Retreatment instruments are made of three main components: the
working part made of a nickel-titanium alloy, a silicone stopper and a plated brass shank with
identifier rings.

6 COMPATIBLE DEVICES

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

® Torque control devices ensure optimal usage.

® Use with endodontic motors in a constant rotation at a speed of 250 - 300 rpm for removing
zinc oxide — eugenol based soluble paste and of 500 rpm for removing gutta-percha or
Thermafil obturators.

® Set torque at:

File size Torque [Ncm] Speed [rpm]

ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (for removing gutta percha or
2.0 Thermafil obturators)

ProTaper® Universal-Retreatment D2

250 - 300 (for removing zinc oxide —

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1.5 eugenol based soluble paste)

® The use of radiographs in combination with an apex locator and a tool for adjusting the
silicone stopper to the correct working length is the appropriate method of working length
determination.

7 SAFETY NOTES
7.1 Warnings

e Strictly follow the Instructions For Use and the General Processing Instructions For
Endodontic Products (see section [9]) to minimize the following risks to the device, the
patient and/or the user:

O Breakage of instrument.

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

o Swallowing of working part of the instrument.

O Toxic or allergic reactions caused by processing residues.

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

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

Do not use instrument D1 file around a canal curvature.

7.2 Precautions

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

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

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

Do not use the instruments after expiration date.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

O Use a new file and discard it after the canal was treated (single canal use).

0 Use manual instead of rotary files.
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O Use small size, flexible and/or NiTi files (this will help avoid canal transportation).

o Visually inspect the working part for all the defects listed in the former paragraph during
use (i.e. after each wave).

o Avoid the standard reaming continual rotational motion and instead use small angle
motions (filing motion, watch winding oscillation motion, or balanced force technique) in
order to limit the rotational bending fatigue on the instruments and improve their expected
life.

7.3 Adverse reactions / Undesirable side effects

Temporary post-operative discomfort could arise generally as a result of receiving a root canal
treatment.

7.4

Storage conditions / Handling

Kee

p products in a dry and clean environment, away from sources of moisture and direct

sunlight.

STEP BY STEP INSTRUCTIONS

Before removing gutta-percha, carrier-based obturators or paste from a root canal:

1)
2)
3)
4)

5)
6)
7)

Before use, check if the instrument is sterile or if processing is needed (refer to Processing
Instructions).

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

Visualize the density of obturation material relative to the width, length, and curvature of
the canal.

Access the pulp chamber and note the circumferential dimensions of the obturation
material at the orifice(s).

Select the best removal technique after radiographic and clinical assessment.
Without cutting dentin, remove obturation material in a progressive crown-down manner.

When the rotary removal method is utilized, select the speed dependent on the obturation
material for effectively engaging and removal of the obturation material from the canal.

8) Repeat preparation depending on the obturation material as follow:
For gutta-percha / carrier-based Obturator removal For soluble Zinc oxide — eugenol based paste removal
Without engaging dentin, gently press the spinning
ProTaper® Universal-Retreatment D1 file into the gutta- Flood the pulp chamber with the appropriate solvent (DMS IV
percha to create friction, generate a heat wave, and extract from Dentsply Sirona) and probe the canal orifice with an
material out of the canal. Never engage ProTaper® explorer to check if the paste has been effectively softened.
Universal-Retreatment D1 around a canal curvature.
In the instance of carrier removal, select the appropriately Without engaging dentin, gently press the spinning
tapered ProTaper® Universal-Retreatment file that can be ProTaper® Universal-Retreatment D1 file into the material
carried sufficiently deep into the canal and lateral to the and use a short pecking motion to extract material out of the
carrier. A long engagement zone will more effectively auger canal. Never engage ProTaper® Universal-Retreatment D1
the entire length of the carrier out of the canal. around a canal curvature.

9) Continue with the D1 file, or the ProTaper® Universal-Retreatment file that fits passively

between the dentinal walls, until material is removed from the coronal one-third of the
canal.

10) Select the ProTaper® Universal-Retreatment D2 file and, using one or more passes,

extract obturation material from the middle one-third of the canal. Use a brushing outstroke
motion to remove material from the canal walls.

END-IFU-PROTAPER-UNIVERSAL-RETREATMENT-REUSABLE-STERILE-AND-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 5/150



10

11

12

13

14

W Dentsply
Sirona

11) When appropriate, choose the ProTaper® Universal-Retreatment D3 file and lightly press
into the more deeply positioned material and auger obturation material out of the apical
one-third of the canal.

12) Continue with the D3 file as long as the flutes of the instrument, upon removal, are loaded
with obturation material.

13) When the obturation material is short of the canal terminus, use small sized hand files in
the presence of a viscous chelator to negotiate and secure the rest of the canal.

14) After assessing the glide path, select either manual or mechanized shaping files to shape
and finish the canal.

PROCESSING: HYGIENE, CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION
INSTRUCTIONS

® Please follow the General Processing Instructions For Endodontic Products
(dentsplysirona.com/ifu) for the disinfection, cleaning and sterilization steps.

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

SAFE DISPOSAL OF THE DEVICE

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

EXPIRATION DATE
Do not use after the expiration date indicated on the label.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

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

WARRANTY AND LIMITED REMEDY / LIMITATION OF LIABILITY

Disclaimer: The Instructions For Use have been validated by Dentsply Sirona. Users are solely
responsible for any deviation from these instructions, and/or the use of alternative methods for
endodontic treatment and/or processing when applicable. Dentsply Sirona accepts no liability
for damage, injury, or any legal responsibility incurred directly or indirectly by the user due to a
deviation from the Instructions For Use set forth above. The user shall observe safe and lawful
practices including, but not limited to, those set forth in this document.

ADDITIONAL INFORMATION

See webpage dentsplysirona.com/ifu to:

® Get a free print copy of the IFU.

® Get an explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels.
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Manufacturer

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

EU Importer

w

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

END-IFU-PROTAPER-UNIVERSAL-RETREATMENT-REUSABLE-STERILE-AND-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

7/150


https://dentsplysirona.com/ifu

Dentsply
Sirona

ProTaper® Universal-Retreatment

RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL

STERILE — STERILISE PAR IRRADIATION

NON-STERILE — STERILISER AVANT LA PREMIERE UTILISATION
REUTILISABLE

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
INSTRUMENTS ENDODONTIQUES STERILES ET NON STERILES REUTILISABLES

1

2

DESCRIPTION DU PRODUIT

® Description du produit :

Les limes ProTaper® Universal-Retreatment sont des instruments endodontiques motori-
sés en alliage de nickel-titane utilisés pour mettre en forme et préparer mécaniquement les
canaux radiculaires pendant un traitement endodontique. Ces dispositifs sont des instru-
ments a usage multiple pour le traitement canalaire, disponibles en versions stériles et non
stériles.

® Avantages cliniques :

Pour le patient, 'avantage clinique d’un traitement par ProTaper® Universal-Retreatment
est de restaurer I'intégrité et la fonction de la dent dans le cadre d’un traitement endodon-
tique.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

® Instructions d’utilisation :

Les produits sont indiqués dans le traitement des pathologies endodontiques.

Utilisation prévue :
Instrument motorisé congu pour le retraitement du canal radiculaire (mise en forme et débri-
dement du canal radiculaire).

Population de patients visée :
Patients nécessitant un retraitement radiculaire.

Utilisateur visé et environnement d’utilisation :

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

Aucune connue.

FORME D’ADMINISTRATION

Les instruments ProTaper® Universal-Retreatment sont livrés dans les deux versions : blisters
stériles ou boites en plastique non stériles.

La gamme ProTaper® Universal-Retreatment comprend les instruments endodontiques sui-
vants :

ISO XXX YYYv
XXX-ISO taille
Code Produit . o Lpngugurs Emballage et contenu
YYY-taille de conicité disponibles
v-conicité variable
D1 :1SO 030 009v Blister de 6 instruments (stériles)
ProTaper® Universal-
Retreariment D2 :1SO 025 008v 16/18/22 mm Boite en plastique avec 6 instruments
D3 :1SO 020 007v (non-stériles)
el . DA1 Blister avec 2 instruments de chaque
Assortiment ProTaper® ISO (stérile)
Universal-Retreatment D2 16/18/22 mm — - -
Boite en plastique avec 2 instruments
D3 de chaque ISO (non-stériles)
COMPOSITION

Les instruments ProTaper® Universal-Retreatment sont constitués de trois éléments princi-
paux : la partie travaillante en alliage nickel-titane, une butée en silicone et un manche en laiton
chromé avec anneaux d’identification.

DISPOSITIFS COMPATIBLES

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

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

e Utiliser avec des moteurs endodontiques en rotation constante a une vitesse de 250 -
300 tr/min pour retirer la pate soluble a base d’eugénol/oxyde de zinc et de 500 tr/min pour
retirer les obturateurs en gutta-percha ou Thermafil.

® Définir le couple a :

Taille de la lime Couple [Ncm] Vitesse [tr/min]

ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (pour retirer les obturateurs en gutta-
2,0 percha ou Thermafil)

ProTaper® Universal-Retreatment D2

250 - 300 (pour retirer la pate soluble a

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 base d’eugénol/oxyde de zinc)

® Pour déterminer la longueur appropriée, il convient d'utiliser en parallele les radiographies,
un localisateur d'apex et un outil pour régler la butée en silicone a la bonne longueur de tra-
vail.
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7 CONSIGNES DE SECURITE

7.1 Avertissements

Suivre scrupuleusement ces instructions d’utilisation et les instructions de traitement géné-
ral pour produits endodontiques (voir section [9]) afin de réduire les risques suivants pour
l'instrument, le patient et/ou I'utilisateur :

O Rupture de l'instrument.

O Contamination croisée.

O Production de chaleur due a une irrigation et une lubrification insuffisantes.

O Ingestion de la partie travaillante de l'instrument.

O Reéactions toxiques ou allergiques provoquées par des résidus de traitement.
La stérilité n’est plus garantie si 'emballage est ouvert, endommagé ou humide.

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

Ne pas utiliser la lime D1 dans une courbure canalaire.

7.2 Précautions

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

Utiliser une digue dentaire lors de la procédure endodontique.

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

Inspectez 'emballage avant utilisation et ne pas utiliser les instruments si 'emballage est
endommage.

Ne pas utiliser les instruments au-dela de leur date d’expiration.

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

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

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

Ces instruments ne doivent pas étre immergés dans une solution d’hypochlorite de sodium
(NaOCl). Seule la partie travaillante de I'instrument en NiTi en contact avec le patient doit
étre plongée dans une solution de NaOCI dont la concentration ne doit PAS excéder 5 %.
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Progressez avec précaution dans la zone apicale et dans les canaux présentant une divi-
sion et/ou des courbures marquées ou multiples.

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

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

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

En cas de mise en forme de canaux a courbure séveére, il est plus sir d’utiliser une nouvelle
lime pour chaque canal a mettre en forme afin de réduire le risque de rupture. Respecter
les bonnes pratiques suivantes :

O Utiliser une nouvelle lime et I'éliminer apres le traitement du canal (utilisation unique par
canal).

o Préférez des limes manuelles aux limes rotatives.

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

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

o Eviter les mouvements de rotation continue classique et privilégier les petits mouvements
angulaires (mouvement de limage, mouvement d’oscillation de remontoir de montre ou
technique des forces équilibrées) afin de limiter la fatigue des instruments et d’améliorer
leur durée de vie attendue.

7.3 Reéactions / Effets indésirables

7.4

Une géne postopératoire passagére peut survenir, généralement suite a un traitement radicu-
laire.
Conditions de conservation / Manipulation

Conserver les produits dans un environnement propre et sec, a I'écart de toute source d’humidi-
té et a I'abri de la lumiere directe du soleil.

INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

Avant de retirer la gutta-percha, retirer les obturateurs a tuteur ou la pate d’un canal
radiculaire :

1) Avant utilisation, vérifier si I'instrument est stérile ou s’il doit étre traité (se reporter aux ins-

tructions de traitement).

2) Etudier les radiographies de différentes angulations horizontales pour déterminer la lar-

geur, la longueur et la courbure des canaux radiculaires concernés.

3) Evaluer la densité du matériau d’obturation par rapport a la largeur, & la longueur et 4 la

courbure du canal.

4) Accéder a la chambre pulpaire, puis noter les dimensions (circonférence) du matériau

d’obturation au niveau du ou des orifices.

5) Selon les résultats de 'examen clinico-radiographique, choisir la technique de désobtura-

tion la mieux appropriée.
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6) Sans toucher a la dentine, retirer progressivement le matériau d’obturation de fagon pro-
gressive, en utilisant le concept « crown- down » (corono-apical).

7) En cas de désobturation rotative, sélectionner la vitesse selon le matériau d’obturation qui
permettra de pénétrer efficacement dans le matériau d’obturation canalaire et d’extraire

celui-ci tout aussi efficacement.

8) Selon le matériau d’obturation, recommencer la préparation comme suit :

Extraction de la gutta-perchalde I'obturateur a tuteur

Extraction de la pate soluble a base d’eugénol/oxyde de
zinc

Sans aller dans la dentine, introduire délicatement la lime D1
ProTaper® Universal-Retreatment qui est en rotation — dans
la gutta-percha afin de créer un frottement, générer de la
chaleur et puis I'extraire du canal. Ne jamais engager la lime
ProTaper® Universal-Retreatment D1 dans une courbure ca-
nalaire.

Irriguer la chambre pulpaire avec un solvant adéquat (DMS
IV de chez Dentsply Sirona), puis, avec une sonde, vérifier
au niveau de l'orifice canalaire si la pate s’est bien ramollie.

Pour extraire le tuteur, sélectionner la lime conique de retrai-
tement ProTaper® Universal-Retreatment appropriée qui
pourra aller suffisamment profondément dans le canal en lon-
geant le tuteur. Plus la zone de pénétration longitudinale sera
large, plus I'extraction du tuteur dans toute sa longueur sera
efficace.

Sans aller dans la dentine, introduire délicatement la lime D1
ProTaper® Universal-Retreatment — qui est en rotation —
dans le matériau d’obturation, puis I'extraire du canal en ef-
fectuant de petits mouvements de « picotage ». Ne jamais
engager la lime ProTaper® Universal-Retreatment D1 dans
une courbure canalaire.

9) Continuer avec la lime D1 ou la lime ProTaper® Universal-Retreatment qui s’insére passi-
vement entre les parois dentinaires jusqu’a ce qu'’il ne reste plus de pate dans le tiers coro-

naire du canal.

10) Sélectionner la lime D2 ProTaper® Universal-Retreatment et, en un ou plusieurs pas-
sages, retirer le matériau d’obturation du tiers intermédiaire du canal. Utiliser un mouve-
ment de pinceau pour retirer le matériau des parois canalaires.

11) Si besoin, sélectionner la lime D3 ProTaper® Universal-Retreatment adéquate, et 'intro-
duire — sans forcer — dans le matériau d’obturation situé en profondeur (tiers apical du ca-

nal), puis extraire ce dernier.

12) Continuer avec la lime D3 tant que les spires de I'instrument, lors du retrait, sont chargées

de matériau d’obturation.

13) Si le matériau d’obturation est prés de I'extrémité du canal, utiliser des limes manuelles
fines de petite taille et un gel chélatant pour négocier et sécuriser le reste du canal.

14) Aprés évaluation du couloir d’irrigation, procéder a la mise en forme et a la finition du canal

avec des limes manuelles ou rotatives.

TRAITEMENT : INSTRUCTIONS EN MATIERE D’HYGIENE, DE NETTOYAGE,
DE DESINFECTION ET DE STERILISATION

® \euillez suivre les instructions de traitement général pour produits endodontiques
(dentsplysirona.com/ifu) en ce qui concerne les étapes de désinfection, nettoyage et stérili-

sation.

® Ne reutilisez pas les butées en silicone. Retirez et éliminez les butées en silicone apres

chaque utilisation.

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE DU DISPOSITIF

Les produits doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a I'élimi-
nation en toute sécurité des dispositifs tranchants et contaminés.
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DATE D’EXPIRATION

Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration indiquée sur 'étiquette.

DECLARATION D’INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a 'autorité compé-
tente conformément aux réglementations locales.

GARANTIE ET RECOURS LIMITE / LIMITATION DE RESPONSABILITE

Clause de non-responsabilité: Les présentes instructions d’utilisation ont été validées par
Dentsply Sirona. L'utilisateur est le seul et unique responsable en cas de non-respect des pré-
sentes instructions et/ou de recours a d’autres méthodes de traitement endodontique et/ou de
traitement. Dentsply Sirona décline toute responsabilité en cas de dommage, blessure ou toute
autre responsabilité juridique découlant directement ou indirectement du non-respect par I'utili-
sateur des instructions d’utilisation détaillées ci-dessus. L’utilisateur doit observer des pratiques
sUres et Iégales, y compris sans s’y limiter, celles exposées ci-aprés dans le présent document.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Visiter le site internet dentsplysirona.com/ifu pour :

® Obtenir une copie papier gratuite des instructions d’utilisation.

® Obtenir une explication des symboles non harmonisés pour les instructions d’utilisation et
les étiquetages.

Représentants autorisés Fabricant

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB
Importateur UE

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

STERILE — STERILIZZATO MEDIANTE IRRADIAZIONE

NON STERILE — STERILIZZARE PRIMA DEL PRIMO UTILIZZO
RESPONSABILITA PER LA RISTERILIZZAZIONE

ISTRUZIONI PER L'USO
STRUMENTI ENDODONTICI STERILI E NON STERILI RIUTILIZZABILI

1 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

® Descrizione del prodotto:
Le lime ProTaper® Universal-Retreatment sono strumenti endodontici motorizzati realizzati
in lega di nichel-titanio, utilizzati per rimuovere meccanicamente il materiale di otturazione
del canale radicolare durante il ritrattamento. Questi dispositivi sono strumenti multiuso per
canali radicolari disponibili in versione sterile e non sterile.

® Benefici clinici:
Tra i benefici clinici dei pazienti trattati con ProTaper® Universal-Retreatment vi € il ripristi-
no dell’'integrita e della funzionalita del dente nellambito del trattamento endodontico.

2 INDICAZIONI PER L'USO

® [ndicazioni per l'uso:
| prodotti sono indicati per il trattamento di patologie endodontiche.

® Uso previsto:
Strumento motorizzato destinato al ritrattamento del canale radicolare (sagomatura e rimo-

zione dei detriti dal canale radicolare).

® Target di pazienti interessati:
Pazienti che necessitano di un ritrattamento del canale radicolare.

e Utente previsto e ambiente di utilizzo:
Gli strumenti endodontici devono essere usati solo in ambiente clinico od ospedaliero, se-
guendo la buona pratica odontoiatrica, da professionisti qualificati del settore odontoiatrico,
quali medici generici, odontoiatri specializzati (endodontisti) e assistenti odontoiatrici.

3 CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

END-IFU-PROTAPER-UNIVERSAL-RETREATMENT-REUSABLE-STERILE-AND-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 14/150



W Dentsply
Sirona

4 FORMATO DI CONSEGNA

Gli strumenti ProTaper® Universal-Retreatment sono disponibili per la consegna in entrambe le
versioni in blister sterili o scatole di plastica non sterili.

La linea ProTaper® Universal-Retreatment comprende i seguenti strumenti endodontici:

ISO XXX YYYv
Dimensioni ISO XXX
Codice Prodotto . L Lynghgz;(_e Confezione e contenuto

Dimensioni taper YYY | disponibili
Taper variabile v
D1:1SO 030 009v Blister con 6 strumenti (sterili)

ProTaper® Universal-

Retreae[ment D2: 1SO 025 008v 16/18/22 mm Scatola di plastica con 6 strumenti
D3: ISO 020 007v (non sterili)

A 1410 Blister con 2 strumenti per ciascuna
ProTaper® Universal- D1 delle dimensioni ISO (sterili)
Retreatment D2 16/18/22 mm Scatola di plastica con 2 strumenti per
Assortimento D3 ciascuna delle dimensioni ISO (non

sterili)

5 COMPOSIZIONE

Gli strumenti ProTaper® Universal-Retreatment sono costituiti da tre componenti principali: la
parte in movimento in lega di nickel-titanio, un tappo di silicone e uno stelo di ottone rivestito
con anelli identificatori.

6 DISPOSITIVI COMPATIBILI

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

® | dispositivi di controllo della coppia assicurano un utilizzo ottimale.

® Usare con motori endodontici a rotazione costante con una velocita di 250 - 300 giri/min per
la rimozione della pasta solubile a base di ossido di zinco-eugenolo e una velocita di 500
giri/min per la rimozione della guttaperca o degli otturatori Thermafil.

® Regolare la coppia su:

Dimensioni della lima Coppia [Ncm] Velocita [giri/min]
ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (per la rimozione della guttaperca o
2,0 degli otturatori Thermafil)

ProTaper® Universal-Retreatment D2

250 - 300 (per la rimozione di pasta solu-
bile a base di ossido di zinco-eugenolo)

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5

® Per determinare la lunghezza di lavoro, si raccomanda I'uso di radiografie in combinazione
con un localizzatore d'apice e uno strumento per regolare lo stopper di silicone alla corretta
lunghezza di lavoro é il metodo appropriato.

7 NOTE SULLA SICUREZZA

7.1 Avvertenze

® Seguire rigorosamente le Istruzioni per I'Uso e le Istruzioni Generali per il Trattamento dei
Prodotti Endodontici (vedere la sezione [9]) per ridurre al minimo i seguenti rischi per il di-
spositivo, il paziente e/o 'utente:

O Rottura dello strumento.

o Contaminazione incrociata.
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O Generazione di calore per insufficiente lubrificazione e irrigazione.

O Ingestione della parte in movimento dello strumento.

O Reazioni tossiche o allergiche causate dai residui del trattamento.

La sterilita non pud essere garantita se la busta & aperta, danneggiata o bagnata.

Analogamente a tutti gli strumenti automatici per il canale radicolare, gli strumenti
ProTaper® Universal-Retreatment non devono essere usati in un canale radicolare con cur-
vatura apicale improvvisa a causa del maggior rischio di rottura. In questo caso si devono
usare lime manuali precurvate per la regione apicale.

Non usare la lima D1 intorno alla curvatura di un canale.

7.2 Precauzioni

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

Utilizzare un telaio dentale in gomma durante la procedura endodontica.

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

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

Non utilizzare gli strumenti dopo la data di scadenza.

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

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

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

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

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

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

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

Se lo strumento non avanza con facilita, pulire e ispezionare le scanalature di taglio, quindi
irrorare, ricominciare con una lima manuale e irrorare di nuovo.
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® Per la sagomatura di canali estremamente curvi, &€ consigliabile utilizzare la lima per sago-
mare un solo canale onde ridurre il rischio di rottura. Prestare attenzione alle buone prati-
che di sequito riportate:

O Usare una nuova lima ed eliminarla in seguito al trattamento del canale in questione (mo-
nouso per singolo canale).

o Utilizzare lime manuali anziché rotative.

O Usare lime di piccole dimensioni, flessibili e/o in lega NiTi (cio impedira il trasporto cana-
lare).

O |Ispezionare visivamente la parte in movimento per accertarsi che non presenti i difetti so-
pra elencati durante I'uso (ad esempio dopo ogni otturazione a onda).

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

7.3 Reazioni avverse / Effetti collaterali indesiderati

7.4

In generale, il trattamento canalare pud provocare un temporaneo disagio post-operatorio.

Condizioni di conservazione / Manipolazione

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

ISTRUZIONI PASSO PASSO

Prima di rimuovere la guttaperca, gli otturatori a base di carrier o la pasta da un canale
radicolare:

1) Prima dell'uso, verificare che lo strumento sia sterile o che sia necessario eseguire un trat-
tamento (fare riferimento alle Istruzioni di Trattamento).

2) Rivedere diverse radiografie orizzontali angolate per determinare in modo diagnostico la
larghezza, la lunghezza e la curvatura di un dato canale radicolare.

3) Visualizzare la densita del materiale di otturazione rispetto alla larghezza, la lunghezza e
la curvatura del canale.

4) Accedere alla camera pulpare e annotare le dimensioni circonferenziali del materiale di ot-
turazione in corrispondenza degli orifizi.

5) Selezionare la migliore tecnica di rimozione dopo la valutazione radiografica e clinica.

6) Senza tagliare la dentina, rimuovere il materiale di otturazione procedendo ad un progres-
sivo abbassamento della corona.

7) Se si utilizza il metodo di rimozione a rotazione, selezionare la velocita in funzione del ma-
teriale di otturazione per raggiungere e rimuovere efficacemente il materiale di otturazione
dal canale.

8) Ripetere la preparazione a seconda del materiale di otturazione, procedendo nel modo se-
guente:
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Per la rimozione dell'otturatore a base di guttaperca / car-
rier

Per la rimozione della pasta solubile a base di ossido di
zinco-eugenolo

Senza intervenire sulla dentina, premere delicatamente la li-
ma rotante D1 ProTaper® Universal-Retreatment nella gutta-
perca per creare attrito, generare un'onda di calore ed estrar-
re il materiale dal canale. Non intervenire mai con la lima D1
ProTaper® Universal-Retreatment intorno ad una curvatura
del canale.

Inondare la camera pulpare con il solvente appropriato (DMS
IV di Dentsply Sirona) e sondare l'orifizio canalare con un
esploratore, per controllare che la pasta si sia effettivamente
ammorbidita.

In caso di rimozione del carrier, selezionare la lima conica
ProTaper® Universal-Retreatment appropriata, che pud es-
sere inserita sufficientemente in profondita nel canale e late-
ralmente rispetto al carrier. Una lunga zona di intervento con-
sentira di estrarre piu efficacemente il carrier per tutta la lun-

ghezza dal canale.

Senza intervenire sulla dentina, premere delicatamente la li-
ma rotante D1 ProTaper® Universal-Retreatment nel mate-

riale ed effettuare un breve movimento di pecking per estrar-
re il materiale dal canale. Non intervenire mai con la lima D1
ProTaper® Universal-Retreatment intorno ad una curvatura

del canale.

9) Continuare con la lima D1, o con il ProTaper® Universal-Retreatment che si inserisce pas-
sivamente tra le pareti dentinali, fino alla rimozione del materiale dal terzo coronale del ca-

nale.

10) Selezionare la lima D2 ProTaper® Universal-Retreatment e, eseguendo uno o piu passag-
gi, estrarre il materiale di otturazione dal terzo centrale del canale. Eseguire un movimento
di brushing verso l'esterno per rimuovere il materiale dalle pareti del canale.

11) Se del caso, selezionare la lima D3 ProTaper® Universal-Retreatment e premere legger-
mente sul materiale posizionato piu in profondita e far uscire il materiale di otturazione dal

terzo apicale del canale.

12) Continuare con la lima D3 finché le scanalature dello strumento, al momento della rimozio-

ne, sono cariche di materiale di otturazione.

13) Quando il materiale di otturazione si trova a breve distanza dalla terminazione canalare,
usare lime manuali di piccole dimensioni e un agente chelante viscoso per lavorare e fissa-

re il resto del canale.

14) Dopo avere determinato il percorso di scorrimento, selezionare le lime di sagomatura ma-
nuali o meccaniche per sagomare e rifinire il canale.

TRATTAMENTO: ISTRUZIONI PER UNA CORRETTA IGIENE, PULIZIA,

DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

® Seguire le Istruzioni Generali per il Trattamento dei Prodotti per Endodonzia
(dentsplysirona.com/ifu) per la disinfezione, la pulizia e la sterilizzazione.

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

lizzo.

SMALTIMENTO SICURO DEL DISPOSITIVO

| prodotti devono essere eliminati conformemente alle disposizioni locali in materia di smalti-

mento sicuro di dispositivi taglienti e contaminati.

DATA DI SCADENZA

Non usare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

SEGNALARE EVENTUALI GRAVI INCIDENTI

Qualsiasi grave incidente correlato al prodotto deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente in conformita con le disposizioni locali.
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13 GARANZIA LIMITATA E RIMEDI / LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Esclusione di responsabilita: Le Istruzioni per I'Uso sono state convalidate da Dentsply Sirona.
Gli utilizzatori sono i soli responsabili del mancato rispetto delle istruzioni e/o dell’'uso di metodi
alternativi per il trattamento endodontico e/o per la lavorazione, ove applicabile. Dentsply Sirona
declina ogni responsabilita per danni, lesioni o altre responsabilita legali derivanti, direttamente
o indirettamente, da un utilizzo non conforme alle Istruzioni per I'Uso sopra riportate. L'utilizzato-
re é tenuto ad adottare procedure corrette e sicure, incluse, ma non limitate a, quelle descritte
nel presente documento.

14

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Accedere alla pagina web dentsplysirona.com/ifu per:

e Ottenere una copia cartacea gratuita delle Istruzioni per I'Uso.

e Ottenere la spiegazione dei simboli non armonizzati utilizzati nelle Istruzioni per I'Uso e nel-
le etichette.

Rappresentanti autorizzati

Produttore

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importatore UE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues
Switzerland

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

STERIL — STERILISIERT DURCH BESTRAHLUNG

UNSTERIL — VOR DER ERSTEN VERWENDUNG STERILISIEREN
AUFBEREITUNG ERFORDERLICH

GEBRAUCHSANWEISUNG
WIEDERVERWENDBARE STERILE UND UNSTERILE ENDODONTISCHE INSTRUMENTE

1 PRODUKTBESCHREIBUNG

® Produktbeschreibung:
ProTaper® Universal-Retreatment-Feilen sind maschinelle endodontische Instrumente aus
einer Nickel-Titan-Legierung, die bei einer Wurzelkanalnachbehandlung zur mechanischen
Entfernung des Fullmaterials verwendet werden. Diese Instrumente sind mehrfach ver-
wendbare Wurzelkanalinstrumente und in steriler und unsteriler Ausfihrung erhaltlich.

e Klinischer Nutzen:
Der klinische Nutzen fur den mit ProTaper® Universal-Retreatment-Feilen behandelten Pa-
tienten besteht in der Wiederherstellung der Zahngesundheit und -funktion im Rahmen der
endodontischen Behandlung.

2 INDIKATIONEN

® Hinweis zur Verwendung:
Die Produkte sind zur Behandlung von endodontischen Erkrankungen vorgesehen.

® Verwendungszweck:
Motorbetriebenes Instrument zur Wurzelkanalnachbehandlung (Aufbereitung und Reini-
gung des Wurzelkanals).

® \orgesehene Patientenpopulation:
Patienten, die eine Wurzelkanalnachbehandlung bendtigen.

® \orgesehener Anwender und Anwendungsumgebung:
Endodontische Instrumente durfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemaf guter
zahnarztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnarzten
oder Endodontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

3 KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.
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4 LIEFERFORMEN

ProTaper® Universal-Retreatment werden in beiden Versionen geliefert: sterile Blister oder uns-
terile Kunststoffboxen.

Die ProTaper® Universal-Retreatment Produktlinie umfasst die folgenden endodontischen In-

strumente:
ISO XXX YYYv
XXX-ISO-GroRe Altli
Code Produkt . E[haltllche Packungsform und Inhalt
YYY-Konizitat Langen
v-variable Konizitat
D1: 1SO 030-009v Blister a 6 Instrumente (steril)
ProTaper® Universal-
Retreaﬁment D2:1SO 025-008v 16/18/22 mm Kunststoffbox & 6 Instrumente (unste-
D3: ISO 020-007v ril)
A 1410 . D1 Blister a 2 Instrumente je ISO-Grole
ProTaper® Universal- (steril)
Retreatment D2 16/18/22 mm - -
Sortiment D3 Kupststoffbox a 2 Instrumente je ISO-
Grofde (unsteril)

5 ZUSAMMENSETZUNG

ProTaper® Universal-Retreatment-Instrumente bestehen aus drei Hauptbestandteilen: dem Ar-
beitsteil aus einer Nickel-Titan-Legierung, einem Silikonstopper sowie einem vermessingten
Schaft mit Identifikationsringen.

6 KOMPATIBLE GERATE

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

® Gerate mit Drehmomentbegrenzung sorgen fur eine optimale Anwendung.

® Zum Entfernen von I6slicher Zinkoxid-Eugenol Paste mit endodontischen Motoren mit kon-
stanter Rotation bei einer Geschwindigkeit von 250 - 300 U/min betreiben; zum Entfernen
von Guttapercha- oder Thermafil-Obturatoren 500 U/min verwenden.

e Stellen Sie das Drehmoment auf:

Feilengrofe Drehmoment [Ncm] Drehzahl [U/min]
ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (zum Entfernen von Guttapercha-
2,0 oder Thermafil-Obturatoren)

ProTaper® Universal-Retreatment D2

250 - 300 (zum Entfernen von |6slicher

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 Zinkoxid-Eugenol Paste)

® Die geeignete Methode fur die Arbeitslangenbestimmung ist die Verwendung von Rdontgen-
bildern in Verbindung mit einem Apex-Lokalisator und einem Werkzeug zum Einstellen des
Silikonstoppers auf die korrekte Lange.

7 SICHERHEITSHINWEISE

7.1 Warnhinweise

® Beachten Sie diese Gebrauchsanweisung und die Allgemeinen Aufbereitungsanweisungen
fur endodontische Produkte (siehe Abschnitt [9]) genau, um folgende Risiken flr das Pro-
dukt, den Patienten und/oder den Anwender zu minimieren:

O Bruch des Instruments.
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O Kreuzkontamination.

o Hitzeentwicklung aufgrund ungentigender Schmierung und Spulung.
O Verschlucken des Arbeitsteils des Instruments.

O Toxische oder allergische Reaktionen durch Aufbereitungsrickstande.

Die Sterilitat kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung offen, beschadigt oder
nass ist.

Wie alle maschinellen Wurzelkanalinstrumente sollten ProTaper® Universal-Retreatment-
Instrumente aufgrund des erhdhten Bruchrisikos nicht in Kanalen mit abrupten apikalen
Krimmungen verwendet werden. Hier sollte im Apikalbereich mit vorgebogenen Handfeilen
gearbeitet werden.

Verwenden Sie das Instrument D1 Feile nicht entlang einer Wurzelkanalkrimmung.

7.2 VorsichtsmalRnahmen

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

Verwenden Sie bei der endodontischen Behandlung einen Kofferdam.

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

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

Verwenden Sie die Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr.

Prufen Sie die Instrumente vor jedem Gebrauch auf Anzeichen von Defekten wie z. B. Ver-
formungen (verbogen, aufgedreht), Briiche, Korrosion, schadhafte Schneidekanten, fehlen-
de Farbcodierungen oder Markierungen. Mangelhafte Instrumente kdnnen den Verwen-
dungszweck nicht mit der nétigen Sicherheit erfullen und sollten verworfen werden.

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

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

Die Instrumente diirfen nicht vollstandig in Natriumhypochlorit-Lésung (NaClO) eingetaucht
werden. Nur das Arbeitsteil des NiTi-Instruments, das mit dem Patienten in Berlhrung
kommt, sollte in NaClO-Lésung mit einer Konzentration von maximal 5 % eingetaucht wer-
den.

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

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

Uben Sie nach apikal stets nur minimalen Druck aus. Wenden Sie beim Einfiihren der Fei-
len in den Kanal niemals Kraft an.
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® \Wenn das Instrument nur noch schwer vordringt, sollten Sie die Schneiden reinigen und
kontrollieren, danach spulen, mit einer Handfeile rekapitulieren und erneut spulen.

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

o0 Verwenden Sie eine neue Feile und entsorgen Sie diese nach der Aufbereitung des Ka-
nals (Verwendung fur nur einen Kanal).

o Verwenden Sie manuelle statt rotierender Feilen.

o0 Verwenden Sie feine, flexible und/oder NiTi-Feilen (dies hilft dabei, eine Verlagerung des
Kanals zu vermeiden).

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

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

7.3 Schwerwiegende / Unerwinschte Nebenwirkungen

7.4

Nach einer Wurzelkanalbehandlung kénnen vortubergehend postoperative Beschwerden auftre-
ten.
Lagerung / Handhabung

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

ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Vor dem Entfernen von Guttapercha- bzw. von tragerstiftbasierten Obturatoren oder von
Paste aus einem Wurzelkanal:

1) Vor dem Gebrauch ist zu prifen, ob das Instrument steril ist oder ob eine Aufbereitung er-
forderlich ist (siehe Aufbereitungsanleitung).

2) Konsultieren Sie zur diagnostischen Bestimmung von Weite, Lange und Krimmung eines
beliebigen Wurzelkanals Rontgenbilder aus verschiedenen Horizontalwinkeln.

3) Prufen Sie die Dichte des Fullmaterials im Verhaltnis zu Weite, Lange und Krimmung des
Wurzelkanals.

4) Verschaffen Sie sich Zugang zur Pulpakammer und beachten Sie die Umfangsmale des
Fullmaterials am Kanaleingang/an den Kanaleingangen.

5) Wahlen Sie nach rontgenologischer und klinischer Beurteilung die am besten geeignete
Technik zum Entfernen des Materials aus.

6) Entfernen Sie das Fullmaterial in einer progressiven Crown-down-Sequenz, ohne das Den-
tin zu schneiden.

7) Wahlen Sie zum effektiven Bearbeiten und Entfernen des Flllmaterials aus dem Kanal mit
einer rotierenden Feile die fur die Art des Fullmaterials vorgesehene Geschwindigkeit aus.

8) Wiederholen Sie die Aufbereitung in Abhangigkeit des Fullmaterials wie folgt:
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Zum Entfernen eines Guttapercha-/tragerstiftbasierten Zum Entfernen Iéslicher Zinkoxid-Eugenol Paste

Obturators

Drlcken Sie die rotierende ProTaper® Universal-

Retreatment D1 Feile vorsichtig und ohne das Dentin anzu- Flllen Sie die Pulpakammer mit dem entsprechenden L6-
greifen in die Guttapercha, um Reibung und eine Hitzewelle sungsmittel (DMS IV von Dentsply Sirona) und sondieren Sie
zu erzeugen und das Material aus dem Kanal zu entfernen. die Kanal6ffnung mit einem Explorer, um zu tberprifen, ob

Verwenden Sie die ProTaper® Universal-Retreatment D1 nie | die Paste ausreichend erweicht worden ist.
entlang einer Wurzelkanalkrimmung.

Wahlen Sie zum Entfernen von Tragerstiften die ProTaper® Ohne das Dentin anzugreifen, driicken Sie die rotierende

Universal-Retreatment Feile mit der entsprechenden Konizi- ProTaper® Universal-Retreatment-D1-Feile vorsichtig in das
tat, um ausreichend tief in den Kanal und seitlich vom Trager- | Material und entfernen Sie dieses mithilfe kurzer tupfender
stift vordringen zu kénnen. Ein langer Angriffsbereich sorgt Bewegungen aus dem Kanal. Verwenden Sie die ProTaper®
fur eine effektivere Entfernung der gesamten Lange des Tra- | Universal-Retreatment D1 nie entlang einer Wurzelkanal-
gers aus dem Kanal. krimmung.

9) Fahren Sie mit der D1-Feile oder mit der ProTaper® Universal-Retreatment-Feile fort, die
passiv zwischen die Dentin Wande passt, bis das Material im koronalen Drittel des Kanals
entfernt ist.

10) Wahlen Sie die ProTaper® Universal-Retreatment-D2-Feile und entfernen Sie das Fillma-
terial in einem oder mehreren Durchgangen aus dem mittleren Drittel des Kanals. Verwen-
den Sie blrstende Auswartsbewegungen, um Material von den Kanalwanden zu entfer-
nen.

11) Wahlen Sie gegebenenfalls die ProTaper® Universal-Retreatment-D3-Feile und dricken
Sie diese vorsichtig in das tiefergelegene Material, um Fulllmaterial aus dem apikalen Drit-
tel des Kanals zu entfernen.

12) Fahren Sie mit der D3-Feile fort, solange die Schneiden des Instruments beim Herauszie-
hen mit Fullmaterial bedeckt sind.

13) Setzen Sie fur das Entfernen des Fullmaterials in der Nahe des Kanalendes in der Gegen-
wart eines viskosen Chelators feine Handfeilen ein, um den Rest des Kanals aufzubereiten
und zu sichern.

14) Wahlen Sie nach der Beurteilung des Gleitpfades entweder manuelle oder mechanische
Shaping Feilen, um die Aufbereitung des Kanals abzuschliel3en.

