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Surtex Posts System consists of reamers and specially fitted posts in different sizes and
materials. The posts are cemented temporarily or permanently in the prepared root canal.
The anatomically shaped reamers and posts correspond to the natural morphology of the
root canal. The system is to be used by trained dental personnel only.

DENTATUS Standard Classic & Helix Classic Reamers are designed to be used in
standard contra-angle handpieces, at low speed, not exceeding 10,000 rpm. The shape of
the reamers corresponds to the shape of the Surtex posts. Dentatus Reamers are available
in various lengths, and in six different diameters, #1-6. Actual diameter is shown with
corresponding number of grooves on the shank.

The body of the post is 2/3rds cylindrical with a tapered anatomical end for extra length.
The reamer system is size matched to ensure passive seating; when utilizing a size 3 post
with a size 3 reamer there is no engagement of the canal walls. This prevents tension
build-up and risk of root fractures. The threading allows safe re-access to the canal and
ease of retrieval, if the need arises. The threading also provides more surface area for

better retention and allows excess cement a path to vent out.

Materials

Gold-Plated Brass [RST series], Titanium [TST series]
or Stainless Steel [SST series].

Accessories

Reamers: Stainless Steel

Keys: Brass

Depth Stops: PVC compound

Intended
Purpose

Prefabricated dental posts for retention of core materi-
als in endodontically treated teeth.

Intended User

Licensed Dentist.

Patient Popula-
tion Group

Patients with permanent teeth that are endodontically
treated and have extensive coronal damage.

Expected
Clinical Benefit

Surtex Posts have retention properties with all standard
restorative materials and suit a wide array of indications
and requirements. They provide reliable and proven
results.

Performance
Characteristics

Surtex Posts and reamers are a state-of-the art post
system for retention of core materials in endodonti-
cally treated teeth with an expandable head. Surface
treatment improves retention by 200% and masks post
exposure through restorative materials for improved
esthetics.

Contraindica-
tions and/or
Limitations

Patients suffering from bruxism or suspected bruxism,
those with deep overbites, and those with insufficient
crown to root ratio. In patients with known allergy to
material of the post: Surtex Stainless Steel [SST series]
& Reamers contain nickel.

Safe Disposal

Posts, dull reamers and keys shall be disinfected, then
the devices can be disposed of in normal metal waste
in the clinic, according to local regulations. Depth Stops
shall be disinfected, then the devices can be dispo-
sed of in normal waste in the clinic, according to local
regulations.

PRECAUTIONS:

« Surtex Posts are delivered nonsterile and shall be disinfected prior to use.

« Surtex Posts are intended for single use to avoid risk of infectious cross contamination;
chemically disinfect the dental post before use.

« Surtex accessories, including reamers and keys, are delivered factory clean. After removing
their wrappings they shall be cleansed and sterilized before use according to disinfection and
sterilization instructions for an aseptic procedure.

« All other instrumentation used in this clinical procedure shall be autoclaved with steam
sterilization prior to use; the facility should validate its own autoclave steam sterilization
machine in accordance with a recognized standard.

» When utilizing the Dentatus One-Stop dispenser, ensure the compartment is empty before
refilling to avoid mixing batches, and take note of the new LOT number.

« Surtex Posts are non-engaging; they are designed for passive cementation in root canals to
prevent the risk of root fracture.

A CAUTIONS:

» Extreme care must be observed to prevent accidental swallowing or aspiration of endodontic
posts or other related small accessory components used in this procedure.

* Preventive practices (rubber dam, floss ties, or throat pack) should always be utilized. If
such an accident occurs, immediately contact a physician.

» Damaged posts should be discarded.

« " NLK and NLH keys contain lead >0.1% w/w.
PRE-USE INSTRUCTIONS FOR POSTS:

Posts are single use items; disinfect with 70% Ethanol, 10 minutes soaking followed by air-
drying.

HOW TO USE:

After endodontic therapy, root-filling material is removed to the predetermined depth with

a Pathfinder, Gates-Glidden drill, Peeso reamer and/or hot instrument (Fig. 1). A minimum

4 mm of the root-filling material should remain apically. Radiographic verification is
recommended. The preparation shall include at least 1.5 mm ferrule of sound tooth structure
around the circumference of the preparation.

The preparation is commenced by using the Classic [RUA or RUB series] or the Helix Classic
[RSA, RSB or RSC series] Reamers with a low-speed contra-angle handpiece in sequential
order until the desired preparation has been achieved (Fig. 2). Preparation depth can be
controlled by using the Depth Stops [MRA] on the reamers.

CHOOSING POST DIMENSION:

The appropriate size post is a combination of the diameter of the reamer, the length of the
canal, and the height of the crown. The size number of the post coincides with the last used
reamer, and the length should be as long as possible without the post head interfering with
shape, function and esthetic properties of the finished restoration. The fit in the root canal is
confirmed without rotating the post. The prepared root canal shall be thoroughly cleansed and
dried prior to cementation of the post (Fig. 3-4).

a ]

CEMENTING:

Use the dental cement of choice according to the manufacturer’s instructions. The cement
is applied on the threaded portion of the post and in the opening of the prepared root canal
to coat the wall (Fig. 5). Use an instrument of choice (e.g., locking tweezer) to slowly insert
the post to full depth allowing excess cement to vent (Fig. 6). Avoid active installation by
rotating gently back and forth until a slight resistance is met and the post is seated correctly.
Radiographic verification is recommended.

NOTE:

The Hollow Key [NLH] may be utilized to rotate the post passively, further spreading cement
and eliminating hydraulic pressure. When the cement is completely set, the head of the
RST and TST series posts can be widened by the Cross Cut Key [NLK] for extra retention
of the core material. After the cement has set, remove any excess before completing core
preparation

(Fig. 7) and fabricating final restoration (Fig. 8).
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POST-OP:

Provide the patients with post operative instructions on hygiene and maintenance. In the
event of any malfunction, patients should contact their dental provider.

