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WaveOne® Gold

FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

SINGLE USE — REPROCESSING PROHIBITED
STERILE — STERILIZED BY RADIATION

INSTRUCTIONS FOR USE
SINGLE USE STERILE ENDODONTIC INSTRUMENTS

1 PRODUCT DESCRIPTION

® Product description:
WaveOne® Gold are engine-driven tapered endodontic instruments made of nickel titanium
alloy.
WaveOne® Gold Glider files are recommended to be used in endodontic treatment to
expand the secured glide path in preparation for the reciprocating mechanized WaveOne®
Gold files system.
WaveOne® Gold instruments are used to mechanically shape and prepare the root canals
during endodontic therapy.
These devices are single use root canal instruments available in sterile version.

e (Clinical benefits:
The clinical benefit for the patient being treated with WaveOne® Gold 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.

® |ntended purpose:
Engine-driven instrument intended for root canal preparation.

O Glide path for the WaveOne® Gold Glider files.
O Shaping and debridement of the root canal for the WaveOne® Gold instruments.

® |ntended patient population:
Patients who need root canal treatment.

® 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.
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3 CONTRAINDICATIONS

None known.

DELIVERY FORM
WaveOne® Gold instruments are delivered in sterile blisters.

W Dentsply
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The WaveOne® Gold range comprises the following endodontic instruments:

MEDIUM: ISO 035 006v
LARGE: ISO 045 005v

Code ISO XXX YYYv
z-quantit XXX-ISO size i
a Y Product ) Available Packaging and content
xx-length YYY-taper size lengths
y-file size v-variable taper
Orifice Shaper for . . .
BST W1G1316 OSH | WaveOne® Gold | ISO 018 004v 16 mm g{g‘:ﬁ;;""th 3 instruments
files
Blister with 3 instruments
sterile
BST WIGG zxx 015 | WaveOne®Gold | o \her- 150 015 002v 212531 mm |5
Glider files Blister with 6 instruments
(sterile)
SMALL: ISO 020 007v Blister with 3 instruments
PRIMARY: ISO 025 007v (sterile)
A 075z 2xx GOy WaveOne® Gold 202531 mm | .
shaping files MEDIUM: ISO 035 006v Blister with 6 instruments
LARGE: ISO 045 005v (sterile)
SMALL: ISO 020 007v
PRIMARY: ISO025007v i i i
A 0754 2xx G9A 03 WaveOne® Gold 21/25/31 mm Blister with 1 |qstrument of
Assortment MEDIUM: 1SO 035 006v each ISO (sterile)
LARGE: ISO 045 005v
Blister with 1 instrument of
each ISO (sterile):
GLIDER: ISO 015 002v .
BST W1GS 325 AST \é\;aq"jg‘g@ Gold 5o 25 mm K-File 010
PRIMARY: ISO025007v GLIDER 1SO 015 002
PRIMARY ISO 020 007v
GLIDER: ISO 015 002v
WaveOne® Gold SMALL: ISO 020 007v Blister of 5 instruments with
BST W1G0 5xx SQE Sequence PRIMARY: ISO025007v 21/25/31 mm | 1 instrument of each ISO

(sterile)

5 COMPOSITION

® WaveOne® Gold instruments are made of three main components: the working part made
of a nickel-titanium alloy (M-Wire®), a colored silicone stopper and a Nickel-Gold plated
brass shank with an Acrylonitrile-Butadiene-Styrene (ABS) colored ring.

® The files are manufactured with a process that results in a file that has a colored
appearance. Due to this proprietary processing, the files may appear slightly curved. This is
not a manufacturing defect. While the file can be easily straightened using only your fingers,
it is not necessary to straighten the file prior to use. Once inside the canal, the file will follow
the root canal anatomy.

END-IFU-WAVEONE-GOLD-SINGLE-USE-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2026-02

3/186



W Dentsply
Sirona

6 COMPATIBLE DEVICES

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

Use in a reciprocating motion with a designated drive system having the approved
WaveOne® / WaveOne® Gold settings.

The Orifice Shaper for WaveOne® Gold can also be used with RECIPROC® /
RECIPROC® Blue motor settings.

Lubricants such as NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ shall be used.

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

7 SAFETY NOTES
7.1 Warnings

Strictly follow the Instructions For Use to minimize the following risks to the device, the
patient and/or the user:

O Breakage of instrument.

o Cross-contamination.

O Heat generation due to insufficient lubrication and irrigation.

o Swallowing of working part of the instrument.

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, WaveOne® Gold 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.

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

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

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

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

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

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

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

0 Use a new file and discard it after the canal was treated (single canal use).
O Use manual instead of rotary files.
O Use small size, flexible 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

7.4

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

Storage conditions / Handling

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

STEP BY STEP INSTRUCTIONS

Orifice preparation with the Orifice Shaper for WaveOne® Gold

The Orifice Shaper for WaveOne® Gold may be used when there is restrictive space, or to pre-
enlarge the body of a canal, or to relocate the coronal-most aspect of a canal away from an
external root concavity.

1) Before use, make sure the instrument is sterile (sterility cannot be guaranteed if packaging

is open, damaged or wet).

2) Review different horizontally angulated radiographs, or CBCT images (if required), to

diagnostically determine the anatomy, width, estimate length, and curvature of any given
root canals.
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3) Prepare an adequate access cavity to allow easy identification of the canal orifices.

4) In the presence of a viscous chelator, explore the canal up to a size 010 hand file.

5) Confirm patency and verify a smooth reproducible glide path up to a size 010 hand file.
6) Select WaveOne® Gold motor settings (*) on the endodontic motor.

7) Introduce the Orifice Shaper for WaveOne® Gold instrument into the canal in the presence
of irrigant.

8) Advance the Orifice Shaper for WaveOne® Gold in 2-3 gentle amplitudes approximately
2-3 mm in-and-out of the canal. If necessary, use a brushing action to create more coronal
space. Irrigate the canal and clean the flutes routinely. Repeat until the access to the root
canal is smoother for the following instruments.

(*) the Orifice Shaper for WaveOne® Gold is also compatible with RECIPROC® / RECIPROC®
Blue motor settings.

Glide Path creation with WaveOne® Gold Glider

1) Before use, make sure the instrument is sterile (sterility cannot be guaranteed if packaging
is open, damaged or wet).

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

3) If needed, create a straight-line access to the canal orifice(s) using the Orifice Shaper for
WaveOne® Gold, following the instructions above (see Orifice preparation with the Orifice
Shaper for WaveOne® Gold).

4) Irrigate abundantly and frequently after each instrument used (according to good dental
practices).

5) In the presence of a viscous chelator, scout the root canal with hand files, at least an
ISO 010, determine the working length by using an electronic apex locator in combination
with radiographs, irrigate and confirm patency.

6) With gentle inward pressure, let the WaveOne® Gold Glider file passively progress through
any secured region of the canal. Use the WaveOne® Gold Glider file in one or more
passes until the full working length is reached.

7) Irrigate the expanded glide path, recapitulate and irrigate and again.

8) Reconfirm the working length, before shaping the canal with the WaveOne® Gold shaping
system.

Shaping procedure with WaveOne® Gold

1) Before use, make sure the instrument is sterile (sterility cannot be guaranteed if packaging
is open, damaged or wet).

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

3) If needed, create a straight-line access to the canal orifice(s) using the Orifice Shaper for
WaveOne® Gold, following the instructions above (see Orifice preparation with the Orifice
Shaper for WaveOne® Gold).

4) Irrigate abundantly and frequently after each instrument used (according to good dental
practices).

5) With irrigant in the canal, create and confirm a reproducible glide path using an ISO 010
hand file until full working length is reached.

END-IFU-WAVEONE-GOLD-SINGLE-USE-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2026-02 6/186
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6) Expand and secure this glide path with at least an ISO 015 file by using either a manual or
a dedicated mechanical file, such as PathFile®, ProGlider® or the dedicated WaveOne®
Gold Glider file.

7) ALWAYS initiate the shaping procedure with PRIMARY file (025.07 red) in the presence of
sodium hypochlorite.

8) Use gentle inward pressure and let PRIMARY file passively progress through any region of
the canal that has a confirmed glide path. After shaping 2-3 mm of any given canal,
remove and clean the PRIMARY file.

9) Irrigate, recapitulate with an ISO 010 hand file and re-irrigate.
10) Continue with PRIMARY file, in 2-3 passes, to pre-enlarge the coronal 2/3 of the canal.

11) Use a brushing motion on the outstroke to eliminate coronal interferences or to enhance
shaping results in canals that exhibit irregular cross-sections.

12) In more restrictive canals, use an ISO 010 hand file, in the presence of viscous chelator,
negotiate to the terminus of the canal. Gently work this file until it is completely loose at
length.

13) Establish working length, confirm patency and verify the glide path.

14) Expand and secure this glide path with at least an ISO 015 file by using either a manual or
a dedicated mechanical glide path file.

15) Carry PRIMARY file to full working length in one or more passes. Upon reaching length,
remove the file to avoid over-enlarging the foramen.

16) Inspect the apical flutes:
e |[f they are loaded with dentinal debris, then the shape is finished.

e |f PRIMARY file is loose at length with no dentinal debris in the apical flutes, continue
shaping with MEDIUM file (035.06 green) and/or LARGE file (045.05 white) until the
apical flutes are loaded.

17) If the PRIMARY does not progress, then use SMALL file (020.07 yellow) in one or more
passes to working length and then use PRIMARY file to working length to optimize the
shape.

18) Use dedicated paper points to dry and dedicated gutta-percha points to obturate the root
canals.

PROCESSING: HYGIENE, CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION
INSTRUCTIONS

e \WaveOne® Gold instruments are single use devices and cannot be reused. Re-use can
increase the risk of cross contamination or breakage.

® Disinfection, cleaning and sterilization are not applicable.

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.
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12 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.

13 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.

14 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.

Authorised representatives Manufacturer
DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
c € De-Trey-Stralie 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

United Kingdom

EU Importer

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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WaveOne® Gold

RESERVE A UN USAGE DENTAIRE
RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL
USAGE UNIQUE — RETRAITEMENT INTERDIT
STERILE — STERILISE PAR IRRADIATION

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
INSTRUMENTS ENDODONTIQUES STERILES A USAGE UNIQUE

1 DESCRIPTION DU PRODUIT

® Description du produit :
WaveOne® Gold sont des instruments endodontiques coniques motorisés en alliage de ni-
ckel-titane utilisés.
WaveOne® Gold Les limes Glider sont destinées a élargir le couloir d’irrigation établi dans
le cadre d’un traitement endodontique en prévision de I'utilisation ultérieure du systeme mé-
canisé de limes WaveOne® Gold en réciprocité.
WaveOne® Gold instruments sont utilisés pour mettre en forme et préparer mécanique-
ment les canaux radiculaires pendant un traitement endodontique.
Ces dispositifs sont des instruments a usage unique pour le traitement canalaire, dispo-
nibles en version stérile.

® Avantages cliniques :
Pour le patient, I'avantage clinique d'un traitement par WaveOne® Gold est de restaurer
l'intégrité et la fonction de la dent dans le cadre d'un traitement endodontique.

2 INSTRUCTIONS D’UTILISATION

® |Instructions d’utilisation :
Les produits sont indiqués dans le traitement des pathologies endodontiques.

e Utilisation prévue :
Instrument motorisé congu pour la préparation du canal radiculaire.

O Couloir d'irrigation pour les limes Glider WaveOne® Gold.
O Mise en forme et débridement du canal radiculaire pour les instruments WaveOne® Gold.

® Population de patients visée :
Patients nécessitant un traitement du canal radiculaire.

END-IFU-WAVEONE-GOLD-SINGLE-USE-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2026-02 9/186



e Ultilisateur visé et environnement d’utilisation :
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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.

Aucune connue.

CONTRE-INDICATIONS

FORME D’ADMINISTRATION

Les instruments WaveOne® Gold sont livrés dans des blisters stériles.
La gamme WaveOne® Gold comprend les instruments endodontiques suivants :

Gold

Code ISO XXX YYYv
z-quantité XXX-ISO taille
a Produit ) L Lpngugurs Emballage et contenu
xx-longueur YYY-taille de conicité disponibles
y-taille de la lime v-conicité variable
Orifice Shaper pour . .
BST W1G1316 OSH | limes WaveOne® | ISO 018 004v 16 mm Blister de 3 instruments

(stériles)

Blister de 3 instruments

MEDIUM : ISO 035 006v
LARGE :1SO 045 005v

i i stériles
BST W1GG zxx 015 | Limes Glider GLIDER : ISO 015 002v 21/25/31 mm |-Stees)
WaveOne® Gold Blister de 6 instruments
(stériles)
SMALL : ISO 020 007v Blister de 3 instruments
Limes de mise en PRIMARY : I1SO 025 007v (stériles)
A 075z 2xx GOy forme WaveOne® 21/25/31 mm ) .
Gold MEDIUM : ISO 035 006v Blister de 6 instruments
LARGE :1SO 045 005v (stériles)
SMALL : ISO 020 007v
Assortiment PRIMARY : 1SO025007v Blister de 1 instrument de
AO0754 X GOA 03 | \\ave0ne® Gold | MEDIUM - ISO 035 006y 21725131 mm | Chaque ISO (stérile)
LARGE :ISO 045 005v
Blister de 1 instrument de
chaque ISO (stérile) :
5 GLIDER : 1ISO 015 002v .
BST W1GS 325 AST \?\faqvi%‘x@ Gold 50 25 mm K-File 010
PRIMARY : 1SO025007v GLIDER 1SO 015 002
PRIMARY ISO 020 007v
GLIDER : 1SO 015 002v
Séquence SMALL : 1SO 020 007v Blister de 5 instruments
BST W1G0 5xx SQE q PRIMARY : 1S0O025007v 21/25/31 mm | avec 1 instrument de
WaveOne® Gold

chaque ISO (stérile)

5 COMPOSITION

® Les instruments WaveOne® Gold se composent de trois éléments principaux : la partie tra-
vaillante en alliage nickel-titane (M-Wire®), une butée en silicone de couleur et un manche
en laiton plaqué nickel-or avec un anneau de couleur acrylonitrile butadiéne styréne (ABS).

END-IFU-WAVEONE-GOLD-SINGLE-USE-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2026-02
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Le processus de fabrication des limes leur confere une apparence colorée. En raison de ce
traitement breveté, les limes peuvent présenter une légere courbure. |l ne s’agit pas d’'un
défaut de fabrication. Méme si la lime peut étre facilement redressée manuellement, il n’est
pas nécessaire de le faire pour 'utiliser. Une fois dans le canal, la lime suivra I'anatomie du
canal radiculaire.

6 DISPOSITIFS COMPATIBLES

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

Utiliser dans un mouvement alternatif avec un systéme transmission désigné avec les para-
meétres WaveOne® / WaveOne® Gold approuvés.

L'Orifice Shaper pour WaveOne® Gold peut également étre utilisé avec les réglages du
moteur RECIPROC® / RECIPROC® Blue

Des lubrifiants comme le NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ doivent étre utilisés.

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

7 CONSIGNES DE SECURITE

7.1 Avertissements

Suivre scrupuleusement ces instructions d’utilisation pour réduire les risques pour l'instru-
ment, le patient et/ou l'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 I'instrument.

O Réactions 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 WaveOne® Gold ne
doivent pas étre utilisés dans un canal radiculaire avec une courbure apicale abrupte en
raison du risque accru de séparation. Dans ce cas, des limes manuelles pré-courbées
doivent étre utilisées dans la région apicale.

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.

END-IFU-WAVEONE-GOLD-SINGLE-USE-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2026-02 11/186
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® Contrélez I'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.

e \/érifiez l'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%.

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

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

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

® |orsque 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
Une géne postopératoire passagére peut survenir, généralement suite a un traitement radicu-
laire.

7.4 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.
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8 INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

Préparation de l'orifice avec I'Orifice Shaper pour WaveOne® Gold

L'Orifice Shaper pour WaveOne® Gold peut étre utilisé en cas d'espace réduit ou pour pré-élar-
gir le corps d'un canal, ou pour éloigner le point le plus coronaire d'un canal d'une concavité ra-
diculaire externe.

1) Avant l'utilisation, s'assurer que l'instrument est stérile (la stérilité n’est plus garantie si
I'emballage est ouvert, endommagé ou humide).

2) Examiner différentes radiographies a angulation horizontale, ou des images de scanner 3D
(si nécessaire), pour déterminer I'anatomie, la largeur, la longueur estimée et la courbure
des canaux radiculaires concernés.

3) Préparer une cavité d'accés adéquate afin de permettre une identification facile des ori-
fices canalaires.

4) Irriguer avec un chélateur visqueux et explorer le canal au moyen de limes manuelles jus-
qgu’a la taille 010.

5) Confirmer la perméabilité et vérifier la fluidité et la reproductibilité d'un couloir d'irrigation
au moyen de limes manuelles jusqu’a la taille 010.

6) Sélectionner les réglages du moteur WaveOne® Gold (*) sur le moteur endodontique.

7) Introduire I'Orifice Shaper pour l'instrument WaveOne® Gold dans le canal en présence
d'une solution d'irrigation.

8) Introduire et ressortir I'Orifice Shaper pour WaveOne® Gold au niveau du canal par 2 a
3 gestes circulaires de faible amplitude sur env. 2 a 3 mm. Si nécessaire, effectuer un
mouvement de brossage pour créer davantage d'espace coronaire. Irriguer le canal et net-
toyer les spires a intervalles réguliers. Répéter jusqu'a ce que l'acces au canal radiculaire
soit plus fluide pour les instruments suivants.

(*) L'Orifice Shaper pour WaveOne® Gold est également compatible avec les réglages du mo-
teur RECIPROC® / RECIPROC® Blue

Création d’un couloir d’irrigation avec une lime Glider WaveOne® Gold

1) Avant l'utilisation, s'assurer que l'instrument est stérile (la stérilité n’est plus garantie si
I'emballage est ouvert, endommagé ou humide).

2) Etudier les radiographies de différentes angulations horizontales pour déterminer la lar-
geur, la longueur et la courbure des canaux radiculaires concernés.

3) Si besoin, créer un accés en ligne droite vers le ou les orifices du canal a l'aide d'un Orifice
Shaper pour WaveOne® Gold, en suivant les instructions ci-dessus (voir Préparation de
l'orifice avec I'Orifice Shaper pour WaveOne® Gold).

4) Irriguer abondamment et fréquemment aprés I'utilisation de chaque instrument (conforme-
ment aux bonnes pratiques dentaires).

5) En présence d’'un chélateur visqueux, explorer le canal radiculaire a 'aide de lime ma-
nuelles, au moins une ISO 010, déterminer la longueur de travail a I'aide d’'un localisateur
d’apex électronique en combinaison avec les radiographies, irriguer et confirmer la per-
méabilite.

6) En exercant une légere pression pénétrante vers l'intérieur, laisser la lime Glider
WaveOne® Gold progresser de maniére passive dans toute zone sécurisée du canal. Ef-
fectuer un ou plusieurs passages avec la lime Glider WaveOne® Gold jusqu’a atteindre la
longueur de travail totale.

7) Irriguer le couloir d’irrigation élargi, répéter et irriguer a nouveau.
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8) Reconfirmer a nouveau la longueur de travail avant la mise en forme du canal a I'aide du
systeme de mise en forme WaveOne® Gold.

Procédure de mise en forme avec WaveOne® Gold

1) Avant l'utilisation, s'assurer que l'instrument est stérile (la stérilité n’est plus garantie si
'emballage est ouvert, endommagé ou humide).

2) Etudier les radiographies de différentes angulations horizontales pour déterminer la lar-
geur, la longueur et la courbure des canaux radiculaires concernés.

3) Si besoin, créer un acces en ligne droite vers le ou les orifices du canal a I'aide d'un Orifice
Shaper pour WaveOne® Gold, en suivant les instructions ci-dessus (voir Préparation de
l'orifice avec I'Orifice Shaper pour WaveOne® Gold).

4) Irriguer abondamment et fréquemment aprés I'utilisation de chaque instrument (conformé-
ment aux bonnes pratiques dentaires).

5) Avec une solution d’irrigation dans le canal, créer et confirmer un couloir d’irrigation repro-
ductible a I'aide d’'une lime manuelle ISO 010 jusqu’a atteindre la longueur de travail totale.

6) Etendre et sécuriser ce couloir d’irrigation avec au moins une lime 1SO 015 & I'aide d’'une
lime manuelle ou mécanique rotative dédiée, comme PathFile®, ProGlider® ou la lime Gli-
der WaveOne® Gold dédiée.

7) TOUJOURS commencer la procédure de mise en forme avec la lime PRIMARY
(025.07 rouge) en présence d'hypochlorite de sodium.

8) Appliquer une légére pression pénétrante vers l'intérieur et laisser la lime PRIMARY pro-
gresser de maniere passive dans toute zone du canal traversée par un couloir d’irrigation
achevé. Apres une mise en forme de 2-3 mm de tout canal, retirer et nettoyer la lime PRI-
MARY .

9) Irriguer, recommencer avec une lime manuelle ISO 010 et irriguer a nouveau.

10) Effectuer 2 ou 3 passages de la lime PRIMARY pour pré-élargir les 2/3 coronaires du ca-
nal.

11) Utiliser un mouvement de brossage lors de la sortie pour éliminer les interférences coro-
naires ou pour améliorer les résultats de la mise en forme dans les canaux dont la section
estirréguliere.

12) Dans les canaux plus étroits, utiliser une lime manuelle ISO 010, en présence de chélateur
visqueux, pour atteindre I'extrémité du canal. Procéder délicatement jusqu’a ce que la lime
soit compléetement dégagée sur toute la longueur.

13) Déterminer la longueur de travail, confirmer la perméabilité et vérifier le couloir d’irrigation.

14) Elargir et sécuriser ce couloir d'irrigation avec au moins une lime ISO 015, a l'aide d'une
lime manuelle ou mécanique rotative dédiée, comme une lime pour couloir d'irrigation dé-
diée.

15) Mener la lime PRIMARY sur toute la longueur de travail en un ou plusieurs passages. Une

fois la longueur atteinte, enlever la lime pour éviter un agrandissement excédentaire du fo-
ramen.

16) Vérifier les spires apicales :
® si elles sont chargées de débris dentinaires, la mise en forme est terminée.

e Silalime PRIMARY a du jeu sur toute la longueur, sans débris dentinaires dans les
spires apicales, continuer la mise en forme avec la lime MEDIUM (moyenne)
(035.06 verte) et/ou la lime LARGE (grande) (045.05 blanche) jusqu’a ce que les spires
apicales soient chargées.
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17) Si la lime PRIMARY ne progresse pas, effectuer un ou plusieurs passages avec la lime
SMALL (020.07 jaune) sur toute la longueur de travail, puis utiliser la lime PRIMARY sur
toute la longueur de travail pour optimiser la forme.

18) Utiliser des pointes de papier dédiées pour sécher et des pointes de gutta-percha pour ob-
turer les canaux radiculaires.

TRAITEMENT : INSTRUCTIONS EN MATIERE D’HYGIENE, DE NETTOYAGE,
DE DESINFECTION ET DE STERILISATION
® |es instruments WaveOne® Gold sont des dispositifs a usage unique et ne peuvent pas

étre reutilisés. Toute réutilisation peut accroitre le risque de contamination croisée ou de
rupture.

® | a désinfection, le nettoyage et la stérilisation ne s'appliquent pas.

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.

DATE D’EXPIRATION

Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration indiquée sur I'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.
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WaveOne® Gold

SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

MONOQUSO - VIETATO RISTERILIZZARE

STERILE — STERILIZZATO MEDIANTE IRRADIAZIONE

ISTRUZIONI PER L'USO
STRUMENTI ENDODONTICI STERILI MONOUSO

1

2

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

® Descrizione del prodotto:

| dispositivi WaveOne® Gold sono strumenti endodontici conici motorizzati realizzati in lega
di nickel-titanio.

WaveOne® Gold Le lime Glider sono consigliate per l'uso in trattamenti endodontici per al-
largare il percorso di scorrimento protetto per prepararsi all'uso del sistema di lime alternate
meccanizzato WaveOne® Gold.

WaveOne® Gold Questi strumenti vengono utilizzati per modellare e preparare meccanica-
mente i canali radicolari durante la terapia endodontica.

Questi dispositivi sono strumenti monouso per canali radicolari disponibili nella versione
sterile.

Benefici clinici:

Il beneficio clinico dei pazienti trattati con WaveOne® Gold ¢ il ripristino dell’'integrita e della
funzionalita del dente nell’ambito del trattamento endodontico.

INDICAZIONI PER L'USO

® |ndicazioni per l'uso:

| prodotti sono indicati per il trattamento di patologie endodontiche.

® Uso previsto:

Strumento motorizzato destinato alla preparazione del canale radicolare.
O Percorso di scorrimento per lime per Glider WaveOne® Gold.

o Strumenti WaveOne® Gold per la sagomatura e la rimozione dei detriti dal canale radico-
lare.

® Target di pazienti interessati:

Pazienti che necessitano di un trattamento canalare.
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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.

Nessuna nota.

CONTROINDICAZIONI

FORMATO DI CONSEGNA

Gli strumenti WaveOne® Gold vengono consegnati in blister sterili.

La linea WaveOne® Gold comprende i seguenti strumenti endodontici:

Codice ISO XXX YYYv
Quantita z Dimensioni ISO XXX
Prodotto i o L_ungh(laz'zle Confezione e contenuto
Lunghezza xx Dimensioni taper YYY disponibili
Dimensioni lima y Taper variabile v
Lime per shaper per . . :
BST W1G1 316 OSH | orifizi per ISO 018 004v 16 mm El'i')Ster con 3 strumenti (ste
WaveOne® Gold

WaveOne® Gold Li-

Blister con 3 strumenti (ste-
rili)

Assortimento

MEDIA: ISO 035 006v
GRANDE: ISO 045 005v

BST W1GG zxx 015 . GLIDER: ISO 015 002v 21/25/31 mm - -
me per Glider Blister con 6 strumenti (ste-
rili)
PICCOLA: ISO 020 007v Blister con 3 strumenti (ste-
i | PRIMARY: ISO 025 007v rili)
A 075z 2xx GOy WaveQne® Gold 21/25/31 mm | ,
me di sagomatura MEDIA: ISO 035 006v Blister con 6 strumenti (ste-
GRANDE: ISO 045 005v rili)
PICCOLA: ISO 020 007v
PRIMARY: ISO 025 007V Blister con 1 strumento per
A 0754 2xx GOA 03 | VaveOne® Gold 21/25/31 mm | ciascuna delle dimensioni

ISO (sterile)

WaveOne® Gold

GLIDER: ISO 015 002v

Blister con 1 strumento per
ciascuna delle dimensioni
ISO (sterile):

MEDIA: ISO 035 006v
GRANDE: ISO 045 005v

BST W1GS 325 AST 25 mm :
Sequenza PRIMARY: ISO 025 007v K-File 010
GLIDER ISO 015 002
PRIMARY ISO 020 007v
GLIDER: I1SO 015 002v
PICCOLA: ISO 020 007v Blister di 5 strumenti con
BST W1G0 5xx SQE | /aveOne® Gold PRIMARY: ISO 025 007v 21/25/31 mm | | strumento per ciascuna
Sequenza delle dimensioni ISO (steri-

le)

5 COMPOSIZIONE

® Gli strumenti WaveOne® Gold sono costituiti da tre componenti principali: la parte in movi-
mento in lega di nickel-titanio (M-Wire®), un tappo di silicone colorato e uno stelo in ottone
placcato con nickel o oro con un anello colorato in acrilonitrile-butadiene-stirene (ABS).
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Le lime sono prodotte con un processo che conferisce loro un aspetto colorato. A causa di
questa lavorazione brevettata le lime possono apparire leggermente ricurve. Questo non &
un difetto di fabbricazione. La lima pud essere facilmente raddrizzata con le dita ma non &
necessario raddrizzarla prima dell'uso. Una volta all'interno del canale la lima seguira I'ana-
tomia del canale radicolare.

6 DISPOSITIVI COMPATIBILI

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

Utilizzare con un movimento alternato con un sistema di azionamento designato dotato del-
le impostazioni WaveOne®/WaveOne® Gold approvate.

Lo shaper per orifizi per WaveOne® Gold pud anche essere utilizzato con le configurazioni
di motore RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Dovranno essere utilizzati lubrificanti quali NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Per determinare la lunghezza di lavoro, si raccomanda l'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

Attenersi rigorosamente alle Istruzioni per I'Uso per ridurre al minimo i rischi per il dispositi-
vo, il paziente e/o I'utente:

O Rottura dello strumento.

o0 Contaminazione incrociata.

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
WaveOne® Gold non devono essere usati in un canale radicolare con curvatura apicale im-
provvisa a causa del maggior rischio di rottura. In questo caso si devono usare lime manua-
li precurvate per la regione apicale.

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.
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® 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.

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

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

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

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

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

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

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

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

7.4 Condizioni di conservazione / Manipolazione

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

Preparazione dell'orifizio con lo shaper per orifizi per WaveOne® Gold

Lo shaper per orifizi per WaveOne® Gold puo essere utilizzato in caso di spazi ristretti o per
pre-allargare il corpo di un canale o riposizionare I'aspetto piu coronale di un canale lontano da
una concavita radicolare esterna.

1) Prima dell’'uso, assicurarsi che lo strumento sia sterile (la sterilita non pud essere garantita
se la confezione & aperta, danneggiata o bagnata).

2) Rivedere diverse radiografie orizzontali angolate, o le immagini CBCT (se necessario), per
determinare in modo diagnostico I'anatomia, la larghezza, la lunghezza stimata e la curva-
tura di un dato canale radicolare.

3) Preparare una cavita di accesso adeguata che consenta una facile identificazione degli ori-
fizi del canale.

4) In presenza di chelanti viscosi, sondare il canale con una lima manuale di misura fino a
010.

5) Confermare la pervieta e un percorso di scorrimento lineare riproducibile con una lima ma-
nuale di misura fino a 010.

6) Selezionare le impostazioni del motore (*) WaveOne® Gold per il motore endodontico.
7) Introdurre lo shaper per orifizi per WaveOne® Gold nel canale in presenza di irrigante.

8) Avanzare con lo shaper per orifizi per WaveOne® Gold per 2-3 ampiezze di circa 2-3 mm
in entrata e in uscita del canale. Se necessario, esercitare un movimento di spazzolatura
per creare un maggiore spazio coronale. Irrigare il canale e pulire regolarmente le scanala-
ture. Ripetere fino a quando l'accesso al canale radicolare risulta piu agevole per gli stru-
menti successivi.

(*) Lo shaper per orifizi per WaveOne® Gold & anche compatibile con le configurazioni di moto-
re RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Creazione di un percorso di scorrimento con Glider WaveOne® Gold

1) Prima dell’'uso, assicurarsi che lo strumento sia sterile (la sterilita non pud essere garantita
se la confezione & aperta, danneggiata o bagnata).

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

3) Se necessario, creare un accesso rettilineo all'orifizio del canale utilizzando lo shaper per
orifizi per WaveOne® Gold, seguendo le istruzioni sopra riportate (vedere Preparazione
dell’orifizio con lo shaper per orifizi per WaveOne® Gold).

4) Dopo l'utilizzo di ogni strumento, irrorare abbondantemente e frequentemente il canale
(secondo le buone pratiche odontoiatriche).

5) Utilizzando un agente chelante viscoso, esplorare il canale radicolare con lime manuali al-
meno di dimensioni ISO 010, determinare la lunghezza di lavoro utilizzando un localizzato-
re apicale elettronico in combinazione con le radiografie, irrigare e confermare la pervieta.

6) Esercitando una leggera pressione verso l'interno, fare avanzare passivamente la lima Gli-
der WaveOne® Gold in ogni zona protetta del canale. Utilizzare la lima Glider WaveOne®
Gold per uno o piu passaggi, fino a raggiungere la totale lunghezza di lavoro.

7) Irrigare il percorso di scorrimento ampliato, ricapitolare e irrigare nuovamente.

8) Riconfermare la lunghezza di lavoro prima di sagomare il canale con il sistema di sagoma-
tura WaveOne® Gold.
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Procedura di sagomatura con WaveOne® Gold

1) Prima dell’'uso, assicurarsi che lo strumento sia sterile (la sterilita non pud essere garantita
se la confezione & aperta, danneggiata o bagnata).

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

3) Se necessario, creare un accesso rettilineo all'orifizio del canale utilizzando lo shaper per
orifizi per WaveOne® Gold, seguendo le istruzioni sopra riportate (vedere Preparazione
dell’orifizio con lo shaper per orifizi per WaveOne® Gold).

4) Dopo l'utilizzo di ogni strumento, irrorare abbondantemente e frequentemente il canale
(secondo le buone pratiche odontoiatriche).

5) Introducendo l'irrigante nel canale, creare e confermare un percorso di scorrimento ripro-
ducibile utilizzando una lima manuale ISO 010, fino a raggiungere la totale lunghezza di la-
VOro.

6) Espandere e fissare questo percorso di scorrimento utilizzando una lima manuale o mec-
canica almeno di dimensione ISO 015, come ad esempio PathFile®, ProGlider®, o una li-
me Glider dedicata WaveOne® Gold.

7) Iniziare SEMPRE la procedura di sagomatura con la lima PRIMARY (025.07 rosso) utiliz-
zando ipoclorito di sodio.

8) Applicare una leggera pressione verso l'interno per fare avanzare passivamente la lima
PRIMARY attraverso ogni zona del canale che presenta un percorso di scorrimento con-
fermato. Dopo avere sagomato 2-3 mm di un canale, rimuovere e pulire la lima PRIMARY.

9) Irrigare, ricapitolare con una lima manuale ISO 010 e irrigare nuovamente.

10) Continuare con la lima PRIMARY per 2-3 passaggi, per allargare preventivamente il cana-
le coronale a 2/3 della lunghezza.

11) Eseguire un movimento di brushing verso I'esterno per eliminare interferenze coronali o
migliorare i risultati della sagomatura nei canali che mostrano sezioni trasversali irregolari.

12) Nei canali piu ristretti, usare una lima manuale misura ISO 010 con un agente chelante vi-
scoso e lavorare fino alla fine del canale. Lavorare delicatamente con questo strumento fi-
no a quando non € completamente libero per tutta la sua lunghezza.

13) Determinare la lunghezza di lavoro, confermare la pervieta e verificare il percorso di scorri-
mento.

14) Espandere e fissare questo percorso di scorrimento utilizzando una lima manuale o mec-
canica dedicata almeno di dimensione 1ISO 015.

15) Portare la lima PRIMARY alla totale lunghezza di lavoro eseguendo uno o piu passaggi. Al
raggiungimento della lunghezza, estrarre la lima per evitare un allargamento eccessivo del
foro.

16) Ispezionare le scanalature apicali:
® Se sono cariche di detriti dentinali, la sagomatura & terminata.

® Se la lima PRIMARY non aderisce alla lunghezza e non presenta detriti dentinali nelle
scanalature apicali, continuare la sagomatura con la lima MEDIA (035.06 verde) e/o
GRANDE (045.05 bianco) fino a quando le scanalature apicali non sono piene.

17) Se la lima PRIMARY non avanza, usare la lima PICCOLA (020.07 giallo) eseguendo uno o
piu passaggi alla lunghezza di lavoro, quindi usare la lima PRIMARY alla lunghezza di la-
voro per ottimizzare la sagomatura.
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18) Usare punte di carta dedicate per asciugare e punte di guttaperca dedicate per otturare i
canali radicolari.

TRATTAMENTO: ISTRUZIONI PER UNA CORRETTA IGIENE, PULIZIA,
DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

® Gli strumenti WaveOne® Gold sono dispositivi monouso e non possono essere riutilizzati. |l
riutilizzo pud aumentare il rischio di contaminazione incrociata o di rottura.

® Non disinfettare, pulire e sterilizzare.

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.

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 & tenuto ad adottare procedure corrette e sicure, incluse, ma non limitate a, quelle descritte
nel presente documento.

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.
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Switzerland
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WaveOne® Gold

NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

EINMALIGE VERWENDUNG — WIEDERAUFBEREITUNG UNZULASSIG
STERIL — STERILISIERT DURCH BESTRAHLUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG
STERILE ENDODONTISCHE INSTRUMENTE ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG

1 PRODUKTBESCHREIBUNG

® Produktbeschreibung:
WaveOne® Gold sind motorbetriebene endodontische, konische Instrumente aus einer Ni-
ckel-Titan-Legierung.
WaveOne® Gold Gleitfeilen werden flir die endodontische Behandlung zur Erweiterung des
gesicherten Gleitpfads als Vorbereitung fur das reziprok rotierende mechanische
WaveOne® Gold-Feilensystem empfohlen.
WaveOne® Gold Diese Instrumente werden zur mechanischen Formung und Aufbereitung
der Wurzelkanale wahrend der endodontischen Behandlung verwendet.
Diese Instrumente sind Einweg-Wurzelkanalinstrumente und in steriler Ausfuhrung erhalt-
lich.

e Klinischer Nutzen:
Der klinische Nutzen fur den mit WaveOne® Gold behandelten Patienten besteht in der
Wiederherstellung der Zahngesundheit und -funktion im Rahmen der endodontischen Be-
handlung.

2 INDIKATIONEN

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

® Verwendungszweck:
Motorbetriebenes Instrument zur Wurzelkanalaufbereitung.

O Gleitpfad fur die WaveOne® Gold-Gleitfeilen.

O Aufbereitung und Reinigung des Wurzelkanals fir die WaveOne® Gold-Instrumente.

® \orgesehene Patientenpopulation:
Patienten, die eine Wurzelkanalbehandlung bendtigen.
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Endodontische Instrumente dirfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemafg guter
zahnarztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnarzten
oder Endodontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

3 KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.
4 LIEFERFORMEN

WaveOne® Gold-Instrumente werden in sterilen Blistern geliefert.
Die WaveOne® Gold Produktlinie umfasst die folgenden endodontischen Instrumente:

MITTEL: ISO 035 006v
GROSS: ISO 045 005v

Code ISO XXX YYYv
z-Menge XXX-ISO-Grolke Altli
B g Produkt . E[haltllche Packungsform und Inhalt
xx-Lange YYY-Konizitit Langen
y-Feilengrofe v-variable Konizitat
Aufbereitungsfeile Blister & 3 Instrumente (ste-
BST W1G1 316 OSH | fur WaveOne® ISO 018 004v 16 mm rl)
Gold-Feilen
Blister a 3 Instrumente (ste-
il
BST W1GG zxx 015 | WaveOne®Gold | & o\1ep. 150 015 002v 21/25/31 mm |
Gleitfeilen Blister a 6 Instrumente (ste-
ril)
KLEIN: ISO 020 007v Blister a 3 Instrumente (ste-
PRIMARY: ISO 025 007v ril)
A 075z 2xx GOy WaveQne® Gold 202531 mm [
Aufbereitungsfeilen | MITTEL: ISO 035 006v Blister & 6 Instrumente (ste-
GROSS: ISO 045 005v ril)
KLEIN: ISO 020 007v
PRIMARY: ISO025007v i : i
A 0754 2xx GIA 03 Wa\{eOne® Gold 21/25/31 mm Blister a 1 Instrumentje
Sortiment MITTEL: 1ISO 035 006v ISO-GroRe (steril)
GROSS: ISO 045 005v
Blister a 1 Instrument je
ISO-Grole (steril):
GLEITER: ISO 015 002v .
BST W1GS 325 AST \é\;aq"fgge@ Gold PRIMARY: [SO025007 25 mm K-File 010
’ 5007v GLEITER ISO 015-002
PRIMARY ISO 020-007v
GLEITER: ISO 015 002v
WaveOne® Gold KLEIN: ISO 020 007v Blister a 5 Instrumente mit
BST W1G0 5xx SQE Sequenz PRIMARY: ISO025007v 21/25/31 mm | 1 Instrument je ISO-Grofde

(steril):

5 ZUSAMMENSETZUNG

o \WaveOne® Gold-Instrumente bestehen aus drei Hauptbestandteilen: dem Arbeitsteil aus
einer Nickel-Titan-Legierung (M-Wire®), einem farbcodierten Silikonstopper sowie aus ei-
nem vermessingten Schaft mit einem farbigen Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS)-Ring.
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Die Feilen werden in einem Verfahren hergestellt, das ihnen ein verfarbtes Aussehen ver-
leiht. Dieses patentierte Verfahren kann die Feilen leicht gebogen erscheinen lassen. Dabei
handelt es sich nicht um einen Herstellungsfehler. Die Feilen lassen sich mit den Fingern
leicht geradebiegen, doch dies ist fur den Gebrauch nicht notwendig. Im Kanal folgen die
Feilen der Wurzelkanalanatomie.

6 KOMPATIBLE GERATE

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

In einer reziproken Bewegung, mit einem ausgewiesenen Antriebssystem und den
WaveOne® / WaveOne® Gold-Einstellungen verwenden.

Die Aufbereitungsfeile fir WaveOne® Gold kann auch mit den Motoreinstellungen fir
RECIPROC® / RECIPROC® Blue verwendet werden.

Es sind Schmiermittel wie NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ zu verwenden.

Die geeignete Methode fur die Arbeitslangenbestimmung ist die Verwendung von Rontgen-
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 genau, um die folgenden Risiken fur das Pro-
dukt, den Patienten und/oder den Anwender zu minimieren:

O Bruch des Instruments.

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 WaveOne® Gold-Instrumente auf-
grund des erhdhten Bruchrisikos nicht in Kanalen mit abrupten apikalen Kraimmungen ver-
wendet werden. Hier sollte im Apikalbereich mit vorgebogenen Handfeilen gearbeitet wer-
den.

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.
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® \Verwenden Sie die Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr.

e 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 kénnen 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-
stiickkopf befestigt ist.

e 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 dirfen nicht vollstandig in Natriumhypochlorit-Loésung (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.

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

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

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

e 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.

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

O Prufen Sie das Arbeitsteil wahrend der Behandlung visuell auf alle oben aufgefuihrten 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 / Unerwiunschte Nebenwirkungen

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

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

8 ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Offnungsvorbereitung mit der Aufbereitungsfeile fiir WaveOne® Gold

Die Aufbereitungsfeile fur WaveOne® Gold kann bei beengten Platzverhaltnissen zur Vorerwei-
terung des Kanal-Hauptteils oder zur Verlagerung des koronalsten Kanalbereichs weg von einer
externen Wurzelkonkavitat verwendet werden.

1) Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass das Instrument steril ist (die Sterilitdt kann
nicht garantiert werden, wenn die Verpackung geoffnet, beschadigt oder nass ist).

2) Konsultieren Sie zur diagnostischen Bestimmung von Anatomie, Weite, Lange und Krim-
mung eines beliebigen Wurzelkanals Rontgen- oder CBCT-Bilder aus verschiedenen Hori-
zontalwinkeln.

3) Bereiten Sie eine ausreichende Zugangskavitat vor, um die Kanaléffnungen leicht identifi-
zieren zu konnen.

4) Den Kanal in Gegenwart eines viskosen Chelatbildners bis zu einer Handfeile Gro3e 010
sondieren.

5) Die Gangigkeit Uberprifen und einen glatten, reproduzierbaren Gleitpfad flr eine Handfeile
bis zu GroRe 010 sicherstellen.

6) Wahlen Sie die Motoreinstellungen (*) fir WaveOne® Gold an dem endodontischen Motor.

7) Fuhren Sie die Aufbereitungsfeile fir WaveOne® Gold unter Verwendung von Spulflissig-
keit in den Kanal ein.

8) Bewegen Sie die Aufbereitungsfeile fur WaveOne® Gold in 2-3 vorsichtigen Ein-/Auswarts-
bewegungen etwa 2-3 mm in den Kanal hinein und wieder heraus. Verwenden Sie gege-
benenfalls eine blrstende Bewegung, um mehr koronalen Raum zu schaffen. Spulen Sie
den Kanal und reinigen Sie die Rillen haufig. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis der Zu-
gang zum Wurzelkanal fur die folgenden Instrumente glatter ist.

(*) Die Aufbereitungsfeile flir WaveOne® Gold ist auch mit den Motoreinstellungen flr
RECIPROC® / RECIPROC® Blue kompatibel.

Herstellen des Gleitpfades mit dem WaveOne® Gold Gleiter

1) Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass das Instrument steril ist (die Sterilitdt kann
nicht garantiert werden, wenn die Verpackung geoffnet, beschadigt oder nass ist).

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

3) Schaffen Sie bei Bedarf mit der Aufbereitungsfeile fir WaveOne® Gold einen geraden Zu-
gang zur/zu den Kanal6ffnung(en), indem Sie die obigen Anweisungen befolgen (siehe
Offnungsvorbereitung mit der Aufbereitungsfeile fiir WaveOne® Gold).

4) Spulen Sie nach jeder Verwendung eines Instruments reichlich und haufig (gemaf guter
zahnarztlicher Praxis).

5) Sondieren Sie den Wurzelkanal mit Handfeilen, die mindestens die ISO-Grée 010 haben,
und unter Verwendung eines viskosen Chelators, bestimmen Sie die Arbeitslange mit ei-
nem elektronischen Apex-Lokalisator in Verbindung mit Réntgenaufnahmen, spilen und
bestatigen Sie die Gangigkeit.
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6) Lassen Sie die WaveOne® Gold Gleitfeile mit leichtem Druck nach innen passiv durch alle
gesicherten Bereiche des Kanals vordringen. Verwenden Sie die WaveOne® Gold-Geitfei-
le in einem oder mehreren Durchgangen, bis die volle Arbeitslange erreicht worden ist.

7) Spulen Sie den erweiterten Gleitpfad, rekapitulieren Sie und spulen Sie erneut.

8) Bestatigen Sie die Arbeitslange erneut, bevor Sie den Kanal mit dem WaveOne® Gold
Aufbereitungssystem aufbereiten.

Aufbereitung mit WaveOne® Gold

1) Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch, dass das Instrument steril ist (die Sterilitdt kann
nicht garantiert werden, wenn die Verpackung geoffnet, beschadigt oder nass ist).

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

3) Schaffen Sie bei Bedarf mit der Aufbereitungsfeile fur WaveOne® Gold einen geraden Zu-
gang zur/zu den Kanal6ffnung(en), indem Sie die obigen Anweisungen befolgen (siehe
Offnungsvorbereitung mit der Aufbereitungsfeile flir WaveOne® Gold).

4) Spulen Sie nach jeder Verwendung eines Instruments reichlich und haufig (gemal guter
zahnarztlicher Praxis).