9 AUFBEREITUNG: ANWEISUNGEN ZU HYGIENE, REINIGUNG,
DESINFEKTION UND STERILISATION

e Bitte beachten Sie die allgemeinen Aufbereitungsanweisungen fur endodontische Produkte
(dentsplysirona.com/ifu) zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.

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

10 SICHERE ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Die Produkte sind entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von scharf-
kantigen und kontaminierten Produkten zu entsorgen.

11 HALTBARKEITSDATUM

Nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

12 MELDEN SCHWERWIEGENDER ZWISCHENFALLE

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde gemal den lokalen Vorschriften zu melden.
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GARANTIE UND BESCHRANKTE RECHTSMITTEL /
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Haftungsausschluss: Diese Gebrauchsanweisung wurde von Dentsply Sirona validiert. Der An-
wender ist allein verantwortlich fir jede Abweichung von diesen Anweisungen und/oder die An-
wendung alternativer Methoden fur die endodontische Behandlung und/oder Aufbereitung.
Dentsply Sirona ubernimmt weder Haftung noch rechtliche Verantwortung fir Schaden oder
Verletzungen, die dem Benutzer direkt oder indirekt durch eine Abweichung von den oben auf-
gefuhrten Gebrauchsanweisungen entstehen. Der Benutzer muss sichere und rechtmaliige
Verfahren befolgen, einschliellich, aber nicht beschrankt auf die in diesem Dokument dargeleg-
ten.

WEITERE INFORMATIONEN
Siehe Webseite dentsplysirona.com/ifu, um Folgendes zu erhalten:

® Kostenloses gedrucktes Exemplar der Gebrauchsanweisung.

® Erklarungen zu nicht-harmonisierten Symbolen in der Gebrauchsanweisung und auf Etiket-
ten.

Autorisierte Vertreter Hersteller

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

DENTSPLY IH Limited °
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu

Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

EU-Importeur

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

UNICAMENTE PARA USO DENTAL

UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL

ESTERIL — ESTERILIZADO POR RADIACION

NO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DEL PRIMER USO
APTO PARA SER REPROCESADO

INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUMENTOS DE ENDODONCIA ESTERILES Y NO ESTERILES REUTILIZABLES

1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

® Descripcién del producto:
Las limasProTaper® Universal-Retreatment son instrumentos endodonticos accionados por
un motor y fabricados con una aleacion de niquel y titanio. Se utilizan para eliminar meca-
nicamente el material obturador del conducto radicular durante el retratamiento. Son instru-
mentos reutilizables para conductos radiculares, disponibles en versiones estériles y no es-
tériles.

® Beneficios clinicos:
Los beneficios clinicos para los pacientes tratados con limas ProTaper® Universal-
Retreatment son la restauracién de la integridad y la funcién del diente como parte del tra-
tamiento endodontico.

2 INDICACIONES DE USO

® Indicaciones de uso:
Los productos estan indicados para el tratamiento de la enfermedad endodontica.

e Finalidad prevista:
Instrumento accionado por motor indicado para el retratamiento del conducto radicular
(conformacion y desbridamiento del conducto radicular).

® Pacientes a los que estan destinadas:
Pacientes que necesitan retratamiento del conducto radicular.

® Usuarios a los que esta dirigido y entorno de uso:
Los instrumentos de endodoncia deben ser utilizados unicamente en un entorno clinico u
hospitalario, siguiendo las practicas odontoldgicas adecuadas, por profesionales dentales
cualificados, como médicos generales, asi como especialistas en endodoncia (endodoncis-
tas) y asistentes dentales.
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3 CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

4 FORMA DE SUMINISTRO

Los instrumentos ProTaper® Universal-Retreatment estan disponibles en dos versiones: blister
estériles o cajas de plastico no estériles.

La gama ProTaper® Universal-Retreatment incluye los siguientes instrumentos endoddnticos:

ISO XXX YYYv
Tamarno ISO-XXX i
Caodigo Producto ~ . L!:)ngltt_ldes Embalaje y contenido
Tamaiio de conicidad -YYY | disponibles
conicidad variable-v
D1: 1SO 030 009v Blister con 6 instrumentos (esté-
. } riles
ProTaper® Universal D2: 1SO 025 008v 16/18/22 mm lles) — :
Retreatment Caja de plastico con 6 instru-
D3: 1SO 020 007v mentos (no estériles)
A 1410 Blister con 2 instrumentos de ca-
Surtido ProTaper® D1 da ISO (estériles)
urti - P .
Universal-Retreatment D2 16/18/22 mm Caja de plastico con 2 instru-
D3 mentos de cada ISO (no estéri-
les)

5 COMPOSICION

Los instrumentos ProTaper® Universal-Retreatment se componen de tres elementos principa-
les: la pieza operante hecha de una aleacion de niquel-titanio, un tope de silicona y un vastago
de latén chapado con anillos identificadores.

6 DISPOSITIVOS COMPATIBLES

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

® Los dispositivos de control de par garantizan un uso o6ptimo.

® Usar con motores de endodoncia en rotacion constante a una velocidad de 250 - 300 para
eliminar la pasta soluble a base de 6xido de zinc - eugenol y de 500 rpm para eliminar la
gutapercha o los obturadores Thermafil.

® Ajuste el par a:

Tamaiio de la lima Par [Ncm] Velocidad [rpm]

ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (para eliminar obturadores gutaper-
2,0 cha o Thermafil)

ProTaper® Universal-Retreatment D2

250 - 300 (para eliminar la pasta soluble a

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 base de 6xido de zinc - eugenol)

® El método adecuado para determinar la longitud de trabajo es usar radiografias junto con
un localizador de apice y una herramienta para ajustar el tope de silicona.

7 INDICACIONES DE SEGURIDAD

7.1 Advertencias

® Siga estrictamente las instrucciones de uso y las instrucciones generales de procesamiento
para productos endodonticos (ver apartado [9]) para minimizar los siguientes riesgos para
los dispositivos, el paciente y/o el usuario:
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O Rotura del instrumento.

o0 Contaminacion cruzada.

O Generacion de calor debido a una lubricacién e irrigacion insuficientes.

O Ingestion de la pieza operante del instrumento.

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

La esterilidad no esta garantizada si el embalaje esta abierto, dafiado o mojado.

Al igual que todos los instrumentos para el conducto radicular, ProTaper® Universal-
Retreatment los instrumentos no deben utilizarse en conductos radiculares que presenten
curvaturas apicales severas y abruptas debido al elevado riesgo de separacion. En este
caso, deben utilizarse limas manuales precurvadas en la region apical.

No utilice el instrumento D1 para limar la curvatura del conducto.

7.2 Precauciones

Los factores de seguridad y efectividad del uso en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia o en nifios no han sido determinados.

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

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

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

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

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

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

Los instrumentos no deben sumergirse completamente en soluciones de hipoclorito de so-
dio (NaClO). Solo debera sumergirse en una solucién de NaClO con una concentracion
NO superior al 5 % la pieza de trabajo del instrumento NiTi que esta en contacto con el pa-
ciente.

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

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

Utilice siempre la minima presion apical. No fuerce nunca las limas para introducirlas en el
conducto.
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Cuando el instrumento no progresa facilmente, limpie e inspeccione las espiras cortantes,
luego irrigue, recapitule con una lima manual y vuelva a irrigar.

Para dar forma a conductos extremadamente curvados es mas seguro usar la lima solo pa-
ra dar forma a un conducto con el fin de reducir el riesgo de rotura. Preste atencion a las
buenas practicas siguientes:

0 Use una lima nueva y deséchela una vez tratado el conducto (uso en un solo conducto).
O Use limas manuales en lugar de rotatorias.

o Utilice limas de tamafo pequenio, flexibles y/o de NiTi (esto evitara el desplazamiento del
conducto).

O Inspeccione visualmente la pieza de trabajo en busca de todos los defectos menciona-
dos en el parrafo anterior (después de cada movimiento reciprocante).

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

7.3 Reacciones adversas / Efectos secundarios no deseados

7.4

Pod
dicu

rian surgir molestias postoperatorias temporales tras recibir un tratamiento del conducto ra-
lar.

Condiciones de almacenamiento / Manipulacién

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

INSTRUCCIONES PASO A PASO

Antes de retirar la gutapercha, los obturadores con vastago o la pasta de un conducto
radicular:

1)

2)

Antes de utilizarlo, compruebe si el instrumento es estéril o si es necesario procesarlo
(consulte las instrucciones de procesamiento).

Revise radiografias tomadas desde diferentes angulos del plano horizontal para determi-
nar la anchura, la longitud y la curvatura del conducto radicular.

3) Visualice la densidad del material de obturacion respecto a la anchura, la longitud y la cur-

vatura del conducto.

4) Acceda a la camara pulpar y anote las dimensiones circunferenciales del material de obtu-

racion en el orificio u orificios.

5) Seleccione la mejor técnica de extraccion tras la evaluacion radiografica y clinica.
6) Sin cortar la dentina, retire el material de obturacién de forma progresiva mediante la téc-

nica crown-down.

7) Cuando utilice el método de extraccion rotativo, seleccione la velocidad en funcién del ma-

terial de obturacion para atraparlo y extraerlo eficazmente del conducto.

8) Repita la preparacion en funcion del material de obturacién como se indica a continuacion:
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Para la extraccion de la gutapercha/ obturador con vasta-
go

Para la extraccion de la pasta soluble a base de 6xido de
zinc y eugenol

Sin enganchar la dentina, presione suavemente la lima rota-
toria ProTaper® Universal-Retreatment D1 en la gutapercha
para crear friccion, generar una onda de calor y extraer el
material del conducto. No enganche nunca la ProTaper®
Universal-Retreatment D1 alrededor de una curvatura del
conducto.

Llene la camara pulpar con el disolvente adecuado (DMS IV
de Dentsply Sirona) y sondee el orificio del conducto con un
explorador para comprobar si la pasta se ha ablandado ade-
cuadamente.

En el caso de la eliminacion del vastago, seleccione la lima
adecuada ProTaper® Universal-Retreatment con forma coni-
ca que permita llegar a una profundidad suficiente del con-
ducto y el lateral al vastago. Un area amplia de enganche
permitira que la longitud total del vastago salga mejor del
conducto.

Sin enganchar la dentina, presione suavemente la lima rota-
toria ProTaper® Universal-Retreatment D1 sobre el material
y realice un breve movimiento de vaivén para extraer el ma-
terial del conducto. No enganche nunca la ProTaper®
Universal-Retreatment D1 alrededor de una curvatura del
conducto.

9) Continue con la lima D1, o con la ProTaper® Universal-Retreatment que encaja pasiva-
mente entre las paredes dentinales hasta que se extraiga material del tercio coronal del

conducto.

10) Seleccione la lima ProTaper® Universal-Retreatment D2 y, mediante una o varias pasa-
das, extraiga el material de obturacion del tercio medio del conducto. Realice un movi-
miento de cepillado hacia el exterior para eliminar el material de las paredes del conducto.

11) Cuando sea apropiado, elija la lima ProTaper® Universal-Retreatment D3, presione ligera-
mente en el material que esté posicionado mas profundamente y extraiga el material de

obturacién del tercio apical del conducto.

12) Continue con la lima D3 mientras las espiras del instrumento, al retirarse, estén cargadas

de material de obturacion.

13) Cuando el material de obturacion no llegue hasta el final del conducto, utilice limas ma-
nuales de pequefio tamano en presencia de un quelante viscoso para continuar y asegu-

rar el resto del conducto.

14) Después de evaluar la via de permeabilidad, seleccione las limas manuales o mecaniza-

das para conformar y terminar el conducto.

PROCESAMIENTO: INSTRUCCIONES DE HIGIENE, LIMPIEZA,

DESINFECCION Y ESTERILIZACION

® Siga las instrucciones generales de procesamiento para productos endodonticos
(dentsplysirona.com/ifu) para los pasos de desinfeccion, limpieza y esterilizacion.

® No reutilice los topes de silicona. Quite y descarte los topes de silicona después de cada

uso.

ELIMINACION SEGURA DEL PRODUCTO

Los productos deben desecharse de conformidad con la normativa local para la eliminacién se-

gura de productos punzantes y contaminados.

FECHA DE CADUCIDAD

No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la auto-

ridad competente segun la normativa local.
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13 GARANTIA Y RECURSO LIMITADO / LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

Descargo de responsabilidad: Las instrucciones de uso han sido validadas por Dentsply Sirona.
Los usuarios son los unicos responsables de cualquier desviacidén de estas instrucciones y/o

14

del uso de métodos alternativos de tratamiento y/o tratamiento endododntico, en su caso.

Dentsply Sirona no se hace responsable por ningun dafio, lesion, ni tiene responsabilidad juridi-
ca en la que el usuario incurra directa o indirectamente por incumplir las instrucciones de uso
indicadas anteriormente. El usuario observara practicas seguras y legitimas, entre las que se
incluyen, sin limitacion, las indicadas en este documento.

INFORMACION ADICIONAL

Ver la pagina web dentsplysirona.com/ifu para:

® Obtenga una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso.

® Obtenga una explicacién de los simbolos no armonizados para las instrucciones de uso y
etiquetas.

Representantes autorizados

Fabricante

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importador UE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues
Switzerland

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA

APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL

ESTERIL — ESTERILIZADO POR RADIACAO

NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DA PRIMEIRA UTILIZACAO
RESPONSAVEL PELO REPROCESSAMENTO

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS REUTILIZAVEIS

1 DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descrigdo do produto:
ProTaper® Universal-Retreatment As limas sao instrumentos endoddnticos motorizados,
fabricados em liga de niquel-titanio, utilizados para remover mecanicamente o material de
obturacao do canal radicular durante o retratamento. Estes dispositivos sao instrumentos
de canal radicular de uso multiplo, disponiveis em versdes esterilizadas e nao esteriliza-
das.

® Beneficios clinicos:
Os beneficios clinicos para o paciente tratado com as ProTaper® Universal-Retreatment li-
mas sao a restauragao da integridade e da fungdo do dente como parte do tratamento en-
dodéntico.

2 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

® Indicacado de Utilizacao:
Os produtos sao indicados para o tratamento de doenca endoddntica.

e Finalidade pretendida:
Instrumento motorizado destinado ao retratamento do canal radicular (moldagem e desbri-
damento do canal radicular).

® Populacao de pacientes prevista:
Pacientes que necessitam de retratamento do canal radicular.

e Utilizador pretendido e ambiente de utilizac&o:
Os instrumentos endoddnticos devem ser utilizados apenas em ambiente clinico ou hospi-
talar, seguindo as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, tais co-
mo meédicos dentistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes dentari-
0s.
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3 CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

4 FORMA DE FORNECIMENTO

Os instrumentos ProTaper® Universal-Retreatment sdo fornecidos em duas versdes: blisters
esterilizados ou caixas de plastico n&o esterilizadas.

A gama ProTaper® Universal-Retreatment inclui os seguintes instrumentos endodénticos:

ISO XXX YYYv
tamanho XXX ISO i
Caodigo Produto Cpmpr[mte'ntos Embalagem e conteudo
tamanho XXX do cone disponiveis
cone variavel v
D1:1SO 030 009v Blister com 6 instrumentos (estéril)
ProTaper® Universal-
Retreaﬁment D2:1S0O 025 008v 16/18/22mm | Caixa de plastico com 6 instrumen-
D3: ISO 020 007v tos (ndo estéreis)
A 1410 . D1 Blister com 2 instrumentos de cada
ProTaper® Universal- ISO (estéril)
Retreatment D2 16/18/22 mm - — -
Gama Caixa de plastico com 2 instrumen-
D3 = 4
tos de cada ISO (n&o estéril)

5 COMPOSIGAO

ProTaper® Universal-Retreatment os instrumentos sdo compostos por trés componentes princi-
pais: a pega funcional em liga de niquel-titanio, um émbolo de silicone e uma haste de latdo
cromado com aneis coloridos.

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

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

® Dispositivos de controlo do binario asseguram uma utilizag&o ideal.

® Usar com motores endoddnticos em rotagao constante a uma velocidade de 250 - 300 rpm
para remog¢ao de pasta soluvel de 6xido de zinco com eugenol e de 500 rpm para remogao
de guta-percha ou obturadores Thermafil.

® Definir binario para:

Tamanho da lima Torque [Ncm] Velocidade [rpm]
ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (para remogao de guta-percha ou ob-
2,0 turadores Thermafil)

ProTaper® Universal-Retreatment D2

250 - 300 (para remocéao de pasta soluvel

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 de 6xido de zinco com eugenol)

® A utilizacao de radiografias em combinagdo com um localizador apical e uma ferramenta
para ajustar o batente de silicone ao comprimento de trabalho correto é o método apropria-
do para a determinagcado do comprimento de trabalho.

7 NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Avisos

® Seguir rigorosamente estas Instrugdes de Utilizagédo e as Instrucbes Gerais de Processa-
mento para Produtos Endodénticos (ver secgao [9]) para minimizar os seguintes riscos pa-
ra o dispositivo, o paciente e/ou o utilizador:
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O Quebra do instrumento.

o0 Contaminacao cruzada.

O Geracao de calor devido a lubrificagao e irrigagao insuficientes.

O Ingestao da parte funcional do instrumento.

O Reacgbes toxicas ou alérgicas causadas por residuos de processamento.

® A esterilidade ndo pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou molha-
da.

® De modo similar a todos os instrumentos motorizados para o canal radicular, os instrumen-
tos ProTaper® Universal-Retreatment ndo devem ser usados num canal radicular com uma
curvatura apical abrupta devido ao aumento do risco de separagao. Neste caso, devem ser
usadas limas manuais pré-curvadas na regido apical.

® N3o usa a lima do instrumento D1 em redor da curvatura de um canal.

7.2 Precaucobes

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

e Ultilizar um sistema de obstrugcao de borracha durante o procedimento endoddéntico.

® Para a sua propria seguranga, utilizar equipamento de protecéao individual (luvas, 6culos,
mascara).

® Inspecionar a embalagem antes de usar e nao utilizar os instrumentos se a embalagem es-
tiver danificada.

® Nao utilizar os instrumentos apds a data de validade.

e Verificar o instrumento antes de cada utilizagao para detetar sinais de defeitos, como defor-
macgodes (dobrado, desenrolado), quebra, corrosao, arestas afiadas danificadas, perda da
codificacado de cores ou da marcagao. Com estas indicagdes, os dispositivos ndo conse-
guem cumprir a utilizacado prevista com o nivel de segurancga exigido, os instrumentos de-
vem ser descartados.

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

® Durante a instrumentacao, verificar o instrumento e limpar frequentemente a parte funcio-
nal, procurando sinais de distor¢ao, alongamento ou desgaste, como estrias desiguais ou
manchas opacas. Com estas indicagbes de que os dispositivos ndo conseguem cumprir a
utilizagao prevista com o nivel de seguranga exigido, os instrumentos devem ser descarta-
dos.

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

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

® [rrigar abundante e frequentemente o canal durante todo o procedimento e apos a utiliza-
¢ao de cada instrumento (de acordo com as boas praticas dentarias).

e Utilizar sempre uma pressao apical minima. Nunca forgar as limas no interior do canal.
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® Quando o instrumento n&o progredir facilmente, limpar e inspecionar as ranhuras de corte,
depois irrigar, repetir com uma lima manual e irrigar novamente.

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

o Utilizar uma lima nova e elimina-la apos o tratamento do canal (utilizagédo num unico ca-
nal).

O Utilizar limas manuais ao invés de limas rotativas.

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

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

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

7.3 Reacdes adversas / Efeitos secundarios indesejados

7.4

E possivel que ocorra desconforto pés-operatério temporario apds receber um tratamento de
canal radicular.

Condicoes de armazenamento / Manuseamento

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

INSTRUGOES PASSO A PASSO

Antes de remover a guta-percha, obturadores a base de transportador ou pasta de um
canal radicular:

1) Antes da utilizagao, verificar se o instrumento esta estéril ou se é necessario processa-lo
(consultar as Instrugcées de Processamento).

2) Analise radiografias com diferentes angula¢des horizontais, para determinar a largura, o
comprimento e a curvatura de qualquer canal radicular.

3) Visualizar a densidade do material de obturagdo em relag&o a largura, comprimento e cur-
vatura do canal.

4) Aceder a camara pulpar e observar as dimensdes circunferenciais do material de obtura-
¢éo no(s) orificio(s).

5) Selecionar a melhor técnica de remogéo apds a avaliagao radiografica e clinica.
6) Sem cortar a dentina, remova o material de obturagcéo de forma crown-down progressiva.

7) Quando o método de remogéo rotativo € utilizado, selecionar a velocidade dependente do
material de obturagdo para engatar e remover eficazmente o material de obturagéo do ca-
nal.

8) Repetir a preparagédo dependendo do material de obturagdo da seguinte forma:
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Para remover guta-percha /obturador a base de transpor-
tador

Para remover pasta de 6xido de zinco com eugenol

Sem envolver a dentina, premir suavemente a lima giratéria
ProTaper® Universal-Retreatment D1 na guta-percha para
criar friccdo, gerar uma onda de calor e extrair o material do
canal. Nunca colocar o ProTaper® Universal-Retreatment D1
a volta da curvatura do canal.

Encher a camara pulpar com o solvente adequado (DMS IV
da Dentsply Sirona) e examinar o orificio do canal com um
explorador para verificar se a pasta foi eficazmente amoleci-
da.

No caso de remogéao do transportador, selecionar a lima cé-
nica ProTaper® Universal-Retreatment apropriada que pode
ser carregada profundamente no canal e lateralmente ao
transportador. Uma longa zona de envolvimento ira perfurar
com mais eficacia todo o comprimento do transportador para
fora do canal.

Sem envolver a dentina, premir suavemente a lima giratéria

ProTaper® Universal-Retreatment D1 no material e usar um
movimento curto de «pecking» para extrair o material do ca-
nal. Nunca colocar o ProTaper® Universal-Retreatment D1 a
volta da curvatura do canal.

9) Continuar com a lima D1, ou a lima ProTaper® Universal-Retreatment que encaixa passi-
vamente entre as paredes dentinarias, até o material ser removido do 1/3 coronal do ca-
nal.

10) Selecionar a lima ProTaper® Universal-Retreatment D2, usando uma ou mais passagens,
extrair o material de obturagdo do tergo médio do canal. Usar um movimento de escova-
gem para a frente para remover o material das paredes do canal.

11) Quando adequado, escolher a lima ProTaper® Universal-Retreatment D3 e pressionar le-
vemente no material posicionado mais profundamente e o material de obturacédo da broca
para fora do tergo apical do canal.

12) Continuar a com a lima D3 enquanto as ranhuras do instrumento, apos a remogao, estive-
rem carregadas com material de obturagao.

13) Quando o material de obturagao estiver abaixo do terminal do canal, usar limas manuais
mais pequenas na presenga de um quelante viscoso para tratar e proteger o resto do ca-
nal.

14) Depois de avaliar o glide path, selecionar as limas de moldagem manuais ou mecanizadas
para moldar e finalizar o canal.

PROCESSAMENTO: INSTRUGOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFEGAO E
ESTERILIZACAO

® Seguir as Instrugbes Gerais de Processamento de Produtos Endodénticos
(dentsplysirona.com/ifu) para os passos de desinfecao, limpeza e esterilizagao.

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

ELIMINAGAO SEGURA DO APARELHO

Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagao
segura de dispositivos afiados e contaminados.

DATA DE VALIDADE
Nao utilizar apés a data de validade indicada no rétulo.

REGISTO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.
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13 GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE
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Isencéo de Responsabilidade: As Instru¢des de Utilizagao foram validadas pela Dentsply

Sirona. Os utilizadores sao os unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instru-
¢des e/ou pela utilizacdo de métodos alternativos para tratamento endodéntico e/ou processa-
mento, quando aplicavel. A Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por danos,
lesdes ou qualquer responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo utilizador devi-
do a um desvio das Instrugdes de Utilizacao especificadas mais abaixo. O utilizador deve se-
guir as praticas juridicas e de seguranca, incluindo, nomeadamente, as definidas neste docu-

mento.

INFORMAGAO ADICIONAL

Consulte o site dentsplysirona.com/ifu para:

® Obter uma coépia impressa gratuita das Instrucdes de Utilizacao.

® Obter uma explicacdo dos simbolos nao harmonizados para Instrugcbes de Utilizacao e ro-

tulos.

Representantes autorizados

Fabricante

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importador da UE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues
Switzerland

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK
UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK

STERIEL — GESTERILISEERD DOOR MIDDEL VAN STRALING
NIET-STERIEL — STERILISEREN VOOR EERSTE GEBRUIK
VERANTWOORDELIJK VOOR HERVERWERKING

GEBRUIKSINSTRUCTIES
HERBRUIKBARE STERIELE EN NIET-STERIELE ENDODONTISCHE INSTRUMENTEN

1 PRODUCTBESCHRIJVING

® Productbeschrijving:
ProTaper® Universal-Retreatment-vijlen zijn door een motoraangedreven endodontische
instrumenten die gemaakt zijn van een nikkel-titanium-legering en worden gebruikt voor het
mechanisch verwijderen van het obturatiemateriaal van het wortelkanaal tijdens een herbe-
handeling. Deze producten zijn wortelkanaalinstrumenten voor meervoudig gebruik die ver-
krijgbaar zijn in steriele en niet-steriele versies.

e Klinische voordelen:
De klinische voordelen voor de patiént die wordt behandeld met ProTaper® Universal-
Retreatment-vijlen is het herstellen van de integriteit en functie van de tand als onderdeel
van een endodontische behandeling.

2 GEBRUIKSINDICATIES

® Gebruiksindicatie:
De producten zijn bestemd voor de behandeling van endodontische aandoeningen.

® Beoogd doel:
Door een motor aangedreven instrument bedoeld voor herbehandeling van het wortelka-

naal (vormgeving en debridement van het wortelkanaal).

® Beoogde patiéntendoelgroep:
Patiénten die een herbehandeling van het wortelkanaal nodig hebben.

® Beoogde gebruiker en gebruiksomgeving:
Endodontische instrumenten mogen alleen worden gebruikt in een klinische of zieken-
huisomgeving, volgens goede tandheelkundige praktijken, door gekwalificeerde tandheel-
kundigen zoals tandartsen, evenals endo-specialisten (endodontisten) en tandartsassisten-
ten.
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ProTaper® Universal-Retreatment-instrumenten worden geleverd in twee versies: steriel (in
blisters) of niet-steriel (in plastic doosjes).

Het ProTaper® Universal-Retreatment-assortiment omvat de volgende endodontische instru-

menten:
ISO XXX YYYv
XXX-ISO-maat i
Code Product Beschikbare Verpakking en inhoud
YYY- conusmaat lengten
v-variabele conus
D1:1SO 030 009v Blister met 6 instrumenten (steriel)
ProTaper® Universal-
RetreaF;ment D2: 1SO 025 008v 16/18/22 mm Plastic doosje met 6 instrumenten (niet-
D3: ISO 020 007v steriel)
el ) D1 Blister met 2 instrumenten van elke ISO
ProTaper® Universal- (steriel)
Retreatment D2 16/18/22 mm - - -
-assortiment D3 Plastic dO'OSJe mgt 2 instrumenten van el-
ke ISO (niet-steriel)

5 SAMENSTELLING

ProTaper® Universal-Retreatment-instrumenten bestaan uit drie hoofdcomponenten: het wer-
kende deel gemaakt van een nikkel-titaanlegering, een siliconenstop en een geplateerde mes-
sing schacht met identificatieringen.

6 COMPATIBELE APPARATEN

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

® Instrumenten met koppelregelaars maken optimaal gebruik mogelijk.

® Gebruiken met endodontische motoren met een constante rotatie bij een snelheid van
250 - 300 tpm voor het verwijderen van zinkoxide — oplosbare pasta op basis van eugenol
en van 500 tpm voor het verwijderen van guttapercha of Thermafil-obturatoren.

e Stel koppel in op:

Vijlmaat

Koppel [Ncm]

Snelheid [tpm]

ProTaper® Universal-Retreatment D1
ProTaper® Universal-Retreatment D2

ProTaper® Universal-Retreatment D3

500 (voor het verwijderen van guttapercha
of Thermafil obturatoren)

250 - 300 (voor verwijdering van zinkoxide
— oplosbare pasta op basis van eugenol)

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

palen van de werklengte.
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7  VEILIGHEIDSNOTITIES

7.1 Waarschuwingen

Volg deze gebruiksaanwijzing en de Algemene verwerkingsinstructies voor endodontische
producten (zie het gedeelte [9]) strikt op om de volgende risico's voor het product, de pati-
ént en/of de gebruiker tot een minimum te beperken:

O Breuk van instrument.

O Kruisbesmetting.

o Warmteontwikkeling door onvoldoende smering en spoeling.

O Inslikken van het werkende deel van het instrument.

O Giftige of allergische reacties veroorzaakt door verwerkingsresten.

Steriliteit kan niet worden gegarandeerd als de verpakking open, beschadigd of vochtig is.

Net als alle machinaal aangedreven wortelkanaalinstrumenten, mogen ProTaper®
Universal-Retreatment-instrumenten niet worden gebruikt in een wortelkanaal met een ab-
rupte apicale kromming vanwege het verhoogde risico op een breuk. In dit geval moeten
voorgebogen handvijlen worden gebruikt in het apicaal gebied.

Gebruik het instrument D1-vijl niet rond een kromming in het kanaal.

7.2 Voorzorgsmaatregelen

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

Gebruik een rubberdamsysteem tijdens de endodontische behandeling.

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

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

Gebruik de instrumenten niet na de uiterste datum.

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

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

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

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

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

Instrumenten mogen niet volledig worden ondergedompeld in een natriumhypochlorietop-
lossing (NaOCI). Alleen het werkende deel van het NiTi-instrument dat in contact met

de patiént komt, mag ondergedompeld worden in een oplossing met NIET meer dan

5% NaOCI.

Ga bijzonder voorzichtig te werk in het apicaal gebied en in kanalen die zich splitsen, en/of
abrupte krommingen of nieuwe krommingen vertonen.
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Spoel het kanaal overvloedig en regelmatig tijdens de behandeling en na elk gebruikt in-
strument (volgens goede tandheelkundige praktijken).

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

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

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

O Gebruik een nieuwe vijl en gooi deze weg nadat het kanaal is behandeld (één vijl per ka-
naal).

O Gebruik handvijlen in plaats van roterende vijlen.

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

O Controleer tijJdens het gebruik van het product het werkzame deel visueel op alle in de vo-
rige paragraaf genoemde defecten (d.w.z. na elke in- en uitgaande beweging).

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

7.3 Ongewenste reacties / Bijwerkingen

7.4

Als gevolg van een wortelkanaalbehandeling kan over het algemeen tijdelijk postoperatief onge-
mak ontstaan.

Opslagcondities / Behandeling

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

STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

Voor het verwijderen van guttapercha, obturatoren op dragers of pasta uit een
wortelkanaal:

1) Controleer voor gebruik of het product steriel is of dat er een verwerking nodig is (raad-

pleeg de Verwerkingsinstructies).

2) Bestudeer verschillende horizontaal georiénteerde rontgenopnamen teneinde diagnostisch

de breedte, lengte en kromming te bepalen van een gegeven wortelkanaal.

3) Visualiseer de dichtheid van obturatiemateriaal met betrekking tot breedte, lengte en krom-

ming van het kanaal.

4) Open de pulpkamer en noteer de omtrekmaten van het obturatiemateriaal bij de ope-

ning(en).

5) Selecteer de beste verwijderingstechniek na radiografische en klinische beoordeling.
6) Verwijder obturatiemateriaal op een progressieve crown-down manier zonder dentine te

snijden.

7) Wanneer er gebruik wordt gemaakt van de roterende verwijderingsmethode, de snelheid

afhankelijk van het obturatiemateriaal selecteren voor het effectief vastklemmen en verwij-
deren van het obturatiemateriaal uit het kanaal.
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8) Herhaal de preparatie, afhankelijk van het obturatiemateriaal, als volgt:

Voor verwijdering guttapercha-/obturatoren op dragers

Voor oplosbare zinkoxide — verwijdering pasta op basis
van eugenol

Druk, zonder dentine vast te klemmen, voorzichtig op de
draaiende ProTaper® Universal-Retreatment D1-vijl in te gut-
tapercha om wrijving te creéren, een warmtegolf te genereren
en materiaal uit het kanaal te halen. Klem nooit ProTaper®
Universal-Retreatment D1 rond een kanaalkromming vast.

Spoel de pulpkamer met het geschikte oplosmiddel (DMS IV
van Dentsply Sirona) en sondeer de kanaalopening met een
verkenner om te zien of de pasta effectief zachter is gemaakt.

In geval van verwijdering van de drager, selecteer de passen-
de taps toelopende ProTaper® Universal-Retreatment vijl die
voldoende diep kan worden ingebracht in het kanaal en zijde-
lings aan de drager. Een lange vastklemzone zorgt ervoor dat
de drager over de hele lengte effectiever uit het kanaal wordt
geboord.

Druk, zonder dentine vast te klemmen, voorzichtig op de
draaiende ProTaper® Universal-Retreatment D1-vijl in het
materiaal en gebruik een korte pikkende beweging om het
materiaal uit het kanaal te halen. Klem nooit ProTaper®
Universal-Retreatment D1 rond een kanaalkromming vast.

9) Ga verder met de D1-vijl, of de ProTaper® Universal-Retreatment vijl die passief tussen de
dentinale wanden past, totdat het materiaal is verwijderen van de coronale derde deel van

het kanaal.

10) Selecteer de ProTaper® Universal-Retreatment D2-vijl en, haal obturatiemateriaal in een
of meer bewerkingen uit het middelste derde deel van het kanaal. Verwijder materiaal van
de kanaalwanden met een borstelende, naar buiten gerichte beweging.

11) Indien van toepassing, kies de ProTaper® Universal-Retreatment D3-vijl en druk deze
lichtjes in het dieper gepositioneerde materiaal en boor obturatiemateriaal uit het apicale

derde deel van het kanaal.

12) Ga door met de D3-vijl zolang de groeven van het instrument, na verwijdering, met obtura-

tiemateriaal zijn geladen.

13) Wanneer het obturatiemateriaal dicht bij het eindpunt van het kanaal zit, kleine handvijlen
gebruiken met een viskeuze chelator voor het controleren en veiligstellen van de rest van

het kanaal.

14) Selecteer, na beoordeling van het glijpad, ofwel handmatige ofwel gemechaniseerde sha-
ping-vijlen om het kanaal vorm te geven en af te werken.

VERWERKING: INSTRUCTIES VOOR HYGIENE, REINIGING, DESINFECTIE

EN STERILISATIE

® \/olg de Algemene verwerkingsinstructies voor endodontische producten
(dentsplysirona.com/ifu) voor de desinfectie-, reinigings- en sterilisatiestappen.

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

weg.

VEILIGE AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

De producten moeten worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften betreffende de
veilige afvoer van scherpe en vervuilde hulpmiddelen.

HOUDBAARHEIDSDATUM

Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum op het etiket.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Elk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit in overeenstemming met de lokale regelgeving.
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GARANTIE EN BEPERKT VERHAAL / BEPERKING VAN DE
AANSPRAKELIJKHEID

Disclaimer: De gebruiksinstructies zijn goedgekeurd door Dentsply Sirona. De gebruiker is

als enige verantwoordelijk voor elke afwijking van deze instructies en/of het gebruik van alterna-
tieve methoden voor endodontische behandeling en/of verwerking indien van toepassing.
Dentsply Sirona aanvaardt geen aansprakelijkheid of enige wettelijke verantwoordelijkheid voor
schade die of letsel dat de gebruiker oploopt en direct of indirect het gevolg is van het niet in
acht nemen van de hierboven beschreven instructies. De gebruiker dient veilige en wettige
praktijken te hanteren, met inbegrip van, maar niet beperkt tot die welke in dit document worden
beschreven.

AANVULLENDE INFORMATIE

Zie webpagina dentsplysirona.com/ifu voor:

® Een gratis gedrukt exemplaar van de IFU.
® Een uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksinstructies en etiketten.

Geautoriseerd vertegenwoordigers Fabrikant

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

DENTSPLY IH Limited °
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu

Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Importeur EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING

STERIL — STERILISERAD GENOM STRALNING
ICKE-STERIL — STERILISERA FORE FORSTA ANVANDNING
KAN ATERANVANDAS

ANVANDARINSTRUKTIONER
ATERANVANDBARA STERILA OCH ICKE-STERILA ENDODONTISKA INSTRUMENT

1 PRODUKTBESKRIVNING

® Produktbeskrivning:
ProTaper® Universal-Retreatment-filer ar motordrivha endodontiska instrument tillverkade
av nickel-titanlegering som anvands for att mekaniskt avlagsna rotkanalens obturerande
material medan du utfoér efterbehandling. Dessa enheter ar flergangs rotkanalinstrument
som finns i sterila och icke-sterila versioner.

e Kliniska fordelar:
De kliniska fordelarna for patienten som behandlas med ProTaper® Universal-Retreatment-
filer ar att aterstalla tandens integritet och funktion som en del av endodontisk behandling.

2 INDIKATIONER FOR ANVANDNING

e |ndikation fér anvandning:
Produkterna ar avsedda for behandling av endodontisk sjukdom.

® Avsedd anvandning:
Motordrivet instrument avsett for forberedelse av rotkanalsefterbehandling (formning och
debridering av rotkanalen).

® Avsedd patientpopulation:
Patienter som behdver rotfyliningsefterbehandling.

® Avsedd anvandare och anvandningsmiljo:
Endodontiska instrument far endast anvandas i kliniska milj6er eller sjukhusmiljéer, enligt
beprévad dental praxis, av kvalificerade tandvardspecialister sasom bade tandlakare och
endospecialister (endodontologer) samt tandvardsassistenter.

3 KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.
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4 LEVERANSFORM

ProTaper® Universal-Retreatment-instrument levereras i bada versionerna: sterila blister eller
icke-sterila plastlador.

ProTaper® Universal-Retreatment-sortimentet omfattar féljande endodontiska instrument:

ISO XXX YYYV
XXX-ISO storlek Tillgingliga
YYY-avsmalnande storlek | langder

V-variabel avsmalning

Kod Produkt Forpackning och innehall

D1:1SO 030 009v Blister med 6 instrument (sterila)

ProTaper® Universal-

Retreaptment D2: 1SO 025 008v 16/18/22mm | Plastiada med 6 instrument (icke-
D3: 1SO 020 007v sterila)

A 1410 ProTaper® Universal D1 Blister med 2 instrument av varje |-
versat- SO (sterila
Retreatment D2 16/18/22 mm ( . ) -
Sortiment D3 Plastldda med 2 instrument av var-

je ISO (icke-sterila)

5 SAMMANSATTNING

ProTaper® Universal-Retreatment-instrumenten bestar av tre huvudkomponenter: arbetsstycket
tillverkat av en nickel-titanlegering, en silikonpropp och ett platerat massingsskaft med en far-
gad ring och identifieringsringar.

6 KOMPATIBLA ENHETER

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

e Vridmomentkontroll sakerstaller optimal anvandning.

® Anvands med endodontiska drivningar i konstant rotation med en hastighet av 250 -
300 rpm for att avlagsna zinkoxid-eugenolbaserad I0slig pasta och med 500 rpm for att av-
lagsna guttaperka eller Thermafil-obturatorer.

e Stall vridmomentet in pa:

Filstorlek Vridmoment [Ncm] Hastighet [varv/min.]
ProTaper® Universal-Retreatment D1 20 500 (for att ta bort guttaperka eller Ther-
ProTaper® Universal-Retreatment D2 ' mafil-obturatorer)

) 250 - 300 (fér avlagsnande av zinkoxid —
ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 eugenolbaserad I6slig pasta)

® Anvandning av rontgenbilder i kombination med en apexlokalisator och ett verktyg for att ju-
stera silikonstoppet till den korrekta arbetslangden ar den lampliga metoden for att bestam-
ma arbetslangden.

7 SAKERHETSINFORMATION
7.1 Varningar

® Bruksanvisningen och de allmanna bearbetningsanvisningarna fér endodontiska produkter
(se avsnittet [9]) ska foljas exakt for att minimera riskerna for patienten och/eller brukaren
samt apparaten:

O Brott pa instrumenten.

