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Palodent® Plus
Systeme de Matrices Sectorielles

MODE D’EMPLOI — FRANCAIS
Attention : ce produit est un dispositif médical. Réservé a I'usage dentaire uniguement. USA: Rx only.

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systeme de matrices sectionnelles Palodent® Plus contient un anneau de rétention en nickel-titane, des coins avec boucliers
(wedges) et des matrices sectionnelles pour la mise en place de restaurations en région postérieure. Les matrices sectionnelles sont
utilisables avec tous les matériaux de restaurations en postérieur. Les matrices EZ Coat ont une couche de finition tres fine et non-
collante qui réduit 'adhérence de I'agent de collage ou du matériau de restauration a la bande pour permettre un retrait facilité de la
matrice. Les anneaux sont disponibles en taille étroite pour la plupart des prémolaires et des petites molaires ou en taille universelle
pour les molaires plus larges. Les anneaux peuvent étre utilisés seuls ou en tandem pour des restaurations simultanées de multiples
surfaces. Les avantages des matrices sectionnelles et des anneaux sont une mise en forme naturelle du contour pour de meilleurs
points de contact et embrasures, un placement facilité, une meilleure visualisation du champ opératoire et un plus grand confort pour
le praticien et le patient. Eliminer |'effet de levier des maintiens des matrices conventionnelles permet au praticien d'utiliser moins de
tension, d'éviter la compression excessive de la dent et de mettre en forme plus facilement les contacts anatomiques proximaux. Le
placement avant préparation des coins innovants WedgeGuards et de leurs boucliers protége les surfaces adjacentes de dégats causés
par inadvertance durant la préparation. En utilisant la précelle, le bouclier se retire facilement, laissant le coin anatomique en place en
toute sécurité

11 Formats (Certaines références peuvent ne pas étre disponibles dans tous les pays.)

* Les matrices sectorielles sont disponibles en 5 tailles, au format standard en acier inoxydable poli ou au format EZ Coat non-collant
avec un codage couleur: 3.5mm, 4.5mm, 5.5mm, 6.5mm, 7.5mm. Ces matrices sont utilisables avec tous les matériaux de restaurations
en postérieur.

« Les anneaux sont disponibles en deux tailles: étroit (bleu foncé) ou universel (bleu clair). lls sont appropriés pour la région postérieure,
seul ou en tandem

* Les coins anatomiques Wedges et WedgeGuards sont disponibles en 3 tailles: petits (bleu foncé), moyens (bleu) ou larges (bleu clair)

1.2 Composition

* Matrices sectionnelles et le bouclier WedgeGuard: acier inoxydable poli; les matrices EZ Coat : acier inoxydable poli enduit de
Whitford 8820HR

» Anneaux: Nickel-Titane avec de la fibre de verres renforcée sur les pointes

+ Coins WedgeGuards: thermoplastique polyacétique

* Pince porte-anneau et précelle a clavette: acier inoxydable 420

1.3 Indications

« Le systeme Palodent® Plus est indiqué pour les restaurations de Classe Il pour faciliter la mise en forme du contour et la création du
point de contact lors de la mise en place de matériaux de restauration directe.

* Les coins WedgeGuards du systeme Palodent® Plus sont indiqués en placement pré-opératoire pour protéger les surfaces adjacentes,
des cavités de classe |, de classe Il, des facettes et des préparations pré-prothétiques

1.4 Contre-Indications
Pas de contre-indications connues.

2. REMARQUES GENERALES RELATIVES A LA SECURITE

Veuillez prendre connaissance des consignes de sécurité générales et des consignes de sécurité particulieres qui figurent
dans d’autres chapitres du présent mode d’emploi.

Symbole de sécurité
Il s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les risques potentiels de blessure. Respecter
ATTENTION  tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole afin d’éviter d’éventuelles blessures.

2.1 Avertissements

1. Le systeme Palodent® Plus contient de petits éléments coupants. Comme pour tous les instruments intra-oraux, les précautions
nécessaires doivent étre prises pour garantir une manipulation et un placement stables. Il est recommandé de mettre en place une
digue en caoutchouc ou tout autre dispositif d'isolation approprié avant de commencer les procédures opératoires. A utiliser avec
les gants et protections oculaires appropriées
Aspiration: si une matrice, un coin, un WedgeGuard ou un anneau est aspiré par le patient, appeler immeédiatement les secours
meédicaux.
Ingestion: si une matrice, un coin, un WedgeGuard ou un anneau est ingéré par le patient, encourager le patient a rechercher
une assistance médicale pour localiser I'élément ingéré. Appeler immeédiatement les secours médicaux en cas de nausée ou de
développement pathologique.
Lacérations: les matrices Palodent® Plus et les boucliers des coins anatomiques WedgeGuards sont coupants et peuvent occasionner
des blessures sur une peau non protégeée. Il est recommandé de manipuler les matrices et les boucliers des coins anatomiques
WedgeGuard avec des gants et/ou les précelles a clavette ou des instruments similaires. Dans le cas ou une matrice propre ou
un bouclier WedgeGuard causeraient une lacération de la peau, employer les mesures habituelles de premiers secours. Jeter les
matrices usagées et les coins WedgeGuards suivant les procédures d'élimination prévues pour ce type de déchet coupants.

2. Les matrices et accessoires usagés sont contaminés. Suivre la procédure de contréle aux expositions. Dans le cas d'une exposition
accidentelle, suivre les procédures post-exposition recommandées. Aprés utilisation du systéme Palodent® Plus, manipuler et
disposer des éléments selon les techniques recommandées. Les matrices usagées sont contaminées et coupantes. Manipuler et jeter
précautionneusement les éléments de la méme maniere qu'avec des instruments contaminés et coupants.

. Le produit est fourni non stérile. Les composants doivent étre stérilisés avant utilisation clinique (Voir Précautions, Etape par étape,
Hygiéne)

. Faire attention au controle et a la prise en main de tous les instruments pour protéger le patient de blessures éventuelles.
L'application d'une force excessive a 'ouverture avec une pince pendant la mise en place ou le retrait de I'anneau peut
compromettre I'intégrité mécanique et se traduire par la fracture/séparation de la pince ou de la pointe de I'anneau. En cas de
fracture, retirer toutes les parties séparées pour éviter tout risque d’aspiration ou d’'ingestion, puis les éliminer comme il convient.

6. Les anneaux de rétention placés convenablement exercent une pression de serrage qui assure la stabilité. L'utilisation d'un

anneau étroit sur une grosse molaire préparée ou l'utilisation d’'un quelconque anneau sur une dent fragilisée par une préparation
importante et/ou ayant une structure dentaire sans support pourrait entrainer le fendillement ou la fracture de la dent. Il convient
d'envisager I'utilisation d'un autre systeme de maintien des matrices pour les dents fragilisées.
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2.2 Précautions d’emploi

1. Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre spécifiquement décrit par ce mode d'emploi. L'utilisation d’autres méthodes/
procédures contraires au mode d'emploi est a la discrétion et de la seule responsabilité du praticien.

2. Lors de la mise en place de I'anneau, faire attention a la nature élastique de I'anneau. Bien s'assurer que |'anneau est correctement
en place dans la pince porte-anneaux avant la pose. Avant de retirer la pince porte-anneaux, contréler que l'anneau est solidement
maintenu au niveau apical (se référer aux Instructions Etape par Etape). Fixer le fil dentaire a 'anneau Palodent® Plus pour une
sécurité accrue.

3. Une pression excessive sur la matrice, les coins, les WedgeGuards ou I'anneau en direction de la zone apicale peut occasionner des
blessures aux tissus périodontaux.

4. Les équipements indigués a usage unique sur I'emballage sont destinés a un usage unique. Jeter aprés usage. Ne pas utiliser sur
d’autres patients pour éviter des contaminations croisées.

5. Ne pas utiliser des matrices, coins ou outils accessoires qui n'ont pas été correctement traités ou retraités avant utilisation. Il est
impératif, avant utilisation (puis avant chaque réutilisation pour les anneaux, la pince et la précelle a clavette réutilisables), de
correctement nettoyer et traiter en autoclave tous les éléments pour réduire le risque de contamination croisée (voir paragraphe
Hygiéne et élimination ci-dessous).

6. Ne pas utiliser les matériaux immédiatement apres leur sortie de la chambre froide. Attendre au moins 15 minutes qu'ils aient atteint
la température ambiante avant leur utilisation de maniere a garantir une rétention et une séparation optimales de I'anneau.

7. Ne pas utiliser d'autres accessoires que ceux congus, fournis et exposés pour |'utilisation avec le systeme Palodent® Plus. Des
blessures peuvent étre occasionnées (Voir Mises en garde, se référer aux Instructions Etape par Etape).

8. La pince Palodent® Plus ne doit pas étre utilisée avec les anneaux d’autres fabricants. Cela pourrait occasionner des blessures. (Voir
Mises en garde, Instructions étape par étape)

2.3 Effets indésirables

1. La mauvaise utilisation du produit peut causer des échecs résultant en des blessures des organes respiratoires et digestifs, de I'ceil,
de I'épiderme ou de la muqgueuse (se référer aux Contre-Indications, Avertissements et Précautions d’Emploi).

2. Le non-respect des procédures de manipulations et d'élimination peut générer des dangers biologiques (se référer aux
Avertissements et Précautions d’Emploi).

3. L'utilisation d'un anneau de rétention étroit sur une dent large ou l'utilisation d’'un quelconque anneau de rétention sur une dent
fragilisée ou ayant une structure dentaire sans support pourrait entrainer la fracture de la dent (voir la rubrique Avertissements).

2.4 Conditions de Stockage

Conserver a des températures comprises entre 2 et 36 °C (35 a 96°F), loin de toute source d’humidité.. Laisser le matériau atteindre
la température ambiante avant de I'utiliser. Conserver hors de portée de la lumiére solaire. Ne pas approcher d'une flamme ou d'une
source de chaleur.

3. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

1. Stérilisation pré-opération
Les matrices, les coins, les WedgeGuards sont a usage unique. Si le praticien le souhaite, ils peuvent étre autoclavés a la vapeur
une seule et unique fois (134°C pendant 3 minutes si I'élément est hors emballage) avant utilisation clinique. Les anneaux, pinces et
précelles ne sont pas fournies sous format stérile et doivent étre autoclavés avant la premiere utilisation et pour toutes les suivantes
(se référer a la section Hygiene)

2. Placer la digue ou une isolation appropriée.

3. Placement pré-opération (optionnel)
1. Placement du WedgeGuard

Avant la préparation, sélectionner la taille appropriée du coin WedgeGuard et placer celui-ci en interproximal. Les WedgeGuards
du systeme Palodent® Plus disposent d'un trou sur le bouclier et peut étre saisi en toute sécurité avec une précelle a clavette. Ne
pas exercer une force excessive.

ou

Placement de I'anneau

Pour utiliser avec efficacité une matrice sectionnelle préformée, un praticien doit disposer d'assez d'espace interproximal pour
positionner la matrice sans la forcer ni la distendre. L'anneau, quand il est placé avant la préparation et laissé en place, fournit

la séparation nécessaire sans temps supplémentaire au fauteuil. REMARQUE: Ne pas placer 'anneau en préopératoire si un
WedgeGuard est utilisé. Suivre les instructions de mise en place de I'anneau avant la finalisation de la préparation, le retrait du
bouclier et la mise en place de la matrice (étape 7)
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Pour placer 'anneau, le saisir a son plus grand diamétre avec la pince porte-anneaux fournie tout en s'assurant que I'anneau reste
dans les griffes de la pince. Ecarter la pince pour étendre I'anneau jusqu’a correspondre a la taille de la dent a contourer. Ne pas
sur-étendre. Sur-étendre I'anneau peut résulter en une déformation permanente. Le verrouillage de la pince porte-anneaux peut
étre activé pour faciliter le déplacement et la mise en place de I'anneau

Mettre I'anneau en place avec une pointe dans chaque espace interproximal en procédant de la région adjacente buccale a la
région adjacente linguale par rapport a la surface a restaurer. La direction dans laguelle 'anneau est orienté, qu'elle soit mésiale
ou distale, n'a aucune importance, mais le mettre en place de maniére a ce qu'il soit orienté mésialement est habituellement plus
simple a réaliser, car I'accés est plus aisé

Quand les pointes sont positionnées correctement en interproximal, libérer le verrouillage et relacher lentement la tension de la
pince. Quand l'anneau est solidement positionné, relacher complétement la pince et la retirer.

Petits éléments sous tension
« Vérifier que I'anneau est maintenu fermement dans la pince avant introduction dans le champs du patient.
ATTENTION  °* Vérifier que 'anneau est positionné solidement en apical avant de retirer la pince.

4. Préparation de la cavité
Compléter la préparation comme habituellement. Une fois celle-ci finalisée, retirer 'anneau ou le bouclier de métal du WedgeGuard
(si applicable). Utiliser la précelle a clavette pour saisir le bouclier du WedgeGuard et le faire glisser latéralement pour le retirer. Le
coin peut rester en place s'il est en apical par rapport a la surface marginale de la cavité. Jeter le bouclier WedgeGuard suivant les
procédures d'élimination prévues pour ce type de déchets coupants.

5. Sélection de la matrice
La matrice sectionnelle préformée 5.5mm Palodent® Plus est recommandée dans la plupart des applications. Les matrices 3.5mm
et 4.5mm sont congues pour les adolescents et les patients dont I'éruption des dents postérieures est faible. Elles sont également
idéales pour la technique directe-indirecte. La matrice sectionnelle 6.5mm est congue pour les cavités occluso-gingivales plus
importantes. Elle complete la matrice préformée grace a son rebord ajustable coté gingival et le prolongement ajustable du contour
au niveau de la zone marginale. Les matrices de taille 7.5mm sont utiles pour le traitement des patients qui ont des problemes
parondontaux et qui requierent donc une plus grande couverture au niveau du bord gingival. Conseil technique: les anneaux, les
matrices et les coins anatomiques Wedges et WedgeGuards peuvent étre utilisés avec les systemes de matrices sectionnelles les
plus connus. Les anneaux, les matrices et les coins anatomiques Wedges et WedgeGuards peuvent étre utilisés avec la plupart des
matrices circonférentielles. Le bénéfice de 'anneau, des matrices et des coins anatomiques Wedges et WedgeGuards permet un
contourage proximal correct.

6. Mise en place de la matrice et du coin wedge

Saisir la matrice avec la précelle a clavette en utilisant le trou situé sur la face occlusale de la matrice. Si 'anneau a été placé
correctement avant la préparation de la dent, la matrice doit pouvoir glisser facilement en occlusal dans la place adjacente a

la future restauration. S'assurer que la matrice est apicale aux marges de la préparation et sans écart. Conseil technique: si le
WedgeGuard empéche le placement correct de la matrice en gingival, retirer légérement le coin, placer la matrice et repositionner
le coin.

Refermer l'espace gingival en placant un coin préformé ou un coin anatomique en bois. Les coins Palodent® Plus disposent d'un
trou qui permet de les placer en toute sécurité avec une précelle a clavette. De ce fait, le placement est sécurisé et la probabilité
de faire tomber de petits accessoires diminue. Conseil technique: le design en creux des coins Palodent® Plus permet le placement
facile d'un second coin a 'opposeé (si nécessaire) sans déplacer le premier mis en place. Conseil technique: de fagon alternative, le
design en fourche de I'anneau Palodent® Plus permet le placement de I'anneau en premier si désiré. Le coin peut alors étre placé
entre les extrémités des fourches sans déloger I'anneau.
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7. Repositionner I'lanneau Palodent® Plus dans le plan proximal en engageant la matrice et le coin anatomique, le
stabilisant ainsi contre la structure de la dent. Les fourches des extrémités doivent étre situées au-dessus du coin
anatomique.

8. Polir légerement, a la fois le coté buccal et le coté lingual, la matrice se trouvant contre la dent adjacente afin de con-
tinuer a I'adapter pour qu’elle forme des contours appropriés. REMARQUE: Un polissage excessif risque de déformer
la matrice et de compromettre les contours. La précelle a clavette dispose d’une boule de polissage prévue a cet
effet. Accentuer légerement la courbure de la matrice en rapprochant I'extrémité vestibulaire et I'extrémité linguale
I'une de I'autre pour faciliter la mise en forme du contour de la créte marginale de la restauration.

Conseil technique: Lors de la restauration d’une préparation MOD, deux anneaux peuvent étre mis en place de
maniére a ce qu’ils soient orientés vers des directions opposées, I'un mésialement I'autre distalement, ou orientés vers
la méme direction, habituellement mésialement, I'une sur I'autre en placant la matrice et 'anneau mésiaux en premier.

9. Placement du matériel de restauration
Appliquer le matériau de restauration et effectuer le contact proximal selon la procédure habituelle. Polymériser et/ou laisser le
matériau prendre initialement. Les contours peuvent étre réalisés grossierement avec la matrice en place.

10. Retrait de la matrice

Aprés une polymérisation/prise appropriée, retirer le(s) anneau(x) avec la pince, et le(s) coin(s) ainsi que les matrices sectionnelles
avec la précelle a clavette. Finir les contours puis vérifier que le contact proximal est convenable. Conseil technique : il est conseillé
de « post-polymériser » les matériaux de restauration photopolymérisés apres le retrait de la matrice sur toutes les surfaces, y
compris depuis les angles proximo-facial et lingual

Petites piéces - pour réduire le risque d’ingestion/inhalation

Veiller a ce que la matrice soit saisie fermement avec la précelle a clavette, les doigts ou la pince-étau pendant son
retrait de la bouche.

Récupérer immédiatement toutes les piéces tombées dans la cavité buccale.

4. HYGIENE ET ELIMINATION

Contamination croisée - Pour réduire le risque d’infection

+ Ne pas réutiliser les produits a usage unique. Eliminer le produit conformément & la réglementation locale.

* Retraiter les produits réutilisables comme décrit ci-dessous.

« Lorsqu'ils ne sont pas utilisés, toutes les fournitures et tous les instruments doivent étre rangés dans un endroit fermé,
tel que tiroir ou armoire, et a I'abri d'une contamination potentielle.

» Pendant les soins, les cliniciens en contact avec les patients doivent uniqguement manipuler les éléments qui seront
utilisés.

REMARQUE

Méthode de nettoyage ou de désinfection inappropriée.

ATTENTION

ATTENTION

Détérioration des éléments

« Veiller a ce que les agents de mordancgage a base d’acide phosphorique soient éliminés des pointes de I'anneau avant
le retraitement

« La plupart des solutions de nettoyage aux ultrasons n'auront pas d’impact sur les anneaux Palodent® Plus, méme si les
produits chimiques utilisés dans certains nettoyeurs peuvent entrainer une décoloration des pointes. La décoloration
revét un aspect purement esthétique, mais si cela pose un probleme, il suffit de placer les anneaux dans un bécher
contenant une solution eau/détergent et de placer ce dernier dans un nettoyeur aux ultrasons pour éviter le contact
avec les produits chimiques.

Nettoyage avant utilisation - matrices, coins et coins anatomiques WedgeGuards

Le nettoyage et la désinfection avant utilisation ne sont pas nécessaires pour les matrices, coins et coins anatomiques

WedgeGuards a usage unique conservés dans leur emballage d'origine et protégés contre toute contamination.

Procéder a 'emballage et I'autoclavage a la vapeur en suivant les instructions ci-dessous.

4.1 Instruments et éléments Palodent® Plus

Traitement v Acceptable

Nettoyage Mécanique (ultrasons) v
Manuel v
Automatisé (laveur/désinfecteur) v

Désinfection Automatisée (laveur/désinfecteur) v
Manuelle v
Immersion

Stérilisation Autoclave & vapeur v
Immersion

Usage unique (matrices, coins, coins anatomiques WedgeGuards) Jeter apres utilisation v

Réutilisable/Non retraitable Jeter en cas de contamination

Instructions pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation des instruments et éléments Palodent® Plus

Pince, précelle a clavette, anneaux, matrices, coins, coins anatomiques WedgeGuards

Avertissements

« La désinfection de haut niveau n'a pas été validée comme procédure terminale pour les instruments et
éléments Palodent® Plus. La désinfection n'est pas recommandée comme procédure terminale. Procéder a la
stérilisation en respectant les instructions de nettoyage ainsi que toute procédure de désinfection facultative/
intermédiaire
|l est approprié et recommandé de stériliser les instruments et éléments Palodent® Plus dans un autoclave a
vapeur.
Appliquer des mesures adéquates de prévention des infections, telles que le lavage des mains et le port de
gants résistants aux perforations et aux produits chimiques aux étapes pertinentes
Ne pas utiliser des brosses métalliques dures pour nettoyer les instruments et éléments Palodent® Plus en
raison du risque de rayure et de dégradation mécanique
Utiliser uniguement une solution désinfectante a I'efficacité validée et homologuée par I'EPA (et/ou approuvée
par Santé Canada) en respectant le mode d’emploi du fabricant de la solution désinfectante
« Ne pas laisser les instruments et éléments Palodent® Plus atteindre une température supérieure a 137 °C.
« Ne pas utiliser du glutaraldéhyde a base de phénol
« Toujours utiliser une solution de nettoyage au pH neutre autorisée pour les instruments
Stériliser les éléments en métal et en plastigue dans des sacs séparés pour éviter leur détérioration
Si le sac a été détérioré, I'instrument doit étre retraité avant utilisation.
« Tous les instruments doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation. Pour les pays imposant

un processus en trois étapes avec la désinfection précédant la stérilisation, tous les instruments doivent

impérativement étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant utilisation.