5) Schaffen und bestatigen Sie in dem mit Spulldsung behandelten Kanal und unter Verwen-
dung einer Handfeile der ISO-GroRe 010 einen reproduzierbaren Gleitpfad, bis die Arbeits-
lange erreicht worden ist.

6) Erweitern und sichern Sie den Gleitpfad unter Verwendung einer Feile, die mindestens die

ISO-Grofke 015 hat, oder einer ausgewiesenen Feile, wie beispielsweise der PathFile®,
der ProGlider® oder der speziellen WaveOne® Gold Gleiteile.

7) Beginnen Sie die Aufbereitung IMMER mit der PRIMARY Feile (025.07 rot) in Gegenwart
von Natriumhypochlorit.

8) Uben Sie einen leichten Druck nach innen aus und lassen Sie die PRIMARY Feile passiv
durch alle Bereiche des Kanals mit bestatigtem Gleitpfad vordringen. Nach der Aufberei-
tung von 2-3 mm eines beliebigen Kanals entfernen und die PRIMARY Feile reinigen.

9) Spulen Sie, rekapitulieren Sie mit einer Handfeile der ISO-GrofRe 010 und spulen Sie er-
neut.

10) Fahren Sie mit der PRIMARY Feile fort, um in 2-3 Durchgangen die beiden koronalen Ka-
naldrittel vorzuerweitern.

11) Verwenden Sie bei der Auswartsbewegung burstende Bewegungen, um koronale Interfe-
renzen bzw. das Ergebnis der Aufbereitung bei Kanalen mit unregelmafigen Querschnit-
ten zu verbessern.

12) Bei eingeschrankteren Kanalen bearbeiten Sie das Kanalende unter Verwendung eines
viskosen Chelators mit einer Handfeile der ISO-GroRe 010. Behutsam mit dieser Feile ar-
beiten, bis sie bei erreichter Lange absolut locker ist.

13) Bestimmen Sie die Arbeitslange, stellen Sie die Gangigkeit sicher und uberprufen Sie den
Gleitpfad.

14) Erweitern und sichern Sie den Gleitpfad unter Verwendung einer Feile, die mindestens die
ISO-Grole 015 hat, oder unter Verwendung einer speziellen mechanischen Gleitpfadfeile.

15) Fuhren Sie die PRIMARY Feile in einem oder mehreren Durchgangen bis zur vollen Ar-
beitslange ein. Entfernen Sie die Feile beim Erreichen der Lange, um ein zu starkes Ver-
grollern des Foramens zu vermeiden.

16) Uberpriifen Sie die apikalen Bereiche des Arbeitsteils:
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® \Wenn diese mit Dentin bedeckt sind, ist die Aufbereitung beendet.

e Wenn die PRIMARY Feile bei erreichter Lange zu frei gleitet und die apikalen Bereiche
des Arbeitsteils nicht mit Dentin bedeckt sind, setzen Sie die Aufbereitung mit einer
MITTLERE Feile (035.06 griin) und/oder einer GROSSE Feile (045.05 weil) fort, bis
die apikalen Bereiche des Arbeitsteils mit Dentin bedeckt sind.

17) Wenn die PRIMARY Feile nicht weiter vordringt, verwenden Sie die KLEINE Feile
(020.07 gelb) in einem oder mehreren Durchgangen bis zur Arbeitslange und optimieren
Sie die Aufbereitung danach mit der PRIMARY Feile bis zur Arbeitslange.

18) Verwenden Sie die flr das Trocknen der Kanale vorgesehenen Papierspitzen sowie aus-
gewiesene Guttapercha-Spitzen, um die Wurzelkanale zu flllen.

AUFBEREITUNG: ANWEISUNGEN ZU HYGIENE, REINIGUNG,
DESINFEKTION UND STERILISATION

® WaveOne® Gold-Instrumente sind Einweg-Produkte und kénnen nicht wiederverwendet
werden. Eine Wiederverwendung kann die Gefahr einer Kreuzkontamination oder von Bri-
chen erhdhen.

® Desinfektion, Reinigung und Sterilisation sind nicht moglich.

SICHERE ENTSORGUNG DES PRODUKTS

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

HALTBARKEITSDATUM

Nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

MELDEN SCHWERWIEGENDER ZWISCHENFALLE

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde gemal den lokalen Vorschriften zu melden.

GARANTIE UND BESCHRANKTE RECHTSMITTEL /
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Haftungsausschluss: Diese Gebrauchsanweisung wurde von Dentsply Sirona validiert. Der An-
wender ist allein verantwortlich fur jede Abweichung von diesen Anweisungen und/oder die An-
wendung alternativer Methoden fir 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 rechtmalige
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.

e Erklarungen zu nicht-harmonisierten Symbolen in der Gebrauchsanweisung und auf Etiket-
ten.
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United Kingdom

EU-Importeur
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Switzerland
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WaveOne® Gold

UNICAMENTE PARA USO DENTAL
UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL

UN SOLO USO - PROHIBIDO SU RECICLADO
ESTERIL — ESTERILIZADO POR RADIACION

INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUMENTOS DE ENDODONCIA ESTERILES DE UN SOLO USO

1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

® Descripcion del producto:
WaveOne® Gold son instrumentos endoddnticos cénicos accionados por motor, fabricados
con aleacion de niquel y titanio.
WaveOne® Gold Se recomienda el uso de limas deslizantes en el tratamiento endodontico
para ampliar la via de deslizamiento asegurada como preparacion para el sistema de limas
mecanizadas reciprocas WaveOne® Gold.
WaveOne® Gold Estas se utilizan para conformar y preparar mecanicamente los conduc-
tos radiculares durante la terapia endodontica.
Estos dispositivos son instrumentos de conducto radicular de un solo uso, disponibles en
version esteéril.

® Beneficios clinicos:
El beneficio clinico para los pacientes tratados con WaveOne® Gold es la restauracion de
la integridad y de la funcién del diente como parte del tratamiento endoddntico.

2 INDICACIONES DE USO

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

e Finalidad prevista:
Instrumento accionado por motor destinado a la preparacion del conducto radicular.

O Via de deslizamiento para las limas WaveOne® Gold.

o0 Conformacion y desbridamiento del conducto radicular para los instrumentos WaveOne®
Gold.

® Pacientes a los que esta dirigido:
Pacientes que necesitan tratamiento del conducto radicular.
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Los instrumentos de endodoncia deben ser utilizados unicamente en un entorno clinico u
hospitalario, siguiendo las practicas odontologicas adecuadas, por profesionales dentales
cualificados, como médicos generales, asi como especialistas en endodoncia (endodoncis-
tas) y asistentes dentales.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

FORMA DE SUMINISTRO

Los instrumentos WaveOne® Gold se suministran en blisteres estériles.
La gama WaveOne® Gold incluye los siguientes instrumentos endodonticos:

WaveOne® Gold

Cadigo ISO XXX YYYv
Cantidad-z Tamarfio ISO-XXX i
) Producto - . Lpngltgdes Embalaje y contenido
Longitud-xx Tamafio de conicidad -YYY disponibles
Tamafio de la lima-y Conicidad variable-v
Conformador de ori- Blister con 3 instrumentos
BST W1G1 316 OSH | ficios para limas ISO 018 004v 16 mm

(estériles)

Blister con 3 instrumentos

MEDIANA: ISO 035 006v
GRANDE: ISO 045 005v

i i estériles
BST W1GG zxx 015 | Limas deslizantes | oo 0 \re 150 015 002y | 21/25/31 mm il )
WaveOne® Gold Blister con 6 instrumentos
(estériles)
PEQUENA:ISO 020 007v Blister con 3 instrumentos
Limas de conforma- | pRIMARY ISO 025 007v (esteriles)
A 075z 2xx GOy cién WaveOne® 21/25/31 mm i ]
Gold MEDIANA:ISO 035 006v B|ISt,6I_’ con 6 instrumentos
GRANDE:ISO 045 005v (estériles)
PEQUENA:ISO 020 007v
i PRIMARY: ISO025007v i i
A 0754 2xx G9A 03 Surtido WaveOne® 21/25/31 mm Blister con 1 |nstr'ur.n¢.ento
Gold MEDIANA:ISO 035 006v de cada ISO (estéril):
GRANDE:ISO 045 005v
Blister con 1 instrumento
de cada ISO (estéril):
i DESLIZANTE: ISO 015 002v .
BST W1GS 325 AST \?\facvueegﬁf(@ Gold 5o 25 mm K-File 010
PRIMARY 150025007V DESLIZANTE ISO 015 002
PRIMARY ISO 020 007v
DESLIZANTE: ISO 015 002v
Secuencia PEQUENA: ISO 020 007v Blister de 5 instrumentos
BST W1G0 5xx SQE PRIMARY: 1SO025007v 21/25/31 mm | con 1 ejemplar de cada ins-
WaveOne® Gold

trumento I1SO (estéril)

5 COMPOSICION

® Los instrumentos WaveOne® Gold se componen de tres elementos principales: la pieza de
trabajo hecha de una aleacion de niquel-titanio (M-Wire®), un tope de silicona de color y un
vastago de latdén bafnado en niquel-oro con un anillo de color de acrilonitrilo-butadieno-esti-

reno (ABS).

END-IFU-WAVEONE-GOLD-SINGLE-USE-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2026-02

34/186



W Dentsply
Sirona

Las limas estan fabricadas siguiendo un proceso que les confiere una apariencia colorea-
da. Debido a este proceso exclusivo, es posible que el aspecto de las limas sea algo curva-
do. Esto no es un defecto de fabricacion. Aunque la lima se puede enderezar facilmente
con los dedos, no es necesario enderezarla antes del uso. Cuando esté dentro del conduc-
to, la lima se adaptara a la anatomia del conducto radicular.

6 DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Los instrumentos se utilizaran en combinacién con un motor endodontico (manualmente en
curvaturas severas).

Utilice en movimiento reciproco con un sistema de accionamiento disefiado para los ajus-
tes de WaveOne® / WaveOne® Gold aprobados.

El conformador de orificios para WaveOne® Gold también se puede utilizar con los ajustes
del motor RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Se debe utilizar lubricantes como NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

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 para minimizar los siguientes riesgos para el
dispositivo, el paciente y/o el usuario:

O Rotura del instrumento.

o Contaminacion cruzada.

O Generacion de calor debido a una lubricacion 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, WaveOne® Gold los instru-
mentos no deben utilizarse en conductos radiculares que presenten curvaturas apicales se-
veras y abruptas debido al elevado riesgo de separaciéon. En este caso, deben utilizarse li-
mas manuales precurvadas en la region apical.

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 endoddntico.

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

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

e 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.

® |os 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.

® |rrigue abundantemente y con frecuencia el conducto durante todo el procedimiento y des-
pués de cada instrumento utilizado (segun las buenas practicas odontoldgicas).

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

® Cuando el instrumento no progresa facilmente, limpie e inspeccione las espiras cortantes,
luego irrigue, recapitule con una lima manual y vuelva a irrigar.

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

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

o 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 oscilacion 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 prevision de vida util.

7.3 Reacciones adversas / Efectos secundarios no deseados
Podrian surgir molestias postoperatorias temporales tras recibir un tratamiento del conducto ra-
dicular.

7.4 Condiciones de almacenamiento / Manipulacion

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

Preparacién del orificio con el conformador de orificios para WaveOne® Gold

El conformador de orificios para WaveOne® Gold puede utilizarse cuando hay un espacio limi-
tado, o para agrandar previamente el cuerpo de un conducto o reubicar el aspecto mas coronal
de un conducto lejos de una concavidad radicular externa.

1) Antes de su uso, asegurese de que el instrumento esté estéril (no se garantiza la esterili-
dad si el empaque esta abierto, dafiado o humedo).

2) Revise radiografias tomadas desde diferentes angulos del plano horizontal o imagenes
CBCT (si es necesario) para determinar de forma diagnéstica la anatomia, la anchura, la
longitud estimada y la curvatura del conducto radicular.

3) Prepare una cavidad de acceso adecuada que permita identificar facilmente los orificios
de los conductos.

4) En presencia de un gel quelante, explore el conducto hasta el grosor de una lima manual
de calibre 010.

5) Confirme la permeabilidad y verifique que la via de deslizamiento sea suave y reproduci-
ble hasta una lima manual de calibre 10.

6) Seleccione los ajustes de motor de WaveOne® Gold (*) en el motor endodéntico.

7) Introduzca el conformador de orificios para el instrumento WaveOne® Gold en el conducto
en presencia de irrigante.

8) Haga avanzar el conformador de orificios para WaveOne® Gold con 2-3 movimientos sua-
ves, aproximadamente 2-3 mm hacia dentro y hacia fuera del conducto. Si es necesario,
utilice un movimiento de cepillado para crear mas espacio coronal. Irrigue el conducto y
limpie las espiras de manera rutinaria. Repita hasta que el acceso al conducto radicular
sea mas facil para los siguientes instrumentos.

(*) el conformador de orificios para WaveOne® Gold también es compatible con los ajustes del
motor RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Creacion de la via de deslizamiento con el deslizante WaveOne® Gold

1) Antes de su uso, asegurese de que el instrumento esté estéril (no se garantiza la esterili-
dad si el empaque esta abierto, dafiado o humedo).

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

3) Si es necesario, cree un acceso en linea recta al orificio u orificios del conducto utilizando
el conformador de orificios para WaveOne® Gold, siguiendo las instrucciones anteriores
(véase Preparacion del orificio con el conformador de orificios para WaveOne® Gold).

4) Irrigue abundantemente y con frecuencia después de utilizar cada instrumento (segun las
practicas odontoldgicas adecuadas).

5) En presencia de un quelante viscoso, explore el conducto radicular con limas manuales, al
menos una ISO 010, determine la longitud de trabajo utilizando un localizador de apices
electronico en combinacion con radiografias, irrigue y confirme la permeabilidad apical.

6) Con una suave presion hacia dentro, deje que la lima deslizante WaveOne® Gold avance
pasivamente por las regiones protegidas del conducto. Utilice la lima deslizante
WaveOne® Gold en una o varias pasadas hasta alcanzar toda la longitud de trabajo.

7) lIrrigue la via de deslizamiento ampliada, recapitule y vuelva a irrigar.

8) Vuelva a confirmar la longitud de trabajo antes de conformar el conducto con el sistema de
conformacién WaveOne® Gold.
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Procedimiento de conformacion con WaveOne® Gold

1) Antes de su uso, asegurese de que el instrumento esté estéril (no se garantiza la esterili-
dad si el empaque esta abierto, dafiado o humedo).

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

3) Si es necesario, cree un acceso en linea recta al orificio u orificios del conducto utilizando
el conformador de orificios para WaveOne® Gold, siguiendo las instrucciones anteriores
(véase Preparacion del orificio con el conformador de orificios para WaveOne® Gold).

4) Irrigue abundantemente y con frecuencia después de utilizar cada instrumento (segun las
practicas odontoldgicas adecuadas).

5) Con irrigante en el conducto, cree y confirme una via de deslizamiento reproducible utili-
zando una lima manual ISO 010 hasta alcanzar la longitud de trabajo.

6) Amplie y asegure esta via de deslizamiento con una lima ISO 015 como minimo, utilizan-
do una lima manual o una lima mecanica especifica, como por ejemplo PathFile®,
ProGlider® o la deslizante WaveOne® Gold Glider.

7) Inicie SIEMPRE el proceso de moldeado con la lima PRIMARY (025.07 roja) aplicando hi-
poclorito de sodio.

8) Aplique una leve presiéon hacia dentro y haga avanzar la lima PRIMARY pasivamente por

cualquier zona del conducto donde se haya verificado una via de deslizamiento. Tras ha-
ber conformacion 2-3 mm del conducto, retire y limpie la lima PRIMARY.

9) Irrigue, recapitule con una lima manual ISO 010 y vuelva a irrigar.

10) Continue con la lima PRIMARY, en 2-3 pases, para ensanchar previamente los 2/3 coro-
nales del conducto.

11) Efectie un movimiento de cepillado hacia el exterior para eliminar interferencias coronales
0 para mejorar los resultados de conformacion en conductos que presenten secciones
transversales irregulares.

12) En conductos mas restringidos, utilice una lima manual ISO 010 y aplique gel quelante pa-
ra continuar hasta el término del conducto. Utilice esta lima con suavidad hasta que quede
completamente suelta en toda su longitud.

13) Establezca la longitud de trabajo, confirme la permeabilidad apical y verifique la via de
deslizamiento.

14) Amplie y asegure dicha via de deslizamiento con al menos una lima ISO 015 utilizando
una lima de via de deslizamiento manual o0 mecanica.

15) Haga avanzar la lima PRIMARY hasta la longitud de trabajo completa en una o mas pasa-
das. Al alcanzar dicha longitud, retire la lima para evitar agrandar el foramen en exceso.

16) Inspeccione las espiras apicales:
® Sij estan llenas de restos de dentina significa que el moldeado esta acabado.

e Silalima PRIMARY esta suelta a la longitud dada y no hay restos de dentina en las
espiras apicales, continue el moldeado con la lima MEDIANA (035.06 verde) o GRAN-
DE (045.05 blanca) hasta que se llenen las espiras apicales.

17) Si la lima PRIMARY no avanza, utilice la lima PEQUENA (020.07 amarilla) en una o mas
pasadas hasta la longitud de trabajo y a continuacion utilice la lima PRIMARY hasta la lon-
gitud de trabajo para optimizar la forma.

18) Utilice puntas de papel especificas para secar y puntas de gutapercha para obturar los
conductos radiculares.
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PROCESAMIENTO: INSTRUCCIONES DE HIGIENE, LIMPIEZA,
DESINFECCION Y ESTERILIZACION

® Los instrumentos WaveOne® Gold son dispositivos de un solo uso y no pueden reutilizar-
se. Su reutilizacidon aumentaria el riesgo de contaminacion cruzada o rotura.

® |a desinfeccion, limpieza y esterilizacion no son aplicables.

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.

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 desviacidn de estas instrucciones y/o
del uso de métodos alternativos de tratamiento y/o tratamiento endoddntico, 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.
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WaveOne® Gold

APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA
APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL
UTILIZACAO UNICA — REPROCESSAMENTO PROIBIDO
ESTERIL — ESTERILIZADO POR RADIACAO

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ESTERILIZADOS DE UTILIZACAO UNICA

1 DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descricao do produto:
Os WaveOne® Gold sao instrumentos endoddnticos conicos motorizados, feitos de liga de
niquel e titanio.
WaveOne® Gold As limas Glider sao recomendadas no tratamento endodéntico, para alar-
gar a via de permeabilidade estabelecida (glide path), como preparagéo para o sistema de
limas mecanizadas reciprocantes WaveOne® Gold.
WaveOne® Gold Estes instrumentos sao utilizados para moldar e preparar mecanicamente
0s canais radiculares durante a terapia endodéntica.
Estes dispositivos sédo instrumentos de uso Unico para canais radiculares disponiveis em
versao estéril.

® Beneficios clinicos:
O beneficio clinico para o paciente tratado com WaveOne® Gold sao a restauragao da in-
tegridade e da funcao do dente como parte do tratamento endodéntico.

2 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

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

e Finalidade pretendida:
Instrumento motorizado destinado a preparagao do canal radicular.

O Trajetdria de deslizamento para as limas Glider WaveOne® Gold.
O Moldagem e desbridamento do canal radicular para os instrumentos WaveOne® Gold.

® Populacado de pacientes prevista:
Pacientes que necessitam de tratamento de canal radicular.
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Os instrumentos endodénticos 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.
3 CONTRAINDICAC}()ES
Nenhuma conhecida.
4 FORMA DE FORNECIMENTO

Os instrumentos WaveOne® Gold sdo fornecidos em blisters esterilizados.

A gama WaveOne® Gold inclui os seguintes instrumentos endoddnticos:

Gold

Cadigo ISO XXX YYYv
Quantidade-z Produto Tamanho XXX SO Comprimentos Embalagem e conteudo
Comprimento xx Tamanho YYY do cone disponiveis
Tamanho da limay Cone variavel v

Orifice Shaper para Blister com 3 instrumentos
BST W1G1 316 OSH | limas WaveOne® ISO 018 004v 16 mm

(estéril)

Blister com 3 instrumentos

MEDIO: I1SO 035 006v
GRANDE: ISO 045 005v

i- estéril
BST W1GG zxx 015 | Waveone® Gold Li- | | \via ) |DER: 150 015 002v | 21/25/31 mm  |-ooei)
ma Glider Blister com 6 instrumentos
(estéril)
PEQUENO: ISO 020 007v Blister com 3 instrumentos
. | PRIMARIA: 1SO 025 007v (estéril)
A 075z 2xx GOy WaveOne® Gold i ) 21/25/31 mm _ ,
mas de moldagem | MEDIO: ISO 035 006v Blister com 6 instrumentos
GRANDE: ISO 045 005v (estéril)
PEQUENO: ISO 020 007v
PRIMARIO: ISO025007v i i
A 0754 2xx G9A 03 Gama WaveOne® ) 21/25/31 mm Blister com 1 |nst[u.mento
Gold MEDIO: ISO 035 006v de cada ISO (estéril)
GRANDE: ISO 045 005v
Blister com 1 instrumento
de cada ISO (estéril)
ANCi LIMA GLIDER: ISO 015 002v .
BSTW1GS 325 AST | poduénca’ ARIO: 190 25 mm K-File 010
PRIMARIO: 150025007V LIMA GLIDER ISO 015 002
PRIMARIA 1SO 020 007v
LIMA GLIDER: ISO 015 002v
Seautneia PEQU’ENO: ISO 020 007v Blister de 5 instrumentos
BST W1G0 5xx SQE q PRIMARIO: ISO025007v 21/25/31 mm com 1 instrumento de cada
WaveOne® Gold

ISO (estéril)

5 COMPOSICAO

® Os instrumentos WaveOne® Gold sdo compostos por trés componentes principais: a peca
funcional em liga de niquel-titanio (M-Wire®), um émbolo de silicone colorido e uma haste
de latdo niquelada a ouro com um anel colorido de acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS).
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As limas sao fabricadas com um processo que resulta numa lima com um aspeto colorido.
Devido a este processamento proprietario, as limas podem parecer ligeiramente curvas.
Nao se trata de um defeito de fabrico. Embora a lima possa ser facilmente endireitada ape-
nas com os dedos, ndo é necessario endireita-la antes da utilizacdo. Uma vez dentro do
canal, a lima seguira a anatomia do canal radicular.

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

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

Usar em movimento reciproco com um sistema de acionamento designado com as configu-
ragcdes WaveOne®/WaveOne® Gold aprovadas.

A lima Orifice Shaper para WaveOne® Gold também pode ser utilizada com as definicbes
de motor RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

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

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

7 NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Avisos

Seguir rigorosamente estas Instrugdes de Utilizagao para minimizar os seguintes riscos pa-
ra os dispositivos, o paciente e/ou o utilizador:

O Quebra do instrumento.

o0 Contaminacao cruzada.

O Geracao de calor devido a lubrificagao e irrigagao insuficientes.

O Ingestdo 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 WaveOne® Gold ndo devem ser usados num canal radicular com uma curvatura apical
abrupta devido ao aumento do risco de separacao. Neste caso, devem ser usadas limas
manuais pré-curvadas na regiao apical.

7.2 Precaucdes

A seguranca e a eficacia de utilizagdo nao foram determinadas em gravidas ou lactantes
Oou em criangas.

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

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

Inspecionar a embalagem antes de usar e n&o utilizar os instrumentos se a embalagem es-
tiver danificada.
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Nao utilizar os instrumentos apds a data de validade.

Verificar o instrumento antes de cada utilizacdo para detetar sinais de defeitos, como defor-
macgodes (dobrado, desenrolado), quebra, corrosao, arestas afiadas danificadas, perda da
codificacdo de cores ou da marcacdo. Com estas indicagdes, os dispositivos ndo conse-
guem cumprir a utilizag&do prevista com o nivel de seguranga 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 distorgao, alongamento ou desgaste, como estrias desiguais ou

manchas opacas. Com estas indicagdes 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 solugéo de hipoclorito de
sadio (NaOCl). Apenas a peca de trabalho do instrumento NiTi que esta em contacto com
o paciente deve ser imersa numa solu¢cao 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.

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

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

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

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

o Utilizar uma lima nova e elimina-la apds 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 peca de trabalho para detetar a presenca dos defeitos indica-
dos no paragrafo anterior durante a utilizagao (ou seja, apds cada movimento).

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

7.3 Reagdes adversas / Efeitos secundarios indesejados

7.4

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

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

Preparacao do orificio com a Orifice Shaper para WaveOne® Gold

A lima Orifice Shaper para WaveOne® Gold pode ser utilizada quando ha pouco espaco, para
pré-alargar o corpo de um canal ou para afastar a parte mais coronal de um canal de uma con-
cavidade de raiz externa.

1) Antes de utilizar, certifique-se de que o instrumento esta esterilizado (a esterilidade nao
pode ser garantida se a embalagem estiver aberta, danificada ou molhada).

2) Analise radiografias com diferentes angulos horizontais ou imagens CBCT (se necessa-
rio), para determinar a anatomia, a largura, o comprimento estimado e a curvatura de
qualquer canal radicular.

3) Preparar uma cavidade de acesso adequada para permitir uma facil identificacéo dos orifi-
cios do canal.

4) Na presenga de um quelante viscoso, explore o canal com uma lima manual até ao tama-
nho 010.

5) Confirme a permeabilidade e verifique se existe uma trajetéria de deslizamento suave e
reprodutivel com uma lima manual até ao tamanho 010.

6) Selecione as definicbes de motor WaveOne® Gold (*) no motor endodéntico.

7) Insira a Orifice Shaper para instrumentos WaveOne® Gold no canal na presenga de um ir-
rigador.

8) Avance a Orifice Modifier para WaveOne® Gold em 2-3 amplitudes suaves, aproximada-
mente 2-3 mm para dentro e para fora do canal. Se necessario, utilize uma ag¢ao de esco-
vagem para criar mais espaco coronal. Irrigar o canal e limpar as ranhuras regularmente.
Repetir o processo até que o acesso ao canal radicular seja mais facil para os instrumen-
tos seguintes.

(*) a lima Orifice Shaper para WaveOne® Gold também é compativel com as definigdes de mo-
tor RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Criacao da trajetéria de deslizamento com a lima Glider WaveOne® Gold

1) Antes de utilizar, certifique-se de que o instrumento esta esterilizado (a esterilidade nao
pode ser garantida se a embalagem estiver aberta, danificada ou molhada).

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

3) Se necessario, crie um acesso em linha reta até ao(s) orificio(s) do canal utilizando a lima
Orifice Shaper para WaveOne® Gold, seguindo as instru¢dées acima (ver Preparagéo do
orificio com a Orifice Shaper para WaveOne® Gold).

4) Irrigar abundantemente e com frequéncia apds cada instrumento utilizado (de acordo com
as boas praticas odontolégicas).

5) Na presencga de um quelante viscoso, examinar o canal radicular com limas manuais, pelo
menos um ISO 010, determinar o comprimento de trabalho usando um localizador de api-
ces eletrénico juntamente com radiografias, irrigar e confirmar a permeabilidade.

6) Com uma ligeira pressao para dentro, e deixar a lima Glider WaveOne® Gold avangar
passivamente através de qualquer regido segura do canal. Usar a lima Glider WaveOne®
Gold em uma ou mais passagens, até atingir o comprimento de trabalho total.

7) Irrigar a trajetéria de deslizamento expandido, recapitular e irrigar novamente.

8) Confirmar novamente o comprimento de trabalho antes de moldar o canal com o sistema
de moldagem WaveOne® Gold.
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Procedimento de moldagem com WaveOne® Gold

1) Antes de utilizar, certifique-se de que o instrumento esta esterilizado (a esterilidade nao
pode ser garantida se a embalagem estiver aberta, danificada ou molhada).

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

3) Se necessario, crie um acesso em linha reta até ao(s) orificio(s) do canal utilizando a lima
Orifice Shaper para WaveOne® Gold, seguindo as instru¢des acima (ver Preparagao do
orificio com a Orifice Shaper para WaveOne® Gold).

4) Irrigar abundantemente e com frequéncia apds cada instrumento utilizado (de acordo com
as boas praticas odontolégicas).

5) Com irrigante no canal, criar e confirmar uma trajetéria de deslizamento reproduzivel
usando uma lima manual ISO 010 até atingir o comprimento de trabalho total.

6) Expandir e proteger esta trajetéria de deslizamento com, pelo menos, uma lima ISO 015
usando uma lima manual ou mecénica dedicada, como a PathFile®, ProGlider® ou a lima
Glider WaveOne® Gold dedicada.

7) Iniciar SEMPRE o procedimento de moldagem com a lima PRIMARIA (025.07 vermelha)
na presenca de hipoclorito de sddio.

8) Aplicar uma ligeira pressdo para dentro e deixar a lima PRIMARIA avangar passivamente
através de qualquer regido do canal que tenha uma glide trajetoria de deslizamento confir-
mada. Depois de moldar 2 a 3 mm de qualquer canal, remover e limpar a lima PRIMARIA.

9) Irrigar, recapitular com uma lima manual ISO 010 e irrigar novamente.

10) Continuar com a lima PRIMARIA, em 2-3 passagens, para pré-alargar os 2/3 coronais do
canal.

11) Usar um movimento de escovagem para eliminar as interferéncias coronais ou para me-
Ihorar os resultados de modelagem em canais que exibem secgdes transversais irregula-
res.

12) Nos canais mais limitados, usar uma lima manual ISO 010, na presenca de quelante vis-
coso, tratar até ao terminal do canal. Trabalhe cuidadosamente com esta lima até que es-
teja totalmente livre ao comprimento.

13) Determine o comprimento de trabalho, confirme a paténcia e verifique a via de permeabili-
dade (trajetdria de deslizamento).

14) Expandir e proteger esta trajetéria de deslizamento com, pelo menos, uma lima ISO 015
usando uma lima manual ou mecénica dedicada.

15) Levar a lima PRIMARIA até ao comprimento de trabalho total em uma ou mais passagens.
Ao atingir o comprimento, retire a lima, para evitar o alargamento excessivo do foramen.

16) Inspecionar as ranhuras apicais:
® Se tiverem detritos dentinarios, a forma esta terminada.

e Se alima PRIMARIA estiver s’olta sem residuos dentinarios nas ranhuras apicais, con-
tinuar a moldar com a lima MEDIA (035.06 verde) e/ou com a lima GRANDE (045.05
branco) até as ranhuras apicais estarem carregadas.

17) Se a PRIMARIA nZo avancar, usar a lima PEQUENA (020.07 amarelo) em uma ou mais
passagens até ao comprimento de trabalho e, de seguida, usar a lima PRIMARIA até ao
comprimento de trabalho para otimizar o formato.

18) Usar as pontas de papel especificas para secar e as pontas de guta-percha especificas
para obturar os canais radiculares.
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PROCESSAMENTO: INSTRUGOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFEGAO E
ESTERILIZACAO

® Os instrumentos WaveOne® Gold sao dispositivos de utilizagao unica e ndo podem ser
reutilizados. A reutilizacao pode aumentar o risco de contaminagao cruzada ou quebra.

® A desinfecao, limpeza e esterilizagdo ndo sao aplicaveis.

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 apds 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.

GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Isencéo de Responsabilidade: As Instru¢des de Utilizagao foram validadas pela Dentsply
Sirona. Os utilizadores s&o os unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instru-
¢oes 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,
lesbes ou qualquer responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo utilizador devi-
do a um desvio das Instru¢des de Utilizagcao especificadas mais abaixo. O utilizador deve se-
guir as praticas juridicas e de seguranga, incluindo, nomeadamente, as definidas neste docu-
mento.

INFORMAGAO ADICIONAL

Consulte o site dentsplysirona.com/ifu para:

® Obter uma cépia impressa gratuita das Instrugdes de Utilizacao.

® Obter uma explicagdo dos simbolos ndo harmonizados para Instru¢gdes de Utilizagao e ro-
tulos.
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WaveOne® Gold

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK
UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK

EENMALIG GEBRUIK - HERVERWERKING VERBODEN
STERIEL — GESTERILISEERD DOOR MIDDEL VAN STRALING

GEBRUIKSINSTRUCTIES
STERIELE ENDODONTISCHE INSTRUMENTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

1 PRODUCTBESCHRIJVING

® Productbeschrijving:
WaveOne® Gold zijn door een motor aangedreven endodontische instrumenten die ge-
maakt zijn van een nikkel-titanium-legering.
WaveOne® Gold Glider-vijlen worden aanbevolen voor een endodontische behandeling
voor het verbreden van het glijpad als voorbereiding op het reciprocerende gemechaniseer-
de WaveOne® Gold-vijlensysteem.
WaveOne® Gold Deze instrumenten worden gebruikt voor het mechanisch vormgeven en
voorbereiden van de wortelkanalen tijdens een endodontische behandeling.
Deze hulpmiddelen zijn wortelkanaalinstrumenten voor eenmalig gebruik die steriel verkrijg-
baar zijn.

e Kilinische voordelen:
Het klinische voordeel voor de patiént die wordt behandeld met WaveOne® Gold is het her-
stel van de integriteit en functie van de tand als onderdeel van een endodontische behan-
deling.

2 GEBRUIKSINDICATIES

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

® Beoogd doel:
Door een motor aangedreven instrument bedoeld voor wortelkanaalpreparatie:

O Glijpad voor de WaveOne® Gold-glider-vijlen.

0 Vormgeving en debridement van het wortelkanaal voor de WaveOne® Gold-instrumen-
ten.

® Beoogde patiéntendoelgroep:
Patienten die een wortelkanaalbehandeling nodig hebben.
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® 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.

3 CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

4 LEVERINGSWIJZE

WaveOne® Gold-instrumenten worden geleverd in steriele blisters.
Het WaveOne® Gold-assortiment omvat de volgende endodontische instrumenten:

Code ISO XXX YYYv
z-aantal XXX-ISO-maat i
Product Beschikbare Verpakking en inhoud
xx-lengte YYY-conusmaat lengten
y-vijlmaat v-variabele conus
Orifice Shaper voor Blister met 3 instrumenten
BST W1G1 316 OSH | WaveOne® Gold- ISO 018 004v 16 mm (steriel)
vijlen
Blister met 3 instrumenten
R steriel
BST W1GG zxx 015 V\/_aveO_r_1e® Gold GLIDER: ISO 015 002v 21/25/31 mm ( - tel) -
glider-vijlen Blister met 6 instrumenten
(steriel)
KLEIN: ISO 020 007v Blister met 3 instrumenten
_ | PRIMAIR: 1SO 025 007v (steriel)
A 075z 2xx GOy WaveOne® Gold 21/25/31 mm [ __ )
shaping-vijlen MEDIUM: ISO 035 006v Blister met 6 instrumenten
GROOT: ISO 045 005v (steriel)
KLEIN: ISO 020 007v
- PRIMAIR: ISO 025 007v i i
A 0754 2xx G9A 03 WaveQne® Gold 21/25/31 mm Blister met 1 |nstrqment
assortiment MEDIUM: 1ISO 035 006v van elke ISO (steriel)

GROOT: ISO 045 005v

Blister met 1 instrument
van elke ISO (steriel):

_ | GLIDER: IS0 015 002v .
BST W1GS 325 AST Zi?"eone@ Gold o 25 mm K-File 010
PRIMAIR: ISO 025 007v GLIDER 1S6 015 002

PRIMAIR 1SO 020 007v

GLIDER: ISO 015 002v

WaveOne® Gold- KLEIN: ISO 020 007v Blister van 5 instrumenten

BST W1G0 5xx SQE set PRIMAIR: ISO 025 007v 21/25/31 mm | met 1 instrument van elke
MEDIUM: ISO 035 006v ISO (steriel)

GROOT: ISO 045 005v

5 SAMENSTELLING

® WaveOne® Gold-instrumenten bestaan uit drie hoofdcomponenten: het werkzame deel ge-
maakt van een nikkel-titanium legering (M-Wire®), een gekleurde silicone stopper en een
vernikkelde messing schacht met goudlaagje en een plastic ring van ABS (acrylonitril-buta-
dieen-styreen).
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De vijlen zijn met een dusdanig proces vervaardigd dat ze er gekleurd uitzien. Als gevolg
van deze exclusieve verwerking kunnen vijlen iets gebogen zijn. Dit is geen fabricagefout.
Hoewel de vijl met de vingers gemakkelijk rechtgebogen kan worden, is het niet noodzake-
lijk dit vdér gebruik te doen. Eenmaal in het kanaal volgt de vijl de anatomie van het wortel-
kanaal.

6 COMPATIBELE HULPMIDDELEN

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

Gebruiken in een reciprocerende beweging met een speciaal aandrijfsysteem dat beschikt
over goedgekeurde WaveOne®/WaveOne® Gold-instellingen.

De Orifice Shaper voor WaveOne® Gold kan ook met RECIPROC®/RECIPROC® Blue-
motorinstellingen worden gebruikt.

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

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.

7 VEILIGHEIDSOPMERKINGEN

7.1 Waarschuwingen

Volg de gebruiksaanwijzing strikt op om de volgende risico’s voor het hulpmiddel, de patient
en/of de gebruiker te minimaliseren:

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 WaveOne® Gold-in-
strumenten niet worden gebruikt in een wortelkanaal met een abrupte apicale kromming
vanwege het verhoogde risico op een breuk. In dit geval moeten voorgebogen handvijlen
worden gebruikt in het apicaal gebied.

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.
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® 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.

® \oordat 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.

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

e Oefen te allen tijJde 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
Als gevolg van een wortelkanaalbehandeling kan over het algemeen tijdelijk postoperatief onge-
mak ontstaan.

7.4 Opslagcondities / Behandeling
Houd producten in een droge en schone omgeving en uit de buurt van vocht en direct zonlicht.
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STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES
Preparatie van de opening met de Orifice Shaper voor WaveOne® Gold
De Orifice Shaper voor WaveOne® Gold kan worden gebruikt wanneer er beperkte ruimte is, of
om de ruimte van een kanaal vooraf te vergroten, of om het meest coronale deel van een ka-
naal van een externe wortelconcaviteit vandaan te plaatsen.
1) Controleer voor gebruik of het instrument steriel is (steriliteit kan niet worden gegarandeerd
als de verpakking open, beschadigd of vochtig is).

2) Bestudeer verschillende horizontaal georiénteerde rontgenopnamen of CBCT-beelden (in-
dien nodig) om de structuur, breedte, geschatte lengte en kromming van een gegeven wor-

telkanaal diagnostisch te bepalen.

3) Bereid een passende toegangsholte voor die een gemakkelijke identificatie van de kanaal-
openingen mogelijk maakt.

4) Verken het wortelkanaal in aanwezigheid van een viskeuze chelator met een handvijl tot
maat 010.

5) Bevestig de doorlaatbaarheid en het gladde en reproduceerbare glijpad met een handvijl
tot maat 010.

6) Selecteer WaveOne® Gold-motorinstellingen (*) op de endodontische motor.

7) Breng de Orifice Shaper voor WaveOne® Gold in aanwezigheid van spoelmiddel in het ka-
naal in.

8) Beweeg de Orifice Shaper voor WaveOne® Gold met 2-3 lichte op- en neerwaartse bewe-
gingen ongeveer 2-3 mm in en uit het kanaal. Pas indien nodig een borstelende beweging
toe om meer coronale ruimte te creéren. Spoel het kanaal en reinig de groeven regelmatig.
Herhaal dit tot de toegang tot het wortelkanaal gladder is voor de volgende instrumenten.

(*) De Orifice Shaper voor WaveOne® Gold is ook compatibel met RECIPROC®/RECIPROC®
Blue-motorinstellingen.

Glijpad creéren met WaveOne® Gold-glider
1) Controleer voor gebruik of het instrument steriel is (steriliteit kan niet worden gegarandeerd
als de verpakking open, beschadigd of vochtig is).
2) Bestudeer verschillende horizontaal georiénteerde rontgenopnamen teneinde diagnostisch
de breedte, lengte en kromming te bepalen van een gegeven wortelkanaal.

3) Creéer, indien nodig, een rechte toegang tot de kanaalopening(en) met behulp van de Ori-
fice Shaper voor WaveOne® Gold en volg daarbij de bovenstaande instructies (zie Prepa-
ratie van de opening met de Orifice Shaper voor WaveOne® Gold).

4) Spoel overvloedig en vaak na gebruik van elk instrument (volgens de juiste tandheelkundi-
ge methodes).

5) Verken het wortelkanaal in aanwezigheid van een viskeuze chelator met handvijlen, ten-
minste een ISO 010, bepaal de werklengte met een elektronische apexlocator in combina-
tie met rontgenfoto's, spoel het wortelkanaal en controleer de doorlaatbaarheid.

6) Oefen een lichte inwaartse druk uit en laat de WaveOne® Gold-glider-vijl passief door elk
gezekerd deel van het kanaal vooruit gaan. Gebruik de WaveOne® Gold-glider-vijl in een

of meer bewerkingen tot de volledige werklengte is bereikt.

7) Spoel het verbrede glijpad, herhalen en opnieuw spoelen.

8) Controleer de werklengte voordat u het kanaal vormgeeft met het WaveOne® Gold-vorm-
gevingssysteem.
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Vormgevingsprocedure met WaveOne® Gold
1) Controleer voor gebruik of het instrument steriel is (steriliteit kan niet worden gegarandeerd
als de verpakking open, beschadigd of vochtig is).
2) Bestudeer verschillende horizontaal georiénteerde rontgenopnamen teneinde diagnostisch
de breedte, lengte en kromming te bepalen van een gegeven wortelkanaal.

3) Creéer, indien nodig, een rechte toegang tot de kanaalopening(en) met behulp van de Ori-
fice Shaper voor WaveOne® Gold en volg daarbij de bovenstaande instructies (zie Prepa-
ratie van de opening met de Orifice Shaper voor WaveOne® Gold).

4) Spoel overvloedig en vaak na gebruik van elk instrument (volgens de juiste tandheelkundi-
ge methodes).

5) Creéer en bevestig, met spoelmiddel in het kanaal, een reproduceerbaar glijpad met be-
hulp van een handvijl (ISO 010) totdat de volledige werklengte is bereikt.

6) Vergroot en stabiliseer dit glijpad met ten minste een ISO 015-vijl met behulp van een
hand- of speciale mechanische vijl, zoals PathFile®, ProGlider® of de speciale WaveOne®
Gold-glider-vijl.

7) Start de vormgevingsprocedure ALTIJD met de PRIMAIRE vijl (025.07 rood) in aanwezig-
heid van natriumhypochloriet.

8) Oefen een lichte inwaartse druk uit en laat de PRIMAIRE-vijl passief elk deel van het ka-
naal ingaan dat een voltooid glijpad heeft. Na 2-3 mm van elk willekeurig kanaal te hebben
vormgegeven de PRIMAIRE vijl verwijderen en schoonmaken.

9) Spoelen, herhalen met een ISO 010-handvijl en opnieuw spoelen.
10) Verder gaan met de PRIMAIRE vijl, in 2-3 bewerkingen, om het coronale 2/3 gedeelte van
het kanaal te verbreden.

11) Pas een borstelende beweging toe op de uitgaande slag om coronale interferenties te eli-
mineren of om het vormgevingsresultaat te verbeteren in kanalen die een onregelmatige

doorsnede vertonen.

12) Gebruik in nauwere kanalen in aanwezigheid van een viskeuze chelator een handvijl
ISO 010, en ga verder tot het einde van het kanaal is bereikt. Werk voorzichtig met deze
vijl totdat deze volledig vrij is over de gehele werklengte.

13) Breng de werklengte tot stand, controleer de doorlaatbaarheid en controleer het glijpad.
14) Vergroot en zeker dit glijpad met tenminste een ISO 015-vijl met behulp van een handvijl of
speciale mechanische glijpadvijl.

15) Breng de PRIMAIRE vijl in een of meer bewegingen op de volledige werklengte. Nadat die
lengte is bereikt, moet de vijl worden verwijderd om te voorkomen dat het foramen te groot

wordt.
16) Inspecteer de apicale groeven:
® \Wanneer deze vol zitten met dentale resten, is de vorm voltooid.

e Indien de PRIMAIRE vijl over de hele lengte vrij kan bewegen zonder dentale resten in
de apicale groeven, moet met de MEDIUM-vijl (035.06 groen) en/of de LARGE vijl
(045.05 wit) verder worden vormgegeven tot de apicale groeven vol zitten.

17) Als de PRIMAIRE Vvijl niet verder kan, gebruik dan de KLEINE vijl (020.07 geel) in een of
meer bewerkingen voor de werklengte en gebruik vervolgens de PRIMAIRE vijl voor de
werklengte om de vorm te optimaliseren.

18) Gebruik speciale papierpunten om te drogen en speciale guttapercha-punten om de wor-
telkanalen te obtureren.
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VERWERKING: INSTRUCTIES VOOR HYGIENE, REINIGING, DESINFECTIE
EN STERILISATIE

e WaveOne® Gold-instrumenten zijn apparaten voor eenmalig gebruik en mogen niet op-
nieuw worden gebruikt. Hergebruik kan het risico op kruisbesmetting of breuk vergroten.

® Desinfectie, reiniging en sterilisatie is niet van toepassing.

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.

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.

e Een uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksinstructies en etiketten.
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Fabrikant

C€

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

Importeur EU

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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WaveOne® Gold

ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING
ENGANGSBRUK — REKONDITIONERING FORBJUDEN
STERIL — STERILISERAD GENOM STRALNING

ANVANDARINSTRUKTIONER
STERILA ENDODONTISKA INSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK

1 PRODUKTBESKRIVNING

® Produktbeskrivning:
WaveOne® Gold ar motordrivna avsmalnande endodontiska instrument tillverkade av nick-
el-titanlegering.
WaveOne® Gold Glider-filar rekommenderas for anvandning inom endodontisk behandling
for att utdka den sakrade glide-banan som en forberedelse for det samverkande, mekanis-
ka WaveOne® Gold-filsystemet.
WaveOne® Gold instrument anvands for att mekaniskt utforma och forbereda rotkanalerna
under endodontisk behandling.
Dessa enheter ar rotkanalinstrument fér engangsbruk som finns i steril version.

e Kliniska fordelar:
Den kliniska fordelen for patienten som behandlas med WaveOne® Gold ar att aterstalla
tandens integritet och funktion som en del av endodontisk behandling.