O Korskontaminering.
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O Uppkomst av varme pa grund av otillracklig smérjning och spolning.

O Att svalja arbetsdelen av instrumentet.

O Toxiska eller allergiska reaktioner férorsakade av bearbetningsrester.
Sterilitet kan inte garanteras om forpackningen ar 6ppen, skadad eller vat.

Som alla andra mekaniskt drivna rotkanalsinstrument ska ProTaper® Universal-
Retreatment instrument inte anvandas i rotkanaler med kraftig och abrupt apikal kurvatur
p.g.a. av hog risk for separation. | dessa fall bor bdjda handfiler anvandas i det apikala om-
radet.

Anvand inte instrument D1-fil runt en kanalkurvatur.

7.2 Forsiktighetsatgarder

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

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

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

® Inspektera instrumentet fére varje anvandning pa tecken for defekter sasom deformationer

(bojd, avlindad), brott, korrosion, skadade skarytor, lossnande fargkodning eller markning.
Vid dessa indikationer ar anordningen inte lamplig fér den avsedda anvandningen vid den
erforderliga sakerhetsnivan, instrumenten bor kasseras.

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

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

Instrumenten ska inte sankas ner helt i en 16sning av natriumhypoklorit (NaOCI). Endast
arbetsdelen av NiTi-instrumentet, som ar i kontakt med patienten ska vara nedsankt i en
NaOCI-l6sning koncentrat pa hogst 5 %.

Var forsiktig i det apikala omradet och i kanaler som delar sig och/eller uppvisar skarpa
krokningar.

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

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

Nar ett instrument inte 1att gar fram, ska instrumentet rengéras och inspekteras, sedan skol-
jas, avsluta med en manuell fylining och spola sedan igen.

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

o Anvand en ny fyllning och slang den efter att ha kanalen har behandlats (anvandning en-
bart till en kanal).

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

O Inspektera arbetsdelen visuellt med tanke pa alla defekter som listas i foregaende stycke
under anvandningen (d.v.s. efter varje omgang).

O Undvik standardrullning med kontinuerlig rotationsrérelse och anvand istallet sma vinkel-
rorelser (fyllningningsrorelse, den svangande rorelsen for att dra upp en klocka eller en
teknik med balanserad kraft) for att begransa rotationsbéjningsutmattning pa instrumentet

samt 6ka deras férvantade livslangd.

Biverkningar / Odnskade bieffekter

Tillfalligt postoperativt obehag kan uppsta i allmanhet som ett resultat av en rotfyliningsbehand-

ling.

Forvaringsforhallanden / Hantering

Forvara produkterna i torr, ren miljo, skyddade mot fuktkallor och direkt solljus.

STEG FOR STEG INSTRUKTIONER

Innan du tar bort guttaperka, bararbaserade obturatorer eller pasta fran en rotkanal:
1) Kontrollera fére anvandning om instrumentet ar sterilt eller om bearbetning behdvs (se be-

arbetningsinstruktionerna).

2) Granska rontgenbilder tagna med olika horisontella vinklar for att faststalla den aktuella ro-
tens och kanalens bredd, langd och kurvatur.

3) Visualisera densiteten hos obturationsmaterial i forhallande till kanalens bredd, ldngd och

kurvatur.

4) Notera omkretsdimensionerna av obturationsmaterialet vid dppningen/6ppningarna i pulp-

kammaren.

5) Valj den basta borttagningstekniken efter radiografisk och klinisk bedémning.
6) Avlagsna obturationsmaterial med progressiv kronnedgang utan att skara dentin.

7) Nar den roterande metoden for avlagsnande anvands, valjer du den hastighet beroende pa
obturationsmaterialet for att effektivt fanga upp och avlagsna obturationsmaterialet fran ka-

nalen.

8) Upprepa beredningen beroende pa obturationsmaterialet enligt féljande:

For borttagning av guttaperka/bararbaserad obturator

For I6sligt avlagsnande av zinkoxid — eugenolbaserad
pasta

Tryck forsiktigt den roterande ProTaper® Universal-
Retreatment D1-filen in i guttaperkan, utan att fanga upp den-
tin, for att skapa friktion, generera varme och extrahera mate-
rial ur kanalen. Anvand aldrig ProTaper® Universal-
Retreatment D1 i nérheten av en kanalbdj.

Skdlj pulpkammaren med lIampligt I6sningsmedel (DMS IV
fran Dentsply Sirona) och undersok kanaldppningen med ett
instrument for att kontrollera om pastan har mjukats effektivt.

| fallet med bararborttagning, valjer du lampligt avsmalnande

ProTaper® Universal-Retreatment-fil som kan féras tillrackligt
djupt in i kanalen och lateralt till bararen. En lang ingreppszon
kommer mer effektivt att skruva hela bararens langd ut ur ka-
nalen.

Tryck forsiktigt pa den roterande ProTaper® Universal-
Retreatment D1-filen in i materialet, utan att fanga upp den-
tin, och anvand en kort hakrorelse for att extrahera material
ur kanalen. Anvand aldrig ProTaper® Universal-Retreatment
D1 i ndrheten av en kanalbgj.

9) Fortsatt med D1-filen, eller ProTaper® Universal-Retreatment-filen som passivt passerar
mellan tandvaggarna, tills material aviagsnas fran den koronala en tredjedel av kanalen.

10) Valj ProTaper® Universal-Retreatment D2-filen och passera ett flertal ganger for att extra-
hera obturationsmaterial fran mitten av en tredjedel av kanalen. Anvand en borstande ro-
relse for att ta bort material fran kanalvaggarna.
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11) Valj vid behov ProTaper® Universal-Retreatment D3-filen och tryck latt in det djupare pla-
cerade materialet och skruvobturationsmaterialet ur den apikala tredjedelen av kanalen.

12) Fortsatt med D3-filen sa lange instrumentets skaror, nar de tas bort, laddas med obtura-
tionsmaterial.

13) Nar obturationsmaterialet inte nar fram till kanalanden, anvander du sma handfiler i narva-
ro av en trogflytande kelator for att passera genom och sakra resten av kanalen.

14) Efter att ha bedémt glidbanan valjer du antingen manuella eller mekaniserade formningsfi-
ler for att forma och avsluta kanalen.

BEARBETNING: HYGIEN-, RENGORINGS-, DESINFEKTIONS- OCH
STERILISERINGSINSTRUKTIONER

® Folj de allmanna raden for hantering av endodontiska produkter (dentsplysirona.com/ifu) fér
desinfektionen, rengodringen och steriliseringen.

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

SAKERT BORTSKAFFANDE AV ENHETEN

Produkterna ska bortskaffas enligt lokala foreskrifter for saker avfallshantering av vassa och for-
orenade enheter.

UTGANGSDATUM

Anvand inte efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER

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

GARANTI OCH BEGRANSAD GOTTGORELSE / ANSVARSBEGRANSNING

Ansvarsfriskrivning: Bruksanvisningen har validerats av Dentsply Sirona. Anvandarna ar en-
samma ansvariga om de inte foljer dessa instruktioner och/eller anvander sig av alternativa me-
toder for endodontisk behandling och/eller behandling nar sa ar tillampligt. Dentsply Sirona tar
inget ansvar for materiell skada eller personskada, och patar sig heller inget juridiskt ansvar
som anvandaren adrar sig direkt eller indirekt pa grund av underlatenhet att folja anvisningarna
ovan. Anvandaren ska félja saker och laglig praxis inklusive, men inte begransat till, de anvis-
ningar som anges i detta dokument.

YTTERLIGARE INFORMATION

Se webbplatsen dentsplysirona.com/ifu for att:

® Fa en gratis utskrift av bruksanvisningen.

® Fa en forklaring av icke-harmoniserade symboler for bruksanvisningar och etiketter.
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ProTaper® Universal-Retreatment

KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE

STERIL — STERILISERET VED BESTRALING
IKKE-STERIL — STERILISER F@R FORSTE ANVENDELSE
SKAL RENG@RES OG STERILISERES

BRUGSANVISNING
GENANVENDELIGE STERILE OG IKKE-STERILE RODBEHANDLINGSINSTRUMENTER

1 PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:
ProTaper® Universal-Retreatment-filer er motordrevne endodontiske instrumenter, der er
fremstillet af nikkel-titaniumlegering, og som bruges til mekanisk fijernelse af obturationsma-
terialet i rodkanalen under genbehandling af rodkanalen. Disse anordninger er rodkanalin-
strumenter til flergangsbrug, der fas i sterile og ikke-sterile versioner.

e Kliniske fordele:
De kliniske fordele for patienten ved at blive behandlet med ProTaper® Universal-
Retreatment-filer er at kunne genskabe tandens integritet og funktion som en del af den en-
dodontiske behandling.

2 INDIKATIONER FOR BRUG

® |ndikationer for anvendelse:
Produkterne er indiceret til rodbehandling.

e Tilsigtet anvendelse:
Maskindrevet instrument, der er beregnet til praeparering af genbehandling af rodkanalen
(preeparering og debridering af rodkanalen).

e Tilsigtet patientgruppe:
Patienter, der har brug for genbehandling af rodkanalen .

e Tilsigtet bruger og anvendelsesmiljg:
Endodontiske instrumenter ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmilja, hvor god odon-
tologisk praksis falges, af tandlaeger, som f.eks. alment praktiserende laeger samt endospe-
cialister (endodontister) og tandleegeassistenter.

3 KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.
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4 LEVERINGSFORM

ProTaper® Universal-Retreatment-instrumenter leveres i begge versioner: sterile blisterpaknin-
ger eller ikke-sterile plasteesker.

ProTaper® Universal-Retreatment-serien bestar af falgende rodbehandlingsinstrumenter:

ISO XXX YYYVv
XXX-ISO-starrelse i i

Kode Produkt Tilgzngelige Emballage og indhold
YYY-konusstorrelse lengder

v-variabel konus

D1: 1SO 030 009v Bltistv_alrpakning med 6 instrumenter
i - sterile
ProTaper® Universal D2: 1SO 025 008v 16/1822mm  |oere) , _
Retreatment Plasticboks med 6 instrumenter (ikke-
D3: 1ISO 020 007v sterile)
A 1410 : ; ;
. D1 Blisterpakning med 2 instrumenter af
ProTaper® Universal- hver 1SO (sterile)
Retreatment D2 16/18/22 mm - -
_sortiment D3 Plastlcbok_s med 2 }nstrumenter af
hver ISO (ikke-sterile)

5 SAMMENSZETNING

ProTaper® Universal-Retreatment-instrumenterne er fremstillet af tre hovedkomponenter: Den
virksomme del er fremstillet af en nikkel-titaniumlegering, en silikoneprop og et forgyldt mes-
singskaft med identifikatorringe.

6 KOMPATIBELT UDSTYR

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

® Momentstyringsanordninger sikrer optimal brug.

® Anvendes sammen med rodbehandlingsmotorer i en konstant rotation ved en hastighed pa
250 - 300 o/m til fiernelse af zinkoxid — eugenolbaseret oplgselig pasta og med 500 o/m til
fiernelse af guttaperka eller Thermafil-obturatorer.

® |ndstil moment til:

Filstorrelse Moment [Ncm] Hastighed [o/min]
ProTaper® Universal-Retreatment D1 20 500 (til fiernelse af guttaperka eller Ther-
ProTaper® Universal-Retreatment D2 ' mafil-obturatorer)

250 - 300 (til fiernelse af zinkoxid —

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 eugenolbaseret oplgselig pasta)

® Brugen af rentgenbilleder sammen med en tandrodssager og et veerktg;j til justering af sili-
koneproppen til den korrekte arbejdsleengde er den foretrukne metode til bestemmelse af
arbejdslaengden.

7 SIKKERHEDSBEMZAERKNINGER
7.1 Advarsler

® Folg brugsanvisningen og den generelle vejledning til rengaring og sterilisering af rodbe-
handlingsinstrumenterne ngje (se [9]) for at minimere fglgende risici for udstyret, patienten
og/eller brugeren:

O Brud pa instrumentet.

O Krydsinfektion.

END-IFU-PROTAPER-UNIVERSAL-RETREATMENT-REUSABLE-STERILE-AND-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 51/150



W Dentsply
Sirona

O Varmedannelse pga. utilstreekkelig smgring og skylning.
O Indtagelse af den arbejdende del af instrumentet.

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

Sterilitet kan ikke garanteres, hvis emballagen er aben, beskadiget eller fugtig.

Som med alle mekanisk drevne rodkanalinstrumenter bagr ProTaper® Universal-

Retreatment-instrumenter ikke anvendes i en rodkanal med meget kraftigt buet rodspids, da

dette medfarer en gget risiko for separation. | dette tilfaelde bgr der anvendes forbuede
handfiler i rodspidsomradet.

Brug ikke instrument D1-fil omkring en kanalbue.

7.2 Forsigtighedsregler

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

Anvend et kofferdamsystem under rodbehandlingen.

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

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

Instrumenterne ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Kontrollér instrumentet far hver ibrugtagning for tegn pa defekter som deformationer (bgj-

ning, afhaspning), brud, korrosion, beskadigede skaerekanter, manglende farvekodning el-
ler maerkning. Med disse indikationer for, at anordningerne ikke kan opfylde den tilsigtede

anvendelse med det pakreevede sikkerhedsniveau, skal instrumenterne kasseres.

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

Efterse instrumentet og renger den arbejdende del hyppigt under brug af instrumenterne,
og kontrollér for tegn pa forvridning, forlaengelse eller slitage, som uregelmaessige skaer og
slave punkter. Med disse indikationer for, at anordningerne ikke kan opfylde den tilsigtede
anvendelse med det pakraevede sikkerhedsniveau, skal instrumenterne kasseres.

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

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

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

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

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

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

kanal).

O Brug manuelle file i stedet for roterende file.

O Brug sma eller fleksible file og/eller NiTi-file (bidrager til at undga rodkanaltransport).

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

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

deres forventede levetid.

Ugnskede bivirkninger

Midlertidigt postoperativt ubehag kan generelt opsta som fglge af en rodbehandling.

Opbevaringsforhold / Handtering

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

sollys.

TRINVIS VEJLEDNING

For fjernelse af guttaperka, barerbaserede obturatorer eller pasta fra en rodkanal:
1) Far brug skal det kontrolleres, om instrumentet er sterilt, eller om det skal behandles (se

Oparbejdningsvejledning).

2) Anvend forskellige horisontalt vinklede rgntgenoptagelser for at foretage en diagnostisk
vurdering af bredde, laengde og buer for den behandlingskreevende rodkanal.

3) Visualisér taetheden af obturationsmateriale i forhold til kanalens bredde, laengde og bue.
4) Fa adgang til massekammeret, og bemaerk omkredsens starrelse for obturationsmaterialet

ved abningen/abningerne.

5) Veelg den bedste fjernelsesteknik efter radiografisk og klinisk vurdering.
6) Uden at skeere dentin, fijernes obturationsmateriale pa en progressiv krone ned-made.

7) Nar den roterende fjernelsesmetode bruges, skal der veelges den hastighed, der afhaenger
af obturationsmaterialet, for effektivt at gribe og fjerne obturationsmaterialet fra kanalen.

8) Gentag forberedelsen afhaengigt af obturationsmaterialet som faglger:

Til fjernelse af guttaperka/baererbaseret obturator

Til fijernelse af oplgseligt zinkoxid — eugenolbaseret pas-
ta

Uden at engagere dentin trykkes den roterende ProTaper®
Universal-Retreatment D1-fil forsigtigt ind i guttaperka for at
oprette friktion, generere en varmebglge og treekke materiale
ud af kanalen. Engagér aldrig ProTaper® Universal-
Retreatment D1 rundt om en kanalbue.

Oversvem massekammeret med det passende oplgsnings-
middel (DMS 1V fra Dentsply Sirona), og undersag kanalab-
ningen med en sonde for at kontrollere, om pastaen er blevet
effektivt blgdgjort.

| tilfeelde af fijernelse af baerer vaelges den passende tilspidse-
de ProTaper® Universal-Retreatment-fil, der kan beeres til-
straekkeligt dybt ind i kanalen og lateralt til beereren. En lang
engageringszone vil mere effektivt bore hele baererens laeng-
de ud af kanalen.

Uden at engagere dentin trykkes forsigtigt den roterende
ProTaper® Universal-Retreatment D1-fil ind i materialet og
der bruges en kort, rykvis beveegelse for at treekke materiale
ud af kanalen. Engagér aldrig ProTaper® Universal-
Retreatment D1 rundt om en kanalbue.

9) Fortseet med D1-filen eller den ProTaper® Universal-Retreatment-fil, der passer passivt
mellem de dentinale vaegge, indtil materialet er fiernet fra den koronale tredjedel af kana-

len.
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10) Veelg ProTaper® Universal-Retreatment-D2-filen og udtraek ved hjeelp af én eller flere be-
vaegelser obturationsmateriale fra den midterste tredjedel af kanalen. Brug en bgrstende
udadgaende bevaegelse til at fierne materiale fra kanalens vaegge.

11) Nar det passer, vaelges ProTaper® Universal-Retreatment-D3-filen og tryk den let ind i det
mere dybt placerede materiale og bor obturationsmateriale ud af den apikale tredjedel af
kanalen.

12) Fortsaet med D3-filen, sa leenge instrumentets skeer ved fjernelse er fyldt med obturations-
materiale.

13) Nar obturationsmaterialet er teet pa kanalens ende,bruges der sma handfile ved anven-
delse af en tyktflydende chelator til at komme frem med og sikre resten af kanalen.

14) Efter vurdering af adgangsvejen veelges enten manuelle eller mekaniserede praeparerings-
file til at forme og afslutte kanalen.

OPARBEJDNING: INSTRUKTIONER VEDRGRENDE HYGIEJNE,
RENGORING, DESINFEKTION OG STERILISERING

® Fglg den generelle vejledning i renggring og sterilisering af rodbehandlingsinstrumenter
(dentsplysirona.com/ifu) for anvisninger i desinfektion, renggring og sterilisering.

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

SIKKER BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for sikker bortskaffelse af
skarpe og kontaminerede enheder.

UDL@ZBSDATO

Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, der er angivet pa etiketten.

RAPPORTERING AF ALVORLIG HAENDELSE

Enhver alvorlig haendelse relateret til brug af produktet skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed iht. lokale bestemmelser.

GARANTI OG BEGRANSEDE RETSMIDLER / ANSVARSBEGRZAENSNING

Ansvarsfraskrivelse: Brugsanvisningen er godkendt af Dentsply Sirona. Brugerne er eneansvar-
lige ved eventuelle afvigelser fra denne vejledning og/eller brug af alternative metoder til rodbe-
handling og/eller oparbejdning, hvor dette er relevant. Dentsply Sirona patager sig intet juridisk
ansvar for skader, kveestelser eller noget andet ansvar, for skader, som direkte eller indirekte
padrages af brugeren som fglge af afvigelser fra brugsanvisningen, der er angivet ovenfor.
Brugeren skal falge sikker og lovlig praksis herunder, men ikke begraenset til, de handlinger, der
er angivet i dette dokument.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Se webstedet dentsplysirona.com/ifu for at:

® Modtage en gratis papirkopi af brugsanvisningen.

® Fa en beskrivelse af ikke-harmoniserede symboler til brugsanvisninger og etiketter.
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ProTaper® Universal-Retreatment

BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING

KUN TIL PROFESJONELL BRUK

STERIL — STERILISERT MED STRALING
IKKE-STERIL — STERILISER FOR FORSTE BRUK
ANSVARLIG FOR REPROSESSERING

BRUKERINSTRUKSJONER
GJENBRUKBARE STERILE OG IKKE-STERILE ENDODONTISKE INSTRUMENTER

1 PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:
ProTaper® Universal-Retreatment-filer er et motordrevet endodontisk instrument laget av
nikkel-titanlegering som brukes til 8 mekanisk fjerne rotkanalens obturasjonsmateriale
under behandling. Disse enhetene er rotkanalinstrumenter til flergangsbruk og finnes i
sterile og ikke-sterile versjoner.

e Kliniske fordeler:
De kliniske fordelene for pasienter som behandles med ProTaper® Universal-Retreatment-
filer er gjenoppretting av tannens integritet og funksjon som del av endodontisk behandling.

2 INDIKASJONER FOR BRUK

e |ndikasjon for bruk:
Produktene er ment for behandling av endodontiske sykdommer.

e Tiltenkt formal:
Motordrevet instrument beregnet pa ny rotkanalbehandling (forming og debridering av rot-
kanalen).

e Tiltenkt pasientpopulasjon:
Pasienter som trenger ny rotkanalbehandling.

e Tiltenkt bruker og bruksmilj@:
Endodontiske instrumenter skal bare brukes i et klinisk eller sykehusmiljg etter god
tannlegepraksis, av kvalifiserte allmennpraktiserende tannleger sa vel som endospesialister
(endodontist) og tannlegeassistenter.

3 KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.
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4 LEVERINGSFORMER

ProTaper® Universal-Retreatment-instrumenter leveres i begge versjoner: sterile forpakninger
eller ikke-sterile plastbokser.

ProTaper® Universal-Retreatment-serien bestar av falgende endodontiske instrumenter:

ISO XXX YYYv
XXX-ISO starrelse ilai i
Kode Produkt . . Tilgjengelige Innpakning og innhold
YYY-konisk spiss starrelse | lengder
v-variabel konisk spiss
D1: 1SO 030 009v Fc;rp_?kning med 6 instrumenter
. ) sterile
ProTaper® Universal D2: 1SO 025 008v 16/1822mm | ) ,
Retreatment Plastboks med 6 instrumenter
D3: 1SO 020 007v (ikke-sterile)
A 1410 Forpakning med 2 instrumenter
; D1 i i u
ProTaper® Universal- av hver ISO (sterile)
Retreatment D2 16/18/22 mm -
Sortiment D3 Plastboks _med 2 m_strumenter av
hver ISO (ikke-sterile)

5 SAMMENSETNING

ProTaper® Universal-Retreatment instrumentene bestar av tre hovedkomponenter: arbeids-
delen laget av en nikkel-titanlegering , en silikon stopper og et belagt messinghandtak med
identifiseringsringer.

6 KOMPATIBLE INSTRUMENTER

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

® Momentkontrollenheter sikrer optimal bruk.

® Bruk med endodontiske motorer i konstant rotasjon med en hastighet pa 250 - 300 o/min
for fierning av sinkoksid-eugenolbasert lgselig pasta og med 500 o/min for fjerning av gut-
taperka eller Thermafil obturatorer.

e Still inn moment:

Filstorrelse Moment [Ncm] Hastighet [omdr/min]
ProTaper® Universal-Retreatment D1 20 500 (for fierning av guttaperka eller
ProTaper® Universal-Retreatment D2 ' Thermafil-obturatorer)

250 - 300 (for fierning av sinkoksid — eu-

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 genolbasert Izselig pasta)

® Bruk av rgntgenbilder i kombinasjon med en apekslokator og et verktgy for a justere silikon-
stopperen til korrekt arbeidslengde er den riktige metoden for a fastsette arbeidslengden.

7 SIKKERHETSMERKNADER
7.1 Advarsler

® Fglg ngye bruksanvisningen og de generelle behandlingsinstruksjonene for endodontiske
produkter (se avsnittet [9]) for & minimere fglgende risikoer for instrumentet, pasienten og/
eller brukeren:

O Brudd pa instrument.

O Krysskontaminering.
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O Generering av varme pa grunn av utilstrekkelig smgring og vanning.

O Svelging av arbeidsdelen av instrumentet.

O Toksikologiske eller allergiske reaksjoner forarsaket av bearbeidingsrester.
e Sterilitet kan ikke garanteres dersom forpakningen er apnet, skadd eller fuktig.

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

® Bruk ikke D1-filen rundt en kanalkurvatur.

7.2 Forholdsregler

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

Bruk et gummidamsystem under den endodontiske prosedyren.
For din egen sikkerhet ma du bruke personlig verneutstyr (hansker, briller, maske).
Inspiser forpakningen far bruk og ikke bruk instrumentene hvis forpakningen er skadet.

Ikke bruk instrumentene etter utlgpsdato.

Kontroller instrumentet fgr hver bruk for tegn pa defekter som deformasjoner (bgyd, utvik-
let), brudd, korrosjon, skadede skjeerekanter, tap av fargekoding eller merkinger. Med syn-
lige defekter som disse vil ikke enhetene kunne oppfylle det tiltenkte formalet med det nad-
vendige sikkerhetsnivaet, og instrumentet ma kasseres.

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

e Kontroller instrumentet regelmessig under instrumentering, og se etter om det er tegn pa
skjevhet, forlengelse eller slitasje, som ujevne renner, matte flekker. Med synlige defekter
som disse vil ikke enhetene kunne oppfylle det tiltenkte formalet med det ngdvendige sik-
kerhetsnivaet, og instrumentet ma kasseres.

® Instrumentene ma ikke nedsenkes helt i en natriumhypoklorittiasning (NaOCI). Bare
arbeidsdelen av NiTi-instrumentet, som er i kontakt med pasienten, skal nedsenkes i en
NaOClI-lgsning med en konsentrasjon pa IKKE mer enn 5 %.

e Utvis varsomhet i det gjeldende omradet og i kanaler som deler seg og/eller har bratte
kurvaturer eller tilbakekurvaturer.

e Skyll kanalen hyppig og rikelig giennom hele prosedyren og etter bruken av hvert in-
strument (i henhold til god tannlegepraksis).

® Bruk alltid minimalt apikalt trykk. Press aldri filene ned kanalen.

e Nar instrumentet ikke lenger beveger seg enkelt fremover, rengjar og inspiser skjaerefurer,
deretter skyller du, gjenta med en manuell fil og skyll pa nytt.

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

O Bruk en ny fil og kast den etter at kanalen er ferdig behandlet (en per kanal).

o Bruk manuelle i stedet for roterende filer.
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O Bruk sma, fleksible og/eller NiTi-filer (dette bidrar til & unnga kanaltransport).

O Inspiser arbeidsdelen visuelt under bruk for alle defektene i listen i forrige avsnitt (dvs.
etter hver bevegelse).

0 Unnga standard kontinuerlig roterende borebevegelse, og bruk i stedet sma vinkelbeve-
gelser (filebevegelse, oscillerende klokkeopptrekkingsbevegelse eller balansert kraft-
teknikk) for & begrense rotasjonsbgyingstrettheten pa instrumentene og forlenge forven-
tet levetid.

7.3 Ugnskede reaksjoner / Ugnskede bivirkninger

Midlertidig postoperativt ubehag kan oppsta som et resultat av a fa en rotkanalbehandling.

7.4 Lagringsforhold / Handtering
Oppbevar produkter i rene omgivelser, atskilt fra fuktkilder og direkte sollys.

8 TRINNVISE INSTRUKSJONER

For man fjerner guttaperka, holderbaserte obturatorer eller pasta fra en rotkanal:

1) Fer bruk ma du kontrollere om instrumentet er sterilt eller om det ma behandles
(se Behandlingsinstruksjoner).

2) Ga gjennom ulike horisontalt vinklede rgntgenbilder for & bestemme diagnostisk bredden,
lengden og kurvaturen til enhver gitt rotkanal.

3) Visualiser tettheten til obturasjonsmaterialet med hensyn pa bredde, lengde og kurvatur til
kanalen.

4) Skaff tilgang til pulpakammeret og merk deg omkretsdimensjonene til obturasjonsmateria-
let ved apningen(e).

5) Velg den beste fjerningsteknikken ut fra rentgenbasert og klinisk vurdering.
6) Uten a kutte dentin, fjern obturasjonsmaterialet pa en progressiv crown-down-mate.

7) Nar man bruker den roterende fijerningsmetoden, velg hastigheten basert pa obturasjons-
materialet for et mer effektivt inngrep og fijerne obturasjonsmaterialet fra kanalen.

8) Gjenta forberedelsen basert pa obturasjonsmaterialet som falger:

For fjerning av guttaperka / holderbaserte obturatorer For lgselig sinkoksid — fjerning av Eugenol-basert pasta

Uten a angripe dentin, trykk den spinnende ProTaper®
Universal-Retreatment D1-filen forsiktig inn i guttaperkaen for | Fyll pulpakammeret med det aktuelle Igsemidlet (DMS 1V fra
a skape friksjon, generere en varmebglge og ekstrahere ma- | Dentsply Sirona), og sonder kanalapningen med en eksplorer
terialet ut av kanalen. La aldri ProTaper® Universal- for & sjekke om pastaen har blitt effektivt myknet.
Retreatment D1 ga i inngrep rundt en kanalkurvatur.

Uten & angripe dentin, trykk den spinnende ProTaper®
Universal-Retreatment D1-filen forsiktig inn i materialet og
bruk en kort hakkende bevegelse til & ekstrahere materialet
ut av kanalen. La aldri ProTaper® Universal-Retreatment D1
ga i inngrep rundt en kanalkurvatur.

| tilfelle fierning av holder, velg egnet konisk ProTaper®
Universal-Retreatment fil som kan fares tilstrekkelig dypt inn i
kanalen og lateralt for holderen. En lang inngrepssone vil mer
effektivt skru ut hele lengden av holderen fra kanalen.

9) Fortsett med D1-filen, eller ProTaper® Universal-Retreatment -filen som passer passivt
mellom dentinveggene, helt til materialet er fijernet fra den koronale tredjedelen av kanalen.

10) Velg ProTaper® Universal-Retreatment D2-filen, og med én eller flere passasjer, ekstraher
obturasjonsmaterialet fra midtre tredjedel av kanalen. Bruk et bgrstende utoverslag til a
fierne materialet fra kanalveggene.

11) Nar aktuelt, velg ProTaper® Universal-Retreatment D3-filen og press lett inn i det dypere
posisjonerte materialet og skru obturasjonsmaterialet ut av den apikale tredjedelen av ka-
nalen.
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12) Fortsett med D3-filen sa lenge rennene til instrumentet, ved fierning, er fylt med obtura-
sjonsmateriale.

13) Nar obturasjonsmaterialet er for kort for kanalterminus, bruk sma handfiler i neerveaer av en
visk@s chelator for & navigere og sikre resten av kanalen.

14) Etter vurdering av glidebane, velg enten manuell eller roterende Formingsfiler for a forme
og overflatebehandle kanalen.

BEHANDLING: INSTRUKSER FOR HYGIENE, RENGJZRING,
DESINFISERING OG STERILISERING

® Folg de generelle instruksjonene for behandling av endodontiske produkter
(dentsplysirona.com/ifu) for desinfeksjons-, rengjerings-, og steriliseringstrinnene.

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

SIKKER AVHENDING AV UTSTYRET

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

UTLGPSDATO
Skal ikke brukes etter utlagpsdato som er angitt pa etiketten.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med bruken av produktet skal rapporteres til produsenten
og den kompetente myndigheten i samsvar med lokale forskrifter.

GARANTI OG BEGRENSNING AV RETTSMIDLER / ANSVARSBEGRENSNING

Ansvarsfraskrivelse: Bruksanvisningen er validert av Dentsply Sirona. Brukere er ene og alene
ansvarlig for eventuelle avvik fra disse instruksjonene, og/eller bruk av alternative metoder for
endodontisk behandling og/eller prosessering nar det er aktuelt. Dentsply Sirona patar seg ikke
noe ansvar for skade, personskade eller juridisk ansvar padratt direkte eller indirekte av bru-
keren grunnet et avvik fra bruksanvisningen fastsatt over. Brukeren skal fglge sikker og lovlig
praksis, inkludert, men ikke begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

TILLEGGSINFORMASJON
Ga til nettside dentsplysirona.com/ifu for a:

® F3 en gratis utskrift av bruksanvisningen.

® F3a en forklaring pa ikke-harmoniserte symboler for IFU-er og etiketter.
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Produsent

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

EU-importer

w

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

STERILUS — STERILIZUOTAS NAUDOJANT SPINDULIAVIMA
NESTERILUS — STERILIZUOTI PRIES PIRMAJ] NAUDOJIMA
BUTINA PAKARTOTINAI APDOROTI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO STERILUS IR NESTERILUS ENDODONTINIAI INSTRUMENTAI

1 GAMINIO APRASYMAS

® Gaminio apraSymas:
ProTaper® Universal-Retreatmentdildés yra varikliu varomi endodontiniai instrumentai i$ ni-
kelio ir titano lydinio, naudojami mechaniniam obturacinés medziagos pasalinimui i$ Sak-
nies kanalo pakartotinio gydymo metu. Sios priemonés yra daugkartinio naudojimo $aknies
kanalo instrumentai. Galima sterili ir nesterili instrumento versija.

e Kilinikiné nauda:
ProTaper® Universal-Retreatment klinikiné nauda gydomam pacientui — danties vientisumo
ir funkcijos atstatymas endodontinés procediros metu.

2 NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

® Naudojimo paskirtis:
Gaminiai endodontinéms ligoms gydyti.

® Numatytoji paskirtis:
Varikliu varomas instrumentas pakartotiniam Saknies kanalo gydymui (formavimas ir Sak-
nies kanalo valymas).

o Numatytieji pacientai:
Pacientai, kuriems reikalingas pakartotinis Saknies kanalo gydymas.

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

3 KONTRAINDIKACIJOS

Nezinoma.
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PRISTATYMO FORMOS

ProTaper® Universal-Retreatment instrumentai tiekiami abiem variantais: steriliose lizdinése
pakuotése ir nesteriliose plastikinése dezutése.

ProTaper® Universal-Retreatment asortimentg sudaro Sie endodontiniai instrumentai:

ISO XXX YYYv
XXX - 1SO dydis imi
Kodas Gaminys _ ”y _Ga_ln:nl Pakuoté ir turinys
YYY - kugis$kumas ilgiai
v — kintamasis kugiSkumas
D1: 1ISO 030 009v 6 instrumenty lizdiné pakuoté
. _ sterili
ProTaper® Universal D2: 1SO 025 008v 16/18/22 mm ( y i) ———
Retreatment 6 instrumenty plastikiné dézuté
D3:1SO 020 007v (nesten“)

A 1410 2 instrumenty lizdiné pakuoté
ProTaper® Universal- D1 kiekvienam ISO (sterili)
Retl"eatment D2 16/18/22 mm Kiekvieno 1ISO dydzio 2 instru-
rinkinys D3 menty plastikiné dézuté (ne-

sterili)

SUDETIS

ProTaper® Universal-Retreatment instrumentai pagaminti i$ trijy komponenty: darbiné dalis iS
nikelio ir titano lydinio, silikono kamstis ir Zalvariu dengta rankenélé su identifikavimo ziedais.

SUDERINAMA |RANGA

Instrumentai bus naudojami kartu su endodontiniu varikliu (rankiniu badu staigiuose li-
nkiuose).

® Sukimo momento kontrolés prietaisas uztikrina optimaly naudojima.
® Naudokite su endodontiniais varikliais pastoviu 250 - 300 suk./min. greiciu, Salinant tirpig
cinko oksido eugenoline pastg, ir 500 suk./min. greiciu, Salinant gutapercios arba ,Therma-
fil* obturatorius.
® Nustatykite sukimo momenta:
Dildés dydis Sukimo momentas [Ncm)] Greitis [sUk./min.]
ProTaper® Universal-Retreatment D1 20 500 sdk./min. (Salinant gutapercos arba
ProTaper® Universal-Retreatment D2 ’ »Thermafil” obturatorius)
] 250 - 300 (Salinant tirpig cinko oksido
ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 eugenoline pasta)
® Rentgeno nuotrauky naudojimas kartu su virSunés lokatoriumi ir jrankiu, skirtu reguliuoti sili-

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

SAUGOS NURODYMAI

|spéjimai

Grieztai laikykités endodontiniy gaminiy bendrojo apdorojimo instrukcijos ir naudojimo inst-
rukcijos nurodymy (zr. skyriuje [9]), kad sumazintuméte galimas rizikas jrenginiams, paci-
entui ir (arba) operatoriui:

O Instrumento lGzimas.
O Kryzminé tarSa.

o Silumos i$siskyrimas, nes nepakankamai sutepta ir i$plauta.
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O Instrumento darbinés dalies prarijimas.
O Toksinés ar alerginés reakcijos del proceso likuciy.
Sterilumo negalima garantuoti, jei pakuoté atidaryta, pazeista arba drégna.

Kaip ir visy masininiy Saknies kanalo instrumenty, ProTaper® Universal-Retreatment instru-
menty negalima naudoti, jei danties Saknies virstuné labai lenkta, nes padidéja atsisluoks-
niavimo rizika. Siuo atveju virSanés srityje reikia naudoti lenktas rankines dildes.

Nenaudokite D1 instrumento prie kanalo iSlinkimo.

7.2 Atsargumo priemonés

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

Atlikdami endodontine procedlrg naudokite koferdamo sistema.

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

Kaskart prie§ naudodami patikrinkite instrumentg, ar néra defekty, pavyzdZziui, deformacijy
(sulinkimy, i8sipynimy), l0zimy, radziy, aSmeny pazeidimy, ar nenusitryné spalvinis kodas
arba zymés. Jei yra tokiy pozymiy, instrumentu negalima saugiai atlikti numatyty uzduociy,
todél jj reikia utilizuoti.

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

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

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

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

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

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

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

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

O Naudokités nauja dilde ir utilizuokite jg suformave kanalg (naudokite vienam kanalui).
O Naudokite rankines, o ne sukamasias dildes.
o Naudokite mazas, lanksc€ias ir (arba) NiTi dildes (tai padés iSvengti kanalo perkélimo).
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O Naudodami apziarékite darbine dalj, ar ji neturi defekty, nurodyty ankstesnés pastraipos

sgrase (t. y. po kiekvienos bangos).

O Nenaudokite standartinio nepertraukiamo greziamojo judesio, geriau naudokite trumpus
kampinius judesius (Slifavimo judes;j, rankinio laikrodzZio prisukimo judesj arba subala-
nsuotos jégos technikg), kad instrumentams netekty per didelé sukamojo lenkimo ap-

krova ir juos baty galima ilgiau naudoti.

7.3 Nepageidaujamos reakcijos / Nepageidaujami Salutiniai poveikiai
Po Saknies kanalo gydymo gali atsirasti laikinas pooperacinis diskomfortas.

7.4
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Laikymo sglygos / Tvarkymas

Laikykite gaminius sterilizavimo pakuotéje Svarioje aplinkoje atokiau nuo drégmes Saltiniy ir

tiesioginiy saulés spinduliy.

ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

Pries Salinant i$ Saknies kanalo gutapercia, obturatorius su laikikliu arba pasta:

1) Prie$ naudojimg patikrinkite, ar instrumentas yra sterilus, ar reikalingas apdorojimas

(2r. Apdorojimo instrukcijas).

2) Kad diagnostiskai nustatytuméte bet kurios konkrecios $aknies kanalo plotj, ilgj ir lenk-
tuma, perzitrekite skirtingas horizontalaus kampo rentgeno nuotraukas.

3) Jsivaizduokite obturacinés medZziagos tankj, palyginti su kanalo plociu, ilgiu ir iSlenkimu.

4) Pasiekite pulpos kamerg ir atkreipkite démesj j aplinkinius obturacinés medzZiagos matme-

nis ties anga (-omis).

5) vertine rentgeno nuotraukas ir apzitréje kliniSkai, pasirinkite tinkamiausig Salinimo me-

toda.

6) Nepjaudami dentino, pasalinkite obturacine medziagg laipsnisku ,crown-down“ metodu.

7) Jei taikomas rotacinis Salinimo metodas, pasirinkite dydj pagal obturacine medziagg, kad
efektyviai pasalintuméte obturacine medziagg i$ kanalo.

8) Pakartokite paruosimo procedira, priklausomai nuo obturacinés medziagos, atliekant:

Obturacinés medziagos gutapercos pagrindu Salinima /
obturatoriaus su laikikliu Salinimag

Tirpios cinko oksido eugenolinés pastos Salinimag

Neliesdami dentino, Svelniai prispauskite besisukancia
ProTaper® Universal-Retreatment dilde prie gutapercios, kad
uztikrintuméte trintj, sukurtuméte Silumos bangg ir iStrauktu-
méte medziagg i$ kanalo. Niekuomet nenaudokite ProTaper®
Universal-Retreatment prie kanalo islinkimo.