REAMERS REPROCESSING INSTRUCTIONS
In accordance with ISO 17664-1:2021

& CAUTION:

» Only use chemicals suitable for stainless steel.

» Reamers are delivered factory clean. After removing their wrappings, they shall be cleansed,
disinfected and sterilized before first use and between uses according to the instructions
below.

LIMITATIONS ON REPROCESSING:

Reamers are intended for re-use and are delivered factory clean. The devices should be
cleansed and sterilized before use according to provided disinfection and sterilization instruc-
tions for an aseptic procedure. Discard reamers when dull or damaged.

INITIAL TREATMENT AT THE POINT OF USE:
Instruction: Wipe off the devices after use to prevent soil and debris from drying onto the
instrument. Perform cleaning as soon as possible after use. Do not exceed 2 hours.

CLEANING: MANUAL & ULTRASONIC BATH =
Equipment: Soft bristle brushes of various sizes and ultrasonic bath.

Detergent: Follow the agent manufacturer’'s recommendations for concentration and temper-
ature.

Manual: Enzymatic or low-alkaline (pH <8) detergent suitable for manual cleaning.
Ultrasonic Bath: Enzymatic or low-alkaline detergent with minimal foaming characteristics.

Water Quality: Minimum drinking water quality should be used for manual cleaning and dis-
tilled or de-mineralized water for ultrasonic bath and final rinse.

Instructions:

1. Immerse instruments/disassembled parts in freshly prepared cleaning solution as per man-
ufacturer’s instructions, although maximum 40°C. Clean mechanically with a brush, working
beneath the liquid level, until visibly clean.

2. Rinse thoroughly.

3. Clean in an ultrasonic bath for a minimum of 5 minutes at maximum 60°C, using a frequen-
cy of 35-45 KHz and power min.150 W.

4. Rinse thoroughly for min. 30 seconds.

5. Carefully dry instruments with lint-free wipes or clean compressed air (Class | or better,
according to ISO 8573-1:2010).

6. Inspect cleanliness. If debris remains after cleaning, repeat from step 1.

DISINFECTION: MANUAL

Detergent: Immerse into disinfection solution suitable for stainless steel. Follow the manu-
facturer’s instructions for concentration and time. Validation performed with 70% Ethanol; 10
minutes soaking followed by air drying.

-
CLEANING AND DISINFECTION: AUTOMATED —
Equipment: Washer-disinfector (validated according to EN ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014).
Detergent: Enzymatic or low alkaline, suited for medical devices.

Rinsing Agent: Non-corrosive, neutral rinsing agent, suited for medical devices. Follow agent
manufacturer’s instructions regarding concentration and temperature.

Water Quality: Minimum drinking water quality should be used for cleaning and distilled or
de-mineralized water for final rinse/disinfection.

Instructions:

1. Load the instruments/disassembled parts in the washer disinfector. Use a suitable instru-
ment tray.

2. Run program suited for medical devices. Validation performed with the following parame-
ters:

- Pre-wash in cold water, 2 x 2 min.

- Main wash with detergent at minimum 55°C, 10 min.

- Rinse in warm water, 2 x 1 min.

- Final rinse/disinfection in de-mineralized water at 90°C, minimum 1 min.

- Drying at 110° C, minimum 15 min.

3. When unloading, check that the instruments are clean. If necessary, repeat from step 1 or
use manual cleaning.

INSPECTION AND MAINTENANCE:

The reamers should be replaced when their functioning and/or performance is affected. Visual-
ly inspect the devices after each use. Discard when dull or damaged.

PACKAGING FOR STERILIZATION:

Equipment: Standard packaging pouch. Sterile goods packing according to EN 868-5:2018.
Instructions:

1) Place in individual sterilization pouches.

2) Check that the bag is not stretched.
3) Check correct sealing. Place pouches plastic towards plastic and paper towards paper.

STERILIZATION B
Caution: The instrument must be cleaned and disinfected before sterilization.

Equipment: Steam autoclave (validated according to EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instructions: Run minimal cycle: Steam temperature/pressure: mininum 134°C (273°F) / 3.06
bar (27 psi). Steam exposure time: minimum 3 min.

Vacuum Drying: Minimum 6 min.
STORAGE:

Follow the instructions provided by the manufacturer of the sterilization pouch regarding the
storage conditions and expiration date of the sterilized device.

These instructions inform the user about the recommended procedures when using the
Surtex Post System. They are intended for use by clinicians with basic training in den-

tistry. It is the responsibility of the clinician to stay informed, educated, and trained. The
printed guidelines, including Precautions and Notes, are to be regarded as additions to

accepted clinical procedures and protocols.

DENTATUS conforms to the vigilance system according to EU requirements. In the
event of serious incident in relation to the device, events shall be reported to Dentatus
and the competent authority of the Member State in which the provider and/or patient is

established without delay.

SSCP is available in the European database on medical devices (EUDAMED), website:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed by Basic UDI-DI:

STARTER RST-series SST-series TST-series
KITS
18 posts 735008140RST-18CK |  735008149SST-18CY | 735008149TST-18DD
60 posts 735008140RST-60CJ |  735008149SST-60CX | 735008149TST-60DC
120 posts 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 posts no 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
reamers
REFILLS 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK | 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
@ mm 1,05 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80