2 INDIKATIONER FOR ANVANDNING

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

® Avsedd anvandning:
Motordrivet instrument avsett for forberedelse av rotfylining.

O Glide-bana for WaveOne® Gold Glider-filarna.
O Shaping och debridering av rotkanalen fér WaveOne® Gold-instrumenten.

® Avsedd patientpopulation:
Patienter som behover rotfyllningsbehandling.

® Avsedd anvandare och anvandningsmiljo:
Endodontiska instrument far endast anvandas i kliniska miljoer eller sjukhusmiljoer, enligt
beprévad dental praxis, av kvalificerade tandvardspecialister sasom bade tandlakare och
endospecialister (endodontologer) samt tandvardsassistenter.
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3 KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.
4 LEVERANSFORM

WaveOne® Gold-instrument levereras i sterila blisterforpackningar.

WaveOne® Gold-sortimentet omfattar féljande endodontiska instrument:

W Dentsply
Sirona

STOR: ISO 045 005v

Kod ISO XXX YYYv
z-kvantitet XXX-ISO storlek illaanali
B Produkt T_lllgangllga Forpackning och innehall
xx-langd YYY-avsmalnande storlek langder
y-fil storlek v-variabel avsmalning
Oppningsformare . .
BST W1G1 316 OSH | for WaveOne® ISO 018 004v 16 mm Blister med 3 instrument
Gold fil (steril)
Blister med 3 instrument
steril
BST WIGG zxx 015 | WaveOne®Gold | o \her- 150 015 002v 2172531 mm |5 ,
Glider-filar Blister med 6 instrument
(steril)
LITEN: ISO 020 007v Blister med 3 instrument
PRIMAR: ISO 025 007v (steril)
A 075z 2xx GOy WaveOne® Gold 21/25/31 mm [ __ ,
formfilar MEDELSTOR: ISO 035 006v Blister med 6 instrument
STOR: ISO 045 005v (steril)
LITEN: ISO 020 007v
- PRIMAR: 1SO025007v i i
A 0754 2xx GOA 03 Wa\(eOne® Gold 21/25/31 mm Bllgter med 1 |pstrument av
sortiment MEDELSTOR: ISO 035 006v varje I1SO (sterilt)

BST W1GS 325 AST

WaveOne® Gold
sekvens

GLIDER: ISO 015 002v
PRIMAR: 1ISO025007v

25 mm

Blister med 1 instrument av
varje ISO (sterilt):

K-File 010
GLIDER I1SO 015 002
PRIMAR 1SO 020 007v

BST W1G0 5xx SQE

WaveOne® Gold
sekvens

GLIDER: ISO 015 002v
LITEN: ISO 020 007v
PRIMAR: 1ISO025007v
MEDELSTOR: ISO 035 006v
STOR: ISO 045 005v

21/25/31 mm

Blister med 5 instrument
med 1 instrument av varje
ISO (sterila)

5 SAMMANSATTNING

® WaveOne® Gold-instrumenten bestar av tre huvudkomponenter: arbetsdelen av en nickel-
titanlegering (M-Wire®), ett fargat silikonstopp och ett platerat massingskaft med en fargad
ring (med undantag for mynningsmodifieraren).

e Filarna tillverkas i en process som resulterar i en fil som har ett fargat utseende. Pa grund
av denna sarskilda bearbetning, kan filarna se nagot béjda ut. Detta ar inte ett fabrikations-
fel. Trots att det ar Iatt att rata ut filen med bara fingrarna, ar det inte nédvandigt att rata ut
filen fére anvandning. Nar den ar inuti kanalen, féljer filen rotkanalens anatomi.

6 KOMPATIBLA ENHETER

® [nstrumenten ska anvandas i kombination med en endodontisk mekanisk drivning (manuellt
i svara kurvaturer).
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Anvand i en samverkande rorelse med ett anvisat drivsystem och godkanda installningar
for WaveOne® / WaveOne® Gold.

Oppningsformare for WaveOne® Gold kan dven anvandas med RECIPROC® /
RECIPROC® Blue-motorinstallningar.

Smorjmedel som NaOCI,EDTA, ProLube, Glyde™ ska anvandas.

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

Folj denna bruksanvisning strikt for att minimera foljande risker for enheten, patienten och/
eller anvandaren:

O Brott pa instrumenten.

O Korskontaminering.

o0 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 WaveOne® Gold instrument inte
anvandas i rotkanaler med kraftig och abrupt apikal kurvatur p.g.a. av hog risk for separa-
tion. | dessa fall boér bojda handfiler anvandas i det apikala omradet.

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.

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

Instrumenten ska inte 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-I6sning koncentrat pa hogst 5%.
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Var forsiktig i det apikala omradet och i kanaler som delar sig och/eller uppvisar skarpa
krékningar.

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

Anvand alltid minsta majliga 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 fyllning 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 fylining och slang den efter att ha kanalen har behandlats (anvandning en-
bart till en kanal).

o Anvand manuella i stallet for roterande filar.
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 féoregaende stycke
under anvandningen (d.v.s. efter varje omgang).

0 Undvik standardrulining 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 rotationsboéjningsutmattning pa instrumentet
samt Oka deras forvantade livslangd.

7.3 Biverkningar / Odnskade bieffekter

7.4

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

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

STEG FOR STEG INSTRUKTIONER

Forberedelse av 6ppningen med 6ppningsformare for WaveOne® Gold

Oppningsformare for WaveOne® Gold kan anvandas nar det &r ont om plats, for att utvidga en
kanal eller for att forskjuta den mest koronala delen av en kanal bort fran en yttre rotkonkavitet.

1) Se innan anvandning till att instrumentet ar sterilt (sterilitet kan inte garanteras om férpack-

ningen ar 6ppen, skadad eller vat).

2) Granska rontgenbilder tagna med olika horisontella vinklar eller CBCT-bilder (om sa kravs)

for att faststalla rotkanalernas anatomi, bredd, uppskattad langd och kurvatur.

3) Forbered en lamplig atkomstkavitet for att ge enkel identifikation av kanaléppningarna.
4) Vid narvaro av en viskds kelator, utforska kanalen upp till en handfil i storlek 010.
5) Bekrafta dppenheten och kontrollera att glide-banan ar jamn och reproducerbar upp till en

handfil i storlek 010.

6) Valj WaveOne® Gold-motorinstallningar (*) pa endodontimotorn.
7) For in 6ppningsformaren for WaveOne® Gold-instrumentet i kanalen i narvaro av irriga-

tionsvatska.
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8) Fortsatt med 6ppningsformaren for WaveOne® Gold i 2-3 latta amplituder cirka 2—3 mm in
och ut ur kanalen. Anvand vid behov en borstande rorelse for att skapa mer koronal utrym-
me. Spola kanalen regelbundet och rengor skarprofilerna. Upprepa tills atkomsten av rot-
kanalen ar smidigare for féljande instrument.

(*) Oppningsformare for WaveOne® Gold kan dven anvandas med RECIPROC® /
RECIPROC® Blue-motorinstallningar.

Skapande av glide-bana med WaveOne® Gold Glider

1) Se innan anvandning till att instrumentet ar sterilt (sterilitet kan inte garanteras om férpack-
ningen ar 6ppen, skadad eller vat).

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

3) Skapa en rak linje till kanaldppningen/-6ppningarna vid behov med hjalp av dppningsfor-
maren for WaveOne® Gold, enligt instruktionerna ovan (se Férberedelse av éppningen
med éppningsformaren fér WaveOne® Gold).

4) Skolj rikligt och ofta efter varje anvant instrument (enligt god tandvard).

5) | narvaro av en trogflytande kelator, undersoker du rotkanalen med handfilar, atminstone
en ISO 010, bestam arbetslangden med hjalp av en elektronisk apexlokalisator i kombina-
tion med réntgenbilder. Skdlj och bekrafta sedan 6ppenhet.

6) Anvand ett Iatt tryck inat och lat WaveOne® Gold Glider-filen passera genom sakrade om-
raden i kanalen. Anvand WaveOne® Gold Glider-filen i ett eller flera pass tills full arbets-
langd har uppnatts.

7) Skolj den utokade glide-banan, upprepa och skolj igen.

8) Bekrafta arbetslangden igen innan du formar kanalen med WaveOne® Gold-formningssys-
temet.

Formningsprocedur med WaveOne® Gold

1) Se innan anvandning till att instrumentet ar sterilt (sterilitet kan inte garanteras om forpack-
ningen ar 6ppen, skadad eller vat).

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

3) Skapa en rak linje till kanaldéppningen/-6ppningarna vid behov med hjalp av 6ppningsfor-
maren for WaveOne® Gold, enligt instruktionerna ovan (se Férberedelse av éppningen
med éppningsformaren fér WaveOne® Gold).

4) Skolj rikligt och ofta efter varje anvant instrument (enligt god tandvard).

5) Med skoljmedel i kanalen, skapar och bekraftar du en reproducerbar glide-bana med en |-
SO 010-handfil tills full arbetslangd har uppnatts.

6) Expandera och sakra denna glid-bana med minst en ISO 015-fil med antingen en manuell
eller en sarskild mekanisk fil, t.ex. PathFile®, ProGlider® eller den dedikerade WaveOne®
Gold Glider-filer.

7) Borja ALLTID formningsproceduren med den valda PRIMAR filen (025,07 rdd) i narvaro av
natriumhypoklorit.

8) Anvand ett milt tryck inat och lat PRIMAR filen ta sig fram passivt genom varje region i ka-
nalen som har en bekraftad glide-bana. Efter att ha format 2—3 mm av en specifik kanal,
ska du ta bort och rengéra den PRIMAR filen.

9) Skalj, rekapitulera med en ISO 010-handfil och skélj igen.
10) Fortsatt med PRIMAR filen i 2-3 steg for att vidgade koronala tva tredjedelarna av kanalen.
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11) Utnyttja en borstrorelse med utatgaende rorelser for att eliminera koronala interferenser el-
ler for att férbattra formningsresultatet i kanaler som uppvisar oregelbundna tvarsnitt.

12) | mer restriktiva kanaler, anvand en handfil av storleken ISO 010 i narvaro av viskos kela-
tor, for att na andra fram till kanalens andpunkt. Arbeta forsiktigt med den har filen tills den
ar helt I0s langs hela arbetslangden.

13) Skapa arbetslangden, bekrafta 6ppenheten, och kontrollera glide-banan.

14) Expandera och sakra denna glide-bana med minst en ISO 015-fil med hjalp av antingen en
manuell eller en sarskild mekanisk glide-banefil.

15) For PRIMAR filen till hela arbetslangden i en eller flera passager. Nar du nar langden, ta
bort filen for att undvika att dverforstora foramen.

16) Inspektera de apikala skarprofilerna:
® Om de ar laddade med tandskrap, da formen ar klar.

e Om PRIMAR filen &r I6s pa langden utan tandskrép i de apikala skarprofilerna, fortsatt
formningen med MEDIUM filen (035.06 gron) och/eller STOR filen (045.05 vit) tills de a-
pikala skarprofilerna laddas.

17) Om PRIMAR-filen inte matas fram, anvand LITEN filen (020.07 gul) i en eller flera pass {ill
arbetslangd och anvand sedan PRIMAR filen till arbetslangd for att optimera formen.

18) Anvand dedikerade papperspunkter for att torka och dedikerade guttaperkapunkter for att
tdomma rotkanalerna.

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

e WaveOne® Gold instrument &r engangsanordningar och kan inte ateranvandas. Ateran-
vandning okar risken for korskontaminering eller skador.

® Desinfektion, rengoring och sterilisering ar inte tillampliga.

SAKERT BORTSKAFFANDE AV ENHETEN

Produkterna ska bortskaffas enligt lokala foreskrifter fér 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 folja saker och laglig praxis inklusive, men inte begransat till, de anvis-
ningar som anges i detta dokument.
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14 YTTERLIGARE INFORMATION

Se webbplatsen dentsplysirona.com/ifu for att:
® F3a en gratis utskrift av bruksanvisningen.

® F3a en forklaring av icke-harmoniserade symboler for bruksanvisningar och etiketter.

Auktoriserade aterforsaljare

W Dentsply
Sirona

Tillverkare

C€

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

EU-importor

w

E: °

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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WaveOne® Gold

KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE

ENGANGSBRUG - VIDEREFORARBEJDNING ER IKKE TILLADT
STERIL — STERILISERET VED BESTRALING

BRUGSANVISNING
STERILE RODBEHANDLINGSINSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG

1

2

PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:

WaveOne® Gold-filerne er maskindrevne endodontiske instrumenter, der er fremstillet af en
nikkel-titaniumlegering.

WaveOne® Gold Gliderfilene anbefales under endodontisk behandling til udvidelse af ad-
gangsvejen fgr anvendelse af det reciprokerende mekaniserede WaveOne® Gold-filsy-
stem.

WaveOne® Gold Instrumenterne anvendes til mekanisk formgivning og preeparation af rod-
kanaler under endodontisk behandling.

Disse instrumenter er til engangsbrug og fas i en steril version.

Kliniske fordele:
Den kliniske fordel for patienten ved at blive behandlet med WaveOne® Gold er at kunne
genskabe tandens integritet og funktion som en del af den endodontiske behandling.

INDIKATIONER FOR BRUG

® |ndikationer for anvendelse:

Produkterne er indiceret til rodbehandling.

Tilsigtet formal:
Maskindrevet instrument beregnet til preeparering af rodkanaler.

O Glidevej til WaveOne® Gold-glidefiler.
O Formgivning og udrensning af rodkanalen med WaveOne® Gold-instrumenterne.

Tilsigtet patientgruppe:
Patienter, der har brug for rodbehandling.

Tilsigtet bruger og anvendelsesmilj@:

Endodontiske instrumenter ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmiljg, hvor god odon-
tologisk praksis falges, af tandlaeger, som f.eks. alment praktiserende laeger samt endospe-
cialister (endodontister) og tandlzegeassistenter.
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3 KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.
4 LEVERINGSFORM

WaveOne® Gold-instrumenter leveres i sterile blisterpakninger.
WaveOne® Gold-serien bestar af falgende rodbehandlingsinstrumenter:

W Dentsply
Sirona

BST W1G1 316 OSH

WaveOne® Gold-fi-
le

ISO 018 004v

Kode ISO XXX YYYv
z-meaengde XXX-ISO-starrelse i i
g Produkt Tilgeengelige Emballage og indhold
xx-leengde YYY-konusstarrelse leengder
y-filstgrrelse v-variabel konus
Orifice Shaper til

16 mm

Blisterpakning med 3 in-
strumenter (sterile)

Blisterpakning med 3 in-

MEDIUM: ISO 035 006v
LARGE: ISO 045 005v

- strumenter (sterile
BSTW1GG 2xx 015 | VaveOne® Gold- | ) \nep- 150 015 002v 21/25/31 mm o (sterile)
Gliderfile Blisterpakning med 6 in-
strumenter (sterile)
SMALL: ISO 020 007v Blisterpakning med 3 in-
_ | PRIMARY: ISO 025 007v strumenter (sterile)
A 075z 2xx GOy WaveOne® Gold 21/25/31 mm [ __ , ,
preepareringsfile MEDIUM: ISO 035 006v Blisterpakning med 6 in-
LARGE: ISO 045 005v strumenter (sterile)
SMALL: ISO 020 007v
- | PRIMARY: 1IS0025007v Blisterpakning med 1 in-
A 0754 2xx GOA 03 | VaveOne® Gold 21/25/31 mm | strument af hver ISO (steri-
sortiment MEDIUM: ISO 035 006v le)
LARGE: ISO 045 005v
Blisterpakning med 1 in-
strument af hver ISO (steri-
. le):
. | GLIDER: ISO 015 002v
BST W1GS 325 AST | [VaveOne® Gold 25 mm K-File 010
sekvens PRIMARY: 1ISO025007v
GLIDER ISO 015 002
PRIMARY ISO 020 007v
GLIDER: ISO 015 002v
WaveOne® Gold- SMALL: ISO 020 007v Blisterpakning med 5 in-
BST W1G0 5xx SQE sekvens PRIMARY: ISO025007v 21/25/31 mm | strumenter 1 instrument af

hver ISO (sterile)

5 SAMMENSZETNING

® \WaveOne® Gold-instrumenterne bestar af tre hovedkomponenter: den arbejdende del af
en nikkel-titaniumlegering (M-Wire®), en farvet silikoneprop og et skaft af nikkel-guld-belagt
messing med en farvet ring af akrylonitril-butadien-styren (ABS).

e Filene er fremstillet ved hjeelp af en proces, der giver filen et farvet udseende. Pa grund af
denne varemaerkebeskyttede behandling kan filene veere let buede. Dette er ikke en fejl i
fremstillingen. Filen kan nemt rettes ud med fingrene, men det er ikke ngdvendigt at rette
den ud, for den bruges. Nar filen er inde i rodkanalen, fglger den anatomien.

6 KOMPATIBELT UDSTYR

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

buer).
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Anvendes med reciprokerende bevaegelse i et dertil beregnet drivsystem med de godkend-
te WaveOne®-/WaveOne® Gold-indstillinger.

Orifice Shaper til WaveOne® Gold kan ogsa anvendes med RECIPROC® / RECIPROC®
Blue-motorindstillinger.

Der skal anvendes smgremidler sasom NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Brugen af rgntgenbilleder sammen med en tandrodss@ger og et veerktgij til justering af sili-
koneproppen til den korrekte arbejdsleengde er den foretrukne metode til bestemmelse af
arbejdslaengden.

7 SIKKERHEDSBEMZAERKNINGER
7.1 Advarsler

Folg denne brugsanvisning ngje for at minimere falgende risici for udstyret, patienten og/el-
ler brugeren:

O Brud pa instrumentet.

O Krydsinfektion.

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 bgr WaveOne® Gold-instrumenter ik-

ke anvendes i en rodkanal med meget kraftigt buet rodspids, da dette medferer en gget risi-
ko for separation. | dette tilfeelde bgr der anvendes forbuede handfiler i rodspidsomradet.

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 udlgbsdatoen.

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

Instrumenterne ma ikke nedseenkes 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 HGJST 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 fglgende retningslinjer for god
praksis:

O Brug en ny fil, og kassér den efter behandlingen af rodkanalen (méa 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 tilbagebeveegelse).

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

7.3 Ugnskede bivirkninger

7.4

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

Orifice praparering med Orifice Shaperen til WaveOne® Gold

Orifice Shaperen til WaveOne® Gold kan anvendes, nar der er begraenset plads, eller til at for-
stgrre rodkanalrummet, eller til at flytte den koronale del af rodkanalen veek fra en ekstern rod-
konkavitet.

1) Kontrollér, at instrumentet er sterilt far brug (steriliteten kan ikke garanteres, hvis embal-

lagen er aben, beskadiget eller vad).

2) Anvend forskellige horisontalt vinklede rgntgenoptagelser eller CBCT-billeder (om ngdven-

digt) for at foretage en diagnostisk vurdering af bredde, lzengde og buer for de(n) behand-
lingskreevende rodkanal(er).
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3) Praeparér en tilstraekkelig stor adgangskavitet, sa kanalabningerne let kan identificeres.

4) Undersgg rodkanalen med en handfil op til str. 010 under anvendelse af en viskgs chela-
tor.

5) Bekraeft abningen, og kontroller, at der er en jaevn, reproducerbar glidevej for en handfil op
til stagrrelse 010.

6) Veelg WaveOne® Gold-motorindstillinger (*) pa den endodontiske motor.

7) Far Orifice Shaperen til WaveOne® Gold-instrumentet ind i kanalen med skyllevand til
stede.

8) Far forsigtigt Orifice Shaper til WaveOne® Gold ned i rodkanalen med 2-3 op- og nedad-
gaende beveaegelser pa ca. 2-3 mm. Brug om ngdvendigt en bgrstebeveegelse for at skabe
mere koronalt rum. Skyl kanalen, og renggr skeerene rutinemaessigt. Gentag, indtil adgan-
gen til rodkanalen er glattere for de fglgende instrumenter.

(*) Orifice Shaperen til WaveOne® Gold er ogsa kompatibel med RECIPROC® / RECIPROC®
Blue-motorindstillinger.

Oprettelse af glidevej med WaveOne® Gold-Glider

1) Kontrollér, at instrumentet er sterilt far brug (steriliteten kan ikke garanteres, hvis embal-
lagen er aben, beskadiget eller vad).

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

3) Opret om ngdvendigt en lige adgang til kanalabningen/-abningerne ved hjeelp af Orifice
Shaper til WaveOne® Gold, idet du fglger instruktionerne ovenfor (se Forberedelse af ab-
ning med Orifice Shaper til WaveOne® Gold).

4) Skyl rigeligt og ofte efter hvert anvendt instrument (i henhold til god tandpraksis).

5) Kontrollér med anvendelse af en viskgs chelator rodkanalen med handfile, mindst en
ISO 010, bestem arbejdslaengden ved hjaelp af en elektronisk apexlokator kombineret med
rentgenoptagelser, skyl og kontrollér passagen.

6) Far forsigtigt WaveOne® Gold-Gliderfilen passivt indad gennem eventuelle sikrede omra-
der af rodkanalen. Anvend WaveOne® Gold-Gliderfilen i én eller flere omgange, indtil fuld
arbejdslaengde er opnaet.

7) Skyl den udvidede adgangsvej, rekapitulér, og skyl igen og igen.

8) Kontrollér arbejdsleengden igen, far kanalen tildannes ved hjaelp af WaveOne® Gold-prae-
pareringssystemet.

Przepareringsprocedure med WaveOne® Gold

1) Kontrollér, at instrumentet er sterilt far brug (steriliteten kan ikke garanteres, hvis embal-
lagen er aben, beskadiget eller vad).

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

3) Opret om ngdvendigt en lige adgang til kanalabningen/-abningerne ved hjeelp af Orifice
Shaper til WaveOne® Gold, idet du falger instruktionerne ovenfor (se Forberedelse af ab-
ning med Orifice Shaper til WaveOne® Gold).

4) Skyl rigeligt og ofte efter hvert anvendt instrument (i henhold til god tandpraksis).

5) Med skylningsmiddel i kanalen oprettes og kontrolleres, at der er en reproducerbar glideve;j
ved hjeelp af en ISO 010-handfil, indtil fuld arbejdslaengde er opnaet.
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6) Udvid og sikr denne glidevej med mindst en ISO 015-fil ved at bruge enten en manuel eller
en dertil beregnet mekanisk fil sasom PathFile®, ProGlider® eller den dertil dedikerede
WaveOne® Gold-Gliderfil.

7) Preaepareringsproceduren skal ALTID indledes med en PRIMAR fil (025.07 r@d) med
anvendelse af natriumhypochlorit.

8) PRIMAR filen fagres forsigtigt passivt indad gennem de omrader af rodkanalen, hvor der er
en kontrolleret glidevej. Efter preeparering af 2-3 mm af en hvilken som helst kanal fjernes
og rengeres PRIMAR filen.

9) Skyl, rekapitulér med en ISO 010-fil og skyl igen.
10) Fortsaet med PRIMAER filen ad 2-3 omgange for at udvide de koronale 2/3 af kanalen.

11) Brug en bgrstende beveaegelse, nar den fgres udad, for at fierne koronale interferenser eller
opna en bedre praeparation i kanaler med uregelmaessigt tvaersnit.

12) | mere restriktive kanaler anvendes en ISO 010-handfil sammen med en viskgs chelator til
at afslutte kanalen. Arbejd med denne fil, indtil den har lgspasning i rodkanalen i hele ar-
bejdsleengden.

13) Fastleeg arbejdsleengden, og kontroller passagen og adgangsvejen.

14) Udvid og sikr denne glidevej med mindst en ISO 015-fil ved at bruge enten en manuel eller
en dertil dedikeret mekanisk fil til adgangsve;j.

15) Fremfer PRIMZER filen til fuld arbejdslaengde i én eller flere omgange. Nar filen er indfart i
den fulde laengde, fiernes den for at undga, at foramen bliver for stor.

16) Kontrollér de apikale skeer:
® Hyvis de er fyldt med dentinmateriale, er praeparationen afsluttet.

o Hvis PRIMAR filen er Igs i la&engden og der ikke sidder dentinmateriale i de apikale
skeer, fortsaettes praepareringen med en MEDIUM fil (035.06 gren) og/eller en STOR fil
(045.05 hvid), indtil de apikale skeer er fyldt.

17) Hvis PRIMZAR filen ikke kan indfgres, anvendes en LILLE fil (020.07 gul) i én eller flere
omgange i arbejdsleengden. Herefter anvendes PRIMAR filen i arbejdslaengden for at opti-
mere praepareringen.

18) Brug dertil dedikerede papirpunkter til at tarre og dertil dedikerede guttaperka-punkter til at
lukke rodkanalerne.

9 OPARBEJDNING: INSTRUKTIONER VEDRGRENDE HYGIEJNE,
RENGQRING, DESINFEKTION OG STERILISERING

® WaveOne® Gold-instrumenter er udstyr til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug
kan gge risikoen for krydskontaminering eller beskadigelse.

e Desinfektion, renggring og sterilisering er ikke relevant.

10 SIKKER BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

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

11 UDL@GBSDATO

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

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 fglge 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.
® [3 en beskrivelse af ikke-harmoniserede symboler til brugsanvisninger og etiketter.

Autoriserede reprasentanter Producent

C€

2797

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

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

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

United Kingdom

Importer i EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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WaveOne® Gold

BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING

KUN TIL PROFESJONELL BRUK
ENGANGSBRUK — GJENBEHANDLING FORBUDT
STERIL — STERILISERT MED STRALING

BRUKERINSTRUKSJONER
ENGANGSBRUK STERILE ENDODONTISKE INSTRUMENTER

1 PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:
WaveOne® Gold er motordrevne koniske endodontiske instrumenter laget av nikkel-titan-
legering.
WaveOne® Gold Glider-filene anbefales for bruk i endodontisk behandling for a utvide den
sikrede glidebanen under preparering for det mekaniserte, resiproke WaveOne® Gold-fil-
systemet.
WaveOne® Gold Instrumentene brukes til & mekanisk forme og preparere rotkanalene
under endodontisk behandling.
Disse instrumentene er rotkanalinstrumenter til engangsbruk og finnes i sterile versjoner.

e Kliniske fordeler:
Den kliniske fordelen for pasienter som behandles med WaveOne® Gold er gjenoppretting
av tannens integritet og funksjon som del av endodontisk behandling.

2 INDIKASJONER FOR BRUK

® Indikasjon for bruk:
Produktene er ment for behandling av endodontiske sykdommer.

e Tiltenkt formal:
Motordrevet instrument beregnet for forberedelse for rotfylling.

0 WaveOne® Gold-gliderfiler.

O Forming og debridering av rotkanalen for WaveOne® Gold-instrumentene.

e Tiltenkt pasientpopulasjon:
Pasienter som trenger rotkanalbehandling.

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

Ingen kjente.

LEVERINGSFORMER
WaveOne® Gold-instrumenter leveres i sterile blisterpakninger.
WaveOne® Gold-serien bestar av falgende endodontiske instrumenter:

W Dentsply
Sirona

assortert sett

MEDIUM: ISO 035 006v
LARGE: ISO 045 005v

Kode ISO XXX YYYv
z-kvantitet XXX-ISO starrelse ilai i
Produkt ) ) Tilgiengelige Innpakning og innhold
xx-lengde YYY-konisk spiss starrelse lengder
y-fil sterrelse v-variabel konisk spiss
Orifice Shaper for Forpakning med 3 in-
BST W1G1 316 OSH | WaveOne® Gold ISO 018 004v 16 mm P 9 .
filer strumenter (sterile)
Forpakning med 3 in-
strumenter (sterile
BST W1GG zxx 015 | aveone®Gold | o \ner- 150 015 002v 21/25/31 mm  |-Srumenter (sterile)
Glider filer Forpakning med 6 in-
strumenter (sterile)
SMALL:ISO 020 007v Forpakning med 3 in-
PRIMARY: ISO 025 007v strumenter (sterile)
A 075z 2xx GOy WaveOne® Gold 21/25/31 mm , ,
Formingsfiler MEDIUM: ISO 035 006v Forpakning med 6 in-
LARGE: ISO 045 005v strumenter (sterile)
SMALL:ISO 020 007v
PRIMARY: 1IS0025007v Forpakning med 1 in-
A 0754 2xx GOA 03 | VaveOne® Gold, 21/25/31 mm | strument av hver ISO

(sterilt)

BST W1GS 325 AST

WaveOne® Gold
sekvens

GLIDER: ISO 015 002v
PRIMARY: 1ISO025007v

25 mm

Forpakning med 1 in-
strument av hver ISO
(sterilt):

K-File 010
GLIDER I1SO 015 002
PRIMARY ISO 020 007v

GLIDER: ISO 015 002v
SMALL:ISO 020 007v

Forpakning av 5 instrumen-

BST W1G0 5xx SQE \S’\éak‘\’zg:e(@ Gold PRIMARY: ISO025007v 21/25/31 mm | ter med 1 instrument av
MEDIUM: ISO 035 006v hver ISO (sterile)
LARGE: ISO 045 005v
SAMMENSETNING

® WaveOne® Gold -instrumenter bestar av tre hovedkomponenter: arbeidsdelen laget av en
nikkel-titanlegering (M-Wire®), en farget silikon stopper og et nikkel-gullbelagt messing-
handtak med en farget ring av akrylnitril-butadien-styren (ABS).

e Filer er framstilt med en prosess som resulterer i en fil som har et farget utseende. Pa
grunn av denne egenutviklede prosesseringen kan filene virke lett buet. Dette er ikke noen
fabrikasjonsfeil. Selv om filen enkelt kan rettes ut ved hjelp av fingrene, er det ikke nad-
vendig a rette den ut for bruk. Nar den er inne i kanalen, vil filen fglge rotkanalens anatomi-

en.
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6 KOMPATIBLE INSTRUMENTER

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

Brukes i en frem og tilbake bevegelse med et angitt driversystem som har godkjente
WaveOne® / WaveOne® Gold-innstillinger.

Orifice Shaper for WaveOne® Gold kan ogsa brukes med RECIPROC® / RECIPROC®
Blue motorinnstillinger.

Smgremidler som NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ skal brukes.

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

7 SIKKERHETSMERKNADER
7.1 Advarsler

Bruksanvisningen ma folges ngyaktig for & minimere fglgende risiko for instrumentene,
pasienten og/eller brukeren:

O Brudd pa instrument.

O Krysskontaminering.

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

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

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 far hver bruk for tegn pa defekter som deformasjoner (bgyd, utvik-
let), brudd, korrosjon, skadede skjaerekanter, 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.

Far bruk av noe instrument ma du kontrollere at det er godt festet til kontravinkelstykkeho-
det.
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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 natriumhypoklorittlasning (NaOCI). Bare
arbeidsdelen av NiTi-instrumentet, som er i kontakt med pasienten, skal nedsenkes i en
NaOCl-lgsning med en konsentrasjon pa IKKE mer enn 5%.

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

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

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

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

Ved forming av ekstremt buede kanaler er det tryggest a bare bruke filen til & 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.
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).

o 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

7.4

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

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

TRINNVISE INSTRUKSJONER

Klargjering av apning med Orifice Shaper for WaveOne® Gold

Orifice Shaper for WaveOne® Gold kan brukes nar plassen er begrenset, for a forhandsutvide
den midtre delen av kanalen, eller for a flytte den koronale enden av kanalen bort fra en ytre rot-
konkavitet.

1) Kontroller at instrumentet er sterilt far bruk (sterilitet kan ikke garanteres dersom forpaknin-

gen er apnet, skadet eller vat).

2) Ga gjennom ulike horisontalt vinklede rentgenbilder eller CBCT-bilder (hvis pakrevd) for &

diagnostisk bestemme anatomien, bredden, lengden og kurvaturen til enhver gitt rotkanal.

3) Forbered en tilstrekkelig adkomstkavitet for a enkelt kunne identifisere rotkanalapningene.
4) Utforsk kanalen inntil en handfil i stgrrelse 010 i nzaervaer av en viskas chelator.
5) Bekreft apenheten og en jevn, reproduserbar glidebane med en 010-handfil.
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6) Velg WaveOne® Gold motorinnstillinger (*) pa den endodontiske motoren.
7) Far Orifice Shaper for WaveOne® Gold-instrumentet inn i kanalen i naerveer av irrigant.

8) Far Orifice Shaper for WaveOne® Gold fremover i 2—3 varsomme amplituder cirka 2—
3 mm inn-og-ut av kanalen. Om ngdvendig, bruk en bgrstebevegelse for & skape mer ko-
ronalt rom. Irriger kanalen og rengjar furene rutinemessig. Gjenta til tilgangen til rotkanalen
er jevnere for de fglgende instrumentene.

(*) Orifice Shaper for WaveOne® Gold er ogsa kompatibel med RECIPROC® / RECIPROC®
Blue motorinnstillinger.
Opprett glidebane ved bruken av WaveOne® Gold Glider

1) Kontroller at instrumentet er sterilt for bruk (sterilitet kan ikke garanteres dersom forpaknin-
gen er apnet, skadet eller vat).

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

3) Om nadvendig lager du en rettlinjet tilgang til kanalapningen(e) ved hjelp av Orifice Shaper
for WaveOne® Gold, fglger du instruksjonene ovenfor (se Forberedelse av apning med
Orifice Shaper for WaveOne® Gold).

4) Skyll hyppig og rikelig etter bruken av hvert instrument (i henhold til god tannlegepraksis).

5) I neerveer av en viskgs chelator, utforsk rotkanalen med handfiler, minst en ISO 010,
bestem arbeidslengden ved hjelp av en elektronisk apekslokator kombinert med rentgen-
bilder, irriger og bekreft apningen.

6) Med forsiktig innovertrykk farer du WaveOne® Gold Glider-filen passivt fremover gjennom
ethvert sikret omrade av kanalen. Bruk WaveOne® Gold Glider-filen i en eller flere strgk til
full arbeidslengde er nadd.

7) Irriger den utvidede glidebanen, gjenta og irriger pa nytt.

8) Bekreft arbeidslengden pa nytt for du former kanalen med WaveOne® Gold formingssys-
temet.

Formingsprosedyre med WaveOne® Gold

1) Kontroller at instrumentet er sterilt far bruk (sterilitet kan ikke garanteres dersom forpaknin-
gen er apnet, skadet eller vat).

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

3) Om nadvendig lager du en rettlinjet tilgang til kanaladpningen(e) ved hjelp av Orifice Shaper
for WaveOne® Gold, fglger du instruksjonene ovenfor (se Forberedelse av dpning med
Orifice Shaper for WaveOne® Gold).

4) Skyll hyppig og rikelig etter bruken av hvert instrument (i henhold til god tannlegepraksis).

5) Med irrigator i kanalen oppretter du og bekrefter en reproduserbar glidebane ved bruk av
en ISO 010 handfil, helt til arbeidslengden er nadd.

6) Utvid og sikre denne glidebanen med minst en ISO 015 fil ved & enten bruke en manuell
eller en dedikert mekanisk fil, slik som PathFile®, ProGlider® eller den dedikerte
WaveOne® Gold Glider-filen.

7) Begynn ALLTID formingsprosedyren med PRIMAR filen (025.07 r@d) i naerveer av na-
triumhypokloritt.

8) Bruk varsomt innovertrykk og la PRIMAR filen bevege seg passivt fremover gjennom
ethvert omrade i kanalen som har en bekreftet glidebane. Etter forming av 2-3 mm av enh-
ver gitt kanal, fiern og rengjer PRIMAR filen.
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9) Irriger, gjenta med en ISO 010 handfil og irriger pa nytt.

10) Fortsett med PRIMZER filen, i 2--3 strgk, for & forhandsforsterre de koronale 2/3 av ka-
nalen.

11) Benytt en barstende bevegelse pa utoverstroket for & eliminere koronale interferenser eller
for a forbedre formingsresultatene i kanaler som har uregelmessige tverrsnitt.

12) | trangere kanaler bruker du en handfil i stgrrelse ISO 010, i naerveer av viskgs chelator, og
arbeider deg frem til enden av kanalen. Arbeid forsiktig med denne filen til den er helt Igs i
hele lengden.

13) Etabler arbeidslengde, bekreft apenhet og kontroller glidebanen.

14) Utvid og sikre denne glidebanen med minst en ISO 015 fil ved & enten bruke en manuell
eller en dedikert mekanisk Glidebanefil.

15) Fer PRIMAER filen til full arbeidslengde i ett eller flere strgk. Ved oppnadd lengde fiernes
filen for & unnga overforstgrring av foramen.

16) Inspiser de apikale furene:
® Hyvis de er fulle av dentinspon, er formen ferdig.

e Hvis PRIMAR filen er lgs i hele lengden uten dentinspon i de apikale furene, fortsetter
du a forme med MEDIUM filen (035.06 grann) og/eller STOR filen (045.05 hvit) til de
apikale furene er fylt.

17) Hvis PRIMAR filen ikke gar fremover, bruker du LITEN filen (020.07 gul) i ett eller flere
strek til arbeidslengde og deretter bruker du PRIMAR filen til arbeidslengde for & optimere
formen.

18) Bruk egnede papirspisser til a tgrke rotkanalene og egnede guttaperkaspisser for a obture-
re rotkanaler.

9 BEHANDLING: INSTRUKSER FOR HYGIENE, RENGJQRING,
DESINFISERING OG STERILISERING

e WaveOne® Gold instrumenter er enheter for engangsbruk og er ikke ment for gjenbruk.
Gjenbruk vil gke risikoen for krysskontaminering og at instrumentet kan ga i stykker.

e Desinfeksjons-, rengjerings- og steriliseringsprosedyrer gjelder ikke.

10 SIKKER AVHENDING AV UTSTYRET

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

11 UTL@PSDATO
Skal ikke brukes etter utlgpsdato som er angitt pa etiketten.

12 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.
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13 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.

14

TILLEGGSINFORMASJON

Ga til nettside dentsplysirona.com/ifu for a:
® Fa en gratis utskrift av bruksanvisningen.

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

Autoriserte representanter

Produsent

C€

2797
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WaveOne® Gold

NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

VIENKARTINIS NAUDOJIMAS — APDOROJIMAS DRAUDZIAMAS
STERILUS — STERILIZUOTAS NAUDOJANT SPINDULIAVIMA

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
VIENKARTINIO NAUDOJIMO STERILUS ENDODONTINIS INSTRUMENTAS

1 GAMINIO APRASYMAS

® Gaminio apraSymas:
WaveOne® Gold yra varikliu varomi kagidki endodontiniai instrumentai i$ nikelio ir titano ly-
dinio.
WaveOne® Gold Slydimo dildes rekomenduojama naudoti endodontinio gydymo metu is-
pleCiant apsaugotg slydimo kelig, kad bty galima naudoti griztamojo judesio mechanizuotg
WaveOne® Gold dildziy sistema.
WaveOne® Gold Sie instrumentai naudojami mechaniniam $aknies kanalo formavimui ir
paruoSimui endodontinio gydymo metu.
Sios priemonés yra vienkartinio naudojimo $aknies kanalo instrumentai ir yra sterilGs.

e Klinikiné nauda:
WaveOne® Gold klinikiné nauda gydomam pacientui — danties vientisumo ir funkcijos at-
statymas endodontinés procediros metu.

2 NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

® Naudojimo paskirtis:
Gaminiai endodontinéms ligoms gydyti.

® Numatytoji paskirtis:
Varikliu varomas instrumentas, skirtas Saknies kanalo paruoSimui.

O Slydimo kelias WaveOne® Gold slydimo kelio dildéms.
o Saknies kanalo formavimas ir drozliy $alinimas WaveOne® Gold instrumentams.

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

o 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.
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KONTRAINDIKACIJOS

Nezinoma.

PRISTATYMO FORMOS

WaveOne® Gold instrumentai tiekiami steriliose lizdinése pakuotése.
WaveOne® Gold asortimentg sudaro Sie endodontiniai instrumentai:

W Dentsply
Sirona

nkinys

VIDUTINE: ISO 035 006v
DIDELE: ISO 045 005v

Kodas ISO XXX YYYv
z - kiekis . XXX - 1SO dydis o .
o Gaminys . Galimi ilgiai Pakuote ir turinys
xx - ilgis YYY - kagiSkumas
y - dildés dydis v - kintamasis kagiSkumas
Angos formavimo
instrumentas 3 instrumenty lizdiné pa-
BST W1G1 316 OSH WaveOne® Gold ISO 018 004v 16 mm kuoté (steril)
dildéms
3 instrumenty lizdiné pa-
=5 kuoté (sterili
BST W1GG zxx 015 WayeOne@ Go_ld. SLYDIMO DILDE: ISO 015 21/25/31 mm U (sterili) _
slydimo kelio dildés | 002v 6 instrumenty lizdiné pa-
kuoté (sterili)
MAZA: ISO 020 007v 3 instrumenty lizdiné pa-
= kuoté (sterili)
PAGRINDINE: ISO 025 007v
A 075z 2xx GOy WaveOne® Gold : 21/25/31 mm [ . —
formavimo dildés VIDUTINE: ISO 035 006v 6 instrumenty lizdiné pa-
DIDELE: ISO 045 005v kuoté (sterili)
MAZA: 1SO 020 007v
i- | PAGRINDINE: 1S0025007v Kiekvieno ISO dydzio 1 in-
A 0754 2xx GOA 03 | WaveOne® Gold ri 21/25/31 mm | strumento lizdiné pakuoté

(sterili)

BST W1GS 325 AST

WaveOne® Gold ri-
nkinys

SLYDIMO DILDE: ISO 015
002v

PAGRINDINE: 1ISO025007v

25 mm

Kiekvieno ISO dydzio 1 in-
strumento lizdiné pakuoté
(sterili):

K-File 010

SLYDIMO ISO 015 002

PAGRINDINE 1SO 020
007v

BST W1GO0 5xx SQE

WaveOne® Gold ri-
nkinys

SLYDIMO DILDE: ISO 015
002v

MAZA: 1ISO 020 007v

PAGRINDINE: 1ISO025007v

VIDUTINE: ISO 035 006v
DIDELE: ISO 045 005v

21/25/31 mm

Kiekvieno ISO dydzio 5 in-
strumento lizdiné pakuoté
(sterili)

SUDETIS

e \WaveOne® Gold instrumentai pagaminti i trijy komponenty: darbiné dalis i$ nikelio ir titano
lydinio (M-Wire®), spalvotas silikono kamstis ir zalvariu dengtas kotelis su akrilnitrilo-buta-
dieno-stireno (ABS) spalvotu ziedu.

® Dél gaminimo proceso ypatybiy dildés yra spalvotos. Dél Sio patentuoto apdorojimo dildés

gali atrodyti Siek tiek iSlenktos. Tai néra gamybos defektas. Nors dilde galima nesunkiai is-
tiesinti pirstais, prieS naudojant to daryti nebatina. Kanalo viduje dildé atkartoja Saknies ka-
nalo anatomijg.
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6 SUDERINAMA |JRANGA

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

Naudoti grjiztamaisiais judesiais su tam tikra pavaros sistema ir patvirtintais
WaveOne® / WaveOne® Gold nustatymais.

WaveOne® Gold skirtg angos formavimo instrumentg taip pat galima naudoti su
RECIPROC® / RECIPROC® Blue variklio nustatymais.

LeidZiama naudoti NaOCI, EDTA, ,ProLube®, Glyde™ tepalus.

Rentgeno nuotrauky naudojimas kartu su virStnés lokatoriumi ir jrankiu, skirtu reguliuoti sili-
kono kam&ciui iki reikiamo darbinio gylio, yra tinkamas darbinio gylio nustatymo metodas.

7 SAUGOS NURODYMAI

7.1 |spéjimai

Grieztai vadovaukités Sia naudojimo instrukcija, kad sumazintuméte pavojy prietaisams, pa-
cientui ir (ar) naudotojui:

O Instrumento lGZimas.

O Kryzminé tarSa.

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

O Instrumento darbinés dalies prarijimas.

O Toksinés ar alerginés reakcijos deél proceso likuciy.

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

Kaip ir visy masininiy Saknies kanalo instrumenty, WaveOne® Gold instrumenty negalima
naudoti, jei danties Saknies virSiné labai lenkta, nes padidéja atsisluoksniavimo rizika. Siuo
atveju virsaneés srityje reikia naudoti lenktas rankines dildes.

7.2 Atsargumo priemonés

Sauga ir veiksmingumas néscioms arba kratimi maitinancioms moterims ir vaikams nenu-
statyti.

Atlikdami endodontine procedlrg naudokite koferdamo sistema.

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

Kaskart prie§ naudodami patikrinkite instrumentg, ar néra defekty, pavyzdziui, deformacijy
(sulinkimy, i§sipynimy), lGzimy, radziy, aSmeny pazeidimy, ar nenusitryné spalvinis kodas
arba 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.
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e 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.

® [nstrumenty negalima merkti j natrio hipochlorito tirpalg (NaOCI). NE didesnés nei 5% kon-
centracijos NaOClI tirpalg reikéty merkti tik darbine NiTi instrumento dalj, kuri lie€iasi prie
paciento.

® |SsiSakojanciuose ir (arba) staigiai uzsilenkianciuose ar atsilenkianciuose kanaluose elkités
atsargiai.

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

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

e Kai instrumento negalite lengvai stumti, nuvalykite ir apzidrékite kertamgsias 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).
© Naudokite rankines, o ne sukamasias dildes.
o0 Naudokite mazas, lankscias ir (arba) NiTi dildes (tai padés iSvengti kanalo perkélimo).
O Naudodami apziarékite darbine dalj, ar ji neturi defekty, nurodyty ankstesnés pastraipos

sgraSe (t. y. po kiekvienos bangos).

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

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

8 ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

Angos paruosimas su angos formavimo instrumentu, skirtu WaveOne® Gold

WaveOne® Gold skirtus angos formavimo instrumentus galima naudoti, kai ertmés sunkiau pri-
einamos arba norint padidinti kanalg, arba norint perkelti kanalo vainikine kryptj nuo iSoriniy ka-
nalo jgaubuy.
1) Prie$ naudojimg jsitikinkite, kad instrumentas yra sterilus (sterilumo negalima garantuoti,
jei pakuoté atidaryta, pazeista arba drégna).
2) Kad diagnostiSkai nustatytuméte bet kurios konkrecios Saknies kanalo anatomijg, plotj, ilgj
ir lenktuma, perziarékite skirtingas horizontalaus kampo rentgeno nuotraukas arba CBCT
vaizdus (jei reikia).
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3) Paruos$kite pakankama prieigos ertme taip, kad galétuméte lengvai identifikuoti kanalo an-
gas.