Uzpildykite pulpos kamerg tinkamu tirpikliu (DMS IV i§ ,Dent-
sply Sirona®) ir zondu patikrinkite kanalo anga, ar pasta paka-
nkamai suminkstéjo.

Jei reikia Salinti laikiklj, pasirinkite atitinkamai nusmailintg
ProTaper® Universal-Retreatment dilde, kuria galima paka-
nkamai giliai pasiekti kanalg ir Salia laikiklio. Kuo ilgesné su-
kibimo sritis, tuo efektyviau laikiklis $alinamas i$ kanalo.

Neliesdami dentino, Svelniai prispauskite besisukancig
ProTaper® Universal-Retreatment dilde prie medziagos ir
trumpais kertamaisiais judesiais iStraukite medziagg i$ ka-
nalo. Niekuomet nenaudokite ProTaper® Universal-
Retreatment prie kanalo islinkimo.

9) Toliau naudokite D1 dilde arba ProTaper® Universal-Retreatment dilde, kuri laisvai telpa
tarp dentino sieneliy, kol pasalinsite pastg iS kanalo vainikinés dalies tre¢dalio.

10) Pasirinkite ProTaper® Universal-Retreatment dilde ir vienu ar keliais etapais iStraukite ob-
turacine medziagg iS kanalo vidurinio tre¢dalio. Braukdami j iSore pasalinkite medziagg

nuo kanalo sieneliy.

11) Jei reikia, pasirinkite ProTaper® Universal-Retreatment dilde, Svelniai prispauskite prie gi-
liau esanCios medziagos ir iSgrezkite obturacine medziagg iS kanalo apikalinio trec¢dalio.
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12) Naudokite D3 dilde, kol iStraukus instrumento grioveliuose bus obturacinés medziagos.

13) Jei obturaciné medziaga nesiekia kanalo virstinés, naudodami mazas rankines dildes ir
chelantus, sutvarkykite ir apsaugokite likusig kanalo dalj.

14) Jvertine slydimo kelig, pasirinkite rankine arba rotacine formavimo dilde, kad suformuotu-
meéte kanalg ir atliktuméte baigiamajj apdorojimag.

APDOROJIMAS: HIGIENOS, VALYMO, DEZINFEKAVIMO IR STERILIZAVIMO
NURODYMAI

® Vadovaukités bendrojo endodontiniy gaminiy apdorojimo instrukcijos (dentsplysirona.com/
ifu) reikalavimais, norédami dezinfekuoti, valyti ir sterilizuoti.

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

SAUGUS PRIETAISO SALINIMAS

Produktai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriy ir uztersty priemoniy utilizavimo reikala-
vimy.

GALIOJIMO DATA
Nenaudoti pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui.

PRANESIMAS APIE RIMTUS |VYKIUS

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

GARANTIJA IR RIBOTA TEISIY GYNIMO PRIEMONE / ATSAKOMYBES
RIBOJIMAS

Atsakomybés atsisakymas: Naudojimo instrukcijas patvirtino ,Dentsply Sirona“. Uz instrukcijy
nesilaikymg ir (arba) kity endodontinio gydymo ir (ar) apdorojimo bldy naudojimg, kai taikoma,
atsakingas pats naudotojas. ,Dentsply Sirona“ neprisiima jokios atsakomybés uz Zalg, suzeidi-
mus arba teisine atsakomybe, tiesiogiai ar netiesiogiai uztrauktg naudotojo dél aukscCiau nuro-
dyty instrukcijy nesilaikymo. Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teiséty veiksmy, jskaitant, bet
neapsiribojant, nurodomais Siame dokumente.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Interneto svetainéje adresu dentsplysirona.com/ifu galésite:

® Gauti spausdintine naudojimo instrukcijos kopija.

® Rasite nesuderintyjy simboliy, skirty naudojimo instrukcijoms ir etiketéms, paaiskinimus.
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Gamintojas

DENTSPLY DeTrey GmbH
C € De-Trey-Strale 1
2797 78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse

Gloucestershire
GL10 3GB

Importuotojas ES

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues
Switzerland

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH

Sirona Stralde 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA

TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI

STERILI — STERILIZETI AR STAROJUMU

NESTERILS — STERILIZET PIRMS PIRMAS LIETOSANAS REIZES
DERIGI PARSTRADEI

LIETOSANAS NORADIJUMI
ATKARTOTI LIETOJAMI STERILI UN NESTERILI ENDODONTIJAS INSTRUMENTI

1 PRODUKTA APRAKSTS

® Produkta apraksts:
ProTaper® Universal-Retreatment failes ir ar motoru darbinami endodontiski instrumenti,
kas izgatavoti no nikela-titina sakauséjuma un kurus izmanto, lai mehaniski iznemtu saknu
kanalu aizpildljuma materialu atkartotas arstésanas laika. STs ierices ir daudzkart lietojami
saknu kanalu instrumenti, kas pieejami sterild un nesterila versija.

e Kiliniskie iequvumi:
Kliniskais ieguvums pacientam, kas sanem arstéSanu ar ProTaper® Universal-Retreatment
failem, ir zoba viengabalainibas un funkcijas atjauno$ana endodontijas arstéSanas ietvaros.

2 LIETOSANAS NORADIJUMI

® LietoSanas noradijumi:
Produkti ir paredzéti endodontijas slimibu arstésanai.

® Paredzétais mérkis:
Ar motoru darbinams instruments, kas paredzéts saknu kanalu atkartotai arstésanai (saknu

kanala formas veidoSana un iztiriSana).

e Paredzétd pacientu populacija:
Pacienti, kuriem nepiecieS5ama saknu kanalu atkartota arstésana.

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

3 KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.
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4 PIEGADES FORMAS

ProTaper® Universal-Retreatment instrumenti tiek piegadati abas versijas: sterilos blisteros vai
nesterilas plastmasas kastités.

ProTaper® Universal-Retreatment klasts ietver $adus endodontijas instrumentus:

ISO XXX YYYv
XXX-ISO izmérs ieejami
Kods Produkts L Pleejar_nle lepakojums un saturs
YYY-konusa izmérs garumi
v-mainigais konuss
D1:1SO 030 009v Blisteris ar 6 instrumentiem (sterili)
ProTaper® Universal-
Retreaptment D2: 1ISO 025 008v 16/18/22 mm Plastmasas kastite ar 6 instrumen-
D3: ISO 020 007v tiem (nesterili)
A 1410 . D1 Blisteris ar 2 instrumentiem no katra
ProTaper® Universal- "
ISO (sterili)
Retreatment D2 16/18/22 mm — -
Izlase Plastmasas kastite ar 2 instrumen-
D3 tiem no katra ISO (nesterili)

5 SASTAVDALAS

ProTaper® Universal-Retreatment instrumenti ir izgatavoti no trim galvenajam sastavdalam:
darba dala, kas izgatavota no nikela-titana sakaus&juma, silikona aizturis un kats ar misina par-
klajumu un identifikatora gredzeniem.

6 SADERIGAS IERICES

® Instrumenti jaizmanto kopa ar endodontisko motoru (manuali, ja ir loti izliekti kanali).
® Griezes kontroles ierices nodroSina optimalu lietoSanu.

® [zmantot kopa ar endodontiskiem motoriem ar konstantu rotacijas atrumu 250 - 300 apgr./
min, lai notirttu SkistoSu pastu uz cinka oksida—eigenola bazes, un 500 apgr./min, lai no-
nemtu gutaperc€as vai Thermafil aizpildijumus.

® |estatiet griezi uz:

Failes izmérs Griezes moments [Ncm] Atrums [apgr./min.]
ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (gutapercas vai Thermafil aizpildijumu
: 2.0 iznemSanai)

ProTaper® Universal-Retreatment D2 ,

250 - 300 (Skistosas cinka oksida—eigeno-
la bazes pastas iznem3anai)

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1.5

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

7 PIEZIMES PAR DROSIBU
7.1 Bridinajumi

® Stingri ieverojiet LietoSanas instrukciju un Endodontisko izstradajumu visparéjas apstrades
instrukcijas (sk. sadalu [9]), lai mazinatu sekojoSus riskus iericei, pacientam un/vai lietota-
jam:

O Instrumenta sallGSana.
O Savstarpéja inficéSanas.

© Siltuma veidosanas nepietiekamas lubrikacijas un skaloSanas dél.
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© Instrumenta darba dalas noriSana.
O Toksiskas vai alergiskas reakcijas, ko izraisa apstrades atliekas.
Sterilitati nevar garantét, ja iepakojums ir atvérts, bojats vai samircis.

Tapat ka visus mehaniski darbinamos saknes kanala instrumentus, ProTaper® Universal-
Retreatment instrumentus nedrikst izmantot izteiktu saknu kanalu apeksu izliekumu gadiju-
mos, jo pastav paaugstinats atdali$anas risks. Saja gadijuma apikalaja zona jaizmanto ie-
prieks izliektas rokas failes.

Neizmantojiet faili D1 kanala izliekumos.

7.2 Piesardzibas pasakumi

LietoSanas droSums un efektivitate, lietojot gritniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar
krdti, un bérniem, nav novértéta.

Endodontijas procediras laika lietot koferdama sistému.

DroSibas noluka, ludzu, lietojiet personisko aizsargaprikojumu (cimdus, brilles, masku).
Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu un nelietojiet instrumentus, ja iepakojums ir bojats.
Nelietojiet instrumentus péc deriguma termina beigam.

Pirms katras lietoSanas parbaudiet, vai instrumentam nav defektu, pieméram, deformaciju
(saliekts, atritinats), lGzumu, korozijas, bojatu grieSanas malu, vai nav nodzisis krasas kods
vai markéjums. Ar $adam pazimém ierices nespégj izpildit paredzéto lietojumu ar nepiecie-
S§amo droSibas limeni, un instrumenti jaiznicina.

Pirms jebkura instrumenta lietoSanas parliecinieties, ka tas ir labi savienots ar pretlenka gal-
vu.

Instrumentacijas laika regulari parbaudiet instrumentu, notiriet darba dalu un parbaudiet, vai
nav redzamas deformacijas, pagarinasanas vai nodiluma pazimes, pieméram, nevienmeri-
gas rievas, notrulinajusas vietas. Ar sadam pazimém ierices nespéj izpildit paredzéto lieto-
jumu ar nepiecieSamo droSibas limeni, un instrumenti jaiznicina.

Instrumentus nedrikst pilntba iegremdét natrija hipohlorita Skiduma (NaOCI). Tikai NiTi ins-
trumenta darba dalu, kas ir saskaré ar pacientu, drikst iegremdét NaOCI Skiduma koncen-
trata, kura koncentracija NEPARSNIEDZ 5%.

Rikojieties piesardzigi apikalaja zona un kanalos, kas dalas un/vai kuros ir strauji izliekumi
vai ieliekumi.

Visas proceduras laika un péc katra izmantota instrumenta (saskana ar labu zobarstnieci-
bas praksi) bagatigi un biezi skalojiet kanalu.

Vienmeér izmantojiet minimalu spiedienu uz apeksu. Nekada gadijuma nebidiet faili kanala
ar spéku.

Ja instruments nevirzas viegli, notiriet un parbaudiet grieSanas rievas, péc tam skalojiet, at-
kartojiet darbibu ar manualo faili un skalojiet vélreiz.

Arkartigi izliektu kanalu formas veido$anai dro3ak ir izmantot faili, lai veidotu tikai viena ka-
nala formu nolika samazinat bojajumu risku. levérojiet talak noraditos labas prakses nora-
dijumus:

O Izmantojiet jaunu faili un izmetiet to péc kanala apstrades (ja tiek lietots vienam kanalam).

O Izmantojiet manualas, nevis rotéjosas failes.
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O Izmantojiet maza izméra elastigas un/vai NiTi failes (Sadi var izvairities no kanala trans-
portésanas).

© Lai noteiktu iepriek3&ja punkta uzskaititos bojajumus, vizuali parbaudiet darba dalu lieto-
Sanas laika (t. i., péc katras kartas).

O |zvairieties no standarta izrivéSanas nepartrauktas rotéjosas kustibas, bet ta vieta izman-
tojiet neliela lenka kustibas (viléSanas kustibu, pulkstena uzvilkSanas svarstibu kustibu
vai lidzsvarota spéka tehniku), lai ierobezotu instrumentu rotéjosas lieces nogurumu un
pagarinatu to kalposanas laiku.

7.3 Blaknes / Nevélamas blakusparadibas
Saknu kanalu arstéSanas rezultata parasti var rasties Tslaicigs pécoperacijas diskomforts.

7.4 UzglabaSanas apstakli / ApieSanas
Glab3jiet izstradajumus sausa un tird vidé, kas nav paklauta mitruma vai tieSai saules gaismas
iedarbibai.

8 DETALIZETI NORADIJUMI

Pirms gutaperc€as, neséjvielas aizpildijuma vai pastas iznemsanas no saknes kanala:

1)
2)
3)

4)
5)
6)

7)

8)

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai instruments ir sterils un vai ir nepiecieSama apstrade (ska-
tiet Apstrades instrukcijas).

Apskatiet dazadus horizontala lenkt uznemtus rentgenuznémumus, lai noteiktu konkrétas
saknes kanala platumu, garumu un izliekumu.

Vizualizégjiet aizpildijuma materiala blivumu attieciba pret kanala platumu, garumu un izlie-
kumu.

Pieklustiet pulpas kamerai un nosakiet aizpildijuma materiala apkartméru pie atveres(ém).
Péc rentgenografijas un kliniska novértéjuma izvélieties vislabako iznemsanas metodi.

Neurbjot dentinu, iznemiet aizpildijuma materialu, pakapeniski virzoties no krona dalas uz
leju.

Kad tiek izmantota rotacijas iznemsanas metode, izvélieties atrumu atbilstosi aizpildijuma
materialam, lai efektivi darbotos un iznemtu no kanala aizpildijuma materialu.

Atkartojiet sagatavosanu atkariba no aizpildijuma materiala $ada veida:

Gutapercas/neséjvielas aizpildijuma materiala iznem-
Sanai

Skistosas cinka oksida—eigenola bazes pastas iznem-
Sanai

Neskarot dentinu, viegli spiediet rotéjoso faili ProTaper®

Universal-Retreatment D1 gutaperca, lai raditu berzi, generé-
tu siltuma vilni un iznemtu materialu no kanala. Nekada gadi-
juma nelietojiet ProTaper® Universal-Retreatment D1 kanala
izliekumos.

Izskalojiet pulpas kameru ar piemérotu Skidumu (DMS IV no
Dentsply Sirona) un izpétiet kanala atveri ar apskates instru-
mentu, lai parbaudttu, vai pasta ir kluvusi miksta.

Neséjvielas iznemS8anas gadijuma izvélieties atbilstoSu ko-
nusveida ProTaper® Universal-Retreatment faili, ko var ievir-
zZit pietiekami dzili kanala un no sana — neséjviela. Gara sa-
skares virsma efektivak izurbs visa garuma neséjvielu no ka-

nala.

Nepieskaroties dentinam, viegli spiediet rot&joSo faili
ProTaper® Universal-Retreatment D1 materiala un izmanto-
jiet vieglu pieskarienu metodi, lai iznemtu materialu no kana-
la. Nekada gadijuma nelietojiet faili ProTaper® Universal-
Retreatment D1 kanala izliekumos.

9) Turpiniet darbu ar faili D1 vai faili ProTaper® Universal-Retreatment, kas pasivi ietilpst
starp dentina sieninam, Iidz pasta ir iznemta no kanala krona tresdalas.

10) Izvélieties faili ProTaper® Universal-Retreatment D2 un viena vai vairakos piegajienos iz-

- —v

nemiet aizpildijuma materialu no kanala vidéjas tresSdalas. Izmantojiet tiriSanas kustibu uz

aru, lai nonemtu materialu no kanala sieninam.
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11) Ja nepiecieSams, izvélieties faili ProTaper® Universal-Retreatment D3, viegli spiediet to
dzilak esoSaja materiala un izurbiet aizpildijuma materialu no kanala gala tresSdalas.

12) Turpiniet darbu ar faili D3, [1dz iznemta instrumenta gropes ir pilnas ar aizpildijuma mate-
rialu.

13) Ja aizpildijuma materials sniedzas gandriz l'"dz paSam kanala galam, izmantojiet mazas ro-
kas failes kopa ar viskozu helatoru, lai netraumétu un pasargatu paréjo kanalu.

14) Péc piekluves pieejas celam izvélieties vai nu manualo, vai mehanizéto formésanas faili,
lai veidotu formu un pabeigtu kanala apstradi.

APS'I:RéDE: HIGIENAS, TIRISANAS, DEZINFEKCIJAS UN STERILIZACIJAS
NORADIJUMI

e Dezinfekcijas, tiriSanas un sterilizacijas solos, lidzu, ievérojiet endodontijas izstradajumu
visparigas apstrades instrukcijas (GPI) (dentsplysirona.com/ifu).

e Neizmantojiet silikona aizturus atkartoti. Nonemiet un izmetiet silikona aizturus péc katras
lietoSanas reizes.

DROSA IERICES UTILIZACIJA

|zstradajumi ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu iericu iz-
nicinasanu.

DERIGUMA TERMINé

Nelietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotdjam un kompetentajai
iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

GARANTIJA UN IEROBEZOTA TIESISKA AIZSARDZIBA / ATBILDIBAS
IEROBEZOJUMS

Atruna: LietoSanas instrukciju ir apstiprinajusi Dentsply Sirona. Lietotaji ir pilniba atbildigi par
jebkuram novirzém no §im instrukcijam un/vai alternativu endodontiskas arstéSanas un/vai ap-
strades metozu izmantoSanu, ja tadas ir piemérojamas. Dentsply Sirona neuznemas nekadu at-
bildibu par bojajumiem, traumam vai jebkadu juridisku atbildibu, kas tieSi vai netieSi radusies lie-
totajam saistiba ar novirzém no ieprieks izklastitajam LietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaieve-
ro droSa un likumiga prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita Saja dokumenta.

PAPILDU INFORMACIJA

Skatit timekla vietni dentsplysirona.com/ifu, lai:

® Sanemtu bezmaksas drukajamu LietoSanas instrukciju kopiju.

® Sanemtu neharmonizéto simbolu skaidrojumu LietoSanas instrukcijam un etiketém.
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ProTaper® Universal-Retreatment

KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS

AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS

STERIILNE — STERILISEERITUD KIIRGUSE ABIL

MITTESTERIILNE — STERILISEERIGE ENNE ESIMEST KASUTAMIST
TOOTLEMISE EEST VASTUTAV

KASUTUSJUHISED

KORDUVKASUTATAVAD STERIILSED JA MITTESTERIILSED ENDODONTILISED INST-
RUMENDID

1 TOOTEKIRJELDUS

® Tootekirjeldus:
ProTaper® Universal-Retreatment viilid on nikli-titaani sulamist valmistatud mootoriga kaita-
tavad endodontilised instrumendid, mida kasutatakse Umberravi ajal juurekanali ob-
turatsioonimaterjali mehaaniliseks eemaldamiseks. Need seadmed on korduvkasutatavad
juurekanali instrumendid, mis on saadaval steriilsetes ja mittesteriilsetes versioonides.

e Kiliiniline kasu:
Tootega ProTaper® Universal-Retreatment ravitava patsiendi kliiniline kasu seisneb ham-
maste terviklikkuse ja funktsiooni taastamises endodontilise ravi osana.

2 KASUTAMISNAIDUSTUSED

o Kasutusnaidustused:
Tooted on ette nahtud endodontiliste haiguste raviks.

e Sihtotstarve:

Juurekanali mberraviks (juurekanali kujundamine ja puhastamine) ette nahtud mootoriga
kaitatav instrument.

e Ettendhtud patsiendirihm:
Juurekanali Umberravi vajavad patsiendid.

e FEttenahtud kasutajad:
Endodontilised instrumendid on ette nahtud kasutamiseks kliinikus voi haiglakeskkonnas
hambaarstide, endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt,
kes jargivad stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

3 VASTUNAIDUSTUSED

Puuduvad.

END-IFU-PROTAPER-UNIVERSAL-RETREATMENT-REUSABLE-STERILE-AND-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 74/150



W Dentsply
Sirona

4 TARNEVORM

ProTaper® Universal-Retreatment instrumendid tarnitakse mélemas versioonis: steriilsed blis-
terpakendid voi mittesteriilsed plastkarbid.

ProTaper® Universal-Retreatment tootevalikusse kuuluvad jargmised endodontilised inst-

rumendid:
ISO XXX YYYv
XXX-I1SO suurus
Kood Toode o S'a adaolevad Pakend ja sisu
YYY-taper tihvti suurus | Pikkused
v-varieeruv taper tihvt
D1: 1SO 030 009v BltiSt?[pagend 6 instrumendiga
ProTaper® Universal- | ). 155 025 008v 16/18/22 mm (steriilsed) _ _
Retreatment Plastkarp 6 instrumendiga (mittes-
D3: ISO 020 007v teriilsed)
A 1410 - - —
. D1 Blisterpakend 2 instrumendiga igast
ProTaper® Universal- ISO suurusest (steriilsed)
Retreatment D2 16/18/22 mm - ——
Sortiment D3 Plastkarp 2 |r]strum§.nd|ga igast ISO
suurusest (mittesteriilsed)
5 KOOSTIS

ProTaper® Universal-Retreatment instrumendid on valmistatud kolmest pdhikomponendist:
nikli-titaani sulamist tédosa, varviline silikoonstopper ja kaetud messingvarras identifikaatori-
rongastega.

6 UHILDUVAD SEADMED

® [nstrumente kasutatakse kombinatsioonis endodontilise mootoriga (tugevate kdveruste kor-
ral kasitsi).

® Poordemomendi reguleerimisseadmed tagavad optimaalse kasutamise.

o Kasutamine endodontiliste mootoritega Uhtlasel pédrlemissagedusel kiirusega 250 - 300 p/
min tsinkoksiidi-eugenoolipdhise lahustuva pasta eemaldamiseks ja 500 p6oret minutis gu-
tapertsi voi Thermafili obturaatorite eemaldamiseks.

® Pddrdemomendi reguleerimine sagedusele:

Viili suurus P6ordemoment [Ncm] Poorlemissagedus [p/min]

ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (gutapertsi v6i Thermafili obturaatorite
2,0 eemaldamiseks)

ProTaper® Universal-Retreatment D2

250 - 300 (tsinkoksiidi-eugenoolipdhise la-
hustuva pasta eemaldamiseks)

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5

® ToOopikkuse maaramise sobiv meetod on rontgenpiltide kasutamine koos tipuleidjaga ja
silikoonstopperi digele tédpikkusele reguleerimise tddriistaga.

7 OHUTUSMARKUSED
7.1 Hoiatused

e Jargige rangelt kasutusjuhendit ja endodontiliste toodete Uldisi td6tlemisjuhiseid (vt jaotist
[9]), et minimeerida jargmisi ohte seadmele, patsiendile ja/voi kasutajale:

O Instrumendi purunemine.

O Ristsaastumine.
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O Soojuse teke ebapiisava libestite kasutamise ja loputamise tottu.

O Instrumendi td0osa allaneelamine.

O Tootlemisjaakidest tingitud toksilised voi allergilised reaktsioonid.

Avatud, kahjustatud vai niiske pakendi korral pole steriilsus tagatud.

Sarnaselt kdigi masinaga kaitatavate juurekanali instrumentidega, ei tohi ProTaper®
Universal-Retreatment instrumente kasutada kdrgenenud murdumisriski téttu jarskude
apikaalsete kdverustega juurekanalis. Sellisel juhul tuleb apikaalses piirkonnas kasutada
eelkdverdatud kasiviile.

Arge kasutage instrumenti D1 viili juurekanali kurvatuuri imber.

7.2 Ettevaatusabinoud

Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel vdi lastel pole tdestatud.
Endodontilise protseduuri ajal kasutage kofferdamististeemi.
Ohutuse tagamiseks kasutage isikukaitsevahendeid (kindad, prillid, mask).

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja arge kasutage instrumente, kui pakend on kahjus-
tatud.

e Arge kasutage instrumente parast aegumiskuupaeva.

® Enne iga kasutamist kontrollige instrumendil kahjustuste ilmingud, naiteks kujumuutused

(kdverdumine, lahtikeerdumine), purunemine, korrosioon, kahjustatud I6ikeservad, tunnus-
varvi voi -margi kulumine. Need on margiks, et seadmetega pole véimalik teha vajalikku toi-
mingut ndutava ohutustasemega ning need tuleb kasutusest kdrvaldada.

Enne mis tahes instrumendi kasutamist veenduge, et see on korralikult nurkotsiku pea
kilge kinnitatud.

Instrumentide kasutamise ajal kontrollige ja puhastage sageli tddosi, otsides kujumuutusi,
pikenemis- ja kulumistunnuseid nagu ebatasased sooned, nurid kohad. Need on margiks,
et seadmetega pole vdimalik teha vajalikku toimingut ndutava ohutustasemega ning need
tuleb kasutusest kdrvaldada.

Instrumente ei tohi taielikult kasta naatriumhtpokloriti (NaOCI) lahusesse. NaOCI la-
husesse, mille kontsentratsioon El ULETA 5%, vdib kasta ainult patsiendiga kokku puutu-
vaid NiTi instrumentide tooosi.

Olge ettevaatlik apikaalses piirkonnas ja kanalites, mis jagavad ja/voi millel on jarsud ko-
verused voi vastukdverused.

Loputage kanalit rikkalikult ja sageli kogu protseduuri valtel ja parast iga instrumendi kasu-
tamist (stomatoloogias heakskiidetud praktika kohaselt).

Rakendage alati minimaalset apikaalset survet. Arge kunagi kasutage viili juurekanalisse
lUkkamiseks jéudu.

Kui instrument ei liigu kergelt edasi, siis puhastage ja kontrollige 16ikesooni, seejarel loputa-
ge, korrake kasiviiliga ja loputage uuesti.

Vaga kdverate kanalite vormimisel on ohutum kasutada viili ainult Ghe kanali kujun-
damiseks, kuna see vahendab purunemisohtu. Jargige jargmisi haid tavasid:

o Kasutage uut viili ning kérvaldage see parast kanali ravi (lihes kanalis kasutamine).

O Kasutage poordviilide asemel kasiviile.
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O Kasutage vaikese suurusega, painduvaid ja/vdi NiTi viile (aitab valtida kanali transpor-
timist).

O Kontrollige kasutamise ajal iga tooosa visuaalselt eelmises I16igus loetletud defektide
suhtes (st parast iga etappi).

O Valtige standardset pidevalt poorlevat hddritsusliikumist ning kasutage selle asemel vaik-
ese nurga all liigutusi (viilimisliigutus, kellakeeramise vdnkuv liigutus voi tasakaalustatud
joutehnika), et piirata seadmete poordpaindest tulenevat kulumist ja pikendada nende
eeldatavat t60 iga.

7.3 Korvaltoimed

Uldjuhul v&ib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.

7.4 Hoiustamistingimused / Kasitsemine

Sailitage tooteid kuivas ja puhtas keskkonnas, eemal niiskusallikatest ja otsest paikesevalgu-
sest.

8 UKSIKASJALIKUD JUHISED

Enne gutapertsi, hoidikuga obturaatorite voi pasta eemaldamist juurekanalist tehke
jargmist:
1) Enne kasutamist kontrollige, kas instrument on steriilne voi on vaja t66tlemist (vt tdétlemis-
juhised).

2) Vaadake Ule erinevad horisontaalse nurga all tehtud rontgenipildid, et hinnata diagnostili-
selt juurekanali laiust, pikkust ja kdverust.

3) Visualiseerige obturatsioonimaterjali tihedus vastavalt juurekanali laiusele, pikkusele ja
kurvatuurile.

4) Sisenege pulbiruumi ja mddtke obturatsioonimaterjali imbermo6t suudme juures.
5) Valige parast radioloogilist ja kliinilist Glevaatust parim eemaldustehnika.
6) Eemaldage obturatsioonimaterjal progressiivse crown-down-tehnika abil dentiini Idikamata.

7) Kui kasutatakse poorlevat eemaldamismeetodit, valige obturatsioonimaterjalist olenev Kii-
rus obturatsioonimaterjali tdhusaks haakumiseks ja eemaldamiseks kanalist.

8) Korrake prepareerimist olenevalt obturatsioonimaterjalist jargmiselt:

gutapertsi jaoks / hoidikuga obturaatori eemaldamine lahustuva tsinkoksiidi-eugenoolipdhise pasta eemal-

damine
Vajutage p6orlev ProTaper® Universal-Retreatment D1 viil
dentiini puudutamata gutapertsi, et tekitada hdérdumine ja Loputage pulbiruum sobiva lahustiga (Dentsply Sironai DMS
soojus ning eemaldada materjal juurekanalist. Arge kunagi 1V) ja sondeerige kanali suue sondi abil, et kontrollida, kas

puudutage ProTaper® Universal-Retreatment D1 viiliga kana- | pasta on pehmenenud.
li kurvatuuri Gmbrust.

Vajutage p6orlev ProTaper® Universal-Retreatment D1 viil
dentiini puudutamata materjali ja eemaldage materjal juure-
kanalist liihikeste ,nokkivate® ligutustega. Arge kunagi
puudutage ProTaper® Universal-Retreatment D1 viiliga kana-
li kurvatuuri tmbrust.

Hoidiku eemaldamisel valige sobiva koonusega ProTaper®
Universal-Retreatment viil, mille saab sisestada stigavale
kanalisse ja hoidiku kérvale. Pikk haakumispind aitab tdhusa-
malt hoidiku kogu pikkuses juurekanalist valja pdorata.

9) Jatkake viiliga D1 voi ProTaper® Universal-Retreatment viiliga,mis sobib passiivselt dentii-
niseinte vahele, kuni materjal on juurekanali koronaalsest kolmandikust eemaldatud.

10) Valige ProTaper® Universal-Retreatment D2 viil ja eemaldage obturatsioonimaterjal Ghe
vOi mitme korraga juurekanali keskmisest kolmandikust. Kasutage juurekanali seintelt ma-
terjali eemaldamiseks valjatdmbel harjamisliigutust.
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11) Vajaduse korral valige ProTaper® Universal-Retreatment D3 viil, lukake see kergelt
sugavamal asetsevasse materjali ning eemaldage obturatsioonimaterjal pééramisliigu-
tusega juurekanali apikaalsest kolmandikust.

12) Jatkake viiliga D3, kuni instrumendi soontes on eemaldamisel veel obturatsioonimaterijali.

13) Kui obturatsioonimaterjal asub kanalitipu laheduses, kasutage viskoosse kelaatori olemas-
olu korral vaikest kasiviili, et Ulejaanud kanal to6delda ja prepareerida.

14) Parast libisemistee Ulevaatust valige juurekanali kujundamiseks ja viimistlemiseks kasi- voi
mehhaniseeritud kujundamise viilid.

TOOTLEMINE: HUGIEENI, PUHASTAMISE, DESINFITSEERIMISE JA
STERILISEERIMISE JUHISED

® Desinfitseerimise, puhastamise ja steriliseerimise ajal jargige endodontiliste toodete uldisi
tootlemisjuhised (dentsplysirona.com/ifu).

e Arge kasutage silikoonstoppereid korduvalt. Eemaldage ja visake silikoonstopperid &ra.

SEADME OHUTU KORVALDAMINE

Tooted tuleb kdrvaldada kooskdlas teravate ja saastunud seadmete ohutut kdrvaldamist regu-
leerivate kohalike digusaktidega.

KEHTIVUSE LOPPKUUPAEV
Arge kasutage pérast sildil ndidatud aegumiskuupéeva.

TEATAMINE TOSISTEST JUHTUMITEST

Kdikidest tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teatada
tootjale ja padevale asutusele.

GARANTII JA PIIRATUD OIGUSKAITSEVAHENDID / VASTUTUSE PIIRAMINE

Lahtittlus: Kasutusjuhendi on heaks kiithud Dentsply Sirona. Kasutajad vastutavad ainuisikuli-
selt nendest juhistest kdrvalekaldumise ja/voi alternatiivsete to6tlusmeetodite kasutamise eest
endodontilise ravi ja/vdi vajadusel tdétlemise ajal. Dentsply Sirona ei vastuta Uhegi eespool too-
dud kasutusjuhendi eiramisest tuleneva kahju, vigastuste ega digusliku kohustuse eest, mille on
otseselt voi kaudselt pohjustanud kasutaja. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimi-
misviise, sealhulgas, kuid mitte ainult, selles dokumendis kirjeldatuid.

LISATEAVE

Vt veebilehte dentsplysirona.com/ifu, et:

® Trukkida tasuta valja kasutusjuhendi koopia.

® Saada kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata tahiste selgitus.
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ProTaper® Universal-Retreatment

POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI

POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI

STERILNI — STERILIZOVANE ZARENIM

NESTERILNI — PRED PRVNIM POUZITIM STERILIZUJTE
VHODNE NA OPETOVNE ZPRACOVANI

NAVOD K POUZITI
OPAKOVANE POUZITELNE STERILNi A NESTERILNi ENDODONTICKE NASTROJE

1 POPIS VYROBKU

® Popis vyrobku:
Pilniky ProTaper® Universal-Retreatment jsou motoricky pohanéné endodontické nastroje,
vyrobené z nikl-titanové slitiny a pouzivané k mechanickému odstranovani vyplfiového ma-
terialu z kofenovych kanalkl béhem provadéni opakovaného o$etieni. Tyto prostfedky jsou
nastroje na kofenoveé kanalky pro opakované pouziti, dodavané ve sterilnich a nesterilnich
verzich.

® Klinické pfinosy:
Klinickym pfinosem pro pacienta oSetfeného v ramci endodontického oSetfeni pomoci pilni-
ki ProTaper® Universal-Retreatment je obnova integrity a funk&nosti zuba.

2 INDIKACE PRO POUZITI

® |ndikace k pouziti:
Vyrobky jsou indikovany k lIécbé endodontickych onemocnéni.

e Urceni:
Motoricky pohanény nastroj ur€eny k opakovanému oSetfeni kofenovych kanalkd (tvarovani
a odstranovani necistot z kofenového kanalku).

® Zamyslena populace pacientu:
Pacienti, ktefi potfebuji opakované oSetfeni kofenovych kanalka.

® Zamysleni uzivatelé a prostfedi pouzivani:
Endodontické nastroje smi byt pouzivany jen v klinickém nebo nemocni¢nim prostfedi, pfi
dodrzeni spravné stomatologické praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou prak-
tiCti Iékafi a endospecialisté (endodontisté) nebo zubni asistenti.

3 KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.
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4 FORMA DODANI

Nastroje ProTaper® Universal-Retreatment se dodavaji ve dvou verzich: ve sterilnich blistrech
nebo nesterilnich plastovych boxech.

Produktova fada ProTaper® Universal-Retreatment zahrnuje nasledujici endodontické nastroje:

Kod Produkt YYY - velikost kuzelovité | Dostupné

ISO XXX YYYV
XXX-ISO velikost

mr=v ) . Baleni a obsah
casti nastroje délky
V — proménna velikost

kuzelovité ¢asti nastroje

_ D1:1SO 030 009v Blistr se 6 nastroji (sterilni)
ProTaper® Universal- | hy. 150 025 008y 16/18/22 mm , o o
Retreatment Plastovy box se 6 nastroji (nesterilni)
D3: 1ISO 020 007v
A 1410 , D1 Blistr se 2 nastroji kazdého ISO (ste-
Sortiment ProTaper® rilnf)
Universal-Retreatment D2 16/18/22 mm - - ——
Plastovy box se 2 nastroji kazdého
D3 ISO (nesterilni)
5 SLOZENI

Nastroje ProTaper® Universal-Retreatment jsou vyrobeny ze tfi hlavnich soucasti: pracovni
Casti ze slitiny niklu a titanu, silikonové zarazky a pokovené mosazné stopky s identifikaCnimi
krouzky.

6 KOMPATIBILNi PROSTREDKY

® Nastroje se pouzivaji v kombinaci s endodontickym motorem (manualné pfi silnych zakfi-
venich).
® Zarizeni pro regulaci toCivého momentu zajistuji optimalni vyuziti.
® Pouzivejte s endodontickymi motory s konstantni rychlosti otaceni 250 - 300 ot./min. k od-
stranovani rozpustné pasty na bazi oxidu zine€natého a eugenolu a s rychlosti otaceni
500 ot./min. k odstranovani gutaper¢i nebo vypini Thermafil.
o Nastavte toCivy moment na:
Velikost pilniku To€ivy moment [Ncm] Otacky [ot./min.]
ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (pro odstranovani gutaperci nebo vy-
. 2,0 plni Thermafil)
ProTaper® Universal-Retreatment D2
] 250 - 300 (k odstrafiovani rozpustné pasty
ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 na bazi oxidu zine&natého a eugenolu)
® Vhodnou metodou ur€eni pracovni délky je pouziti rentgenovych snimku v kombinaci s

apexlokatorem a nastrojem pro nastaveni silikonoveé zatky na spravnou pracovni délku.

7 BEZPECNOSTNIi POKYNY

7.1 Varovani

Striktné dodrzujte tento navod k pouziti a vSeobecné pokyny pro zpracovani endodon-
tickych vyrobk (viz kapitola [9]), abyste minimalizovali nasleduijici rizika pro prostfedek, pa-
cienta a/nebo uzivatele:

O Zlomeni nastroje.

O Kfizova kontaminace.
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o Tvorba tepla v dusledku nedostate¢né lubrikace a irigace.

O Spolknuti pracovni ¢asti nastroje.

O Toxické nebo alergické reakce zpusobené zbytky po zpracovani.
Pokud je baleni oteviené, poSkozené nebo vihké, nelze zarucit sterilitu.

Podobné jako u vSech strojové pohanénych nastroji na kofenové kanalky, ProTaper®
Universal-Retreatment nastroje by se nemély pouzivat v kofenovém kanalku s nahlym
apikalnim zakfivenim z dvodu zvySeného rizika separace. V tomto pfipadé by mély byt v
apikalni oblasti pouzity predem zakfivené rucni pilniky.

Nastroj pilnik D1 nepouzivejte v zakfiveni kanalku.

7.2 Bezpeclnostni opatfeni

Bezpecnost a u€innost pouziti u téhotnych a kojicich zen nebo u déti nebyla stanovena.
PFi endodontickém zakroku pouzivejte kofferdamovy systém.

Pro vlastni bezpecnost pouzivejte osobni ochranné pomucky (rukavice, bryle, masku).
Pfed pouzitim zkontrolujte obal a nepouzivejte nastroje, pokud je obal poSkozen.
Nepouzivejte nastroje po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pfed kazdym pouZitim nastroje zkontrolujte, zda nevykazuji znamky zavad, jako jsou defor-
mace (ohnuti, rozvinuti), zlomeni, koroze, poSkozené fezné hrany, ztrata barvy nebo ozna-
Ceni. Pri téchto pfiznacich pfistroje nejsou schopny plnit ur€ené pouziti s pozadovanou
urovni bezpecnosti, pfistroje by meély byt vyrazeny.

Pfed pouzitim jakéhokoli nastroje se ujistéte, Ze je dobfe pfipojen k protiuhlové hlavé.

Béhem prace s nastrojem Casto kontrolujte nastroj a Cistéte pracovni ¢ast. Zkontrolujte, zda
nevykazuje znamky deformace, prodlouzeni nebo opotiebeni, jako jsou nerovhomérné
drazky, matna mista. P¥i téchto pfiznacich pfistroje nejsou schopny plnit ur€ené pouziti

s pozadovanou urovni bezpecnosti, pfistroje by mély byt vyfazeny.

Pristroje se nesmi zcela ponofit do roztoku chlornanu sodného (NaOCI). Pouze pracovni
Cast nastroje z NiTi, ktera je v kontaktu s pacientem, by méla byt ponofena do roztoku
NaOCI o koncentraci NE vy3Si nez 5 %.

Budte opatrni v apikalni oblasti a v kanalech, které se déli a/nebo vykazuji nahlé zakfiveni
nebo opétovné zakfiveni.

Hojné a Casto vyplachujte kanalek béhem celého zakroku a po kazdém pouzitém nastroji
(podle spravné stomatologické praxe).

Vzdy pouzivejte minimalni apikalni tlak. Nikdy netlacte pilniky do kanalku nasilim.