L mm

7,8 mm $1 S2 83

S4 85 S6

M4 M5 M6

L4 L5 L6

EL4 EL5 EL6

i |

3 S
M 9,3 mm M1 M2 M3
L 11,8 mm L1 L2 L3
EL 14,2 mm
SL 17,0 mm SL3

SL4 SLS SL6

#1 #2 #3 #4

SYMBOLS GLOSSARY

Catalog number A Caution C€ CE marking
i+ | Contains Consult Date of
“=¥ | hazardous [:E] instructions for &I manufacture
substances use or consult
electronic
instructions for
use
® Do not re-use ! Washer- LoT| | Lot number
—— | disinfector
for thermal
disinfection
“ Manufacturer Medical device | [& es| | Medical
prescription
only
Sterilizable in a =+ | Ultrasonic bath | fjypy1 | Unique device
steam sterilizer | — —— | identification
(autoclave) at
the temperature
specified
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CucTemara Surtex Post ce CbCTOM OCHOBHO OT Pa3LLUMPUTENK 1 CrieLmanHo oopMeHm
KOPEHOBU LMTOBE C pasfinyHM pasmepu 1 matepuanu. KopeHosute wudtose ce
LMMEHTMPAT BPEMEHHO WM TPaWHO B NpenapupaHnst KOPEHOB KaHas. AHaTOMUYHO
0hOpMEHUTE Pa3LUMPUTENM 1 LMDTOBE CbOTBETCTBAT HAa €CTECTBEHATa MOPOSIOrist
Ha KopeHoBUs! kaHar. Cructemara TpsibBa 4a ce M3nosi3ea camo OT 0ByHYeHU AeHTasHM
crneumasnmcTu.

Paswmputrenute DENTATUS Standard Classic u Helix Classic ca npegHasHaveHun
3a U3MNon3BaHe B CTaHAAPTHU 06paTHW HAaKOHEYHMLM, C HUCKU 0BOPOTM — He NnoBeye oT
10 000 o6/mMuH. PopmMaTa Ha pas3LmMpuUTeENUTE CbOTBETCTBA Ha dhopmaTa Ha WudToBeTe
Surtex. Paswuputenute Dentatus ce npegnarat B pa3nuyHn AbMKUHN U B LLECT
pa3nuyHn guameTtbpa — Ne 1-6. PeanHuat anameTsbp, 3aeiHO CbC CbOTBETHUSI My Bpoi
6pasan, e 06o3HaveH Ha cTBona.

TanoTo Ha wudTa e 2/3-T1 ULMNMHOPUYHO CbC 3a0CTPEH aHAaTOMMYEH Kpal 3a
[onbIHUTENHa AbmKMHa. Cuctemarta oT pasumputenu e cbobpaseHa ¢ pasmepa, 3a
i@ OCUTypU MacyBHO NpUIisiraHe; Npy U3MonaBaHe Ha WUdT pasmep 3 ¢ paswmpuTen
pa3mep 3 HAMa 3aTsiraHe B CTeHWTe Ha kaHana. Taka ce npefoTBpaTsiBa HAaTpyrnBaHeTo
Ha HanpeXeHUst N onacHOCTTa OT KopeHoBW dpakTypu. Pe3baTta no3sonsea 6e3onaceH
NOBTOPEH JOCTHLN A0 KaHana u NecHo n3BnmyaHe, ako Bb3HUKHE HEOOX0AMMOCT.
Pesbara cbLLo Taka ocurypsia noBeye NOBbLPXHOCTHA MO 3a No-A406po 3aabpxaHe 1
NMO3BOISIBA Ha U3NULLIHNUSA LMMEHT [ja U3nese HaBbH.

Martepuanu MecuHr cbe 3naTHo nokpuTue [cepusa RST], TutaH [cepus TST]
Unun HepwXgaema ctomaHa [cepusa SST].
MpuHaanexHoctu
Paswwuputenu: Hepbxgaema ctomaHa
Kntouose: MecuHr
Orpanuuunten Ha gbnbounHata: PVC cbegnHeHne
MpenBuaeHa Crnobsiemy CTOMaTonorvyHu WudToBe 3a 3aabpXKaHe Ha OCHOB-
uen HW MaTepuanu B €éHAOAOHTCKMN NeKyBaHu 3b0u.
LleneBu notpe- | JlnueHanpaH sbbonekap.
o6uten
Fpyna Ha MaumneHTV ¢ NOCTOSIHHK 36K, KOUTO Ca NeKyBaHW eHAOAOHTCKU U
naumeHTCKa nMat o6LIMPHM KOPOHAPHW YBpEXAaHUS.
nonynauus

OvakBaHa knu- | LLindgptoBete Surtex MmaT peTEHLMOHHN CBONCTBA C BCUYKU

HWUYHa nonsa CTaHdapTHY Bb3CTaHOBUTESHU MaTepuanit 1 OTroBapsAT Ha LIMPOK
CMeKTbp OT MHAMKALMK U U3NCKBaHUSA. Te ocurypsasaTt HaaexaHu u
[oKa3aHu pesynrtaTu.

Xapaktepuctu- | LUndrtosete n paswmpnutenurte Surtex ca Han-CbBPEMEHHA

KN Ha cucTemMa oT WKdToBe 3a 3afbpXXaHe Ha OCHOBHU MaTepuany B
MU3MbIHEHne €HOOAOHTCKM fleKyBaHu 3b6u ¢ paswmnpsiema rmasa. ObpaboTtkata
Ha noBbpxHOCTTa nogobpsea peteHumsaTa ¢ 200% v mackvpa
NOCTEKCNo3NLMATa Npe3 Bb3CTaHOBUTENHUTE MaTepuany 3a
no-gobpa ecretuka.

MpotuBonoka- | MauneHTH, cTpagaLuy ot 6pyKCM3bM Unu Npeanonaraem Gpykcu-
3aHusA uvunu 3bM, TakuBa ¢ Abnboka 3axarnka v Takmea ¢ HeGrnaronpusTHO

orpaHu4eHus CbOTHOLLEHWNE KOPOHa - KOpeH. [Mpu nauneHTn ¢ n3BecTHa anep-
s KbM MaTepuana Ha wudra: Hepbxaaemara ctomaHa Surtex
[cepusa SST] n paswmpuTenmTe cbabpxKaT HUKEN.

Be3onacHo LLingpToBeTe, N3TbNeHUTE pasLIMPUTENM 1 KIKOYOBETE Ce

U3XBbpIisiHe nesnHdekumpar, cref KoeTo yCTporcTBaTa MoraTt fia ce U3XBbp-

NAT C HOPManHWTe MeTanHu oTnagbLy B KNMUHUKATA, CbIMacHo
MecTHuUTe pasnopeabu. LLndTosete 3a abnboynHa Tpsbea Aa ce
Ae3nHdpekumpar, cneg KoeTo ycTpoicTBaTa MoraT Aa ce UsXBbp-
NAT C HOpManHWTe oTNaabLUM B KMMHUKATA, CbINAacHO MECTHUTE
pasnopenbu.