Limites du
retraitement

« Le retraitement répété a un effet minime sur ces instruments. Leur fin de vie est normalement déterminée par
'usure et les dommages dus a l'utilisation

L'efficacité des méthodes de désinfection/stérilisation & froid par immersion dans un liquide, de stérilisation
chimique a la vapeur et de stérilisation a la chaleur seche n'a été ni testée ni validée ; il n'est donc pas
recommandeé d'y avoir recours.

Traitement
initial sur le lieu
d'utilisation

Ne pas laisser de résidu ou toute forme de contamination sécher sur l'instrument. Retirer le plus gros des
salissures/les débris visibles en essuyant, brossant et/ou en ringant a l'eau.

* Amener a la zone de traitement et suivre les instructions de traitement validées ci-dessous.

Il est recommandeé de traiter I'instrument dés que cela est raisonnablement possible de le faire aprés son
utilisation.

Préparation avant le
nettoyage

Ne pas essayer de démonter l'instrument.
Traiter les instruments et éléments Palodent® Plus entierement assemblés.

Nettoyage : * Respecter les instructions du fabricant de produits chimiques relatives a la solution de nettoyage et de
mécanique désinfection en tenant compte des taux de concentration, des durées de contact, des niveaux de remplissage,
des procédures de dégazage, etc
« La solution recommandeée est la solution de nettoyage pour instruments Resurge® diluée dans un rapport
de 14,8 ml pour 3,8 litres d'eau a 35 - 40 °C, FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, Allemagne ou une solution de
nettoyage enzymatique équivalente
« Plonger les instruments et éléments Palodent® Plus dans un bain a ultrasons contenant la solution préparée
pendant au moins 20 minutes, sauf indication contraire du fabricant de la solution
« Rincer a I'eau potable du robinet pendant au moins 30 secondes
« Laisser sécher a l'air
« Vérifier a I'ceil nu 'absence d'impureté visible et répéter la procédure de nettoyage et de désinfection si
nécessaire
Nettoyage & * Nettoyer les instruments et éléments Palodent® Plus avec une brosse souple, de I'eau courante et un savon
désinfection liquide jusqu’a disparition des contaminations visibles. Porter une attention particuliére aux jonctions et
Manuels : insertions de I'instrument.
« Eliminer les résidus de solution de nettoyage & 'aide d’un chiffon imbibé d’eau courante ou rincer & I'eau
courante chaude pendant 2 minutes.
« Sécher les instruments et éléments Palodent® Plus avec un chiffon non pelucheux a usage unique ou les laisser
sécher a l'air libre dans un endroit propre.
« Vérifier a I'ceil nu I'absence d'impuretés visibles et répéter la procédure de nettoyage si nécessaire
Désinfection par essuyage
« Pour désinfecter les instruments et éléments Palodent® Plus, essuyer soigneusement toutes les surfaces
avec une lingette neuve jetable et une solution tuberculocide nettoyante et désinfectante a base d'alcool et
d'ammonium quaternaire
« Utiliser des lingettes supplémentaires si nécessaire pour garantir que toute la surface externe, y compris les
jonctions et fentes, reste visiblement humide pendant toute la durée de contact recommandée par le fabricant
de la solution
« Accorder une attention particuliere a toutes les jonctions et fentes pendant 'essuyage
* Rincer les instruments et éléments Palodent® Plus a I'eau courante tiéde (40 °C, potable) pendant
30 secondes pour éliminer la solution désinfectante
« Sécher les instruments et éléments Palodent® Plus avec un chiffon sec non pelucheux a usage unique ou une
lingette a usage unique.
Nettoyage & « Un désinfecteur thermique conforme a la norme ISO 15883 peut étre utilisé pour le nettoyage et la

désinfection
Automatisés :

désinfection automatiques

« Utiliser uniguement un laveur-désinfecteur correctement entretenu, étalonné et conforme a la norme
1SO 15883.

« Suivre les instructions du fabricant pour le choix des solutions et des programmes

« Eliminer le plus gros des salissures avec une serviette en tissu/papier & usage unique

« Eliminer les contaminations grossiéres sur les instruments et éléments Palodent® Plus & 'aide d'une brosse
souple et sous l'eau courante.

« Placer les instruments et éléments Palodent® Plus dans le laveur-désinfecteur en permettant a 'eau et au
détergent de pénétrer puis de s’écouler par les orifices de I'instrument.

« Utiliser le programme du laveur-désinfecteur avec la valeur AO = 3000 (p. ex. 5 min a = 90 °C avec Miele
Vario TD) en utilisant les détergents appropriés (p. ex. Neodisher MediClean et Neodisher Z, tous deux de Dr.
Weigert, Allemagne, ou équivalent).

« Ala fin du cycle, effectuer un controle & I'ceil nu des instruments et éléments Palodent® Plus pour vérifier
I'absence de détérioration due a une utilisation prolongée et a des traitements répétés. Jeter I'instrument et
ne pas l'utiliser s'il est décoloré, fissuré, usé, déformé, etc.

* Procéder a la stérilisation en suivant les instructions de nettoyage et de désinfection automatisés.

Séchage

« Les instructions de séchage figurent a la section « Nettoyage et désinfection » ci-dessus.

Entretien,
inspection et essais

« Effectuer un contréle a |'ceil nu des instruments et éléments Palodent® Plus pour vérifier 'absence de
détérioration due a une utilisation prolongée et a des traitements répétés. Jeter I'instrument et ne pas I'utiliser
s'il est décoloré, fissuré, usé, déformé, etc

« La pince, la précelle a clavette et les autres instruments ne nécessitent pas d'entretien supplémentaire et ne
doivent pas étre huilés.

« Veiller a ce que les parties mobiles fonctionnent sans accroc.

« Il convient de jeter tout anneau de rétention Palodent® Plus déformé par un étirement excessif pendant la
mise en place ou le retrait.

Emballage

« S'assurer que les instruments et éléments Palodent® Plus sont totalement secs avant de les emballer en vue
de la stérilisation

« |l est possible d'utiliser un chiffon non pelucheux a usage unique pour sécher les instruments et éléments
Palodent® Plus

« Placer chaque instrument Palodent® Plus dans un sac pour stérilisation a la vapeur séparé et de taille
appropriée

« |l est recommandé d'utiliser des sacs en papier/plastique pour stérilisation a la vapeur (p. ex. les sacs de
stérilisation AssurePlus®) approuvés par la FDA et conformes a la norme ISO 11607.

« La désinfection de haut niveau n'a pas été validée comme procédure terminale pour les instruments et
éléments Palodent® Plus. La désinfection n'est pas recommandée comme procédure terminale. Procéder a la
stérilisation en respectant les instructions de nettoyage ainsi que toute procédure de désinfection facultative/
intermédiaire

« |l est approprié et recommandé de stériliser les instruments et éléments Palodent® Plus dans un autoclave a
vapeur.

« Appliguer des mesures adéquates de prévention des infections, telles que le lavage des mains et le port de
gants résistants aux perforations et aux produits chimiques aux étapes pertinentes.

* Ne pas utiliser des brosses métalliques dures pour nettoyer les instruments et éléments Palodent® Plus en
raison du risque de rayure et de dégradation mécanique

« Utiliser uniguement une solution désinfectante a l'efficacité validée et homologuée par I'EPA (et/ou approuvée
par Santé Canada) en respectant le mode d’emploi du fabricant de la solution désinfectante

Stérilisation /
autoclavage a la
vapeur

« |l est impératif de stériliser les instruments et éléments Palodent® Plus dans un autoclave a vapeur
Remarque : il est possible de stériliser la pince, la précelle a clavette, les anneaux de rétention, les matrices,
les coins et les coins anatomiques WedgeGuards Palodent® Plus dans un autoclave a vapeur a évacuation
dynamique de l'air/pré-vide.
Il est possible d'utiliser les cycles a pré-vide suivants pour la pince et la précelle a clavette :

* 134 °C pendant 3 minutes et 30 secondes

« 135 °C pendant 3 minutes

Il est possible d'utiliser les cycles a pré-vide suivants pour les anneaux de rétention, les matrices, les coins et les
coins anatomiques WedgeGuards :

« 132 °C pendant 4 minutes avec un temps de séchage minimal de 20 minutes
* 134 °C pendant 3 minutes avec un temps de séchage minimal de 18 minutes
« 135 °C pendant 3 minutes avec un temps de séchage minimal de 16 minutes

Remarque : il est possible de stériliser la pince, la précelle a clavette, les anneaux de rétention, les matrices, les
coins et les coins anatomiques WedgeGuards Palodent® Plus dans un autoclave a écoulement de vapeur par
gravité.

Il est possible d'utiliser les cycles a gravité suivants pour la pince et la précelle a clavette :
135 °C pendant 10 minutes avec un temps de séchage minimal de 30 minutes.

Il est possible d'utiliser les cycles a gravité suivants pour les anneaux de rétention, les matrices, les coins et les
coins anatomiques WedgeGuards :

+ 132 °C pendant 15 minutes avec un temps de séchage minimal de 30 minutes.

+ 135 °C pendant 10 minutes avec un temps de séchage minimal de 30 minutes.

Une autre méthode de stérilisation consiste a placer les instruments non emballés dans le stérilisateur a vapeur
et d'exécuter un des cycles ci-dessus

Conservation

« Pour prévenir toute contamination, sortir du sac juste avant I'utilisation

« Les instruments stérilisés non emballés doivent étre utilisés immédiatement

« Ranger a température ambiante et a I'abri d’une humidité excessive.

« Pour prévenir toute contamination, conserver I'instrument traité dans un lieu fermé, tel que tiroir ou armoire,
jusqu'a son utilisation.

« Inspecter le sac avant utilisation. Sile sac a été détérioré, I'instrument doit étre retraité avant utilisation.

Informations « Inspecter I'instrument avant utilisation. Jeter tout instrument ou élément Palodent® endommagé, usé ou

complémentaires déformé.

« Les instructions ci-dessus ont été validées par le fabricant du dispositif médical pour préparer un dispositif
meédical a son utilisation/sa réutilisation. Il incombe au préparateur de s'assurer que le traitement, tel qu'il est
effectué avec I'équipement, les matériaux et par le personnel qualifié du lieu de traitement, permet d'obtenir
le résultat désiré. Cela impose une vérification et/ou une validation ainsi qu'une surveillance routiniére du
processus. De méme, tout écart du préparateur par rapport aux instructions doit étre correctement évalué
pour en déterminer I'efficacité et les conséquences indésirables potentielles. L'utilisation d’autres procédures/
méthodes de retraitement engage la seule responsabilité du praticien dentaire.

Coordonnées du « Aux Etats-Unis, appelez Dentsply Sirona au 1-302-422-4511. Pour les autres pays, contactez votre revendeur
fabricant Dentsply Sirona local.

4.2. Elimination

Eliminer le produit conformément aux réglementations nationale et locale

* Pendant l'incinération, les coins et les coins anatomiques WedgeGuards peuvent dégager des gaz irritants et trés toxiques.