Pokud nastroj nepostupuje snadno, vycCistéte a zkontrolujte fezné drazky, poté vyplachnéte,
rekapitulujte ru€nim pilnikem a znovu vyplachnéte.

v,

jednoho kanalku, aby se sniZzilo riziko zlomeni. Dbejte na nasledujici spravné postupy:
O Pouzijte novy pilnik a po upravé kanalku ho zlikvidujte (pouziti jen pro jeden kanalek).
O Pouzivejte rucni pilniky misto rotacnich.

O Pouzivejte pilniky malych rozmért, ohebné a/nebo NiTi pilniky (ty pomahaiji zabranit pre-
sunu kanalku).
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o0 Béhem pouzivani (tj. po kazdé viné) vizualné zkontrolujte pracovni ¢ast na vSechny zava-
dy uvedené v pfedchozim odstavci.

0 Vyhnéte se standardnimu kontinualnimu rotacnimu pohybu a misto toho pouzivejte pohy-
by pod malymi uhly (pohyb pilovani, oscilaéni pohyb pfi navijeni hodinek nebo techniku
vyvazeneé sily), abyste omezili unavu nastroji z rotacniho ohybu a zvysili jejich oCe-
kavanou Zzivotnost.

7.3 Nezadouci reakce / Nezadouci vedlejsi ucinky
V dusledku oSetfeni kofenovych kanalki mohou obecné vzniknout do¢asné pooperacni potize.

7.4 Podminky skladovani / Manipulace

Vyrobky skladujte v suchém a Cistém prostredi, mimo zdroj vihkosti a pfimého slunecniho za-
feni.

8 POKYNY KROK ZA KROKEM

Pred odstranénim gutaperci, vyplni na bazi nosi¢e nebo pasty z kofenového kanalku:
1) PFed pouzitim zkontrolujte, jestli je nastroj sterilni, nebo jestli je zapotfebi zpracovani (viz
pokyny pro zpracovani).
2) Zkontrolujte rizné horizontalné posunuté rentgenové snimky pro diagnostické stanoveni
Sifky, délky a zakfiveni vSech korfenovych kanalku.

3) Zkontrolujte hustotu vyplhového materialu s ohledem na Sitku, délku a zakfiveni kanalku.

4) Zajistéte pristup do dferiové dutiny a zjistéte obvodové rozméry vyplfiového materialu pfi
usti.

5) Po rentgenovém a klinickém vySetfeni zvolte nejlepsi techniku odstranéni.

6) Bez obrabéni zuboviny odstrante vyplhovy material progresivnim zpisobem crown-down.

7) P¥i pouziti rotaéni metody odstrafiovani zvolte rychlost v zavislosti na materialu vypiné pro
efektivni zachyceni a odstranéni vyplnového materialu z kanalku.

8) V zavislosti na vyplfiovém materialu opakujte pfipravu nasledujicim zpusobem:

K odstranéni rozpustné pasty na bazi oxidu zineénatého

K odstranéni gutaperci / vyplné na bazi nosice a eugenolu

Bez kontaktu se zubovinou jemné vtla€ujte rotujici pilnik
ProTaper® Universal-Retreatment D1 do gutaperci, ¢imz Napustte dfefiovou dutinu vhodnym rozpoustédlem (DMS IV
vznika tfeni a vytvari se tepelna vina, ktera vytlaCuje material | firmy Dentsply Sirona) a sondou zkontrolujte usti kanalku,

z kanalku. ProTaper® Universal-Retreatment D1 nikdy nepo- | zda byla pasta u¢inné zmékcena.

uzivejte kolem zakfiveni kanalku.

Bez kontaktu se zubovinou jemné vtlaCujte rotujici pilnik
ProTaper® Universal-Retreatment D1 do materialu a kratkym
protahovacim pohybem vytlacujte material z kanalku.
ProTaper® Universal-Retreatment D1 nikdy nepouzivejte ko-
lem zakfiveni kandlku.

9) Pokracujte pilnikem D1 nebo pilnikem ProTaper® Universal-Retreatment, ktery |ze pasivné
vlozit mezi stény zuboviny, az je z korunkove tfetiny kanalku material odstranén.

10) Zvolte pilnik ProTaper® Universal-Retreatment D2 a v jednom nebo vice krocich odstrarite
vypliovy material ze stfedni tfetiny kanalku. Pro odstranéni materialu ze stén kanalku pou-
Zijte kartaCcovaci pohyb smérem ven.

11) V pfipadé potreby zvolte pilnik ProTaper® Universal-Retreatment D3, lehce jej vtlaCujte do
hloubé&ji umisténého materialu a vytacejte vypliovy material z apikalni tretiny kanalku.

V pfipadé odstranéni nosi¢e zvolte vhodné zkoseny pilnik
ProTaper® Universal-Retreatment, ktery Ize zavést dosta-
tecné hluboko do kanalku a lateralné k nosici. Dlouha oblast
zabéru ucinnéji vytésni celou délku nosice z kanalku.
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12) Pokracujte s pilnikem D3, aZ jsou drazky nastroje po vyjmuti zaplnéné vyplfiovym materia-
lem.

13) Nedostupuje-li vyplhovy material konce kanalku, pouzijte ru¢ni pilniky malé velikosti
spolecné s viskdznim chelatorem pro zpracovani a zajisténi zbytku kanalku.

14) Po vyhodnoceni kofenového kanalku zvolte bud ruéni, nebo mechanizované tvarovaci pi-
Iniky pro vytvarovani a dokonceni kanalku.

ZPRACOVANI: POKYNY PRO HYGIENU, CISTENI, DEZINFEKCI
A STERILIZACI

® P¥i dezinfekci, Cisténi a sterilizaci postupujte podle obecnych pokynl pro zpracovani endo-
dontickych vyrobkl dentsplysirona.com/ifu.

e Silikonové zarazky nepouzivejte opakované. Po kazdém pouziti silikonové zarazky odstran-
te a zlikviduijte.

BEZPECNA LIKVIDACE PROSTREDKU

Produkty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi prfedpisy pro bezpecnou likvidaci ostrych
a kontaminovanych zafizeni.

DATUM EXPIRACE
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

HLASENIi ZAVAZNYCH INCIDENTU

Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlasen vyrobci a pfisluSnému
organu v souladu s mistnimi pfedpisy.

ZARUKA A OMEZENA NAPRAVA / OMEZENIi RUCENI

Vylouc€eni odpovédnosti: Tento navod k pouziti byl validovan spolenosti Dentsply Sirona. Za
jakoukoli odchylku od téchto pokynu a/nebo za pouziti alternativnich metod endodontické 1éCby
a/nebo eventualniho zpracovani odpovidaji vyhradné uzivatelé. Spole¢nost Dentsply Sirona
nenese zadnou odpovédnost za Skody nebo zranéni, ani nepfijima Zadnou pravni odpovédnost
vzniklou pfimo nebo nepfimo vinou uzivatele z divodu odchylky od vySe uvedeného navodu

k pouziti. UzZivatel je povinen dodrzovat bezpe&né a zakonné postupy, mj. v€etné postupl uve-
denych v tomto dokumentu.

DODATECNE INFORMACE

Na webové strance dentsplysirona.com/ifu muizete:

® Bezplatné ziskat vytisténou kopii navodu k pouziti.

® Najit vysvétleni neharmonizovanych symboll pro navody k pouziti a etikety.
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Autorizovani zastupci
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Vyrobce

DENTSPLY DeTrey GmbH
C € De-Trey-Strale 1
2797 78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse

Gloucestershire
GL10 3GB

Importér v EU

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues
Switzerland

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH

Sirona Stralde 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE

STERILNE — STERILIZOVANE OZIARENIM
NESTERILNE — PRED PRVYM POUZITIM STERILIZUJTE
VHODNE NA OPATOVNE SPRACOVANIE

NAVOD NA POUZITIE
OPAKOVANE POUZITELNE STERILNE A NESTERILNE ENDODONTICKE NASTROJE

1 OPIS VYROBKU

® Popis produktu:
ProTaper® Universal-Retreatment pilniky su motorom poharané endodontické nastroje vy-
robené zo zliatiny niklu a titanu urené na mechanické odstranenie materialu vyplne kore-
novych kanalikov po€as opakovaného zakroku. Tieto pomocky su uréené na opakované
pouZzitie a dodavaju sa v sterilnej aj nesterilnej verzii.

® Kilinicky prinos:
Klinickym prinosom oSetrenia pacienta pomocou ProTaper® Universal-Retreatment je ob-
novenie integrity a funkcie zuba v ramci endodontickej liecby.

2 INDIKACIE NA POUZITIE

® |ndikacia na pouzitie:
Produkty su ur€ené na lie€bu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych korenov.

® Zamyslany ucel:
Motorom poharnany nastroj ur€eny na opakovanu lie€bu koreriového kanalika (tvarovanie a
Cistenie korefiového kanalika).

® Zamyslana skupina pacientov:
Pacienti, ktori potrebuju opakovanu lie€bu korefového kanalika.

® Zamyslani pouzivatelia a prostredie:
Endodontické nastroje sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi v
sulade s osved¢enymi zubarskymi postupmi, a to kvalifikovanymi stomatologickymi odbor-
nikmi, ako su prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endodontisti) a zubni asis-
tenti.

3 KONTRAINDIKACIE

Nie su zname.

END-IFU-PROTAPER-UNIVERSAL-RETREATMENT-REUSABLE-STERILE-AND-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 86/150



W Dentsply
Sirona

4 SPOSOBY DODANIA

Pomdocky ProTaper® Universal-Retreatment sa dodavaju v dvoch verziach: sterilnych blistroch
a nesterilnych plastovych obaloch.

Produktovy rad ProTaper® Universal-Retreatment pozostava z nasledujucich endodontickych

pomaoécok:
ISO XXX YYYv
XXX — velkost’ ISO
Koéd Produkt YYY — velkost kuzefovitej | Dostupné Balenie a obsah
éasti nastroja dizky

v — variabilna velkost’ ku-
zelovitej ¢asti nastroja

D1: 1SO 030 009v Blistrové balenie so 6 nastrojmi (ste-
. _ 'I A
ProTaper® Universal- | b 150 025 008v 1611822 mm | 0€) —
Retreatment Plastové balenie so 6 nastrojmi (ne-
D3: 1SO 020 007v sterilng)
A 1410 : - - PSRRI
D1 Blistrové balenie s 2 nastrojmi kaz-
Ra.d ProTaper® dého typu ISO (sterilné)
Universal-Retreatment D2 16/18/22 mm - - - ———
Plastové balenie s 2 nastrojmi kaz-
D3 dého typu 1SO (nesterilné)
5 ZLOZENIE

Nastroje ProTaper® Universal-Retreatment pozostavaju z troch hlavnych komponentov: pracov-
nej Casti vyrobenej zo zliatiny niklu a titanu, farebne;j silikonovej zarazky a pokovaného mosadz-
ného drieku s identifikanymi krizkami.

6 KOMPATIBILNE POMOCKY

® Nastroje sa musia pouzivat v kombinacii s endodontickym motorom (manualne v pripade
vyraznych zakriveni).

e Optimalne pouZitie zabezpecia zariadenia na regulaciu krutiaceho momentu.

® PouZivajte s endodontickymi motormi pri konstantnom otacani rychlostou 250 - 300 ot./min
na odstrafiovanie rozpustnej pasty na baze oxidu zino€natého — eugenolu a 500 ot./min na
odstranovanie obturatorov z gutaperce alebo Thermafil obturatorov.

® Nastavte krutiaci moment na:

Velkost’ pilnika Krutiaci moment [Ncm] Otacky [ot./min]

ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (na odstrafiovanie obturatorov z guta-

ProTaper® Universal-Retreatment D2 20 perce alebo Thermafil obturatorov)
250 - 300 (na odstranovanie rozpustne;j

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 pasty na baze OXii%Ej;]Oénatého —euge-

e Vhodnou metédou na stanovenie pracovnej dizky je pouzitie rontgenovych snimok v kombi-
nacii s apexlokatorom a nastrojom na nastavenie silikonovej zarazky na spravnu pracovnu
dizku.

7 BEZPECNOSTNE PRIPOMIENKY

7.1 Varovania

® Doésledne dodrzujte tento navod na pouzitie a vSeobecné pokyny na spracovanie pre endo-
dontické vyrobky (pozri ast [9]), aby sa minimalizovali rizika tykajuce sa pomocky, pacien-
ta a/alebo pouzivatela:
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O Zlomenie nastroja.
O Krizova kontaminacia.
O Tvorba tepla v désledku nedostatoCného mazania a irigacie.
O Prehltnutie pracovnej Casti nastroja.
O Toxické alebo alergické reakcie spésobené zvySkami po spracovani.
e Sterilitu nemozno zarucit, ak je obal otvoreny, poSkodeny alebo navlhceny.

® Podobne ako vSetky strojovo pohanané nastroje na korenové kanaliky, nastroje ProTaper®
Universal-Retreatment sa nesmu pouzit v korefiovom kanaliku s nahlym apikalnym zakrive-
nim z dévodu zvySeného rizika oddelenia. V tomto pripade sa v apikalnej oblasti musia po-
uzit vopred zakrivené ru¢né pilniky.

® Nepouzivajte pilnik nastroja D1 okolo zakrivenia kanalika.

7.2 Bezpelnostné opatrenia

® Bezpecnost a u€innost pouzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojCiace zeny ani
pre deti.

® Pocas endodontického zakroku pouzivajte kofferdamovy systém.

® Z dbévodu vlastnej bezpecnosti pouzivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare,
masku).

® Pred pouzitim skontrolujte obal a ak je poSkodeny, nastroje nepouzivajte.
® Nastroje nepouzivajte po datume exspiracie.

® Nastroj pred kazdym pouzitim skontrolujte, €i nevykazuje znamky poskodenia, ako su na-
priklad deformacie (ohnutie, odvinutie), zlomenie, poSkodené rezné hrany, zmena farby
alebo strata oznacenia. Ak zistite tieto priznaky, pomdcky nie su schopné plinit svoj zamys-
lany ucel s poZzadovanou urovnou bezpecnosti, takze sa musia zlikvidovat.

® Pred pouzitim akéhokolvek nastroja sa uistite, Ze je dobre pripojeny k hlave nadstavca.

® Pocas pripravy nastrojov nastroj Casto kontrolujte a Cistite pracovnu Cast, skontrolujte, Ci
nastroj nevykazuje znamky deformacie, vychylenia alebo opotrebenia, ako su rozdielne
drazky a matné Skvrny. Ak zistite tieto priznaky, pomocky nie su schopné plnit svoj zamys-
lany ucel s poZzadovanou urovnou bezpecnosti, takze sa musia zlikvidovat.

® Nastroje sa nesmu uplne ponarat do roztoku chlérnanu sodného (NaOCI). Iba pracovna
Cast’ nastroja zo zliatiny niklu a titanu (Ni-Ti), ktora je v kontakte s pacientom, sa smie
ponorit do koncentratu roztoku NaOCI v koncentracii NIE VIAC ako 5 %.

® Postupujte opatrne v apikalnej oblasti a kanalikoch, ktoré rozdeluju a/alebo vykazuju nahle
zakrivenia alebo opatovné zakrivenia.

® Pocas celého zakroku a po kazdom pouziti nastroja kanalik ¢asto a dékladne irigujte (podfla
osvedcCenych zubarskych postupov).

e Vzdy pouzivajte minimalny apikalny tlak. Pilniky nikdy netlaCte dolu kanalikom.

® Ak nastroj nepostupuje lahko, vycCistite a skontrolujte rezné drazky, nasledne irigujte, zopa-
kujte postup pomocou ru¢ného pilnika a nasledne znovu irigujte.

® Na tvarovanie extrémne zakrivenych kanalikov je bezpecénejSie pouzit pilnik iba na tvarova-
nie jedného kanalika, aby sa znizilo riziko zlomenia. Venujte pozornost nasledujucim
osvedCenym postupom:
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O Pouzite novy pilnik a po oSetreni kanalika ho zlikvidujte (len na pouzitie v jednom kanali-

ku).

O Pouzivajte ruéné, nie rota¢né pilniky.

O PoutZite pilniky malej velkosti, pruzné pilniky a/alebo pilniky NiTi (to pom&Ze zabranit’ pre-

sunu kanalika).

O Pocas pouzivania vizualne kontrolujte pracovnu Cast, i nevykazuje akékolvek chyby
uvedené v predchadzajucom odseku (t. j. po kazdej vine).

O Vyhybaijte sa Standardnému vytrvalému otaCavému pohybu a namiesto toho pouzivajte
pohyby v malych uhloch (pohyb pri pilnikovani, ota¢avy pohyb tam a spat alebo technika
vyrovnanej sily), aby ste obmedzili tnavu z ohybu na nastrojoch a zlepSili ich oCakavanu

zivotnost.

7.3 Neziaduce reakcie / Neziaduce vedfajSie uCinky
V dosledku oSetrenia koreniového kanalika méze pacient po operacii doCasne pocitovat urcité

7.4
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nepohodlie.

Podmienky skladovania a manipulacie

Vyrobky uchovavajte v suchom a Cistom prostredi, mimo zdrojov vihkosti a priameho slne¢ného

ziarenia.

PODROBNE POKYNY

Pred odstranenim gutaperce, obturatorov na baze nosic¢a alebo pasty z korenového

kanalika:

1) Pred pouzitim sa uistite ¢i je pomécka sterilna alebo si vyZzaduje spracovanie (pozri pokyny

na spracovanie).

2) Pozrite si rontgenové snimky nasnimané pod r6znym horizontalnym uhlom, aby ste diag-
nosticky stanovili Sirku, dlZku a zakrivenie korefiového kanalika.

3) Vizualizujte hustotu obturadného materialu vzhladom na $irku, diZzku a zakrivenie kanalika.
4) Ziskajte pristup do drefiovej dutiny a vS§imnite si obvodové rozmery obturatného materialu

v otvore(-och).

5) Po radiografickom a klinickom posudeni zvolte najlepSiu techniku odstrafovania.

6) Bez rezania dentinu odstranujte obturaény material postupne smerom nadol.

7) Ak sa pouziva rotacny spOsob odstrafiovania, zvoflte rychlost podla obturacného materialu,
aby sa obturacny material efektivne zachytil a odstranil z kanalika.

8) Pripravu opakujte v zavislosti od obturaéného materialu nasledovne:

Odstranenie gutaperée/obturatora na baze nosica

Odstranenie rozpustnej pasty na baze oxidu zino¢natého
— eugenolu

Bez toho, aby ste zachytili dentin, jemne zatlacte oto¢ny pil-
nik ProTaper® Universal-Retreatment D1 do gutaperce, aby
sa vytvorilo trenie a teplo a extrahujte materiél z kandlika. Pil-
nik ProTaper® Universal-Retreatment D1 nikdy nepouzivajte
v blizkosti zakrivenia kanalika.

Drefiovu dutinu zalejte vhodnym rozpustadlom (DMS 1V od
spolo¢nosti Dentsply Sirona) a sondou preskimaijte Ustie
kanalika, aby ste zistili, i doslo k u€innému zmaknutiu pasty.

V pripade odstranenia nosi¢a vyberte vhodne zuzeny pilnik
ProTaper® Universal-Retreatment, ktory je mozné vlozit do-
stato¢ne hlboko do kanadlika a lateralne k nosic¢u. Zéna s
dlhym zaberom bude uginnejsie vytlagat' celt dizku nosica

von z kanalika.

Bez zachytenia dentinu jemne zatlacte oto¢ny pilnik
ProTaper® Universal-Retreatment D1 do materidlu a kratkym
pohybom ako pri dlabani vyberte material z kanalika. Pilnik
ProTaper® Universal-Retreatment D1 nikdy nepouzivajte v
blizkosti zakrivenia kanalika.

89/150



10

11

12

13

14

W Dentsply
Sirona

9) Pokracujte pilnikom D1 alebo ProTaper® Universal-Retreatment, ktory pasivne zapadne
medzi steny dentinu, kym sa z koronalnej tretiny kanalika neodstrani material.

10) Vyberte pilnik ProTaper® Universal-Retreatment D2 a jednym alebo viacerymi prechodmi
extrahujte obturacny material zo strednej tretiny kanalika. Otieranim smerom von odstrante
material zo stien kanalika.

11) V pripade potreby pouzite pilnik ProTaper® Universal-Retreatment D3 a zfahka ho zatlacte
do hibSie umiestneného materialu a vytlacte obturacny material z apikalnej tretiny kanalika.

12) Pokracujte v pouzivani pilnika D3 dovtedy, kym sa v drazkach nastroja po vybrati nacha-
dza obturacny material.

13) Ak obturaény material dosiahne koniec kanalika, na odstranenie a zaistenie zvysku kanali-
ka pouzite ru¢né pilniky v kombinacii s visk6znym chelatorom.

14) Po vyhodnoteni drahy posuvania pouzite na vytvarovanie a dokoncenie kanalika bud' ruc-
né, alebo mechanické pilniky.

SPRACOVANIE: HYGIENA, A POKYNY NA CISTENIE, DEZINFEKCIU
A STERILIZACIU

® Pri dezinfekcii, Cisteni a sterilizacii postupujte podla vSeobecnych pokynov na spracovanie
pre endodontické vyrobky (dentsplysirona.com/ifu).

e Silikdnové zarazky nepouzivajte opakovane. Silikonové zarazky odstrarte a zlikvidujte po
kazdom pouZiti.

BEZPECNA LIKVIDACIA POMOCKY

Vyrobky je potrebné likvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpec¢nu likvidaciu
ostrych alebo kontaminovanych pomécok.

DATUM EXSPIRACIE

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na stitku.

HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému or-
ganu v sulade s miestnymi predpismi.

ZARUKA A OBMEDZENE PROSTRIEDKY NAPRAVY / OBMEDZENIE
ZODPOVEDNOSTI

Vyhlasenie o odmietnuti zodpovednosti: Navod na pouzitie schvalila spolo¢nost’ Dentsply
Sirona. Za akukolvek pripadnu odchylku od tychto pokynov a/alebo pouzitie alternativnych spé-
sobov endodontickej lieCby a/alebo upravy su vylu€ne zodpovedni pouZivatelia. Spolo¢nost’
Dentsply Sirona odmieta akukolvek zodpovednost za Skody, poranenie alebo pravnu zodpo-
vednost, ktora priamo alebo nepriamo vznikne pouzivatelovi z dévodu odchylky od vysSie uve-
deného navodu na pouzivanie. Pouzivatel ma dodrziavat bezpecné a zakonné postupy, okrem
iného vratane tych, ktoré su uvedené v tomto dokumente.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Pozri webovu stranku dentsplysirona.com/ifu pre:

® Ziskanie bezplatnej tlacenej kdpie navodu na pouZitie.
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® \/ysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navodoch na pouzitie a na Stitkoch.

Autorizovani zastupcovia Vyrobca
DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
c € De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3
2797 78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited .
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dovozca pre EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA

KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA
STERIL — BESUGARZASSAL STERILIZALT

NEM STERIL — STERILIZALJA AZ ELSO HASZNALAT ELOTT
REGENERALASRA ALKALMAS

HASZNALATI UTASITAS
UJRAFELHASZNALHATO STERIL ES NEM STERIL GYOKERKEZELESI MUSZEREK

1 TERMEKLEIRAS

® Termekleiras:
ProTaper® Universal-Retreatment a reszel6k nikkel-titan 6tvozetbél készult motoros meg-
hajtasu gyokerkezelési miszerek, amelyek a gyokércsatorna tombéanyag mechanikus elta-
volitasara szolgalnak a megismételt kezelés soran. Ez az eszkdz egy tobbszor hasznalhato
gyokércsatorna muszer, steril és nem steril valtozatban kaphato.

e Kilinikai el6nyok:
A ProTaper® Universal-Retreatment reszel6k hasznalataval végzett kezelés klinikai elénye
a paciens szamara a fog épségének és funkcidjanak helyreallitasa a gyokérkezelés része-
ként.

2 HASZNALATI JAVALLATOK

® Hasznalati javallat:
A termékek foggyokérbetegségek kezelésére javallottak.

® Rendeltetési cél:
Motoros miiszer a gyokércsatorna megismételt kezeléséhez (a gyokércsatorna formazasa
és tisztitasa).

® Javasolt pacienskor:
Olyan paciensek, akiknél szukség van a gyokércsatorna ismételt kezelésére.

® Felhasznaldi célcsoport és felhasznalasi kdrnyezet:
A gyokérkezelési miszereket kizardlag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos
fogorvosok, valamint endo-specialistak (endodontologusok) és fogaszati szakasszisztensek
hasznalhatjak klinikai vagy korhazi kornyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat kovetésével.

3 ELLENJAVALLATOK

Nem ismert.
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A ProTaper® Universal-Retreatment miszerek kétféle valtozatban kerllnek forgalomba: steril
buborékcsomagolasban vagy nem steril manyag dobozban.

A ProTaper® Universal-Retreatment termékcsalad a kdvetkez6 gyokérkezelési miszerekbdl all:

Kod Termék

ISO XXX YYYv

XXX-ISO méret Elérhetd
YYY-kiipméret hosszak

v-valtozé kup

Csomagolas és tartalom

ProTaper® Universal-
Retreatment

D1:1SO 030 009v

D2: ISO 025 008v | 16/18/22 mm

D3: I1SO 020 007v

Blisztercsomagolas 6 miszerrel (steril)

Mianyag doboz 6 miszerrel (nem steril)

A 1410
ProTaper® Universal-
Retreatment

Készlet

D1
D2
D3

16/18/22 mm

Blisztercsomagolas 2 miszerrel minden ISO
esetében (steril)

Mianyag doboz 2 miszerrel minden ISO eseté-
ben (nem steril)

5 OSSZETETEL

A ProTaper® Universal-Retreatment miiszerek harom f6 komponensbdl allnak: a nikkel-titan 6t-
vozetbdl készult mikodd részbdl, egy szines szilikon zarddugobdl és azonositogydrikkel ella-
tott, sargarézzel bevont szarbdl.

6 KOMPATIBILIS ESZKOZOK

® A miszereket gydkérkezelési motorral egyutt kell hasznalni (manualisan az erés gorbule-

tekben).

® A nyomatékszabalyoz6 eszkdzok optimalis hasznalatot biztositanak.

® Hasznalja gyokérkezelési motorokkal, alland6 250 - 300ford/perc fordulatszamon cink-oxid—
eugenol alapu oldhat6 pasztak eltavolitasahoz, és 500 ford/perc allando fordulatszamon
guttapercha vagy Thermafil obturatorok eltavolitasahoz.

® Nyomaték beallitasa:

A reszel6é mérete

Nyomaték [Ncm]

Fordulatszam [fordulat/perc]

ProTaper® Universal-Retreatment D1
ProTaper® Universal-Retreatment D2

2,0

500 (guttapercha vagy Thermafil obturato-
rok eltavolitasahoz)

ProTaper® Universal-Retreatment D3

1,5

250 - 300 (cink-oxid eugenol alapu oldha-
t6 pasztak eltavolitasahoz)

® A munkahossz meghatarozasanak megfelel6 modszere az, ha radiografiai feltételeket
hasznal apex lokatorral és a szilikon stopper megfelel6 munkahossz szerinti beallitasara

szolgalo eszkozzel egyutt.

7 BIZTONSAGI MEGJEGYZESEK

7.1 Figyelmeztetések

® Pontosan kdvesse a Hasznalati utasitasban és az Endodoncias termékekre vonatkoz¢ alta-
lanos el6készitési utasitasok cimi dokumentumban leirtakat (lasd: [9]) az eszkdzzel, a pa-
cienssel és/vagy a felhasznaldval kapcsolatos alabbi kockazatok minimalizalasa érdeké-

ben:
O Mdszer torése.
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O Keresztszennyezddeés.

O Héfejlédés elégtelen kenés és dblogetés miatt.

O Az eszk6z mUkodé részének lenyelése.

O Technoldgiai maradékanyagok altal okozott toxikus vagy allergias reakciok.
® A sterilitds nem garantalhatd, ha a csomagolas nyitott, sérult vagy nedves.

® Mas mechanikus hajtasu gyokércsatorna-kezel6 miszerekhez hasonléan a ProTaper®
Universal-Retreatment miszereket sem szabad hasznalni olyan esetekben, amikor a fog-
gyokérben hirtelen apikalis gorbulet talalhato, hiszen ilyenkor fokozottan fennall a levalas
kockazata. Ebben az esetben el6gorbitett kézi reszel6ket kell hasznalni az apikalis régio-
ban.

® Ne hasznaljon D1 reszel6t a csatorna gorbulete korul.

7.2 Ovintézkedések

® A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandds nékon,
sem szoptaté n6kon, sem gyermekeken.

® Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyokerkezelési eljaras alatt.

® Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védbdfelszereléseket (véddkesztyl, véddszem-
uveg, maszk).

® Hasznalat el6tt ellenbrizze a csomagolast, €s ne hasznalja a miszereket, ha a csomagolas
sérult.

® Ne hasznalja a mlszereket a lejarati datum utan.

® Minden egyes hasznalat el6tt ellenérizze a mlszeren a hibak jeleit, példaul a deformalédast
(meghaijlas, megtekeredés), torést, korroziot, sérult vagdéleket, illetve a szinkdédolas vagy
jelolés hianyat. llyen jelek esetén az eszk6zdk nem hasznalhatdk a rendeltetési céljuknak
megfeleléen a szlkséges biztonsagi szinten, és a miiszereket ki kell dobni.

® Miel6tt barmilyen mlszert hasznal, gy6z6djon meg réla, hogy megfeleléen csatlakozik-e a
kézidarab fejhez.

® Hasznalat kozben gyakran ellenérizze a miszert, és tisztitsa meg a mikodd részt; ekdzben
vizsgalja meg a torzulas, megnyulas vagy kopas jeleit, példaul az egyenetlen hornyokat,
életlen pontokat. llyen jelek esetén az eszk6zok nem hasznalhatdk a rendeltetési céljuknak
megfeleléen a szlikséges biztonsagi szinten, és a miszereket ki kell dobni.

® A miszereket tilos natrium-hipoklorit oldatba (NaOCI) teljesen alameriteni. Az NiTi mUszer-
nek csak a pacienssel érintkezé mikodoé részét kell NaOCI oldatba meriteni, amelynek kon-
centraciéja NEM lehet 5%-nal nagyobb.

e Ovatosan jarjon el az apikalis teriileten és azokban a csatornakban, amelyek szétvalnak,
és/vagy amelyekben hirtelen gorblletek vagy visszagorbulések vannak.

® Bdségesen és gyakran oblitse a csatornat az eljaras alatt és az egyes miiszerhasznalatok
utan (a helyes fogaszati gyakorlat szerint).

® Mindig csak minimalis apikalis nyomast fejtsen ki. Soha ne prébalja erével letolni a reszel6-
ket a csatornaban.

® Amikor a miszer nem halad kdnnyedén elére, tisztitsa meg és ellendrizze a maréhornyo-
kat, majd oblitsen, rekapitulaljon kézi reszelbvel, és végezzen ujra oblitést.
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® Extrém mértékben ivelt csatornak alakitasanal a biztonsagos megoldas az, ha egy reszel6t
csak egyetlen csatornahoz hasznal, mivel ez csdkkenti a torés kockazatat. Ugyeljen az

alabbi j6 gyakorlatok kovetésére:

O Hasznaljon uj reszel6t, és a csatorna kezelése utan dobja ki (egycsatornas hasznalat).

O Forgo reszeldk helyett kézi reszel6t hasznaljon.

o Kis méretl, rugalmas és/vagy NiTi reszel6ket hasznaljon (ez segit megel&zni a csatorna

eltolasat).

O Hasznalat kdzben szemrevételezéssel ellenérizze a mikodo részt a fenti bekezdésben
felsorolt valamennyi sérilés tekintetében (tehat minden munkafazis utan).

o Kertulje a folyamatos tagitashoz vezet6 korkoros mozgatast, ehelyett a mozgatas soran
kis iveket irjon le (t6lt6 mozgas, érafelhizasszeril szakaszos mozgas, kiegyensulyozott
er6t alkalmazo technika) annak érdekében, hogy a miszer forgas miatti hajlitoé faradasa
minimalisra csOkkenjen, és ezzel az élettartama megndjon.

7.3 Karos reakciok / Nemkivanatos mellékhatasok
A gyoOkércsatorna-kezelés utan atmenetileg kellemetlen érzés léphet fel.

7.4
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Tarolasi korulmények / Kezelés

Tiszta és szaraz kérnyezetben, nedvességforrasoktol és kdzvetlen napsugarzastél védve tarolja

a termékeket.

LEPESENKENTI UTMUTATO

Guttapercha, hordozoé alapu obturatorok vagy paszta gyokércsatornabol torténd

eltavolitasa elo6tt:

1) Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az eszkoz steril-e, vagy szikséges-e el6készités (lasd:

El6készitési utmutato).

2) A kulbnb6zb, vizszintes szogben készitett radiografiai felvételek attekintésével diagnoszti-
kailag hatarozza meg az adott gyokércsatorna szélességét, hosszusagat és gorbuletét.

3) Tekintse meg az obturacios anyag sirliségét a csatorna szélességéhez, hosszahoz és

goOrbulletéhez képest.

4) Erje el a pulpaiireget, és figyelje meg az obturaciés anyag keriileti méreteit a nyilas(ok)nal.

5) Radiografiai és klinikai kiértékelést kovetéen valassza ki a lehet6 legjobb eltavolitasi tech-

nikat.

6) A dentin vagasa nélkul, progressziv, fokozatos szélesitési (crown down) mdédszerrel tavo-

litsa el az obturaciés anyagot.

7) A forgé eltavolitasi modszer alkalmazasakor valassza ki az obturaciés anyagtoél figgéen a
megfelelé sebességet ugy, hogy az obturaciés anyag hatékonyan tapadjon, és eltavolitha-

té legyen a csatornabdl.

8) Ismételje meg az el6készitést az obturacios anyag fuggvényében, az alabbiak szerint:

Guttapercha / hordozé alapu obturator eltavolitasahoz

Oldhato cink-oxid—eugenol alapu pasztak eltavolitasahoz

Dentin felvétele nélkil gyengéden nyomja a forgé ProTaper®
Universal-Retreatment D1 reszelét a guttaperchaba, hogy
surlédas j6jjon létre, héhullam alakuljon ki, és az anyag kike-
ruljén a csatornabdl. A ProTaper® Universal-Retreatment D1
terméket soha ne alkalmazza a csatorna goérbulete koérul.

Lepje el a pulpalreget a megfeleld oldoszerrel (DMS IV a
Dentsply Sironatdl), és egy kutasszal nyuljon be a csatorna-
nyilasba, hogy ellendrizze, hogy a paszta hatékonyan meg-
puhult-e.
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Guttapercha / hordozé alapu obturator eltavolitasahoz

Oldhato cink-oxid—eugenol alapu pasztak eltavolitasahoz

A hordozé eltavolitasakor valassza ki azt a megfelel6 kuppal
ellatott ProTaper® Universal-Retreatment reszelét, amely
elég mélyre vezethetd be a csatornaba, a hordozéhoz képest
oldaliranyban. A hosszu beavatkozasi zéna hatékonyabban
farja ki a hordozo teljes hosszat a csatornabol.

Dentin felvétele nélkll gyengéden nyomja a forgé ProTaper®
Universal-Retreatment D1 reszelét az anyagba, és révid pe-
tyegtetd (,tupfold”) mozgast végezve nyomja ki az anyagot a
csatornabdl. A ProTaper® Universal-Retreatment D1 termé-
ket soha ne alkalmazza a csatorna gorbulete korl.

9) Folytassa a D1 reszel6vel vagy azzal a ProTaper® Universal-Retreatment reszelbvel,
amely passzivan beleillik a dentinalis falak k6zé, amig az anyag eltavolitasra kerul a csa-

torna koronalis egyharmadabdl.

10) Valassza ki a ProTaper® Universal-Retreatment D2 reszelét, és egy vagy tdbb menetben
nyomjon ki obturacidés anyagot a csatorna kdzépsé egyharmadabdl. Kifelé iranyuld, keféld
mozgast végezve tavolitsa el az anyagot a csatorna falairol.

11) Amikor megfeleld, valassza a ProTaper® Universal-Retreatment D3 reszel6t, majd enyhén
nyomja be a mélyebben elhelyezked6 anyagba, és furjon ki obturaciés anyagot a csatorna

apikalis egyharmadabal.

12) Folytassa a D36 reszel6vel addig, amig a miszer hornyai az eltavolitaskor nem lesznek

tele obturacios anyaggal.

13) Ha az obturaciés anyag nem éri el a csatorna végét, viszkozus kelatképzé anyag jelenlété-
ben hasznaljon kis méretl kézi reszelbket a csatorna tobbi részén valo atjutashoz és a

rogzitéshez.

14) A vezetScsatorna felmérése utan valasszon ki akar manualis, akar mechanikus formazé
reszelbket a csatorna formazasahoz és befejezéséhez.

ELOKESZITES: HIGIENIAI TISZTIiTASI, FERTOTLENITESI ES

STERILIZALASI UTASITASOK

e Kovesse a gydkérkezelési termékek Altalanos el6készitési utasitasait (dentsplysirona.com/
ifu) a fertétlenitési, tisztitasi és sterilizalasi Iépésekre vonatkozdan.

® Ne hasznalja fel ujra a szilikon zarédugdkat. Minden egyes hasznalat utan vegye ki és dob-

ja ki a szilikon zarédugodkat.

AZ ESZKOZ BIZTONSAGOS ARTALMATLANITASA
A termékeket az éles és fert6zott eszkdzok biztonsagos selejtezésére vonatkozo helyi szaba-

lyozasnak megfeleléen kell selejtezni.

LEJARATI DATUM

Ne hasznalja a cimkén feltlintetett lejarati datum utan.

SULYOS VARATLAN ESETEK JELENTESE

A termékkel 6sszefuggésben el6forduld minden sulyos esetet jelenteni kell a gyartd és az illeté-

kes hatosag felé a helyi el6irasok szerint.

JOTALLAS ES KORLATOZOTT JOGORVOSLAT / A FELELOSSEG

KORLATOZASA

Jogi nyilatkozat: A hasznalati utasitast a Dentsply Sirona hitelesitette. Az itt megadott utasita-
soktol valé barmilyen eltérésért, illetve az gyokérkezeléshez és/vagy az elbkészitéshez adott
esetben alkalmazott alternativ modszerek hasznalataért kizarélag a felhasznalok felelGsek.

A Dentsply Sirona nem vallal felelésséget semmilyen karért és sérulésért, illetve a felhasznald
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kdzvetlen vagy kdzvetett jogi felel6sségéeért, amely a fent részletezett hasznalati utasitasok be
nem tartasabdl fakad. A felhasznalénak be kell tartania a biztonsagos és térvényes gyakorlato-
kat, a kizarélagossag igénye nélkul ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorlatokat.

KIEGESZITO INFORMACIOK

Lasd dentsplysirona.com/ifu weboldalt:

® Kérje a hasznalati utasitas ingyenes nyomtatott példanyat.

® Kérje a hasznalati utasitasokban és cimkéken szereplé nem harmonizalt szimbolumok ma-
gyarazatat.

Hivatalos képvisel6k

Gyarté

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importér az EU-ban

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH

Sirona Stralde 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR

EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL

STERIL — STERILIZAT CU RADIATII

NESTERIL — A SE STERILIZA INAINTE DE PRIMA UTILIZARE
SUSCEPTIBIL DE REPROCESARE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INSTRUMENTE ENDODONTICE STERILE $SI NESTERILE, REUTILIZABILE

1 DESCRIEREA PRODUSULUI

® Descrierea produsului:
Acele ProTaper® Universal-Retreatment sunt instrumente endodontice actionate cu motor,
fabricate din aliaj de nichel-titan, utilizate pentru indepartarea mecanica a materialului de
obturare a canalului radicular, in timpul retratarii. Aceste dispozitive sunt instrumente pentru
canalul radicular, cu utilizari multiple, disponibile Tn versiuni sterile si nesterile.

e Beneficiile clinice:
Beneficiile clinice ale pacientilor tratati cu acele ProTaper® Universal-Retreatment sunt res-
tabilirea integritatii si functiei dintelui ca parte a tratamentului endodontic.