NPEANA3HU MEPKW:

* LWndpToBeTe Surtex ce 4OCTaBAT HECTEPUITHU 1 TpsibBa Aa ce Ae3nHdeKumpaT npeam
ynotpeba.

* LLindproBeTe Surtex ca npegHa3HayYeHn 3a eqHoKkpaTHa ynotpeba, 3a Aa ce n3berHe
PUCKBT OT MHAPEKLMO3HO KPBbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe; Ae3nHdeKUMpanTe XMMUYecku
3bOHMA NocT nNpeau ynoTtpeba.

+ AkcecoapuTe Surtex, BKIOUUTENHO pasLLUMPUTENM 1 KIOYOBE, ce A0CTaBAT habpuyHo
yncTun. Crieq oTCTpaHsiBaHe Ha OMaKoBKUTE Te TpsibBa Aa ce NOYUCTAT U cTepunuanpar

npeaw ynotpeba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 32 AE3UH(EKLMS U CTEpUnu3auys 3a
acenTuyHa npoueaypa.

* Beuuky octaHany MHCTPYMEHTU, M3MOS3BaHy B Tasw KIMHUYHA npoueaypa, Tpsabsa
[a ce CTepunuaMpar B aBTOKIIaB C napa noj HansraHe npeau ynorpeba; ne4e6HoTo
3aBefeHue TpsbBa fa Banuavpa cobeTBeHaTa cv MallmHa 3a CTepunm3aums ¢ napa B
aBTOK/IaB B CbOTBETCTBUE C MPU3HAT CTaH4apT.

« Korato nanonseate gosartopa Dentatus One-Stop, ce yBepeTe, Ye oTaeneHmeTo e
npasHO Npeau NMoBTOPHO MbIIHEHE, 3a Aa n3berHete cMecBaHe Ha NapTyamW 1 3anuuweTe
HOBMS! NapTUAEH HOMED.

« lncbroBeTe Surtex He ca cbe 3agbpxaHe ¢ pe3da; Te ca NpeaHa3HauYeHn 3a NacuBHO
LUMMEHTMPaHe B KOPEHOBM KaHarnv 3a NpefoTspaTsiBaHe Ha pycka OT cyyrBaHe Ha
KopeHa.

A NPEOYNPEXOEHUA:

* TpsibBa foa ce BHMMaBa M3KITHYUTENTHO MHOTO, 3a Ja Ce NPefoTBpaTh CriyyanHo
norfbLiaHe Uy acnupupaHe Ha eHAOOOHTCKM LMATOBE WU APYTU CBbP3aHK C TAX
Marky criomaraTenHm KOMNOHEHTU, M3MOM3BaHK Npu Tasu npoueaypa.

« BuHarv Tpa6Ba 4a ce U3nonsear npeBaHTUBHM NpakTUKK (kodepaam, 06Bbp3saHe ¢
KOHeL, 32 3b61 U KOMMPEC 3a Mbprio). AKO Bb3HUKHE TakKbB MHUMAEHT, HedaGaBHO ce
CBbpXKEeTe C nekap.

- MoBpeaeHnTe WMdTOBE TPsAGBa Aa Ce U3XBbPIAT.

. @ KntoyoBeTe NLK n NLH cbabpxat onoso >;0,1% TernosHo.
UHCTPYKUUA NPEOU YNOTPEBA 3A LUN®TOBE:

LLincpToBeTe ca 3a egHokpaTHa ynotpeba; aesnHdekumpanTe cbe 70% etaHon, 10
MUWHYTU HaKuCBaHe, NocrneABaHoO OT U3CyLLAaBaHe C Bb3ayX.

HAYUH HA YNOTPEBA:

Cnep eHOoAOHTCKa Tepanysa MaTepuansT 3a 3anbliBaHe Ha KopeHa ce OTCTpaHsBa [0
npeaBapuTenHo onpeaeneHata AbnboynHa ¢ Pathfinder, 6opep Gates-Glidden, Peeso
paswmpuTten n/unu 3atonneH MHCTpyMeHT (dur. 1). MuHumym 4 mm oT maTtepuana 3a
3anbriBaHe Ha kopeHa Tpsbsa Aa ocTaHe anukanHo. [MpenopbyBa ce peHTreHorpadcka
nposepka. MNogrotoBkaTta TpsAbdBa Aa BKkMYBa Hav-manko 1,5 mm depyno (npbcTeH) ot
3apaBa 3bbHa CTpykTypa no nepudepusTa Ha npenapauusaTa.

MoproToBkaTa 3ano4sa c n3nonssaHe Ha paswwmputenu Classic [cepus RUA nnm
RUB] vnu Helix Classic [cepusa RSA, RSB vnun RSC] ¢ HuckoobopoTteH obpaTeH

HaKOHEYHWK B NocrefoBaTeneH pea, AoKaTo ce NOCTUMHE XenaHarta npenapaums
(dur. 2). AbnboymHaTa Ha NoAroToBKaTa MOXe Aa Ce KOHTponMpa C NomMoLLTa Ha
orpaHuuuTenuTe Ha abnbounHata [MRA] Ha paswwuputenure.