4) Jei naudojate chelantus, Zvalgykite kanalg ne didesnio nei 010 dydZio rankine dilde.

5) Patvirtinkite praeinamumg ir patikrinkite, ar slydimo kelias yra lygus ir pastovus, naudo-
dami ne didesnio nei 010 dydzio rankine dilde.

6) Pasirinkite WaveOne® Gold endodontinio variklio nustatymus (*).

7) Jveskite WaveOne® Gold instrumentui skirtg angos formavimo instrumentg j kanalg kartu
su irigantu.

8) Jveskite WaveOne® Gold skirtg angos formavimo instrumentg 2—3 Svelniais judesiais j ka-
nalg ir i$ jo apyt. 2-3 mm amplitude. Jei reikia, braukiamaisiais judesiais suformuokite ge-
resne vainiking ertme. Reguliariai plaukite kanalg ir valykite apvijas. Kartokite, kol sufor-
muosite sklandesne Saknies kanalo prieigg kitiems instrumentams.

(*) WaveOne® Gold skirtas angos formavimo instrumentas taip pat suderinamas su
RECIPROC® / RECIPROC® Blue variklio nustatymais.

Slydimo kelio formavimas su WaveOne® Gold slydimo dilde

1) Prie$ naudojimg jsitikinkite, kad instrumentas yra sterilus (sterilumo negalima garantuoti,
jei pakuoté atidaryta, pazeista arba drégna).

2) Kad diagnostiSkai nustatytumeéte bet kurios konkrecios Saknies kanalo plotj, ilgj ir lenk-
tuma, perzitrekite skirtingas horizontalaus kampo rentgeno nuotraukas.

3) Jei reikia, su WaveOne® Gold skirtu angos formavimo instrumentu suformuokite tiesig pri-
eigq prie kanalo angos (-y), laikydamiesi auk$€iau pateikty nurodymy (zr. Angos paruosi-
mas su angos formavimo instrumentu, skirtu WaveOne® Gold).

4) Daznai ir gausiai plaukite po kiekvieno panaudoto instrumento (pagal gergsias odontologi-
jos praktikas).

5) Jei naudojate klampy chelantg, zvalgykite Saknies kanalg rankinémis dildémis, bent
ISO 010, nustatykite darbinj gylj elektroniniu Saknies virsunés ieskikliu kartu su rentgeno
nuotraukomis, praplaukite ir patvirtinkite praeinamuma.

6) Svelniais, j vidy nukreiptais stimiais leiskite WaveOne® Gold slydimo dildei pasyviai judéti
per apsaugotas kanalo sritis. Naudokite WaveOne® Gold slydimo dilde, kol vienu ar keliais
etapais pasieksite visg darbinj ilgj.

7) ISplaukite iSpléstg slydimo kelig, trumpai pakartokite ir iSplaukite dar karta.
8) Prie$ formuodami kanalg WaveOne® Gold formavimo sistema, pakartotinai patikrinkite
darbinj gyl].
Formavimo procediira su WaveOne® Gold

1) Prie$ naudojimg jsitikinkite, kad instrumentas yra sterilus (sterilumo negalima garantuoti,
jei pakuoté atidaryta, pazeista arba drégna).

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

3) Jei reikia, su WaveOne® Gold skirtu angos formavimo instrumentu suformuokite tiesig pri-
eigq prie kanalo angos (-y), laikydamiesi auksciau pateikty nurodymy (zr. Angos paruosi-
mas su angos formavimo instrumentu, skirtu WaveOne® Gold).

4) Daznai ir gausiai plaukite po kiekvieno panaudoto instrumento (pagal gergsias odontologi-
jos praktikas).

5) Laikant kanale irigantg, suformuokite ir patikrinkite, ar slydimo kelias yra pastovus, naudo-
dami ISO 010 rankine dilde, kol pasieksite visg darbinj gyl;.
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6) ISpléskite ir apsaugokite $j slydimo kanalg bent su ISO 015 dilde, naudodami rankine ar
atitinkamg mechanizuotg dilde, tokig kaip PathFile®, ProGlider® ar specialig WaveOne®
Gold slydimo dilde.

7) Jei naudojate natrio hipochloritg, formavimo procediras VISADA pradékite PAGRINDINE
dilde (025.07 raudona).

8) Svelniais stimiais pasyviai judinkite PAGRINDINE dilde per visas kanalo sritis, kuriose su-
formuotas slydimo kelias. Suformavus 2—-3 mm kanalo, iStraukite ir nuvalykite PAGRIN-
DINE dilde.

9) ISplaukite, pakartokite procedirg ISO 010 rankine dilde ir vél iSplaukite.
10) Teskite naudodami PAGRINDINE dilde ir 2—-3 etapais padidinkite 2/3 vainikinio kanalo.

11) Braukiamaisiais judesiais j iSore paSalinkite vainikinius trukdzius arba pagerinkite forma-
vimo rezultatus kanaluose, kuriuose yra netaisyklingy skersiniy sriciy.

12) Jei naudojate klampius chelantus, sunkiau prieinamuose kanaluose naudokite 010 dydzio
rankine dilde, kad pasiektumeéte kanalo virStine. Atsargiai dirbkite dilde, kol ji bus visiSkai
laisva per visg ilgj.

13) Pasiekite galutinj darbinj ilgj, patikrinkite praeinamumg ir slydimo kelia.

14) ISpléskite ir apsaugokite $j slydimo kanalg bent su ISO 015 dilde, naudodami rankine ar
atitinkamg mechanizuotg slydimo dilde.

15) PAGRINDINE dilde vienu ar keliais etapais pasiekite visg darbin;j ilgj. Pasieke ilgj, iStraukite
dilde, kad pernelyg nepadidintuméte kanalo.

16) Apziurékite apikalinius griovelius:
® Jeijuose yra dentino droZliy, reiSkia, kad formavimas baigtas.

e Jei jautiamas PAGRINDINES dildés laisvumas, o apikaliniuose grioveliuose néra den-
tino droZliy, toliau formuokite VIDUTINE dilde (035.06 zZalia) ir (arba) DIDELE dilde
(045.05 balta), kol bus uzpildyti apikaliniai grioveliai.

17) Jei PAGRINDINE dildé stringa, naudokite MAZA dilde (020.07 geltona) ir vienu ar keliais
etapais pasiekite darbin;j ilgj, tada vél naudokite PAGRINDINE dilde, kad pasieke darbin;j
ilgj optimizuotuméte forma.

18) Nusausinkite specialiais popieriniais kaiSciais, o atitinkamais gutapercos kaiSciais uzpildy-
kite Saknies kanalus.

APDOROJIMAS: HIGIENOS, VALYMO, DEZINFEKAVIMO IR STERILIZAVIMO
NURODYMAI

o \WaveOne® Gold instrumentai skirti vienkartiniam naudojimui ir jy negalima naudoti pakar-
totinai. Naudojant pakartotinai gali padidéti kryZzminio uzterSimo arba IGzimo rizika.

® Netaikomos dezinfekcijos, valymo ir sterilizavimo procedaros.

SAUGUS PRIETAISO SALINIMAS

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

GALIOJIMO DATA

Nenaudoti pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui.
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12 PRANESIMAS APIE RIMTUS JVYKIUS

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

13 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 bddy 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 veiksmuy, jskaitant, bet
neapsiribojant, nurodomais Siame dokumente.

14 PAPILDOMA INFORMACIJA

Interneto svetainéje adresu dentsplysirona.com/ifu galésite:

® Gauti spausdintine naudojimo instrukcijos kopijg.

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

|galiotieji atstovai Gamintojas
Ce pESeLy et oo W
2797 78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited .
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

United Kingdom

Importuotojas ES

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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WaveOne® Gold

TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA

TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI

VIENREIZEJA LIETOSANA — ATKARTOTA APSTRADE AIZLIEGTA
STERILI — STERILIZETI AR STAROJUMU

LIETOSANAS NORADIJUMI
VIENREIZLIETOJAMI STERILI ENDODONTIJAS INSTRUMENTI

1 PRODUKTA APRAKSTS

® Produkta apraksts:
WaveOne® Gold ir ar motoru darbinami, konusveida endodontijas instrumenti, kas izgata-
voti no nikela-titana sakauséjuma.
WaveOne® Gold Glaidera failes ir ieteicams lietot endodontiskai arstésanai, lai paplasinatu
nodroSinato piekluves celu, sagatavojot to alternéjosai mehanizétajai WaveOne® Gold failu
sistémai.
WaveOne® Gold instrumenti tiek izmantoti, lai mehaniski veidotu un sagatavotu saknu ka-
nalus endodontiskas terapijas laika.
STs ierices ir vienreiz lietojami saknu kanalu instrumenti, kas pieejami sterila versija.

e Kiliniskie iequvumi:
Kliniskais ieguvums pacientam, kas sanem arstéSanu ar WaveOne® Gold, ir zoba vienga-
balainibas un funkcijas atjauno$ana endodontijas arstéSanas ietvaros.

2 LIETOSANAS NORADIJUMI

® |ietoSanas noradijumi:
Produkti ir paredzéti endodontijas slimibu arstéSanai.

® Paredzétais mérKkis:
Ar motoru darbinams instruments, kas paredzéts saknes kanala sagatavosanai.

© Piekluves celam WaveOne® Gold glaidera failem.
o Saknes kanala formas veidoSana un tiriSana WaveOne® Gold instrumentiem.

® Paredzéta pacientu populacija:
Pacienti, kuriem nepiecieSama saknu kanalu 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 vid€, ievérojot labu zobarstniecibas praksi.
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3 KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

4 PIEGADES FORMAS

WaveOne® Gold instrumenti tiek piegadati sterilos blisteros.
WaveOne® Gold klasts ietver $adus endodontijas instrumentus:

W Dentsply
Sirona

Kods ISO XXX YYYv

z-daudzums XXX-ISO izmérs Pieejamie
Produkts ) .

XX-garums YYY-konusa izmérs garumi

y-failes izmérs v-mainigais konuss

lepakojums un saturs

Atveres formétajs,
kas paredzéts

Blisteris ar 3 instrumentiem

seciba PAMATA: ISO025007v

BST W1G1 316 OSH WaveOne® Gold ISO 018 004v 16 mm (steril)
failém
Blisteris ar 3 instrumentiem
sterili
BST W1GG zxx 015 | WaveOne®Gold | o AipERS: 1SO 015 002v 2172531 mm S :
glaidera failes Blisteris ar 6 instrumentiem
(sterili)
MAZA: 1ISO 020 007v Blisteris ar 3 instrumentiem
e G PAMATA IZMERS: ISO 025 (sterili)
A 0752 2xx GOy pvaveone® bald | oorv 20253 mm |
VIDEJA: ISO 035 006v (S{Zrﬁir)'s ar® insirumentiem
LIELA: 1ISO 045 005v
MAZA: ISO 020 007v
i-. | PAMATA: 1ISO025007v i i i
A 0754 2xx G9A 03 WaveOne® Gold iz Y 21/25/31 mm Blisteris ar 1 |nstrL_Jmentu
lase VIDEJA: 1ISO 035 006v no katra ISO (sterils)
LIELA: ISO 045 005v
Blisteris ar 1 instrumentu
no katra ISO (sterils):
GLAIDERS: ISO 015 002v K-File .010
BST W1GS 325 AST | //aveOne® Gold 25 mm

GLAIDERS ISO 015 002v

PAMATA IZMERI ISO 020
007v

GLAIDERS: 1SO 015 002v
MAZA: ISO 020 007v

BST W1G0 5xx SQE \S’\éac}’t‘f:”e@ Gold | pAMATA: 150025007V 21/25/31 mm
VIDEJA: ISO 035 006v

LIELA: ISO 045 005v

5 instrumentu blisteris ar
1 instrumentu no katra ISO
(sterili)

5 SASTAVDALAS

e \WaveOne® Gold instrumenti ir izgatavoti no trim galvenajam sastavdalam: darba dala, kas
izgatavota no nikela-titana sakauséjuma (M-Wire®), krasains silikona aizturis un kats ar ni-
kela-zelta misina parklajumu un krasains akrilnitrila-butadiéna-stirola (ABS) gredzens.

e Failu razo$anas procesa dé| tas izskatas ka nokrasotas. STs patentétas apstrades dé| failes
var izskatities nedaudz izliektas. Tas nav razoSanas defekts. Lai gan faili var vienkarsi iz-
taisnot ar pirkstiem, pirms lietoSanas faile nav jaiztaisno. lekltstot kanala, faile pielagosies
saknes kanala anatomijai.
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6 SADERIGAS IERICES

Instrumenti jaizmanto kopa ar endodontisko motoru (manuali, ja ir loti izliekti kanali).

Izmantot alternéjosa kustiba ar speciali paredzétu piedzinas sistému, kurai ir apstiprinati
WaveOne® / WaveOne® Gold iestatijumi.

Atveres formétaju, kas paredzéts WaveOne® Gold, var izmantot arf ar RECIPROC® /
RECIPROC® Blue motora iestatijumiem.

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

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 So lietoSanas pamacibu, lai minimizétu Sadus riskus iericei, pacientam un/
vai lietotajam:

O Instrumenta saltsana.

O Savstarpéja inficéSanas.

© Siltuma veidoSanas nepietiekamas lubrikacijas un skalosanas dé|.
© 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, WaveOne® Gold instru-
mentus nedrikst izmantot izteiktu saknu kanalu apeksu izliekumu gadijumos, jo pastav pa-
augstinats atdaliSanas risks. Saja gadijuma apikalaja zona jaizmanto ieprieks izliektas ro-
kas failes.

7.2 Piesardzibas pasakumi

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

Endodontijas proceduras laika lietot koferdama sistemu.

DroSibas noluka, lidzu, 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-
Samo droSibas limeni, un instrumenti jaiznicina.

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

O Izmantojiet maza izméra elastigas un/vai NiTi failes (Sadi var izvairities no kanala trans-
portéSanas).

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

O lzvairieties 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 ierobezZotu instrumentu rotéjosas lieces nogurumu un
pagarinatu to kalpoSanas laiku.

7.3 Blaknes / Nevélamas blakusparadibas

7.4

Saknu kanalu arstéSanas rezultata parasti var rasties 1slaicigs pécoperacijas diskomforts.

UzglabasSanas apstakli / ApieSanas
Glabajiet izstradajumus sausa un tira vidé, kas nav paklauta mitruma vai tieSai saules gaismas
iedarbibai.

DETALIZETI NORADIJUMI

Atveres sagatavosSana ar atveres formeétaju, kas paredzéts WaveOne® Gold

Atveres formétaju, kas paredzéts WaveOne® Gold, var izmantot, ja ir ierobeZota telpa vai lai ie-
prieks palielinatu kanala atveri, vai ari parvietotu kanala koronalo — lielako dalu — prom no aréja
saknes ieliekuma.

1) Pirms lietoSanas parliecinieties, ka instruments ir sterils (sterilitati nevar garantét, ja iepa-

kojums ir atverts, bojats vai samircis).
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2) Apskatiet dazadus horizontala lenki uznemtus rentgenuznémumus vai CBCT attélus (ja
nepiecieSams), lai noteiktu konkréto saknes kanalu anatomiju, platumu, aplésto garumu un
izliekumu.

3) Sagatavojiet atbilstoSu piekluves dobumu, lai varétu viegli identificét kanala atveres.

4) Ja tiek izmantots viskozs helators, izmeklgjiet kanalu ar rokas faili, ITldz izmé&ram 010.

5) Parliecinieties par caurgajibu un parbaudiet, vai ir nodroSinats vienmeérigs, reproducéjams
piekluves cel$ ar rokas faili, [ldz izméram 010.

6) Atlasiet WaveOne® Gold motora iestatijumus (*) endodontiskaja motora.

7) levadiet atveres formétaju, kas paredzéts WaveOne® Gold instrumentam, kanala skaloSa-
nas lidzekla klatbutné.

8) Virziet atveres formétaju, kas paredzéts WaveOne® Gold, ar 2-3 maigam amplitidam ap-
tuveni 2-3 mm kanala uz iekSu un aru. Péc vajadzibas izmantojiet birstéSanas kustibu, lai
izveidotu lielaku koronalo telpu. Izskalojiet kanalu un ka parasti iztiriet rievas malinas. At-
kartojiet, I1dz piekluve saknes kanalam ir vienmérigaka turpmako instrumentu lietoSanai.

(*) Atveres formetajs, kas paredzets WaveOne® Gold, ir saderigs arT ar RECIPROC® /
RECIPROC® Blue motora iestatijumiem.
Piekluves cela izveide ar WaveOne® Gold glaideri

1) Pirms lietoSanas parliecinieties, ka instruments ir sterils (sterilitati nevar garantét, ja iepa-
kojums ir atverts, bojats vai samircis).

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

3) Péc vajadzibas izveidojiet piekluvi kanala atverei(-ém) taisna linija, izmantojot atveres for-
métaju, kas paredzéts WaveOne® Gold, ievérojot iepriekS sniegtas instrukcijas (sk. sadalu
Atveres sagatavoSana ar atveres formétaju, kas paredzéts WaveOne® Gold).

4) Péc katra izmantota instrumenta bagatigi un bieZi skalojiet (saskana ar labu zobarstnieci-
bas praksi).

5) Viskoza sekvestranta klatbttné izmeklgjiet saknes kanalu ar rokas failem, vismaz ISO 010,
nosakiet darba garumu, izmantojot elektronisko virsotnes lokatoru kombinacija ar rentge-
nuznémumiem, izskalojiet un parliecinieties par caurgajibu.

6) Arvieglu, uz iekSu vérstu spiedienu laujiet, lai WaveOne® Gold glaidera faile Iénam virzas
pa kanala dro$o zonu. Izmantojiet WaveOne® Gold glaidera faili viena vai vairakos piega-
jienos, lidz sasniedzat pilnu darba garumu.

7) lzskalojiet paplasinato pieeju, parbaudiet un izskalojiet vélreiz.
8) Pirms veidojat kanalu ar WaveOne® Gold forméSanas sistému, vélreiz parbaudiet darba
garumu.
Formésanas procedura ar WaveOne® Gold

1) Pirms lietoSanas parliecinieties, ka instruments ir sterils (sterilitati nevar garantét, ja iepa-
kojums ir atverts, bojats vai samircis).

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

3) Péc vajadzibas izveidojiet piekluvi kanala atverei(-ém) taisna linija, izmantojot atveres for-
métaju, kas paredzéts WaveOne® Gold, ievérojot ieprieks sniegtas instrukcijas (sk. sadalu
Atveres sagatavoSana ar atveres formétaju, kas paredzéts WaveOne® Gold).

4) Péc katra izmantota instrumenta bagatigi un biezi skalojiet (saskana ar labu zobarstnieci-
bas praksi).
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5) Kanala esot skaloSanas Iidzeklim, izveidojiet un parbaudiet reproducéjamu pieeju, izman-
tojot ISO 010 rokas faili, kameér tiks sasniegts pilns darba garums.

6) PaplaSiniet un fikséjiet So pieeju vismaz ar ISO 015 faili, izmantojot manualo vai speciali
paredzeto mehanisko faili, pieméram, PathFile®, ProGlider® vai speciali
paredzétoWaveOne® Gold glaidera faili.

7) Apstrades procediru VIENMER uzsaciet ar PAMATA faili (025.07, sarkana) natrija hipoh-
lorita klatbatné.

8) Izmantojiet vieglu uz iekSpusi vérstu spiedienu un laujiet PAMATA failei Iénam virzities
cauri kanala zonai ar parbauditu ievadisanas celu. Péc jebkura kanala 2—3 mm formésa-
nas iznemiet un notiriet PAMATA faili.

9) lzskalojiet, atkartojiet to pasu ar ISO 010 rokas faili un izskalojiet velreiz.

10) Turpiniet apstradi ar PAMATA faili 2—-3 piegajienos, lai paplaSinatu koronali divas treSdalas
no kanala.

11) Virzoties uz aru, ar slaukoSu kustibu atbrivojiet koronalo eju no skérsliem vai uzlabojiet ap-
strades rezultatus kanalos ar neregularas formas kanaliem.

12) Saurakos kanalos izmantojiet ISO 010 izméra rokas faili un viskozu sekvestrantu, lai sa-
sniegtu kanala galu. Uzmanigi darbojieties ar $o faili, I1dz ta virzas brivi visa darba garuma.

13) Nosakiet darba garumu, parliecinieties par caurgajibu un parbaudiet ievadiSanas celu.

14) PaplaSiniet un fiksgjiet So pieejas celu vismaz ar ISO 015 faili, izmantojot manualo vai spe-
ciali paredzéto mehanisko pieejas faili.

15) Viena vai vairakos piegajienos ar PAMATA faili sasniedziet pilnu darba garumu. Sasnie-
dzot darba garumu, iznemiet faili, lai izvairitos no atveres parmeérigas paplasinasanas.

16) Parbaudiet apikalas rievas:
® Ja tas ir aizpilditas ar dentinu, apstrade ir pabeigta.

® Ja PAMATA faile darba garuma ir parlieku briva un apikalajas rievas nav dentina pa-
Zimju, turpiniet apstradi ar VIDEJO faili (035.06, zala) un/vai LIELO faili (045.05, balta),
[Tdz apikalas rievas aizpildas ar dentinu.

17) Ja PAMATA faile nevirzas uz priekSu, izmantojiet MAZO faili (020.07, dzeltena) veicot
vienu vai vairakus piegajienus lidz darba garumam, bet péc tam, lai panaktu optimalu ap-
stradi, izmantojiet PAMATA faili Iildz darba garumam.

18) Saknu kanalu nosusinasanai un aizpildiSanai izmantojiet tam paredzétas papira torundas
un gutapercas torundas.

9 APS'I:R@DE: HIGIENAS, TIRISANAS, DEZINFEKCIJAS UN STERILIZACIJAS
NORADIJUMI

® WaveOne® Gold instrumenti ir vienreiz lietojamas ierices, tas nevar izmantot atkartoti. At-
kartota izmantoSana var palielinat savstarpé€jas inficeSanas vai sali$anas risku.

® Dezinfekcija, tiriSana un sterilizacija nav piemérojama.

10 DROSA IERICES UTILIZACIJA

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

END-IFU-WAVEONE-GOLD-SINGLE-USE-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2026-02 90/186



11

12

13

14

W Dentsply
Sirona

DERIGUMA TERMINS

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.

e Sanemtu neharmonizéto simbolu skaidrojumu LietoSanas instrukcijam un etiketém.

Pilnvarotie parstavji Razotajs

C€

2797

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

78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

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

United Kingdom

ES importétajs

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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WaveOne® Gold

KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS

AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS
UHEKORDSELT KASUTATAV — TOOTLEMINE KEELATUD
STERIILNE — STERILISEERITUD KIIRGUSE ABIL

KASUTUSJUHISED
UHEKORDSELT KASUTATAVAD STERIILSED ENDODONTILISED INSTRUMENDID

1 TOOTEKIRJELDUS

® Tootekirjeldus:
WaveOne® Gold on nikli-titaani sulamist valmistatud kitseneva kujuga mootoriga kaitatavad
endodontilised instrumendid.
WaveOne® Gold Glider viile soovitatakse kasutada endodontilises ravis kinnitatud libise-
mistee laiendamiseks edasi-tagasi likuva mehaanilise WaveOne® Gold viilisusteemi kasu-
tamise ettevalmistamisel.
WaveOne® Gold Instrumente kasutatakse endodontilise ravi ajal juurekanali mehaaniliseks
kujundamiseks ja ette valmistamiseks.
Need seadmed on Uhekordselt kasutatavad juurekanali instrumendid, mis on saadaval
steriilses versioonis.

e Kiliiniline kasu:
Tootega WaveOne® Gold ravitava patsiendi kliiniline kasu seisneb hammaste terviklikkuse
ja funktsiooni taastamises endodontilise ravi osana.

2 KASUTAMISNAIDUSTUSED

e Kasutusnaidustused:
Tooted on ette nahtud endodontiliste haiguste raviks.

e Sihtotstarve:
Juurekanali prepareerimiseks: ette nahtud mootoriga kaitatav instrument.

O Libisemistee WaveOne® Gold glider viilide jaoks.
O Juurekanali kujundamine ja puhastamine WaveOne® Gold instrumentide jaoks.

e Ettenahtud patsiendirihm:
Juurekanali ravi vajavad patsiendid.
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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.
4 TARNEVORM
WaveOne® Gold instrumendid tarnitakse steriilsetes blisterpakendites.
WaveOne® Gold tootevalikusse kuuluvad jargmised endodontilised instrumendid:
Kood ISO XXX YYYv
z-kogus XXX-ISO suurus Saadaolevad o
) Toode o ) Pakend ja sisu
xx-pikkus YYY-taper tihvti suurus pikkused
y-viili suurus v-varieeruv kooniline tihvt
Orifice Shaper Blisterpakend 3 inst-
BST W1G1 316 OSH | WaveOne® Gold ISO 018 004v 16 mm . .
f rumendiga (steriilsed)
viilidele
Blisterpakend 3 inst-
diga (steriilsed
BSTWIGG zxx 015 | WaveOne®Gold | o \her. 150 015 002v 21/25/31 mm | rumendiga (steriilsed)
Glider viilid Blisterpakend 6 inst-
rumendiga (steriilsed)
VAIKE: ISO 020 007v Blisterpakend 3 inst-
PRIMAARNE: ISO 025 007v rumendiga (steriilsed)
A 075z 2xx GOy WaveOne® Gold 21/25/31 mm [ ,
Kujundamisviilid KESKMINE: ISO 035 006v Blisterpakend 6 inst-
SUUR: ISO 045 005v rumendiga (steriilsed)
VAIKE: ISO 020 007v
PRIMAARNE: 1SO025007v Blisterpakend 1 inst-
A 0754 2xx G9A 03 X\gi‘;erton:‘:rf? Gold 21/25/31 mm | rumendiga igast ISO suuru-
KESKMINE: ISO 035 006v sest (steriilsed)
SUUR: ISO 045 005v
Blisterpakend 1 inst-
rumendiga igast ISO suuru-
GLIDER: ISO 015 002v sest (steriilsed):
BST W1GS 325 AST | //aveone® Gold 25 mm K-File 010
Jarjestus PRIMAARNE: 1ISO025007v
GLIDER ISO 015 002
PRIMAARNE ISO 020 007v
GLIDER: I1SO 015 002v
VAIKE: 1ISO 020 007v Blisterpakend 5 inst-
BST W1G0 5xx SQE | NaveOne® Gold | o) \ia ARNE: 1S0025007v 21/25/31 mm | Fumendiga, 1 instrument
Jarjestus igast ISO suurusest (steriil-
KESKMINE: ISO 035 006v sed)
SUUR: ISO 045 005v
5 KOOSTIS

® WaveOne® Gold instrumendid on valmistatud kolmest pdhikomponendist: nikli-titaani
sulamist to6osa (M-Wire®), varviline silikoonstopper ja nikli-kullaga kaetud messingvars ak-
rutlnitriilbutadieenstureenist (ABS) varvilise rdngaga.
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Viilide tootmisel on kasutatud protsessi, mille tulemusel on viili valimus varviline. Selle pa-
tenditud protsessi téttu voivad viilid olla veidi kdverad. See pole tootmisdefekt. Kuigi viili
saab sérmega kergelt sirgeks painutada, pole see enne viili kasutamist vajalik. Kanalis lii-
kudes jargib viil juurekanali anatoomiat.

6 UHILDUVAD SEADMED

Instrumente kasutatakse kombinatsioonis endodontilise mootoriga (tugevate kdveruste kor-
ral kasitsi).

Kasutage edasi-tagasi liigutust selleks ettenahtud ajamiststeemiga, millel on
WaveOne® / WaveOne® Gold maaratud seadistus.

Orifice Shaperit tootele WaveOne® Gold voib ka kasutada RECIPROC® / RECIPROC®
Blue mootori seadistustega.

Maardeainena kasutatakse NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Toopikkuse maaramise sobiv meetod on rontgenpiltide kasutamine koos tipuleidjaga ja
silikoonstopperi digele toopikkusele reguleerimise tdoriistaga.

7 OHUTUSMARKUSED
7.1 Hoiatused

Jargige korvalekaldumatult kasutusjuhiseid, et minimeerida jargmisi ohte seadmetele, pa-
tsiendile ja/vdi kasutajale:

O Instrumendi purunemine.

O Ristsaastumine.

O Soojuse teke ebapiisava libestite kasutamise ja loputamise tdttu.

O Instrumendi tddosa allaneelamine.

O Toodtlemisjaakidest tingitud toksilised vdi allergilised reaktsioonid.
Avatud, kahjustatud vdi niiske pakendi korral pole steriilsus tagatud.

Sarnaselt kbigi masinaga kaitatavate juurekanali instrumentidega, ei tohi WaveOne® Gold
instrumente kasutada kérgenenud murdumisriski téttu jarskude apikaalsete kdverustega
juurekanalis. Sellisel juhul tuleb apikaalses piirkonnas kasutada eelkdverdatud kasiviile.

7.2 Ettevaatusabinoud

Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel voi 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.
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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 voimalik teha vajalikku toimingut ndutava ohutustasemega ning need
tuleb kasutusest kdrvaldada.

Instrumente ei tohi taielikult kasta naatriumhtpokloriti (NaOCI) lahusesse. NaOCI la-
husesse, mille kontsentratsioon EI 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 (ihes kanalis kasutamine).

O Kasutage poordviilide asemel kasiviile.

O Kasutage vaikese suurusega, painduvaid ja/véi NiTi viile (aitab valtida kanali transpor-
timist).

o Kontrollige kasutamise ajal iga td6osa visuaalselt eelmises I6igus loetletud defektide
suhtes (st parast iga etappi).

O Valtige standardset pidevalt poorlevat hédritsusliikumist ning kasutage selle asemel vaik-
ese nurga all liigutusi (viilimisliigutus, kellakeeramise vdnkuyv liigutus voi tasakaalustatud
joutehnika), et piirata seadmete poordpaindest tulenevat kulumist ja pikendada nende
eeldatavat t60 iga.

7.3 Korvaltoimed

7.4

Uldjuhul v&ib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.

Hoiustamistingimused / Kasitsemine

Sailitage tooteid kuivas ja puhtas keskkonnas, eemal niiskusallikatest ja otsest paikesevalgu-
sest.

UKSIKASJALIKUD JUHISED

Ava prepareerimine Orifice Shaperiga tootele WaveOne® Gold

Orifice Shaperit tootele WaveOne® Gold vdib kasutada takistuseni jbudes voi kanali korpuse
eelsuurendamiseks voi kanali koronaaltasapinna eemale juhtimiseks valisest juure suvendist.

1) Enne kasutamist veenduge, et instrument on steriilne (avatud, kahjustatud vai niiske pa-

kendi korral pole steriilsus tagatud).
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2) Vaadake Ule erinevad horisontaalse nurga all tehtud réontgenipildid véi CBCT pildid (va-
jadusel), et hinnata diagnostiliselt konkreetse juurekanali laiust, pikkust ja kdverust.

3) Prepareerige nbuetekohane juurdepaasukaviteet, mis vdimaldab kanalite avad hdlpsasti
tuvastada.

4) Viskoosse libesti olemasolul uurige kanalit 010 kasiviiliga.

5) Kinnitage labitavus ja kontrollige Uhtlase libisemistee olemasolu suurusega kuni 010 kasi-
viiliga.
6) Valige WaveOne® Gold mootori seadistused (*) endodontilisel mootoril.

7) Viige Orifice Shaper tootele WaveOne® Gold instrument loputusvahendi juuresolekul
kanalisse.

8) Liigutage Orifice Shaperit tootele WaveOne® Gold 2-3 drna liigutusega amplituudiga
umbes 2-3 mm kanalis sisse- ja valjapoole. Vajadusel kasutage harjamisliigutust, et luua
rohkem koronaalset ruumi. Loputage kanalit ja puhastage |6ikesooni korraparaselt. Korra-
ke, kuni juurdepaas juurekanalile on sujuvam jargmiste instrumentide jaoks.

(*) Orifice Shaperit tootele WaveOne® Gold Uhildub ka RECIPROC® / RECIPROC® Blue
mootori seadistustega.
Libisemistee loomine instrumendiga WaveOne® Gold Glider

1) Enne kasutamist veenduge, et instrument on steriilne (avatud, kahjustatud vai niiske pa-
kendi korral pole steriilsus tagatud).

2) Vaadake Ule erinevad horisontaalse nurga all tehtud réntgenipildid, et hinnata diagnostili-
selt juurekanali laiust, pikkust ja kdverust.

3) Vajadusel looge kanali ava(de)le sirgjooneline juurdepaas, kasutades Orifice Shaperit too-
tele WaveOne® Gold, jargides ulaltoodud juhiseid (vt Ava prepareerimine Orifice Sha-
periga tootele WaveOne® Gold).

4) Loputage kanalit rikkalikult ja sageli parast iga instrumendi kasutamist (stomatoloogias
heakskiidetud praktika kohaselt).

5) Hinnake juurekanalit viskoosse kelaatori juuresolekul kasiviilidega, vahemalt ISO 010,
maarake toopikkus, kasutades elektroonilist tipuleidjat koos rontgenpiltidega, loputage ja
siis kinnitage labitavus.

6) Suruge kergelt sissepoole ja laske WaveOne® Gold Glideril liikuda passiivselt |abi kanali
mis tahes kinnitatud ala. Tehke WaveOne® Gold Glider viiliga tks v6i enam viilimistoimin-
gut, kuni taielik toopikkus on saavutatud.

7) Loputage laiendatud libisemisteed, vaadake kanal Ule ja loputage uuesti.

8) Enne kanali kujundamist kujundussusteemiga WaveOne® Gold kontrollige veel korra
kanali pikkust.

Kujundamine instrumentidega WaveOne® Gold

1) Enne kasutamist veenduge, et instrument on steriilne (avatud, kahjustatud vdi niiske pa-
kendi korral pole steriilsus tagatud).

2) Vaadake Ule erinevad horisontaalse nurga all tehtud réntgenipildid, et hinnata diagnostili-
selt juurekanali laiust, pikkust ja kdverust.

3) Vajadusel looge kanali ava(de)le sirgjooneline juurdepaas, kasutades Orifice Shaperit too-
tele WaveOne® Gold, jargides ulaltoodud juhiseid (vt Ava prepareerimine Orifice Sha-
periga tootele WaveOne® Gold).

4) Loputage kanalit rikkalikult ja sageli parast iga instrumendi kasutamist (stomatoloogias
heakskiidetud praktika kohaselt).
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5) Kui loputusvahend on kanalis, siis looge ja kinnitage reprodutseeritav libisemistee kasiviil-
iga 1ISO 010, kuni taielik tdopikkus on saavutatud.

6) Laiendage ja kindlustage libisemistee vahemalt ISO 015 viiliga, kasutades kasi- voi vas-
tavat mehaanilist viili, nt PathFile®, ProGlider® vdi vastavat WaveOne® Gold Glider viili.

7) Alustage kujundamist ALATI viiliga PRIMAARNE (025.07, punane) naatriumhupokloriti
juuresolekul.

8) Rakendage kerget survet sissepoole ja laske PRIMAARNE viilil liikuda passiivselt labi
kanali mis tahes piirkonna, millel on kinnitatud libisemistee. Parast vastava kanali kujun-
damist 2-3 mm ulatuses eemaldage ja puhastage PRIMAARNE viil.

9) Loputage, korrake ISO 010 kasiviiliga ja loputage uuesti.

10) Jatkake viiliga PRIMAARNE, tehes 2-3 viilimistoimingut, et eellaiendada kanali koronaalne
2/3.

11) Kasutage valjatdmbel harjamisliigutust, et kdrvaldada koronaalsed hairingud voi
parendada kujundamistulemusi kanalites, mille ristldige on korraparatu.

12) Piiravamates kanalites liikuge kasiviiliga ISO 010 viskoosse libesti juuresolekul kuni kanali
I6pp-punktini. Tootage selle viiliga ettevaatlikult, kuni see on kogu pikkuses taiesti vaba.

13) Looge kanali pikkus, veenduge selle laiuses ja kontrollige libisemistee olemasolu.

14) Laiendage ja kindlustage libisemistee vahemalt ISO 015 viiliga, kasutades kasi- vdi vas-
tavat mehhaniseeritud libisemistee viili.

15) Tehke PRIMAARNE viiliga taielikus to6pikkuses Uks véi enam viilimistoimingut. Taispik-
kuse saavutamisel eemaldage viil, et valtida augu liigset laiendamist.

16) Kontrollige apikaalseid sooni:
® Kui need on tais dentiiniviilmeid, siis on kuju valmis.

o Kui PRIMAARNE vill liigub pikisuunas vabalt ja apikaalsetes soontes ei ole dentiiniviil-
meid, siis jatkake kujundamist viiliga KESKMINE (035.06, roheline) ja/voi viiliga SUUR
(045.05, valge), kuni apikaalsed sooned on taidetud.

17) Kui PRIMAARNE viil ei liigu edasi, tehke viiliga VAIKE (020.07, kollane) tddpikkuses (ks
vOi mitu viilimistoimingut ja seejarel kasutage kuju optimeerimiseks toopikkuses viili PRI-
MAARNE.

18) Kasutage juurekanalite kuivatamiseks vastavaid pabertihvte ja obtureerimiseks gutaperts-
tihvte.

9 TOOTLEMINE: HUGIEENI, PUHASTAMISE, DESINFITSEERIMISE JA
STERILISEERIMISE JUHISED

® \WaveOne® Gold instrumendid on Uhekordselt kasutatavad seadmed ja neid ei tohi korduv-
kasutada. Korduvkasutamine suurendab ristsaastumise ja purunemise ohtu.

® Desinfitseerimine, puhastamine ja steriliseerimine ei ole ette nahtud.

10 SEADME OHUTU KORVALDAMINE

Tooted tuleb kdrvaldada kooskdlas teravate ja saastunud seadmete ohutut kérvaldamist regu-
leerivate kohalike digusaktidega.

11 KEHTIVUSE LOPPKUUPAEV

Arge kasutage parast sildil ndidatud aegumiskuupaeva.
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12 TEATAMINE TOSISTEST JUHTUMITEST

Kdikidest tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teatada
tootjale ja padevale asutusele.

13 GARANTII JA PIIRATUD OIGUSKAITSEVAHENDID / VASTUTUSE PIIRAMINE

Lahtidtlus: Kasutusjuhendi on heaks kiitnud Dentsply Sirona. Kasutajad vastutavad ainuisikuli-
selt nendest juhistest kdrvalekaldumise ja/voi alternatiivsete tootlusmeetodite kasutamise eest
endodontilise ravi ja/vdi vajadusel tootlemise 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.

14 LISATEAVE

Vt veebilehte dentsplysirona.com/ifu, et:

® Trukkida tasuta valja kasutusjuhendi koopia.

® Saada kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata tahiste selgitus.

Volitatud esindajad Tootja
DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
c € De-Trey-Stralie 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

United Kingdom

ELi importija

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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WaveOne® Gold

POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI

POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI

K JEDNORAZOVEMU POUZITI — PRIPRAVA K OPETOVNEMU POUZITI ZAKAZANA
STERILNI — STERILIZOVANE ZARENIM

NAVOD K POUZITI
JEDNORAZOVE STERILNI ENDODONTICKE NASTROJE

1 POPIS VYROBKU

® Popis vyrobku:
WaveOne® Gold jsou motoricky pohanéné kuzelovité endodontické nastroje, vyrobené z ni-
kl-titanové slitiny.
WaveOne® Gold Protahovaci pilniky jsou doporu€eny k pouziti pfi endodontickém oSetreni
pro rozSifeni zajisténého prichodu pfi pfipravé pro mechanizovany systém pilniku
WaveOne® Gold s reciprokacnim pohybem.
WaveOne® Gold Nastroje se pouZzivaji pro mechanické tvarovani a pfipravu kofenovych
kanalkl béhem endodontické terapie.
Tyto prostfedky jsou nastroje na kofenové kanalky pro jednorazové pouziti, dodavané ve
sterilni verzi.

o Kilinické pfinosy:
Klinickym pfinosem pro pacienta oSetfeného v ramci endodontického oSetfeni pomoci na-
stroje WaveOne® Gold je obnova integrity a funk&nosti zuba.

2 INDIKACE PRO POUZITI

® |ndikace k pouziti:
Vyrobky jsou indikovany k I1éEbé endodontickych onemocnéni.

e Urceni:
Motoricky pohanény nastroj ur€eny k pfipravé kofenovych kanalka.

O Prachod pro protahovaci pilniky WaveOne® Gold.
O Tvarovani a odstranovani necistot z kofenového kanalku pro nastroje WaveOne® Gold.

® Zamyslena populace pacientu:
Pacienti, ktefi potfebuji oSetfeni kofenovych kanalku.
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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.
4 FORMA DODANI
Nastroje WaveOne® Gold se dodavaji ve sterilnich blistrech.
Produktova frada WaveOne® Gold zahrnuje nasledujici endodontické nastroje:
ISO XXX YYYv
Kaéd XXX-ISO velikost
Z - Mnozsti Produkt YYY - velikost kuzelovité ¢asti | Dostupné Baleni a obsah
xx - délka nastroje délky
y - velikost pilniku V - proménna velikost kuzelovi-
té casti nastroje
Orifice Shaper pro
BST W1G1 316 OSH | pilniky WaveOne® | ISO 018 004v 16 mm Blistr se 3 nastroji (sterilni)
Gold
WaveOne® Gold pi- Blistr se 3 nastroji (sterilnf)
BST W1GG zxx 015 y . GLIDER: ISO 015 002v 21/25/31 mm - - ” —
Iniky Glider Blistr se 6 nastroji (sterilni)
MALY: ISO 020 007v Blistr se 3 nastroji (sterilnf)
PRIMARNI: ISO 025 007v
A 075z 2xx GOy WaveOne® Gold i 21/25/31 mm | R
tvarovaci pilniky STREDNI: ISO 035 006v Blistr se 6 nastroji (sterilni)
VELKY: ISO 045 005v
MALY: I1SO 020 007v
PRIMARNI: 1ISO 025 007v i 3 i y
A 0754 2xx GIA 03 Wa\(eOne® Gold ' ) 21/25/31 mm Bl,lstr s1 nastrc_)Je,m od kaz
sortiment STREDNI: ISO 035 006v dého ISO (sterilni)
VELKY: ISO 045 005v
Blistr s 1 nastrojem od kaz-
dého ISO (sterilni):
GLIDER: ISO 015 002v .
BST W1GS 325 AST \S’\éak‘\’lzgé‘:(@ Gold ERIMARNL. IS0 025 007 25 mm K-File 010
' 5 v GLIDER ISO 015 002
PRIMARNI ISO 020 007v
GLIDER: ISO 015 002v
WaveOne® Gold — MALYi 'S(? 020 007v Blistr s 5 nastroji, s 1 na-
BST W1G0 5xx SQE sekvence PRIMARNI: ISO 025 007v 21/25/31 mm | strojem od kazdého ISO
STREDNI: ISO 035 006v (sterilni)
VELKY: ISO 045 005v
5 SLOZENI

® Nastroje WaveOne® Gold jsou vyrobeny ze tfi hlavnich soucasti: pracovni ¢asti ze slitiny
niklu a titanu (M-Wire®), barevné silikonové zarazky a poniklovaného a pozlaceného
mosazneho dfiku s barevnym krouzkem z akrylonitrilbutadienstyrenu (ABS).
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® Pilniky jsou vyrabény procesem, jehoz vysledkem je pilnik, ktery ma barevny vzhled. Diky
tomuto specialnimu zpracovani mohou pilniky vypadat mirné zakfivené. Nejedna se o vy-
robni vadu. Pilnik Ize sice snadno narovnat pouze pomoci prstl, ale pfed pouzitim neni
nutné pilnik narovnavat. Po vstupu do kanalku bude pilnik kopirovat anatomii kofenového
kanalku.

6 KOMPATIBILNi PROSTREDKY

® Nastroje se pouzivaji v kombinaci s endodontickym motorem (manualné pfi silnych zakfi-
venich).

® Pouzivejte reciprokacnim pohybem s uréenym hnacim systémem a nastavenim schva-
lenym pro WaveOne® / WaveOne® Gold.

® Nastroj Orifice Shaper pro WaveOne® Gold se mlze pouzivat také s nastavenim motoru
RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

® Je nutné pouzivat lubrikanty jako NaOCI, EDTA, ProLube nebo Glyde™.

® Vhodnou metodou ur€eni pracovni délky je pouziti rentgenovych snimku v kombinaci s
apexlokatorem a nastrojem pro nastaveni silikonové zatky na spravnou pracovni délku.

7 BEZPECNOSTNIi POKYNY

7.1 Varovani

e Striktné dodrZujte navod k pouziti, abyste minimalizovali nasledna rizika pro prostfedek, pa-
cienta a/nebo uzivatele:

O Zlomeni nastroje.
o Kfizova kontaminace.
O Tvorba tepla v dusledku nedostate¢né lubrikace a irigace.
O Spolknuti pracovni ¢asti nastroje.
O Toxické nebo alergické reakce zplusobené zbytky po zpracovani.
® Pokud je baleni oteviené, poskozené nebo vihké, nelze zarucit sterilitu.

® Podobné jako u vSech strojové pohanénych nastroju na kofenové kanalky, WaveOne®
Gold nastroje by se nemély pouzivat v kofenovém kanalku s nahlym apikalnim zakfivenim z
dlvodu zvySeného rizika separace. V tomto pfipadé by mély byt v apikalni oblasti pouzity
predem zakfivené rucni pilniky.
7.2 Bezpecnostni opatreni
® Bezpecnost a ucinnost pouziti u téhotnych a kojicich Zzen nebo u déti nebyla stanovena.
PFi endodontickém zakroku pouZivejte kofferdamovy systém.
Pro vlastni bezpec€nost pouzivejte osobni ochranné pomucky (rukavice, bryle, masku).
Pfed pouzitim zkontrolujte obal a nepouzivejte nastroje, pokud je obal poSkozen.

Nepouzivejte nastroje po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pfed kazdym pouzitim nastroje zkontrolujte, zda nevykazuji znamky zavad, jako jsou defor-
mace (ohnuti, rozvinuti), zlomeni, koroze, poSkozené fezné hrany, ztrata barvy nebo ozna-
Ceni. P¥i téchto pfiznacich pfistroje nejsou schopny plnit ur€ené pouziti s pozadovanou
urovni bezpecnosti, pfistroje by mély byt vyrazeny.
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Pfed pouzitim jakéhokoli nastroje se ujistéte, Ze je dobfe pfipojen k protiuhlove hlavé.