2 INDICATII DE UTILIZARE

e |Indicatie de utilizare:
Produsele sunt indicate pentru tratamentul bolii endodontice.

® Scopul preconizat:
Instrument actionat cu motor, destinat retratarii canalului radicular (modelarea si debridarea
canalului radicular).

e Populatia de pacienti preconizata:
Pacienti care necesita retratarea canalului radicular.

e Utilizatorul preconizat si mediul de utilizare:
Instrumentele endodontice trebuie utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau spitalicesc, cu
respectarea bunelor practici stomatologice, de catre profesionisti calificati, cum ar fi genera-
listii si specialistii in endodontie (endodonti) si asistentii stomatologi.

3 CONTRAINDICATII

Nu exista.
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4 FORME DE LIVRARE

Instrumentele ProTaper® Universal-Retreatment sunt livrate in ambele versiuni: blistere sterile
sau cutii din plastic nesterile.

Gama ProTaper® Universal-Retreatment cuprinde instrumentele endodontice mentionate in

continuare:
ISO XXX YYYvV
XXX-marime ISO imi
Cod Produs . L_ung|n3|. Ambalaj si continut
YYY-conicitate disponibile
v-conicitate variabila
D1:1SO 030 009v Blister cu 6 instrumente (steril)
ProTaper® Universal-
Retreaament D2: 1SO 025 008v 16/18/22 mm Cutie din plastic cu 6 instrumente
D3: 1SO 020 007v (nesterila)
A 1410 Sortiment ProTaper® | D1 Blister cu 2 instrumente din fiecare
i - tip ISO (steril
Universal D2 16/18/22 mm p . .( ) _ . _
Retreatment Cutie din plastic cu 2 instrumente din
D3 fiecare tip 1ISO (nesteril3)

5 COMPOZITIE

Instrumentele ProTaper® Universal-Retreatment se compun din trei componente principale: pi-
esa de lucru fabricata dintr-un aliaj de nichel si titan, un opritor din silicon si o coada din alama
placata, cu inele de identificare.

6 DISPOZITIVE COMPATIBILE

® [nstrumentele se vor utiliza in combinatie cu un motor endodontic (manual in cazul curburi-
lor severe).

® Dispozitivele cu optiune de comanda a cuplului asigura o utilizare optima.

e Utilizare cu motoare endodontice cu turatie constanta de 250 - 300 rpm, pentru eliminarea
oxidului de zinc — pasta solubila pe baza de eugenol si de 500 rpm, pentru eliminarea guta-
percii sau a obturatiilor Thermafil.

e Stabiliti cuplul la:

Marime ac Cuplu [Ncm] Turatie [rot/min]

ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (pentru eliminarea gutapercii sau a
2,0 obturatiilor Thermafil)

ProTaper® Universal-Retreatment D2

250 - 300 (pentru eliminarea oxidului de

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 zinc — pasta solubila pe baza de eugenol)

® Metoda adecvata pentru stabilirea lungimii de lucru consta in utilizarea radiografiilor in com-
binatie cu un dispozitiv pentru localizarea apexului si un instrument pentru ajustarea oprito-
rului din silicon la lungimea de lucru corecta.

7 NOTE PRIVIND SIGURANTA
7.1 Avertizari

® Urmati cu strictete Instructiunile de utilizare si Instructiunile generale de prelucrare a produ-
selor endodontice (a se vedea sectiunea [9]) pentru a se reduce la minimum riscurile pentru
dispozitiv, pacient si/sau utilizator:

O Ruperea instrumentului.
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© Contaminarea incrucisata.

O Generarea de caldura din cauza lubrifierii si irigarii insuficiente.

o Inghitirea piesei de lucru a instrumentului.

O Reactii toxice sau alergice provocate de reziduurile rezultate in urma prelucrarii.
Sterilitatea nu poate fi garantata daca ambalajul este deschis, deteriorat sau umed.

La fel ca toate instrumentele de tratare a canalelor radiculare, actionate mecanic, instru-
mentele ProTaper® Universal-Retreatment nu trebuie utilizate intr-un canal radicular cu o
curburé apicala pronuntata din cauza riscului ridicat de separare. in acest caz, in zona api-
cala trebuie utilizate ace manuale precurbate.

Nu utilizati instrumentul D1 n jurul unei curburi de canal.

7.2 Precautii

Siguranta si eficienta utilizarii nu au fost stabilite in cazul femeilor insarcinate sau care alap-
teaza ori in cazul copiilor.

Utilizati o diga din cauciuc in timpul procedurii endodontice.

Pentru siguranta dumneavoastra, purtati echipament individual de protectie (manusi, oche-
lari, masca).

Inspectati ambalajul inainte de utilizare si nu utilizati instrumentele, dacad ambalajul este de-
teriorat.

Nu utilizati instrumente al caror termen de valabilitate a expirat.

inainte de fiecare utilizare, verificati, daca instrumentul nu prezintd semne de deteriorare ca
deformari (indoire, desprindere), rupturi, urme de coroziune, muchii ascutite deteriorate, pi-
erderea codului de culoare sau a marcajelor. Daca prezinta aceste semne, instrumentele
nu isi mai pot indeplini functia prevazuta la nivelul de siguranta necesar si trebuie eliminate
la deseuri.

Inainte de utilizarea oricarui instrument, asigurati-va ca acesta este bine conectat la capul
piesei contraunghi.

Verificati instrumentul si curatati piesa de lucru in timpul instrumentarii, verificand, daca
exista semne de deformare, alungire sau uzura, cum ar fi caneluri neregulate, puncte tocite.
Daca prezinta aceste semne, instrumentele nu isi mai pot indeplini functia prevazuta la ni-
velul de siguranta necesar si trebuie eliminate la deseuri.

Aceste instrumente nu trebuie scufundate complet intr-o solutie de hipoclorit de sodiu
(NaOCI). Numai piesa de lucru a instrumentului din NiTi, care intra in contact cu pacientul,
trebuie scufundata intr-o solutie de NaOCI cu o concentratie de MAXIMUM 5%.

Acordati o atentie deosebita zonei apicale si canalelor care separa si/sau care prezinta zo-
ne curbate sau recurbate brusc.

Irigati abundent si frecvent canalul, pe parcursul procedurii si dupd utilizarea fiecarui instru-
ment (conform bunelor practici stomatologice).

Utilizati intotdeauna presiunea apicala minima. Nu fortati acele in jos pe canal.

Daca instrumentul nu avanseaza cu usurinta, curatati si inspectati canelurile ascutite, dupa
aceea irigati, reluati operatia cu un ac manual si reirigati.
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Pentru modelarea canalelor extrem de curbate, se recomanda sa utilizati acul numai pentru
a modela un singur canal in vederea reducerii riscului de rupere a acestuia. Aveti grija sa
respectati bunele practici:

o Utilizati un ac nou si eliminati-l dupa tratarea canalului (utilizare pe un singur canal).
o Utilizati ace manuale in locul celor cu migcare rotativa.

o Utilizati ace de dimensiune mica, flexibile si/sau din NiTi (acest lucru contribuie la evitarea
deplasarii canalului).

O Inspectati vizual piesa de lucru pentru a detecta daca in timpul utilizarii a aparut vreuna
dintre defectiunile indicate in paragraful anterior (adica dupa fiecare miscare de prelucra-
re a canalului).

o Evitati miscarea de rotatie continua standard pentru largire si optati pentru miscari mici in
unghi (miscare de umplere, miscare oscilatorie in sens orar sau tehnica de fortare com-
pensatd) pentru a limita solicitarea instrumentelor prin indoire din cauza miscarii rotative
a acestora si a optimiza durata lor de viata preconizata.

7.3 Reactii adverse / Efecte secundare nedorite
In general, ca urmare a efectudrii unui tratament al canalului radicular, poate ap&rea un discon-

7.4

fort

postoperatoriu temporar.

Conditii de depozitare / Manipulare

Pastrati produsele intr-un mediu uscat si curat, ferite de surse de umezeala si de lumina directa
a soarelui.

INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

inai
radi

1)
2)
3)
4)

5)
6)

7)

8)

nte de a elimina gutaperca, obturatoarele pe baza de suport sau pasta dintr-un canal
cular:

Inainte de utilizare, verificati daca instrumentul este steril sau daca necesita prelucrare
(a se vedea Instructiunile de prelucrare).

Revizualizati diferitele radiografii pe o directie unghiulara orizontala pentru a determina prin
diagnosticare latimea, lungimea si curbura oricarui canal radicular.

Vizualizati densitatea materialului pentru obturatie raportat la latimea, lungimea si curbura
canalului.

Accesati camera pulpara si observati dimensiunile circumferentiale ale materialului pentru
obturatie la orificiu (orificii).
Selectati tehnica de eliminare optima dupa efectuarea unei evaluari radiografice si clinice.

Fara a taia dentina, eliminati materialul pentru obturatie intr-un mod progresiv, de la coroa-
na in jos, prin tehnica crown down.

Cand se utilizeaza metoda de eliminare cu instrumente rotative, selectati turatia in functie
de materialul de obturatie pentru prinderea si eliminarea materialului de obturatie din ca-
nal.

Repetati pregatirea in functie de materialul de obturatie dupa cum urmeaza:
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Pentru eliminarea gutapercii/obturatiei pe baza de suport

Pentru eliminarea pastei pe baza de eugenol — oxid de
zinc solubil

Fara a ajunge la dentina, apasati usor in gutaperca acul
ProTaper® Universal-Retreatment D1 Tn rotatie pentru a crea
forta de frecare, pentru a genera un val de caldura si a scoa-
te materialul din canal. Nu actionati niciodata ProTaper®
Universal-Retreatment D1 in jurul unei curburi a canalului.

Umpleti camera pulpara cu solventul adecvat (DMS IV de la
Dentsply Sirona) si introduceti o sonda in orificiul canalului
pentru a verifica daca pasta a fost inmuiata eficient.

Tn cazul elimin&rii suportului, selectati acul ProTaper®
Universal-Retreatment cu forma conica adecvata, care poate
fi introdus suficient de adanc in canal si in partea laterala a
suportului. O zona de actionare lunga va gauri mai eficient in-
treaga lungime a suportului afara din canal.

Fara a ajunge la dentina, apasati usor acul D1 ProTaper®
Universal-Retreatment si utilizati o miscare scurta de scobire
pentru a scoate materialul din canal. Nu actionati niciodata
ProTaper® Universal-Retreatment D1 in jurul unei curburi a
canalului.

9) Continuati cu acul D1 sau cu acul ProTaper® Universal-Retreatment care intra pasiv intre
peretii dentinei, padna cand materialul este eliminat din treimea coronara a canalului.

10) Selectati acul ProTaper® Universal-Retreatment D2 si, facand una sau mai multe treceri,
scoateti materialul pentru obturatie din treimea mediana a canalului. Folositi o miscare de
periere spre exterior pentru a scoate materialul din peretii canelelor.

11) Atunci cand este cazul, alegeti acul ProTaper® Universal-Retreatment D3, apasati-l usor
in materialul existent in profunzime si gauriti materialul pentru obturatie pana cand iese din

treimea apicala a canalului.

12) Continuati cu acul D3 atat timp cat, la demontare, canelurile instrumentului sunt incarcate

cu material pentru obturatie.

13) Atunci cand materialul pentru obturatie ajunge aproape de terminatia canalului, utilizati ace
manuale de dimensiuni mici in prezenta unui agent chelator vascos pentru a prelucra si

asigura restul canalului.

14) Dupa evaluarea caii de glisare, selectati ace de modelare manuale sau mecanice pentru a

modela si a finisa canalul.

PRELUCRARE: INSTRUCTIUNI PENTRU IGIENA, CURATARE,

DEZINFECTARE Sl STERILIZARE

® Respectati Instructiuni generale de prelucrare a produselor endodontice
(dentsplysirona.com/ifu) pentru etapele de dezinfectare, curatare si sterilizare.

® Nu reutilizati opritoarele din silicon. Scoateti si eliminati opritoarele din silicon dupa fiecare

utilizare.

ELIMINAREA iN SIGURANTA

Produsele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in siguran-

ta a dispozitivelor ascutite si contaminate.

DATA EXPIRARII

A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe eticheta.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii competente,

conform reglementarilor locale.

102/150


https://dentsplysirona.com/ifu

W Dentsply
Sirona

13 GARANTIE SI MASURI REPARATORII LIMITATE / LIMITAREA RASPUNDERII

Declaratie de declinare a raspunderii: Instructiunile de utilizare au fost validate de Dentsply

Sirona. Utilizatorii sunt singurii responsabili pentru orice abatere de la aceste instructiuni si/sau
pentru utilizarea unor metode alternative pentru tratamentul endodontic si/sau prelucrare, daca
este cazul. Dentsply Sirona nu isi asuma nicio raspundere pentru deteriorarea, vatamarea sau
orice responsabilitate legala determinata in mod direct sau indirect de catre utilizator din cauza
unei abateri de la Instructiunile de utilizare stabilite mai sus. Utilizatorul va respecta practicile de

siguranta si de legalitate inclusiv, dar fara a se limita la cele prezentate in acest document.

14 INFORMATII SUPLIMENTARE

A se vedea pagina de Internet dentsplysirona.com/ifu pentru:

® A obtine un exemplar imprimat gratuit al Instructiunilor de utilizare.

® Obtine o explicare a simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare si etichete.

Reprezentanti autorizati

Producator

DENTSPLY DeTrey GmbH
C € De-Trey-Strale 1
2797 78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse

Gloucestershire
GL10 3GB

Importator UE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH

Sirona Stralde 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

STERILNO — STERILISANO ZRACENJEM

NESTERILNO — STERILIZOVATI PRE PRVE UPOTREBE
POGODNO ZA PONOVNU OBRADU

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
STERILNI | NESTERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA VISEKRATNU UPOTREBU

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
ProTaper® Universal-Retreatment turpije su endodontski instrumenti sa motornim pogo-
nom, izradeni od legure nikla i titana, koji se koriste za mehani¢ko uklanjanje materijala za
punjenje korenskog kanala tokom ponovnog tretmana. Ovi uredaji su instrumenti za viSe-
kratnu upotrebu za leCenje korenskog kanala, dostupni u sterilnoj i nesterilnoj verziji.

o KiliniCke koristi:
KliniCke koristi za pacijenta koji se le€i ProTaper® Universal-Retreatment turpijama su vra-
¢anje integriteta i funkcije zuba kao deo endodontskog tretmana.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

e |ndikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za le€enje endodontske bolesti.

® Predvidena svrha:
Instrument na motorni pogon predviden za ponovno le€enje korenskog kanala (oblikovanje i
uklanjanje mrtvog i stranog materijala iz korenskog kanala).

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno ponovo leCenje korenskog kanala.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:
Endodontski instrumenti smeju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravili-
ma dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. lekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznata.
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4 NACIN ISPORUKE

ProTaper® Universal-Retreatment instrumenti se isporuc€uju u obe verzije: sterilni blisteri ili ne-
sterilne plasticne kutije.

Asortiman za ProTaper® Universal-Retreatment sadrzi sledece endodontske instrumente:

ISO XXX YYYv
XXX - IS0 veli€ina Dostupne
YYY - velig¢ina konusa | duZine

v — promenljiv konus

Sifra Proizvod Pakovanje i sadrzaj

D1:1SO 030 009v Blister sa 6 instrumenata (sterilni)
ProTaper® Universal-
Retreaptment D2: 1SO 025 008v 16/18/22 mm Plasticna kutija sa 6 instrumenta
D3: 1ISO 020 007v (nesterilni)
A 1410 ) D1 Blister sa 2 instrumenta svake ISO
ProTaper® Universal- dimenzije (sterilni)
Retreatment D2 16/18/22 mm — — -
asortiman D3 Plasti¢na kut.ua sa 2 mstrumt.enf[a od
svake ISO dimenzije (nesterilni)
5 SASTAV

ProTaper® Universal-Retreatment instrumenti se sastoje od tri glavnhe komponente: radnog dela
izradenog od legure nikla i titanijuma, silikonskog ¢epa i mesingane drske sa identifikacionim pr-
stenovima.

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

® Treba Koristiti instrumente u kombinaciji sa endodontskim motorom (ru¢no kod izrazenih za-
krivljenosti).

® Uredaji za kontrolu obrtnog momenta osiguravaju optimalno koriscenje.

® Koristi se sa endodontskim motorima pri konstantnoj rotaciji brzinom od 250 - 300 o/min za
uklanjanje paste na bazi topive cink oksida — eugenola i od 500 o/min za uklanjanje guta-
perke ili Thermafil obturatora.

® Podesiti obrtni moment na:

Dimenzija turpije Obrtni moment [Ncm] Brzina [o/min]
ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (za uklanjanje gutaperke ili Thermafil
; 2,0 obturatora)
ProTaper® Universal-Retreatment D2
] 250 - 300 (za uklanjanje cink oksida — ras-
ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 tvorljiva pasta na bazi eugenola)

® Upotreba rendgenskih snimaka u kombinaciji sa apex lokatorom i alatom za podeSavanje
silikonskog stopera na ispravnu radnu duZinu je odgovarajuci nacin odredivanja radne duZi-
ne.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

® Strogo se pridrzavajte Uputstava za upotrebu i OpStih uputstava za obradu endodontskih
proizvoda (vidi dio [9]) kako biste smanijili sljedece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ostecenje instrumenata.
O Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje toplote zbog nedovoljnog podmazivanja i navodnjavanja.

END-IFU-PROTAPER-UNIVERSAL-RETREATMENT-REUSABLE-STERILE-AND-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 105/150



W Dentsply
Sirona

O Gutanje radnog dela instrumenta.
O Toksicne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima od obrade.
Sterilnost se ne mozZe garantovati ako je pakiranje otvoreno, oste¢eno ili mokro.

Kao $to je slu€aj i sa svim instrumentima za obradu korenskih kanala na masinski pogon,
ProTaper® Universal-Retreatment instrumenti se ne smeju Koristiti ako postoji nagla apikal-
na zakrivljenost zbog povecanog rizika od separacije. U ovom slucaju, prethodno zakrivlje-
ne rucne turpije treba koristiti u apikalnom podrucju.

Nemoijte koristiti turpiju instrumenta D1 oko zakrivljenog dela kanala.

7.2 Mere predostroznosti

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod dece.
Tokom endodontskog zahvata koristiti sistem gumene brane.

Radi svoje sigurnosti nosite li€nu zastitnu opremu (rukavice, naocare, masku).

Pre upotrebe pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje oSteceno.
Ne koristiti instrumente nakon isteka roka.

Pre svake upotrebe proverite da li postoje bilo kakvi tragovi oStecenja instrumenta, na pri-
mer deformacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, oStecene reznih ivica, gubitak boje
Sifre ili oznaka. Sa ovim indikacijama, uredaji ne mogu da se koriste na predvideni nacin na
potrebnom nivou sigurnosti, pa instrumente treba odloZiti u otpad.

Pre koriS¢enja bilo kog instrumenta, proverite da li je on dobro povezan za glavu kontra-
ugla.

Cesto proveravajte instrument i &istite radne delove tokom kontrole instrumenata, provera-
vajuci tragove deformacije, izduzivanja ili habanja, na primer neravne Zlebove, tupa mesta.
Uz ove tragove koji ukazuju na to da uredaji nisu u stanju da potpuno ispune predvidenu
svrhu na potrebnom nivou sigurnosti, instrumente treba odloZiti u otpad.

Instrumenti se ne smeju potpuno potapati u rastvor natrijum-hipohlorita (NaOCI). Samo rad-
ni deo NiTi instrumenta, koji je u kontaktu sa pacijentom, treba da se potopi koncentratom
rastvora NaOCIl do MAKSIMALNO 5%.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivlje-
nja u oba smera.

Obilno i Cesto potapajte kanal tokom cele procedure i nakon svakog koriS¢enja instrumenta
(u skladu sa dobrom stomatoloSkom praksom).

Uvek koristite minimalni pritisak na apikalni deo. Nikada nemojte silom gurati turpije niz ka-
nal.

Kada instrument ne napreduje lako, o istite i pregledajte rezne Zlebove, a zatim natopite,
rekapitulirajte ruénom iglicom i ponovo natopite.

Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, bezbednije je koristiti turpijicu za oblikovanje
samo jednog kanala kako bi se smanijila opasnost od lomljenja. Obratite paznju na sledece
dobre prakse:

O Koristite novu turpiju i bacite je u otpad nakon obrade kanala (upotreba jednog kanala).

O Koristite ru€ne umesto rotacionih turpijica.
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o Koristite male, fleksibilne i/ili NiTi turpije (ovo pomaze da se izbegne transport izmedu ka-
nala).

O Proverite aktivni deo zbog svih o$te¢enja navedenih u prethodnom odeljku tokom kori-
S¢enja (tj. odnosno nakon svakog mahanja).

O |zbegavaijte standardno neprekidno rotaciono kretanje, a umesto toga koristite male po-
krete pod nagibom (kretanje turpijom, oscilaciona kretnja namotavanja sata ili tehnika ba-
lansa sile) kako biste ograniCili zamor rotacionog savijanja na instrumentima i produzili
njihovo o€ekivano trajanje.

7.3 Stetne / NeZeljene nuspojave
Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja
leCenja korenskog kanala.

7.4 Uslovi skladistenja / Rukovanje

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunceve svetlosti.

8 RADNI KORACI

Pre uklanjanja gutaperke, zatvaraca na bazi nosaca ili paste iz korenskog kanala:

1) Pre upotrebe proverite da li je instrument sterilan ili je potrebna obrada (vidi Uputstva za
obradu).

2) Pregledajte razliCite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki
ustanovili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korenskog kanala.

3) Pregledajte gustinu materijala za zatvaranje u odnosu na Sirinu, duzinu i zakrivljenost ka-
nala.

4) Pristupite pulpnoj komorici i zabeleZite obodne dimenzije materijala za zatvaranje ulaza u
korenski kanal.

5) Odaberite najbolju tehniku uklanjanja nakon radiografske i klinicke procene.

6) Bez rezanja dentina, uklonite materijal za zatvaranje progresivnhom kruni¢no-apeksnom
tehnikom.

7) Kada se koristi metod rotacionog uklanjanja, izaberite brzinu zavisnu od materijala za za-
tvaranje da biste uspesno stavljali i uklanjali materijal za zatvaranje iz kanala.

8) Ponovite pripremu u zavisnosti od materijala za zatvaranje na sledeci nacin:

Za uklanjanje pastom na bazi rastvorljivog cink oksida i

Za uklanjanje obturatora na bazi gutaperke/nosaca
eugenola

Bez ukljucivanja dentina lagano utisnite ProTaper®
Universal-Retreatment D1 turpiju koja se okreée u gutaperku
da biste postigli trenje, generisali toplotni talas i izvukli materi-
jal iz kanala. Nikada ne stavljajte ProTaper® Universal-
Retreatment D1 oko zakrivljenosti kanala.

Natopite pulpnu komoricu odgovarajuc¢im rastvaracem (DMS

IV kompanije Dentsply Sirona) i sondirajte ulaz u korenski ka-
nal uredajem za istrazivanje kako biste proverili da li je pasta

uspesno omeksSala.

U slu€aju uklanjanja nosaca, izaberite odgovarajuc¢u konusnu | Bez ukljuivanja dentina lagano utisnite prednju ProTaper®
ProTaper® Universal-Retreatment turpiju koju se moze pre- Universal-Retreatment D1 turpiju u materijal i kratkim udarnim
neti dovoljno duboko u kanal i boéno od nosa¢a. Duga zona pokretima izvadite materijal iz kanala. Nikada ne stavljajte
uklju€ivanja ¢e efikasnije izbaciti Citavu duzinu nosaca iz ka- ProTaper® Universal-Retreatment D1 oko zakrivljenosti ka-
nala. nala.

9) Nastavite sa turpijom D1 ili ProTaper® Universal-Retreatment turpijom koja pasivno lezi iz-
medu zidova dentina dok se materijal ne ukloni iz koronarne trecine kanala.

10) Odaberite ProTaper® Universal-Retreatment D2 turpiju i kori§¢enjem jednog ili viSe prola-
za izvucite materijal za zatvaranje iz srednje trecCine kanala. Pokretima Cetkanja prema
spolja nadmasite pokret uklanjanja materijala sa zidova kanala.
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11) Kada je to potrebno, odaberite ProTaper® Universal-Retreatment D3 turpiju i lagano utisni-
te dublje pozicionisani materijal i materijal za zatvaranje svrdla iz apikalne trecine kanala.

12) Nastavite sa turpijom D3 sve dok su Zlebovi instrumenta nakon uklanjanja napunjeni mate-
rijalom za zatvaranje.

13) Kada materijalu za zatvaranje nedostaje kraj kanala, koristite male ru¢ne turpije u prisustvu
viskoznog helatora da prilagodite i osigurate ostatak kanala.

14) Nakon procene putanje klizanja, izaberite turpije za ru¢no ili mehanizovano oblikovanje da
biste oblikovali i dovrsili kanal.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

e Sledite OpSta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za kora-
ke dezinfekcije, CiS¢enja i sterilizacije.

® Ne Kkoristiti ponovo silikonske stopere. Uklonite i odlozite silikonske stopere nakon svake
upotrebe.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i konta-
minovanih uredaja u otpad.

DATUM ISTEKA

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVESTAJI O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom prijavite proizvodacu i nadleznom organu u skladu
sa lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI POSTUPAK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Izjava o ograni¢enju odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply

Sirona. Korisnici su iskljuivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koris¢enje
alternativnih metoda za endodontsko le€enje i/ili obradu kada je to primenljivo. Preduzece
Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakon-
sku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih
uputstava za upotrebu. Korisnik treba da postuje bezbedne i zakonske prakse uklju€ujuci, izme-
du ostalih, one koje su navedene u ovom dokumentu.

DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i nalepnice.
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Ovlaséeni predstavnici Proizvoda¢
DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
c € De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3
2797 78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited .
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
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Gloucestershire
GL10 3GB
Uvoznik u EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

STERILNO — STERILISANO ZRACENJEM
NESTERILNO — STERILISATI PRIJE PRVE UPOTREBE
POGODNO ZA PONOVNU OBRADU

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
STERILNI | NESTERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA VISEKRATNU UPOTREBU

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
ProTaper® Universal-Retreatment turpije su endodontski instrumenti sa motornim pogo-
nom, izradeni od legure nikla i titana, koji se koriste za mehani¢ko uklanjanje materijala za
punjenje korijenskog kanala tokom ponovnog tretmana. Ovi uredaji su instrumenti za viSe-
kratnu upotrebu za lijeCenje korijenskog kanala, dostupni u sterilnoj i nesterilnoj verziji.

o KiliniCke koristi:
KliniCke koristi za pacijenta koji se lije€i ProTaper® Universal-Retreatment turpijama su vra-
¢anje integriteta i funkcije zuba kao dio endodontskog tretmana.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

e |ndikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

® Predvidena svrha:
Instrument na motorni pogon predviden za ponovno lije¢enje korijenskog kanala (oblikova-
nje i uklanjanje mrtvog i stranog materijala iz korijenskog kanala).

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno ponovo lije€enje korijenskog kanala.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:
Endodontski instrumenti smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravili-
ma dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nije poznato.
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4 NACIN ISPORUKE

ProTaper® Universal-Retreatmentinstrumenti se isporu€uju u obje verzije: sterilni blisteri ili ne-
sterilne plasticne kutije.

Asortiman za ProTaper® Universal-Retreatment sadrzi sljedec¢e endodontske instrumente:

ISO XXX YYYv
XXX - ISO veli¢ina Dostupne
Dimenzija YYY-konusa | duzine

v-varijabilni konus

Sifra Proizvod Pakovanje i sadrzaj

D1:1SO 030 009v Blister sa 6 instrumenata (sterilni)
ProTaper® Universal-
Retreaptment D2: 1SO 025 008v 16/18/22 mm Plasticna kutija sa 6 instrumenta
D3: 1ISO 020 007v (nesterilni)
A 1410 ) D1 Blister sa 2 instrumenta svake ISO
ProTaper® Universal- dimenzije (sterilni)
Retreatment D2 16/18/22 mm — — -
Asortiman D3 Plasti¢na kut.ua sa 2 mstrumt.enf[a od
svake ISO dimenzije (nesterilni)
5 SASTAV

ProTaper® Universal-Retreatment instrumenti se sastoje od tri glavne komponente: radnog dije-
la izradenog od legure nikla i titanijuma, silikonskog ¢epa i mesingane drske sa identifikacionim
prstenovima.

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

® Treba koristiti instrumente u kombinaciji s endodontskim motorom (ru¢no kod izrazenih za-
krivljenosti).

® Uredaji za kontrolu obrtnog momenta omogucavaju optimalno koristenje.

® Koristi se sa endodontskim motorima pri konstantnoj rotaciji brzinom od 250 - 300 o/min za
uklanjanje paste na bazi topive cink oksida — eugenola i od 500 o/min za uklanjanje guta-
perke ili Thermafil obturatora.

® Podesiti obrtni moment na:

Dimenzija turpije Momenat [Ncm] Brzina [o/min]
ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (za uklanjanje gutaperke ili Thermafil
2.0 obturatora)

ProTaper® Universal-Retreatment D2

250 - 300 (za uklanjanje cink oksida — ras-
tvorljiva pasta na bazi eugenola)

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1.5

® Upotreba rendgenskih snimaka u kombinaciji sa apex lokatorom i alatom za podeSavanje
silikonskog stopera na ispravnu radnu duZinu je odgovarajuci nacin odredivanja radne duZi-
ne.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

® Strogo se pridrzavajte Uputstava za upotrebu i OpStih uputstava za obradu endodontskih
proizvoda (vidi dio [9]) kako biste smanijili sljedece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ostecenje instrumenata.
O Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje toplote zbog nedovoljnog podmazivanja i natapanja.
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O Gutanje radnog dijela instrumenta.
O Toksi¢ne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima iz obrade.
Sterilnost se ne mozZe garantovati ako je pakiranje otvoreno, oste¢eno ili mokro.

Kao $to je slu€aj i sa svim instrumentima za obradu korijenskih kanala na masinski pogon,
ProTaper® Universal-Retreatment instrumenti se ne smiju koristiti ako postoji nagla apikal-
na zakrivljenost zbog povecanog rizika od separacije. U ovom slucaju, prethodno zakrivlje-
ne rucne turpije treba koristiti u apikalnom podrucju.

Nemoijte koristiti turpiju instrumenta D1 oko zakrivljenog dijela kanala.

7.2 Mijere opreza

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.
Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.

Radi svoje sigurnosti nosite li€nu zastitnu opremu (rukavice, naocare, masku).

Prije upotrebe pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje oSteceno.
Nemoijte Koristiti instrumente nakon isteka roka trajanja.

Prije svake upotrebe provjerite da li postoje bilo kakvi tragovi o$tec¢enja instrumenta, na pri-
mjer deformacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, oSte¢ene reznih ivica, gubitak boje
Sifre ili oznaka. S ovim indikacijama uredaji ne mogu da se koriste na predvideni nacin na
potrebnom nivou sigurnosti, pa instrumente treba odloZiti u otpad.

Prije koriStenja bilo kog instrumenta, provjerite da li je Cvrsto spojen za glavu suprotnog
ugla.

Cesto provjeravaite instrument i gistite radne dijelove tokom kontrole instrumenata, provje-
ravajuci tragove deformacije, izduzivanja ili troSenja, na primjer neravne Zljebove, tupa mje-
sta. Uz ove tragove koji ukazuju na to da uredaiji nisu u stanju potpuno ispuniti predvidenu
svrhu na potrebnom nivou sigurnosti, instrumente treba odloZiti u otpad.

Instrumenti se ne smiju potpuno uranjati u rastvor natrijum hipohlorita (NaOCI). Samo radni
dio NiTi instrumenta koji je u kontaktu s pacijentom treba da se uroni u koncentrat rastvora
NaOCl MAKSIMALNO 5%.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivlje-
nja u oba smjera.

Obilno i Cesto natapajte kanal tokom zahvata i nakon svakog koriStenog instrumenta
(prema dobroj stomatoloskoj praksi).

Uvijek koristite minimalni pritisak na apikalni dio. Nikada nemojte silom gurati turpijice niz
kanal.

Kada instrument ne napreduje lako, o istite i pregledajte Zljebove za rezanje, a zatim nata-
pajte, rekapitulirajte ru¢nom iglicom i ponovo navodnjavajte.

Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, sigurnije je koristiti turpiju za oblikovanje samo
jednog kanala kako bi se smanijila opasnost od lomljenja. Obratite paznju na sljedece dobre
prakse:

O Koristite novu turpiju i odlozite je u otpad nakon obrade kanala (upotreba jednog kanala).

o Koristite ru€ne umjesto rotacionih turpijica.
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o Koristite male, fleksibilne i/ili NiTi turpije (ovo pomaZze da se izbjegne transport izmedu ka-

nala).

O Provijerite aktivni dio zbog svih oste¢enja navedenih u prethodnom odjeljku tokom koriSte-

nja (tj. odnosno nakon svakog mahanja).

O |zbjegavajte standardnu kontinuiranu rotacionu kretnju za prosirivanje i umjesto toga kori-
stite pokrete sa malim uglom (pokret turpijanja, oscilirajuéi pokret navijanja sata ili tehniku
balansirane sile) kako bi se ogranicilo opterecenje instrumenata rotacionim savijanjem i

poboljSao njihov oCekivani radni vijek.

Stetne / NeZeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja

lije€enja korijenskog kanala.

Uslovi skladi$tenja / Rukovanje

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunCeve svjetlosti.

RADNI KORACI

Prije uklanjanja gutaperke, obturatora na bazi nosaca ili paste iz korijenskog kanala:
1) Prije upotrebe provjerite da li je instrument sterilan ili je potrebna obrada (pogledajte Uput-

stva za obradu).

2) Pregledajte razliCite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki
ustanovili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korijenskog kanala.

3) Vizualizirajte gustocu materijala za obturaciju u odnosu na Sirinu, duzinu i zakrivljenost ka-

nala.

4) Pristupite pulpnoj komori i zabiljeZite obimne dimenzije obturacionog materijala na otvo-

ru(ima).

5) Odaberite najbolju tehniku uklanjanja nakon radiografske i kliniCke procjene.
6) Bez rezanja dentina, uklonite materijal za punjenje progresivno, od krunice prema dolje.

7) Kada se koristi rotaciona metoda uklanjanja, odaberite brzinu koja zavisi od materijala za
punjenje kako biste efikasno zahvatili i uklonili materijal za punjenje iz kanala.

8) Ponovite pripremu u zavisnosti od materijala za obturaciju na sljedeci nacin:

Za uklanjanje obturatora na bazi gutaperke/nosaca

Za uklanjanje pastom na bazi rastvorljivog cink oksida i
eugenola

Bez zahvatanja dentina, njeZzno pritisnite rotirajucu
ProTaper® Universal-Retreatment D1 turpiju u gutaperku ka-
ko biste stvorili trenje, generirali toplinski val i izvukli materijal
iz kanala. Nikada ne koristite ProTaper® Universal-
Retreatment D1 oko zakrivljenosti kanala.

Napunite pulpnu komoru odgovarajuéim rastvaratem (DMS
IV od Dentsply Sirona) i sondirajte otvor kanala sondom kako
biste provijerili je li pasta u€inkovito omeksala.

U slu€aju uklanjanja nosaca, odaberite odgovaraju¢e konusni
ProTaper® Universal-Retreatment instrument koji se moze
uvesti dovoljno duboko u kanal i lateralno od nosaca. Duga
zona zahvata ce efikasnije izvuéi cijelu duzinu nosaca iz ka-
nala.

Bez zahvatanja dentina, njezno pritisnite rotiraju¢u
ProTaper® Universal-Retreatment D1 turpiju u materijal i
kratkim kljucajué¢im pokretima izvucite materijal iz kanala. Ni-
kada ne koristite ProTaper® Universal-Retreatment D1 oko
zakrivljenosti kanala.

9) Nastavite sa D1 turpijom ili ProTaper® Universal-Retreatment turpijom koja se pasivno po-
stavlja izmedu dentinskih zidova, sve dok se materijal ne ukloni iz koronalne trecine kana-

la.

10) Odaberite ProTaper® Universal-Retreatment D2 turpiju i, koristeci jedan ili viSe prolaza, iz-
vadite materijal za obturaciju iz srednje trecCine kanala. Koristite pokrete Cetkanja prema
van kako biste uklonili materijal sa zidova kanala.
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11) Kada je prikladno, odaberite ProTaper® Universal-Retreatment D3 turpiju i lagano pritisnite
u dublje postavljeni materijal i izvucite materijal za obturaciju iz apikalne treCine kanala.

12) Nastavite sa D3 turpijom dok god su Zljebovi instrumenta, nakon uklanjanja, napunjeni ob-
turacijskim materijalom.

13) Kada materijal za opturaciju ne dolazi do kraja kanala, koristite male ru¢ne turpije u prisu-
stvu viskoznog helatora kako biste obradili i osigurali ostatak kanala.

14) Nakon procjene klizne putanje, odaberite ru€ne ili mehanizirane alate za oblikovanje i zavr-
Snu obradu kanala.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

e Slijedite Opsta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za ko-
rake dezinfekcije, Cis¢enja i sterilizacije.

® Ne Kkoristiti ponovo silikonske stopere. Uklonite i odlozite silikonske stopere nakon svake
upotrebe.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvodi se moraju odloziti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i kontami-
niranih uredaja.

DATUM ISTEKA

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u povezanosti s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom orga-
nu u skladu s lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI LIJEK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Odricanje od odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply Sirona. Kori-
snici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koristenje alternativnih
metoda za endodontsko lije¢enje i/ili obradu kada je to primjenljivo. Preduzece Dentsply Sirona
ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost
koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrZzavanja navedenih uputstava za upo-
trebu. Korisnik treba postovati sigurne i zakonske prakse ukljuCujuci, ali bez ogranicenja, one
koje su navedene u ovom dokumentu.

DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-stranicu dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.
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2797 78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
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Uvoznik u EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
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ProTaper® Universal-Retreatment

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

STERILNO — STERILISANO ZRACENJEM
NESTERILNO — STERILISATI PRIJE PRVE UPOTREBE
POGODNO ZA PONOVNU OBRADU

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
STERILNI | NESTERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA VISEKRATNU UPOTREBU

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
ProTaper® Universal-Retreatment turpije su endodontski instrumenti sa motornim pogo-
nom, izradeni od legure nikla i titana, koji se koriste za mehani¢ko uklanjanje materijala za
punjenje korijenskog kanala tokom ponovnog tretmana. Ovi uredaji su instrumenti za viSe-
kratnu upotrebu za lijeCenje korijenskog kanala, dostupni u sterilnoj i nesterilnoj verziji.

o KiliniCke koristi:
KliniCke koristi za pacijenta koji se lije€i ProTaper® Universal-Retreatment turpijama su vra-
¢anje integriteta i funkcije zuba kao dio endodontskog tretmana.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

e |ndikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

® Predvidena svrha:
Instrument na motorni pogon predviden za ponovno lije¢enje korijenskog kanala (oblikova-
nje i uklanjanje mrtvog i stranog materijala iz korijenskog kanala).

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno ponovo lije€enje korijenskog kanala.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:
Endodontski instrumenti smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravili-
ma dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nije poznato.
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4 NACIN ISPORUKE

ProTaper® Universal-Retreatment instrumenti se isporu€uju u obje verzije: sterilni blisteri ili ne-
sterilne plasticne kutije.

Asortiman za ProTaper® Universal-Retreatment sadrzi sljedec¢e endodontske instrumente:

ISO XXX YYYv
XXX-ISO veligina Dostupne
Dimenzija YYY-konusa | duZine

v-varijabilni konus

Sifra Proizvod Pakovanje i sadrzaj

D1:1SO 030 009v Blister sa 6 instrumenata (sterilni)

ProTaper® Universal-

Retreae[ment D2: ISO 025 008v 16/18/22 mm Plasticna kutija sa 6 instrumenta (ne-
D3: 1ISO 020 007v sterilni)

A 1410 . DA Blister sa 2 instrumenta svake 1SO di-

ProTaper® Universal- menzije (sterilni)

Retreatment D2 16/18/22 mm — — -

asortiman D3 Plasti¢na kut.ua sa 2 |nstrum<_an.ta od

svake ISO dimenzije (nesterilni)
5 SASTAV

ProTaper® Universal-Retreatment instrumenti se sastoje od tri glavne komponente: radnog dije-
la izradenog od legure nikla i titanijuma, silikonskog ¢epa i mesingane drske sa identifikacionim
prstenovima.