PATHFINDER Paswwuputen

@ur. 1 @wur. 2

N3BOP HA PASMEP HA LLU®DTA:

MoaxoAswmsT pasmep e koMBuHaLWs eHOBPEMEHHO OT AafeHns AuameTbp Ha
paswmpuTens, AbMKUHaTa Ha KaHana v BUcoYnHaTa Ha KopoHkaTa. HomepsT Ha
pasmepa Ha WwudTa TpsibBa Aa cbBMNaAa C TO3K Ha NOCNeAHVS U3MNoN3BaH paswmpuTen
n abmkuHaTa Tpsioea Aa 6be MakcuManHo Bb3aMoXHaTa, 6e3 rnasaTa Ha wudTa aa
HapyLwm dopmarta, pyHKLMSITa U eCTETUYHUTE XapaKTEPUCTUKN Ha BeYe 3aBbpLUEHOTO
nsrpaxaaHe. MNpunsraHeTo B KOpeHOBWS kaHan Tpsibea Aa ce nposepyu 6e3 BbpTEHE Ha
KopeHoBMS WKGT. MpenapupaHnsAT KopeHoB kaHan Tpsibea Aa 6bae LWaTenHo NoYncTeH
1 MOACYLUEH NPean UMMeHTUpaHe Ha wudrta (dur. 3-4).

/
vy

Mouncteane MoacywaeaHe

@ur. 3 Dur. 4

LUMMEHTUPAHE:

M3nonssavite n3bpaHusa AeHTaneH LMMEHT Cnopea UHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOANTENS.
LinmeHTBbT ce HaHacs Bbpxy pe3boBaHaTta YacT Ha KOpeHOoBUS WNdT 1 B OTBOPa Ha
npenapupaHnsa KaHan 3a rnokpusaHe Ha cteHuTe (Pur. 5). Mianonssavite MHCTPYMEHT
no n3bop (Hanp.: 3akn4BaLla NMHceTa), 3a Aa BbBeAeTe 6aBHO WudTa 40 NbHA
ObnboynHa, NO3BONABANKN HA U3NMULLHWUSA LMMEHT Aa usnese HaBbH (Dur. 6).
M3bsreante akTMBHOTO MOHTUPAaHE Ypes NeKo 3aBbpTaHe Hanpea-Hasagd, [oKaTo
CpeLyHeTe NeKo CbNPOTUBNEHME M WNMTBT Ce No3vumnoHnpa npasunHo. MNMpenopbysa
ce peHTreHorpadcka nposepka.

UnmeHT BMbKBaHe Ha

dur. 5 ur. 6

3ABENEXKA:

Kyxuat kntoy Hollow Key [NLH] moxe ga ce nsnonsea 3a nacvBHO 3aBbpTaHe

Ha WmndTa, C AOMBAHUTENHO pasnpeaeneHve Ha LUMEHT U eNMMUHNPpaHe Ha
XVMAPaBMNUYHOTO HansraHe. Crnea KaTto UMMEHTBT Cce BTBbPAW HaMbIlHO, Maeata Ha
wmdptoseTe cepumn RST n TST moxe Aa ce pasLumpmn Ypes HanpeyHo HapA3aHUs KIToY
Cross Cut Key [NLK] 3a gonbnHUTENHO 3agbpxaHe Ha matepuana 3a usrpaxaaHe.
Cnep KaTo UMMEHTBT Ce e BTBbPAUI1, OTCTPaHETe M3NULLIbKa, MPean Aa 3aBbpLumTe
npenapupaHeTo Ha n3rpageHoTo nbHye (Pur. 7) n n3paboTBaHETO HA OKOHYATENHOTO
Bb3cTaHoBsBaHe (Pur. 8).
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OcHoBHa KopoHa
noaroToBKa
dur. 7 ®ur. 8

CINEOONEPATUBHO:

OcurypeTe Ha nauMeHTUTe crnegonepaTvBHU UHCTPYKLMK 32 XUTMeHa u nogapbxka. B
cny4an Ha npobrem nauneHTUTe TpsibBa Aa ce CBbpXKaT CbC CBOS flekap No AeHTanHa
MeauumHa.

MHCTPYKLUMUN 3A OBPABOTKA HA PASLLUPUTEINN
B cvotBetcTBME € ISO 17664-1:2021

&BHMMAHME:

* ianons3sanite caMo XuMmKanu, NOAXoAsLM 3a HepbXaaemMa CToMaHa.

- Paswwuputenute ce goctasat Cba6pl/l‘~lHO ynctn. Cnen OTCTpaHsABaHe Ha ONakoBKUTE
Te ce NoYUCTBaT, Ae3nHdeKkumpar n ctepunuanpat npegn nbpeata yn0Tpe6a n mexay
yn0Tpe6V|Te CbMaCHO MHCTPYKUMUTE No-40ny.

OrFPAHUYEHUA NPUN OBPABOTKA:

PaswupuTenuTe ca npegHasHadeHu 3a NoBTopHa ynotpeba n ce gocTaeat abpuy-
HO uncTU. MapenusTa Tpsbea Aa ce NoYMCTBaT M CTEPUNU3MPAT Npeau ynoTpeba B
CbOTBETCTBUE C NPEAOCTABEHUTE MHCTPYKLMM 32 AE3MHMDEKLMS 1 CTepunn3aums 3a
acenTuyHa npoueaypa. Maxebprete paslwmpuTenuTe, Korato ca Tbiu UIN NOBPEeaeHM.

NMBbPBOHAYAIIHO TPETUPAHE B MACTOTO HA YNOTPEBA:

Mucrpyxuus: N36bpLuete nagenusaTta cneq ynotpeba, 3a fa npegoTBpaTuTe 3acbXBaHe-
TO Ha 3aMbPCSBaHNSA U OTMUIIKU BbPXY MHCTPYMeEHTa. 3BbpLUeTe NoYMcTBaHe Bb3MOX-
HO Hal-ckopo crnep ynotpeba. He npesuwwasaiTte 2 yaca.

NMOYUCTBAHE: Pb4HO U B YIITPA3BYKOBA BAHA =]
O6opynBane: YETKM C MEK KOCbM C PasnuyHM pa3mMepu 1 ynTpas3BykoBa BaHa.

Hesundexrant: Cnassante UHCTPYKUMMTE HA NPOU3BOAUTENS HA XMMUYHUS areHT 3a
KOHLEHTpauusTa u TeMmneparypara.

