ProTaper Gold® Zabieg

Dentsply
Sirona

TYLKO DO UZYTKU STOMATOLOGICZNEGO

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
A04092XXGXX03 - A04102XXGXX03 - A04112XXGXX03

NARZEDZIA PROTAPER GOLD® DO LECZENIA ENDODONTYCZNEGO:

0)

1)

2)

3)

4)

» ProTaper Gold® Pilniki do ksztaltowania kanatéw (SX, S1, S2)
* ProTaper Gold® Pilniki do koncowego opracowania kanatéw (F1, F2, F3, F4, F5)

SKLAD

Czes¢ tnaca narzedzi jest wykonana ze stopu niklowo-tytanowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Te narzedzia sg przeznaczone wytgcznie do pracy w srodowisku klinicznym lub szpitalnym i mogg by¢
wykorzystywane przez wykwalifikowanych uzytkownikow.
Obszar zastosowan: do usuwania zebiny i nadawania ksztattu kanatowi korzeniowemu.

PRZECIWWSKAZANIA

Tak jak wszystkie maszynowe narzedzia kanatowe, pilniki ProTaper Gold® nie powinny by¢ uzywane w
przypadku bardzo mocnych i gwattownych zakrzywien w okolicy wierzchotka korzenia zeba, ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko ztamania pilnika w kanale.

OSTRZEZENIA
Produkt zawiera nikiel i nie powinien by¢ uzywany w przypadku pacjentow, u ktérych stwierdzono alergie na
ten materiat.

SRODKI OSTROZNOSCI

» Aby przeprowadzi¢ prawidtowe leczenie endodontyczne, nalezy utworzy¢ dostep do ujscia kanatowego w
linii prostej, co odnosi sie rowniez do pilnikow ProTaper Gold®.

» Wielokrotne cykle dezynfekgiji i sterylizacji moga zwiekszy¢ ryzyko ztamania narzedzia.

» Narzedzi nie nalezy zanurza¢ w roztworze podchlorynu sodu.

» Dekontaminacja narzedzi: postepowac zgodnie z instrukcjg dekontaminacji przedstawiong w rozdz. 7.

» W trakcie korzystania nalezy czesto oczyszczaé rowki pilnika i kontrolowac oznaki odksztatcenia lub zuzycia
(nieréwne brzegi, matowe miejsca).
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» W trakcie catej procedury nalezy czesto ptukac, stosowac rekapitulacje, przeptukiwaé¢ kanat. Czynnosci te
nalezy powtarzac po zastosowaniu kazdego pilnika.

« Pilniki ProTaper Gold® nalezy stosowaé¢ wytgcznie w obszarach kanatu korzeniowego o potwierdzonym i
powtarzalnym torze wprowadzania (glide path). Postugujgc sie recznymi pilnikami o rozmiarze co najmnie;j
ISO 015, nalezy okresli¢ powtarzalny tor wprowadzania narzedzi.

* Prostoliniowy dostep do kanatu korzeniowego mozna uzyskaé poprzez zastosowanie ruchu wymiatajgcego
w trakcie wycofywania pilnikow nadajgcych ksztaift kanatom (S1, S2 i SX).

* Pilniki do korncowego opracowania kanatéw (F1, F2, F3, F4 i F5) nalezy stosowa¢ bez wykonywania ruchu
wymiatajgcego.

» Uzywajac odpowiednich pilnikow do koncowego opracowania kanatow, przesuwac je w gtgb kanatu w
sposob bierny, az do osiaggniecia dtugosci roboczej; nastepnie nalezy wycofac¢ pilnik.

* Pilniki ProTaper Gold® sg wytwarzane w procesie, ktéry nadaje im ztoty kolor. Ze wzgledu na te technologie,
pilniki ProTaper Gold® moga wygladac na lekko zakrzywione. Nie jest to wada produkcyjna. Chociaz
do wyprostowania pilnika wystarczy uzy¢ palcow, nie nalezy tego robic¢ przed uzyciem narzedzia. Po
wprowadzeniu do kanatu korzeniowego pilnik ProTaper Gold® bedzie poruszat sie zgodnie z jego budowg
anatomiczna.

* W okolicy wierzchotka korzenia nalezy zawsze stosowac¢ minimalny nacisk. W trakcie stosowania pilnikow w
kanale nigdy nie nalezy uzywac zbyt duzej sity.