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

® Treba Koristiti instrumente u kombinaciji sa endodontskim motorom (ru¢no kod izrazenih za-
krivljenosti).

® Uredaji za kontrolu obrtnog momenta omogucavaju optimalno koris¢enje.

® Koristi se sa endodontskim motorima pri konstantnoj rotaciji brzinom od 250 - 300 o/min za
uklanjanje paste na bazi topive cink oksida — eugenola i od 500 o/min za uklanjanje guta-
perke ili Thermafil obturatora.

® Podesiti obrtni moment na:

Dimenzija turpije Momenat [Ncm] Brzina [o/min]

ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (za uklanjanje gutaperke ili Thermafil
2,0 obturatora)

ProTaper® Universal-Retreatment D2

250 - 300 (za uklanjanje cink oksida — ras-
tvorljiva pasta na bazi eugenola)

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5

® Upotreba rendgenskih snimaka u kombinaciji sa apex lokatorom i alatom za podeSavanje
silikonskog stopera na ispravnu radnu duZinu je odgovarajuci nacin odredivanja radne duZi-
ne.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

® Strogo se pridrzavajte Uputstava za upotrebu i OpStih uputstava za obradu endodontskih
proizvoda (vidi dio [9]) kako biste smanijili sljedece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ostecenje instrumenata.
O Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje toplote zbog nedovoljnog podmazivanja i natapanja.
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O Gutanje radnog dijela instrumenta.
O Toksicne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima od obrade.
Sterilnost ne moze biti zagarantovana ako je pakovanje otvoreno, oste¢eno ili mokro.

Kao $to je slu€aj i sa svim instrumentima za obradu korijenskih kanala na masinski pogon,
ProTaper® Universal-Retreatment instrumenti se ne smiju koristiti ako postoji nagla apikal-
na zakrivljenost zbog povecanog rizika od separacije. U ovom slucaju, prethodno zakrivlje-
ne rucne turpije treba koristiti u apikalnom podrucju.

Nemoijte koristiti turpiju instrumenta D1 oko zakrivljenog dijela kanala.

7.2 Mijere opreza

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.
Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.

Radi svoje sigurnosti nosite li€nu zastitnu opremu (rukavice, naocare, masku).

Prije upotrebe pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje oSteceno.
Nemoijte Koristiti instrumente nakon isteka roka trajanja.

Prije svake upotrebe provjerite da li postoje bilo kakvi tragovi o$tec¢enja instrumenta, na pri-
mjer deformacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, oSte¢ene reznih ivica, gubitak boje
Sifre ili oznaka. Sa ovim indikacijama uredaji ne mogu da se koriste na predvideni nacin na

potrebnom nivou sigurnosti, pa instrumente treba odloZiti u otpad.

Prije koriS¢enja bilo kog instrumenta, provjerite da li je ¢vrsto spojen za glavu suprotnog
ugla.

Cesto provjeravaite instrument i gistite radne dijelove tokom kontrole instrumenata, provje-

ravajuci tragove deformacije, izduzivanja ili troSenja, na primjer neravne Zljebove, tupa mje-
sta. Uz ove tragove koji ukazuju na to da uredaiji nisu u stanju da potpuno ispune predvide-
nu svrhu na potrebnom nivou sigurnosti, instrumente treba odloZiti u otpad.

Instrumenti se ne smiju potpuno uranjati u rastvor natrijum hipohlorita (NaOCI). Samo radni
dio NiTi instrumenta koji je u kontaktu s pacijentom treba da se uroni u koncentrat rastvora
NaOCl MAKSIMALNO 5%.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivlje-
nja u oba smjera.

Obilno i Cesto natapajte kanal tokom zahvata i nakon svakog kori§¢enog instrumenta (pre-
ma dobroj stomatoloskoj praksi).

Uvijek koristite minimalni pritisak na apikalni dio. Nikada nemojte silom gurati turpijice niz
kanal.

Kada instrument ne napreduje lako, o istite i pregledajte Zljebove za rezanje, a zatim nata-
pajte, rekapitulirajte ruénom turpijom i ponovo navodnjavaijte.

Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, bezbjednije je koristiti turpijicu za oblikovanje
samo jednog kanala kako bi se smanijila opasnost od lomljenja. Obratite paznju na sljedece
dobre prakse:

O Koristite novu turpiju i odlozite je u otpad nakon obrade kanala (upotreba jednog kanala).

o Koristite ru€ne umjesto rotacionih turpijica.
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o Koristite male, fleksibilne i/ili NiTi turpije (ovo pomaZze da se izbjegne transport izmedu ka-
nala).

O Provijerite aktivni dio zbog svih oste¢enja navedenih u prethodnom odjeljku tokom kori-
S¢enja (tj. odnosno nakon svakog mahanja).

O |zbjegavajte standardni kontinuirani rotacioni pokret za proSirivanje i umjesto toga koristi-
te pokrete sa malim uglom (pokret turpijanja, oscilirajuci pokret navijanja sata ili tehniku
balansirane sile) kako bi se ogranicilo opterecenje instrumenata rotacionim savijanjem i
poboljSao njihov oCekivani radni vijek.

7.3 Stetne / NeZeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja
lije€enja korijenskog kanala.

7.4

Uslovi skladi$tenja / Rukovanje
Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunCeve svjetlosti.

RADNI KORACI
Prije uklanjanja gutaperke, obturatora na bazi nosaca ili paste iz korijenskog kanala:

1)
2)
3)
4)

5)
6)
7)

8)

Prije upotrebe provjerite da li je instrument sterilan ili je potrebna obrada (pogledajte Uput-
stva za obradu).

Pregledaijte razli¢ite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki
ustanovili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korijenskog kanala.

Vizualizirajte gustinu materijala za obturaciju u odnosu na S$irinu, duZinu i zakrivljenost ka-
nala.

Pristupite pulpnoj komori i zabiljeZite obimne dimenzije obturacionog materijala na otvo-
ru(ima).

Odaberite najbolju tehniku uklanjanja nakon radiografske i kliniCke procjene.

Bez rezanja dentina, uklonite materijal za punjenje progresivno, od krunice prema dolje.

Kada se koristi rotaciona metoda uklanjanja, odaberite brzinu koja zavisi od materijala za
punjenje kako biste efikasno zahvatili i uklonili materijal za punjenje iz kanala.

Ponovite pripremu u zavisnosti od materijala za obturaciju na sljedeci nacin:

Za uklanjanje obturatora na bazi gutaperke/nosaca

Za uklanjanje pastom na bazi rastvorljivog cink oksida i
eugenola

Bez zahvatanja dentina, njeZzno pritisnite rotirajucu

ProTaper® Universal-Retreatment D1 turpiju u gutaperku ka- | Napunite pulpnu komoru odgovaraju¢im rastvaratem (DMS
ko biste stvorili trenje, generirali toplotni val i izvukli materijal | IV od Dentsply Sirona) i sondirajte otvor kanala sondom kako
iz kanala. Nikada ne koristite ProTaper® Universal- biste provijerili je li pasta efikasno omeksala.

Retreatment D1 oko zakrivljenosti kanala.

U slu€aju uklanjanja nosaca, odaberite odgovarajuc¢e konusni | Bez zahvatanja dentina, njezno pritisnite rotirajucu

ProTaper® Universal-Retreatment instrument koji se moze ProTaper® Universal-Retreatment D1 turpiju u materijal i
uvesti dovoljno duboko u kanal i lateralno od nosaca. Duga kratkim kljucajué¢im pokretima izvucite materijal iz kanala. Ni-
zona zahvata ce efikasnije izvuéi cijelu duzinu nosaca iz ka- kada ne koristite ProTaper® Universal-Retreatment D1 oko
nala. zakrivljenosti kanala.

9) Nastavite sa D1 turpijom ili ProTaper® Universal-Retreatment turpijom koja se pasivno po-

stavlja izmedu dentinskih zidova, sve dok se materijal ne ukloni iz koronalne trecine kana-
la.

10) Odaberite ProTaper® Universal-Retreatment D2 turpiju i, koristeci jedan ili viSe prolaza, iz-

vadite materijal za obturaciju iz srednje trecCine kanala. Koristite pokrete Cetkanja prema
van kako biste uklonili materijal sa zidova kanala.
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11) Kada je prikladno, odaberite ProTaper® Universal-Retreatment D3 turpiju i lagano pritisnite
u dublje postavljeni materijal i izvucite materijal za obturaciju iz apikalne treCine kanala.

12) Nastavite sa D3 turpijom dok god su Zljebovi instrumenta, nakon uklanjanja, napunjeni ob-
turacionim materijalom.

13) Kada materijal za obturaciju ne dolazi do kraja kanala, koristite male ru¢ne turpije u prisu-
stvu viskoznog helatora kako biste obradili i osigurali ostatak kanala.

14) Nakon procjene klizne putanje, odaberite ru€ne ili mehanizovane alate za oblikovanje i za-
vrSnu obradu kanala.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

e Slijedite Opsta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za ko-
rake dezinfekcije, Cis¢enja i sterilizacije.

® Ne Kkoristiti ponovo silikonske stopere. Uklonite i odlozite silikonske stopere nakon svake
upotrebe.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbjedno odlaganje ostrih i konta-
miniranih uredaja.

DATUM ISTEKA

Ne koristiti nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu u
skladu sa lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI LIJEK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Odricanje od odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply Sirona. Kori-
snici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koriS¢enje alternativnih
metoda za endodontsko lije¢enje i/ili obradu kada je to primjenljivo. Preduzece Dentsply Sirona
ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost
koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrZzavanja navedenih uputstava za upo-
trebu. Korisnik treba da postuje bezbjedne i zakonske prakse uklju€ujuci, izmedu ostalih, one
koje su navedene u ovom dokumentu.

DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.
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DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
c € De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3
2797 78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited .
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Stonehouse
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Uvoznik za EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
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ProTaper® Universal-Retreatment

VETEM PER PERDORIM DENTAR

VETEM PER PERDORIM PROFESIONAL

STERIL — | STERILIZUAR ME RREZATIM

JO STERIL — STERILIZONI PARA PERDORIMIT TE PARE
PERGJEGJES PER RIPERPUNIMIN

UDHEZIMET PER PERDORIM
INSTRUMENTE ENDODONTIKE STERIKE DHE JO STERILE TE RIPERDORSHME

1 PERSHKRIMI | PRODUKTIT

® Peérshkrimi i produktit:
ProTaper® Universal-Retreatment limat jané instrumente endodontike me motor té béra
nga njé aliazh nikel-titanium gé pérdoren pér t& hequr mekanikisht materialin bllokues té
kanalit rrénjor gjaté kryerjes sé ritrajtimit. Kéto pajisje jané instrumente té kanalit rrénjor me
pérdorim té shuméfishté, té disponueshme né versione sterile dhe jo-sterile.

e Pérfitimet Kklinike:
Pérfitimet klinike pér pacientin gé trajtohet me lima ProTaper® Universal-Retreatment jané
rivendosja e integritetit dhe funksionit t&€ dhémbéve si pjesé e trajtimit endodontik.

2 INDIKACIONET PER PERDORIMIN

® Rekomandim pér pérdorimin:
Produktet rekomandohen pér trajtimin e sémundjes endodontike.

e Qéllimi i synuar:
Instrument i motorizuar i synuar pér ritrajtimin e kanalit té rrénjés (formésimin dhe
debridimin e kanalit té rrénjés).

® Popullata e synuar e pacientéve:
Pacientét g€ kané nevojé pér ritrajtim té kanalit té rrénjés.

® Pérdoruesi i synuar dhe mjedisi i pérdorimit:
Instrumentet endodontike duhet t€ pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor, duke
ndjekur praktikén e miré dentare, nga profesionisté té kualifikuar dentaré, si¢ jané mjekét e
pérgjithshém, si dhe endospecialistét (endodontistét) dhe asistentét dentaré.

3 KUNDERINDIKACIONET

Asnjé i njohur.
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4 FORMAT E DERGIMIT

Instrumentet ProTaper® Universal-Retreatment dorézohen né té dyja versionet: flluska sterile
ose kuti plastike josterile.

Gama ProTaper® Universal-Retreatment pérfshin instrumentet endodontike t&€ méposhtme:

ISO XXX YYYv
Madhésia ISO-XXX iatésité
Kodi Produkti °s! i Gjatésite e Paketimi dhe pérmbajtja
Madhésia e turjelés-YYY disponueshme
Turjela e ndryshueshme-v
D1:1SO 030 009v Blister me 6 instrumente (sterile)
ProTaper® Universal-
Retreaptment D2: 1SO 025 008v 16/18/22 mm Kuti plastike me 6 instrumente (jo
D3: ISO 020 007v sterile)
A 1410 . DA Blister me 2 instrument té secilés
ProTaper® Universal- ISO (sterile)
Retreatment D2 16/18/22 mm - - - —
asortiment Kuti plastike me 2 instrumente té
D3 secilés 1SO (jo sterile)

5 PERBERJA

Instrumentet e ProTaper® Universal-Retreatment pérbéhen nga tre komponenté kryesoré:
pjesa e punés prej aliazhi nikeli dhe titani, njé tapé silikoni dhe njé tubi prej tunxhi té praruar me
identifikuese.

6 PAJISJE TE PERPUTHSHME

® [nstrumentet duhet té pérdoren né kombinim e njé motor endodontik (manualisht né
pérkuljet e ashpra).

® Pajisjet e kontrollit té ciftit rrotullues garantojné pérdorim optimal.

® Pérdoreni me motoré endodontiké me rrotullim konstant njé shpejtési 250 - 300 rpm pér
heqgjen e oksidit té zinkut — pastés sé tretshme me bazé eugjenoli dhe me shpejtési
500 rpm pér hegjen e Gutta-Percha ose obturatoréve termafil.

® \/endosni ¢iftin rrotullues:

Madhésia e limés Cifti rrotullues [Ncm] Shpejtésia [rpm]
ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (pér té hequr Gutta-Percha ose
2,0 obturatorét termafil)

ProTaper® Universal-Retreatment D2

250 - 300 (pér hegjen e oksidit té& zinkut —

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 pasté e tretshme me bazé eugenoli)

® Pérdorimi i radiografive né kombinim me njé lokalizues kulmi dhe njé mjet pér pérshtatjen e
tapés sé silikonit me gjatésiné e sakté funksionale éshté ményra e duhur e pércaktimit té
gjatésisé funksionale.

7 SHENIME PER SIGURINE

7.1 Paralajmérimet

® Ndigni me pérpikéri Udhézimet pér pérdorim dhe Udhézimet e Pérgjithshme té Pérpunimit
pér Produktet Endodontike (shikoni pjesén [9]) pér t& minimizuar rreziqget e méposhtme pér
pajisjet, pacientin dhe/ose pérdoruesin:

O Thyerja e instrumentit.

o Kontaminim i krygézuar.
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O Gjenerim nxehtésie pér shkak té lubrifikimit t&€ pamjaftueshém dhe shpélarjes.

O Gélltitja e njé pjese té€ punés té instrumentit.

O Reaksione toksike ose alergjike té shkaktuara nga mbetjet pérpunuese.

Steriliteti nuk mund té garantohet nése paketimi éshté i hapur, i démtuar apo i lagésht.

Njésoj si té gjitha instrumentet e kanalit té rrénjés me operim makinerie, instrumentet
ProTaper® Universal-Retreatment nuk duhen pérdorur né njé kanal rrénje me njé pérkulje
apikale té preré pér shkak té rritjes sé rrezikut té ndarjes. Né kété rast, limat e dorés té
lakuara paraprakisht duhen pérdorur né regjionin apikal.

Mos e pérdorni instrumentin lima D1 pérreth lakimit t& kanalit.

7.2 Masat paraprake

Siguria dhe efikasiteti i pérdorimit nuk jané pércaktuar pér graté shtatzéna ose gé ushgejné
me gji apo pér fémijét.

Pérdorni njé sistem prite prej gome gjaté procedurés endodontike.
Pér siguriné tuaj, mbani pajisje personale mbrojtése (doreza, syze, maske).

Kontrolloni paketimin para pérdorimit dhe mos i pérdorni instrumentet nése paketimi éshté i
démtuar.

Mos i pérdorni instrumentet pas datés sé skadimit.

Kontrolloni instrumentin para ¢do pérdorimi pér shenja defektesh si deformime (shtypje,
shtendosje), thyerje, gérryerje, buzé prerése t€ démtuara, humbja e kodimit ose shénimit
me ngjyré. Me kéto indikacione pajisjet nuk mund té pérmbushin pérdorimin e synuar me
nivelin e kérkuar té sigurisé, instrumentet duhen asgjésuar.

Para pérdorimit té ndonjé instrumenti, sigurohuni gé éshté i lidhur miré me kokén e
kundérkéndit.

Kontrolloni instrumentin dhe pastrojeni shpesh pjesén e punés gjaté pérdorimit té
instrumenteve, duke kontrolluar pér shenja deformimi, zgjatjeje ose konsumimi, si¢ jané
gypat e pabarabarté, pikat e turbullta. Me kéto indikacione pajisjet nuk mund té pérmbushin
pérdorimin e synuar me nivelin e kérkuar té sigurisé, instrumentet duhen asgjésuar.

Instrumentet nuk duhen zhytur plotésisht né njé solucion me hipoklorit natriumi (NaOCI).
Vetém pjesa operuese e instrumentit NiTi, e cila éshté né kontakt me pacientin duhet zhytur
né njé koncentrat solucioni NaOCI né njé nivel JO mé té madh se 5%.

Béni kujdes né zonén apikale dhe né kanalet gé ndajné dhe/ose shfaqin pérkulje té prera
ose ripérkulje.

Shpélani bollshém dhe shpesh kanalin gjaté gjithé procedurés dhe pas pérdorimit té€ ¢do
instrumenti (sipas praktikave t€ mira dentare).

Pérdorni gjithmoné presionin minimal apikal. Mos i fusni kurré me zor limat né kanal.

Kur instrumenti nuk ecén pérpara lehtésisht, pastroni dhe kontrolloni gypat prerés, pastaj
shpélani, rinisni me njé limé manuale dhe shpélani sérish.

Pér t'u dhéné formé kanaleve tepér té harkuara, éshté mé e sigurt ta pérdorni limén vetém
pér t'i dhéné formé njé kanali, pér té reduktuar rrezikun e thyerjes. Ndigni me vémendje
praktikat e mira t&€ méposhtme:

O Pérdorni njé limé té re dhe hidheni pasi té jeté trajtuar kanali (pérdorim vetém pér njé
kanal).
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O Pérdorni lima manuale né vend té atyre rrotulluese.

O Pérdorni lima té vogla, fleksibél dhe/ose NiTi (kjo do t& ndihmojé né shmangien e

transportit né kanal).

O Gjaté pérdorimit, kontrolloni pjesén operuese pér gjithé defektet e listuara né paragrafin e

méparshém (p.sh. pas ¢do vale).

O Shmangni lévizjen e vazhdueshme rrotulluese shpuese dhe pérdorni mé miré lévizje té
vogla kéndore (Iévizje limuese, |évizje Iékundése gjarpéruese ose tekniké me fuqi té
balancuar) pér té kufizuar sforcimin e pérkuljes rrotulluese né instrumente dhe pér té

pérmirésuar jetégjatésiné e tyre.

7.3 Reagime negative / Efekte anésore té padéshiruara
Pérgjithésisht mund té krijohet siklet i pérkohshém pas ndérhyrjes si rezultat i trajtimit t& kanalit

7.4
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té rrénjés.

Kushtet e ruajtjes / Trajtimi

Mbajini produktet né njé mjedis té thaté e té pastér, larg burimeve té lagéshtisé dhe drités sé

drejtpérdrejté té diellit.

UDHEZIME HAP PAS HAPI

Para se té higni gutta-percha, obturatorét me bazé mbartési ose pastén nga kanali i

rrénjés:

1) Para pérdorimit, kontrolloni nése instrumenti éshté steril ose nése nevojitet pérpunim

(referojuni Udhézimeve té Pérpunimit).

2) Kontrolloni radiografi t& ndryshme me kénde horizontale pér té pércaktuar nga ana
diagnostike gjerésiné, gjatésiné dhe pérkuljen e ¢do rrénje té dhéné dhe kanalit té saj.

3) Shikoni densitetin e materialit t&€ mbushjes né lidhje me gjerésiné, distancén dhe lakimin e

kanalit.

4) Aksesoni dhomén e pulpit dhe kushtoni vémendje pérmasave periferike t& materialit

mbyllés te carja apo carjet.

5) Zgjidhni teknikén mé té miré té heqgjes pas vlerésimit radiografik dhe Klinik.
6) Higni materialin mbushés pa preré dentinén né njé ményré progresive drejt kurorés

poshté.

7) Kur té pérdoret ményra rrotulluese e hegjes, zgjidhni shpejtésiné né varési t& materialit
mbushés pér té térhequr dhe hequr né ményré efektive té€ materialit mbushés nga kanali.

8) Pérséritni pérgatitjen né varési té materialit mbushés si vijon:

Pér hegjen e gutta-percha / obturatorit me bazé mbartési

Pér hegjen e oksidit té tretshém té zinkut — pastés me
bazé eugjenoli

Pa térhequr dentinén, shtypni ngadalé limén rrotulluese
ProTaper® Universal-Retreatment D1 né gutta-percha pér té
krijuar férkim, njé valé nxehtésie dhe pér té nxjerré material
nga kanali. Mos e térhigni kurré ProTaper® Universal-
Retreatment D1 pérreth njé lakimi té kanalit.

Hidhni dhomés sé pulpit tretésin e duhur (DMS IV nga
Dentsply Sirona) dhe ekzaminoni ¢arjen e kanalit me njé
eksplorator pér té kontrolluar nése pasta éshté zbutur né
ményré efektive.

Né rastin e hegjes sé mbartésit, zgjidhni limén e duhur konike
ProTaper® Universal-Retreatment qé mund té transportohet
thellé né kanal dhe anash mbartésit. Njé sipérfage e gjaté
pune do ta hapé né ményré mé efikase té gjithé distancén e
mbartésit nga kanali.

Pa véné né puné dentinén, shtypni ngadalé limén rrotulluese
ProTaper® Universal-Retreatment D1 né material dhe
pérdorni metodén e shkurtér té cukitjes pér té nxjerré
materialin nga kanali. Mos e térhigni kurré ProTaper®
Universal-Retreatment D1 pérreth njé lakimi té kanalit.
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9) Vazhdoni me limén D1 ose limén ProTaper® Universal-Retreatment qé pérshtatet
pasivisht mes mureve té dentinés, derisa té higet materiali nga njé e treta e kurorés sé
kanalit.

10) Zgjidhni limén ProTaper® Universal-Retreatment D2 dhe, duke pérdorur njé ose mé
shumé kalime, nxirrni materialin mbushés nga mesi i njé té tretés sé kanalit. Pérdorni njé
levizje periferike si¢ pérdorni furgén pér té hequr materialin nga muret e kanalit.

11) Nése shihet e pérshtatshme, zgjidhni limén ProTaper® Universal-Retreatment D3 dhe
shtypni ngadalé né materialin e pozicionuar tashmé mé thellé dhe pér ta hapur materialin
mbushés jashté njé té tretés apikale té kanalit.

12) Vazhdoni me limén D3 pér sa kohé qé gypat e instrumentit, pas hegjes, jané me material
mbushés.

13) Kur materiali mbushés nuk arrin kufirin e kanalit, pérdorni lima té vogla dore né praniné e
njé pérzierjeje viskoze pér té kaluar dhe siguruar pjesén e mbetur té kanalit.

14) Pas vlerésimit té shtegut, zgjidhni ose lima manuale ose té€ mekanizuar formésimi pér t'i
dhéné formén dhe Iémuar kanalin.

PERPUNIMI: UDHEZIME PER HIGJIENEN, PASTRIMIN, DEZINFEKTIMIN DHE
STERILIZIMIN

e Ndigni Udhézimet e Pérgjithshme té€ P&rpunimit pér Produktet Endodontike
(dentsplysirona.com/ifu) pér dezinfektimin, pastrimin dhe hapat e sterilizimit.

® Mos pérdorni sérish ndalesa silikoni. Higni dhe hidhni ndalesat e silikonit pas ¢do pérdorimi.

ELIMINIMI | SIGURT | PAJISJES

Produktet duhet t& asgjésohen né pérputhje me rregulloret lokale pér asgjésimin e sigurt té
pajisjeve té mprehta dhe té kontaminuara.

DATA E SKADIMIT
Mos e pérdorni pas datés sé skadimit té treguar né etiketé.

RAPORTIMI | INCIDENTIT TE RENDE

Cdo incident i réndé né lidhje me produktin, duhet t'i raportohet prodhuesit dhe autoritetit
kompetent pérkatés sipas rregullave vendore.

GARANCIA DHE MJETI | KUFIZUAR JURIDIK / KUFIZIMI | PERGJEGJESISE

Mohim pérgjegjésie: Udhézimet pér pérdorim jané validuar nga Dentsply Sirona. Pérdoruesit
jané térésisht pérgjegjés pér ¢do devijim nga kéto udhézime dhe/ose pérdorimin e metodave
alternative pér trajtimin dhe/ose pérpunimin endodontik kur éshté e aplikueshme. Dentsply
Sirona nuk mban pérgjegjési pér démtime, Iéndime ose pérgjegjési té tjera ligjore qé
shkaktohen drejtpérdrejt ose térthorazi nga pérdoruesi si rezultat i devijimit nga udhézimet e
pérdorimit qé jepen mé sipér. Pérdoruesi duhet té respektojé praktikat e sigurta dhe ligjore,
duke pérfshiré por pa u kufizuar né ato qé jepen né kété dokument.

INFORMACIONE SHTESE
Shih fagen e internetit dentsplysirona.com/ifu pér té paré:

® Merrni njé kopje té shtypur falas té IFU-sé.
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® Merrni njé shpjegim té simboleve té paharmonizuara pér IFU-té dhe etiketat.

Pérfagésuesi i autorizuar

Prodhuesi

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importuesi né BE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues
Switzerland

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

MONO I'A OAONTIATPIKH XPHZH

MONO lIA ETIATTEAMATIKH XPH2H

AlNOZTEIPOMENO — ATTO2TEIPONETAI ME AKTINOBOATA

MH ATMOZTEIPOMENO — AMOXTEIPQXTE lNPIN AITO THN MNPOQTH XPH2H
ME AYNATOTHTA ETTANETIEZEPTAZTAZY

OAHIMIEZ XP'HZHZ

EMANAXPHZIMOMOIHZIMA AMNOZTEIPQMENA KAI MH AMOZTEIPQMENA ENAOAONTIKA
EPIFAAETA

1 MNEPIFPA®H NMPOIONTOX

® [lepiypagn TTPOIOVTOC:
O1 piveg ProTaper® Universal-Retreatment gival pnxavokivnra evdoodovTiké epyalcia kaTta-
OKEUOOUEVA aTTd KPpAUa VIKEAIOU-TITAVIOU TTOU XPNCIUOTTOIOUVTAI IO T MNXAVIK a@aipeon
TOU €UPPAKTIKOU UAIKOU TOU PICIKOU CwARva Kata Tn SIApKEIa TNG ETTAVAANTITIKAG BepaTrei-
ag. AUTEG Ol OUOKEUEG gival epyaleia pIdiIkou cwARva TTOANQTTAWY Xpriocwy, dIaBEoIua o€
ATTOOTEIPWMEVN KAl YN ATTOOTEIPWHEVN €KDOON.

® KAIVIKG OQEAN:
Ta KAIVIKG 0@£€AN yia Tov aoBevi atro Tn BepaTreia pe TIG piveg ProTaper® Universal-
Retreatment cival n ammokatdoTaon TG akePAIOTATAG KAI TNG AEITOUPYIAG TwV dOVTILWV OTO
TTAQiCI0 TNG EVOODOVTIKNG BEpATTEIQG.

2 ENAFEIZEIZ XP'HZHZ

® 'Evdeign xpnong:
Ta 1rpoiévTa TTpoopiovTal yia Trn Bepatreia evOODOVTIKWY TTABNCTEWV.

® [lpoBAetrdpevn xpRon:
MnxavokivnTo epyaAgio TTou TTPOOPICETAI YIA TNV ETTAVAANTITIKA BgpaTtTeia TOU PICIKOU OWAN-
va (Slapopewaon Kal XEIPoupyIKOS Kabapioudg Tou pICIKou cwAAva).

® [lpoopilduevoc TTANBUOUOC aoBeVWV:
AcBeveig TTou Xpridouv eTTavaAnTITIKNG BepaTreiag pIdIkou cwARva.

® [1poopifouevog XpRoTng Kai TrEPIBAAOV Xprong:
Ta evOOdOVTIKA epyaAcia TTPETTEI VO XPNOIKMOTTOIOUVTAl HOVO O€ KAIVIKO 1) VOOOKOUEIOKO TTE-
PIBAAAOV TNPWVTAC TNV 0pBr} 0OOVTIATPIKA TTPAKTIKF ATTO EEEIOIKEUUEVOUC ETTAYYEAUATIES
odoVTIaTPIKAG, OTTWG 0dovTiaTpol, £10IKoi evdodovToloyiag (evdodovTtoAdyol) kal fonboi odo-
VTIGTPWV.
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3 ANTENAFEIZEIZ

Kapia yvwoTn.

4 MOPO®OHIMAPAAOZHZ

Ta epyaleia ProTaper® Universal-Retreatment diatiBevral o€ U0 €KOOOEIG: O€ ATTOOTEIPWHEVES
KUWEAEG ) O€ PN ATTOOTEIPWHPEVA TTAACTIKA KOUTIA.

H ocipd ProTaper® Universal-Retreatment mepiAauavel Ta akoAouBa evOodovTIKA epyaAcia:

ISO XXX YYYv
XXX-ISO péyebog Al08éoipa

Kwdikog Mpoiov ZuoKeuaoia Kal TrePIEXOMEVA

YYY-péyeBog kovou | MAKN
V-pETABANTOG KWVOG

. D1: 1SO 030 009v KEJL]JE'Z)\I'] pE 6 epyaleia (amooTelpw-
ProTaper® Universal- | ). 56 925 008y 161822 mm P :
Retreatment MAaoTIKO KOuTi hE 6 epyalAeia (un atro-
D3: ISO 020 007v OTEIPWHEVA)
A 1410
i D1 KuwéAn pe 2 epyaleia atréd kabe 1ISO
ZuMoyr ProTaper® (ATTOGTEIPWUEVQ)
Universal-Retreatment D2 16/18/22 mm - . . -
MAQOTIKO KOUTi hE 2 epyalcia atmo
D3 KaBe I1ISO (un atrooTeipwyéva)
5 2X2YNOEZH

Ta gpyaAeia ProTaper® Universal-Retreatment atmroteAouvTal atrd Tpia Bacikd pépn: To AsIToup-
YIKO HEPOG TTOU €ival KATOOKEUAOUEVO ATTO KPAPA VIKEAIOU-TITAVIOU, £Evav avaoTOAEd OIAIKOVNG
Kal éva OTEAEXOG ATTO OPEIXAAKO PE ETTIOTPWON PE DAKTUAIOUG avayvwpiong.

6 2YMBATEXZ ZYZKEY'EX

® Ta gpyalcia TTPETTEI va XPNOIKMOTTOIOUVTAIl 0€ OUVOUAOHO JE HOTEP EVDODOVTIOC (XEIPOKIiVATO
O€ TTEPITITWOEIG £VTOVNG KAPTTUAGTNTAG).

® Ol ouoKeUEG eNEyXOU TNG POTTAG dlac@aAifouv Tn BEATIOTN XpAON.

® Xpron pe evOOOOVTIKOUG KIVNTAPES O€ ouveXn TTEPIOTPO®N Pe TaxuTnTa 250 - 300 0.a.A. yia
TNV a@aipeon dIGAUTAG TTACTAG PE BAon 0&gidlo Tou Weudapyupou-cuyevoAn kai 500 o.a.A.
YIO aQaipeon youTatréPKag f EMOPAKTIKOU UAIKOU Thermafil.

® Pubuion potng o¢€:

MéyeBog pivng Pomi [Ncm] TaxuTnTa TEPIOTPOPNG [0.a.A.]

ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (yio agaipeon youTaTTépKag i Euepa-
2,0 KTIKOU UAIKOU Thermafil)

ProTaper® Universal-Retreatment D2

250 - 300 (yio agaipgan SIGAUTAG TTAOTOG
ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 pe Baon o&eidlo Tou Weudapyupou - euye-
VOAn)

® H yxprion akTIvOoypa@Iwyv o€ OUVOUACHO UE TOV EVTOTTIOTH OKPOPPIZIOU Kal £va epYaAEio TTpo-
OQPHOYNAG TOU avaoTOAEA OIAIKOVNG OTO CWOTO PNKOG Epyaciag atroTeAE TRV KATAAANAN
MEBODO KABOPIoPOU TOU YAKOUG EPYATiag.
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7 ZHMEIQZEIZ AZ®OAAEIAZ

7.1 TlpocidotroINoeIg

® Na Tnpeite auotnpd TIg TTapouoeg Odnyieg xprRong Kai TiG IMevIKEG 0dNYiES TTPOETOINACIAG VIO
TTPOIOVTA £vOOdOVTIAG (avaTpEéETe aTnv evoTnTa [9]) yia EAAXICTOTTOINON TWV AKOAOUBWV KIV-
OUVWV yla T OUOKEUR, Tov aoBevh fy/kal Tov XpnoTn:

O Opaucn Tou gpyaAcgiou.

O AlaoTtaupoupevn uéAuvon.

O Mapaywyr BepudTnTag Adyw avetrapkoug AiTravong Kail EKTTAUONG.
O Katdatroon Tou PJEPOUG EPYQTiag ToU epyaAciou.

O ToCIKEG ) aAAEPYIKES AVTIOPACEIC TTOU TTPOKAAOUVTAI OTTO TNV ETTEEEPYATIQ TWV UTTOAEIM-
MATWV.

® Agv TTapEXOVTAl EYYUNOEIG YIA TNV ATTOOTEIPWON OE TTEPITITWOTN TTOU N CUCKEUAaTia gival
QAvOoIyJEVN, KATEOTPAKMEVN A UYPN.

® [lapdouola pe OAa Ta PnxavokivnTa epyaicia pifikou ocwAnva, Ta epyaleia ProTaper®
Universal-Retreatment dev Ba mpétrel va xpnoipgotrolouvtal o€ pICIKO CWARva Pe €viovn Ka-
MTTUAGTNTA TOU akpoppidiou Adyw Tou au¢nuévou Kivouvou Bpalong. 2€ auTr TNV TTEPITITW-
on Ba TPETTEl va XPNOIKMOTTOIOUVTAI PIVES XEIPOG PE TTPOCXNMATIOPEVN KAUTTUAGTNTA OTNV
AKPOPPICIKY TTEPIOXH.

® M xpnoipotrolgite Tn pivn D1 yOpw atrdé KauTruAdTATA TOU PIJIKOU CWANRVA.

7.2 Tlpo@uAdagelg

® H ac@dAcia kai n ammoTeAeoUATIKOTATA XProng dev €xouv aTTodEIxXBEi o€ £yKUOUG I YUVAIKES
TTOU BnNAGlouv ) o€ TTaIdId.

® XpPnOoIYOTIOINOTE CUCTNUA EAACTIKOU QTTOPOVWTAPA KATA TN OIAPKEIA TNG EVOODOVTIKAG
eTEPPAONG.

® [1a Tn &IKA 0ag aoPAAEIa, XPNOIKOTIOIEITE JEOA ATOUIKAG TTPOCTACIAC (YavTid, YUaAId,
MAOKQ).

® EmOewpnoTe TN CuoKeuaaia TTPIV ATTO TN XPAON KAl UNV XPNOIUOTIOINCETE T EPYOAEIa Qv
N CUOKEUATia €ival KATECTPAUMPEVN.

® Mnv XpnOIUOTTIOIEITE TA EPYAAEIa JETA TNV NUEPOUNVIa ANENG.

® EAEyCTe TO epyaAgio TTpIv ATTO KABE XPron yia TUXOV EAATTWHATA, OTTWG TTAPANOPPUICEIG
(KGuwn, ekTUNIEN), Bpauaon, dIGRPwWON, KATEOTPAUMEVA KOTTTIKA AKPA, ATTWAEIA TNG XPWHATI-
KNG KwdIKOTToinong f TG orjuavong. EAv 1oxUel KATI atré auTd, 0l CUOKEUEG OEV UTTOPOUV
VO KOAUTITOUV TN XPHON YIa TNV OTToid TTPO0PICOoVTaAl UE TO ATTAITOUPEVO ETTITTEO0 AOPAAEING,
OTTOTE T Opyava Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAL.

® [lpiv atrd Tn xprion oTToIoUdATIOTE OpydAvou, BeRaiwBeite OTI £xel ouvOEBEI CWOTA OTNV Ke-
QAAr TNG YWVIAKAG XEIPOAAPNG.

® [péTTel va eAEYXETE TO OPYAVO Kal va KOBAPIZeTE TO AEITOUPYIKO HEPOG CUXVA KaTA TN dIdp-
KEIO TNG TTPOETOINACIOG TWV OpYAvWY, ETTIOEWPWVTAG YIa ONUEIQ TTAPAPNOPPWONG, ETTIUN-
Kuvong 1 @Bopdg, OTTWG avouOoIONOPPES aUAaKeS | BauTrd onpeia. Edv 1oxuel kam amd au-
T, Ol CUOKEUEG OEV ITTOPOUV va KAAUTITOUV T XPron yia TNV OTToia TTpoopifovTal e TO
ATTATOUMEVO ETTITTEOO ACPAAEIAG, OTTOTE Ta Opyava Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAL.
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Ta epyaAeia dev Ba TpéTTel va epatrriCovral TTAAPwWG o€ dIGAUPA UTTOXAWPILOOUG VATPIOU
(NaOCl). Movo 1o Asitoupyikd pépog Tou epyalciou NiTi, To OTTOIO £pxETAl O€ ETTAPNA PE TOV
aoBevr, Ba TTpétrel va eppaTtrtiCetal o€ Tukvo didAupa NaOCI cuykévipwong OXI ravw
ato 5%.

Mpoo€gTE OTNV TTEPIOXT TOU AKPOPPICioU KAl OTOUG PICIKOUG CWAAVES TTou diayxwpifovTal
f/kail TTapoucidlouv EVTOVEG KAUTTUAOTNTEG 1 ETTAVAAANPBAVOUEVES KAUTTUAOTNTEG.

KavTte agBovoug Kal ouxvoug SIaKAUCHOUGC Tou OwAnva o€ 0An Tn dIGPKEIQ TNG ETTEPRACNS
Kal ETG TN Xpron Kabe epyaAciou (CUPQWVA PE TIGC OPBEC ODOVTIATPIKEG TTPOKTIKEG).

XPNOIYOTTOIEITE TTAVTOTE EAAXIOTN OKPOPPEICIKA TTiECT. Mnv wOEiTe TTOTE TIG Piveg UE dUvVAUN
MEOQ OTOV PICIKO CWARVA.

Ortav éva epyaAeio dev TTpowOeiTal EUKOAQ, KaBapIOoTE KAl ETTIBEWPAOTE TIGC AUAAKESG KOTTAG,
KATOTTIV TTPAYHATOTTOINOTE OIAKAUOUO, EAEYETE PE MIA Piv XEIPOG KAl ETTAVAAGRBETE TOV dIa-
KAUOO.

Katd mn diapdppwon pIdIKwy CWARVWY eEAIPETIKG JeYAANGS KaUTTUASTNTAG, €ival TTIO ao@a-
AEG va XpNoIYOTTOIEITAI N Piv HOVO Yia TN dlIapdppwaorn evog pICIKOU CwANva, €101 WOTE va
MEIWVETAI 0 KivOuvog Bpauong. MNpooéTe TIG £€AGC 0PBEC TTPAKTIKEG:

O XpnOIYOTTOINOTE KAIvOUpYIa pivn Kal aTToppPIiYTe TN META TNV UTTOROAR TOU PICIKOU CWARva
o€ BepaTreia (Xprion pOvo o€ Evav pIdiIKO CWAAvVA).