* Les matrices usagées sont contaminées et coupantes. Lors de la manipulation et de I'élimination, prendre les mémes précautions
qu'avec les autres instruments contaminés et coupants.

5. NUMERO DE LOT, DATE DE PEREMPTION ET CORRESPONDANCE

1. Mentionner les indications suivantes dans toute correspondance:
« Référence du produit
« Numéro de lot figurant sur la boite
« Date d'expiration figurant sur la boite

2. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes conformément aux églementations
locales.
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Palodent® Plus
Sectional Matrix System

Instructions for Use — English

Caution: This is a medical device. For dental use only. USA: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

The Palodent® Plus Sectional Matrix System employs a nickel-titanium retaining ring, interproximal wedge, WedgeGuard and sectional
matrices for placement of restorations in the posterior region. Sectional matrices are suitable for use with all posterior restorative
materials. Palodent® Plus EZ Coat matrices have a micro-thin, non-stick finish that minimizes the chance that bonding agent or
composite sticks to the band, making matrix removal easier. The retaining rings are available in narrow, for most premolar and small
molars or universal, for larger molars. Rings may be used either singly or in tandem, for simultaneous restoration of multiple surfaces.

The advantages of the sectional matrices and rings include natural contours for better control of contact areas and embrasures, ease
of placement, better visualization of the operative field, and more comfort for the practitioner and patient. Eliminating the leverage of
a conventional matrix retainer allows the practitioner to use less tension, avoiding excessive compression of tooth and easier formation
of anatomical proximal contact areas. When placed prior to preparation, the innovative WedgeGuard combination wedge and shield
protects approximating surfaces from inadvertent damage during preparation. Using the pin tweezers, the shield easily slides away,
leaving the wedge securely in place.

1.1 Indications

* The Palodent® Plus System is indicated for Class Il restorations to facilitate the contouring of a direct placement restorative materials.

* The Palodent® Plus WedgeGuard is indicated for pre-operative placement to protect surfaces adjacent to Class Il, Class Ill, veneer and
crown preparations

1.2 Contraindications
None known.

1.3 Delivery forms (Some delivery forms may not be available in all countries)

« Sectional matrices are available in regular polished stainless steel or color-coded, non-stick Palodent® Plus EZ Coat in 5 sizes: 3.5mm,
4.5mm, 5.5mm, 6.5mm and 7.5mm. These matrices are suitable for use with all posterior restorative materials.

« Retaining rings are available in narrow (dark blue) and universal (light blue) sizes suitable for use in the posterior region either singly
or in tandem.

* Wedges and WedgeGuards are available in small (dark blue), medium (medium blue) and
large (light blue) sizes.

1.4 Composition

» Sectional Matrices and WedgeGuard shield: Polished stainless steel

« Palodent® Plus EZ Coat matrices: Whitford 8820HR-coated polished stainless steel
* Retaining rings: Nickel-Titanium with Glass Fiber Reinforced Tines

* Wedge and WedgeGuard: Polyacetal Thermoplastic

« Placement forceps and pin tweezers: 420 Stainless steel

2. GENERAL SAFETY NOTES
Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters of these Instructions for Use.

Safety alert symbol

This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury hazards. Obey all safety messages that
follow this symbol to avoid possible injury.

2.1 Warnings

1. The Palodent® Plus System consists of small, sharp parts. As with all intraoral instruments, care must be exercised to ensure stable
handling and placement. Placement of rubber dam or other suitable isolation is advised prior to operative procedures. Wear suitable
protective eyewear and gloves.

Aspiration: If aspiration of matrix, wedge, WedgeGuard, or retaining ring occurs seek immediate medical attention

Ingestion: If accidental swallowing occurs, encourage patient to seek medical assistance to locate swallowed part. If nausea or

illness develop, seek medical attention immediately.

Laceration: The Palodent® Plus matrices and WedgeGuard shields are sharp, and may cut unprotected skin and periodontal tissues.
Avoid excessive apical pressure. Handling matrices and WedgeGuard shields with gloved hands and/or pin tweezers or
similar instrument is recommended. In the event a clean matrix or WedgeGuard shield causes a skin laceration, employ
usual first aid measures. Discard and properly dispose matrix or WedgeGuard shield

2. Used matrices and accessories are contaminated. Follow proper exposure control plans. In the event of an accidental exposure,

follow recommended post-exposure procedures. Following use of the Palodent® Plus System, proper handling and disposal

techniques are required. Used matrices are contaminated and sharp. When handling or disposing, use precautions as when handling

or disposing of other contaminated sharps.

Product is provided non-sterile. Components should be sterilized prior to clinical use (See Precautions, Step-by-Step, Hygiene).

4. Care should be taken to have good control on any instrument to protect patients from injury.

Excessive opening force with forceps during ring placement or removal may compromise mechanical integrity, resulting in forceps

or ring tine fracture/separation. If fracture occurs, to prevent aspiration or ingestion retrieve all separated pieces and properly

discard.

6. When properly placed, retaining rings exert a clamping force for stabilization. Use of narrow rings on large prepared molars or use
of any ring on teeth compromised by extensive preparation and/or with unsupported tooth structure may lead to tooth crazing or
fracture. For compromised teeth, consider alternative matrix retainer.

o

o

2.2 Precautions

1. This product is intended to be used only as specifically outlined in the Instructions for Use. Any use of this product inconsistent with
the Instructions for Use is at the discretion and sole responsibility of the practitioner.

2. Care must be taken when placing the retaining ring, due to the spring nature of the ring. Ensure ring is fully seated in forceps before
placement. Before withdrawing forceps, check that the ring is seated securely apically (see Step-by-Step Instructions). Tie dental
floss to the Palodent® Plus ring for added security.

3. Excessive pressure on matrix, wedge, WedgeGuard, or retaining ring in an apical direction may result in injury to periodontal tissues
(see Warnings).

4. Devices marked “single use” on the labeling are intended for single use only. Discard after use. Do not reuse in other patients in
order to prevent cross-contamination

5. Do not use matrices, wedges or accessory tools which have not been properly pre-use processed or reprocessed. Before use (and
each re-use for reusable retaining rings, forceps and pin tweezers), all components must be properly cleaned and autoclaved to
reduce the risk of cross contamination (see Hygiene below).

6. Do not use materials directly from cold storage. Allow at least 15 minutes for materials to reach room temperature before use to
ensure optimum ring retention and separation

7. Do not use accessory tools other than those designed, supplied, and/or outlined for use with the Palodent® Plus System. Injury may
result. (See Warnings, Step-by-Step Instructions)

8. Palodent® Plus forceps should not be used with other manufacturer’s retaining rings. Injury may result. (see Warnings, Step-by-step
Instructions)

2.3 Adverse Reactions

1. Product misuse may cause failure resulting in respiratory, digestive, eye, skin, or mucosa injury. (See Contraindications, Warnings and
Precautions)

2. Failure to properly employ accepted handling and disposal techniques may present biohazard. (See Warnings and Precautions)

3. Use of narrow retaining rings on large teeth, or use of any retaining ring on weakened or unsupported tooth structure may lead to
tooth fracture (See Warnings)

2.4 Storage conditions
Store at temperatures between 2-36°C/35-96°F, away from moisture or excessive humidity. Allow material to reach room temperature
prior to use. Keep out of sunlight. Keep away from flame or source of ignition

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

1. Pre-operative Sterilization
Matrices, wedges and WedgeGuards are intended for single use and are not supplied sterile. These components should be steam
autoclaved one time prior to clinical use. Retaining rings, forceps and pin tweezers are not supplied sterile, and should be steam
autoclaved prior to first and each subsequent use (see Hygiene section).

2. Place rubber dam or other suitable isolation technique.

3. Pre-operative Placement (optional)

1. WedgeGuard placement
Prior to preparation, select the appropriate sized WedgeGuard, and place interproximally. Palodent® Plus WedgeGuards contain a
placement tab with hole, which is securely grasped by the pin tweezers. Do not use excessive force.

OR

2. Ring Placement
To effectively use a contoured sectional matrix, there must be enough interproximal space to position the matrix without force or
distortion. The retaining ring, when placed prior to and left on during cavity preparation, provides the necessary separation with
no additional chair time. Note: Do not place retaining ring pre-operatively if WedgeGuard is used. Follow these ring placement
instructions after preparation completion, shield removal and matrix placement, (step 7).

To place the ring, grasp it within at its widest diameter with the provided forceps, being sure the ring rests within the channel on
the forceps beaks. Spread the forceps to expand ring only enough to clear tooth height of contour. Do not over-expand. Over-
expansion may result in permanent ring deformation. The locking slide on the forceps may be engaged to facilitate carrying and
placement of the ring

Place the ring with one tine in each interproximal space from buccal to lingual adjacent to the surface to be restored. The
direction the ring points, mesial or distal, does not matter, though placing it so that the ring points mesially is usually more easily
achieved due to easier access.



With the tines properly positioned interproximally, release the locking slide, and slowly release the forceps tension. When ring is
securely seated, release the forceps completely and withdraw forceps.

Small parts under tension
« Be sure ring is securely seated in the forceps before introducing into the patient field.
« Be sure ring is securely seated apically before withdrawing forceps.

4. Cavity Preparation
Complete cavity preparation as usual. Once the preparation is complete, remove the ring or the metal shield of the WedgeGuard (if
applicable). Use the pin tweezers to grasp the hole on the WedgeGuard shield, and slide shield laterally to remove. The wedge may
remain in place if apical to the gingival cavosurface margin. Properly dispose of the shield with contaminated sharps

5. Matrix Selection
The 5.5mm Palodent® Plus contoured sectional matrix is recommended for most applications. The 4.5mm and 3.5mm are designed
for use with adolescents and patients with poorly erupted posterior teeth. They are also ideal for the direct-indirect technique
The 6.5mm matrix is designed for larger cavities occlusogingivally. It augments a contoured matrix with a gingival apron and an
adjustable continuation of the contour at the marginal ridge. The 7.5mm matrix is useful for patients with periodontal issues that
require more coverage toward the gingival margin.
Technique Tip: Rings, Matrices, Wedges and WedgeGuards may be used with most popular matrix systems, including other
sectionals. The Rings, Wedges and WedgeGuards may be used with most circumferential matrices. The benefits of the Ring, Wedge
and WedgeGuard contours assist proper proximal contour.