Béhem prace s nastrojem Casto kontrolujte nastroj a Cistéte pracovni ¢ast. Zkontrolujte, zda
nevykazuje znamky deformace, prodlouzeni nebo opotfebeni, jako jsou nerovhomérné
drazky, matna mista. Pfi téchto pfiznacich pfistroje nejsou schopny plnit uréené pouziti

s pozadovanou urovni bezpecnosti, pristroje by mély byt vyfazeny.

PFistroje 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 vySSi 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 ruénim pilnikem a znovu vyplachnéte.

Vv s

jednoho kanalku, aby se snizilo riziko zlomeni. Dbejte na nasledujici spravné postupy:
O Pouzijte novy pilnik a po upravé kanalku ho zlikvidujte (pouziti jen pro jeden kanalek).
O Pouzivejte rucni pilniky misto rotacnich.

O Pouzivejte pilniky malych rozmért, ohebné a/nebo NiTi pilniky (ty pomahaiji zabranit pre-
sunu kanalku).

O Béhem pouzivani (tj. po kazdé viné) vizualné zkontrolujte pracovni ¢ast na vSechny zava-
dy uvedené v predchozim odstavci.

O Vyhnéte se standardnimu kontinualnimu rotacnimu pohybu a misto toho pouzivejte pohy-
by pod malymi uhly (pohyb pilovani, oscilacni pohyb pfi navijeni hodinek nebo techniku
vyvazeneé sily), abyste omezili unavu nastroji z rotaéniho ohybu a zvysili jejich oCe-
kavanou Zivotnost.

7.3 Nezadouci reakce / Nezadouci vedlejSi ucinky

7.4

V dusledku oSetfeni kofenovych kanalki mohou obecné vzniknout do¢asné pooperaéni potize.

Podminky skladovani / Manipulace

Vyrobky skladujte v suchém a Cistém prostfedi, mimo zdroj vihkosti a pfimého slunecniho za-
feni.

POKYNY KROK ZA KROKEM

Priprava otvoru s pouzitim nastroje Orifice Shaper pro WaveOne® Gold

Orifice Shaper pro WaveOne® Gold Ize pouzit v pfipadé omezeného prostoru nebo k
predbéznému zvétSeni téla kanalku, pfipadné k pfemisténi nejkoronalnéjsi casti kanalku od
vnéjSi konkavni Casti kofene.

1) Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je nastroj sterilni (sterilitu nelze zarucit, pokud je baleni

oteviené, poskozené nebo vihké).
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2) Zkontrolujte rizné horizontalné posunuté rentgenové snimky nebo CBCT snimky (v pFipa-
dé potieby) pro diagnostické stanoveni anatomie, Sifky, odhadnuté délky a zakfiveni vSech
kofenovych kanalka.

3) Pripravte pfiméfenou pfistupovou dutinu umoznujici snadnou identifikaci kazdého usti
kanalku.

4) Za pfitomnosti visk6zniho chelatoru prozkoumejte kanalek do velikosti ru¢niho pilniku 010.

5) Oveérte priuchodnost a zkontrolujte hladky reprodukovatelny priichod do velikosti ru¢niho pi-
Iniku 010.

6) Vyberte nastaveni motoru (*) WaveOne® Gold na endodontickém motoru.
7) Za pfitomnosti irigantu zavedte Orifice Shaper pro WaveOne® Gold do kanalku.

8) Posouvejte Orifice Shaper pro WaveOne® Gold ve 2—-3 jemnych amplitudach pfiblizné 2—
3 mm do kanalku a zase ven z né&j. V pfipadé potfeby vytvoite za pomoci kartacovaciho
pohybu vétsi koronalni prostor. Pravidelné vyplachujte kanalek a Cistéte drazky. Opakuijte,
dokud nedosahnete hladSiho pfistupu do kofenového kanalku pro nasledujici nastroje.

(*) Nastroj Orifice Shaper pro WaveOne® Gold je rovnéz kompatibilni s nastavenimi motoru
RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Vytvoreni priichodu nastrojem WaveOne® Gold Glider

1) Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je nastroj sterilni (sterilitu nelze zarucit, pokud je baleni
oteviené, poskozené nebo vihké).

2) Zkontrolujte rizné horizontalné posunuté rentgenové snimky pro diagnostické stanoveni
Sitky, délky a zakfiveni vSech kofenovych kanalkd.

3) V pfipadé potfeby vytvorte s pouzitim nastroje Orifice Shaper pro WaveOne® Gold rovny
pFistup do otvorl kanalkul, postupujte podle vySe uvedenych pokynu (viz Pfiprava otvoru s
pouZzitim nastroje Orifice Shaper pro WaveOne® Gold).

4) Po kazdém pouzitém nastroji hojné a €asto vyplachujte (dle spravné stomatologické
praxe).

5) Za pfitomnosti viskdzniho chelatoru prozkoumejte kofenovy kanalek ruénimi pilniky,

alespon velikosti ISO 010, urCete pracovni délku pomoci elektronického apex lokatoru
v kombinaci s rentgenovymi snimky, vyplachnéte a ovérte prichodnost.

6) Jemnym tlakem nechte pilnik WaveOne® Gold Glider pasivné postupovat zabezpeenou
oblasti kanalku. PouZijte protahovaci pilnik WaveOne® Gold jednou nebo vicekrat az do
dosazeni plné pracovni délky.

7) Prodlouzeny pruchod kanalku vyplachnéte, postup opakujte a znovu vyplachnéte.
8) Pred tvarovanim kanalku tvarovacim systémem WaveOne® Gold ovéfte pracovni délku.
Postup tvarovani pomoci WaveOne® Gold

1) Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je nastroj sterilni (sterilitu nelze zarucit, pokud je baleni
oteviené, poskozené nebo vihké).

2) Zkontrolujte rizné horizontalné posunuté rentgenové snimky pro diagnostické stanoveni
Sifky, délky a zakfiveni vdech kofenovych kanalku.

3) V pfipadé potfeby vytvorte s pouzitim nastroje Orifice Shaper pro WaveOne® Gold rovny
pFistup do otvorl kanalku, postupujte podle vySe uvedenych pokynu (viz Pfiprava otvoru s
pouZzitim nastroje Orifice Shaper pro WaveOne® Gold).

4) Po kazdém pouzitém nastroji hojné a €asto vyplachujte (dle spravné stomatologické
praxe).
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5) Za pfitomnosti irigantu v kanalku vytvorte a ovérte reprodukovatelny pridchod pomoci
runiho pilniku ISO 010 az po dosazeni plné pracovni délky.

6) Rozsifte a zajistéte tento prachod alespon pilnikem ISO 015 za pouziti bud manualniho
nebo uréeného mechanizovaného pilniku, napf. PathFile®, ProGlider® nebo uréeného pi-
Iniku WaveOne® Gold Glider.

7) Tvarovaci postup VZDY zaéinejte PRIMARNIM pilnikem (025.07 &erveny) za pouziti
chlornanu sodného.

8) Jemnym tlakem vpred nechte PRIMARNI pilnik pasivné postupovat véemi &astmi kanalku
s ovéfenym prichodem. Po vytvarovani 2-3 mm jakéhokoli daného kanalku vyjméte a vy-
Cistéte PRIMARNI pilnik.

9) Vyplachnéte, opakujte ru¢nim pilnikem ISO 010 a znovu vyplachnéte.

10) Postup 2—3krat opakujte s PRIMARNIM pilnikem a predb&zné zvétsete koronalni
2/3 kanalku.

11) Pfi sméru pohybu ven pouzivejte kartacovaci pohyb, abyste se vyhnuli korunkovym interfe-
rencim nebo podpofili vysledek tvarovani v kanalcich s nepravidelnym prafezem.

12) V uzSich kanalcich pouzijte rucni pilnik velikosti ISO 010 za pfitomnosti visk6zniho chela-
toru, postupujte az na konec kanalku. S timto pilnikem pracujte jemné, az je po celé délce
zcela volny.

13) Zajistéte pracovni délku, ovérte prichodnost a zkontrolujte prachod.

14) RozSifte a zajistéte tento prichod alespon pilnikem ISO 015 za pouziti bud manualniho
nebo ureného mechanizovaného pilniku.

15) Jednim nebo vice opakovanymi postupy zajistéte prichodnost PRIMARNIHO pilniku celou
pracovni délkou. Po dosazeni konce kanalku vyjméte pilnik, aby se prlichod nadmérné ne-
zvétSoval.

16) Zkontrolujte apikalni drazky:
® Jsou-li zaplnény zbytky zuboviny, je tvarovani dokonceno.
e Je-li PRIMARNI pilnik na délku volny bez zbytkd zuboviny v apikalnich drazkach,

pokraduijte ve tvarovani se STREDNIM pilnikem (035.06 zeleny) a/nebo VELKYM pi-
Inikem (045.05 bily), az se apikalni drazky zaplni.

17) Pokud PRIMARNI pilnik neprostupuje, pouZijte v jednom nebo vice postupech na celou
pracovni délku MALY pilnik (020.07 zluty) a potom na celou pracovni délku PRIMARNI pi-
Inik pro optimalizaci tvaru.

18) K vysuSeni kofenovych kanalkl pouzijte uréené papirové a gutapercové hroty.
9 ZPRACOVANI: POKYNY PRO HYGIENU, CISTENI, DEZINFEKCI
A STERILIZACI

® Nastroje WaveOne® Gold jsou na jedno pouziti a nelze je znovu pouzit. Opakované pouziti
muze zvySovat riziko kfizové kontaminace nebo poskozeni.

® Dezinfekci, Cisténi a sterilizaci nelze pouzit.

10 BEZPECNA LIKVIDACE PROSTREDKU

Produkty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro bezpecnou likvidaci ostrych
a kontaminovanych zafizeni.
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DATUM EXPIRACE

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

HLASENi 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

Vylouéeni odpovédnosti: Tento navod k pouZziti byl validovan spole¢nosti 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 Zzadnou 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. Uzivatel je povinen dodrzovat bezpeéné a zakonné postupy, mj. v€etné postupu uve-
denych v tomto dokumentu.

DODATECNE INFORMACE

Na webové strance dentsplysirona.com/ifu mizete:

® Bezplatné ziskat vytisténou kopii navodu k pouziti.

® Najit vysvétleni neharmonizovanych symbolu pro navody k pouziti a etikety.

Autorizovani zastupci Vyrobce

C€

2797

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

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

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

United Kingdom

Importér v EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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WaveOne® Gold

LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE

JEDNORAZOVE POUZITIE — RENOVOVANIE JE ZAKAZANE
STERILNE — STERILIZOVANE OZIARENIM

NAVOD NA POUZITIE
JEDNORAZOVE STERILNE ENDODONTICKE NASTROJE

1 OPIS VYROBKU

® Opis vyrobku:
Nastroje WaveOne® Gold su motorom poharnané zbiehavé endodontické nastroje vyrobené
zo zliatiny niklu a titanu.
WaveOne® Gold Vyhladzovacie pilniky odporu¢ame pouzivat po¢as endodontického za-
kroku na rozSirenie bezpecnej hladkej cesty pre systém vratnych mechanizovanych pilnikov
WaveOne® Gold.
WaveOne® Gold Nastroje sa pouZzivaju na mechanické tvarovanie a preparaciu korenove-
ho kanalika poCas endodontickej lieCby.
Tieto pombcky na korenové kanaliky su ur¢ené na jedno pouzitie a dodavaju sa v sterilnej
verzii.

® Kilinicky prinos:
Klinickym prinosom oSetrenia pacienta pomocou WaveOne® Gold je obnovenie celistvosti
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.

® Zamysfany ucel:
Motorom pohanany nastroj urCeny na pripravu korenoveho kanalika.

O Hladka cesta na vyhladzovacie pilniky WaveOne® Gold.
O Tvarovanie a Cistenie korefiového kanalika pre nastroje WaveOne® Gold.

® Zamyslana skupina pacientov:
Pacienti, ktori potrebuju lieCbu korefiového kanalika.
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Endodontické nastroje sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢énom prostredi v
sulade s osvedCenymi 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.

4 DODACI FORMULAR

Pomocky WaveOne® Gold sa dodavaju v sterilnych blistroch.

Produktovy rad WaveOne® Gold pozostava z nasledujucich endodontickych pomdcok:

Kod

ISO XXX YYYv
XXX — velkost' ISO

ky WaveOne® Gold

Z - mnozstvo Vyrobok YYY - velkost kuzefovitej gasti | Dostupné | oL oh
xx — dizka nastroja dizky
y — velkost pilnika v — variabilna velkost kuzefo-
vitej Casti nastroja
Nastroj na tvarova- Blistrové balenie s 3 na-
BST W1G1 316 OSH | nie otvoru pre pilni- | ISO 018 004v 16 mm

strojmi (sterilné)

Vyhladzovacie pilni-

VYHLADZOVACI PILNIK: ISO

Blistrové balenie s 3 na-
strojmi (sterilné)

WaveOne® Gold

STREDNY: ISO 035 006v
VELKY: 1ISO 045 005v

BST W1GG zxx 015 21/25/31 mm
ky WaveOne® Gold | 015 002v Blistrové balenie so 6 na-
strojmi (sterilné)
MALY: I1SO 020 007v Blistrové balenie s 3 na-
ie oilni HLAVNY: ISO 025 007v strojmi (sterilné)
A 075z 2xx GOy Tvarovacie pilniky ) 21/25/31mm [ . _ ]
WaveOne® Gold STREDNY: ISO 035 006v Blistrové balenie so 6 na-
VELKY: ISO 045 005v strojmi (sterilné)
MALY: 1ISO 020 007v
. . . HLAVNY 1SO025007v Blistrové balenie s 1 na-
A 0754 2xx GOA 03 | Suprava nastrojov 21/25/31 mm | strojom kazdého typu ISO

(sterilné)

BST W1GS 325 AST

Séria nastrojov
WaveOne® Gold

VYHLADZOVACI PILNIK: ISO
015 002v

HLAVNY: ISO025007v

25 mm

Blistrové balenie s 1 na-
strojom kazdého typu ISO
(sterilné)

Nastroj K-File 010

VYHLADZOVACI PILNIK
ISO 015 002v

HLAVNY 1SO 020 007v

BST W1G0 5xx SQE

Séria nastrojov
WaveOne® Gold

VYHLADZOVACI PILNIK: ISO
015 002v

MALY: ISO 020 007v
HLAVNY: ISO025007v
STREDNY: ISO 035 006v
VELKY: ISO 045 005v

21/25/31 mm

Blistrové balenie 5 na-
strojov s 1 nastrojom kaz-
dého typu ISO (sterilné)
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5 ZLOZENIE

Nastroje WaveOne® Gold su vyrobené z troch hlavnych komponentov: pracovnej asti vy-
robenej zo zliatiny niklu a titanu, (M-Wire®) farebnej silikbnovej zarazky a poniklovaného a
pozlateného mosadzného drieku s farebnym krdzkom z akrylonitrilu-butadiénu-styrénu
(ABS).

Pilniky sa vyrabaju v ramci postupu, ktorého vysledkom je pilnik s farebnym vzhladom. Z
dévodu tohto Specialneho spracovania mézu byt pilniky mierne zakrivené. Nejde o vyrobnu
chybu. Aj ked pilnik mézete lahko narovnat prstami, pilnik sa pred pouzitim nemusi narov-
nat. Po vloZeni do kanalika sa pilnik prispdsobi anatémii korenového kanalika.

6 KOMPATIBILNE POMOCKY

Nastroje sa musia pouzivat v kombinacii s endodontickym motorom (manualne v pripade
vyraznych zakriveni).

Pouzivajte vratny pohyb s urCenym pohonnym systémom so schvalenymi nastaveniami
WaveOne® / WaveOne® Gold.

Nastroj na tvarovanie otvoru WaveOne® Gold sa mbze pouZit aj s nastaveniami motora
RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Pouzivajte lubrikanty ako NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Vhodnou metddou na stanovenie pracovnej dizky je pouzitie réntgenovych snimok v kombi-
nacii s apexlokatorom a nastrojom na nastavenie silikdnovej zarazky na spravnu pracovnu
dizku.

7 BEZPECNOSTNE PRIPOMIENKY

7.1 Varovania

Désledne dodrzujte tento navod na pouzitie, aby sa minimalizovali nizSie uvedené rizika pre
pombcku, pacienta alebo pouzivatela:

O Zlomenie nastroja.

O Krizova kontaminacia.

O Tvorba tepla v dosledku nedostatoéného mazania a irigacie.

O Prehltnutie pracovnej Casti nastroja.

O Toxické alebo alergické reakcie spbésobené zvySkami po spracovani.
Sterilitu nemozno zarucit, ak je obal otvoreny, poSkodeny alebo navihéeny.

Podobne ako vSetky strojovo pohanané nastroje na koreriové kanaliky, nastroje WaveOne®
Gold sa nesmu pouzit v korenovom kanaliku s nahlym apikalnym zakrivenim z dévodu zvy-
Seneho rizika oddelenia. V tomto pripade sa v apikalnej oblasti musia pouzit' vopred za-
krivené rucné pilniky.

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.
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® 7 dbvodu vlastnej bezpecnosti pouzivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare,
masku).

® Pred pouzitim skontrolujte obal a ak je poSkodeny, nastroje nepouzivajte.
® Nastroje nepouZzivajte 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 oznacCenia. Ak zistite tieto priznaky, pomocky nie su schopné plnit’ svoj zamys-
lany uCel s poZzadovanou urovrnou 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, pomdcky nie su schopné plinit svoj zamys-
lany ucel s pozadovanou urovhou 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 (podla
osvedCenych zubarskych postupov).

e VzZdy pouzivajte minimalny apikalny tlak. Pilniky nikdy netlaCte dolu kanalikom.

® Ak nastroj nepostupuje lahko, vycistite a skontrolujte rezné drazky, nasledne irigujte, zopa-
kujte postup pomocou ru¢ného pilnika a nasledne znovu irigujte.
® Na tvarovanie extrémne zakrivenych kanalikov je bezpec&nejSie pouzit' pilnik iba na tvarova-

nie jedného kanalika, aby sa znizilo riziko zlomenia. Venujte pozornost nasledujucim
osvedcenym postupom:

O Pouzite novy pilnik a po oSetreni kanalika ho zlikvidujte (len na pouzitie v jednom kanali-
ku).

O Pouzivajte rucné, nie rotacné 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 (1. j. po kazdej vine).

O Vyhybajte 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 vedlajSie u€inky

V désledku oSetrenia korenového kanalika méze pacient po operacii doCasne pocitovat’ urcité
nepohodlie.
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7.4 Podmienky skladovania a manipulacie

Vyrobky uchovavajte v suchom a Cistom prostredi, mimo zdrojov vihkosti a priameho slneéného
Ziarenia.

8 PODROBNE POKYNY

Priprava otvoru pomocou nastroja na tvarovanie otvoru WaveOne® Gold

Nastroj na tvarovanie otvoru WaveOne® Gold sa méze pouZit v pripade obmedzeného pries-
toru alebo na predbezné zvacsenie tela kanalika, pripadne na premiestenie najkoronalnejSej
Casti kanalika od vonkajSej konkavnej €asti korefa.

1) Pred pouzitim sa ubezpecte, Zze nastroj je sterilny (sterilitu nemozno zarucit, ak je obal ot-
voreny, poSkodeny alebo navlhnuty).

2) Prezrite si rontgenové snimky nasnimaneé pod r6znym horizontalnym uhlom alebo snimky
CBCT (v pripade potreby), aby ste diagnosticky stanovili anatomiu a Sirku, odhadli dizku a
zakrivenie danych korenovych kanalikov.

3) Pripravte si vhodny otvor, ktory umoznuje fahku identifikaciu otvoru kanalika.

4) V pritomnosti viskdzneho chelatora preskumaijte koreriovy kanalik ru¢nym pilnikom az do
velkosti 010.

5) Potvrdte priechodnost a overte hladku reprodukovatelnu drahu posuvania ruénym pilni-
kom az do velkosti 010.

6) Na endodontickom motore zvolte nastavenia motora WaveOne® Gold (*).
7) Zavedte nastroj na tvarovanie otvoru WaveOne® Gold do kanalika za pritomnosti irigatora.

8) Posuvaijte nastroj na tvarovanie otvoru WaveOne® Gold o 2 — 3 jemné amplitudy priblizne
2 — 3 mm dovnutra a von z kanalika. V pripade potreby pouZite na vytvorenie vacsieho
koronalneho priestoru tvarovaci pilnik na otieranie. Pravidelne irigujte kanalik a Cistite draz-
ky. Opakujte dovtedy, kym sa neulahgi pristup ku korefiovému kanaliku pre dalSie na-
stroje.

(*) Nastroj na tvarovanie otvoru WaveOne® Gold je kompatibilny aj s nastaveniami motora
RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Vytvorenie drahy posuvania pomocou vyhladzovacieho pilnika WaveOne® Gold

1) Pred pouzitim sa ubezpecte, Zze nastroj je sterilny (sterilitu nemozno zarucit, ak je obal ot-
voreny, posSkodeny alebo navlhnuty).

2) Pozrite si rontgenové snimky nasnimané pod r6znym horizontalnym uhlom, aby ste diag-
nosticky stanovili Sirku, dlzku a zakrivenie korenoveho kanalika.

3) V pripade potreby vytvorte priamy pristup k otvoru (otvorom) kanalika pomocou nastroja
na tvarovanie otvoru WaveOne® Gold podla vysSie uvedenych pokynov (pozri Cast' Pripra-
va otvoru pomocou nastroja na tvarovanie otvoru WaveOne® Gold).

4) Po kazdom pouZzitom nastroji vydatne a Casto irigujte (podla osvedcenych zubarskych po-
stupov).

5) V pritomnosti viskdzneho chelatora preskumajte korefovy kanalik ru€nymi pilnikmi velkosti
najmenej ISO 010, stanovte pracovnu dlZzku pomocou elektronického apexlokatora v kom-
binacii s rontgenovymi snimkami, irigujte a potvrdte priechodnost.

6) Jemnym tlakom smerom dovnutra nechajte vyhladzovaci pilnik WaveOne® Gold pasivne
prejst’ cez akukolvek zaistenu oblast kanalika. Vyhladzovaci pilnik WaveOne® ]
Goldpouzite jednym alebo viacerymi prechodmi, kym sa nedosiahne uplna pracovna dlzka.

7) Irigujte rozSirenu drahu posuvania, znovu zopakujte postup a znova irigujte.
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8) Pred vytvarovanim kanalika pomocou tvarovacieho systému WaveOne® Gold znovu po-
tvrdte pracovnu dizku.

Postup tvarovania pomocou nastroja WaveOne® Gold

1) Pred pouzitim sa ubezpecte, Ze nastroj je sterilny (sterilitu nemozno zarucit, ak je obal ot-
voreny, poSkodeny alebo navihnuty).

2) Pozrite si rontgenove snimky nasnimané pod réznym horizontalnym uhlom, aby ste diag-
nosticky stanovili Sirku, dlZku a zakrivenie korefiového kanalika.

3) V pripade potreby vytvorte priamy pristup k otvoru (otvorom) kanalika pomocou nastroja
na tvarovanie otvoru WaveOne® Gold podla vysSie uvedenych pokynov (pozri Cast' Pripra-
va otvoru pomocou nastroja na tvarovanie otvoru WaveOne® Gold).

4) Po kazdom pouzitom nastroji vydatne a Casto irigujte (podla osved¢enych zubarskych po-
stupov).

5) S irigacnym roztokom v kanaliku vytvorte a potvrdte reprodukovatelnu drahu posuvania
pomocou ru¢ného pilnika ISO 010, kym sa nedosiahne uplna pracovna dlzka.

6) Tuto cestu posuvania rozSirte a zabezpecéte pomocou pilnika najmenej ISO 015 pouzitim
manualneho alebo Specialneho mechanického pilnika, napriklad PathFile®, ProGlider®
alebo $pecialneho vyhladzovacieho pilnika WaveOne® Gold.

7) Postup tvarovania VZDY zaénite HLAVNYM pilnikom (025,07 &erveny) za pritomnosti
chlérnanu sodného.

8) Aplikujte jemny tlak smerom dovnutra a nechajte HLAVNY pilnik pasivne postupovat cez
akukolvek oblast kanalika s potvrdenou drahou posuvania. Po vytvarovani 2 az 3 mm
daného kanalika vyberte a vycCistite HLAVNY pilnik.

9) Irigujte, znova zopakujte postup pomocou ru¢ného pilnika ISO 010 a znovu irigujte.

10) Pokradujte s HLAVNYM pilnikom v 2 aZ 3 prechodoch, aby ste predbezne zvaésili koronal-
ne 2/3 kanalika.

11) Pohybom smerom von ako pri otierani odstrarite koronalne interferencie alebo zlepsite vy-
sledky tvarovania v kanalikoch, ktoré maju nepravidelny prierez.

12) V obmedzenejSich kanalikoch pouzite ru¢ny pilnik ISO 010 za pritomnosti visk6zneho che-
latora a vykonajte upravu az po zakoncenie kanalika. Jemne pracujte tymto pilnikom, kym
nebude uplne volny na dlzku.

13) Stanovte pracovnu diZku, potvrdte priechodnost a skontrolujte drahu posuvania.

14) Tuto cestu posuvania rozSirte a zabezpecte pomocou pilnika najmenej ISO 015 pouzitim
manualneho alebo Specialneho mechanického nastroja na vytvorenie cesty.

15) HLAVNY pilnik posuvajte po celej pracovnej dizke jednym alebo viacerymi prechodmi. Po
dosiahnuti dizky vyberte pilnik, aby sa zabranilo nadmernému zvacéseniu otvoru.

16) Skontrolujte apikalne drazky:
® Ak su naplnené dentinom, tvar je dokonceny.
® Ak je HLAVNY pilnik na dizku volny a v apikalnych draZzkach sa nenachadzaju zvysky

dentinu, pokraduijte v tvarovani STREDNYM pilnikom (035.06 zeleny) a/alebo VELKYM
pilnikom (045.05 biely), kym sa apikalne drazky nenaplnia.
17) Ak HLAVNY pilnik nepostupuje, pouzite MALY pilnik (020.07 zIty) a posuvajte nim jednym
alebo viacerymi prechodmi po pracovnej dlzke a nasledne pouzite HLAVNY pilnik, aby ste
optimalizovali tvar.

18) Na vysus$enie pouZite Specialne papierové hroty a na uzavretie korefiovych kanalikov po-
uzite Specialne gutapercové hroty.
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SPRACOVANIE: HYGIENA, A POKYNY NA CISTENIE, DEZINFEKCIU
A STERILIZACIU

® Nastroje WaveOne® Gold su pomécky na jedno pouzitie a nemozno ich opatovne pouzit.
Opatovné pouzitie mdze zvysit riziko krizovej kontaminacie alebo poskodenia.

® Dezinfekcia, Cistenie a sterilizacia nie su povolené.

BEZPECNA LIKVIDACIA POMOCKY

Vyrobky je potrebné likvidovat' v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpecnu 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.

® \/ysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navodoch na pouzitie a na Stitkoch.
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Autorizovani zastupcovia Vyrobca
DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
c € De-Trey-Stralie 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

United Kingdom

Dovozca pre EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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WaveOne® Gold

KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA

KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA

EGYSZER HASZNALATOS — AZ ISMETELT ELOKESZITES TILOS
STERIL — BESUGARZASSAL STERILIZALT

HASZNALATI UTASITAS
EGYSZER HASZNALATOS STERIL GYOKERKEZELESI MUSZEREK

1 TERMEKLEIRAS

® Termékleiras:
A WaveOne® Gold miszerek kupos formaju, nikkel-titan 6tvozetbél készilt, motoros endo-
doncias miszerek.
WaveOne® Gold A WaveOne® Gold vezetécsatorna-reszel6k hasznalata gyokérkezelés
soran ajanlott, a rogzitett vezetécsatorna meghosszabbitasara az alternalé6 mozgast végzo,
mechanizalt WaveOne® Gold reszelérendszer elé6készitésekeént.
WaveOne® Gold A WaveOne® Gold miszerek a gydkércsatorna mechanikus formazasara
és el6keészitésére szolgalnak a gyokérkezelés soran.
Ezek az eszkdzOk egyszer hasznalatos gyokérkezel miszerek, amelyek steril valtozatban
kaphatok.

e Kilinikai el6nyok:
A WaveOne® Gold reszel6k hasznalataval végzett kezelés klinikai elénye a paciens sza-
mara a fog épségének és funkcidjanak helyreallitasa a gyokérkezelés részeként.

2 HASZNALATI JAVALLATOK

® Hasznalati javallat:
A termékek foggyokérbetegségek kezelésére javallottak.

® Rendeltetés:
Motoros miiszer a gyokércsatorna el6készitésehez.

O Vezet6csatorna létrehozasa a WaveOne® Gold vezet6csatorna-reszel6k szamara.
O A gyOkércsatorna formazasa és tisztitdsa a WaveOne® Gold miszerek szamara.

® Javasolt pacienskor:
Olyan paciensek, akik gyokércsatorna-kezelést igényelnek.
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A gyoOkérkezelési mlszereket kizardlag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos
fogorvosok, valamint endo-specialistak (endodontolégusok) és fogaszati szakasszisztensek
hasznalhatjak klinikai vagy kérhazi kérnyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat kovetésével.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismert.

KISZERELES

A WaveOne® Gold miszerek steril blisztercsomagolasban kaphatok.
A WaveOne® Gold termékcsalad a kdvetkezé gyokérkezelési miszerekbdl all:

reszel6khoz

Kaéd ISO XXX YYYv
z-mennyiség . XXX-ISO méret Elérheté L

Termék o Csomagolas és tartalom
xx-hossz YYY-ktipméret hosszak
y-reszel6 mérete v-valtozé kup

Orifice Shaper nyi-

lasformazé Buborékcsomagoléas 3 mi-
BST W1G1 316 OSH WaveOne® Gold ISO 018 004v 16 mm szerrel (steril)

Buborékcsomagolas 3 mi-

KOZEPES MERETU: ISO 035
006v

NAGY MERETU: ISO 045 005v

WaveOne® Gold o :
- - szerrel (steril
BST W1GG zxx 015 vezetbécsatorna-re- \L/EZIE TOC1SAT02RNA RESZE 21/25/31 mm ,( ) - —
szelék O:1SO 015 002v Buborékcsomagolas 6 mi-
szerrel (steril)
KIS MERETU: ISO 020 007v Buborékcsomagolas 3 mii-
WaveOne® Gog | E-SODLEGES: 10 025 007v szerrel (steril)
aveOne® Go . . .
A 075z 2xx GOy formazé reszeldk KOZEPES MERETU: 180 035 | 212531 mm | @ oma golas 6 mii-
006v ] B szerrel (steril)
NAGY MERETU: ISO 045 005v
KIS MERETU: ISO 020 007v
W One® Gold ELS(”)DLEGES 1ISO025007v Buborékcsomago|a’s 1 mQ@-
A 0754 2xx G9A 03 kéi‘;’et new Lo KOZEPES MERETU: 1SO 035 | 21/25/31 mm | szerrel minden ISO eseté-
006v ben (steril)
NAGY MERETU: ISO 045 005v
Buborékcsomagolas 1 mi-
szerrel minden I1SO eseté-
B ben (steril):
WaveOne® Gold VEZETOCSATORNA-RESZE- K-File 010
BST W1GS 325 AST Szz‘@e::ia ° LO: 1SO 015 002v 25 mm VEZETOCSATORNARE
ELSODLEGES: ISO025007v SZEL®: 1SO 015 002
ELSODLEGES: ISO 020
007v
VI;ZET(")CSATORNA-RESZE-
LO: ISO 015 002v
WaveOne® Gold KIS 'YIERETU: ISO 020 007v Buborékcsomagolas 5 mi-
BST W1GO0 5xx szekvencia ELSODLEGES: 1ISO025007v 21/25/31 mm | szerrel, 1 mlszer minden

ISO esetében (steril)
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5 OSSZETETEL

® A WaveOne® Gold miiszerek harom f6 komponensbdl allnak: a nikkel-titan 6tvozetbdl ke-
szult mikodo részbdl (M-Wire®), a szines szilikon stopperbdl és az akrilnitril-butadién-szti-
rolbdl (ABS) készllt szines gydrlvel ellatott, bevont sargaréz szarbdl.

® A reszeldk gyartasa olyan technologiaval torténik, amelynek eredményeként a reszeld szi-
nes kulsét kap. Ennek a védett eljarasnak kdoszonhetden reszel6k enyhén gorbének tlinhet-
nek. Ez nem gyartasi hiba. A reszel6 ugyan konnyen kiegyenesithetd kézzel, nem szlksé-
ges hasznalat el6tt kiegyenesiteni. Amint a csatornaba jutott, a reszeld kovetni fogja a gyo-
kércsatorna anatémiajat.

6 KOMPATIBILIS ESZKOZOK

® A miszereket gydkérkezelési motorral egyutt kell hasznalni (manualisan az erés gorbule-
tekben).

® Hasznalja alternalé mozgast végezve a Kijelolt hajtorendszerrendszerrel, a jovahagyott
WaveOne® / WaveOne® Gold beallitdsokkal.

® A WaveOne® Gold termékhez készult Orifice Shaper nyilasformazé RECIPROC® /
RECIPROC® Blue motorbeallitasokkal is hasznalhaté.

e NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ ken&anyagok hasznalata javasolt.

® A munkahossz meghatarozasanak megfelel6 moédszere 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 utasitast az eszkdzzel, a pacienssel és/vagy a felhasznalo-
val kapcsolatos alabbi kockazatok minimalizalasa érdekében:

O Mdszer torése.

O Keresztszennyezddeés.

O Héfejlédés elégtelen kenés és dblogetés miatt.

O Az eszkdéz mikodo részenek lenyelése.

O Technolodgiai maradékanyagok altal okozott toxikus vagy allergias reakciok.
® A sterilitas nem garantalhatd, ha a csomagolas nyitott, sérilt vagy nedves.

® Mas mechanikus hajtasu gyokércsatorna-kezel6 miiszerekhez hasonléan a WaveOne®
Gold miszereket sem szabad hasznalni olyan esetekben, amikor a foggyokérben hirtelen
apikalis gorbulet talalhato, hiszen ilyenkor fokozottan fennall a levalas kockazata. Ebben az
esetben el6gorbitett kézi reszelSket kell hasznalni az apikalis régidban.

7.2 Ovintézkedések

® A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandés nékon,
sem szoptaté n6kon, sem gyermekeken.

® Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyOkérkezelési eljaras alatt.
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® Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védbfelszereléseket (vedbkesztyl, védbszem-
Uveg, maszk).

® Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolast, és ne hasznalja a miiszereket, ha a csomagolas
sérult.

® Ne hasznalja a mlszereket a lejarati datum utan.

® Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze a mliszeren a hibak jeleit, példaul a deformalédast
(meghajlas, megtekeredés), torést, korrozidt, sérult vagoéleket, illetve a szinkddolas vagy
jeldlés hianyat. llyen jelek esetén az eszk6zok nem hasznalhatok a rendeltetési céljuknak
megfeleléen a szUkséges biztonsagi szinten, és a miszereket ki kell dobni.

® Miel6tt barmilyen miszert hasznal, gy6z6djon meg rola, hogy megfeleléen csatlakozik-e a
kézidarab fejhez.

® Hasznalat kdzben gyakran ellenérizze a miszert, és tisztitsa meg a miikddd részt; ekozben
vizsgalja meg a torzulas, megnyulas vagy kopas jeleit, példaul az egyenetlen hornyokat,
életlen pontokat. llyen jelek esetén az eszk6zdk nem hasznalhatdk a rendeltetési céljuknak
megfeleléen a szlikséges biztonsagi szinten, és a miiszereket ki kell dobni.

® A miszereket tilos natrium-hipoklorit oldatba (NaOCI) teljesen alameriteni. Az NiTi mlszer-
nek csak a pacienssel érintkez6 mikodo részeét 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 gorbulletek vagy visszagorbulések vannak.

® Bdségesen és gyakran Oblitse a csatornat az eljaras alatt és az egyes miszerhasznalatok
utan (a helyes fogaszati gyakorlat szerint).

® Mindig csak minimalis apikalis nyomast fejtsen ki. Soha ne probalja erbvel letolni a reszel6-
ket a csatornaban.

® Amikor a mldszer nem halad konnyedén elére, tisztitsa meg és ellenérizze a maréhornyo-
kat, majd oblitsen, rekapitulaljon kézi reszelbvel, és végezzen ujra dblitést.

® Extrém meértékben ivelt csatornak alakitasanal a biztonsagos megoldas az, ha egy reszel6t
csak egyetlen csatornahoz hasznal, mivel ez csokkenti a torés kockazatat. Ugyeljen az
alabbi j6 gyakorlatok kdvetésére:

O Hasznaljon U] reszel6t, és a csatorna kezelése utan dobja ki (egycsatornas hasznalat).
O Forgo reszeldk helyett kézi reszel6t hasznaljon.

o Kis méret(, rugalmas és/vagy NiTi reszel6ket hasznaljon (ez segit megel&zni a csatorna
eltolasat).

O Hasznalat kozben szemrevételezéssel ellenérizze a mikodé részt a fenti bekezdésben
felsorolt valamennyi sérilés tekintetében (tehat minden munkafazis utan).

O Kertlje a folyamatos tagitashoz vezet6 korkdoros mozgatast, ehelyett a mozgatas soran
kis iveket irjon le (t61t6 mozgas, orafelhuzasszerli szakaszos mozgas, kiegyensulyozott
erét 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 |éphet fel.
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7.4 Tarolasi korulmények / Kezelés

Tiszta és szaraz kdrnyezetben, nedvességforrasoktol és kdzvetlen napsugarzastél védve tarolja
a termékeket.

8 LEPESENKENTIUTMUTATO

Nyilas elékészitése a WaveOne® Gold termékekhez készult Orifice Shaper
nyilasformazoéval

A WaveOne® Gold termékhez készult Orifice Shaper nyilasformazoé hasznalhato szik hely ese-
tén, a csatornatest el6zetes tagitasara, illetve a gyokér kulsé konkavitasatol tavol allé csatorna
koronalis helyzetének modositasara.

1) Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a miszer steril-e (a sterilitds nem garantalhato,
ha a csomagolas nyitott, sérult vagy nedves).

2) A kll6énb6z6, vizszintes szogben készitett rontgenfelvételek vagy szlikség esetén CBCT-
felvételek attekintésével diagnosztikailag hatarozza meg az adott gyokércsatorna anatomi-
ajat, szélessegét, becslult hosszusagat és gorbuletét.

3) Olyan trepanacios kavitast készitsen el6, amely lehetévé teszi a csatornanyilasok egysze-
rii azonositasat.

4) Viszkdzus kelatképz6é mellett tarja fel a csatornat 010-es kézi reszeléméretig.

5) Bizonyosodjon meg az atjarhatésagrol, és ellendrizze, hogy a vezetécsatorna gorduléke-
nyen reprodukalhaté-e 010-es kézi reszel6méretig.

6) Valassza ki a WaveOne® Gold motorbeallitasokat (*) az endodoncias motoron.

7) lrrigacios oldat jelenlétében vezesse be a WaveOne® Gold termékhez készllt Orifice Sha-
per nyilasformazé miszert a csatornaba.

8) Léptesse elére a WaveOne® Gold termékhez készult Orifice Shaper nyilasformazé mu-
szert a csatornaban 2—3 finom amplitudoval, amplitudénkeént korulbelll 2-3 mm-es be-ki
irAnyu mozgast végezve. Szlkség esetén surolé mozgassal alakitson ki nagyobb koronalis
teret. Rendszeresen oblitse a csatornat és tisztitsa meg a hornyokat. Ismételje addig, amig
a gyokércsatorna kdnnyen megkdzelithetévé valik a kovetkezd miszerek szamara.

(*) A WaveOne® Gold termékhez készilt Orifice Shaper nyilasformazé RECIPROC® /
RECIPROC® Blue motorbeallitasokkal is kompatibilis.

Vezetdcsatorna létrehozasa a WaveOne® Gold Glider termékkel

1) Hasznalat el6tt gy6z8djon meg arrdl, hogy a miiszer steril-e (a sterilitds nem garantalhaté,
ha a csomagolas nyitott, sérilt vagy nedves).

2) A kllonbozé, vizszintes szogben készitett radiografiai felvételek attekintésével diagnoszti-
kailag hatarozza meg az adott gyokércsatorna szélességét, hosszusagat és gorbuletét.

3) Ha szlikséges, alakitson ki egy egyenes vonalu bemenetet a csatornanyilas(ok)ba a
WaveOne® Gold termékekhez készult Orifice Shaper nyilasformazoval, a fenti utasitaso-
kat kdvetve (lasd Orifice preparation with the Orifice Shaper for WaveOne® Gold).

4) Végezzen b6séges és gyakori Oblitést az egyes miszerhasznalatok utan (a helyes foga-
szati gyakorlat szerint).

5) Viszkdzus kelatképz6 anyagok jelenlétében, legalabb ISO 010 méretl kézi reszelbk segit-
ségével mérje fel a gyokércsatornat, rontgenfelvételek és egy elektronikus apex lokator se-
gitségével hatarozza meg a munkahosszt, végezzen oblitést, majd bizonyosodjon meg az
atjarhatosagrol.
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6) Enyhe, befelé iranyul6 nyomassal engedje a WaveOne® Gold vezetdcsatorna-reszel6
passziv el6rehaladasat a csatorna barmely régzitett régidjaban. Hasznalja a WaveOne®
Gold vezet6csatorna-reszelét egy vagy tobb menetben a teljes munkahossz eléréseéig.

7) Oblitse ki a meghosszabbitott vezetécsatornat, ellenérizze a csatorna atjarhatosagat, oblit-
sen, majd ismételje meg.
8) Miel6tt elkezdi a formazast a WaveOne® Gold formazérendszerrel, bizonyosodjon meg is-
meét a munkahossz meglétérdl.
Formazasi eljaras a WaveOne® Gold termékkel

1) Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a miszer steril-e (a sterilitds nem garantalhatd,
ha a csomagolas nyitott, sértlt vagy nedves).

2) A kulénb6zd, vizszintes szogben készitett radiografiai felvételek attekintésével diagnoszti-
kailag hatarozza meg az adott gyokércsatorna szélességét, hosszusagat és gorbuletét.
3) Ha szlkséges, alakitson ki egy egyenes vonalu bemenetet a csatornanyilas(ok)ba a

WaveOne® Gold termékekhez készult Orifice Shaper nyilasformazoval, a fenti utasitaso-
kat kdvetve (lasd Orifice preparation with the Orifice Shaper for WaveOne® Gold).

4) Végezzen bdséges és gyakori dblitést az egyes mlszerhasznalatok utan (a helyes foga-
szati gyakorlat szerint).

5) Irrigacios oldattal a csatornaban, egy ISO 010 kézi reszel6vel hozzon létre és ellenérizzen
egy reprodukalhato vezetdcsatornat, amig el nem éri a teljes munkahosszt.

6) Egy legalabb ISO 015 méretl reszel6vel, akar kézi, akar mechanikus reszelét hasznalva
(példaul: PathFile®, ProGlider® vagy a kijelolt WaveOne® Gold vezetbcsatorna-reszeld)
hosszabbitsa meg és rogzitse ezt a vezet6csatornat.

7) A forméazasi eljarast MINDIG ELSODLEGES reszel6vel (025.07 piros) kezdje, natrium-hi-
poklorit jelenlétében).

8) Alkalmazzon enyhe, befelé iranyulé nyomast, és engedje az ELSODLEGES reszel6 pasz-
sziv elérehaladasat a csatorna barmely olyan régidjaban, amelyben biztosan van vezeté-

csatorna. Miutan megformazta a csatorna 2-3 mm-ét, vegye ki és tisztitsa meg az EL-
SODLEGES reszel6t.

9) Oblitsen, ellenérizze az atjarhatésagot egy 1ISO 010 kézi reszelbvel, majd végezzen Ujra
Oblitést.

10) 2—3 menetben folytassa az ELSODLEGES reszelével, a csatorna koronalis kétharmada-
nak el6zetes tagitasa érdekében.

11) Végezzen kefél6 mozgast a kifutasnal, hogy kikiszobolhesse a koronalis interferenciakat
vagy javitsa a szabalytalan keresztmetszet(i csatornak formazasi eredményeit.

12) Szlikebb csatornakban hasznaljon ISO 010 kézi reszel6t, viszkdzus kelatképzd anyag je-
lenlétében, hogy eljusson a csatorna végére. Gyengéden alkalmazza ezt a reszel6t addig,
amig lazan nem illeszkedik a teljes hosszba.

13) Hozza létre a munkahosszt, bizonyosodjon meg az atjarhatdsagrol, és ellenérizze a veze-
técsatornat.

14) Egy legalabb ISO 015 méretii reszelbvel, akar kézi, akar kijeldlt mechanikus vezetécsator-
na-reszelét hasznalva, hosszabbitsa meg és rogzitse ezt a vezetécsatornat.

15) Alkalmazza az ELSODLEGES reszel6t egy vagy tdbb menetben a teljes munkahossz el-
eréseig. A hossz elérésekor vegye ki a reszel6t, nehogy tulsagosan a nyilast.

16) Vizsgalja meg az apikalis hornyokat:
® Ha tele van fogbéltormelékkel, a forma kész van.
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e Ha az ELSODLEGES reszeld lazan mozog a munkahosszban, és nincs fogbéltérmelék
az apikalis horonyban, folytassa a formazast a KOZEPES MERETU reszelével
(035.06 z6ld) és/vagy a NAGY MERETU reszelével (045.05 fehér) addig, amig az api-
kalis hornyok meg nem telnek tormelékkel.

17) Ha az ELSODLEGES reszelé nem halad elére, akkor hasznalja a KIS MERETU reszel6t
(020.07 sarga) egy vagy tobb menetben a teljes munkahossz eléréséig, majd hasznalja az
ELSODLEGES reszel6t a munkahosszban a forma optimalizalasara.

18) A gydkércsatornak szaritasahoz hasznalja a kijeldlt papircsucsokat, a lezarashoz pedig a
kijelolt guttapercha csucsokat.