» Aby zapewni¢ optymalne uzywanie narzedzi, zaleca sie stosowanie kontroli momentu obrotowego.

« Pilniki obrotowe ProTaper Gold® mozna stosowac przy predkosciach mikrosilnika od 250 obr./min do 350
obr./min. Zalecane ustawienia mikrosilnika:

ProTaper Gold®
Rozmiar pilnika Predkos¢ [obr./min] Moment obrotowy [Necm]
ProTaper Gold® S1 & SX 300 5.10
ProTaper Gold® S2 & F1 300 1.50
ProTaper Gold® F2, F3, F4, F5 300 3.10

d)

6)
6.1

6.2

Ustawienia predkosci i momentu obrotowego umieszczone w tabeli powyzej podano wytgcznie jako przyktad.
Te wartosci mogg by¢ inne w zaleznosci od preferencji uzytkownika i mozliwosci mikrosilnika.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Tak jak wszystkie maszynowe narzedzia kanatowe, pilniki ProTaper Gold® nie powinny by¢ uzywane w
przypadku bardzo mocnych i gwattownych zakrzywien w okolicy wierzchotka korzenia zeba, ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko ztamania pilnika w kanale.

SZCZEGOLOWA INSTRUKCJA STOSOWANIA PILNIKOW PROTAPER GOLD®
Ocena radiograficzna

Nalezy przeanalizowac zdjecia rentgenowskie w roznych projekcjach, aby oceni¢ szerokosc¢, dtugosc oraz
krzywizny kazdego korzenia i kanatu.

Przygotowanie dostepu
Utworzy¢ dostep w linii prostej do ujscia (ujs¢) kanatéw, ze szczegdinym uwzglednieniem poszerzenia,
wygtadzenia i wykonczenia wewnetrznych scian osiowych.
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6.3 TECHNIKA KSZTALTOWANIA KANALOW Z UZYCIEM PILNIKOW ProTaper Gold®

7)

Technika crown-down jest metodg z wyboru stosowang w przypadku narzedzi rotacyjnych.

» Utworzy¢ dostep w linii prostej do ujscia kanatu zebowego.

* W obecnosci preparatu o wiasciwosciach chelatujgcych (takiego jak ptyn zmiekczajgcy do przygotowywania
kanatu Glyde® File Prep) nalezy w sposéb bierny sprawdzi¢ cze$¢ koronowg kanatu (2/3 dtugosci) z
uzyciem pilnikéw recznych o rozmiarze 10 i 15. Nalezy delikatnie postugiwac sie instrumentami do czasu
potwierdzenia swobodnego i powtarzalnego toru wprowadzania narzedzi. W celu potwierdzenia toru
wprowadzania, po pilniku recznym 10 mozna ewentualnie zastosowac¢ pilniki maszynowe (jak ProGlider® czy
PathFiles®).

* W obecnosci NaOCI nalezy wsungc pilnik S1 do kanatu i przesuwaé w sposob bierny wzdtuz toru
wprowadzania. Przed napotkaniem delikatnego oporu nalezy ruchem wymiatajgcym usung¢ zebine z
bocznej czesci wejscia do kanatu, aby poprawi¢ prostoliniowos¢ dostepu i dalej prowadzi¢ narzedzie w
kierunku wierzchotka kanatu korzeniowego. Zawsze nalezy oczyszczac z dala od furkacji.

» Kontynuowac ksztattowanie kanatu z uzyciem pilnika S1 (zgodnie z opisem), az do osiggniecia gtebokosci
pilnika recznego o rozm. 15.

* Nastepnie zastosowac pilnik S2 i postepowac doktadnie tak samo jak w przypadku pilnika S1, az do
osiggniecia gtebokosci pilnika recznego o rozm. 15.

» W obecnosci substancji o wiasciwosciach chelatujgcych lub NaOCI sprawdzi¢ czes¢ wierzchotkowg kanatu
(1/3 dtugosci) z uzyciem pilnikdw recznych o rozm. 10 i 15. Ostroznie manipulowac¢ pilnikami recznymi, az do
momentu, w ktérym bedg swobodnie przesuwac sie przez catg dlugos¢ kanatu.

* Okresli¢ dlugos¢ robocza, potwierdzi¢ droznosé¢ kanatu i sprawdzi¢ powtarzalnosé toru wprowadzania
narzedzi w 1/3 wierzchotkowej czesci kanatu.