6. Application of Matrix and Wedge

1. Grasp the matrix with the pin tweezers using the hole located on the occlusal tab. If the ring was placed properly before tooth
preparation, then the matrix should slide easily into place adjacent to the space to be restored from the occlusal approach. Check
to be sure gingival tissue is not trapped between band and tooth surface. If so, slightly lift and reposition band. Ensure matrix is
apical to preparation margin with no gap. Technique Tip: If WedgeGuard wedge prevents matrix from fully seating gingivally, slide
wedge out slightly, place matrix, then reposition wedge

2. Close the gingival margin by placing a contoured wedge or anatomic wooden wedge. Palodent® Plus wedges contain a placement
tab with hole, which is securely grasped by the pin tweezers. This assures secure placement and minimizes the likelihood of
dropping small accessories. Technique Tip: Palodent® Plus wedges’ hollow design allows for easy placement of a second wedge
from the opposing side (if needed) without dislodging the first. Technique Tip: Alternatively, the fork design allows placement of
the Palodent® Plus retaining ring first if desired. The wedge can then be easily placed through the fork tine without dislodging the
ring

7. Replace the Palodent® Plus retaining ring in the proximal plane, engaging the matrix and the wedge, thus stabilizing it
against tooth structure. The forks of the tines should be sitting over the wedge.

8. Lightly burnish the matrix against the adjacent tooth both buccally and lingually to further adapt it to form proper
contours. NOTE: Over burnishing may distort matrix and compromise contours. The pin tweezer has a built-in ball
burnisher for this purpose. The matrix placement tab may be bent over the adjacent marginal ridge to facilitate
restoration marginal ridge contour. Technique Tip: When restoring an MOD preparation, two rings may be placed
facing opposite directions, one mesially and one distally or both pointing in the same direction, usually mesially, one
over the other placing the mesial matrix and ring first.

9. Placement of Restorative
Place restorative material as per restorative material manufacturer’s instructions for use and establish proximal contact as per usual
technique. Light cure and/or allow material to reach initial set. Gross contouring may be accomplished with matrix in place.

10. Matrix Removal
Following appropriate restorative curing/setting, remove ring(s) using forceps, remove wedge(s) and sectional matrices using
pin tweezers. Finish contouring and verify appropriate proximal contact. Technique Tip: It is advisable to “post-cure” light cured
restorative materials following matrix removal from all surfaces, including proximo-facial and lingual line angles.

Small parts-to reduce risk of ingestion/inhalation
Ensure matrix is grasped securely with pin tweezers, fingers or locking college pliers during withdrawal from the mouth.
Recover all pieces from the mouth immediately.

4. HYGIENE AND DISPOSAL

Cross-contamination - To reduce risk of Infection

« Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.

* Reprocess reusable products as described below.

* When not in use, all supplies and instruments should be in covered storage, such as drawers and cabinets, and away from potential
contamination.

« During treatment clinicians with patient contact should only handle items to be used.

NOTICE
Wrong cleaning or disinfection method.

Damage to components

« Ensure that phosphoric acid etchants are removed from the retaining ring tines prior to reprocessing

* Most ultrasonic cleaning solutions will not affect the Palodent® Plus rings, although chemicals in some cleaners may cause tine
discoloration. The discoloration is only cosmetic, but if that is a concern put the rings in a beaker with a water/detergent solution
and place that in the ultrasonic cleaner to prevent contact with chemicals.

Pre- Use Cleaning - Matrices, Wedges, Wedgeguards

Pre-use cleaning and disinfection may be omitted for single-use matrices, wedges and wedgeguards stored in their original packaging

and protected from contamination.

Proceed to packaging and steam autoclaving according to instructions below.

4.1 Palodent® Plus instruments and components

Process v Acceptable

Cleaning Mechanical (Ultrasonic) v
Manual v
Automated (Washer/Disinfector) v

Disinfection Automated (Washer/Disinfector) v
Manual v
Immersion

Sterilization Steam Autoclave v
Immersion

Single Use Dispose of after Use v

(Matrices, Wedges, Wedgeguards)

Reusable/Not reprocessable Dispose of if contaminated

Instructions for cleaning, disinfecting and sterilizing Palodent® Plus Instruments and components

Forceps, Pin Tweezers, Retaining Rings, Matrices, Wegdes, Wedgeguards

Warnings * High-level disinfection has not been validated as a terminal process for the Palodent® Plus Instruments and
components. Disinfection is not recommended as a terminal process. Proceed to Sterilization following cleaning
and any optional/intermediate disinfection process

Steam autoclaving sterilization is appropriate and recommended for the Palodent® Plus Instruments and
components.

Follow proper infection prevention activities, such as proper hand washing and donning new puncture and
chemical gloves at pertinent steps

Do not use hard wire brushes to clean the Palodent® Plus Instruments and components as scratching and
mechanical degradation can occur

Use only a disinfecting solution which is approved for its efficacy, EPA registered (and/or Health Canada
approved) and use in accordance with the IFU of the disinfecting solution manufacturer

Do not allow the Palodent® Plus Instruments and components to exceed 137° C.

Do not use phenol-based glutaraldehyde

Always use a pH neutral instrument cleaning solution if authorized

Sterilize metal and plastic components in separate pouches to avoid damage to components

If the integrity of the pouch has been compromised, the device should be processed again before use.

All devices should be cleaned and sterilized before each use. For the countries that require a three-step process,
in which disinfection is required prior to sterilization, all devices must be cleaned, disinfected, and sterilized before
use.

Limitations on |« Repeated reprocessing has minimum effect on these instruments. End of life is normally determined by wear and
Reprocessing damage due to use.

Cold liquid immersion disinfection/sterilization, chemical vapor sterilization, and dry heat sterilization methods
have not been tested or validated for efficacy and are not recommended for use.

Initial « Do not allow residue or any form of contamination to dry on the device. Remove excess soil/gross debris by
Treatment at wiping, brushing, and/or rinsing under water.

the Point of « Transport to processing area and follow validated processing instructions below.

Use « It is recommended that the device be processed as soon as is reasonably practical following use.

Preparation Do not attempt to disassemble.

before cleaning | Process the Palodent® Plus Instruments and components fully assembled.

Cleaning: * The chemical manufacturer’s instructions for the cleaning and disinfection solution should be followed, observing
Mechanical concentration rates, contact times, fill level, degassing processes, etc.

The recommended solution is Resurge® Instrument Cleaning Solution mixed to 0.5 oz/gal, at 35 - 40°C, FD 370
Cleaner, Durr Dental AG, Germany or equivalent enzymatic cleaning solution

Immerse Palodent® Plus Instruments and components in an ultrasonic bath containing the prepared solution for at
least 20 minutes unless otherwise specified by the time specified by the solution manufacturer

Rinse under tap water of at least drinking quality for a minimum of 30 seconds

Allow to air dry

Visually inspect for visible soil, and repeat the cleaning and disinfection procedure if necessary

Cleaning & « Clean Palodent® Plus Instruments and components with a soft brush, tap water, and liquid soap until free of visible
Disinfection: contamination. Pay special attention to device seams and insertions.
Manual * Remove cleaning solution residue with a cloth soaked with tap water or rinse under warm tap water for 2 minutes.

« Dry Palodent® Plus Instruments and components with a lint-free, single-use cloth or allow to air dry in a clean area
« Visually inspect for visible soil, and repeat the cleaning procedure if necessary

Disinfection by Wiping

« To disinfect Palodent® Plus Instruments and components, thoroughly wipe all surfaces, with a new single-use wipe
in combination with an alcohol-based, tuberculocidal, quaternary ammonium cleaning and disinfecting solution

« Use additional wipes as needed to ensure the entire outer surface, including seams and crevices, remain visibly

wet for the contact time recommended by the solution manufacturer

Pay special attention to all seams and crevices while wiping

Rinse the Palodent® Plus Instruments and components under tepid running water (40 C, potable) for 30 seconds

to remove disinfectant solution

Dry the Palodent® Plus Instruments and components using a dry, lint-free disposable cloth or disposable wipe.

Cleaning and A thermal disinfector that complies with ISO 15883 may be used for automatic cleaning and disinfection
disinfection: « Use only properly maintained, calibrated, and approved washer disinfectors according to ISO 15883,
Automated * Follow the manufacturer’s instructions to select the solutions and programs

Remove excess soil with a disposable cloth/paper wipe

In case of gross contamination of Palodent® Plus Instruments and components, remove it using a soft brush and

running water.

Place Palodent® Plus Instruments and components in the washer-disinfector allowing water and detergent to enter

into and drain out of device openings.

* Run washer-disinfection program with AO value = 3000 (e.g. 5 min at = 90°C) (e.g. Miele Vario TD) using
appropriate detergents (e.g. Neodisher MediClean and Neodisher Z, both from Dr. Weigert, Germany or
equivalent).

« After the cycle is complete, visually inspect the Palodent® Plus Instruments and components for degradation due
to extended use and reprocessing. If the device is discolored, cracked, worn, distorted, etc., discard and do not use

* Proceed to Sterilization following Automated Cleaning and Disinfection

Drying « The drying instructions are incorporated in the cleaning and disinfection section above

Maintenance, « Visually inspect the Palodent® Plus Instruments and components for degradation due to extended use and

Inspection and reprocessing. If the device is discolored, cracked, worn, distorted, etc., discard and do not use.

Testing « Forceps, tweezers, and other devices require no additional maintenance and should not be oiled.

* Ensure moving parts operate smoothly.

« If a Palodent® Plus retaining ring is deformed by over stretching during placement or removal, the ring should be
discarded

Packaging « Ensure that the Palodent® Plus Instruments and components are completely dry before packaging for sterilization

« A lint-free, disposable cloth may be used to dry Palodent® Plus Instruments and components

* Place each Palodent® Plus device in a separate appropriately sized steam-sterilization pouch

« Uses of FDA-cleared, ISO 11607 compliant Paper / plastic steam sterilization pouches (e.g., AssurePlus® Sterilization
Pouches) are recommended

Sterilization * The Palodent® Plus Instruments and components must be sterilized utilizing steam autoclave sterilization
/ Steam Note: Palodent® Plus Forceps, Pin Tweezers, Retaining Rings, Matrices, Wedges and Wedgeguards may be sterilized
autoclaving by Dynamic-Air-Removal/Pre-Vacuum steam autoclave.

The following Pre-Vacuum cycles may be used for Forceps and Pin Tweezers:
* 134°C (273°F), for 3 minutes 30 seconds
* 135°C (275°F) for 3 minutes

The following Pre-Vacuum cycles may be used for Retaining Rings, Matrices, Wedges and Wedgeguards:

* 132°C (270°F) for 4 minutes with a minimum drying time of 20 minutes
* 134°C (273°F) for 3 minutes with a minimum drying time of 18 minutes
* 135°C (275°F) for 3 minutes with a minimum drying time of 16 minutes

Note: Palodent® Plus Forceps, Pin Tweezers, Retaining Rings, Matrices, Wedges and Wedgeguards may be sterilized
by Gravity Displacement steam autoclave.

The following Gravity cycles may be used for Forceps and Pin Tweezers
*135°C for 10 minutes with a minimum drying time of 30 minutes.

The following Gravity cycles may be used for Retaining Rings, Matrices, Wedges and Wedgeguards:
« 132°C for 15 minutes with a minimum drying time of 30 minutes
+ 135°C for 10 minutes with a minimum drying time of 30 minutes.