Prwuno: EH3nMeH nnu HuckoankaneH (pH <8) nouncTtealy npenapart, Nogxoasily 3a pbYHO
rnoyncTBaHe.

YnTpa3BykoBa BaHa: EH3MMEH 1Ny HUCKOanKaneH no4YMcTeall npenapar ¢ MUHUMArHu
neHooGpasyBaLLyn XapaKTepUCTUKU.

KayecTtBo Ha Bogarta: TpsibBa aa ce nsnon3sa Boga C MUHMMAIHO Ka4yecTBO 3a NueHe
3a pBYHO NOYNCTBaHe ¥ AecTunMpaHa unu geMuHepanuapaHa Boaa 3a ynTpa3BykoBa
BaHa W OKOHYaTerHO U3nnaksaHe.

VHcrpyknunm:

1. lMoToneTe MHCTpyMeHTUTE/pa3rnobeHnTe YacTu B NPSICHO NPUroTBEH NOYNCTBALY,
pa3TBOp CbLIMACHO MHCTPYKLMUTE Ha NPOMU3BOAMTENS, BbMPEKM Ye TeMnepaTypara e
makcumym 40 °C. MouncteTe MeXaHUYHO C YeTKa, kKaTo paboTuTe NoA HMBOTO Ha TeY-
HOCTTa, fokaTo ce 3abenexv BUAMMO NOYMCTBAHE.

2. N3nnakHeTe obunHo.

3. MNouncteariTe B ynTpasBykoBa BaHa B NPOAbIDKEHME HA MUHUMYM 5 MUHYTU Npy Mak-
cumym 60 °C, nsnonssanku vyectota 35 — 45 KHz n mowHocT muH. 150 W.

4. NannakHeTe 06unHo 3a MuHumMym 30 cekyHawn.

5. BHMMaTenHo noacyLlete MHCTPYMEHTUTE C KbPMUYKM 6e3 BNacuHKN UK YNCT Bb3AYX
nog HansraHe (knac 1 nnu no-go6wvp, cernacHo I1ISO 8573-1:2010).

6. MNMpoBepeTe uncToTarta. AKO crneg NoYMCTBAHETO OCTaHaT 3aMbpCsiBaHNs!, MOBTOpeTe
oT cTbrka 1.

AOE3NHOEKUNA: PBYHO

Hesundekranr: [oTonete B Ae3MH(EKLMOHEH Pa3TBOP, NOAXOASLL, 3@ UHCTPYMEHTU OT
HepbXxaaema ctomaHa. CnefBanTe MHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAUTENS 3@ KOHLIEHTpa-
umsa n Bpeme. BannampaHeto ce n3BbpLlusa cbe 70% etaHon; 10 MMHYTU HakucBaHe,
nocrefBaHo OT U3CyLUaBaHe C Bb3ayX.

NOYNCTBAHE U AE3UHPEKLUNA: ABTOMATU3UPAHO E

O6opyasane: MnanHa gesmHdeKLMOHHa MalumHa (BanvaupaHa B cboteeTcTere ¢ EN
1ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

Nesundekrant: EH3MMeH unu cnabo ankaneH, NOAXOASLLY 32 MEAULIMHCKN U3aenus.

M3nnakBauw areHT: HeKOpO3uBEH, HeyTparneH areHT 3a u3nnakeaHe, Noaxoasiy 3a
MeaMuUmMHCKM nsgenus. CnassaiTe UHCTPYKUMMTE Ha NPOMU3BOAMTENS HA areHTa 3a KOH-
LeHTpaumsTa u Temneparypara.

KauecTBo Ha Bogara: TpsbBa aa ce nsnon3sa Boga C MUHMMAIHO Ka4yeCcTBO 3a NueHe
3a no4ncTeaHe U gectunupaHa nnn geMmmHepanm3npaHa soga 3a OKoOH4YaTesIHO n3nnak-
BaHe/Ae3vnHdeKums.

Uncrpyxuym:

1. 3apepete UHCTpyMeHTUTE/pa3rnobeHnTe YacTu B MUANHNSA Ae3nHdeKUmpall anapar.
M3nonseavite nogxoasiua Tabnunyka 3a MHCTPYMEHTH.

2. CrapTtupaniTe nporpama, nogxogsiua 3a MeauuuHcKku nsgenus. Banmagnpaneto ce
M3BbPLLBA CbC CrieQHUTE NapameTpu:

- MNpeaBapuTenHo HakMcBaHe B CTyAeHa BOAa, 2 X 2 MUHYTW.

- OCHOBHO M3MMBaHe C NoYMCTBALY, MpenapaT npy MuHUMyM 55 °C, 10 MUHYTK.

- MannakeaHe B TOonna Boaa, 2 x 1 MuHyTa.

- OkoHYaTenHo nsnnakeaHe/gesvHdekums B AgeMmmHepanuavpaHa soga npu 90 °C,
MUHUMYM 1 MUHYTa.

- MoacywasaHre npu 110 °C, MUHUMYM 15 MURYTK.

3. MNpu pasToBapBaHe nNpoBepeTe Aanu MHCTPYMEHTUTe ca unctu. Ako e Heobxoammo,
noBTopeTe npoueaypaTa oT cTbrnka 1 unm nsnonssanTe pbYHO NOYUCTBAHE.

NMPOBEPKA U MOOOPBXKA:

PaSIJJI/IpVITeJ'II/ITe Tp;|6|3a Aa ce CMEeHAT, Korato ce HapyLwmn TAXHOTO dI)yHKLlI/IOHI/IpaHe n/vnn
edﬁ)eKTI/IBHOCT. BwayanHo I'IpOBepFlBaIZTe n3genunara cnepg Bcaka yn0Tpe6a. M3XB'pr'IeTe ™,
KoraTto ca Tbnu nnu noBpeaeHu.

OMAKOBAHE 3A CTEPUITU3ALINA:

O6GopyaBaHe: CTaHgapTeH onakoBb4eH Nivk. OnakoBaHe Ha CTEPUITHW CTOKM B CbOTBET-
ctBue ¢ EN 868-5:2018.