* Ruchem wymiatajgcym wprowadzac¢ pilnik S1, az do osiggniecia dlugosci roboczej kanatu.

* Ruchem wymiatajgcym wprowadzac pilnik S2, az do osiggniecia dtugosci roboczej kanatu.

» Ponownie potwierdzi¢ dtugos¢ robocza, przeptukac kanat; wykonac rekapitulacje i ponownie przeptukaé
kanat (w szczegolnosci dotyczy to bardziej zakrzywionych kanatéw).

* Ruchem niewymiatajgcym wprowadzac pilnik do koncowego opracowania kanatéw F1 coraz gtebiej, az do
osiggniecia dtugos$ci roboczej kanatu. Po osiggnieciu dtugo$ci roboczej nie pozostawiac pilnika w kanale
dtuzej niz przez 1 sekunde.

» Oszacowac srednice otworu pilnikiem recznym o rozm. 20. Jesli narzedzie jest dopasowane na catej
dtugosci, kanat jest uksztattowany i gotowy do opracowania.

» Jesli pilnik reczny 20 swobodnie porusza sie na catej dtugosci, przej$¢ do pilnika F2, a nastepnie w
razie koniecznosci do pilnikéw F3, F4 i F5. Nie stosowa¢ ruchu wymiatajgcego, a po kazdym pilniku
do koncowego opracowania kanatéw oszacowac srednice kanatu z uzyciem pilnikéw recznych o rozm.
odpowiednio 25, 30, 40 lub 50.

+ Jesli to konieczne, nalezy zastosowac pilnik SX, aby ruchem wymiatajgcym przesung¢ czesc¢ koronowg
kanatu z dala od wygiec¢ furkacji korzeniowych i/lub bardziej uksztattowac¢ cze$¢ koronowg kanatu. Pilnik SX
mozna réwniez wykorzystywac do optymalnego ksztattowania kanatéw w kroétszych korzeniach zebowych.

 Sekwencja pracy z uzyciem pilnikéw ProTaper Gold® jest identyczna bez wzgledu na dtugos$¢, srednice czy
zakrzywienie kanatu.

DEZYNFEKCJA, CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

Procedura dekontaminacji narzedzi dentystycznych.

|- WPROWADZENIE

Narzedzia oznakowane jako ,,sterylne” nie wymagajg zadnego specjalnego przygotowania przed
pierwszym uzyciem. W przypadku wszystkich innych narzedzi nieposiadajgcych oznakowania
»Sterylne”, przed pierwszym zastosowaniem konieczne jest czyszczenie i sterylizacja zgodne z opisem
w czesci lll - SZCZEGOLOWE INSTRUKCJE POSTEPOWANIA, punkt 4 do 8 tej instrukcji uzytkowania.

Jesli chodzi o narzedzia, ktére nie sg oznakowane jako ,jednorazowego uzytku”, ich przygotowanie do
ponownego uzycia powinno by¢ przeprowadzone zgodnie z niniejszg instrukcjg. Dla celéw bezpieczenstwa
higieniczno-sanitarnego narzedzia te nalezy czyscic¢ i sterylizowac przed kazdym ponownym uzyciem, co
pozwoli unikng¢ zakazenia.
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Narzedzia nieobjete procedura:
Poddawane kalcynacji plastikowe wktady typu Mooser oraz Uniclip nie moga by¢ sterylizowane. Nalezy je
dezynfekowa¢ poprzez zanurzenie w NaOCI (co najmniej 2,5 %) na 5 minut w temperaturze otoczenia.

Il - ZALECENIA OGOLNE

Stosowac wytgcznie roztwory detergentowe o dziataniu dezynfekujgcym i udowodnionej skutecznosci
(wymienione w wykazie VAH/ DGHM, ze znakiem CE, zatwierdzone przez FDA), ktérych uzycie musi by¢
zgodne z instrukcjg stosowania opracowang przez producenta. W przypadku wszystkich narzedzi metalowych
zaleca sie stosowanie srodkow dezynfekujgcych i czyszczgcych nie powodujacych korozji.

Dla wiasnego bezpieczenstwa uzytkownik powinien stosowac srodki ochrony osobistej (rekawiczki, okulary,
maska).

Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za sterylizacje lub dezynfekcje produktu przy pierwszym uzyciu i
wszystkich kolejnych, a takze za uzycie uszkodzonych lub zanieczyszczonych narzedzi po sterylizaciji.
Najbezpieczniejszym postepowaniem dla uzytkownika jest jednorazowe uzycie dostarczonego sprzetu.
Jesli narzedzia muszg by¢ uzyte ponownie, zalecamy, by nie korzysta¢ z nich wiecej niz 5 razy. Po kazdym
procesie czyszczenia i sterylizacji nalezy je doktadnie sprawdzi¢ przed uzyciem: wystgpienie takich wad
jak odksztatcenia (wygiecie, skrecenie), ztamanie, korozja, odbarwienie kolorowych koddéw lub oznaczen,
Swiadczy o tym, ze uzytkowanie narzedzi zgodnie z ich przeznaczeniem i przy zachowaniu wymaganego
poziomu bezpieczenstwa nie jest mozliwe, dlatego powinny one zostac zutylizowane.

Zalecenia dotyczacej maksymalnej liczby zastosowan naszych narzedzi do nadawania ksztattu kanatom
korzeniowym przedstawiono w tabeli ponizej:

Narzedzia ze stali nierdzewnej o
Srednicy > ISO 015

Typ kanatu Narzedzia ze stali nierdzewnej o Narzedzia NiTi

$rednicy £ 1SO 015

Kanaty bardzo zakrzywione
(> 30°) lub w ksztatcie litery S

maksymalnie 1 kanat

maksymalnie 2 kanaty

maksymalnie 2 kanaty

Kanaty umiarkowanie zakrzywione
(10° do 30°)

maksymalnie 1 kanat

maksymalnie 4 kanaty

maksymalnie 4 kanaty

Kanaty lekko zakrzywione
(< 10°) lub proste

maksymalnie 1 kanat

maksymalnie 8 kanatow

maksymalnie 8 kanatow

5) Sprzet jednorazowego uzytku nie jest dopuszczony do ponownego stosowania.
6) W trakcie koncowego etapu ptukania nalezy stosowac¢ wytgcznie wode dejonizowang, zaréwno w przypadku
uzywania automatycznej myjni-dezynfektora, jak i czyszczenia recznego. Zastosowanie wody z instalacji
wodociggowej jest dopuszczalne w przypadku pozostatych etapdw ptukania.

7) Do narzedzi z plastikowymi uchwytami oraz narzedzi NiTi nie nalezy stosowac¢ roztworu nadtlenku wodoru

(H.O,), ktéry powoduje ich niszczenie.
8) W roztworze NaOCI o stezeniu NIEPRZEKRACZAJACYM 5% nalezy zanurzy¢ jedynie aktywng czesc
narzedzia NiTi, ktérej powierzchnia ma bezposredni kontakt z pacjentem.
9) Przediw trakcie dezynfekcji wstepnej lub czyszczenia nie mozna pozwoli¢, aby narzedzie wyschto.
Zaschniety materiat biologiczny moze by¢ trudny do usuniecia.
10) Nalezy stosowac wytgcznie stojaki przystosowane do danego narzedzia podczas dekontaminac;ji.

11) Nie nalezy uzywac systeméw oznaczen lub markeréw identyfikacyjnych znajdujgcych sie bezposrednio na

urzgdzeniu.
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Il - SZCZEGOLOWE INSTRUKCJE POSTEPOWANIA

Czynnos¢ Dziatania Ostrzezenia i uwagi
1. Demontaz - Narzedzie nalezy rozmontowac, - Usungc¢ i zutylizowa¢ silikonowe ograniczniki.
jesli to mozliwe.
2. Dezynfekcja - Natychmiast po uzyciu - Postepowac zgodnie z zaleceniami i przestrzegac stezen oraz czaséw zanurzenia
wstepna zanurzy¢ wszystkie narzedzia narzedzi podanych przez producenta (w przeciwnym razie narzedzia mogg ulec korozji
w roztworze dezynfekujgcym lub innym uszkodzeniom).
(zalecamy stosowac¢ Prolystica® - Do dezynfekcji wstepnej nalezy uzywaé roztworu dostarczonego przez dostawce.
2X skoncentrowany $rodek Powinien on by¢ stosowany w rozcienczeniu podanym przez dostawce. Powinien
enzymatyczny do moczenia i zawiera¢ lub by¢é wymieszany z enzymem proteolitycznym.
czyszczenia o stezeniu 0,4% przez | - Do dezynfekcji wstepnej nalezy uzywaé roztworu niezawierajgcego aldehydu (aby
co najmniej 15 minut). W tym celu unikng¢ wigzania zanieczyszczen z krwi) ani di- czy trietanoloaminy jako $rodka
nalezy zastosowac tace wykonang | antykorozyjnego. Roztwér do dezynfekcji wstepnej nalezy regularnie wymienia¢, na
z polietylenu wysokiej gestosci lub | przyktad, gdy widoczne sg w nim zabrudzenia lub gdy jego skuteczno$é obniza sie na
ze stali nierdzewne;. skutek dziatania zanieczyszczen mikrobiologicznych.