An alternate method of sterilization is to place non-bagged instruments into the steam sterilizer and run at one of
the above listed cycles

Storage « Do not remove from the pouch until ready for use to prevent contamination

« Instruments sterilized non-bagged should be used immediately

« Store at room temperature, away from moisture or excessive humidity.

« To prevent contamination, store processed device in covered storage such as a drawer or cabinet until use.

« Prior to use, inspect the pouch. If the integrity of the pouch has been compromised, the device should be
processed again before use.

Additional « Prior to use, inspect the device. Discard any Palodent® Plus Instrument or component which has become

Information damaged, worn, or distorted.

« The instructions provided above have been validated by the manufacturer of the medical device as being
capable of preparing a medical device for use/reuse. It remains the responsibility of the processor to ensure
that the processing, as actually performed using equipment, materials and trained personnel in the processing
facility, achieves the desired result. This requires verification and/or validation and routine monitoring of the
process. Likewise, any deviation by the processor from the instructions provided should be properly evaluated
for effectiveness and potential adverse consequences. Use of other reprocessing procedures/methods is at the
discretion and sole responsibility of the practitioner.

Manufacturer |« Within the United States, call Dentsply Sirona at 1-302-422-4511. For areas outside the United States, contact your
Contact local Dentsply Sirona representative.

4.2. Disposal

Dispose of in accordance with national and local regulations.

« During incineration, Wedges and WedgeGuards may produce irritating and highly toxic gasses.

» Used matrices are contaminated and sharp. When handling or disposing, use precautions as when handling or disposing of other
contaminated sharps

5. LOT NUMBER AND CORRESPONDENCE

1. The following numbers should be quoted in all correspondence:
* Reorder Number
* Lot number on the package
« Copy of proof of purchase

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

151-DVO

Manufactured for Distributed by
M Dentsply Caulk Dentsply Canada
38 West Clarke Avenue 525 Rowntree Dairy Rd
Milford, DE 19963 USA Woodbridge, Ontario
1-302-422-451 L4L 7K6 Canada
www.dentsplysirona.com
559702 (R10/4/22)
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Palodent® Plus
Sistemas de Matrices Seccionales

INSTRUCCIONES DE USO — ESPANOL
Precaucién: esto es un producto sanitario. Exclusivamente para uso dental. USA: Rx only.

1. DESCRIPCION DE PRODUCTO

El Sistema de Matrices Seccionales Palodent® Plus emplea un anillo de retencion de niquel-titanio, cufas inter-proximales,
WedgeGuard y matrices seccionales para la colocacion de restauraciones en la region posterior. Las matrices seccionales

son adecuadas para su uso con todos los materiales restauradores posteriores. Los anillos de retencion estan disponibles en
tamafno pequeno, para la mayoria de los premolares y pequeios molares, o universal, para grandes molares. Las matrices
incorporan una micro capa protectora EZ, no pegajosa, que minimiza el riesgo de que los composites y/o adhesivos se
adhieran a la banda, permitiendo que se remueva facilmente. Los anillos pueden ser utilizados en forma individual o en parejas,
para restauraciones simultaneas de multiples superficies. Las ventajas de las matrices y anillos seccionales incluyen contornos
naturales para un mejor control de las dreas de contacto y troneras, facilidad de colocacién, mayor visualizacion del campo
operatorio y mas comodidad para el dentista y el paciente. Al eliminar el efecto de palanca de un dispositivo de retencion

de la matriz convencional, se permite que el dentista utilice menos tensién, evitando una compresion excesiva, permitiendo
una formacion mas facil de las areas de contacto anatomicas proximales. Al colocarse antes de la preparacion, la innovadora
combinacién de cufas y escudo WedgeGuard protege las superficies proximales de dafos inadvertidos durante la preparacion.
Utilizando las pinzas, el escudo se desliza facilmente, dejando la cufia asegurada en su lugar.

1.1 Presentaciones (Algunas presentaciones pueden no estar disponibles en todos los paises.)

« Las matrices seccionales estan disponibles en acero inoxidable, y una capa no pegajosa EZ en 5 tamafos: 3.5mm, 4.5mm,
5.5mm, 6.5mm, 7.5mm. Estas matrices son adecuadas para su uso con todos los materiales restauradores posteriores.

« Los anillos retenedores estan disponibles en tamano pequeno (azul oscuro) y universal (azul claro), adecuados para su uso en
la region posterior de forma individual o en parejas.

» Las cunas y WedgeGuards estan disponibles en tamano pequefo (azul oscuro), mediano (azul medio) y grande (azul claro).

1.2 Composicion

* Matrices seccionales y escudos WedgeGuard: Acero Inoxidable pulido; Matrices con cubierta EZ: Whitford 8820 HR - con una
capa de acero inoxidable pulido.

« Anillos de retencion: Niguel - Titanio con dientes reforzados con fibra de vidrio

« Cunas y WedgeGuard: Poliacetal termoplastico

« Forceps y pinzas: Acero inoxidable de 420

1.3 Indicaciones

« El Sistema Palodent® Plus estd indicado en restauraciones Clase Il para facilitar el contorneado en la colocacién directa de
materiales de restauracion.

 El Palodent® Plus WedgeGuard estd indicado para su uso preoperatorio para proteger las superficies adyacentes a las
preparaciones de Clase Il, Clase Ill, carillas y coronas

1.4 Contraindicaciones
Ninguna conocida.

2. NOTAS GENERALES DE SEGURIDAD

Tenga en cuenta las siguientes notas generales de seguridad y las notas especiales de seguridad en otros capitulos de
estas instrucciones de uso.

Simbolo de alerta de seguridad
Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de potenciales riesgos de dafios personales.

PRECAUCION Obedezca todos os mensajes de seguridad que sigan a este simbolo para evitar posibles dafios.

2.1 Advertencias

1. El Sistema Palodent® Plus consiste en pequenas piezas afiladas. Como con todos los instrumentos intra-orales, se debe tener
cuidado para asegurar una manipulacién y colocacion estables. Se recomienda la colocacién de un dique de goma u otro
aislante adecuado antes de realizar los procedimientos operatorios. Utilice guantes y proteccion ocular adecuada.
Aspiracion: Si se produce la aspiracion de una matriz, cufa, WedgeGuard, o anillo de retencion, busque atencién médica

inmediata.

Ingestidn: Si se ingiere una pieza, indique al paciente que solicite atencion médica para localizar la pieza tragada. Si

aparecen nauseas o indisposicion, busque atencion médica inmediatamente.

Laceracidn: Las matrices Palodent® Plus y escudos WedgeGuard estan afilados y pueden cortar la piel desprotegida. Se
recomienda la manipulacion de las matrices y escudos WedgeGuard con guantes o pinzas o instrumentos
similares. En el caso de que una matriz o escudo WedgeGuard limpios cause una laceracion cutdnea, emplee las
medidas habituales de primeros auxilios. Deseche de forma adecuada la matriz o escudo WedgeGuard.

2. Las matrices y accesorios usados estan contaminados. Siga un plan de control de exposicion apropiado. En el caso de
una exposicion accidental, siga los procedimientos post-exposicion recomendados. Se requiere seguir las instrucciones de
uso, técnicas de manejo y eliminacion del sistema Palodent® Plus. Las matrices usadas estan contaminadas y son afiladas,
Cuando las maneje o elimine, siga las precauciones habituales en la manipulacion o eliminacion de otros elementos afilados
contaminados.

3. Los productos etiquetados como “un solo uso” estan indicados solo para un uso. Deséchelos después de su uso. No los reutilice en otros
pacientes para prevenir contaminaciones cruzadas.

4. Tome precauciones para un buen control de cualquier instrumento para proteger al paciente de danos.

5. Si se abre ejerciendo una fuerza excesiva con los forceps durante la colocacién o la retirada del anillo, se puede comprometer la
integridad mecanica causando la rotura/separacion de los férceps o de los dientes del anillo. Si se produce una fractura, recupere
todas las piezas que se hayan separado para evitar su aspiracion o ingestion y deséchelas de manera adecuada.

6. Cuando estan correctamente colocados, los anillos de retencion se agarran con fuerza para la estabilizacion. El uso
de anillos estrechos en molares grandes preparados, o el uso de un anillo en dientes comprometidos por una extensa
preparacion o con una estructura dental sin soporte puede provocar la fisura o la fractura del diente. En el caso de los
dientes comprometidos deben considerarse dispositivos de retencion de la matriz alternativos.

2.2 Precauciones

1. Este producto estd indicado para ser utilizado solo como se especifica en las instrucciones de uso. Cualquier uso de este
diferente al indicado en las instrucciones de uso es a discrecion y bajo responsabilidad exclusivamente del profesional del
profesional.

2. Se debe tener cuidado al colocar el anillo de retencion, debido a que este es de tipo resorte. Asegurese de que el anillo
estd completamente asentado en el forceps antes de colocarlo. Antes de retirar los forceps compruebe que el anillo estad
firmemente asentado por apical (ver Instrucciones paso a Paso). Para mayor seguridad, asegure el anillo Palodent® Plus con
hilo dental.

3. La presion excesiva sobre la matriz, cuna, WedgeGuard, o anillo de retencién en la direccion del dpice puede producir lesion
de los tejidos periodontales

4. Los productos etiquetados como “un solo uso” estan indicados solo para un uso.

No use matrices, cufias o herramientas accesorias que no se hayan procesado o reprocesado adecuadamente antes del uso. Antes

del uso (y de cada uso posterior de los anillos de retencion, forceps y pinzas reutilizables), todos los componentes se deben limpiar

y esterilizar en autoclave adecuadamente para reducir el riesgo de contaminacidn cruzada (ver el punto «Higiene y eliminacion» a

continuacion).

6. No utilice directamente los materiales almacenados en frio. Deje que alcancen la temperatura ambiente durante al menos
15 minutos antes de usarlos para asegurar una retencion y una separacion éptimas del anillo.

7. No utilice herramientas accesorias distintas de las disefadas, suministradas o designadas para su uso con el Sistema
Palodent® Plus. Pueden producirse dan (Ver Advertencias, Ver Instrucciones Paso a Paso)

8. Los forceps Palodent® Plus no deben usarse con anillos de retencion de otros fabricantes. Pueden producirse dafios (ver los
apartados «Advertencias», «Instrucciones paso a paso»).

a1

2.3 Reacciones adversas

1. Un uso inadecuado del producto puede causar fallos resultantes en danos respiratorios, digestivos, oculares, cutaneos o de
la mucosa. (Vea Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones)

2. El fallo de un adecuado empleo de las técnicas de manipulacion y eliminacion puede presentar un dano bioldgico. (Vea
Advertencias y Precauciones)

3. Eluso de anillos de retencion estrechos en dientes grandes, o el uso de un anillo de retencién en estructuras dentales
debilitadas o sin soporte puede provocar la fractura del diente (véanse las Advertencias).

2.4 Storage conditions
Almacenar a una temperatura entre 2-36°C/35-96°F, lejos de una humedad excesiva. Antes de utilizar el material, deje que alcance la
temperatura ambiente. Mantener alejado de la luz solar. Mantener alejado de llamas o fuentes de ignicion.