Mncrpykuun:

1) MocTaBeTe B MHAMBUAYaANHU CTEPUNMU3ALMOHHMN NIMKOBE.

2) NpoBepeTe fanu NAMKbT He € pasTermneH.

3) MNpoBepeTe ganu NnukbT € fobpe 3anedataH. MNogpexaanTe nnvkoseTe oMo Kbm GonMo
1 XapTueHa KbM XapTUeHa cTpaHa.

CTEPUNU3ALUUA
BHumaHume: VIHCTpyMeHTBT TpsibBa ga ce NouncTy u gesnHdekumpa npeay ctepunusaums.

O6opypasaue: [apeH aBToknas (BanuavpaH cornacHo EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Mucrpykuyu: AKTUBMPaHE Ha MUHUMAneH Lukbi: TemnepaTtypa/HansaraHe Ha napaTa: MUHU-
MyMm 134°C (273°F) / 3,06 6apa (27 psi). Bpeme 3a ekcno3muusi Ha napa: MUHUMYM 3 MUHYTW.
BakyymHo cywieHe: MUH/MYM 6 MUH.

CBbXPAHEHMUE:

CrnenBainTe UHCTPYKUUWTE, MPEAOCTABEHN OT NMPOU3BOAUTENS HA CTEPUNMU3ALIUOHHUS NITUK,
OTHOCHO YCIOBWSITa 3@ CbXPaHEHWE U CPOKa Ha FOAHOCT Ha CTEPUNM3MPAHOTO U3AENME.

Te3n HCTPYKUMM MHdOopMUpaT NoTpebuTens 3a NpenopbYUTENHUTE NpoLeaypy Npu U3nons-
BaHe Ha cuctemara Surtex Post. Te ca npegHasHadyeHn 3a n3non3BaHe OT fiekapu ¢ OCHOBHO
0by4eHne no ctomatonorus. OTFOBOPHOCT Ha KNMHMUUMCTa e Aa 6bae nHdopmupaH, obpaso-
BaH n 00y4yeH. OTnevaTaHnTe HAcCoKK, BKoYMTENHO MNpegnasHuTte Mepkun 1 3abenexku, Tpso-
Ba [la ce pasrnexaar kaTo AOMbIIHEHNE KbM NPUETUTE KIMUHUYHW NpoLeaypy 1 NPOTOKOMMU.

DENTATUS oTroBapsi Ha cuctemara 3a HabnogeHme cbrmacHo nancksaHusita Ha EC.
B cny4an Ha cepro3eH nHUMAEHT BbB Bpb3ka C U3AENMEeTo, CbbutusaTa ce goknaasar
He3abaBHO Ha Dentatus 1 Ha KOMNETEHTHKS OpraH Ha AbpXKaBaTa YrieHKa, B KOSITO €
YCTaHOBEH JOCTaBYUKbT U/UMM NALUEHTBT.

SSCP e HanuueH B eBponelickata 6a3a gaHHu 3a meauuuHcku nagenusa (EUDAMED),
yebcawT: https://ec.europa.eu/tools/eudamed ype3 To3u ocHoBeH UDI-DI:

CTAPTOBM
KOMMAEKTU Cepusa RST Cepusa SST Cepusa TST
18 wudra 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY 735008149TST-18DD
60 wudpTa 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 wudpra 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 wudra 6e3
paswmpMTent 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
NPE3APEXIAHE 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
Dmm| 1,05 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
| L mm
J S 7,8 Mm s1 S2 S3 S4 S5 S6
M 9,3 Mm M1 M2 M3 M4 M5 M6
L 11,8 Mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
EL 14,2 Mm EL3 EL4 EL5 EL6
SL 17,0 MM SL3 SL4 SL5 SL6

#1 #2 #3 #4 #5 #6
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PEYHUK HA CUMBOJIUTE

KaTtanoxeH Homep A BHumaHune c E MapkupoBka
CE
Cbabpxa onacHu EIE Hanpasete cnpaBka c @ [ata Ha npowns-
@ BellecTBa MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe- BOJCTBO
6a Ny BMKTE eNeKTPOH-
HUTE MHCTPYKLUUN 3a
ynoTpeba
@ [a He ce n3nonsea m TepmopesnHekLmpaly MaptnoeH
NMOBTOPHO MUsINEH anapat HomMep
“ Mpownssoguten MeguunHcko nsgenve Camo no
nekapcko
npeanucaxHve
53 Crepunusunpante —, | YnTpasBykoBa BaHa YHuKanHa
B CTZpI/IJ'IVIagTOp c = Pasey naeHTUdbMKa-
napa (aBToknaB) LS Ha yCTpoW-
npu KOHKpeTHaTa CTBOTO
Temneparypa
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Hﬂ Tento navod k pouziti je k dispozici ke stazeni na strankach www.dentatus.
com/ifu v nasledujicich jazycich:
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Systém ceptl Surtex sestava z fréz a specialné upravenych ¢epu rtiznych
velikosti a materiald. Cepy jsou dogasné nebo trvale cementované v ptipraveném
kofenovém kanalu. Anatomicky tvarované frézy a ¢epy odpovidaji pfirozené
morfologii kofenového kanalku. Systém je uréen k pouziti vyhradné vySkolenymi
pracovniky.

Standardni klasické a helikalni klasické frézy DENTATUS jsou uréené

k pouZiti ve standardnich kolénkovych nasadcich, pfi nizké rychlosti nepfesahujici
10 000 ot/min. Tvar fréz odpovida tvaru ¢epl Surtex. Frézy Dentatus jsou
dostupné v riznych délkach a v Sesti riznych pridmérech, ¢. 1-6. Skute¢ny
pramér je uveden s pfisluSnym poctem drazek na dfiku.