- Do dezynfekcji wstepnej nie nalezy stosowac roztworéw zawierajgcych fenol ani
innych srodkow, ktore nie sg odpowiednie do narzedzi.

- Narzedzia z widocznymi zabrudzeniami nalezy podda¢ czyszczeniu wstepnemu
szczotkg z miekkim wiosiem (wykonanym z takich materiatéw jak: nylon, polipropylen
czy akryl). Narzedzia nalezy szczotkowac recznie, az do usuniecia widocznych
zabrudzen.

3. Plukanie - Ptuka¢ (przez co najmniej - Do ptukania uzy¢ wody z instalacji wodociggowe;.
1 minute) duzg ilocig biezacej - Jesli roztwdr zastosowany do dezynfekcji wstepnej zawiera srodek antykorozyjny,
wody (o temperaturze otoczenia). zalecane jest optukanie narzedzia bezposrednio przed czyszczeniem.
4a. |Zautomatyzowane |- Umiesci¢ sprzet w zestawie, - Urzadzenia z duzymi, widocznymi uszkodzeniami (ztamanie, zakrzywienie itd.) nalezy
czyszczenie przy stojaku lub pojemniku (wykonanym | zutylizowaé.
pomocy myjni- ze stali nierdzewnej lub tytanu), - Uniemozliwi¢ stykanie sig narzedzi lub wktadéw podczas ich umieszczania w myjni-
dezynfektora tak aby narzedzia lub wktady nie dezynfektorze. W tym celu nalezy uzywac zestawdw, stojakéw lub pojemnikdw.
stykaly sie ze soba. - Postepowac zgodnie z zaleceniami i przestrzegac stezen roztworu detergentu
- Umiesci¢ narzedzia w myjni- podanych przez producenta.
dezynfektorze i przeprowadzi¢ - Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi myjni-dezynfektora i sprawdzi¢, czy kazdy
okreslony cykl (warto$¢ Ao > 3000 | cykl czyszczenia spetnia kryteria powodzenia okreslone przez producenta sprzetu.
lub co najmniej 5 min w 90 °C - Do koncowego etapu ptukania nalezy stosowac¢ wode destylowana. W przypadku
(194 °F)). pozostatych etapdw stosowa¢ wode o jakosci okre$lonej przez producenta.
- Uzy¢ roztworu detergentu o - Stosowaé wytgcznie myjnie-dezynfektory zgodne z normg EN ISO 15883, poddawane
wiasciwosciach czyszczacych regularnej konserwacji i przeglgdom.
(zalecamy Neodisher Mediclean - Zaleca si¢ stosowac detergent zasadowy zawierajacy zwigzki powierzchniowo
Forte o stezeniu 0,4 %). czynne, ktory posiada wtasciwosci odttuszczajace, dezynfekujace (przeciwbakteryjne/
przeciwgrzybicze) i antykorozyjne. Nalezy uzywac detergentdw o potwierdzone;j
skuteczno$ci (wymienionych w wykazie VAH/DGHM, ze znakiem CE , zatwierdzonych
przez FDA) zgodnie z zaleceniami ich stosowania. Detergent nie powinien zawiera¢
aldehydu ani di- czy trietanoloaminy jako srodka antykorozyjnego.
LUB
4b.i | Czyszczenie reczne |- Umiesci¢ narzedzia w zestawie, - Na narzedziach nie powinno by¢ widocznych zabrudzen.
wspomagane stojaku lub pojemniku (wykonanym | - Jesli na narzedziach sg widoczne zabrudzenia, nalezy je oczy$ci¢ recznie przy pomocy
przez urzgdzenie ze stali nierdzewnej, polipropylenu | szczotki o miekkim wiosiu (wykonanym z takich materiatow jak: nylon, polipropylen czy
ultradzwiekowe lub tytanu), tak by nie stykaty sie akryl).
ze soba. - Urzgdzenia z duzymi, widocznymi uszkodzeniami (ztamanie, zakrzywienie,
- Zanurzy¢ w roztworze detergentu poluzowanie) nalezy zutylizowac.
o whasciwosciach czyszczacych - Postepowac zgodnie z instrukcja, przestrzegac jakosci wody, stezen i czasu
(zalecamy produkt Neodisher czyszczenia okreslonych przez producenta roztworu czyszczacego.
Mediclean Forte o stezeniu 2%) - Zaleca sig¢ stosowa¢ detergent zasadowy zawierajacy zwigzki powierzchniowo
i rbwnoczesnie wigczy¢ na co czynne, ktory posiada wiasciwosci odttuszczajgce, dezynfekujace (przeciwbakteryjne/
najmniej 15 minut urzgdzenie przeciwgrzybicze) i antykorozyjne. Nalezy stosowac detergenty o potwierdzonej
ultradzwigkowe, jesli jest skutecznos$ci (wymienione w wykazie VAH/ DGHM, ze znakiem CE, zatwierdzone
dostepne. przez FDA) i w sposob zgodny z zaleceniami producenta dotyczacymi roztworu
detergentu).