O XPNOIYOTTOINOTE XEIPOKIVNTES AVTI YIA TTEPIOTPOPIKES PIVEG.

O XpNOIPOTTOINOTE EUKAPTITEG PIVES MIKPOU peyEBoug A/kal piveg NiTi (ue auTdv TOV TPOTTO
QTTOTPETTETAI N JETATOTTION TOU PICIKOU CWARvA).

O EmBewpnoTe OTITIKA TO THNAUA £PYACiag yia KABE EAGTTWUA TTOU ava@EPBNKE aTNV TTPON-
youpevn Trapdypago katd tn didpkeia TG xprong (dnA. uoTtepa atmd KABe Kivnon péoa-
EEw).

O ATTOQUYETE TN CUVEXNA TTEPICTPOPIKN Kivnon TNS TUTTIKAG didvoi¢ng Kal, avT' auTng, Xpnoi-
MOTTOINOTE KIVAOEIG UTTO JIKPH Ywvia (TTaAivOpouIKn Kivnon TTapdpola e To Koupdioua
poAoyIoU A TEXVIKI I00pPOTTNUEVNG DUVAUNG), TTPOKEIUEVOU VA TTEPIOPIOTEI N KOTTWOT TTE-
PICTPOPIKNAG KAPNWNGS TWV £pYOAEiwV Kal va TTapaTtabei n avapevouevn didpkeia (wRg Toug.

7.3 AvemOuunTteS avTIOPACElS / AVETTIOUNNTEG TTAPEVEPYEIES

7.4

H TTpocwpIvr) JETEYXEIPNTIKI dUCQPOPIa UTTOPEI VO TTPOKUWEI YEVIKA WG ATTOTEAECHUA TNG Bepa-
TTEiag Tou PICIKOU CWARVa.
2uvOnkeg ammoBnkeuong / XeIpIopog

AlaTnpnoTE Ta TTPOIOVTA o€ 0TEYVO Kal KaBapod TrepIBAAANOV, HakpId atrd TTNYES uypaaciag Kal To
AUECO NAIAKO PWG.

OAHI'IEZ BHMA NPOZ B HMA

Mpiv aQaIPECETE TN YOUTATTEPKA, TO EHPPAKTIKO UAIKO pe Bdon Tov @opéa | TNV TTACTA
atro évav pifikdé cwARva:

1) Mpiv atrd TN Xpron, EAEYETE av TO EPYAAEIO €ival ATTOCTEIPWPEVO ) AV XPEIAZETAI ETTECEPYA-

oia (avaTtpéETe OTIC 0ONYiEC TTPOETOINATIAG).

2) ECetdoTe akTivoypagieg TTou £xouv An@Oei utrd d1a@opeTIKES OPICOVTIEC YWVIEC, VIO va

TIPOOdIOPICETE BIAYVWOTIKA TO TTAATOG, TO MAKOG KAl TNV KAPWN TOU KABE pICIKkoUu CwAAVa.
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3) AVIXVEUOTE OTITIKA TNV TTUKVOTNTA TOU EUPPAKTIKOU UAIKOU O€ oX€on KE TO TTAATOG, TO WN)-
KOG KaI TNV KAPTTUAOTNTA TOU PICIKOU CWANva.

4) ATTOKTAOTE TTPOCROCN OTOV TTOAPIKO BAAQPO KAl ONUEIWOTE TIG TTEPIPEPEIOKES DIAOTATEIG
TOU UAIKOU £U@paéng oTo oTOUIO/ OTa OTOUIA.

5) EmAEETE TNV KAAUTEPN TEXVIKA AQaipeoNG PETA aTTO AKTIVOYPAPIKA KAl KAIVIKA EKTiMNON.
6) Xwpig va KOWETE 0dOVTIVN, APAIPECTE TO UNIKO EUPPALNG UE TNV TTPOODEUTIKI) TEXVIKA crown

down (KaTiouoa KWwVIKN).

7) Otav xpnoiyoTroigital N JEBodOG TTEPIOTPOPIKNG ATTOUAKPUVONG, ETTIAEETE TNV TaXUTATA
TToU €€aPTATAI OTTO TO UAIKO EMQPAENG YIa TNV OTTOTEAECUATIKY Afjyn Kal atTToudkpuvon Tou

UAIKOU e@paEewg atrd Tov owAnva.

8) EmravaAdBete TNV TTpoETOINOCIa avAAOYa UE TO ENPPAKTIKO UAIKO WG EENG:

MNa agaipeon youtamépkag / E@POAKTIKOU UAIKOU JE
Bdon Tov popéa

MNa agaipeon d10AUTHG TTAOTOG pE BAon oeidio Tou Yeu-
dapyUpou - euyevoAn

Xwpig ePTTAOKN 0doVTiVNG, TTIECTE ATTAAA TNV TTEPICTPEPOPEVN
pivn ProTaper® Universal-Retreatment D1 oTn youtatépka
yla va dnuIoupynoeTe TPIRM, va dnuIoupyAoETE éva KUK Bep-
MOTNTAG KOl va €EQYAYETE TO UAIKO aTT0 TOV PICIKO CWARVa.
Mot€ un xpnoipotrolgite To ProTaper® Universal-Retreatment
D1 yUpw atré KautmuAdTNTa TOU PIJIKOU CWANVA.

IepioTe Tov TTOAQIKG BAAApO pe Tov KATGAANAo S1aAuTn (DMS
IV a6 tnv Dentsply Sirona) kai eAéyETe T0 GTOUIO TOU PIJIKOU
OwARva pe éva gpyalcio e€epelivnong yia va eAEYEETE €AV N
TTAOTA £XEI HAAAKWOEI ATTOTEAEGUATIKA.

2NV TEPITITWON aPaipEONS POPEX, ETTIAEETE TNV KATAAANAN
KwVIKN pivn ProTaper® Universal-Retreatment 1mou ptropei
va douAeuTEl apKeTa BaBid péoa aTov PIdikd CWARVA Kal
TAGyIa oTov Qopéa. Mia peydAn wvn euTTAOKNG Ba wBACEI
M0 aTToTEAEOPATIKA GAO TO PKOG TOU QopEa aTTd ToV PICIKO
owAnva.

Xwpig eptrAoki 0dovTivng, TECTE ATTAAG TNV TTEPIOTPEPOUEVN
pivn ProTaper® Universal-Retreatment D1 oTo UAIKO Kal xpn-
OIJOTTOINCTE pIa oUVTOUN Kivnon pap@iopaTog yia va e¢a-
YAYETE TO UAIKO aTTO TOV PICIKO owAAva. MoTé pun xpnoiuo-
Troleite To ProTaper® Universal-Retreatment D1 yUpw armré
KAUTTUASTNTA TOU PICIKOU CWARVO.

9) Xuvexiote pe Tn pivn D1 1 1N pivn ProTaper® Universal-Retreatment tmou Taipidder radnTi-
KA METOEU TWV OOOVTIKWYV TOIXWHATWYV, HEXPI TNV aQaipecn TOU UAIKOU atrd TO JUAIKG €va

TPITO TOU PICIKOU CWANvA.

10) EmAEETE TN pivn ProTaper® Universal-Retreatment D2 kai, pe éva A TEPICCOTEPA TTE-
pacuaTa, e€ayayeTe To UAIKO £u@pagnc atrod To Jeaaio €va TpiTo Tou pIfiIkou cwAnva. Mpo-
BeiTe 0€ KIVAOEIG TTAPOOKEUNG YIA VO AQAIPECETE TO UAIKO ATTO TA TOIXWHATA TOU PICIKOU

owAnfva.

11) Epooov kpivetal atrapaitnTo, €MAEETE TN pivn ProTaper® Universal-Retreatment D3 kai
mEoTE EAAPPA TO TTI0 BaBIG TOTTOBETNUEVO UAIKO KAl wWOAOTE TO UAIKO £u@pagns atro 1o

AKPOPPICIKO Eva TPITO TOU PICIKOU CWARva.

12) Zuveyiote pe Tn pivn D3 epdoov o1 aUAOKEG TOU EpYOAEiou, JETA TNV aaipeon, gival ye-

MATEG PE UAIKO Eu@pagng.

13) O1av 10 UAIKO €u@patng dev eTTAPKEI yia TO AKPO Tou PIJIKOU CWwARvVa, XPNoIUOTTOINCTE Pi-
VEG XEIPOG MIKPOU UeYEBOUG TTapouaia evOg IEWOOUG XNAIKOU TTapdyovTa WoTe va OIEIodU-
OETE KAl VA aOQANIOETE TOV UTTOAOITTO PIJIKO OCWARva.

14) Apou aglohoynoeTe TNV 000 TTPOCRACNG, ETTIAEETE EITE XEIPOKIVNTEG EITE PNXAVIKEG PiVES DIa-
MOPOWONG yia TN dIOUOPPWON KAl TO PIVIPICKA TOU PIIKOU CWARva.

MPOETOIMAX'IA: OAHITIEZ YTIEINHZ, KAOGAPIZMO'Y, AlTOA'YMANZHZ KAI

AMOZTEIPQZHZ

® Oa TpéTTel va TNPEITE TIG MevIKEG 0dnyieg TTPOETOINACIAC yIa TTPOIOVTA evOodOoVTIag
(dentsplysirona.com/ifu) yia Ta BApATa aTTOAUPAVONG, KABAPIOPOU Kal ATTO0TEIPWONG.

® Mnv eTavaXPNOIKOTTOIEITE TO OTOTT GIAIKOVNG. AQQIPECTE KAl ATTOPPIYTE TA OTOTT OIAIKOVNG

META aTtTo KABE Xpron.
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AZOAANHZ AMMOPPIWH THZ 2YZKEY'HZ

Ta TTpoidvTa TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUP@PWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA PE TNV
A0@AAN aTTOPPIYN AIXUNPWYV KAl JOAUOUEVWY EPYOAEIWV.

HMEPOMHN'IA AH=HXZ
Na punv Xxpno1PoTronNeei JETA TNV NUEPOPNVIa ANENG TTOU avaypAa@PeTal OTNV ETIKETA.

ANAOOPA 2OBAPO'Y MNEPIZTATIKOY

Kdbe coBapd TTepIOTATIKO O OoXE0N KE TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO AVA@EPETAI OTOV KATOOKEUQOTA
Kal TNV apuodia apxr cUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EMMYHZH KAI NEPIOPIZM'ENH ANMOZHMIQZH / NEPIOPIZMOZ EYO'YNHZ

Atrotroinon euBuvng: O1 0dnyieg xpriong £xouv emmikupwOei atrd tnv Dentsply Sirona. O1 xpAoTeg
gival atrokAEIOTIKG uTTEUBUVOI YIa OTTOIAdNTTOTE TTAPEKKAIOT ATTO QUTEG TIG 0ONYiES Kai/A yia TN
XPon eVAANOKTIKWY PHEBOdWYV evOODOVTIKNAG BepaTTeiag Kal/f ETTEEEPYATIQG, KATA TTEPITITWOTN.

H Dentsply Sirona dev @épel kapia euBuvn yia oTroladATTOTE {NUIA 1} TPAUUATIOUO, OUTE Kaia
VOIKI) €uBUVN N OTToia TTPOKUTITEI APETA I EUUECT AOYW TTAPEKKAIONG TOU XPOTn atro TIG odn-
yieg xpriong mou ava@épovTal TTapatravw. O xpAoTnG oeilel va akoAouBei ac@aAeic Kal vOuI-
MEG TTPOKTIKEG CUNTTEPIAANPBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVWV TTOU QVOPEPOVTAI OTO TTAPOV £yypa-

@o.
NMPOXZOETEXZ MNAHPOOOPIEXZ

Avatpétte otnv 1IotoogAida dentsplysirona.com/ifu yia va:

® Adpete dwpedv EVIUTTO QVTIYPAPO TWV 0dNYIWV XPAONG.

® A\dGBeTe €me€ynon yia TA YN EVOPUOVIOUEVA GUPBOAA yia odnyieg Xprong Kal ETIKETEG.

ESouciodoTtnpévol avTirpOowIrol KataokeguaoTng

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Eicaywyéag EE

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ProTaper® Universal-Retreatment

SADECE DIS KULLANIMI ICIN

SADECE PROFESYONEL KULLANIM ICIN

STERIL — RADYASYONLA STERILIZE EDILMIS

STERIL DEGILDIR - ILK KULLANIMDAN ONCE STERILIZE EDIN
YENIDEN KULLANIM SORUMLULUGU

KULLANIM KILAVUZU
YENIDEN KULLANILABILIR STERIL VE STERIL OLMAYAN ENDODONTIK ALETLER

1 UROUN TANIMI

e Uriin tanim:
ProTaper® Universal-Retreatment egeler, yeniden tedavi sirasinda kok kanali obturasyon
materyalini mekanik olarak ¢ikarmak icin kullanilan nikel-titanyum alasimindan yapilmis
motor tahrikli endodontik alettir. Bu cihazlar, steril ve steril olmayan versiyonlari bulunan gok
kullanimlik kok kanal aletleridir.

e Klinik faydalar:
ProTaper® Universal-Retreatment ile tedavi edilen hasta icin klinik faydalar, endodontik
tedavinin bir pargasi olarak dis butunlugunu ve iglevini geri kazandirmaktir.

2 KULLANIM GOSTERGELERI

e Kullanim endikasyonu:
Urdnler endodontik hastaligin tedavisine yoneliktir.

e Kullanim amaci:
Kok kanalin yeniden tedavisi (kok kanalinin sekillendiriimesi ve debridmani) igin
tasarlanmig motor tahrikli alet.

® Hedef hasta populasyonu:
Kok kanalin yeniden tedavisine ihtiya¢ duyan hastalar.

e Kullanim amaci ve ortami:
Endodontik aletler yalnizca klinik veya hastane ortaminda, iyi dig hekimligi uygulamalarina
uygun olarak pratisyen hekimler, endo uzmanlari (endodontist) ve dis hekimi asistanlari gibi
nitelikli dis hekimleri tarafindan kullaniimahdir.

3 KONTRAENDIKASYONLAR
Bilinen yok.
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TESLIM SEKLI

ProTaper® Universal-Retreatment aletleri her iki versiyonda da teslim edilir: steril blisterler veya
steril olmayan plastik kutular.

ProTaper® Universal-Retreatment serisi agsagidaki endodontik aletlerden olugsmaktadir:

ISO XXX YYYv
. XXX-1SO boyutu
Kod Uriin y Mevcut Paketleme ve igerik
YYY-taper boyutu uzunluklar
v-degisken taper
_ D1:1SO 030 009v 6 alet iceren blister (steril)
ProTaper® Universal- D2: 1SO 025 008v 16/18/22 mm , , _
Retreatment 6 alet iceren plastik kutu (steril olmayan)
A 1410 D3: 1SO 020 007v
ProTaper® Universal- D1 Her ISO'dan 2 alet igeren blister (steril)
Retreatment D2 16/18/22 mm Her 1ISO'dan 2 alet iceren plastik kutu
Cesitleri D3 (steril olmayan)
BILESENLER

ProTaper® Universal-Retreatment aletleri Gi¢ ana bilesenden olusur: nikel-titanyum alasimindan
yapilmis hareketli parga, silikon tipa ve tanimlayici halkalara sahip kaplamali piring sap.

UYUMLU CIHAZLAR

e Aletler, bir endodontik motorla birlikte kullaniimahdir (keskin egriliklerde manuel olarak).
® Tork kontrol cihazlari optimum kullanim saglar.
® Cinko oksit - 8jenol bazli ¢dzinebilir macunu ¢ikarmak igin 250 - 300 dev/dak ve gutta-
perchanin veya Thermafil obturatorleri gikarmak igin 500 dev/dak hizinda sabit bir
rotasyonda endodontik motorlarla kullanin.
® Tork ayari:
Ege boyutu Tork [Ncm] Hiz [dev/dak]
ProTaper® Universal-Retreatment D1 20 500 (gutta percha veya Thermafil
ProTaper® Universal-Retreatment D2 ’ obturatorleri ¢ikarmak icin)
] 250 - 300 (¢inko oksit - 6jenol bazli
ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5 cdziinebilir macunu gikarmak igin)

Radyografilerin, apeks bulucuyla ve silikon tipay1 dogru ¢alisma uzunluguna ayarlamak igin
bir aletle birlikte kullaniimasi, calisma uzunlugunun belirlenmesi i¢cin uygun bir yontemdir.

GUVENLIK UYARILARI

7.1 Uyarilar

Cihaz, hasta ve/veya kullanicl icin agagidaki riskleri en aza indirmek icin Kullanim
Talimatlarina ve Endodontik Urlnler Igin Genel Isleme Talimatlarina (bkz Bolum [9])
kesinlikle uyun:

O Aletin kirilmasi.
O Gapraz kontaminasyon.
O Yetersiz yaglama ve irigasyon nedeniyle isi Uretimi.

O Aletin ¢alisir pargasinin yutulmasi.
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o Islemeden kalan artiklarin neden oldugu toksik veya alerjik reaksiyonlar.
Ambalaj acik, hasarli veya islaksa sterilite garanti edilemez.

Tam makineli kdk kanal aletlerine oldugu gibi ProTaper® Universal-Retreatment aletleri,
yuksek ayrilma riski nedeniyle dik apikal egriligi olan bir kok kanalinda kullaniilmamalidir. Bu
durumda apikal bolgede onceden egrilmis el egeleri kullaniimalidir.

D1 ege aletini kanal egriligi cevresinde kullanmayin.

7.2 Onlemler

Kullanimda guvenlik ve etkinlik hamile veya ¢cocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamisgtir.

Endodontik islem sirasinda lastik ortl sistemi kullanin.

Kendi guvenliginiz igin kigisel koruyucu ekipman (eldiven, gozlik, maske) kullanin.
Kullanmadan 6nce ambalaji inceleyin ve ambalaj hasarliysa aletleri kullanmayin.
Aletleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Aleti her kullanimdan 6nce deformasyonlar (bikulme, agilma), kirllma, korozyon, hasarli
kesici kenarlar, renk kodlamasi veya isaret kaybi gibi kusur belirtileri agisindan kontrol edin.
Bu gostergelere sahip cihazlar kullanim amaclarini gerekli guvenlik seviyesinde yerine
getiremez ve bu aletler atilmalidir.

Herhangi bir aleti kullanmadan dnce anguldurva bashgina iyi baglandigindan emin olun.

Aletlerle ¢aligirken aleti sik sik kontrol edin ve temizleyin, esit olmayan kanallar, mat
noktalar gibi bozulma veya asinma isaretlerini kontrol edin. Bu gostergelere sahip cihazlar
kullanim amagclarini gerekli guvenlik seviyesinde yerine getiremez ve bu aletler atiimalidir.

Aletler bir sodyum hipoklorit soliisyonu (NaOCI) icerisine tamamen daldiriimamalidir. NiTi
aletinin sadece ¢alisma kismi, yani hastayla temas eden kismi NaOCI solusyon
konsantresine %5’i GECMEYECEK sekilde daldiriimalidir.

Apikal bolgede ve bolinme ve/veya ani egrilikler veya kavis sergileyen kanallarda dikkatli
olun.

Prosedur boyunca ve her alet kullanildiktan sonra kanala bolca ve sik sik su verin (iyi
dental uygulamalara gore).

Her zaman minimum apikal basing kullanin. Egeleri kanalin altina dogru kesinlikle
zorlamayin.

Alet kolayca ilerlemiyorsa kesici oluklari inceleyip temizleyin ve ardindan su verin, el egesi
kullanin ve yeniden su verin.

Asiri kavisli kanallar sekillendirdiginizde, kirilma riskini azaltmak amaciyla egeyi yalnizca
bir kanali sekillendirmek i¢in kullanmak daha glvenlidir. Asagidaki iyi uygulamalara dikkat
edin:

O Yeni bir ege kullanin ve kanal tedavi edildikten sonra atin (tek kanal kullanimi).
O Doner egeler yerine manuel egeler kullanin.

o Kuguk boyutlu, esnek ve/veya NiTi egeler kullanin (bu kanal taginmasini 6nlemeye
yardimci olacaktir).

O Calisma parcasini kullanim sirasinda 6nceki paragrafta listelenen tim kusurlar agisindan
gorsel olarak inceleyin (6rn. her dalgadan sonra).
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O Standart oyma surekli donme hareketinden kaginin ve bunun yerine aletlerdeki donme
bikme yorgunlugunu sinirlamak ve beklenen alet dmdarlerini uzatmak igin kiguk acili
hareketler (egeleme hareketi, saat kurma salinim hareketi veya dengeli kuvvet teknigi)
kullanin.

7.3 Olumsuz etkiler / istenmeyen yan etkiler

Genellikle kanal tedavisi gérmenin bir sonucu olarak ameliyat sonrasi gegici sizi gorulebilir.

7.4 Saklama kosullari / Ellegleme
Uriinleri nemden ve dogrudan giines 1sigindan uzak, kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

8 ADIM ADIM TALIMATLAR

Kok kanalindan gutta-percha, tasiyicili obturatorler veya macun ¢ikariimadan once:

1) Kullanmadan Once aletin steril olup olmadigini veya igleme gerek olup olmadigini kontrol
edin (Isleme Talimatlarina bakin).

2) Verilen herhangi bir kok ve kanalin genisligi, uzunlugu ve egimini teshis ederek belirlemek
icin farkh yatay acili radyograflari inceleyin.

3) Kanalin genisligi, uzunlugu ve egriligine gore obturasyon materyalinin yogunlugunu
gorsellestirin.

4) Pulpa odasina erigin ve obturasyon materyalinin orifisdeki(ler)deki cevresel boyutlarini not
edin.

5) Radyografik ve klinik degerlendirmeden sonra en iyi ¢cikarma teknigini segin.
6) Dentini kesmeden, obturasyon materyalini asamali olarak krondan asagiya dogru ¢ikarin.

7) Doner ¢ikarma yontemi kullanildiginda, obturasyon materyalinin etkili bir sekilde kanalla
birlesmesi ve kanaldan ¢ikarilmasi igin obturasyon materyaline bagl hizi segin.

8) Obturasyon materyaline bagli olarak hazirhgi asagidaki gibi tekrarlayin:

Gutta-percha / tasiyici bazli Obturator ¢ikarilmasi igin CGoziinebilir Cinko oksit - 6jenol bazli macun giderimi igin

Dentine temas etmeden, dénen ProTaper® Universal-
Retreatment D1 e@esini gutta-perchaya nazikge bastirarak
surtinme olusturun, bir 1sI1 dalgasi yaratin ve materyali
kanaldan disari ¢ikarin. ProTaper® Universal-Retreatment
D7’i asla bir kanal egriliginin etrafindan gecirmeyin.

Taslyicinin ¢ikarilmasi durumunda, kanalin yeterince derinine | Dentine temas etmeden, dénen ProTaper® Universal-

Pulpa odasini uygun ¢ézicu (Dentsply Sirona'dan DMS 1V)
ile doldurun ve macunun etkili bir sekilde yumusatilip
yumusatiimadigini kontrol etmek i¢in kanal deligini bir
explorer ile arastirin.

ve taslyicinin lateraline taginabilen uygun koniklikteki Retreatment D1 egesini materyale nazikge bastirin ve
ProTaper® Universal-Retreatment egesini segin. Uzun bir materyali kanaldan ¢ikarmak igin kisa, itme benzeri

temas bolgesi, tasiyicinin tim uzunlugunu kanaldan daha hareketlerle ¢aligin. ProTaper® Universal-Retreatment D1’i
etkili bir sekilde gikaracaktir. asla bir kanal egriliginin etrafindan gecirmeyin.

9) Kanalin koronal lgte birinden materyal ¢ikarilana kadar D1 egesi veya dentin duvarlari
arasina pasif olarak oturan ProTaper® Universal-Retreatment egesi ile devam edin.

10) ProTaper® Universal-Retreatment D2 egesini segin ve bir veya daha fazla gegis kullanarak
kanalin orta Ugte birlik kismindan obturasyon materyalini ¢ikarin. Kanal duvarlarindan
materyali gikarmak icin fircalama hareketi kullanin.

11) Uygun oldugunda, ProTaper® Universal-Retreatment D3 edeyi secin ve daha derine
yerlestiriimis materyale hafifce bastirin ve obturasyon materyalini kanalin apikal Ggte birlik
kismindan disari ¢ikarin.

12) Aletin oluklar ¢ikarildiktan sonra obturasyon materyali ile dolu oldugu stirece D3 ege ile
devam edin.
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13) Dolgu materyali kanal ucuna kadar ulasmadiginda, kanalin geri kalan kismini gegmek ve
guvence altina almak icin viskoz bir selatlayici egliginde ki¢uk boyutlu el egeleri kullanin.

14) Kayma yolunu degerlendirdikten sonra kanali sekillendirmek ve bitirmek igin manuel veya
mekanize sekillendirme egelerini segin.

i$LE_M: HIJYEN, TEMIZLiK, DEZENFEKSIYON VE STERILiZASYON
TALIMATLARI

® Dezenfeksiyon, temizlik ve sterilizasyon adimlari igin lutfen Endodontik Uriinler igin Genel
Isleme Talimatlarini (dentsplysirona.com/ifu) izleyin.

e Silikon durduruculari tekrar kullanmayin. Her kullanimdan sonra silikon durduruculari
cikarin ve atin.

CIiHAZIN GUVENLIi SEKILDE iMHASI

Uriinler, keskin ve kontamine cihazlarin giivenli bir sekilde imha edilmesi igin yerel
dizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

SON KULLANMA TARIHi

Etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

CiDDi OLAY RAPORLAMA

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler
dogrultusunda raporlanmalidir.

GARANTI VE SINIRLI GOZUM / SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI

Yasal Uyari: Kullanim Talimatlari Dentsply Sirona tarafindan onaylanmistir. Bu talimatlardan
herhangi bir sapmadan ve/veya uygulanabilir oldugunda endodontik tedavi ve/veya isleme igin
alternatif yontemlerin kullaniimasindan yalnizca kullanicilar sorumludur. Dentsply Sirona,
yukarida belirtilen Kullanim Talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan dogrudan
veya dolayli olarak maruz kalinan hasar, yaralanma veya herhangi bir yasal sorumluluk igin
hi¢bir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, bu belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirh
olmamak kaydiyla guvenli ve yasal uygulamalara uygun davranmalidir.

EK BILGILER
dentsplysirona.com/ifu sayfasina goz atarak:

e Kullanim Talimatlari'nin Gcretsiz basili bir kopyasini alabilirsiniz.

e Kullanim Talimatlari ve etiketler igin harmonize edilmemis sembollerin agiklamasini
alabilirsiniz.

END-IFU-PROTAPER-UNIVERSAL-RETREATMENT-REUSABLE-STERILE-AND-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 138/150


https://dentsplysirona.com/ifu
https://dentsplysirona.com/ifu

Yetkili temsilciler

W Dentsply
Sirona

Uretici

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

AB ithalatgi

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues
Switzerland

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH

Sirona Stralde 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria

END-IFU-PROTAPER-UNIVERSAL-RETREATMENT-REUSABLE-STERILE-AND-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

139/150


https://dentsplysirona.com/ifu

Dentsply
Sirona

PT-BR

ProTaper® Universal-Retreatment

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO

APENAS PARA USO PROFISSIONAL

ESTERIL — ESTERILIZADO POR RADIACAO

NAO ESTERILIZADO — ESTERILIZAR ANTES DO PRIMEIRO USO
RESPONSAVEL PELO REPROCESSAMENTO

INSTRUGOES DE USO
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ESTERILIZADOS E NAO ESTERILIZADOS REUTILIZAVEIS

1 DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descrigdo do produto:
ProTaper® Universal-Retreatment As limas sao instrumentos endoddnticos motorizados,
fabricados em liga de niquel-titanio, usados para remover mecanicamente o material de
obturacao do canal radicular durante o retratamento. Estes dispositivos sao instrumentos
de canal radicular de uso multiplo, disponiveis em versdes esterilizadas e nao esteriliza-
das.

® Beneficios clinicos:
Os beneficios clinicos para o paciente tratado com as ProTaper® Universal-Retreatment li-
mas sao a restauragao da integridade e da fungdo do dente como parte do tratamento en-
dodéntico.

2 INDICAGOES DE USO

® Indicacdo de uso:
Os produtos sao indicados para tratamento de doenga endoddntica.

e Finalidade pretendida:
Instrumento motorizado destinado ao retratamento do canal radicular (moldagem e desbri-
damento do canal radicular).

® Populacao de pacientes prevista:
Pacientes que necessitam de retratamento do canal radicular.

® Usuario pretendido e ambiente de uso:
Os instrumentos endoddnticos devem ser usados apenas em ambiente clinico ou hospita-
lar, seguindo as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, como
médicos dentistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes dentarios.

3 CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

END-IFU-PROTAPER-UNIVERSAL-RETREATMENT-REUSABLE-STERILE-AND-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 140/150



W Dentsply
Sirona

4 FORMA DE FORNECIMENTO

ProTaper® Universal-Retreatment os instrumentos séo fornecidos em duas versdes: blisters
esterilizados ou caixas de plastico n&ao esterilizadas.

A linha ProTaper® Universal-Retreatment inclui os seguintes instrumentos endodénticos:

ISO XXX YYYv
Tamanho XXX-ISO i
Caodigo Produto C_omprl'me:ntos Embalagem e conteudo

Tamanho YYY-cone disponiveis
Cone variavel v
D1:1SO 030 009v Blister com 6 instrumentos (estéril)

ProTaper® Universal-

Retreaptment D2: 1SO 025 008v 16/18/22 mm Caixa de plastico com 6 instrumen-
D3: ISO 020 007v tos (ndo estéreis)

A 1410 . DA Blister com 2 instrumentos de cada
Linha ProTaper® ISO (estéril)
Universal-Retreatment D2 16/18/22 mm - — -

Caixa de plastico com 2 instrumen-
D3 tos de cada ISO (n&o estéril)

5 COMPOSIGAO

Os instrumentos ProTaper® Universal-Retreatment sdo compostos por trés componentes prin-
cipais: a pega funcional em liga de niquel-titanio, um émbolo de silicone e uma haste de latdo
cromado com anéis identificadores.

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

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

® Dispositivos de controle do torque asseguram um uso ideal.

® Usar com motores endoddnticos em rotagao constante a velocidade de 250 - 300 rpm para
remogao de pasta soluvel de 6xido de zinco com eugenol e de 500 rpm para remogao de
guta-percha ou obturadores Thermafil.

® Definir torque para:

Tamanho da lima Torque [Ncm] Velocidade [rpm]
ProTaper® Universal-Retreatment D1 500 (para remogao de guta-percha ou ob-
2,0 turadores Thermafil)

ProTaper® Universal-Retreatment D2

250 - 300 (para remogéo de pasta soluvel
de oxido de zinco com eugenol)

ProTaper® Universal-Retreatment D3 1,5

® O uso de radiografias em combinagdo com um localizador apical e uma ferramenta para
ajustar o batente de silicone ao comprimento de trabalho correto € o método apropriado
para a determinacdo do comprimento de trabalho.

7 NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Adverténcias

® Seguir rigorosamente estas Instrugdes de Uso e as Instrugcbes Gerais de Processamento
para Produtos Endoddnticos (ver segdo [9]) para minimizar os seguintes riscos para o dis-
positivo, o paciente e/ou o usuario:

O Quebra do instrumento.

O Contaminacéao cruzada.
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O Calor resultante de lubrificagc&o e irrigac&o insuficientes.
O Degluticao de peca funcional do instrumento.
O Reacgdes toxicas ou alérgicas causadas por residuos processuais.

® A esterilidade ndo pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou molha-
da.

® De modo similar a todos os instrumentos motorizados para o canal radicular, os instrumen-
tos ProTaper® Universal-Retreatment ndo devem ser usados em um canal radicular com
uma curvatura apical abrupta devido ao aumento do risco de separacéo. Neste caso, de-
vem ser usadas limas manuais pré-curvadas na regiao apical.

® N3&o usar a lima do instrumento D1 em redor da curvatura de um canal.

7.2 Precaucobes

® A seguranca e a eficacia do uso nao foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes
Oou em criangas.

e Usar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endodéntico.

® Para sua propria segurancga, use equipamento de protecao individual (luvas, 6culos, mas-
cara).

® |nspecione a embalagem antes do uso e ndo use os instrumentos se ela estiver danificada.
® Nao utilizar os instrumentos apds a data de validade.

e \erificar o instrumento antes de cada uso para detectar sinais de defeitos, como deforma-
¢bes (dobrado, desenrolado), quebra, corrosao, arestas de corte danificadas, perda da cor
da codificagdo ou da marcagao. Com estas indicagdes, os dispositivos ndo conseguem
cumprir 0 uso previsto com o nivel de seguranga exigido. Os instrumentos devem ser des-
cartados.

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

e Durante a instrumentacéo, verificar os instrumentos e limpar frequentemente a peca de tra-
balho, procurando sinais de distor¢do, alongamento ou desgaste, como estrias desiguais
ou manchas bacas. Com estas indicagdes de que os dispositivos ndo conseguem cumprir
0 uso previsto com o nivel de seguranga exigido, os instrumentos devem ser descartados.

® Os instrumentos ndo devem ser totalmente mergulhados em uma solugao de hipoclorito de
sodio (NaOCl). Apenas a peca de trabalho do instrumento NiTi que esta em contato com o
paciente deve ser imersa em uma solugdo de NaOCI concentrada de NAO mais de 5%.

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

® [rrigar abundante e frequentemente o canal durante todo o procedimento e apds o uso de
cada instrumento (de acordo com as boas praticas dentarias).

® Exergca uma presséao apical minima. Nunca force as limas no interior do canal.

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

® Para a instrumentacao de canais extremamente curvos, € mais seguro usar a lima apenas
para a instrumentacao de um canal para reduzir o risco de fratura. Preste atencao as se-
guintes boas praticas:
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O Use uma lima nova e descarte-a apos o tratamento do canal (uso em canal unico).

O Usar limas manuais ao invés de limas rotativas.

O Usar limas pequenas, flexiveis e/ou de NiTi (isto ajudara a evitar o transporte do canal).

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

O Evitar o movimento rotativo continuo de alargamento padrao e, em vez disso, executar
pequenos movimentos em angulo (movimento da lima, movimento oscilatério horario e
anti-horario) para limitar a fadiga de flexao rotativa dos instrumentos e aumentar a sua vi-

da util.

7.3 Reacgdbes adversas / Efeitos colaterais indesejaveis
O desconforto pés-operatério temporario pode surgir geralmente como resultado do tratamento

7.4
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do canal radicular.

Condigdes de armazenamento / Manuseio

Mantenha os produtos em um ambiente limpo, longe de fontes de umidade e luz solar direta.

INSTRUGOES PASSO A PASSO

Antes de remover a guta-percha, obturadores baseados em transportador ou pasta de

um canal radicular:

1) Antes do uso, verificar se o instrumento esta estéril ou se é necessario processa-lo (con-

sultar as Instrugdes de Processamento).

2) Analise radiografias com diferentes angula¢des horizontais, para determinar a largura,
o comprimento e a curvatura de qualquer canal radicular.

3) Visualizar a densidade do material de obturagdo em relagéo a largura, comprimento e cur-

vatura do canal.

4) Acessar a camara pulpar e observar as dimensdes circunferenciais do material de obtura-

céo no(s) orificio(s).

5) Selecionar a melhor técnica de remocéao apds a avaliagao radiografica e clinica.
6) Sem cortar a dentina, remover o material de obturagao de forma crown-down progressiva.

7) Quando o método de remogéo rotativo € usado, selecionar a velocidade dependente do
material de obturagdo para engatar e remover eficazmente o material de obturagéo do ca-

nal.

8) Repetir a preparagédo dependendo do material de obturagdo da seguinte forma:

Para remover guta-percha /obturador a base de transpor-
tador

Para remover pasta de 6xido de zinco com eugenol

Sem envolver a dentina, pressionar suavemente a lima gira-
téria ProTaper® Universal-Retreatment D1 na guta-percha
para criar friccdo, gerar uma onda de calor e extrair o materi-
al do canal. Nunca colocar o ProTaper® Universal-
Retreatment D1 em torno da curvatura do canal.

Encher a camara pulpar com o solvente adequado (DMS IV
da Dentsply Sirona) e examinar o orificio do canal com um
explorador para verificar se a pasta foi eficazmente amoleci-
da.

No caso de remogéao do transportador, selecionar a lima
conica ProTaper® Universal-Retreatment apropriada que po-
de ser carregada profundamente no canal e lateralmente em
relacdo ao transportador. Uma longa zona de envolvimento
perfurara com mais eficacia todo o comprimento do transpor-
tador para fora do canal.

Sem envolver a dentina, pressionar suavemente a lima gira-
téria ProTaper® Universal-Retreatment D1 no material e usar
um movimento curto de «pecking» para extrair o material do
canal. Nunca colocar o ProTaper® Universal-Retreatment D1
em torno da curvatura do canal.
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9) Continuar com a lima D1, ou a lima ProTaper® Universal-Retreatment que encaixa passi-
vamente entre as paredes dentinarias, até o material ser removido do 1/3 coronal do ca-
nal.

10) Selecionar a lima ProTaper® Universal-Retreatment D2, usando uma ou mais passagens,
extrair o material de obturagdo do terco médio do canal. Usar um movimento de escova-
gem para a frente para remover o material das paredes do canal.

11) Quando adequado, escolher a lima ProTaper® Universal-Retreatment D3 e pressionar le-
vemente no material posicionado mais profundamente e no material de obturagao da bro-
ca para fora do tergo apical do canal.

12) Continuar com a lima D3 enquanto as ranhuras do instrumento, apds a remogao, estive-
rem carregadas com material de obturagao.

13) Quando o material de obturagao estiver abaixo do terminal do canal, usar limas manuais
menores na presenga de um quelante viscoso para tratar e proteger o resto do canal.

14) Depois de avaliar o glide path, selecionar as limas de moldagem manuais ou mecanizadas
para moldar e finalizar o canal.

PROCESSAMENTO: INSTRUGOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFECGAO E
ESTERILIZACAO

® Seguir as Instrugbdes Gerais de Processamento de Produtos Endodénticos
(bulario.dentsplysirona.com.br) para os passos de desinfecéo, limpeza e esterilizagao.

® Nao reutilizar os stops de silicone. Remover e descartar os stops de silicone apds cada
uso.

ELIMINAGAO SEGURA DO APARELHO

Os produtos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagéo
segura para dispositivos cortantes e contaminados.

DATA DE VALIDADE
Nao usar apo6s a data de validade indicada no rétulo.

REGISTRO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Isencéo de Responsabilidade: As Instru¢cdes de Uso foram validadas pela Dentsply Sirona. Os
usuarios sdo os unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instrugdes e/ou pelo
uso de métodos alternativos para tratamento endodéntico e/ou processamento, quando aplica-
vel. A Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por danos, lesées ou qualquer
responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo usuario devido a um desvio das
Instrucdes de Uso especificadas mais abaixo. O usuario deve seguir as praticas de seguranca
e juridicas, incluindo, sem se limitar, as definidas neste documento.

INFORMACAO ADICIONAL
Consulte o site bulario.dentsplysirona.com.br para:

® Obter uma cépia impressa gratuita das Instrugdes de Uso.
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® Obter uma explicacdo dos simbolos ndo harmonizados para Instrugdes de Uso e rotulos.

ATENGCAO: Verifique a correlagdo da versdo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na embalagem.
Para obter, sem custos, essas Instru¢des de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do 0800 771 2226 (Somente no Brasil)
ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com

Importado por Fabricante
c € DENTSPLY Industria e Comércio Ltda. I Maillefer Instruments Holding Sarl
R. José Francisco de Souza, 1926 Chemin du Verger 3
2797 CEP 13633-412 — Pirassununga/SP — Brasil 1338 Ballaigues
CNPJ. 31.116.239/0001-55 — Industria Brasileira Switzerland
SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Brasil)
Resp. Técnico: Desirée Michels Cortez — CFR-SP 41566 4 . .
ANVISA N°: 80196880195 E::]] bularlo.dentSDWSlrona.Com.br

www.dentsplysirona.com.br
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