3. INSTRUCCIONES PASO A PASO

1. Esterilizacion preoperatoria
Las matrices, cufas y WedgeGuards estan indicadas para un solo uso. Si se desea, estos componentes pueden esterilizarse
por autoclave una vez (134°C, 3 minutos tiempo minimo sin envolver) antes de su uso clinico. Los anillos de retencion,
forceps y pinzas no se suministran estériles y deben esterilizarse por vapor antes del primer uso y los usos siguientes (vea la
seccion Higiene).

2. Coloque un digque de goma u otro sistema de aislamiento.

3. Colocacion Pre-Operatoria (opcional)

. Colocacion del WedgeGuard
Antes de la preparacion, seleccione el tamano adecuado de WedgeGuard, y situelo inter-proximalmente. Palodent® Plus
WedgeGuards contiene una lengleta de colocacion con un agujero, que se sujeta con seguridad con las pinzas. No utilice
una fuerza excesiva.
o

. Colocacién del anillo
Para usar de forma eficaz una matriz seccional contorneada, debe haber suficiente espacio inter-proximal para colocar
la matriz sin fuerza ni distorsién. El anillo de retencion, cuando se coloca de forma previa y se deja situado durante la
preparacion de la cavidad, proporciona la separacion necesaria sin tiempo de sillon adicional. NOTA: No coloque un anillo
de retencidn si se utiliza un WedgeGuard. Siga estas instrucciones tras la preparacion, retirada del escudo y colocacién de
la matriz (paso 7).

N

Para colocar el anillo, sujételo por su didmetro mas ancho con los forceps que se suministran, asegurdndose de que el anillo
descansa sobre el canal en las puntas del forceps. Abra el férceps para expandir el anillo lo suficiente como para despejar la
altura del diente de su contorno. No sobre expanda. La sobre-expansion puede causar una deformacion permanente del anillo.
Se debe bloquear el forceps para facilitar el transporte y colocacion del anillo.

Cologue el anillo con una pua en cada espacio inter-proximal, desde el bucal al lingual adyacente a la superficie a restaurar. No
importa la direccion hacia la que apunte el anillo, ya sea mesial o distal, si bien se logra mas facilmente la colocacion cuando el
anillo apunta en direccion mesial, debido a su mas facil acceso.

Con las puntas adecuadamente colocadas inter-proximalmente, libere el blogueo del forceps vy libere lentamente la tension del
forceps. Cuando el anillo este asentado con seguridad, libere el forceps completamente vy retirelo.

Pequeias piezas bajo tensién

« Asegurese de que el anillo estad asentado con seguridad en el férceps antes de introducirlo en el campo
operatorio.

« Asegurese de que el anillo estd asentado con seguridad apicalmente antes de re-tirar el forceps.

PRECAUCION

4. Preparacion de la cavidad
Realice la preparacion de la cavidad de la forma usual, una vez completada, retire el anillo o escudo de metal del
WedgeGuard (si se aplica). Utilice las pinzas para sujetar el agujero en el escudo WedgeGuard y deslice el escudo
lateralmente para retirarlo. La cufia puede permanecer en su sitio si esta apical al margen gingival cavosuperficial. Deseche
apropiadamente el escudo con los objetos punzantes contaminados

5. Seleccion de la matriz
LLa matriz contorneada seccional de 5.5mm Palodent® Plus es la que se recomienda para la mayoria de las aplicaciones.
Las de 4.5mm y 3.5mm estan disenadas para su uso en adolescentes y pacientes con dientes posteriores de erupciéon
insuficiente. También resultan ideales para la técnica directa-indirecta. La matriz de 6.5mm esta disefada para grandes
cavidades oclusogingivales. Aumenta la matriz contorneada con un delantal gingival y una continuacion ajustable del
contorno en el borde marginal. La matriz de 7.5 mm es muy Util en pacientes con problemas periodontales en los que se
puede necesitar mayor cobertura a nivel del margen gingival. Truco técnico: Los anillos, matrices, cufas y WedgeGuards
pueden utilizarse con los sistemas de matrices mas populares, incluyendo otros seccionales. Los anillos, cufias v
WedgeGuards pueden utilizarse con la mayoria de las matrices circunferenciales. Los beneficios de los contornos de los
anillos, cunas y WedgeGuard ayudan a un contorno proximal adecuado.

6. Aplicacion de las cuias y matrices
. Sujete la matriz con las pinzas utilizando el orificio situado en la lengteta oclusal. Si el anillo se colocd de forma
apropiada antes de la preparacion del diente, la matriz deberia deslizarse con facilidad en el lugar adyacente al espacio
a ser restaurado desde el enfoque oclusal. Asegurese de que la matriz esta apical al margen de la preparacion sin dejar
hueco. Truco Técnico: Si la cuha WedgeGuard evita que la matriz se asiente por completo gingivalmente, deslice la cuna
ligeramente hacia fuera, coloque la matriz y reposicione la cufa
. Cierre el margen gingival situando una cufa contorneada o una cufia anatdmica de madera. Las cufas Palodent® Plus
contienen una lengleta posicionadora con un orificio, que se sujeta de forma segura con las pinzas. Esto asegura su
colocaciéon y minimiza la posibilidad de caida de pequefos accesorios. Truco Técnico: El disefio hueco de las matrices
Palodent® Plus facilita la colocacion de una segunda cufa por el lado opuesto (si es necesario), sin desalojar la primera.
Truco Técnico: De forma alternativa, el disefio en tenedor permite la colocacion del anillo de retencion Palodent® Plus
primero si se desea. La cuna puede entonces colocarse facilmente a través de los dientes del tenedor sin desalojar el
anillo.

N

7. Vuelva a colocar el anillo de retencion Palodent® Plus en el plano proximal, con la matriz y la cuia, estabilizandolo asi
contra la estructura dental. Los dientes del tenedor deben quedar sobre la cufa.

8. Brufa ligeramente la matriz contra el diente adyacente bucal y lingualmente para crear un contorno apropiado. NOTA:
Bruiir demasiado puede distorsionar la matriz y comprometer el contorno. La pinza tiene un brufiidor de bola para este
proposito. La lenglieta posicionadora de la matriz se puede doblar sobre la cresta marginal adyacente para facilitar la
restauracion del contorno de la cresta marginal. Truco Técnico: Al restaurar una preparacion MOD, se pueden colocar
dos anillos en direcciones opuestas, uno en direcciéon mesial y uno distalmente, o ambos apuntando a la misma direccion,
generalmente en direccion mesial, uno sobre el otro, colocando la matriz mesial y el anillo primero.

9. Colocacion del material restaurador
Aplique el material restaurador y establezca el contacto proximal segun la técnica habitual. Fotopolimerice y/o deje que el
material alcance su fraguado inicial. El contorneado general se puede lograr con la matriz en su lugar.

10. Retirada de la matriz
Después del tiempo de polimerizado/fraguado del material, retire los anillos con los férceps y quite las cufas vy las matrices
seccionales con las pinzas. Acabe el contorneado y verifique que el contacto proximal es apropiado. Consejo sobre la técnica: se
recomienda un curado posterior de los materiales restauradores fotopolimerizados, una vez se haya quitado la matriz de todas las
superficies, incluyendo los angulos proximo-facial y de la linea lingual

Componentes pequeios: para reducir el riesgo de ingestién/inhalacién
Asegurese de agarrar bien la matriz con las pinzas, los dedos o con las pinzas con blogueo cuando la saque de la boca.
PRECAUCION Recupere inmediatamente todas las piezas pequefias que se hayan caido en la boca.

4. HIGIENE Y ELIMINACION

Contaminacién cruzada - Para reducir el riesgo de infeccién

* No reutilice los productos desechables. Desechar conforme a la normativa local.

+ Reacondicione los productos reutilizables como se describe a continuacion.

« Cuando no use los materiales ni los instrumentos, debera guardarlos en un lugar cerrado, como cajones o armarios, y
alejados de una posible fuente de contaminacion.

« Durante el tratamiento, los dentistas que estén en contacto con el paciente solo deberan manipular los articulos
imprescindibles.

PRECAUCION

OBSERVACION
Método de limpieza o de desinfeccion incorrecto.

Dafio en los componentes

« Compruebe que se han limpiado los reactivos a base de acido fosférico de los dientes del anillo de retencién antes del
reprocesamiento

« La mayoria de las soluciones para la limpieza ultrasénica no afectan a los anillos Palodent® Plus, aunque los agentes
quimicos contenidos en algunas de estas soluciones pueden alterar el color de los dientes. Este cambio del color es
solo estético, pero si prefiere que no suceda, introduzca los anillos en un vaso con agua o solucién de detergente y
coléquelo en el limpiador ultrasénico para evitar que los anillos entren en contacto con los agentes quimicos.

Limpieza previa al uso: matrices, cuiias, WedgeGuards

La limpieza y la desinfeccion previas al uso se pueden omitir en el caso de las matrices, cufias y WedgeGuards

desechables si estdn guardadas en su envase original y protegidas de la contaminacion.

Proceda al envasado y la esterilizacién en autoclave de vapor segun las instrucciones a continuacion.

4.1 Instrumentos y componentes Palodent” Plus

Proceso v Aceptable

Limpieza Mecdnica (ultrasénica) v
Manual v
Automética (lavadora desinfectadora) | v/

Desinfeccion Automética (lavadora desinfectadora) | v/
Manual v
Inmersion

Esterilizacion Autoclave de vapor v
Inmersion

Desechable (matrices, curias, Desechar después de usar v

WedgeGuards)

Reutilizable/no reprocesable Desechar en caso de contaminacion

Instrucciones para la limpieza, desinfeccidn y esterilizacidn de los instrumentos y componentes Palodent® Plus

Fdrceps, pinzas, anillos de retencion, matrices, cufias, WedgeGuards

Precauciones « La desinfeccion de alto nivel no se ha validado como proceso final para los instrumentos y componentes
Palodent® Plus. La desinfeccion como proceso final no estd recomendada. Proceda a la esterilizacion después de la
limpieza y de cualquier otra desinfeccion opcional/intermedia

« La esterilizacion en autoclave de vapor es adecuada y recomendada para los instrumentos y componentes
Palodent® Plus.

» Respete las medidas adecuadas para la prevencion de infecciones, como un lavado adecuado de las manos v el
uso de guantes nuevos y resistentes a la puncion y a los productos quimicos en los pasos pertinentes.

« No utilice cepillos de cerdas de alambre duras para limpiar los instrumentos y componentes Palodent® Plus,
porque se podrian arafar o degradar mecanicamente.

« Use solo una solucion desinfectante de eficacia probada v registrada por la EPA (y/o aprobada por el Ministerio de
Salud de Canada) y conforme a las instrucciones de uso de su fabricante.

* No deje que los instrumentos y componentes Palodent® Plus alcancen una temperatura superior a 137 °C.