- Detergent nie powinien zawiera¢ aldehydu ani di- lub trietanoloaminy jako $rodka

antykorozyjnego.
4b.ii | Ptukanie - Ptukac (przez co najmniej - Do ptukania uzy¢ wody dejonizowane;.

1 minute) duzg iloscig biezgcej
wody (o temperaturze otoczenia).

- Jedli poprzednio zastosowany roztwdr czyszczacy zawiera srodek antykorozyjny,
zalecane jest optukanie narzedzia bezposrednio przed umieszczeniem go w
autoklawie.

B PL PTGO DFU WEB / Rev.02 / 11-2017

57



Wy, Dentsply

Sirona
4b.iii | Suszenie - Przed kontrolg i zapakowaniem - Suszy€ przy uzyciu jednorazowej Sciereczki z widkniny.
nalezy doktadnie wysuszyé - Suszenie nalezy kontynuowa¢ do momentu usunigcia widocznych $ladéw wilgoci.
narzedzia. - Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na skuteczne osuszenie okolicy potgczen lub
zagtebien w narzedziu.

5. Kontrola - Zaleznie od potrzeby, narzedzia - Brudne narzedzia nalezy ponownie oczyscic.
nalezy zmontowac (tgcznie - Ograniczniki silikonowe sg jednorazowego uzytku.

Z umieszczeniem nowych - Narzedzia, na ktdrych sg widoczne jakiekolwiek uszkodzenia, nalezy zutylizowaé

ogranicznikéw silikonowych). zgodnie z informacjami podanymi powyzej w czgsci Zalecenia ogdlne (punkt 4).
- Nalezy sprawdzi¢, czy narzedzia

dziataja.
- Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg

narzedzi ,gotym okiem", w

odpowiednim o$wietleniu (min.

500 Ix) i odrzuci¢ narzedzia z

widocznymi defektami.

6. Pakowanie - Umiescic sprzet w zestawie, - Przed sterylizacjg narzedzie musi by¢ podwdjnie zapakowane przy uzyciu papierowo-
na stojaku lub w pojemniku, plastikowych woreczkdw do sterylizacji parowej. Nalezy upewnic sie, ze woreczki sg
aby narzedzia lub wktady nie odpowiednie do sterylizacji parowej i zostaty zatwierdzone i wyprodukowane zgodnie z
stykaty sie ze soba. Nastepnie normami ISO 11607 i EN 868-5.
wiozy¢ narzedzia do woreczkow - Nalezy uzywa¢ odpowiedniego opakowania odpornego na wilgo¢ i wysokg temperature
sterylizacyjnych. (141 °C, 286 °F), zgodnie z normg ISO 11607.

- Uniemozliwi¢ stykanie sie narzedzi lub wktadow w trakcie sterylizacji. Narzedzia nalezy
umiesci¢ w zestawach, na stojakach lub w pojemnikach.

- Na koncowki ostro zakonczonych narzedzi, ktore nie sg umieszczone w pojemniku,
nalezy natozy¢ silikonowe ochraniacze, aby unikng¢ przebicia opakowania.