ELOKESZITES: HIGIENIAI, TISZTITASI, FERTOTLENITESI ES
STERILIZALASI UTASITASOK

® A WaveOne® Gold termékek egyszer hasznalatosak, és nem hasznalhatok fel Ujra. Az is-
mételt felhasznalas ndvelheti a keresztszennyezddés és a torés kockazatat.

® Fertbtlenités, tisztitas és sterilizalas nem alkalmazhato.

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 feltlntetett lejarati datum utan.

SULYOS VARATLAN ESETEK JELENTESE

A termékkel 6sszefliiggésben el6forduld minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarté és az illeté-
kes hatosag felé a helyi elbirasok 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 moédszerek hasznalataért kizarélag a felhasznalok felel6sek.

A Dentsply Sirona nem vallal felel6sséget semmilyen karért és sérilésért, illetve a felhasznalo
kdzvetlen vagy kozvetett jogi felel6sségeéert, 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.
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WaveOne® Gold

EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR

EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL

UNICA FOLOSINTA — REPROCESAREA INTERZISA
STERIL — STERILIZAT CU RADIATII

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INSTRUMENTE ENDODONTICE STERILE, DE UNICA FOLOSINTA

1 DESCRIEREA PRODUSULUI

® Descrierea produsului:
WaveOne® Gold sunt instrumente endodontice conice, actionate cu motor, fabricate din
aliaj de nichel-titan.
WaveOne® Gold Acele pentru calea de alunecare sunt recomandate pentru utilizare ntr-un
tratament endodontic, pentru a extinde calea de alunecare asigurata in vederea pregatirii
pentru sistemul mecanizat de ace cu miscare oscilatorie WaveOne® Gold.
WaveOne® Gold Instrumentele sunt utilizate pentru modelarea mecanica si pregatirea ca-
nalelor radiculare in timpul tratamentului endodontic.
Aceste dispozitive sunt instrumente pentru canalul radicular, de unica folosinta, disponibile
in versiune sterila.

® Beneficii clinice:
Beneficiul clinic al pacientilor tratati cu WaveOne® Gold rezida in restabilirea 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 motorizat, destinat pregatirii canalelor radiculare.

O Cale de alunecare pentru ace WaveOne® Gold.
© Modelare si debridare a canalului radicular pentru instrumentele WaveOne® Gold.

® Populatia de pacienti preconizata:
Pacienti care necesita un tratament al canalului radicular.
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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.
4 FORME DE LIVRARE

Instrumentele WaveOne® Gold sunt furnizate in blistere sterile.
Gama WaveOne® Gold cuprinde instrumentele endodontice mentionate in continuare:

WaveOne® Gold

Cod ISO XXX YYYv
z-cantitate XXX-marime ISO imi
. Produs . L_unglml . Ambalaj si continut
xx-lungime YYY-conicitate disponibile
y-marime ac v-conicitate variabila
Instrument Orifice Blister cu 3 instrumente
BST W1G1 316 OSH | Shaper pentru ace ISO 018 004v 16 mm

(sterile)

Blister cu 3 instrumente

MEDIU: ISO 035 006v
MARE: ISO 045 005v

Ace pentru cale de :
. AC PENTRU CALE DE ALU- (sterile)
BST W1GG zxx 015 lisare WaveOne® 21/25/31 mm
%old NECARE: ISO 015 002v Blister cu 6 instrumente
(sterile)
MIC: ISO 020 007v Blister cu 3 instrumente
PRINCIPAL: ISO 025 007v (sterile)
A 075z 2xx GOy Ace de modelare 21/25/31 mm | _
WaveOne® Gold MEDIU: ISO 035 006v Blister cu 6 instrumente
MARE: ISO 045 005v (sterile)
MIC: ISO 020 007v
PRINCIPAL: 1ISO025007v i i i
A 0754 2xx GIA 03 Set WaveOne® 21/25/31 mm Bllster cui mstrL_Jment din
Gold MEDIU: ISO 035 006v fiecare ISO (steril)
MARE: ISO 045 005v
Blister cu 1 instrument din
fiecare I1SO (steril):
s ; AC PENTRU CALE DE ALU- K-File 010
BST W1GS 325 AST | >ocvenia NECARE: ISO 015 002v 25 mm
WaveOne® Gold | 0 INCIPAL: 150025007y AC PENTRU CALE DE
: ALUNECARE ISO 015 002
PRINCIPAL ISO 020 007v
AC PENTRU CALE DE ALU-
NECARE: ISO 015 002v
MIC: ISO 020 007v ; . .
Secventa Blister cu 5 instrumente din
BSTWIG0 5 SQE | \y2ue0ne® Gold | PRINCIPAL: ISO025007v 21725131 mm | go care ISO (sterile)

5 COMPOZITIE

® Instrumentele WaveOne® Gold se compun din trei componente principale: piesa de lucru
fabricata dintr-un aliaj de nichel si titan (M-Wire®), un opritor din silicon colorat si o coada
din alama placata cu nichel-aur, cu un inel colorat din acrilonitril-butadien-stiren (ABS).
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Acele sunt fabricate printr-un proces care confera acului un aspect colorat. Datorita acestei
prelucrari brevetate, acele pot parea usor curbate. Acesta nu este un defect de fabricatie.
Cu toate ca acul poate fi indreptat usor cu degetele, nu este necesara indreptarea acului
inainte de utilizare. Odata introdus in canal, acul va urma anatomia canalului radicular.

6 DISPOZITIVE COMPATIBILE

Instrumentele se vor utiliza in combinatie cu un motor endodontic (manual in cazul curburi-
lor severe).

Utilizati o miscare alternativa rectilinie cu un sistem de actionare cu setari
WaveOne® / WaveOne® Gold aprobate.

Instrumentul Orifice Shaper pentru WaveOne® Gold se poate utiliza cu reglajele motorului
RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Trebuie utilizati lubrifianti de tipul NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

Metoda adecvata pentru stabilirea lungimii de lucru consta in utilizarea radiografiilor in com-
binatie cu un dispozitiv pentru localizarea apexului si un instrument pentru ajustarea oprito-
rului din silicon la lungimea de lucru corecta.

7 NOTE PRIVIND SIGURAN'!'A
7.1 Avertizari

Urmati cu strictete prezentele instructiuni de utilizare pentru a reduce la minimum urmatoa-
rele riscuri pentru dispozitive, pacient si/sau utilizator:

O Ruperea instrumentului.

© Contaminarea incrucisata.

© 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 WaveOne® Gold nu trebuie utilizate intr-un canal radicular cu o curbura apicala
pronuntatd din cauza riscului ridicat de separare. In acest caz, in zona apicala trebuie utili-
zate ace manuale precurbate.

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.
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Tnainte de fiecare utilizare, verificati, daca instrumentul nu prezinta semne de deteriorare ca
deformari (indoire, desprindere), rupturi, urme de coroziune, muchii ascutite deteriorate, pi-
erderea codului de culoare sau a marcajelor. Daca prezinta aceste semne, instrumentele
nu Tsi mai pot indeplini functia prevazuta la nivelul de siguranta necesar si trebuie eliminate
la deseuri.

Tnainte de utilizarea oricarui instrument, asigurati-va c& 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 i dupa utilizarea fiecarui instru-
ment (conform bunelor practici stomatologice).

Utilizati intotdeauna presiunea apicala minima. Nu fortati acele in jos pe canal.
Daca instrumentul nu avanseaza cu usurinta, curatati si inspectati canelurile ascutite, dupa
aceea irigati, reluati operatia cu un ac manual si reirigati.

Pentru modelarea canalelor extrem de curbate, se recomanda sa utilizati acul numai pentru
a modela un singur canal in vederea reducerii riscului de rupere a acestuia. Aveti grija sa
respectati bunele practici:

o Utilizati un ac nou si eliminati-l dupa tratarea canalului (utilizare pe un singur canal).
O Utilizati ace manuale in locul celor cu migcare rotativa.

o Utilizati ace de dimensiune mic3, 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-
pensata) 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

7.4

in general, ca urmare a efectudrii unui tratament al canalului radicular, poate aparea un discon-
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.
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8 INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Pregatirea orificiilor cu instrumentul Orifice Shaper pentru WaveOne® Gold

Instrumentul Orifice Shaper pentru WaveOne® Gold se poate utiliza daca spatiul este restrans
sau pentru largirea preliminara a corpului canalului, pentru repozitionarea partii celei mai coro-
nale a unui canal departe de o concavitate radiculara externa.

1) Inainte de utilizare, asigurati-va c& instrumentul este steril (sterilitatea nu poate fi garantata
daca ambalajul este deschis, deteriorat sau umed).

2) Revizualizati diferitele radiografii pe o directie unghiulara orizontald sau imaginile CBCT
(daca este necesar), pentru a determina prin diagnosticare anatomia, latimea, a estima
lungimea si curbura oricarui canal radicular.

3) Pregatiti o cavitate de acces adecvata care sa permita identificarea usoara a orificiilor ca-
nalelor.

4) in prezenta unui agent chelator vascos, explorati canalul cu un ac manual cu dimensiunea
de pana la 010.

5) Confirmati vizibilitatea si verificati o cale de alunecare lina reproductibila cu un ac manual
cu dimensiunea de pana la 010.

6) Selectati setarile motorului WaveOne® Gold (*) la motorul endodontic.

7) Introduceti instrumentul Orifice Shaper pentru instrumentul WaveOne® Gold in canal, in
prezenta agentului de irigare.

8) Avansati instrumentul Orifice Shaper pentru WaveOne® Gold cu 2-3 miscari de mica am-
plitudine aproximativ 2-3 mm in interiorul si in afara canalului. Daca este necesar, utilizati o
miscare de periere pentru a crea mai mult spatiu coronal. Irigati canalul si curatati periodic
canelurile. Repetati pana cand accesul la canalul radicular este mai lin pentru instrumente-
le indicate Tn continuare.

(*) Instrumentul Orifice Shaper pentru WaveOne® Gold este compatibil cu reglajele motorului
RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Crearea caii de alunecare cu WaveOne® Gold pentru calea de alunecare

1) Inainte de utilizare, asigurati-va ca instrumentul este steril (sterilitatea nu poate fi garantata
daca ambalajul este deschis, deteriorat sau umed).

2) Revizualizati diferitele radiografii pe o directie unghiulara orizontala pentru a determina prin
diagnosticare latimea, lungimea si curbura oricarui canal radicular.

3) Daca este necesar, creati o linie dreapta de acces catre orificiul (orificiile) canalului cu Ori-
fice Shaper pentru WaveOne® Gold, respectand instructiunile de mai sus (a se vedea Pre-
gatirea orificiilor cu instrumentul Orifice Shaper pentru WaveOne® Gold).

4) lIrigati abundent si frecvent dupa utilizarea fiecarui instrument (conform bunelor practici sto-
matologice).

5) n prezenta unui agent chelator vascos, explorati canalul radicular cu ace manuale, cel pu-
tin de marimea 1SO 010, determinati lungimea de lucru prin utilizarea unui dispozitiv pentru
localizarea apexului in combinatie cu radiografii, irigati si confirmati vizibilitatea.

6) Apasand usor spre interior, lIdsati acul pentru calea de alunecare WaveOne® Gold sa
inainteze pasiv prin orice zona sigura a canalului. Utilizati acul pentru calea de alunecare
WaveOne® Gold efectuand una sau mai multe treceri, pana se atinge lungimea de lucru
completa.

7) Irigati calea de alunecare largita, reluati operatia si irigati din nou.
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8) Reconfirmati lungimea de lucru inainte de modelarea canalului cu sistemul de modelare
WaveOne® Gold.

Procedura de modelare cu WaveOne® Gold
1) Tnainte de utilizare, asigurati-va ca instrumentul este steril (sterilitatea nu poate fi garantata
daca ambalajul este deschis, deteriorat sau umed).

2) Revizualizati diferitele radiografii pe o directie unghiulara orizontala pentru a determina prin
diagnosticare latimea, lungimea si curbura oricarui canal radicular.

3) Daca este necesar, creati o linie dreapta de acces catre orificiul (orificiile) canalului cu Ori-
fice Shaper pentru WaveOne® Gold, respectand instructiunile de mai sus (a se vedea Pre-
gatirea orificiilor cu instrumentul Orifice Shaper pentru WaveOne® Gold).

4) lIrigati abundent si frecvent dupa utilizarea fiecarui instrument (conform bunelor practici sto-
matologice).

5) Cu agent de irigare in canal, creati si confirmati o cale de alunecare reproductibila utilizadnd
un ac manual ISO 010 pana se atinge lungimea de lucru completa.

6) Largiti si asigurati aceasta cale de alunecare cu un ac cu marimea cel putin ISO 015, utili-
zand ac manual sau mecanic, ca PathFile®, ProGlider® sau acul special pentru calea de
alunecare WaveOne® Gold.

7) Initiati INTOTDEAUNA procedura de modelare folosind un ac PRINCIPAL (025.07 rosu) in
prezenta hipocloritului de sodiu.

8) Apasati usor spre interior si lasati acul PRINCIPAL sa inainteze pasiv prin orice zona a ca-
nalului care prezinta o cale de alunecare confirmata. Dupa modelarea a 2-3 mm din orice
canal dat, scoateti si curatati acul PRINCIPAL.

9) lIrigati, repetati cu un ac manual ISO 010 si reirigati.
10) Continuati cu acul PRINCIPAL, efectuati 2-3 treceri pentru a largi in prealabil cele doua
treimi coronare ale canalului.

11) Utilizati o miscare de periere spre exterior pentru a elimina interferentele coronare sau
pentru a spori rezultatele de modelare a canalelor care prezinta sectiuni transversale nere-
gulate.

12) In canalele mai restrictionate, utilizati un ac manual ISO 010 in prezenta unui agent chela-
tor vascos si prelucrati pana la terminatia canalului. Utilizati cu grija acest ac pana cand nu
mai ajunge pe toata lungimea.

13) Determinati lungimea de lucru, confirmati vizibilitatea si verificati calea de alunecare.

14) Largiti si asigurati aceasta cale de alunecare cu un ac cu marimea cel putin ISO 015, utili-
zand un ac manual sau mecanic special pentru calea de alunecare.

15) Introduceti acul PRINCIPAL pe intreaga lungime de lucru, efectudnd una sau mai multe
treceri. La atingerea lungimii, demontati acul pentru a evita extinderea excesiva pana la fo-
ramen.

16) Examinati canelurile apicale:
® Daca sunt incarcate cu reziduuri dentinare, inseamna ca forma este finalizata.

e Daca acul PRINCIPAL nu ajunge pe toata lungimea, iar canelurile apicale nu prezinta
reziduuri dentare, continuati sa prelucrati forma cu acul MEDIU (035.06 verde) si/sau
cu acul MARE (045.05 alb) pana cand canelurile apicale sunt incarcate.

17) Daca acul PRINCIPAL nu inainteaza, utilizati acul MIC (020.07 galben) efectuand una sau
mai multe treceri pe lungimea de lucru, apoi utilizati acul PRINCIPAL pe lungimea de lucru
pentru a optimiza forma.
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18) Utilizati conuri de hartie speciale pentru uscare si conuri de gutaperca speciale pentru a
obtura canalele radiculare.

PRELUCRARE: INSTRUCTIUNI PENTRU IGIENA, CURATARE,
DEZINFECTARE Sl STERILIZARE

® [nstrumentele WaveOne® Gold sunt dispozitive de unica folosinta si nu pot fi reutilizate.
Reutilizarea poate creste riscul de contaminare incrucisata sau de rupere a acestora.

® Dezinfectarea, curatarea si sterilizarea nu sunt aplicabile.

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.

GARANTIE S| 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.

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.
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WaveOne® Gold

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
JEDNOKRATNA UPOTREBA — ZABRANJENA PONOVNA OBRADA
STERILNO — STERILISANO ZRACENJEM

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
WaveOne® Gold su endodontski instrumenti na motorni pogon, konusnog oblika, izradeni
od legure nikla i titanijuma.
WaveOne® Gold Preporucuje se upotreba rotacionih iglica u endodontskom tretmanu za
proSirenje osigurane putanje u pripremi za recipro¢ni masinski sistem iglica WaveOne®
Gold.
WaveOne® Gold instrumenti se koriste za mehanicko oblikovanje i preparaciju korenskih
kanala tokom endodontske terapije.
Ovi uredaji su instrumenti za jednokratnu upotrebu za korenski kanal dostupni u sterilnoj
verziji.

o KiliniCke koristi:
KliniCka korist za pacijenta koji se leCi instrumentom WaveOne® Gold je vra¢anje komplet-
nosti i funkcije zuba kao deo endodontskog leenja.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

e Indikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za leCenje endodontske bolesti.

® Predvidena svrha:
Instrument na motorni pogon je predviden za preparaciju korenskog kanala.

o Klizna putanja WaveOne® Gold rotacionih iglica.
O Oblikovanje i €iS¢enje korenskog kanala za WaveOne® Gold instrumente.

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno leCenje korenskih kanala.
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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.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznata.

NACIN ISPORUKE

WaveOne® Gold instrumenti se isporu€uju u sterilnim blisterima.

Asortiman za WaveOne® Gold sadrzi slede¢e endodontske instrumente:

SREDNUJA: ISO 035 006v
VELIKA: ISO 045 005v

Sifra ISO XXX YYYv
z — koli¢ina XXX —1S0 veli¢ina
) Proizvod . Do§tupne Pakovanje i sadrzaj
xx — duzina YYY - veli¢ina konusa duzine
y — dimenzija iglice v — promenljiv konus
Formirag otvora za Blister sa 3 instrumenta
BST W1G1 316 OSH WaveOne® Gold ISO 018 004v 16 mm terilni
iglice (sterilni)
Blister sa 3 instrumenta
sterilni
BSTW1GG zxx 015 | Waveone®Gold | ) \nep- 150 015 002v 21/25/31 mm - : ) _
rotacione iglice Blister sa 6 instrumenta
(sterilni)
MALA: ISO 020 007v Blister sa 3 instrumenta
PRIMARY: ISO 025 007v (sterilni)
A 075z 2xx GOy WaveOne® Gold 21/25/31 mm [ __ )
iglice za oblikovanje | SREDNJA: ISO 035 006v Blister sa 6 instrumenta
VELIKA: ISO 045 005v (sterilni)
MALA: ISO 020 007v
PRIMARY: 1ISO025007v Blister sa 1 instrumentom
A 0754 2xx GOA 03 | WWaveOne® Gold 21/25/31 mm | svake ISO dimenzije (steril-
Assortment SREDNJA: ISO 035 006v ni)
VELIKA: ISO 045 005v
Blister sa 1 instrumentom
svake ISO dimenzije (steril-
GLIDER: ISO 015 002v ni):
BST W1GS 325 AST | LvaveOne® Gold 25 mm K_File 010
Sequence PRIMARY:: 1ISO025007v
GLIDER ISO 015 002
PRIMARY ISO 020 007v
GLIDER: ISO 015 002v
WaveOne® Gold MALA: 1SO 020 007v Blister sa 5 instrumenata
BST W1G0 5xx SQE Sequence PRIMARY: 1ISO025007v 21/25/31 mm | svake ISO dimenzije (steril-

ni)

SASTAV

e WaveOne® Gold instrumenti se sastoje od tri glavne komponente: radnog dela legiranog
niklom i titanijumom (M-Wire®), obojenog silikonskog stopera i mesingane drske legirane
niklom i zlatom sa prstenom u boji od akrilonitril-butadien-stirena (ABS).
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Iglice se proizvode postupkom koji rezultira iglicama u boji. Zbog ove fabriCke obrade, iglice
mogu izgledati blago zakrivljene. Ovo nije proizvodni defekt. lako se iglica moZze lako ispra-
viti samo prstima, nije potrebno isprauviti iglicu pre upotrebe. Kada ude u kanal, iglica ¢e pra-
titi anatomiju korenskog kanala.

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

Treba koristiti instrumente u kombinaciji sa endodontskim motorom (ruéno kod izraZzenih za-
krivljenosti).

Koristiti u reciproénom kretanju sa odredenim pogonskim sistemom koji ima odobrena po-
deSavanja za WaveOne® / WaveOne® Gold.

FormiraC otvora za WaveOne® Gold moZe se Koristiti i sa podeSavanjima motora
RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Trebaju se koristiti lubrikanti, kao $to su NaOCI, EDTA, ProLube i Glyde™.

Upotreba rendgenskih snimaka u kombinaciji sa apex lokatorom i alatom za pode$avanje
silikonskog stopera na ispravnu radnu duZinu je odgovarajuci nacin odredivanja radne duZzi-
ne.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu kako biste smanijili sledece rizike za ure-
daj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ostecenje instrumenata.

O Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje toplote zbog nedovoljnog podmazivanja i navodnjavanja.

O Gutanje radnog dela instrumenta.

O Toksicne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima od obrade.

Sterilnost se ne moZe garantovati ako je pakiranje otvoreno, osteceno ili mokro.

Kao $to je slu€aj i sa svim instrumentima za obradu korenskih kanala na masinski pogon,
WaveOne® Gold instrumenti se ne smeju koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivljenost
zbog povecéanog rizika od separacije. U ovom slu€aju, prethodno zakrivljene ru¢ne turpije
treba koristiti u apikalnom podrucju.

7.2 Mere opreza

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 licnu zastithnu opremu (rukavice, nao€are, 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.
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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, oCistite i pregledajte rezne Zlebove, a zatim natopite,
rekapitulirajte ru¢nom 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.

O Koristite male, fleksibilne i/ili NiTi turpije (ovo pomaze da se izbegne transport izmedu ka-
nala).

O Proverite aktivni deo zbog svih oSte¢enja navedenih u prethodnom odeljku tokom kori-
S¢enja (tj. odnosno nakon svakog mahanja).

O lzbegavajte 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 ograni€ili zamor rotacionog savijanja na instrumentima i produzili
njihovo o€ekivano trajanje.

7.3 Stetne / NeZeljene nuspojave

7.4

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja
leCenja korenskog kanala.

Uslovi skladiStenja / Rukovanje

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunCeve svetlosti.

RADNI KORACI

Prirema otvora uz pomo¢ formiraca otvora za WaveOne® Gold

Formirac otvora za WaveOne® Gold moze se koristiti kada postoji ograni¢en prostor, za pret-
hodno proSirenje tela kanala ili za pomeranje koronalnog dela kanala dalje od spoljne konkav-
nosti korena.

1) Pre upotrebe, proverite da li je instrument sterilan (sterilnost se ne moze garantovati ako je

ambalaza otvorena, osteéena ili mokra).
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2) Pregledajte razliCite horizontalno zakrivljene rendgenske snimke ili CBCT snimke (ako je
potrebno) da biste dijagnosti¢ki odredili anatomiju, Sirinu, procenili duzinu i zakrivljenost
svakog korenskog kanala.

3) Pripremite odgovarajucu pristupnu Supljinu da biste omogucili laku identifikaciju otvora ka-
nala.

4) U prisustvu viskoznog helatora, istrazite kanal ru¢énom iglicom dimenzije 010.

5) Potvrdite prohodnost i proverite glatku, reproducibilnu putanju klizanja do ru¢ne iglice di-
menzije 010.

6) Odaberite podeSavanja motora WaveOne® Gold (*) na endodontskom motoru.
7) Uvedite formiraC€ otvora za WaveOne® Gold u kanal u prisustvu iriganta.

8) Pomaknite formira¢ otvora za WaveOne® Gold sa 2-3 lagana pokreta otprilike 2-3 mm
unutar i van kanala. Ako je potrebno, koristite Cetkanje da biste napravili viSe koronalnog
prostora. Redovno navodnjavajte kanal i Cistite zlebove. Ponavljajte dok pristup korenskom
kanalu ne bude laksi za sledece instrumente.

(*) Formira€ otvora za WaveOne® Gold je takode kompatibilan sa podeSavanjima motora
RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Kreiranje klizne putanje koriste¢i WaveOne® Gold rotacionu iglicu

1) Pre upotrebe, proverite da li je instrument sterilan (sterilnost se ne moZe garantovati ako je
ambalaza otvorena, osteéena ili mokra).

2) Pregledajte razliCite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki
ustanovili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korenskog kanala.

3) Ako je potrebno, kreirajte pravolinijski pristup otvoru(ima) kanala koristeci formira¢ otvora
za WaveOne® Gold, sledeci navedena uputstva (vidi deo Priprema otvora uz pomoc formi-
raca otvora za WaveOne® Gold).

4) Natapaijte obilno i Cesto nakon svakog koris¢enog instrumenta (u skladu sa dobrom stoma-
toloSkom praksom).

5) U prisustvu viskoznog helatora, pregledajte korenski kanal ru¢nim iglicama, veli€¢ine barem
ISO 010, odredite radnu duzinu koriS¢enjem elektronskog apex lokatora u kombinaciji sa
rendgenskim snimcima, irigujte i potvrdite prohodnost.

6) Laganim pritiskom prema unutra, pustite da WaveOne® Gold rotaciona iglica pasivno na-
preduje kroz bilo koje osigurano podrucje kanala. Koristite WaveOne® Gold rotacionu igli-
cu u jednom ili viSe prolaza, dok se ne dostigne puna radna duzina.

7) Irigujte proSirenu putanju klizanja, rekapitulirajte i ponovo natapaijte.

8) Ponovo potvrdite radnu duzinu pre oblikovanja kanala WaveOne® Gold sistemom za obli-
kovanje.

Postupak oblikovanja instrumentom WaveOne® Gold

1) Pre upotrebe, proverite da li je instrument sterilan (sterilnost se ne moze garantovati ako je
ambalaza otvorena, ostecena ili mokra).

2) Pregledajte razliCite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki
ustanovili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korenskog kanala.

3) Ako je potrebno, kreirajte pravolinijski pristup otvoru(ima) kanala koriste¢i formirac otvora
za WaveOne® Gold, sledeéi navedena uputstva (vidi deo Priprema otvora uz pomoc formi-
raca otvora za WaveOne® Gold).

4) Natapaijte obilno i Cesto nakon svakog koris¢enog instrumenta (u skladu sa dobrom stoma-
toloSkom praksom).
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5) Sairigantom u kanalu, kreirajte i potvrdite reproducibilnu kliznu putanju koristeci ru¢nu igli-
cu ISO 010 dok se ne dostigne puna radna duzina.

6) Prosirite i osigurajte ovu kliznu putanju sa najmanje 1ISO 015 iglicom koristeci ru¢nu ili od-
govarajucu mehanicku iglicu, kao sto je PathFile®, ProGlider® ili odgovarajuca
WaveOne® Gold rotaciona iglica.

7) UVEK zapocnite postupak oblikovanja PRIMARY iglicom (025.07 crvena) u prisustvu natri-
jum hipohlorita.

8) Koristite blagi pritisak prema unutra i pustite da PRIMARY iglica pasivno napreduje kroz bi-
lo koje podrucje kanala koje ima potvrdenu putanju klizanja. Nakon oblikovanja 2-3 mm bi-
lo kog kanala, uklonite i oCistite PRIMARY iglicu.

9) Irigujte, rekapituliSite ru¢nom iglicom ISO 010 i ponovo irigujte.

10) Nastavite sa GLAVNOM iglicom, u 2-3 prolaza, kako biste prethodno proSirili koronarne
2/3 kanala.

11) Kretnjom Cetkanja na izlaznom potezu uklonite koronalne smetnje ili postignite bolje rezul-
tate oblikovanja kanala koji imaju nepravilne preseke.

12) U ogranicenijim kanalima, koristite ru¢nu iglicu ISO 010, u prisustvu viskoznog helatora, i
obradite do kraja kanala. Pazljivo koristite ovu iglicu dok se potpuno ne olabavi.

13) Odredite radnu duzinu, potvrdite prohodnost i potvrdite putanju klizanja.

14) ProSirite i osigurajte ovu kliznu putanju iglicom veli€¢ine barem ISO 015 koristec¢i ru¢nu ili
odgovarajucu mehanicku iglicu za kliznu putanju.

15) Prenesite PRIMARY iglicu do pune radne duzine u jednom ili vie prolaza. Kada dostigne-
te duzinu, uklonite iglicu da biste izbegli preveliko povecanje foramena.

16) Pregledajte apikalne Zlebove:
® Ako su napunjeni dentinalnim ostatkom, oblik je zavrSen.

® Ako je GLAVNA iglica labava po duzini bez dentinskih ostataka u apikalnim Zlebovima,
nastavite oblikovati SREDNJOM iglicom (035.06 zelena) i/ili VELIKOM iglicom
(045.05 bela) dok se apikalni zZlebovi ne napune.

17) Ako GLAVNA iglica ne napreduje, koristite MALU iglicu (020.07 zuta) u jednom ili viSe pro-
laza do radne duzine, a zatim koristite GLAVNU iglicu do radne duzine da biste optimizirali
oblik.

18) Koristite namenske papirne vrhove za susenje i namenske vrhove sa gutaperkom za za-
tvaranje korenskog kanala.

9 OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® WaveOne® Gold instrumenti su uredaji za jednokratnu upotrebu i ne mogu se koristiti vise
puta. Ponovna upotreba mozZe povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

® Dezinfekcija, Cis¢enje i sterilizacija nisu primenljivi.

10 SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i konta-
minovanih uredaja u otpad.
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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 ukljucujuéi, 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.

Ovlaséeni predstavnici Proizvodaé¢

C€

2797

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

78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

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

United Kingdom
Uvoznik u EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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WaveOne® Gold

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
JEDNOKRATNA UPOTREBA — ZABRANJENA PONOVNA OBRADA
STERILNO — STERILISANO ZRACENJEM

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
WaveOne® Gold su endodontski instrumenti na motorni pogon, konusnog oblika, izradeni
od legure nikla i titanijuma.
WaveOne® Gold Preporucuje se upotreba rotacionih iglica u endodontskom tretmanu za
proSirenje osigurane putanje u pripremi za recipro¢ni masinski sistem iglica WaveOne®
Gold.
WaveOne® Gold instrumenti se koriste za mehanicko oblikovanje i preparaciju korijenskih
kanala tokom endodontske terapije.
Ovi uredaji su instrumenti za jednokratnu upotrebu za korijenski kanal dostupni u sterilnoj
verziji.

o KiliniCke koristi:
Klinicka korist za pacijenta koji se lijeci instrumentom WaveOne® Gold je vra¢anje komplet-
nosti i funkcije zuba kao dio endodontskog lijecenja.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

e Indikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

® Predvidena svrha:
Instrument na motorni pogon je predviden za preparaciju korijenskog kanala.

o Klizna putanja WaveOne® Gold rotacionih iglica.
O Oblikovanije i €iS¢enje korijenskog kanala za WaveOne® Gold instrumente.

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskih kanala.
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® 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.

4 NACIN ISPORUKE
WaveOne® Gold instrumenti se isporu€uju u sterilnim blisterima.
Asortiman za WaveOne® Gold sadrzi sljedeée endodontske instrumente:

Sifra ISO XXX YYYv
z-koli¢ina XXX-1SO veli¢ina
.. Proizvod ) . Do§tupne Pakovanje i sadrzaj
xx-duzina Dimenzija YYY-konusa duzine
y-dimenzija iglice v-varijabilni konus
FormiraC otvora za Blister s 3 instrumenta (ste-
BST W1G1 316 OSH | WaveOne® Gold ISO 018 004v 16 mm rilni)
iglice
Blister s 3 instrumenta (ste-
rilni
BST WAGG zxx 015 | WaveOne®Gold | o \nep- 150 015 002v 21/25/31 mm |-l _
rotacione iglice Blister s 6 instrumenta (ste-
rilni)
MALA: ISO 020 007v Blister s 3 instrumenta (ste-
GLAVNA: ISO 025 007v rilni)
A 075z 2xx GOy WaveOne® Gold 21/25/31 mm [ )
iglice za oblikovanje | SREDNJA: ISO 035 006v Blister s 6 instrumenta (ste-
VELIKA: ISO 045 005v rilni)
MALA: ISO 020 007v
GLAVNA: 1ISO025007v Blister s 1 instrumentom
A 0754 2xx GOA 03 | VaveOne® 21/25/31 mm | svake ISO dimenzije (steril-

Goldasortiman

SREDNUJA: ISO 035 006v
VELIKA: ISO 045 005v

ni)

BST W1GS 325 AST

WaveOne®
GoldSequence

GLIDER: ISO 015 002v
GLAVNA: 1SO025007v

25 mm

Blister s 1 instrumentom
svake ISO dimenzije (steril-
ni):

K-File 010

GLIDER ISO 015 002

GLAVNA [SO 020 007v

BST W1G0 5xx SQE

WaveOne®
GoldSequence

GLIDER: ISO 015 002v
MALA: ISO 020 007v
GLAVNA: 1SO025007v
SREDNUJA: ISO 035 006v
VELIKA: ISO 045 005v

21/25/31 mm

Blister sa 5 instrumenata
svake ISO dimenzije (steril-
ni)

SASTAV

® WaveOne® Gold instrumenti se sastoje od tri glavne komponente: radnog dijela legiranog
niklom i titanijumom (M-Wire®), obojenog silikonskog stopera i mesingane drske legirane
niklom i zlatom sa prstenom u boji od akrilonitril-butadien-stirena (ABS).
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Iglice se proizvode postupkom koji rezultira iglicama u boji. Zbog ove fabriCke obrade, iglice
mogu izgledati blago zakrivljene. Ovo nije proizvodni defekt. lako se iglica moZze lako ispra-
viti samo prstima, nije potrebno isprauviti iglicu prije upotrebe. Kada ude u kanal, iglica ¢e
pratiti anatomiju korijenskog kanala.

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

Treba koristiti instrumente u kombinaciji s endodontskim motorom (ruéno kod izraZzenih za-
krivljenosti).

Koristiti u reciproénom kretanju sa odredenim pogonskim sistemom koji ima odobrena po-
deSavanja za WaveOne® / WaveOne® Gold.

Formirac otvora za WaveOne® Gold moze se Koristiti i sa postavkama motora
RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Trebaju se koristiti lubrikanti kao $to su NaOCI, EDTA, ProLube i Glyde™.

Upotreba rendgenskih snimaka u kombinaciji sa apex lokatorom i alatom za pode$avanje
silikonskog stopera na ispravnu radnu duZinu je odgovarajuci nacin odredivanja radne duZzi-
ne.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu kako biste smanijili sljedece rizike za ure-
daj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ostecenje instrumenata.

O Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje toplote zbog nedovoljnog podmazivanja i natapanja.

O Gutanje radnog dijela instrumenta.

O Toksi¢ne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima iz obrade.

Sterilnost se ne moZe garantovati ako je pakiranje otvoreno, osteceno ili mokro.

Kao $to je slu€aj i sa svim instrumentima za obradu korijenskih kanala na masinski pogon,
WaveOne® Gold instrumenti se ne smiju koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivljenost
zbog povecéanog rizika od separacije. U ovom slu€aju, prethodno zakrivljene ru¢ne turpije
treba koristiti u apikalnom podrucju.

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 licnu zastithnu opremu (rukavice, nao€are, masku).

Prije upotrebe pregledajte pakovanje i ne Kkoristite instrumente ako je pakovanje osteceno.
Nemoijte Koristiti instrumente nakon isteka roka trajanja.

Prije svake upotrebe provjerite da li postoje bilo kakvi tragovi ostecenja instrumenta, na pri-
mjer deformacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, oStecene reznih ivica, gubitak boje
Sifre ili oznaka. S ovim indikacijama uredaji ne mogu da se koriste na predvideni na¢in na
potrebnom nivou sigurnosti, pa instrumente treba odloZiti u otpad.
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Prije koriStenja bilo kog instrumenta, provjerite da li je ¢vrsto spojen za glavu suprotnog
ugla.

Cesto provjeravajte instrument i &istite 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 uredaji 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
NaOCI MAKSIMALNO 5%.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivlje-
nja u oba smijera.

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, oCistite i pregledajte Zljebove za rezanje, a zatim nata-
pajte, rekapitulirajte ruénom 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.

o Koristite male, fleksibilne i/ili NiTi turpije (ovo pomaze da se izbjegne transport izmedu ka-
nala).

O Provjerite aktivni dio zbog svih oStecenja navedenih u prethodnom odjeljku tokom koriSte-
nja (tj. odnosno nakon svakog mahanja).

O lIzbjegavaijte standardnu kontinuiranu rotacionu kretnju za proSirivanje i umjesto toga kori-
stite pokrete sa malim uglom (pokret turpijanja, osciliraju¢i 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

7.4

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja
lijecenja korijenskog kanala.

Uslovi skladiStenja / Rukovanje

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne suneve svjetlosti.

RADNI KORACI

Priprema otvora uz pomoc¢ formirac¢a otvora za WaveOne® Gold

Formirac otvora za WaveOne® Gold moze se koristiti kada postoji ograni¢en prostor, za pret-
hodno prosSirenje tijela kanala ili za pomicanje koronalnog dijela kanala dalje od vanjske konkav-
nosti korijena.

1) Prije upotrebe, provjerite da li je instrument sterilan (sterilnost se ne moze garantovati ako

je ambalaza otvorena, ostecena ili mokra).
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2) Pregledajte razliCite horizontalno angulirane rendgenske snimke ili CBCT snimke (ako je
potrebno) kako biste dijagnosti¢ki odredili anatomiju, Sirinu, procijenili duzinu i zakrivljenost
bilo kojeg korijenskog kanala.

3) Pripremite odgovarajucu pristupnu Supljinu da biste omogucili laku identifikaciju otvora ka-
nala.

4) U prisustvu viskoznog helatora, istrazite kanal ru¢nom iglicom veliine 010.

5) Potvrdite prohodnost i provjerite glatku, reproducibilnu putanju klizanja do ru¢ne iglice veli-
¢ine 010.

6) Odaberite postavke motora WaveOne® Gold (*) na endodontskom motoru.
7) Uvedite formiraC€ otvora za WaveOne® Gold u kanal u prisustvu iriganta.

8) Pomaknite formira¢ otvora za WaveOne® Gold sa 2-3 lagana pokreta otprilike 2-3 mm
unutar i izvan kanala. Ako je potrebno, koristite Cetkanje kako biste napravili vise koronal-
nog prostora. Redovno navodnjavajte kanal i Cistite Zljebove. Ponavljajte dok pristup kori-
jenskom kanalu ne bude laksi za sljedecCe instrumente.

(*) FormiraC otvora za WaveOne® Gold je takoder kompatibilan sa podeSavanjima motora
RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Kreiranje klizne putanje koriste¢i WaveOne® Goldrotacionu iglicu

1) Prije upotrebe, provjerite da li je instrument sterilan (sterilnost se ne mozZe garantovati ako
je ambalaza otvorena, oStecena ili mokra).

2) Pregledajte razliCite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki
ustanovili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korijenskog kanala.

3) Ako je potrebno, kreirajte pravolinijski pristup otvoru/otvorima kanala koristeci formirac
otvora za WaveOne® Gold, slijedeéi navedene upute (pogledajte Priprema otvora uz po-
moc formira¢a otvora za WaveOne® Gold).

4) Natapaijte obilno i Eesto nakon svakog koristenog instrumenta (u skladu sa dobrom stoma-
toloSkom praksom).

5) U prisustvu viskoznog helatora, pregledajte korijenski kanal ru¢nim iglicama, veli€ine ba-
rem ISO 010, odredite radnu duzinu koriStenjem elektronskog apex lokatora u kombinaciji
sa rendgenskim snimcima, irigujte i potvrdite prohodnost.

6) Laganim pritiskom prema unutra, pustite da WaveOne® Gold rotaciona iglica pasivno na-
preduje kroz bilo koje osigurano podrucje kanala. Koristite WaveOne® Gold rotacionu igli-
cu u jednom ili viSe prolaza, dok se ne dostigne puna radna duzina.

7) lIrigujte proSirenu kliznu putanju, rekapitulisite i natopite ponovo.

8) Ponovo potvrdite radnu duzinu prije oblikovanja kanala WaveOne® Gold sistemom za obli-
kovanje.

Postupak oblikovanja instrumentom WaveOne® Gold

1) Prije upotrebe, provjerite da li je instrument sterilan (sterilnost se ne moze garantovati ako
je ambalaza otvorena, oStecena ili mokra).

2) Pregledajte razliCite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki
ustanovili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korijenskog kanala.

3) Ako je potrebno, kreirajte pravolinijski pristup otvoru/otvorima kanala koristeci formira¢
otvora za WaveOne® Gold, slijedec¢i navedene upute (pogledajte Priprema otvora uz po-
moc¢ formiraca otvora za WaveOne® Gold).

4) Natapaijte obilno i Cesto nakon svakog koristenog instrumenta (u skladu sa dobrom stoma-
toloSkom praksom).
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5) Sairigantom u kanalu, kreirajte i potvrdite reproducibilnu kliznu putanju koristeci ru¢nu igli-
cu ISO 010 dok se ne dostigne puna radna duzina.

6) Prosirite i osigurajte ovu kliznu putanju s najmanje 1ISO 015 iglicom koristeci ru¢nu ili odgo-
varajucu mehanicku iglicu, kao $to je PathFile®, ProGlider® ili odgovaraju¢a WaveOne®
Gold rotaciona iglica.

7) UVIJEK zapocnite postupak oblikovanja GLAVNOM iglicom (025.07 crvena) u prisustvu
natrijum hipohlorita.

8) Koristite blagi pritisak prema unutra i pustite da GLAVNA iglica pasivno napreduje kroz bilo
koje podrucje kanala koje ima potvrdenu putanju klizanja. Nakon oblikovanja 2-3 mm bilo
kojeg kanala, uklonite i oCistite GLAVNU iglicu.

9) Irigujte, rekapituliSite ru¢nom iglicom ISO 010 i ponovo irigujte.

10) Nastavite sa GLAVNOM iglicom, u 2-3 prolaza, kako biste prethodno povecali koronarne
2/3 kanala.

11) Koristite pokrete Cetkanja pri potezu prema van da biste otklonili koronarne interferencije ili
poboljsali rezultate oblikovanja u kanalima sa nepravilnim poprecnim presjecima.

12) U restriktivnijim kanalima, koristite ru¢nu iglicu ISO 010, u prisustvu viskoznog helatora, i
obradite do kraja kanala. Pazljivo koristite ovu iglicu dok se potpuno ne olabavi.

13) Utvrdite radnu duZzinu, potvrdite prohodnost i provjerite kliznu putanju.

14) ProSirite i osigurajte ovu kliznu putanju iglicom veli€¢ine barem ISO 015 koristec¢i ru¢nu ili
odgovarajucu mehanicku iglicu za kliznu putanju.

15) Prenesite GLAVNU iglicu do pune radne duzine u jednom ili viSe prolaza. Kada dostignete
duzinu, uklonite iglicu da biste izbjegli preveliko povecanje foramena.

16) Pregledajte apikalne Zljebove:
® Ako su napunjeni dentinskim ostacima, oblikovanje je zavrSeno.

® Ako je GLAVNA iglica labava po duzini bez dentinskih ostataka u apikalnim Zljebovima,
nastavite oblikovati SREDNJOM iglicom (035.06 zelena) i/ili VELIKOM iglicom (045.05
bijela) dok se apikalni zljebovi ne napune.

17) Ako GLAVNA iglica ne napreduje, koristite MALU iglicu (020.07 zuta) u jednom ili viSe pro-
laza do radne duzine, a zatim koristite GLAVNU iglicu do radne duzine da biste optimizirali
oblik.

18) Koristite namjenske papirne vrhove za susenje i namjenske vrhove sa gutaperkom za za-
tvaranje korijenskog kanala.

9 OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® WaveOne® Gold instrumenti su uredaji za jednokratnu upotrebu i ne mogu se koristiti vise
puta. Ponovna upotreba mozZe povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

e Dezinfekcija, CiSCenje i sterilizacija nisu primjenjivi.

10 SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvodi se moraju odloZiti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i kontami-
niranih uredaja.
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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 uklju€ujuci, ali bez ogranienja, 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.

Ovlasteni predstavnici Proizvodaé¢

C€

2797

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

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

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

United Kingdom
Uvoznik u EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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WaveOne® Gold

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
JEDNOKRATNA UPOTREBA — ZABRANJENA PONOVNA OBRADA
STERILNO — STERILISANO ZRACENJEM

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
WaveOne® Gold su endodontski instrumenti na motorni pogon, konusnog oblika, izradeni
od legure nikla i titanijuma.
WaveOne® Gold Preporucuje se upotreba rotacionih iglica u endodontskom tretmanu za
proSirenje osigurane putanje u pripremi za recipro¢ni masinski sistem iglica WaveOne®
Gold.
WaveOne® Gold instrumenti se koriste za mehanicko oblikovanje i preparaciju korijenskih
kanala tokom endodontske terapije.
Ovi uredaji su instrumenti za jednokratnu upotrebu za korijenski kanal dostupni u sterilnoj
verziji.

o KiliniCke koristi:
KliniCke koristi za pacijenta koji se lije€i WaveOne® Gold instrumentima su vracanje integri-
teta i funkcije zuba kao dio endodontskog tretmana.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

e Indikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

® Predvidena svrha:
Instrument na motorni pogon je predviden za preparaciju korijenskog kanala.

o Klizna putanja WaveOne® Gold rotacionih iglica.
O Oblikovanije i €iS¢enje korijenskog kanala za WaveOne® Gold instrumente.