« No utilice glutaraldehido a base de fenol

» Use siempre una solucion limpiadora de instrumentos de pH neutro si esta autorizada

« Esterilice los componentes de metal y de plastico en bolsas separadas para evitar que resulten dafados.

« Si la integridad de la bolsa se ha visto comprometida, el producto se debe reprocesar de nuevo antes de su uso.

« Todos los productos se deben limpiar y esterilizar antes de cada uso. En los paises donde es obligatorio un
proceso de tres pasos, en el que debe desinfectarse antes de esterilizar, todos los productos se deben limpiar,

desinfectar y esterilizar antes de su uso.

Limitaciones en el « El reprocesamiento reiterado tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos. El fin de la vida util suele estar

reprocesamiento determinado por el desgaste y el dafio debidos al uso.

« La eficacia de los métodos de desinfeccion/esterilizacion por inmersion en liquidos frios, de la esterilizacion con
vapores quimicos y de la esterilizacion con calor seco no ha sido probada o validada, por lo que no se recomienda

SU USO.
Tratamiento inicial « No deje que los residuos ni la contaminacion se sequen en el dispositivo. Elimine el exceso de suciedad/la
en el lugar de uso contaminacion gruesa con un pafo, con un cepillo y/o enjuagando el dispositivo bajo del chorro de agua corriente.

« Transporte el producto a la zona de procesamiento v siga las instrucciones validadas para el procesamiento que
figuran a continuacion.
* Se recomienda procesar el producto tan pronto como sea razonablemente posible después de su uso

Preparacion previa a | No intente desmontar el aparato.

la limpieza Procese los instrumentos y componentes Palodent® Plus totalmente montados.
Limpieza: « Es preciso seguir las instrucciones del fabricante del producto quimico para la solucién de limpieza y
Mecanica desinfeccion; se deben respetar las concentraciones, los tiempos de contacto, el nivel de llenado, los procesos de

desgasificacion, etc.

« La solucién para la limpieza de instrumentos recomendada es Resurge® mezclada con 0,5 oz/gal (14,8 ml / 3,81), a
35-40 °C de FD 370 Cleaner, Durr Dental AG, Alemania, o una solucion de limpieza enziméatica equivalente.,

« Sumerja los instrumentos y componentes Palodent® Plus en un bafno ultrasénico con la solucién preparada durante
al menos 20 minutos, o el tiempo especificado por el fabricante de la solucion.

« Aclare bajo el chorro de agua corriente, que debe ser como minimo potable, durante al menos 30 segundos.

* Deje que se seque al aire.

« Inspeccione visualmente si hay suciedad v, si fuera necesario, repita la limpieza vy la desinfeccion

Limpieza y « Limpie los instrumentos y componentes Palodent® Plus con un cepillo blando, agua corriente y jabon liquido
desinfeccién: hasta que no haya més suciedad visible. Ponga especial atencion en la limpieza de las juntas y las inserciones del
Manual: producto.

« Elimine los restos de la solucion de limpieza con un pano empapado con agua corriente, o aclare bajo el chorro de
agua corriente caliente durante 2 minutos.

« Seque los instrumentos y componentes Palodent® Plus con un pafo desechable que no suelte pelusa, o deje que se
sequen al aire en una zona limpia.

* Inspeccione visualmente si hay suciedad vy, si fuera necesario, repita la limpieza.

Desinfeccion mediante frotado

« Para desinfectar los instrumentos y componentes Palodent® Plus, frote a fondo todas las superficies con una
toallita nueva desechable y una solucidn limpiadora y desinfectante de amonio cuaternario a base de alcohol y con
efecto tuberculicida

« Use mas toallitas segun necesite para asegurar que toda la superficie exterior, incluidas las juntas y las hendiduras,
permanezcan visiblemente hiimedas durante el tiempo de contacto recomendado por el fabricante de la solucion

« Durante el frotado, ponga especial atencién a todas las juntas y hendiduras.

» Enjuague los instrumentos y componentes Palodent® Plus bajo un chorro de agua corriente tibia (40 °C, potable)
durante 30 s para eliminar la solucién desinfectante

* Seque los instrumentos y componentes Palodent® Plus con un pafo seco, desechable vy sin pelusa o con una
toallita desechable

Limpieza y « Para la limpieza vy la desinfeccion automaticas puede usar un termo-desinfector que cumpla la norma ISO 15883
desinfeccion: « Utilice unicamente lavadoras desinfectadoras adecuadamente mantenidas, calibradas y homologadas conforme a
Automética: la 1SO 15883.

* Siga las instrucciones de uso del fabricante para seleccionar las soluciones vy los programas.

« Elimine el exceso de residuos con pafos desechables o con papel.

« En caso de contaminacion gruesa de los instrumentos y componentes Palodent® Plus, eliminela con un cepillo
blando y agua corriente.

« Coloque los instrumentos y componentes Palodent® Plus en la lavadora desinfectadora de forma que el agua y el
detergente puedan entrar y salir de los orificios.

* Encienda el programa de la lavadora desinfectadora con un valor AO 23000 (por ejemplo, 5 min a =90 °C) (p.
ej., Miele Vario TD), utilizando detergentes apropiados (p. ej., Neodisher MediClean y Neodisher Z, ambos de Dr.
Weigert, Alemania, o equivalentes).

* Una vez que el ciclo se haya completado, inspeccione visualmente los instrumentos y componentes Palodent®
Plus para comprobar si presenta degradacion por un uso prolongado vy el reprocesamiento. Si el producto esta
decolorado, agrietado, desgastado, deformado, etc. deséchelo y no lo utilice.

* Proceda a la esterilizacion después de la limpieza vy la desinfeccion automaéticas.

Secado « Las instrucciones de secado estan incluidas en el apartado de limpieza y desinfeccion anterior.
Mantenimiento, * Inspeccione visualmente los instrumentos y componentes Palodent® Plus para comprobar si presenta degradacion
Inspeccién y por un uso prolongado vy el reprocesamiento. Si el producto esta decolorado, agrietado, desgastado, deformado,
Pruebas etc. deséchelo y no lo utilice
« » Los forceps, las pinzas y los demas productos no necesitan un mantenimiento adicional y no se deben lubricar ni
engrasar.

« Compruebe que las partes articuladas se mueven con suavidad.
« Si un anillo de retencion Palodent® Plus esta deformado porque se ha abierto excesivamente durante la colocacion
0 la retirada, es preciso desecharlo.

Envasado * Asegurese de que los instrumentos y componentes Palodent® Plus estén completamente secos antes de
envasarlos para la esterilizacion.

* Seque los instrumentos y componentes Palodent® Plus con un pafio desechable que no suelte pelusa

* Coloque cada producto Palodent® Plus en una bolsa aparte del tamafo adecuado para la esterilizacion por vapor.

« Se recomienda usar bolsas de papel/plastico para esterilizar con vapor aprobadas por la FDA, conforme a ISO
1607 (p. €j.,, bolsas de esterilizacion AssurePlus®)

Esterilizacion/ « Los instrumentos y componentes Palodent® Plus se deben esterilizar en autoclave de vapor.
desinfeccién con Nota: Los forceps, las pinzas, los anillos retenedores, las matrices, las cunas y las WedgeGuards Palodent® Plus se
vapor en autoclave | pueden esterilizar con un autoclave de vapor con eliminacion dinamica del aire/prevacio.
Para los forceps vy las pinzas se pueden usar los ciclos de prevacio siguientes:
* 134 °C durante 3 minutos y 30 segundos
* 135 °C durante 3 minutos

Para los anillos de retencidn, las matrices, las cufias y las WedgeGuards se pueden usar los ciclos de prevacio
siguientes

* 132 °C durante 4 minutos con un tiempo minimo de secado de 20 minutos
* 134 °C durante 3 minutos con un tiempo minimo de secado de 18 minutos
* 135 °C durante 3 minutos con un tiempo minimo de secado de 16 minutos

Nota: Los forceps, las pinzas, los anillos retenedores, las matrices, las cufas y las WedgeGuards Palodent® Plus se
pueden esterilizar con un autoclave de vapor gravitacional.

Para los forceps y las pinzas se pueden usar los ciclos de gravedad siguientes:
135 °C durante 10 minutos con un tiempo minimo de secado de 30 minutos.

Para los anillos de retencidn, las matrices, las cufias y las WedgeGuards se pueden usar los ciclos de gravedad
siguientes

* 132 °C durante 15 minutos con un tiempo minimo de secado de 30 minutos

* 135 °C durante 10 minutos con un tiempo minimo de secado de 30 minutos.

Un método alternativo a la esterilizacion es colocar los instrumentos sin embolsar en el esterilizador de vapor y
realizar uno de los ciclos anteriormente mencionados

Almacenamiento |+ No sacar los instrumentos de la bolsa hasta que se vayan a usar para evitar la contaminacion.

* Los instrumentos esterilizados sin embolsar se deben usar inmediatamente,

* Almacenar a temperatura ambiente, lejos del vapor y de una humedad excesiva.

« Para evitar la contaminacion, guarde el producto procesado en un lugar cerrado, como un cajon o un armario,
hasta su uso.

* Antes del uso, inspeccione la bolsa. Sila integridad de la bolsa se ha visto comprometida, el producto se debe
reprocesar de nuevo antes de su uso.

Informacion  Antes del uso inspeccione el producto. Deseche el instrumento o componente Palodent® Plus que esté dafiado,

adicional desgastado o deformado.

« Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas por el fabricante del producto sanitario como
aptas para preparar un producto sanitario para su uso/reutilizacion. Es responsabilidad de la persona encargada
del procesamiento garantizar que todo el tratamiento se realiza en la instalacion de procesamiento con el equipo,
los materiales y el personal formado y se consigue el resultado deseado. Esto requiere la verificacion y/o validacion
vy la supervision sistematica del proceso. Del mismo modo, si la persona encargada del procesamiento se desvia de
las instrucciones proporcionadas, deberd evaluar adecuadamente la eficacia y las posibles consecuencias adversas.
El empleo de otros procedimientos o métodos de reprocesamiento es decision y responsabilidad del odontdlogo.

Informacién de « Within the United States, call Dentsply Sirona at 1-302-422-4511. For areas outside the United States, contact your
contacto local Dentsply Sirona representative

4.2. Eliminacion

Desechar conforme a la normativa nacional y local

« Durante la incineracion, las cufas vy las WedgeGuards pueden producir gases irritantes y altamente toxicos.

« Las matrices usadas estdn contaminadas v afiladas. Cuando las maneje o elimine, siga las precauciones habituales en la manipulacion
o eliminacién de otros elementos afilados contaminados.

5. NUMERO DE LOTE, VIDA UTIL, Y CORRESPONDENCIA

1. Los siguientes nimeros deben incluirse en cualquier correspondencia:
+ Referencia
» Numero de lote del envase
« Copia de la prueba de compra

2. De acuerdo con las regulaciones locales debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente cualquier incidente grave relaciona-
do con el producto.
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