- Szczelnie zamkng¢ woreczki zgodnie z zaleceniami ich producenta. Jesli do tego celu
stosowana jest zgrzewarka, caty proces musi by¢ kontrolowany.

- Sprawdzi¢ okres wazno$ci woreczka sterylizacyjnego podany przez producenta, aby
ustali¢ czas przydatnosci do uzycia.

7. Sterylizacja - Mozna zastosowac nastepujgce - Narzedzia i wkiady nalezy sterylizowac¢ w sposéb zgodny z oznaczeniem
cykle sterylizacji: umieszczonym na opakowaniu.

* 132°C (269,6°F), 4 minuty; - Podczas sterylizacji wielu narzedzi w jednym cyklu w autoklawie, nalezy upewnic sie,

* 134°C (273,2°F), 3 minuty; ze maksymalne obcigzenie sterylizatora nie zostanie przekroczone.

* 134°C (273,2°F), 18 minut. - Woreczki z narzedziami umiesci¢ w sterylizatorze parowym zgodnie z zaleceniami

W celu zniszczenia ewentualnych podanymi przez producenta sterylizatora.

biatek prionowych zalecamy - Nalezy stosowac wytacznie sterylizator parowy z funkcjg usuwania powietrza, préznig

sterylizowac narzedzia metodg wstepng oraz nasycong parg wodng, ktéry jest zgodny z wymogami normy EN 13060

parowg w temperaturze 134°C / (klasa B, sterylizator maty), EN 285 (sterylizator petnowymiarowy).

273,2°F przez 18 minut. - Nalezy stosowac zatwierdzong procedure sterylizacji zgodng z norma ISO 17665 z
minimalnym czasem suszenia wynoszgcym 20 min.

- Wiasciciel sterylizatora jest odpowiedzialny za przestrzeganie procedury konserwaciji.
Powinna ona by¢ przeprowadzana zgodnie z wymogami dla sterylizacji wyrobow
medycznych (na przyktad: planowanie konserwacji, kwalifikacje, kryteria akceptaciji
kondensatu i wody zgodnie z EN 285, zatgcznik 2).

- Nalezy kontrolowac kryteria wydajnos$ci i akceptacji procesu sterylizaciji (szczelno$¢
opakowania, brak wilgoci, brak zmiany koloru opakowania, pozytywny odczyt
wskaznikéw fizykochemicznych, zgodno$¢ parametréw przeprowadzonego cyklu
z parametrami cyklu referencyjnego). Jezeli zastosowano cykl sterylizacji 134 °C
(273,2 °F) przez 18 minut, szczegoing uwage nalezy zwréci¢ na szczelnosé
opakowania.

- Przechowywac rejestr procesow sterylizaciji i okresli¢ czas przydatnosci do uzycia
zgodnie z wytycznymi producenta opakowania.

- Zgodnie z lokalnymi przepisami mozna stosowac krétsze cykle sterylizacji, co nie
gwarantuje jednak usuniecia biatek prionowych.

8. Przechowywanie - Narzedzia przechowywac w - Po zakonczeniu sterylizacji nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z narzedziami, aby

opakowaniach sterylizacyjnych w
czystym miejscu, z dala od zrodet
wilgoci i $wiatta stonecznego.
Przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej (standardowo

15- 25 °C (59 - 77 °F)).

zachowac opakowanie w stanie nienaruszonym (bariera sterylna).

- Jesli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub mokre, nie ma gwaranc;ji sterylnosci
narzedzi.

- Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie i wyréb medyczny (szczelno$¢ opakowania,
brak wilgoci i date waznosci). W przypadku uszkodzenia nalezy powtorzy¢ catg
procedure.
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Wy, Dentsply
Sirona

Symbole PL

Numer katalogowy urzgdzenia

Numer partii

Uchwyt na katnice RA

Niklowo-tytanowy

Silikon

Rotacja zgodna z ruchem wskazéwek zegara

SCIEISIENE:

134°C

Sterylizowa¢ w sterylizatorze parowym (autoklawie) w podanej temperaturze

Producent

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi

STERILE Wysterylizowany radiacyjnie

Nie uzywacé, jesli opakowanie jest uszkodzone

Produkt z otwartym zabezpieczeniem nie podlega wymianie

Data waznosci

Kol BRE

Oznaczenie CE

o
o
03]
o]

Producent
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