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskog kanala.
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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.
4 NACIN ISPORUKE
WaveOne® Gold instrumenti se isporu€uju u sterilnim blisterima.
Asortiman za WaveOne® Gold sadrzi sljedeée endodontske instrumente:
Sifra ISO XXX YYYv
z-koli¢ina XXX-ISO veli¢ina
) Proizvod ) . Do§tupne Pakovanje i sadrzaj
xx-duzina Dimenzija YYY-konusa duzine
y—dimenzija iglice v-varijabilni konus
Formirag otvora za Blister sa 3 instrumenta
BST W1G1 316 OSH | WaveOne® Gold ISO 018 004v 16 mm -
iglice (sterilni)
Blister sa 3 instrumenta
terilni
BST WIGG zxx 015 | WaveOne®Gold | o \hep. 156 015 002v 21/25/31 mm |t
rotacione iglice Blister sa 6 instrumenta
(sterilni)
MALA: ISO 020 007v Blister sa 3 instrumenta
GLAVNA: ISO 025 007v (sterilni)
A 075z 2xx GOy WaveOne® Gold 21/25/31 mm [ __ )
iglice za oblikovanje | SREDNJA: ISO 035 006v Blister sa 6 instrumenta
VELIKA: ISO 045 005v (sterilni)
MALA: ISO 020 007v
GLAVNA: 1ISO025007v Blister sa 1 instrumentom
A 0754 2xx GOA 03 | VaveOne® Gold 21/25/31 mm | svake ISO dimenzije (steril-
asortiman SREDNJA: ISO 035 006v i)
VELIKA: ISO 045 005v
Blister sa 1 instrumentom
svake ISO dimenzije (steril-
GLIDER: ISO 015 002v ni):
BST W1GS 325 AST | LvaveOne® Gold 25 mm K_File 010
Sequence GLAVNA: 1IS0025007v
GLIDER ISO 015 002
GLAVNA: ISO 020 007v
GLIDER: I1SO 015 002v
WaveOne® Gold MALA: ISO 020 007v Blister sa 5 instrumenata
BST W1G0 5xx SQE Sequence GLAVNA: ISO025007v 21/25/31 mm | svake ISO dimenzije (steril-
SREDNJA: ISO 035 006v ni)
VELIKA: ISO 045 005v
5 SASTAV

® WaveOne® Gold instrumenti se sastoje od tri glavne komponente: radnog dijela legiranog
niklom i titanijumom (M-Wire®), obojenog silikonskog stopera i mesingane drske legirane
niklom i zlatom sa prstenom u boji od akrilonitril-butadien-stirena (ABS).
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Iglice se proizvode postupkom koji rezultira iglicama u boji. Zbog ove fabriCke obrade, iglice
mogu izgledati blago zakrivljene. Ovo nije proizvodni defekt. lako se iglica moZze lako ispra-
viti samo prstima, nije potrebno isprauviti iglicu prije upotrebe. Kada ude u kanal, iglica ¢e
pratiti anatomiju korijenskog kanala.

6 KOMPATIBILNI UREDAJI

Treba koristiti instrumente u kombinaciji sa endodontskim motorom (ruéno kod izraZzenih za-
krivljenosti).

Koristiti u reciproénom kretanju sa odredenim pogonskim sistemom koji ima odobrena po-
deSavanja za WaveOne® / WaveOne® Gold.

FormiraC otvora za WaveOne® Gold moZe se Koristiti i sa podeSavanjima motora
RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Trebaju se koristiti lubrikanti kao $to su NaOCI, EDTA, ProLube i Glyde™.

Upotreba rendgenskih snimaka u kombinaciji sa apex lokatorom i alatom za pode$avanje
silikonskog stopera na ispravnu radnu duZinu je odgovarajuci nacin odredivanja radne duZzi-
ne.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu kako biste smanijili sljedece rizike za ure-
daj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ostecenje instrumenata.

O Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje toplote zbog nedovoljnog podmazivanja i natapanja.

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,
WaveOne® Gold instrumenti se ne smiju koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivljenost
zbog povecéanog rizika od separacije. U ovom slu€aju, prethodno zakrivljene ru¢ne turpije
treba koristiti u apikalnom podrucju.

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 licnu zastithnu opremu (rukavice, nao€are, masku).

Prije upotrebe pregledajte pakovanje i ne Kkoristite instrumente ako je pakovanje osteceno.
Nemoijte Koristiti instrumente nakon isteka roka trajanja.

Prije svake upotrebe provjerite da li postoje bilo kakvi tragovi ostecenja instrumenta, na pri-
mjer 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.
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Prije koriS¢enja bilo kog instrumenta, provjerite da li je ¢vrsto spojen za glavu suprotnog
ugla.

Cesto provjeravajte instrument i &istite 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 uredaji 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
NaOCI MAKSIMALNO 5%.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivlje-
nja u oba smijera.

Obilno i Cesto natapajte kanal tokom zahvata i nakon svakog koriS¢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, oCistite 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.

o Koristite male, fleksibilne i/ili NiTi turpije (ovo pomaze 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 lIzbjegavaijte 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

7.4

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja
lijecenja korijenskog kanala.

Uslovi skladiStenja / Rukovanje

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne suneve svjetlosti.

RADNI KORACI

Priprema otvora uz pomoc¢ formirac¢a otvora za WaveOne® Gold

Formirac otvora za WaveOne® Gold moze se koristiti kada postoji ograni¢en prostor, za pret-
hodno prosirenje tijela kanala ili za pomicanje koronalnog dijela kanala dalje od spoljne konkav-
nosti korijena.

1) Prije upotrebe, provjerite da li je instrument sterilan (sterilnost se ne moze garantovati ako

je ambalaza otvorena, ostecena ili mokra).
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2) Pregledajte razliCite horizontalno zakrivljene rendgenske snimke ili CBCT snimke (ako je
potrebno) da biste dijagnosticki odredili anatomiju, Sirinu, procijenili duzinu i zakrivljenost
svakog korijenskog kanala.

3) Pripremite prikladnu pristupnu Supljinu koja omogucéava jednostavnu identifikaciju svakog
otvora kanala.

4) U prisustvu viskoznog helatora, istrazite kanal ru¢énom iglicom dimenzije 010.

5) Potvrdite prohodnost i provjerite glatku, reproducibilnu putanju klizanja do ru¢ne iglice di-
menzije 010.

6) Odaberite podeSavanja motora WaveOne® Gold (*) na endodontskom motoru.
7) Uvedite formiraC€ otvora za WaveOne® Gold u kanal u prisustvu iriganta.

8) Pomaknite formira¢ otvora za WaveOne® Gold sa 2-3 lagana pokreta otprilike 2-3 mm
unutar i izvan kanala. Ako je potrebno, koristite Cetkanje da biste napravili vise koronalnog
prostora. Redovno navodnjavajte kanal i Cistite Zljebove. Ponavljajte dok pristup korijen-
skom kanalu ne bude laksi za sljedece instrumente.

(*) Formira€ otvora za WaveOne® Gold je takode kompatibilan sa podeSavanjima motora
RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Kreiranje klizne putanje koriste¢i WaveOne® Gold rotacionu iglicu

1) Prije upotrebe, provjerite da li je instrument sterilan (sterilnost se ne mozZe garantovati ako
je ambalaza otvorena, oStecena ili mokra).

2) Pregledajte razliCite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki
ustanovili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korijenskog kanala.

3) Ako je potrebno, kreirajte pravolinijski pristup otvoru(ima) kanala koristeci formira¢ otvora
za WaveOne® Gold, slijedeci navedena uputstva (vidi dio Priprema otvora uz pomoc for-
miraca otvora za WaveOne® Gold).

4) Natapaijte obilno i Cesto nakon svakog koris¢enog instrumenta (u skladu sa dobrom stoma-
toloSkom praksom).

5) U prisustvu viskoznog helatora, pregledajte korijenski kanal ru¢nim iglicama, veli€ine ba-
rem ISO 010, odredite radnu duzinu kori§¢enjem elektronskog apex lokatora u kombinaciji
sa rendgenskim snimcima, irigujte i potvrdite prohodnost.

6) Laganim pritiskom prema unutra, pustite da WaveOne® Gold rotaciona iglica pasivno na-
preduje kroz bilo koje osigurano podrucje kanala. Koristite WaveOne® Gold rotacionu igli-
cu u jednom ili viSe prolaza, dok se ne dostigne puna radna duzina.

7) lIrigujte proSirenu kliznu putanju, rekapitulisite i natopite ponovo.

8) Ponovo potvrdite radnu duzinu prije oblikovanja kanala WaveOne® Gold sistemom za obli-
kovanje.

Postupak oblikovanja instrumentom WaveOne® Gold

1) Prije upotrebe, provjerite da li je instrument sterilan (sterilnost se ne moze garantovati ako
je ambalaza otvorena, oStecena ili mokra).

2) Pregledajte razliCite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki
ustanovili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korijenskog kanala.

3) Ako je potrebno, kreirajte pravolinijski pristup otvoru(ima) kanala koriste¢i formirac otvora
za WaveOne® Gold, slijedeci navedena uputstva (vidi dio Priprema otvora uz pomoc for-
miraca otvora za WaveOne® Gold).

4) Natapaijte obilno i Cesto nakon svakog koris¢enog instrumenta (u skladu sa dobrom stoma-
toloSkom praksom).
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5) Sairigantom u kanalu, kreirajte i potvrdite reproducibilnu kliznu putanju koristeci ru¢nu igli-
cu ISO 010 dok se ne dostigne puna radna duzina.

6) Prosirite i osigurajte ovu kliznu putanju sa najmanje 1ISO 015 iglicom koristeci ru¢nu ili od-
govarajucu mehanicku iglicu, kao sto je PathFile®, ProGlider® ili odgovarajuca
WaveOne® Gold rotaciona iglica.

7) UVIJEK zapocnite postupak oblikovanja GLAVNOM iglicom (025.07 crvena) u prisustvu
natrijum hipohlorita.

8) Koristite blagi pritisak prema unutra i pustite da GLAVNA iglica pasivno napreduje kroz bilo
koje podrucje kanala koje ima potvrdenu putanju klizanja. Nakon oblikovanja 2-3 mm bilo
kojeg kanala, uklonite i oCistite GLAVNU iglicu.

9) Irigujte, rekapituliSite ru¢nom iglicom ISO 010 i ponovo irigujte.
10) Nastavite sa GLAVNOM iglicom, u 2-3 prolaza, kako biste prethodno proSirili koronarne
2/3 kanala.

11) Koristite pokrete Cetkanja pri potezu prema van da biste otklonili koronarne interferencije ili
poboljsali rezultate oblikovanja u kanalima sa nepravilnim poprecnim presjecima.

12) U restriktivnijim kanalima, koristite ru¢nu iglicu ISO 010, u prisustvu viskoznog helatora, i
obradite do kraja kanala. Pazljivo koristite ovu iglicu dok se potpuno ne olabavi.

13) Utvrdite radnu duZzinu, potvrdite prohodnost i provjerite kliznu putanju.

14) ProSirite i osigurajte ovu kliznu putanju iglicom veli€¢ine barem ISO 015 koristec¢i ru¢nu ili
odgovarajucu mehanicku iglicu za kliznu putanju.

15) Prenesite GLAVNU iglicu do pune radne duzine u jednom ili viSe prolaza. Kada dostignete
duzinu, uklonite iglicu da biste izbjegli preveliko povecanje foramena.

16) Pregledajte apikalne Zljebove:
® Ako su napunjeni dentinskim ostacima, oblikovanje je zavrSeno.

® Ako je GLAVNA iglica labava po duzini bez dentinskih ostataka u apikalnim Zljebovima,
nastavite oblikovati SREDNJOM iglicom (035.06 zelena) i/ili VELIKOM iglicom
(045.05 bijela) dok se apikalni zljebovi ne napune.

17) Ako GLAVNA iglica ne napreduje, koristite MALU iglicu (020.07 zuta) u jednom ili viSe pro-
laza do radne duzine, a zatim koristite GLAVNU iglicu do radne duzine da biste postigli op-
timalni oblik.

18) Koristite namjenske papirne vrhove za susenje i namjenske vrhove sa gutaperkom za za-
tvaranje korijenskog kanala.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® WaveOne® Gold instrumenti su uredaji za jednokratnu upotrebu i ne mogu se koristiti vise
puta. Ponovna upotreba mozZe povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

® Dezinfekcija, CiS¢enje i sterilizacija se ne primjenjuju.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbjedno odlaganje ostrih i konta-
miniranih uredaja.
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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 iskljuivo 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 posStuje bezbjedne i zakonske prakse ukljuujuci, 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.

Ovlaséeni predstavnici Proizvodaé¢

C€

2797

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

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

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

United Kingdom

Uvoznik za EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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WaveOne® Gold

VETEM PER PERDORIM DENTAR

VETEM PER PERDORIM PROFESIONAL
PERDORIM | VETEM — NDALOHET RIPERPUNIMI
STERIL — | STERILIZUAR ME RREZATIM

UDHEZIMET PER PERDORIM
INSTRUMENTE ENDODONTIKE STERILE ME PERDORIM TE VETEM

1 PERSHKRIMI | PRODUKTIT

® Pérshkrimi i produktit:
Instrumentet WaveOne® Gold jané instrumente endodontike konike té motorizuara, té€ béra
nga aliazh nikeli dhe titani.
WaveOne® Gold Limat rréshqitése rekomandohen té pérdoren né trajtimin endodontik pér
té zgjeruar shtegun rréshqités té sigurt né pérgatitje pér sistemin e limave té mekanizuara
reciproke WaveOne® Gold.
WaveOne® Gold Kéto instrumente pérdoren pér té formésuar dhe pérgatitur mekanikisht
kanalet e rrénjés gjaté terapisé endodontike.
Kéto pajisje jané instrumente té kanalit té rrénjés njépérdoriméshe, té disponueshme né
versione sterile.

e Pérfitimet klinike:
Pérfitimi klinik pér pacientin qé trajtohet me WaveOne® Gold éshté 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 pérgatitjen e kanalit té rrénjés:

O Shtegu rréshqités pér limat rréshgitése WaveOne® Gold.
O Formésimi dhe debridimi i kanalit té rrénjés pér instrumentet WaveOne® Gold.

® Popullata e synuar e pacientéve:
Pacientét gé kané nevojé pér trajtimin e kanalit té rrénjés.
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® 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.

4 FORMAT E DERGIMIT

Instrumentet WaveOne® Gold dérgohen né blistera sterile.
Gama WaveOne® Gold pérfshin instrumentet endodontike t&€ méposhtme:

5

Kodi ISO XXX YYYv
Sasia-z Madhésia ISO-XXX igtésité

o Produkti o o Gjatésité e Paketimi dhe pérmbajtja
Gjatésia-xx Madhésia e turjelés-YYY disponueshme

Madhésia e limés-y

Turjela e ndryshueshme-v

Formuesi i vrimés

Blister me 3 instrumente

BST W1G1 316 OSH | pér WaveOne® ISO 018 004v 16 mm teril
Gold limat (sterile)
Blister me 3 instrumente
i & itsi teril
BST W1GG zxx 015 | Limate mréshaitésit -\ ) \nep- 55 015 002y 21/25/31 mm  |See)
t& WaveOne® Gold Blister me 6 instrumente
(sterile)

Limat e formésimit

E VOGEL: ISO 020 007v
KRYESORE: ISO 025 007v

Blister me 3 instrumente
(sterile)

A 075z 2xx GO . 21/25/31 mm
y té WaveOne® Gold | MESATARE: ISO 035 006v Blister me 6 instrumente
E MADHE: ISO 045 005v (sterile)
E VOGEL: ISO 020 007v
KRYESORE: 1SO025007v i i A
A 0754 2xx GIA 03 Wave_One@ Gold 21/25/31 mm Blls_tgz_r me 1 mstryment té
Asortimenti MESATARE: ISO 035 006v secilés ISO (sterile)
E MADHE: ISO 045 005v
Blister me 1 instrument té
secilés ISO (sterile):
GLIDER: ISO 015 002v K-File 010
BST W1GS 325 AST | \VaveOne® Gold 25 mm .
sekuencé KRYESORE: 1ISO025007v RRLSHQITESI ISO 015
002
KRYESORE ISO 020 007v
GLIDER: ISO 015 002v
WaveOne® Gold E VOGEL: 1ISO 020 007v Blister prej 5 instrumentesh
BST W1G0 5xx SQE sekuencé KRYESORE: ISO025007v 21/25/31 mm me 1 instrument té secilés

MESATARE: ISO 035 006v
E MADHE: ISO 045 005v

ISO (sterile)

PERBERJA

® [nstrumentet WaveOne® Gold pérbéhen nga tre komponenté kryesoré: pjesa e punés prej
aliazhi nikel dhe titan (M-Wire®), njé tapé silikoni me ngjyré dhe njé bosht tunxhi i veshur
me nikel-ar me njé unazé té ngjyrosur prej akrilonitril-butadien-stireni (ABS).
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Limat prodhohen népérmjet njé procesi qé i shkakton limés njé pamje me ngjyré. Pér shkak
té kétij pérpunimi té patentuar, limat mund té shfagen disi té lakuara. Ky nuk éshté njé
defekt prodhimi. Ndérkohé gé lima mund té drejtohet lehtésisht duke pérdorur vetém
gishtat, nuk éshté e nevojshme qé ajo té drejtohet para pérdorimit. Pasi té hyjé né kanal,
lima do té ndjeké anatominé e kanalit té rrénjés.

6 PAJISJE TE PERPUTHSHME

Instrumentet duhet té pérdoren né kombinim e njé motor endodontik (manualisht né
pérkuljet e ashpra).

Pérdoreni né njé |évizje reciproke me njé sistem té caktuar drejtimi gé ka cilésimet e
miratuara WaveOne® / WaveOne® Gold.

Formésuesi i vrimés pér WaveOne® Gold mund té pérdoret gjithashtu me cilésimet e
motorit RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Do té pérdoren lubrifikanté té tillé si NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

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 né ményreé rigoroze kéto Udhézime pér pérdorim pér té€ minimizuar rreziget e
méposhtme ndaj pajisjeve, pacientit dhe/ose pérdoruesit:

O Thyerja e instrumentit.

O Kontaminim i kryqézuar.

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
WaveOne® Gold nuk duhen pérdorur né njé kanal rrénje me njé pérkulje apikale té preré
pér shkak té rritjes sé rrezikut t&€ ndarjes. Né kété rast, limat e dorés té lakuara paraprakisht
duhen pérdorur né regjionin apikal.

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.
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e 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 t&€ ndonjé instrumenti, sigurohuni gé éshté i lidhur miré me kokén e
kundérkéndit.

e 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.

® [nstrumentet 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 té mira dentare).

® Pérdorni gjithmoné presionin minimal apikal. Mos i fusni kurré me zor limat né kanal.

e 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).

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 té kanalit
té rrénjés.

7.4 Kushtet e ruajtjes / Trajtimi

Mbajini produktet né njé mjedis té thaté e té pastér, larg burimeve té lagéshtisé dhe drités sé
drejtpérdrejté té diellit.
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8 UDHEZIME HAP PAS HAPI

Pérgatitja e vrimés me formésuesin i vrimés pér WaveOne® Gold

Formésuesi i vrimés pér WaveOne® Gold mund té pérdoret kur ka hapésiré kufizuese, ose pér
té parazgjeruar trupin e njé kanali, ose pér té zhvendosur aspektin mé koronal té€ njé kanali larg
njé konkaviteti té€ jashtém té rrénjés.

1) Para pérdorimit, sigurohuni gé instrumenti té jeté steril (steriliteti nuk mund té garantohet
nése paketimi éshté i hapur, i démtuar ose i lagésht).

2) Rishikoni radiografi t&€ ndryshme me kénd horizontal ose imazhe CBCT (nése kérkohet),
pér té pércaktuar né ményre diagnostikuese anatoming, gjerésing, gjatesiné e vlerésuar
dhe lakimin e ¢do kanali rrénjor té caktuar.

3) Pérgatitni njé zgavér té pérshtatshme aksesi pér té lejuar identifikimin e lehté té vrimave té
kanalit.

4) Né prani té njé kelatori viskoz, eksploroni kanalin deri né njé limé& dore me madhési 010.

5) Konfirmoni kalueshmériné dhe verifikoni njé shteg rréshqités té riprodhueshém dhe té
|€émuar deri né njé limé dore me madhési 010.

6) Zgjidhni cilésimet e motorit WaveOne® Gold (*) né motorin endodontik.
7) Futni formésuesin i vrimés pér WaveOne® Gold instrumentin né kanal né prani té irrigantit.

8) Lévizni formésuesin i vrimés pér WaveOne® Gold né 2-3 amplituda té buta aférsisht
2-3 mm brenda dhe jashté kanalit. Nése éshté e nevojshme, pérdorni njé veprim furgimi
pér té krijuar mé shumé hapésiré koronale. Ujiteni kanalin dhe pastroni kanalet né ményré
rutinore. Pérsériteni derisa gasja né kanalin rrénjor té jeté mé e buté pér instrumentet e
méposhtme.

(*) formésuesi i vrimés pér WaveOne® Gold éshté gjithashtu i pajtueshém me cilésimet e
motorit RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Krijimi i shtegut rréshqités me WaveOne® Gold rréshgqités

1) Para pérdorimit, sigurohuni gé instrumenti té jeté steril (steriliteti nuk mund té garantohet
nése paketimi éshté i hapur, i démtuar ose i lagésht).

2) Kontrolloni radiografi t&€ ndryshme me kénde horizontale pér té pércaktuar nga ana
diagnostike gjerésing, gjatésiné dhe pérkuljen e ¢do rrénje t€ dhéné dhe kanalit té sa;.

3) Nése éshté e nevojshme, krijoni njé qasje né vijé té drejté né vrimén(at) e kanalit duke
pérdorur formésuesin i vrimés pér WaveOne® Gold, duke ndjekur udhézimet e mésipérme
(shih Pérgatitja e hapjes me formésuesin i viimés pér WaveOne® Gold).

4) Shpélani bollshém dhe shpesh pas pérdorimit t&€ ¢gdo instrumenti (sipas praktikave t& mira
dentare).

5) Né praniné e pérzierjes viskoze, ekzaminoni kanalin e rrénjés me lima dore té paktén
ISO 010, pércaktoni distancén e punés duke pérdorur njé lokalizues elektronik kulmi né
kombinim me radiografité, shpélani dhe konfirmoni kalueshmériné.

6) Duke shtyré me pak forcé pér brenda, léreni limén e WaveOne® Gold Glider té pérparojé
pasivisht pérmes rajonit té siguruar té kanalit. Pérdorni limén e WaveOne® Gold
rréshqitésit né njé ose mé shumé kalime derisa té arrihet distanca e ploté e punés.

7) Shpélani shtegun e zgjeruar rréshqités, pérséritni dhe shpélani sérish.

8) Rikonfirmoni distancén e punés, para se t'i jepni formé kanalit me sistemin e formésimit
WaveOne® Gold.
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Procedura e formésimit me WaveOne® Gold

1) Para pérdorimit, sigurohuni gé instrumenti té jeté steril (steriliteti nuk mund té garantohet
nése paketimi éshté i hapur, i démtuar ose i lagésht).

2) Kontrolloni radiografi t&€ ndryshme me kénde horizontale pér té pércaktuar nga ana
diagnostike gjerésiné, gjatésiné dhe pérkuljen e ¢do rrénje t€ dhéné dhe kanalit té sa;.

3) Nése éshté e nevojshme, krijoni njé gasje né vijé té drejté né vrimén(at) e kanalit duke
pérdorur formésuesin i vrimés pér WaveOne® Gold, duke ndjekur udhézimet e mésipérme
(shih Pérgatitia e hapjes me formésuesin i viimés pér WaveOne® Gold).

4) Shpélani bollshém dhe shpesh pas pérdorimit t&€ ¢do instrumenti (sipas praktikave t&€ mira
dentare).

5) Me shpélarésin né kanal, krijoni dhe konfirmoni njé shteg té riprodhueshém duke pérdorur
njé limé dore ISO 010 derisa té arrihet distanca e ploté e punés.

6) Zgjeroni dhe siguroni kété shteg me té paktén njé limé ISO 015 duke pérdorur ose njé limé
manuale ose limé té dedikuar mekanike, si PathFile®, ProGlider® ose limén e dedikuar té
WaveOne® Gold rréshqités.

7) GJITHMONE filloni procedurén e formésimit me limén KRYESORE (025.07 e kuge) né
praniné e hipokloritit t& natriumit.

8) Ushtroni pak forcé pér brenda dhe Iéreni limén PRIMARY té pérparojé pasivisht pérmes
cdo rajoni té kanalit gé ka njé shteg té konfirmuar. Pas formésimit 2-3 mm té ¢do kanali té
dhéné, higni dhe pastroni limén PRIMARY.

9) Shpélani, pérséritni me njé limé dore ISO 010 dhe shpélani sérish.

10) Vazhdoni me limén KRYESORE, né 2-3 kalime, pér té zmadhuar paraprakisht
2/3 koronale té kanalit.

11) Pérdorni njé lévizje si té furgés né periferi pér té€ eliminuar interferencat koronale ose pér té
rritur rezultatet e formésimit né kanalet qé shfaqin pjesé té térthorta té ¢rregullta.

12) Né kanale mé kufizuese, pérdorni njé limé dore ISO 010, né praniné e pérzierjes viskoze,
shkoni deri né kufirin e kanalit. Punoni ngadalé me kété limé derisa té jeté plotésisht e liré
né distancé.

13) Krijoni distancén e punés, konfirmoni kalueshmériné dhe verifikoni shtegun rréshqités.

14) Zgjeroni dhe siguroni kété shteg me té paktén njé limé ISO 015 duke pérdorur ose njé limé
manuale ose limé té dedikuar mekanike.

15) Cojeni limén PRIMARY deri né distancén e ploté té punés né njé ose mé shumé kalime.
Pas arritjes sé distancé, higni limén pér té shmangur zmadhimin mé tepér se duhet té
carjes.

16) Kontrolloni gypat apikale:
® Nése jané té mbushura me mbetje dentinale, atéheré forma éshté lémuar.

® Nese lima KRYESORE éshté e liré né distancé pa mbetje dentinale né gypat apikale,
vazhdoni formésimin me limén MESATARE (035.06 jeshile) dhe/ose limé TE MADHE
(045.05 e bardhé) derisa t&€ mbushen gypat apikale.

17) Nése lima KRYESORE nuk pérparon, atéheré pérdorni limén E VOGEL (020.07 e verdhé)
né njé ose mé shumé kalime deri né distancén e punés dhe mé pas pérdorni limén
KRYESORE pér te distanca e punés pér té optimizuar formén.

18) Pérdorni piketa té dedikuara letre pér té tharé dhe piketa té dedikuara gutta-percha pér té
mbyllur kanalet e rrénjés.
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PERPUNIMI: UDHEZIME PER HIGJIENEN, PASTRIMIN, DEZINFEKTIMIN DHE
STERILIZIMIN

® [nstrumentet WaveOne® Gold jané pajisje me njé pérdorim dhe nuk mund té pérdoren
sérish. Ripérdorimi mund té rrisé rrezikun e kontaminimit té térthorté ose thyerjes.

® Dezinfektimi, pastrimi dhe sterilizimi nuk aplikohen.

ELIMINIMI | SIGURT | PAJISJES

Produktet duhet té 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.

® Merrni njé shpjegim té simboleve té paharmonizuara pér IFU-t€ dhe etiketat.

Pérfagésuesi i autorizuar

Prodhuesi

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited

C€

2797

w

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

[

Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB
United Kingdom

Importuesi né BE

1]

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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WaveOne® Gold

MONO I'A OAONTIATPIKH XPHZH

MONO lIA ETIATTEAMATIKH XPH2H

MIAZ XPHEHZ — ATTATOPEYETAI H ETTIANETIEZEPIrAZ1A
AlMNOZTEIPOMENO — ATNIO2TEIPONETAI ME AKTINOBOATA

OAHIMEZ XP'HZHZ
AMNOZTEIPOMENA ENAOAONTIKA EPFAAETA MIAYZ XPHZHZ

1

2

NEPIFPA®H MPOIONTOZX
o [lepiypapn TTPOIOVTOC:

Ta WaveOne® Gold gival pnxavokivnta Kwvikd evoodovTIKA epyaleia atrd Kpdua vikeAiou-
TITaviou.

WaveOne® Gold O piveg Glider ouvioTwvTai yia Xprion otnv evoodovTIKr BepaTreia, yia Tn
dlelpuvaon TNG ac@aAoug 0doU TTPOCRACNS KATA TNV TTPOETOINACIA YIO TO oUCTNUA TTAAIV-
OPOMIKWY Pnxavikwyv pivwv WaveOne® Gold.

WaveOne® Gold Ta gpyaAgia xpnoigoTrolouvTal yia Tr INXaVIKr dlIauoppwaon Kal TTPOETOI-
Magia Twv pIdIKWY CwARVWY KaTé Tn didpKela TG evOOOOVTIKAG BepaTreiag.

AUTEG 01 OUOKEUEG gival epyaleia pICIkou CwAnva piag xprong, d1o8éoiua o€ ammooTEIpw-
Mévn €kdoon.

KAIVIKG OQ€AN:

Ta KAIVIKG o@£€AN yia Tov aoBevi atro Tn Bepatreia e WaveOne® Gold gival n attokatdoTa-
on TNG akePaIOTNTAG Kal TNG AEIToupyiag Twv SoVTILV OTO TTAQICIO TNG EvOOBOVTIKNG Bepa-
TTEiag.

ENAFE’IZEIZ XP'HZHZ
® 'Evdeitn xpnong:

Ta 1rpoidvta TTpoopifovTal yia Trn Bepatreia evOOdOVTIKWY TTABNCTEWV.

® [lpoBAstTéuevn Xpnon:

MnxavokivnTo epyaAEio TTOU TTPOOPICETAI YIA TNV TTPOETOINACIA TOU PICIKOU CWANVvA.
0 006¢ mpdoBaong yia piveg Glider WaveOne® Gold.

O Alapép@waon Kal XEIPOUPYIKOS KaBapioudg Tou pidikou cwArva yia WaveOne® Gold 6p-
yava.

® [1poopilduevoc TANBUCUOC aoBEVWV:

AcBeveic TTou Xpriouv Bepartreiag pidiIkou CwARva.
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Ta evdodovTIKG epyalcia TTPETTEI va XPNOIYOTTOIOUVTAl HOVO O€ KAIVIKO j VOOOKOUEIOKO TTE-
PIBAAAOV TNPWVTAG TNV 0PBOr} ODOVTIATPIKN TTPAKTIKI ATTO ECEIDIKEUMEVOUG ETTAYYEAUATIES
0doVTIaTPIKAG, OTTWG odovTiaTpol, £18IKoi evdodovToloyiag (evdodovTtoAdyol) kal fonboi odo-

VTIATPWV.
3 ANTENAFEIZEIX
Kauia yvwaoTn.
4 MOP®HINAPAAOZHX
Ta epyaleia WaveOne® Gold diatiBevral o€ atTOOTEIPWHEVEG KUWEAEG.
H oeipd WaveOne® Gold mepiAapavel Ta akdAouBa evOodovTIKA epyaAcgia:
Kwdikég ISO XXX YYYv
Z-Tro006TNTA Mpoi6y XXX-ISO péyeBog AiaBéoipa SuoKeuaaoia Kal
XX-HAKOG YYY-puéyebog kivou HAKN TEPIEXOEVT
W-uéyebog pivng V-UETOBANTOG KWVOG
AlogoppwTnG OTO- . .
BST W1G1 316 OSH | piou yia i pivec | 1SO 018 004v 16 mm KugeAn pe 3 epyaheia
WaveOne® Gold (ammooTeIpwhEva)
KuwéAn e 3 epyalcia
ATTOOTE éva
BST W1GG zxx 015 ‘F’,‘{a"eor?e(@ Gold | | |DER: 1SO 015 002v 21/25/31 mm  |(CTOCTEIPWREVA)
iveg Glider KuwéAn pe 6 epyalcia
(atrooTelpwuéva)
SMALL: ISO 020 007v KuwéAn pe 3 epyalcia
. | PRIMARY: 1SO 025 007v (aTooTEIpWpEVa)
A 075z 2xx GOy WaveOne® Gold pi 21/25/31 mm ) )
VEG dlapopewang MEDIUM: ISO 035 006v KuwéAn pe 6 epyalcia
LARGE: ISO 045 005v (amooTeipwpéva)
SMALL: ISO 020 007v
; PRIMARY: 1SO0025007v : 0 o176
A 0754 2xx GOA 03 | ZuMovn 21/25/31 mm | KUWEAD Le 1 epyakeio amo
WaveOne® Gold MEDIUM: 1ISO 035 006v K@0Be ISO (atrooTeipwuéva)
LARGE: I1SO 045 005v
KuwéAn pe 1 epyaleio atmd
KGBe 1ISO (atmooTeIpwHEVa):
GLIDER: ISO 015 002v .
BST W1GS 325 AST Xﬁ‘:&gg)‘f Gold 5o 25 mm K-File 010
PRIMARY: 1SO0025007v GLIDER IS0 015 002
PRIMARY ISO 020 007v
GLIDER: ISO 015 002v
WaveOne® Gold SMALL: ISO 020 007v KUWéAN e 5 epyoheia —
BST W1G0 5xx SQE | \\) i ovic PRIMARY: 1SO0025007v 21/25/31 mm | 1 epyaheio ammé ke 1ISO
MEDIUM: ISO 035 006v (aTroaTeIpLpEVa)
LARGE: I1SO 045 005v
5 ZXYNOEZH

® Ta gpyaieia WaveOne® Gold atroteAouvTal atrd Tpia Bacikd YEpn: To AEITOUpYIKO NEPOG
TTOU €ival KATAOKEUAOPEVO aTro Kpaua vikeAiou-TiTaviou (M-Wire®), évav xpwuaTtiotéd ava-
OTOAEA OIAIKOVNG KAl £VA ETTIVIKEAWUEVO-ETTIXPUOWMEVO OTEAEXOG PE PTTPOUTEIVN ETTIOTPWON
ME Evav EyXpwHo BAKTUAIO atTd akpuAoviTpillo-BouTadiévio-oTupévio (ABS).
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® Qi piveg KaTtaokeualovTal e pia d1adikaaia, Tl WOTE N Piv VA £XEI XPWHATIOTH OWn.

AOYW AUTAG TNG ATTOKAEIOTIKAG ETTEEEPYATIOG, Ol PiVEG EVOEXETAI VO QaivOVTal EAAPPWS KUP-
TEG. Aev TIPOKEITAI VIO KATAOKEUAOTIKO EAATTWHA. AV KAl N pivn JTTOPET EUKOAQ va ICIWOEI
MOVO pe Ta OAXTUAG 0ag, eV XPEIAZETAI VO TNV ICIWCETE TIPIV TNV XPNOIPoTToINoETE. MOAIG
€10€AB¢g1 oToVv PICIKG CWARVQA, N pivn Ba akoAouBroel TNV avaTopia Tou CwAnva.

6 2ZYMBATEZ ZYZKEY'EX

Ta epyaAcia TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIOUVTAI O€ OUVOUAOUO PE JOTEP EVOODOVTIAG (XEIPOKiVNTA
O€ TTEPITITWOEIG £VTOVNG KAPTTUAGTNTAG).

XpnoIYoTToInoTe O€ TTAAIVOPOUIKH Kivnon Je KaBopIouévo oUOTNUA Kivong TTOU €XEI TIG
eYKEKPIPEVES pubpioeic WaveOne® / WaveOne® Gold.

O dilapoppwTtnc aTouiou yia To WaveOne® Gold ptropei va xpnoipoTToinBei e1Tiong Pe Tig
puBuioeig kivnmpa RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Mpétrel va xpnoiyotroiouvtal AirravTiké otwg NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

H xprion akTivoypa@iwyv o€ OuvOUACHO UE TOV EVTOTTIOTH OKPOPPEIZioU Kal £va epyaAEio TTpo-
OQPMOYNAG TOU avaoToAEéd OIAIKOVNG OTO CWOTO PNKOG Epyaciag atroTeAE TRV KATAAANAN
MEBODO KABOPIoPOU TOU PUAKOUG EPYATiag.

7 IHMEIQZEIZ AZDAAEIAZ
7.1 TlpoeidotToInoeig

AkoAouBnaoTte auatnpd TiIg Odnyieg xprong yia va eAaXIOTOTTOINOETE TOUG aKOAOUBOUG KIVOU-
VOUG YIO TN OUOKEUN, ToV aoBevr ry/kal Tov XpnoTn:

O @pauon Tou gpyaAegiou.

O AlaoTtaupoupevn péAuvon.

O Mapaywyn BepudTnTag Adyw avettapkoug AiTravong Kail EKTTAUoNG.
O Kartdtroon Tou PEPOUG £pyaaiag Tou EpyalEiou.

O ToCIKEG A AAAEPYIKES AVTIOPACEIG TTOU TTPOKAAOUVTAI ATTO TNV ETTECEPYATIA TWV UTTOAEIY-
MATWV.

Agv TTAPEXOVTAI EYYUNOEIG VIO TNV ATTOOTEIPWON O€ TTEPITITWON TTOU N CUCOKEUATIA €ival
avolypévn, KATEOTPAUMEVN 1 uypn.

Mapouola e OAa Ta pnxavokivnTa epyaAcia pifikou owAnva, Ta epyaleia WaveOne® Gold
Oev Ba TTPETTEI va XPNOIPOTTOIoUVTal O€ PICIKO CWANVA PE EVTOVN KAOUTTUAOTATA TOU OKPOPPI-
Ciou AOyw TOU augnuévou KIvOUvou Bpauong. X€ auTr TNV TTEPITITWON Ba TTPETTEI va Xpnol-
MOTTOIOUVTAI PIVEG XEIPOG PE TTPOOXNUATIOPEVN KAPTTUAOTNTA OTNV AKPOPPICIKN TTEPIOXN.

7.2 Tlpo@uAdagelg

H ac@dAsia kal n armoTeAeOPATIKOTATA XProng dev €X0uV aTTOdEIXOEI OE £YKUOUG I YUVAIKES
TT0U BnNAdGlouv 1} o€ TTaidId.

XpNOIYOTTOINOTE CUCTNUA EAQCTIKOU ATTOUOVWTAPA KATA TN OIAPKEIQ TNG EVOODOVTIKNG
ETEPPAONG.

MNa mn 8IKr o0ag ao@AAEIa, XPNOIUOTTOIEITE HETA OTOMIKAG TTPooTACiag (YavTia, yuaAid,
MAOoKQ).
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® EmOswpnoTe TN ocuoKkeuaoia TIPIV atrd TN XPHon Kal unv XPNOIUOTTIOINCETE Ta EpyaAgia eav
N CUOKEUAaTia €ival KATECTPAUMPEVN.

® Mnv XpnOIUOTIOIEITE TA EPYAAEIa JETA TNV NUEPOUNVIa ANENG.

® EAEyCTe TO epyaAeio TTpIv Atrod KABE XPrion yia TUXOV EAATTWHATA, OTTWGS TTAPANOPPUICEIG
(KGuwn, ekTUAIEN), Bpauaon, dIGRPwaoN, KATEOTPAUMEVA KOTTTIKG AKPA, ATTWAEIA TNG XPWHATI-
KRG KwdIKoTToinong f TG oruavong. Edv 1oxuel KAt atrd auTd, 0l CUOKEUEG DEV UTTOPOUV
VO KOAUTITOUV TN XPHON YIA TNV OTToid TTPO0PIOVTAl UE TO ATTAITOUPEVO ETTITTEO0 AOPAAEING,
OTTOTE Ta Opyava Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTA.

® [lpiv amd n xprion oTToloudATTOTE Opydvou, BeRaiwdeite OTI £xel ouvdEBEI CWOTA OTNV Ke-
QAAr TNG YWVIAKAG XEIPOAAPNG.

® [pétTel va eAEYXETE TO OPYAVO Kal va KaBapileTe TO AEITOUPYIKO HEPOG CUXVA KaTd TN dIdp-
KEIQ TNG TTPOETOINACIAG TWV OPYAVWY, ETTIBEWPWVTAG YIA CNUEIQ TTAPAPNOPPWONG, ETTIUA-
Kuvong 1 @Bopdg, OTTWG avouOoIOUNOPPES aUAAKeS | BauTrd onueia. Eav ioxuel kam amd au-
TA, Ol OUOKEUEG DEV PITTOPOUV VA KAAUTITOUV T XPron yia TNV oTToia TTpoopifovTal e TO
ATTAITOUMEVO ETTITTEOO ACPAAEIAG, OTTOTE Ta Opyava Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI.

® Ta gpyakcia dev Ba TTpETTEl va eupaTTTiCovTal TTANPWS o€ SIGAUPA UTTOXAWPIWOOUG vaTpiou
(NaOCI). M6vo 10 Aeitoupyiko pépog Tou epyalciou NiTi, To oTToi0 €pXETAI O€ ETTAPNA PE TOV
aoBevr, Ba TTpétrel va eupaTtrtiCeTal og TTUKvO didAupa NaOCI cuykévipwong OXI mavw
ato 5%.

® [1poo€Te OTNV TTEPIOXH TOU AKPOPPIZIOU Kal OTOUG PICIKOUG OWARVES TToU dlaxwpiovTal
/KAl TTapoUCIACOUV EVTOVEG KOUTTUAOTNTEG 1] ETTAVAAANPBAVOUEVEG KAPTTUAOTNTEG.

® Kdavte ApBovoug Kal ouXvoug dIOKAUGHOUG Tou CWAAVa 0 OAN TN dIAPKEIA TNG ETTEURAOCNG
Kal JETG TN Xprion K&Be epyaAciou (CUPQWVA PE TIC OPBEC OBOVTIATPIKEG TTPOKTIKEG).

® XpnoiyoTroleite TTAVTOTE EAAXIOTN aKPOPPICIKA TTiEon. Mnv wleiTe TTOTE TIG piveg Ye dUvaun
MEOa aTOV PICIKO CWARVA.

® Orav éva gpyaleio dev TTpowBeiTal EUKOAQ, KABaPIoTE Kal ETTIOEWPROTE TIGC AUAAKES KOTTNG,
KATOTTIV TTPAYHATOTTOINOTE OIAKAUCHO, EAEYETE PE MIA piv XEIPOG KAl ETTAVOAGBETE TOV dia-
KAUOO.

® KaTtd mn diaudpewan PICIKWV CWANVWY £CAIPETIKA JEYAANG KAUTTUAGTNTAG, €ival TTIO aoPa-

AEG va XpNOIPOTTOIEITAI N pivn JOVO Yia TN dlapdp@waorn evog pICIkou CwAnva, €101 WOTE va

MEIVETal 0 KivOuvog Bpauong. MNpooéfTe TIC €N 0PBEC TTPAKTIKEG:

O XpnOIPOTTOINOTE Kalvoupyla pivn Kal atToppiyTe TN META TNV UTTOROAR Tou PIJIKOU CwARva
o€ Bepartreia (Xprion poOvo o€ Evav pICIKG CWAAVA).

O XpNOIYOTIOINOTE XEIPOKIVNTEG AVTI YIA TTEPIOTPOPIKES PIVEG.

O XPNOIYOTTOINOTE EUKAUTITEG PiVEG MIKPOU peyEBoug r/kal piveg NiTi (ue auTdv Tov TPOTTO
QTTOTPETTETAI N JETATOTTION TOU PICIKOU CWARVA).

O EmBewpnoTe OTITIKA TO THAMA EPYACIAC VIO KABE EAGTTWUA TTOU ava@EPBNKE OTNV TTPON-
youpevn Trapdypago katd tn didpkeia TG xprong (dnA. uoTtepa atmd KABe Kivnon péoa-
£Ew).

O ATTOQUYETE TN CUVEXN TTEPICTPOPIKN Kivnon TNG TUTTIKAG dIdvoIgng Kal, avT' auThg, Xpnol-
MOTTOINOTE KIVAOEIG UTTO JIKPH Ywvia (TTaAivOpouIKn Kivnon TTapdpola e To KoUupdioua
POAOYIOU ) TEXVIKI] I00PPOTTNUEVNG DUVAUNG), TTPOKEIUEVOU VA TTEPIOPIOTEI N KOTTWOT TTE-
PICTPOPIKNAG KAPNWNGS TWV £pyaAgiwy Kal va TTapaTtabei n avapevouevn didpkeia (WG TOUG.
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7.3 AvemBOuunTeg avTidpaoelg / AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG

H TTpocwpIvr) JETEYXEIPNTIKI BUCQPOPIa UTTOPEI VO TTPOKUWEI YEVIKA WG ATTOTEAEOHUA TNG Bepa-
TrEiag Tou PIdIKoUu CWARva.

7.4 XuvOnkeg ammobnkeuong / XeIpiopog

AlaTnproTE Ta TTPOIOVTa O€ OTEYVO Kal KaBapod TTepIBAGAAOV, HaKPIA aTTd TTNYES uypaaciag Kal To
AuECO NAIAKO PWG.

8 OAHI'IEz BHMA NMPOZ B HMA

MpoeToipacia oToMiou pe Tov diIapopPwTH oTopiou yia To WaveOne® Gold

O diapoppwTtng atouiou yia To WaveOne® Gold ptropei va xpnoipoTtroindei étav utrdpyel Treplo-
PICUEVOG XWPOG I VIO VA YiVEl EK TWV TTPOTEPWV PEYEBUVON TOU CWHATOG TOU CWAAVA 1 yia OA-
Aayr TOu aKpaiou JUAIKOU TUAHATOG VOGS OWANVA POKPIA atrd TNV £EWTEPIKI KOIAGTNTA TNG pPi-
¢ag.
1) Mpiv atrd Tn Xpnon, BePaiwBeite 0TI TO epyaleio cival atrooTeipwuévo (dev TTaPEXOVTAI EY-
YUNOEIG VIO TNV OTTOOTEIPWON O€ TTEPITITWON TTOU N CUCKEUATIa €ival avolypévn, uypn i
€XEI UTTOOTEI CNUIA).

2) EtetdoTe akTivoypagieg TTou £xouv An@Oei uttd S1aQOopETIKES OPICOVTIEC YWVIES I ATTEIKOVI-
O€IG AaTTO TNV ALOVIKI) TOPOYPAPIa KWVIKAG OETUNG (EQOCOV ATTAITEITAI) VIO VA TTPOCdIoPIoE-
T€ OIAYVWOTIKA TO TTAATOG, VA UTTOAOYIOETE TO UAKOG KAI TNV KAPWN TWV PICIKWY CWARVWV.

3) MpoeToiudoTe pia eTTapkh KOINGTNTA TTPOORACNG TTOU ETTITPETTEI TNV EUKOAN avayvwpion
TWV OTOMIWV Tou pPIfIkoU CwANva.

4) Y16 Tnv TTapouacia evog 1IEWdoUG XNAIKOU TTapdayovTa, eEEPEUVNOTE TO PICIKO CWAAVA JE pi-
VN XEIPOG MEXPI peyEBoug 010.

5) EmBepaiwoTe TN BaTOTATA KOl ETTAANBEUOTE TNV UTTAPEN OMOAAG KAl QVOTTApaywYIUNG
000U TTpoéaRacng He pivn XEIPOS MEXPI ueyEBoug 010.

6) EmA&CeTe TIg puBpioeig kivnthipa WaveOne® Gold (*) otov evOOdOVTIKO KIvNTrPa.

7) Eicdyete TOV dlapop@wTr oTopiou yia 1o epyaieioWaveOne® Gold eviog Tou pIfikou ow-
Afjva pe Tov d1IakAUOUO.

8) MNpowdnaTe Tov diapopPwTr oTopiou yia To WaveOne® Gold pe 2-3 ATTIES KIVIOEIG
TTAGTOUG 2-3 mm TTEPITTOU PEoa Kal £€w aTrd Tov PICIKG cwAAva. Av gival aTTapaitnTo, TTPO-
BeiTe 0€ KIVAOEIG TTAOPOAOKEUNG Yia Trn dnuioupyia HEYAAUTEPOU XWPOU OTO HUAIKO TURA.
KdaveTe TOKTIKA SIOKAUCGUO TOu pIIKoU OWARVa Kal KaBapileTe TIC AUAAKES. ETTavaAdpeTe
€wg OTOU N TTPOCRaCN aToV PIJIKO CWANVA KATAOTEI OMOASTEPN VIO Ta ETTOUEVA EPYOAEIa.

(*) O diapopewTrig oTopiou yia To WaveOne® Gold €ivai 1Tiong oupBatog Pe TIG pubuioeIg Kivn-
Tipa RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Anpioupyia 0500 Tpoéofaong pe Tn Glider WaveOne® Gold

1) Mpiv atrd TN Xpron, BePaiwBeite 6TI TO epyaleio ival atrooTeipwuévo (dEv TTAPEXOVTAI EY-
YUNOEIG YIO TNV ATTOOTEIPWON O€ TTEPITITWON TTOU N CUCKEUATIa ival avolyuévn, uyph n
€XEI UTTOOTE CNUIA).

2) E&etdoTe aKTIVOYPAQIEG TTOU £XOUV ANQOEi UTTO BIAQOPETIKEG OPICOVTIEG YWVIEG, VIO VO
TTPOOBIOPICETE BIAYVWOTIKA TO TTAGTOG, TO MAKOG KOl TNV KAPWN Tou KABE pIIkou cwAAva.

3) E@doov atraiteital, dnuioupynoTe eubUypauun TTpoécoBacn oto(a) aTéuio(a) Tou pIfIkou ow-
Afjva XpNoIJOTTOIWVTAG TOV BIaPop@wTr oTopiou yia To WaveOne® Gold, akoAouBwvTag

TIG avwTépw 0odnyies (BA. lposroiuaaia aTtouiou ue Tov dIaUoPPwWTH OTOUIOU yia TO
WaveOne® Gold).
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4) Kavte deBovoug Kal ouXvoug dIOKAUCHOUG PETA TN XPHoN KABE epyaAgiou (CUPQWVA PE
0pBEC 0OOVTIOTPIKES TTPAKTIKEG).

5) MNMapouacia evog 1IEWOOUG XNAIKOU TTAPAYOVTA, TIPOETOINACTE TOV PICIKO CWANVA UE PIVES XEI-
pOG, TouAdxioTov e ISO 010, TTpoodIopioTE TO UAKOG EpYACiag XPNOIUOTIOIWVTOG £VaV
NAEKTPOVIKO EVTOTTIOTH AKPOPPICiou 0€ OUVOUAOHO PE OKTIVOYPAWIEG, KAVTE DIAKAUCHO Kal
emBePaiwoTe TN BaTdTNTA.

6) Me Ama tieon Tpog Ta péoa, agnoTte TN pivn Glider WaveOne® Gold va mrpowBnBei rabn-
TIKG 0€ KABE aOQaAr TTEPIOXH TOU PICIKOU owARva. XpnoluotroinoTe Tn pivn Glider
WaveOne® Gold ue éva ) repiocdTepa TTEPACHATA OTO HAKOG EPYOTIAC PEXPI VO ETTITEU-
XO¢i TOo TTANPES PAKOG EpyaTiag.

7) Kévte dlakAuopo otn dieupupévn 006 TTpdoacng, avaKEPAAAIWOTE KAl ETTAVOAGPBETE TOV
OIaKAUCHO.

8) EmRePaiwaTe €K VEOU TO HAKOG EPYOTIAG TTPIV OIAUOPPUOETE TOV PICIKO CWAAVA PE TO OU-
otnua diapopewons WaveOne® Gold.

Aladikacia diapépewong pe WaveOne® Gold

1) Mpiv atrd Tn Xpron, BePaiwBeiTe 0TI TO EpyaAEio ival ATTOOTEIPWHEVO (DEV TTAPEXOVTAI EY-
YUNOEIG VIO TNV ATTOOTEIPWON O€ TTEPITITWON TTOU N CUCKEUATia €ival avolyuévn, uyph n
€XEI UTTOOTEI CNUIA).

2) E&etdoTe aKTIVOYPAQIEG TTOU £XOUV ANQOEi UTTO BIAPOPETIKEG OPICOVTIEG YWVIEG, VIO VO
TTPOCdIoPICETE BIAYVWOTIKA TO TTAGTOG, TO MAKOG KAl TNV KAUWN Tou KABE pIIkou cwAAva.

3) E@doov atraiteital, dnuioupynoTe eubuypauun TTpoéaBacn oto(a) atéuio(a) Tou pIfIkou ow-
Afjva XpNoIPOTTOIWVTAG TOV BIaPopewTr oTopiou yia To WaveOne® Gold, akoAouBwvTtag
TIG avwTéPw 08nYies (BA. MpoeToiuaoia oTouiou ue Tov d1auop@wWTH OTOUIOU yIAa TO
WaveOne® Gold).

4) Kavte deBovoug Kal ouXvoug dIOKAUCPOUG PETA TN XPHon KABE epyaAgiou (CUPQWVA PE
0POEG ODOVTIOTPIKEG TTPAKTIKEG).

5) Me 1OV dIaKAUOHO OTOoV PICIKO CWAAVA, dNUIOUPYNOTE KAl ETTIBERAILLOTE MIA AVATTAPAYWYI-
Mn 006 TTPOCRacnS xpNoIPOTTOILVTAGS Jia pivn XeIpog ISO 010 péxpr va eTTITEUXDEi TO TTAN-
PEG UAKOG EpYaOiag.

6) AlcupUveTe Kal ao@aAioTe auTh TNV 006 TTpdoaong e TouAdxioTov pia pivn ISO 015 xpn-
OIJOTIOIWVTOG EITE Wia XEIPOKIVNTN EITE PIA €IDIKI UNXAVIKH pivn 000U TTpOoaong, OTTwg
TNV PathFile®, tnv ProGlider® ) Tnv €18ikn pivn Glider WaveOne® Gold.

7) =Zexivate MANTOTE 1n diadikacia diapdpewaong pe Tn pivn PRIMARY (BAZIKH)

(025.07 kOKKIVO Xpwa) utrd TNV TTapouacia UTTOXAwPILdOUG vaTpiou.

8) E@apudoTte Ama trieon pog Ta yéoa kai apnoTte mn pivn PRIMARY (BAZIKH) va mpow6n-
Bei TadnTIKG o€ KABE TTEPIOXT TOU PICIKOU CWARVA PE eTIRERAIWUEVN 000 TTPOCGRACNG.
A@ou diapopewaoeTe 2-3 mm atrd KABe pIdIkd cwWARVa, aQaipEoTE KAl KABApIioTe TN pivn
PRIMARY (BAZIKH).

9) Kdavte dloKAUOPO, avake@aAaiwaoTe Pe pia pivn Xeipog ISO 010 kar eravaAaBeTe Tov dia-
KAUOMO.

10) Zuveyiote pe mn pivn PRIMARY (BAZIKH), ue 2-3 repdopaTta, yia va TTpo-O1EUPUVETE TA JU-
Aiké 2/3 ToU pIIKoU CWARVQ.

11) MpoPeite 0€ KIVAOEIG TTAPACKEUNG YIA VA €CANEIPETE TA KWAUUATA OTO JUAIKG dKpo Tou pICI-
KOU OWANva 1 yia va BEATIWOETE TA ATTOTEAEOUATA DIAPOPPWONG O€ PICIKOUG CWAAVEG UE
QKOVOVIOTEG OIATOUEG.
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12) Z& TTI0 TTEPIOPIOTIKOUG PICIKOUG CWAAVEG, XPNOILOTTOINCTE Pia pivn XeIpog ISO 010, uttd Tnv
TTapouaia evog IEWOoUC XNAIKOU TTapdyovTa, Kail dIElodUaTE PHEXPI TO AKPO Tou PIJIKoU ow-
Afva. AoUAEWTE ATTIA QUTAV TN pivn HEXPIG OTOU va gival TEAEIWGS XAAAPH OTO PRKOG.

13) E€ao@alioTe TO uAKog epyaciag, emPBeRaiwoTe TN BATdTNTA KAl ETTAANOEUCTE TRV 000
TTpooBaong.
14) AieupuveTe Kal ao@aAioTe auTr) TNV 000 TTPOCRaoNS PE TOUAdxIoTov pia pivn ISO 015 xpn-
OIJOTTOIWVTOG EITE Yia XEIPOKIVNTN €ITE PIa €18IKI) UNXAVIKI pivn 0dou TTpdcaong.
15) AouAéyTe Tn pivn PRIMARY (BAZIKH) o010 TTAApEG PKOG Epyaadiag he Eva A TTEPICOOTEPA
Tepaopara. Metd tnv etTiteuén Tou €MOBUUNTOU PAKOUG, aQAIPEDTE TN pivn yIa va aTToQUyE-
TE TNV UTTEP-OIEUPUVOT TOU TPIHATOG.
16) E¢eTdoTE TIC AKPOPPICIKEG QUAAKEG:
® Eqv eival yepdTeg 0dOVTIVIKA {EopaTta, onuaivel 0Tl €xel An@Oei To TEAIKO oxrua.
® Edv n pivn PRIMARY (BAZIKH) gival xaAapr} 0To uAKOG Kail &ev UTTApXouV 0OOVTIKA
¢éopaTa oTIG akpOopPPICIKEG AUAOKEG, ouveXioTe Tn dlaudpewon e Tn pivn MEDIUM
(MEZAIA) (035.06 mpdaoivo xpwua) A/kai ye tn pivn LARGE (MEIAAH) (045.05 Aeukd
XPWHA) PEXPI VO YENIOOUV Ol AKPOPPIGIKEG QUAAKEG.

17) Eav n pivn PRIMARY (BAZIKH) dgv mpowBeital, xpnoipoTtroiiote 1n pivn SMALL (MIKPH)
(020.07 kiTpIvo XpWwHa) UE £va ) TTEPICCOTEPA TTEPACUATA OTO PMAKOG EPYACIAG, Kal JETA
xpnoigotroinote mn pivn PRIMARY (BAZIKH) oTo uAKog epyaciag yia va BeATIOTOTTOINOEI
TO OXNMA.

18) XpnoIuoTroINoTE €18IKOUG KWVOUG XAPTOU YIA VA OTEYVWOETE KAl EIOIKOUG KWVOUG YOUTO-
TTEPKAG VIO VO EPPPAEETE TOUG PICIKOUG OWANVEG.

NMPOETOIMAZ’IA: OAHITIEZ YTIEINHZ, KAOGAPIZMO'Y, A[TOA'YMANZHZ KAI
AMNOZTEIPQZHXZ

® Ta gpyaieia WaveOne® Gold gival OUOKEUEG piag Xpriong Kail dev UTTOpoUV va eTTavaypnoi-
MoTToINBoUV. H €TTavVaXpnoIYOTToiNOT TOUG UTTOPEI VO augAoEl TOV KivOuvo dIOOTAUPOUNEVNG
MOAuvong ) Bpauong.

® Acv epapupolovtal dladikaoieg atToAUuavong, KaBapiopou Kal aTtTooTEIPpWOongG.

AZOAANHZ AMMOPPIWH THZ 2YZKEY HZ

Ta TTpoidévTa TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA PE TNV
Ao@AAR aTTOPPIYN AIXMNPWYV KAl JOAUCHEVWYV EPYOAELIWV.

HMEPOMHN'IA AH=HZ
Na pnv xpnoipoTroinBei JeTd TNV nuEPOoPNVia ANENG TTou avaypd@eTal TNV ETIKETA.

ANAOOPA 2OBAPO'Y MNEPIZTATIKOY

Kdabe coBapd TTepIOTATIKO O oXE0N ME TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO AVAQEPETAI OTOV KATOOKEUQOTA
Kal TNV apuodia apxr oUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EFTYHZH KAI NMEPIOPIZM'ENH ANOZHMIQZH / MEPIOPIZMOZ EYO YNHZ

ATtrotroinon euBuvng: O1 0dnyieg xpriong £xouv etmikupwOei atrd tnv Dentsply Sirona. O1 xprioTeg
gival atrokKAEIOTIKG UTTEUBUVOI YIa OTTOIAdNTTOTE TTAPEKKAIOT ATTO QUTEG TIG 0ONYiES Kal/A yia TN
XPNon eVAANOKTIKWY HEBOdWYV evOODOVTIKNAG BepaTTeiag Kal/f ETTECEPYATIAG, KATA TTEPITITWOTN.
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H Dentsply Sirona dev @épel kapia euBuvn yia oTToladATTOTE {NUIA 1} TPAUUATIOUO, OUTE KAMia
VOMIKN €uBUVN N oTToia TTPOKUTITEI APETA ] EUUECA AOYW TTAPEKKAIONG TOU XPRoTn atrod TiIg odn-
Yieg xpriong mmou ava@épovTal TTapatravw. O xpAoTNG o@eilel va akoAouBei ac@aAgic Kal vOuI-
MEG TTPOKTIKEC CUNTTEPIAANPBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVWV TTOU QVOQEPOVTAI OTO TTAPOV £yypa-

@o.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

Avatpé€te otnv 1I0Too€Aida dentsplysirona.com/ifu yia va:

® A\dGBete dwpedv EVTUTTO AVTiypaQO TwV 0dnNyIwV XPrRong.
® A\AGBeTe €TECYNON VIO TA UN EVOPUOVIOUEVA CUPPBOAA yIa 0dnyieg XpHoNng Kal ETIKETEG.

ESouciodoTtnpévol avTirpOowIrol

KataokeguaoTng

C€

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

United Kingdom

Eicaywyéag EE

w

[

1]

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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WaveOne® Gold

SADECE DIS KULLANIMI ICIN

SADECE PROFESYONEL KULLANIM ICIN

TEK KULLANIM — YENIDEN ISLENMESI YASAKTIR
STERIL — RADYASYONLA STERILIZE EDILMIS

KULLANIM KILAVUZU
TEK KULLANIMLIK STERIL ENDODONTIK ALETLER

1

2

URUN TANIMI

e Uriin tanimi:

WaveOne® Gold nikel-titanyum alagimindan imal edilmis motor tahrikli konik endodontik
aletlerdir.

WaveOne® Gold Kayar e@elerin, ileri geri hareket eden mekanize WaveOne® Gold ege
sistemi i¢in preparasyon olarak glvenli kayma yolunu genisletmek i¢in endodontik tedavide
kullaniimasi onerilir.

WaveOne® Gold aletler endodontik tedavi sirasinda kok kanallarinin mekanik olarak
sekillendiriimesi ve preparasyonu igin kullanilir.

Bu cihazlar tek kullanimlik kok kanal aletleridir ve steril versiyonda mevcuttur.

Klinik faydalar:
WaveOne® Gold ile tedavi edilen hasta igin klinik fayda endodontik tedavinin bir parcasi
olarak dis butunligunun ve fonksiyonunun yeniden saglanmasidir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

e Kullanim endikasyonu:

Uriinler endodontik hastaligin tedavisine yoneliktir.

Kullanim amaci:
Kok kanal preparasyonu igin tasarlanmis motor tahrikli alet.

0 WaveOne® Gold Glider egeler icin kayma yolu.
0 WaveOne® Gold aletler igin kok kanalinin sekillendiriimesi ve debridmani.

Hedeflenen hasta populasyonu:
Kanal tedavisine ihtiya¢g duyan hastalar.

Kullanim amaci ve ortami:

Endodontik aletler yalnizca klinik veya hastane ortaminda, iyi dis hekimligi uygulamalarina
uygun olarak pratisyen hekimler, endo uzmanlari (endodontist) ve dis hekimi asistanlari gibi
nitelikli dis hekimleri tarafindan kullaniimalidir.
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3 KONTRAENDIKASYONLAR
Bilinen yok.
4 TESLiM SEKLI

WaveOne® Gold aletleri steril blisterlerde teslim edilir.
WaveOne® Gold serisi asagidaki endodontik aletlerden olusmaktadir:

W Dentsply
Sirona

Shaper

Kod ISO XXX YYYv
z-miktar . XXX-ISO boyutu Mevcut L

Urin ) Ambalaj ve igerik
xx-uzunluk YYY-konik boyut uzunluklar
y-ede boyutu v-degisken koniklik

WaveOne® Gold 3 aletin bulundugu blister
BST W1G1 316 OSH | egeleri icin Orifice ISO 018 004v 16 mm g

(steril)

3 aletin bulundugu blister

ORTA: ISO 035 006v
BUYUK: ISO 045 005v

teril
BST W1GG zxx 015 | Waveone®Gold | o) \neR: 150 015 002v 21/25/31 mm |&te) —
Glider egeler 6 aletin bulundugu blister
(steril)
KUCUK: 1SO 020 007v 3 aletin bulundugu blister
WaveOne® Gold | BRINCIL: ISO 025 007v (steril
A 075z 2xx GOy sekillendirme 21/25/31 mm ) . .
egeleri ORTA: ISO 035 006v 6 ale_tln bulundugu blister
BUYUK: ISO 045 005v (steril)
KUCUK: I1ISO 020 007v
BIRINCIL: 1IS0025007v ' i
A 0754 2xx GOA 03 | VaveOne® Gold 21/25/31 mm | Her 1SO'dan 1 alet igeren
cesitleri ORTA: ISO 035 006v blister (steril)
BUYUK: ISO 045 005v
Her 1ISO’dan 1 alet iceren
blister (steril):
GLIDER: ISO 015 002v .
BST W1GS 325 AST \é\ff;’l‘:]?n';e@) Gold RINGIL: 180 25 mm K-File 010
BIRINCIL: 1ISO025007v GLIDER ISO 015 002
BIRINCIL 1SO 020 007v
GLIDER: ISO 015 002v
WaveOne® Gold K_UC_;UK_: IS0 020 007v Her ISO’dan 1 alet olmak
BST W1G0 5xx SQE Siralama BIRINCIL: 1ISO025007v 21/25/31 mm | lizere 5 alet iceren blister

(steril)

5 BILESENLER

® WaveOne® Gold aletleri G¢ ana bilesenden olusur: Nikel-titanyum alagsimindan yapilmis
calisma pargasi (M-Wire®), bir renkli silikon tipa ve Akrilonitril-Butadien-Stiren (ABS) renkli
halkaya sahip Nikel-Altin kaplamali piring sap.

® Egeler, sonucunda renkli bir gérinum ortaya g¢ikaran bir islem kullanilarak uretilir. Bu
firmaya 6zel islemden dolayi egeler hafif egri géranebilir. Bu bir imalat hatasi degildir. Ege
yalnizca parmaklar kullanilarak kolayca duzeltilebilirken, kullanmadan 6nce duzeltmek
gerekmez. Kanala girdikten sonra ege kok kanalinin anatomisini takip edecektir.

6 UYUMLU CIHAZLAR
® Aletler, bir endodontik motorla birlikte kullaniimahdir (keskin egriliklerde manuel olarak).
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Onayli WaveOne® / WaveOne® Gold ayarlarina sahip 6zel bir tahrik sistemiyle ileri geri
hareket ettirerek kullanin.

WaveOne® Gold i¢in Orifice Shaper, RECIPROC® / RECIPROC® Blue motor ayarlariyla
da kullanilabilir.

NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™ gibi yaglayicilar kullaniimalidir.

Radyografilerin, apeks bulucuyla ve silikon tipay1 dodru ¢alisma uzunluguna ayarlamak igin
bir aletle birlikte kullaniimasi, ¢calisma uzunlugunun belirlenmesi igin uygun bir yontemdir.

7 GUVENLIK UYARILARI
7.1 Uyarilar

Cihaz, hasta ve/veya kullanici igin asagidaki riskleri en aza indirmek igin bu Kullanim
Talimatini kesinlikle izleyin:

o Aletin kirilmasi.

O Gapraz kontaminasyon.

O Yetersiz yaglama ve irigasyon nedeniyle is1 Uretimi.

O Aletin galisir parcasinin yutulmasi.

o islemeden kalan artiklarin neden oldugu toksik veya alerjik reaksiyonlar.
Ambalaj agik, hasarli veya islaksa sterilite garanti edilemez.

Tum makineli kok kanal aletlerine oldugu gibi WaveOne® Gold aletleri, yuksek ayrilma riski
nedeniyle dik apikal egriligi olan bir kdk kanalinda kullaniimamalidir. Bu durumda apikal
bdlgede dnceden egrilmis el egeleri kullaniimahdir.

7.2 Onlemler

Kullanimda guvenlik ve etkinlik hamile veya ¢cocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamistir.

Endodontik islem sirasinda lastik ortl sistemi kullanin.

Kendi guvenliginiz icin kisisel koruyucu ekipman (eldiven, goézlik, maske) kullanin.
Kullanmadan 6nce ambalaji inceleyin ve ambalaj hasarliysa aletleri kullanmayin.
Aletleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Aleti her kullanimdan 6nce deformasyonlar (bukilme, agilma), kirllma, korozyon, hasarl
kesici kenarlar, renk kodlamasi veya isaret kaybi gibi kusur belirtileri agisindan kontrol edin.
Bu gostergelere sahip cihazlar kullanim amaglarini gerekli glvenlik seviyesinde yerine
getiremez ve bu aletler atiimalidir.

Herhangi bir aleti kullanmadan énce anguldurva basligina iyi baglandigindan emin olun.

Aletlerle calisirken aleti sik sik kontrol edin ve temizleyin, esit olmayan kanallar, mat
noktalar gibi bozulma veya asinma isaretlerini kontrol edin. Bu gostergelere sahip cihazlar
kullanim amaglarini gerekli guivenlik seviyesinde yerine getiremez ve bu aletler atiimalidir.

Aletler bir sodyum hipoklorit solisyonu (NaOCI) icerisine tamamen daldiriimamalidir. NiTi
aletinin sadece ¢alisma kismi, yani hastayla temas eden kismi NaOCI solisyon
konsantresine %5’i GECMEYECEK sekilde daldiriimalidir.
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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.

Asirl kavisli kanallari sekillendirdiginizde, kirilma riskini azaltmak amaciyla egeyi yalnizca
bir kanali sekillendirmek i¢in kullanmak daha guvenlidir. Asagidaki iyi uygulamalara dikkat
edin:

O Yeni bir ege kullanin ve kanal tedavi edildikten sonra atin (tek kanal kullanimti).
O Doner egeler yerine manuel egeler kullanin.

o Kuguk boyutlu, esnek ve/veya NiTi egeler kullanin (bu kanal taginmasini 6nlemeye
yardimci olacaktir).

O Calisma pargasini kullanim sirasinda 6nceki paragrafta listelenen tium kusurlar agisindan
gorsel olarak inceleyin (6rn. her dalgadan sonra).

O Standart oyma surekli dénme hareketinden kaginin ve bunun yerine aletlerdeki dénme
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

7.4

Genellikle kanal tedavisi gérmenin bir sonucu olarak ameliyat sonrasi gegici sizi gorulebilir.

Saklama kosullari / Ellegleme
Uriinleri nemden ve dogrudan giines 1sigindan uzak, kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

ADIM ADIM TALIMATLAR

WaveOne® Gold i¢in Orifice Shaper ile orifis preparasyonu

WaveOne® Gold igin Orifice Shaper; alanin kisitli oldugu durumlarda, kanal gévdesini 6nceden
genigletmek amaciyla veya kanalin en koronal kismini kok yuzeyindeki dig konkaviteden
uzaklastirmak icin kullanilabilir.

1) Kullanmadan 6nce aletin steril oldugundan emin olun (ambalaj acgik, hasarl veya islaksa

sterillik garanti edilemez).

2) Her bir kdk kanalinin anatomisini, genigligini, tahmini uzunlugunu ve egriligini tanisal olarak

belirlemek icin farkli yatay acilardan alinmis radyografileri veya (gerekirse) CBCT
goruntdlerini inceleyin.

3) Kanal acikliklarinin kolay bir sekilde saptanmasini saglayacak yeterli bir giris kavitesi

hazirlayin.

4) Bir viskoz selator varliginda, kanalda 010 numara el edesine kadar ilerlenmelidir.
5) Kanal acikligini dogrulayin ve 010 numara el egesine kadar purtzsuz ve tekrarlanabilir bir

kayma yolu bulundugunu teyit edin.

6) Endodontik motorda WaveOne® Gold motor ayarlarini (*) segin.
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7) Irrigasyon varliginda,WaveOne® Gold igin Orifice Shaper aletini kanala yerlestirin.

8) WaveOne® Gold igin Orifice Shaper’i kanala yaklasik 2-3 mm giris ve ¢ikis hareketi olacak
sekilde 2-3 nazik hareketlerle ilerletin. Gerekirse koronal bolgede daha fazla alan
olusturmak icin fircalama hareketi uygulayin. Kanala irrigasyon uygulayin ve oluklari
duzenli olarak temizleyin. KOk kanalina erigim, kullanilacak sonraki aletler i¢in daha
purtzsuz olana kadar islemi tekrarlayin.

(*) WaveOne® Gold igin Orifice Shaper, RECIPROC® / RECIPROC® Blue motor ayarlariyla da
uyumludur.

WaveOne® Gold Glider ile Kayma Yolu olusturma.

1) Kullanmadan 6nce aletin steril oldugundan emin olun (ambalaj acgik, hasarl veya islaksa
sterillik garanti edilemez).

2) Verilen herhangi bir kok ve kanalin genisligi, uzunlugu ve egimini teshis ederek belirlemek
icin farkli yatay acili radyograflari inceleyin.

3) Gerekirse yukaridaki talimatlari izleyerekWaveOne® Gold i¢in Orifice Shaper kullanimiyla
kanal orifisine(lerine) dogrusal erisim olusturun (bkz. WaveOne® Gold igin Orifice Shaper
ile orifis preparasyonu).

4) Kullanilan her aletten sonra bol ve sik irrige edin (iyi dis hekimligi uygulamalarina gore).

5) Viskoz bir selator varken, kdk kanalini en az ISO 010 el e@eleriyle inceleyin, radyografilerle
kombine sekilde elektronik bir apeks bulucu kullanarak ¢alisma uzunlugunu belirleyin, lavaj
yapin ve acikligi dogrulayin.

6) Hafifce ice dogru basing uygulayarak, WaveOne® Gold Glider edesini kanalin saglam
herhangi bir alaninda pasif olarak ilerletin. WaveOne® Gold Glider egesini tam galisma
uzunluguna ulasana kadar bir veya daha fazla gegiste kullanin.

7) Genigletilmis kayma yolunu yikayin, tekrarlayin ve tekrar yikayin.

8) Kanali WaveOne® Gold sekillendirme sistemi ile sekillendirmeden once ¢alisma
uzunlugunu tekrar teyit edin.

WaveOne® Gold ile sekillendirme iglemi

1) Kullanmadan 6nce aletin steril oldugundan emin olun (ambalaj acgik, hasarl veya islaksa
sterillik garanti edilemez).

2) Verilen herhangi bir kok ve kanalin genisligi, uzunlugu ve egimini teshis ederek belirlemek
icin farkh yatay acili radyograflari inceleyin.

3) Gerekirse yukaridaki talimatlari izleyerekWaveOne® Gold i¢in Orifice Shaper kullanimiyla
kanal orifisine(lerine) dogrusal erisim olusturun (bkz. WaveOne® Gold icin Orifice Shaper
ile orifis preparasyonu).

4) Kullanilan her aletten sonra bol ve sik irrige edin (iyi dis hekimligi uygulamalarina gore).

5) Kanalda irrigant varken, tam ¢alisma uzunluguna ulasilana kadar ISO 010 el egesi ile
tekrarlanabilir bir kayma yolu olusturun ve onaylayin.

6) Bu kayma yolunu, PathFile®, ProGlider® veya 6zel WaveOne® Gold Glider egesi gibi
manuel veya 6zel mekanik bir ege kullanarak en az bir ISO 015 e@e ile genisletin ve
sabitleyin.

7) Sekillendirme islemine DAIMA sodyum hipoklorit varliginda BIRINCIL ege (025.07 kirmizi)
ile baglayin.

8) Hafifce ice dogru basing uygulayin ve BIRINCIL egeyi kanalda dogrulanmis bir kayma yolu

olan herhangi bir bolgede pasif olarak ilerletin. Herhangi bir kanalin 2-3 mm'lik kismini
sekillendirdikten sonra BIRINCIL egeyi ¢ikarin ve temizleyin.
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9) Yikayin, ISO 010 el egesi ile tekrarlayin ve tekrar yikayin.

10) Kanalin koronal 2/3'iiniin 6n genisletmesini yapmak icin BIRINCIL ege ile 2-3 geciste
devam edin.

11) Koronal miudahaleleri ortadan kaldirmak veya duzensiz kesitlere sahip kanallarda
sekillendirme sonuglarini iyilestirmek icin disa dogru fircalama hareketlerini kullanin.

12) Daha kisith kanallarda, viskoz gelator varliginda bir ISO 010 el egesi kullanin ve kanalin
sonuna kadar ilerleyin. Bu egeyi, uzunlugu boyunca tamamen gevseyene kadar nazikge
caligin.

13) Calisma uzunlugunu belirleyin, acikhidr onaylayin ve kayma yolunu dogrulayin.

14) Bu kayma yolunu, manuel veya 6zel bir mekanik kayma yolu egesi kullanarak en az bir
ISO 015 eg@e ile genisletin ve sabitleyin.

15) BIRINCIL egeyi bir veya daha fazla gegiste tam galisma uzunluguna getirin. Uzunluga
ulasildiktan sonra foraminanin asiri genislemesini dnlemek icin edeyi ¢ikarin.

16) Apikal oluklari inceleyin:
® Bunlar dentin kalintilariyla dolmugsa, sekillendirme tamamlanmistir.

e BIRINCIL ege, apikal oluklarda dentin kalintisi olmadan uzunlamasina gevsekse, apikal
oluklar dolana kadar ORTA ege (035.06 yesil) ve/veya BUYUK ege (045.05 beyaz) ile
sekillendirmeye devam edin.

17) BIRINCIL ege ilerlemezse, KUCUK egeyi (020.07 sari) bir veya daha fazla gegiste galisma
uzunluguna kadar kullanin ve ardindan sekli optimize etmek i¢in BIRINCIL egeyi ¢calisma
uzunluguna kadar kullanin.

18) Kurutmak igin 6zel kagit konlari ve kdk kanallarini doldurmak igin 6zel gita-perka konlari
kullanin.

9 iSLE_M: HIJYEN, TEMIZLiK, DEZENFEKSIYON VE STERILiZASYON
TALIMATLARI

o \WaveOne® Gold aletleri tek kullanimlik cihazlardir ve tekrar kullanilamazlar. Yeniden
kullanim, ¢capraz bulagma veya kirilma riskini artirabilir.

® Dezenfeksiyon, temizleme ve sterilizasyon uygulanmaz.

10 CiHAZIN GUVENLI SEKILDE iMHASI

Urtinler, keskin ve kontamine cihazlarin gtivenli bir sekilde imha edilmesi igin yerel
duzenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

11 SON KULLANMA TARIHi
Etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

12 CiDDi OLAY RAPORLAMA

Urinle ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler
dogrultusunda raporlanmalidir.
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13 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 i
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 sinirl
olmamak kaydiyla guvenli ve yasal uygulamalara uygun davranmalidir.

14 EK BILGILER
dentsplysirona.com/ifu sayfasina g6z atarak:

e Kullanim Talimatlari'nin Gcretsiz basili bir kopyasini alabilirsiniz.

e Kullanim Talimatlari ve etiketler igin harmonize edilmemis sembollerin agiklamasini

cin

alabilirsiniz.

Yetkili temsilciler Uretici

CE€ pESeLy ot oot gt i tamens Hodna s

2797 78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu

Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

United Kingdom
AB ithalatgi

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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WaveOne® Gold

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO
APENAS PARA USO PROFISSIONAL

USO UNICO — REPROCESSAMENTO PROIBIDO
ESTERIL — ESTERILIZADO POR RADIACAO

INSTRUGOES DE USO
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ESTERILIZADOS DE USO UNICO

1 DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descricao do produto:
Os WaveOne® Gold sao instrumentos endoddnticos conicos motorizados, feitos de liga de
niquel e titanio.
WaveOne® Gold As limas Glider sao recomendadas no tratamento endodéntico, para alar-
gar a via de permeabilidade estabelecida (glide path), como preparagéo para o sistema de
limas mecanizadas reciprocantes WaveOne® Gold.
WaveOne® Gold Estes instrumentos sdo usados para moldar e preparar mecanicamente
0s canais radiculares durante a terapia endodéntica.
Estes dispositivos sédo instrumentos de uso Unico para canais radiculares disponiveis em
versao estéril.

® Beneficios clinicos:
O beneficio clinico para o paciente tratado com WaveOne® Gold sao a restauragao da in-
tegridade e da funcao do dente como parte do tratamento endodéntico.

2 INDICAGOES DE USO

® Indicacdo de uso:
Os produtos sao indicados para tratamento de doenga endoddntica.

e Finalidade pretendida:
Instrumento motorizado destinado a preparagao do canal radicular.

O Trajetdria de deslizamento para limas Glider WaveOne® Gold.
O Moldagem e desbridamento do canal radicular para os instrumentos WaveOne® Gold.

® Populacado de pacientes prevista:
Pacientes que necessitam de tratamento de canal radicular.
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Os instrumentos endodénticos 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.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

FORMA DE FORNECIMENTO

Os instrumentos WaveOne® Gold sao fornecidos em blisters esterilizados.

A linha WaveOne® Gold inclui os seguintes instrumentos endodénticos:

Gold

Cadigo ISO XXX YYYv
Quantidade-z Tamanho XXX-ISO Comprimentos .
Comprimento xx Produto Tamanho YYY-cone disponiveis Embalagem e conteddo
Dimensbes da lima y Cone variavel v

Orifice Shaper para Blister com 3 instrumentos
BST W1G1 316 OSH | limas WaveOne® ISO 018 004v 16 mm

(estéril)

Blister com 3 instrumentos

MEDIO: ISO 035 006v
GRANDE: ISO 045 005v

Limas Glider ) (esteril)
BST W1GG zxx 015 LIMA GLIDER: ISO 015 002v | 21/25/31 mm - -
WaveOne® Gold Blister com 6 instrumentos
(estéril)
PEQUENO: ISO 020 007v Blister com 3 instrumentos
i PRIMARIA: ISO 025 007v (estéril)
A 075z 2xx GOy limas de moldagem | ™ 21/25/31 mm _ ,
WaveOne® Gold MEDIO: ISO 035 006v Blister com 6 instrumentos
GRANDE: ISO 045 005v (esteril)
PEQUENO: ISO 020 007v
Selegéo PRIMARIO: 150025007v Blister com 1 instrumento
A 0754 2xx GIA O3 | \yaveOne® Gold | MEDIO: 1ISO 035 006v 2172531 mm | 46" cada 1SO (estéril)
GRANDE: ISO 045 005v
Blister com 1 instrumento
de cada ISO (estéril)
ANCi LIMA GLIDER: ISO 015 002v .
BST W1GS 325 AST \?Veaqvlze%r?:e%) Gold | PRIMARIO: 150025007 25 mm K-File 010
’ 5 v GLIDER ISO 015 002
PRIMARIA 1SO 020 007v
LIMA GLIDER: ISO 015 002v
Sequéncia PEQU'ENO: ISO 020 007v Blister de 5 instrumentos
BST W1G0 5xx SQE N PRIMARIO: ISO025007v 21/25/31 mm com 1 instrumento de cada
WaveOne® Gold

ISO (estéril)

5 COMPOSICAO

® Os instrumentos WaveOne® Gold sdo compostos por trés componentes principais: peca
funcional em liga de niquel-titanio (M-Wire®), um émbolo de silicone colorido e uma haste
de latdo niquelada a ouro com um anel colorido de acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS).
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® As limas sao fabricadas com um processo que resulta em uma lima com um aspecto colori-
do. Devido a este processamento proprietario, as limas podem parecer ligeiramente cur-
vas. Nao € um defeito de fabricagdo. Embora as limas possam ser facilmente endireitadas
apenas com os dedos do usuario, ndao € necessario endireita-las antes de seu uso. Uma
vez dentro do canal, a lima seguira a anatomia do canal radicular.

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

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

e Usar em movimento reciproco com um sistema de acionamento designado com as configu-
ragcdes WaveOne®/WaveOne® Gold aprovadas.

® A lima Orifice Shaper para WaveOne® Gold também pode ser usada com as definicbes de
motor RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

® Devem ser usados lubrificantes como NaOCI, EDTA, ProLube, Glyde™.

® 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 para minimizar os seguintes riscos para os
dispositivos, o paciente e/ou o usuario:

O Quebra do instrumento.

o0 Contaminacao cruzada.

O Calor resultante de lubrificagao e irrigagao insuficientes.

O Degluticdo de peca funcional do instrumento.

O Reacgbes 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 WaveOne® Gold ndo devem ser usados em um canal radicular com uma curvatura api-
cal abrupta devido ao aumento do risco de separacéo. Neste caso, devem ser usadas li-
mas manuais pré-curvadas na regido apical.

7.2 Precaucdes

® A seguranca e a eficacia do uso nao foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes
Oou em criangas.

® 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.
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e Verificar o instrumento antes de cada uso para detectar sinais de defeitos, como deforma-
¢cbes (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¢ao, alongamento ou desgaste, como estrias desiguais
ou manchas bagas. 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 solugao de NaOCI concentrada de NAO mais de 5%.

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

® |[rrigar abundante e frequentemente o canal durante todo o procedimento e apds o uso de
cada instrumento (de acordo com as boas praticas dentarias).

® Exergca uma pressao apical minima. Nunca force as limas no interior do canal.

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

® Para a instrumentacao de canais extremamente curvos, € mais seguro usar a lima apenas
para a instrumentacao de um canal para reduzir o risco de fratura. Preste atencéo as se-
guintes boas praticas:

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, apés cada movimento).

o Evitar o movimento rotativo continuo de alargamento padrao e, em vez disso, executar
pequenos movimentos em angulo (movimento da lima, movimento oscilatério horario e
anti-horario) para limitar a fadiga de flexao rotativa dos instrumentos e aumentar a sua vi-
da util.

7.3 Reacdes adversas / Efeitos colaterais indesejaveis

O desconforto pés-operatério temporario pode surgir geralmente como resultado do tratamento
do canal radicular.

7.4 Condicoes de armazenamento / Manuseio
Mantenha os produtos em um ambiente limpo, longe de fontes de umidade e luz solar direta.
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8 INSTRUGOES PASSO A PASSO

Preparacao do orificio com a Orifice Shaper para WaveOne® Gold

A lima Orifice Shaper para WaveOne® Gold pode ser usada quando ha pouco espaco, para
pré-alargar o corpo de um canal ou para afastar a parte mais coronal de um canal de uma con-
cavidade de raiz externa.

1) Antes de usar, garanta que o instrumento esta esterilizado (a esterilidade ndo pode ser
garantida se a embalagem estiver aberta, danificada ou molhada).

2) Analise radiografias com diferentes angulos horizontais ou imagens CBCT (se necessa-
rio), para determinar a anatomia, largura, comprimento estimado e curvatura de qualquer
canal radicular.

3) Preparar uma cavidade de acesso adequada para permitir facil identificacao dos orificios
do canal.

4) Na presenga de um quelante viscoso, explore o canal com uma lima manual até ao tama-
nho 010.

5) Confirme a permeabilidade e verifique se ha uma via de deslizamento suave e reproduti-
vel com uma lima manual até ao tamanho 010.

6) Selecione as definicbes de motor WaveOne® Gold (*) no motor endodéntico.

7) Insira a Orifice Shaper para instrumentos WaveOne® Gold no canal na presenga de um ir-
rigador.

8) Avance a Orifice Modifier para WaveOne® Gold em 2-3 amplitudes suaves, aproximada-
mente 2-3 mm para dentro e para fora do canal. Se necessario, use uma acao de escova-
gem para criar mais espaco coronal. Irrigar o canal e limpar as ranhuras regularmente.
Repetir o processo até que o acesso ao canal radicular seja mais facil para os instrumen-
tos seguintes.

(*) a lima Orifice Shaper para WaveOne® Gold também é compativel com as definigdes de mo-
tor RECIPROC® / RECIPROC® Blue.

Criacao do via de deslizamento com Lima Glider WaveOne® Gold

1) Antes de usar, garanta que o instrumento esta esterilizado (a esterilidade ndo pode ser
garantida se a embalagem estiver aberta, danificada ou molhada).

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

3) Se necessario, crie um acesso em linha reta até ao(s) orificio(s) do canal usando a lima
Orifice Shaper para WaveOne® Gold, seguindo as instru¢dées acima (ver Preparagéo do
orificio com a Orifice Shaper para WaveOne® Gold).

4) Irrigar abundantemente e com frequéncia apds cada instrumento usado (de acordo com
as boas praticas odontolégicas).

5) Na presencga de um quelante viscoso, examinar o canal radicular com limas manuais, pelo
menos ISO 010, determinar o comprimento de trabalho usando um localizador de apices
eletrénico juntamente com radiografias, irrigar e confirmar a permeabilidade.

6) Com uma leve pressao para dentro, deixar a lima Glider WaveOne® Gold avangar passi-
vamente através de qualquer regido segura do canal. Usar a lima Glider WaveOne® Gold
em uma ou mais passagens, até atingir o comprimento de trabalho total.

7) Irrigar a via de deslizamento expandido, recapitular e irrigar novamente.

8) Confirmar novamente o comprimento de trabalho antes de moldar o canal com o sistema
de moldagem WaveOne® Gold.
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Procedimento de moldagem com WaveOne® Gold

1) Antes de usar, garanta que o instrumento esta esterilizado (a esterilidade ndo pode ser
garantida se a embalagem estiver aberta, danificada ou molhada).

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

3) Se necessario, crie um acesso em linha reta até ao(s) orificio(s) do canal usando a lima
Orifice Shaper para WaveOne® Gold, seguindo as instru¢des acima (ver Preparagao do
orificio com a Orifice Shaper para WaveOne® Gold).

4) Irrigar abundantemente e com frequéncia apds cada instrumento usado (de acordo com
as boas praticas odontolégicas).

5) Com irrigante no canal, criar e confirmar uma via de deslizamento reproduzivel usando
uma lima manual ISO 010 até atingir o comprimento de trabalho total.

6) Expandir e proteger esta via de deslizamento com, pelo menos, uma lima ISO 015 usando
uma lima manual ou mecanica especifica, como a PathFile®, ProGlider® ou a lima Glider
WaveOne® Gold especifica.

7) Iniciar SEMPRE o procedimento de moldagem com a lima PRIMARIA (025.07 vermelha)
na presenca de hipoclorito de sddio.

8) Aplicar uma leve pressao para dentro e deixar a lima PRIMARIA avancgar passivamente
através de qualquer regido do canal que tenha uma via de deslizamento confirmada. De-
pois de moldar 2 a 3 mm de qualquer canal, remover e limpar a lima PRIMARIA.

9) Irrigar, recapitular com uma lima manual ISO 010 e irrigar novamente.

10) Continuar com a lima PRIMARIA, em 2-3 passagens, para pré-alargar os 2/3 coronais do
canal.

11) Usar um movimento de escovagem para eliminar as interferéncias coronais ou para me-
Ihorar os resultados de moldagem em canais que exibem sec¢des transversais irregulares.

12) Nos canais mais limitados, usar uma lima manual ISO 010, na presenca de quelante vis-
coso0, tratar até ao fim do canal. Trabalhe cuidadosamente com esta lima até que esteja
totalmente livre no comprimento.

13) Determine o comprimento de trabalho, confirme a paténcia e verifique a via de desliza-
mento.

14) Expandir e proteger esta via de deslizamento com, pelo menos, uma lima ISO 015 usando
uma lima manual ou mecanica especifica.

15) Levar a lima PRIMARIA até ao comprimento de trabalho total em uma ou mais passagens.
Ao atingir o comprimento, retire a lima, para evitar o alargamento excessivo do forame.

16) Inspecionar as ranhuras apicais:
® Se tiverem detritos dentinarios, a forma esta terminada.

e Se alima PRIMARIA estiver solta sem residuos dentinarios nas ranhuras apicais, con-
tinuar moldando com a lima MEDIA (035.06 verde) e/ou com a lima GRANDE
(045.05 branco) até as ranhuras apicais estarem carregadas.

17) Se a PRIMARIA nao avancar, usar a lima PEQUENA (020.07 amarelo) em uma ou mais
passagens até ao comprimento de trabalho e, em seguida, usar a lima PRIMARIA até ao
comprimento de trabalho para otimizar o formato.

18) Usar as pontas de papel especificas para secar e as pontas de guta-percha especificas
para obturar os canais radiculares.
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PROCESSAMENTO: INSTRUGOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFECGAO E
ESTERILIZACAO

® Os instrumentos WaveOne® Gold sao dispositivos de uso unico e ndo podem ser reutiliza-
dos. A reutilizagcdo pode aumentar o risco de contaminacéo cruzada ou quebra.

® Desinfecgéo, limpeza e esterilizagado ndo sio aplicaveis.

ELIMINAGAO SEGURA DO APARELHO

Os produtos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagao
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¢cées de Uso foram validadas pela Dentsply Sirona. Os
usuarios sdo os unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instrugcdes 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, lesdes ou qualquer
responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo usuario devido a um desvio das
Instru¢des de Uso especificadas mais abaixo. O usuario deve seguir as praticas de seguranga
e juridicas, incluindo, sem se limitar, as definidas neste documento.

INFORMAGAO ADICIONAL

Consulte o site bulario.dentsplysirona.com.br para:

® Obter uma cépia impressa gratuita das Instrugcdes de Uso.

® Obter uma explicagdo dos simbolos ndo harmonizados para Instru¢cées de Uso e rétulos.

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

q3

2797

Importado por Fabricante

DENTSPLY Industria e Comércio Ltda. Maillefer Instruments Holding Sarl
R. José Francisco de Souza, 1926 Chemin du Verger 3

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: Edson Santos Pandini — CRF-SP 127291 4 . .

ANVISA N°: 80196880257 E::]] buIarlo.dentsplyswona.com.br

www.dentsplysirona.com.br
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