Teélo Cepu je ze 2/3 cylindrické se zkosenym anatomickym koncem pro zvlastni
délku. Systém frézy ma odpovidajici velikost s cilem zajistit pasivni usazeni;

pfi pouziti epu velikosti 3 s frézou velikosti 3 nedochazi k zadnému aktivnimu
pusobeni na stény kanalku. Timto se zabrani nahromadéni tenze a snizi se riziko
zlomeni kofene. Zavity umoziiuji bezpecny opétovny pfistup do kanalku a uleh&uji
extrakci v pfipadé potieby. Zavity také poskytuji vétsi povrchovou plochu pro lepsi
retenci a umoZzniuji odvod pfebyteného cementu.

Materialy Pozlacena mosaz [RST series], titan [TST series] nebo nerezova
ocel [SST series].

PrisluSenstvi

Frézy: Nerezova ocel

Kli¢e: Mosaz

Hloubkova zarazka: PVC slouc¢enina

Urcéeny Prefabrikované dentalni ¢epy k retenci material(i dostavby u paci-
ucel entl s endodonticky oSetfenymi zuby.

Uréeny uzivatel Licencovany zubni lékaf.

Cilova skupina
pacientu

Pacienti se stalymi endodonticky oSetfenymi zuby s rozsahlym
poskozenim korunky.

Oéekavany klinicky | Cepy Surtex maji retenéni vlastnosti se véemi standardnimi vy-

pfinos pliiovymi materialy a vyhovuji Siroké $kale indikaci a pozadavka.
Poskytuji spolehlivé a ovéfené vysledky.
Funkéni Cepy a frézy Surtex jsou nejmodernéj$im systémem slouzicim

charakteristiky k retenci material(l dostavby v endodonticky oSetfenych zubech
s expandovatelnou hlavi¢kou. Povrchova uprava zlepSuje retenci
0 200 % a diky vypliovym materialim na viditelnych ¢astech

Cepu zlepSuje esteticky vysledek.

Kontraindikace a/
nebo omezeni

Pacienti trpici bruxismem nebo suspektnim bruxismem, pacienti
s vyznamnym hlubokym skusem a pacienti s nedostate¢nym po-
mérem korunka-kofen. U pacientt se znamou alergii na material
Cepu: Nerezova ocel Surtex [SST series] a frézy obsahuji nikl.

Cepy, tupé frézy a klice je tfeba vydezinfikovat. Poté Ize pro-
stfedky zlikvidovat cestou normalniho kovového odpadu kliniky

v souladu s mistnimi predpisy. Hloubkové zarazky je tfeba
vydezinfikovat. Poté Ize prostfedky zlikvidovat cestou normalniho
odpadu kliniky v souladu s mistnimi predpisy.

Bezpecna likvidace

BEZPECNOSTNIi OPATRENI:

« Cepy Surtex se dodavaji nesterilni a pred pouzitim se musi dezinfikovat.

- Cepy Surtex jsou uréeny k jednorazovému pouZiti v ramci prevence vzniku
zkfizené kontaminace infekénimi agens. Pred pouzitim dentalniho ¢epu provedte
chemickou dezinfekci.

* PrisluSenstvi Surtex, véetné fréz a klicli, se dodava &isté z vyroby. Po sejmuti
oballl je nutné je pred pouzitim vydcistit a vysterilizovat podle pokynt pro dezinfekci
a sterilizaci pro asepticky postup.

» V8echny ostatni nastroje pouzivané v klinickém zakroku je tfeba pfed pouZzitim
vysterilizovat parou v autoklavu. Pracovis$té ma validovat svuj vlastni parni
sterilizani autoklav v souladu s uznavanou normou.

* PFi pouziti aplikatoru Dentatus One-Stop zkontrolujte, Ze je zasobnik pred
doplnénim prazdny, aby nedo$lo k michani Sarzi. Zapiste si nové Cislo Sarze.

« Cepy Surtex jsou neaktivni; jsou navrzeny k pasivni cementaci v kofenovych
kanalcich v ramci prevence rizika prasknuti kofene.

A UPOZORNENI:

* Musi se postupovat zvlasté opatrné, aby nedoslo k nahodnému polknuti nebo
aspiraci endodontickych €epu nebo jinych souvisejicich drobnych komponent
pouzivanych v tomto postupu.

» Vzdy je nutné implementovat preventivni postupy (koferdam, fixace niti nebo
gazoveé kryti). Pokud k takové komplikaci dojde, ihned se obratte na Iékafe.

* Poskozené Cepy je nutné zlikvidovat.

. @ Kli¢e NLK a NLH obsahuji olovo v koncentraci > 0,1 hmotnostnich procent.
POKYNY PRED POUZITiM CEPU:

Cepy jsou polozky k jednorazovému pouziti. Dezinfikujte je 70% ethanolem
(ponoftte je na 10 minut a poté ponechte na vzduchu uschnout).

ZPUSOB POUZITI:
Po endodontickém oSetieni se kofenovy vyplfiovy material odstrani do pfedem

ur¢ené hloubky pomoci nastroje Pathfinder, vrtaku Gates-Glidden, frézy Peeso
a/nebo horkého nastroje (obr. 1). Apikalné by mély zGstat minimalné 4 mm

kofenového vypliiového materialu. Doporuujeme ovéfit na rentgenovém snimku.

Preparace ma zachovat minimalné 1,5 mm ferule zdravé struktury zubu kolem
obvodu preparace.

Preparace se zacina pomoci klasické [RUA nebo RUB series] nebo helikalni
klasické [RSA, RSB nebo RSC series] frézy s nizkorychlostnim kolénkovym
nasadcem v sekvenénim poradi, dokud nedosahnete poZzadované preparace
(obr. 2). Hloubku preparace Ize upravit pomoci hloubkovych zarazek [MRA] na
frézach.

PATHFINDER Fréza

Obr. 1 Obr. 2

VYBER ROZMERU CEPU:

Prislusna velikost je kombinaci daného primeéru frézy, délky kanalku a vysky
korunky. Cislo velikosti éepu musi odpovidat posledni pouzité fréze, délka musi
byt co nejvétsi, hlavicka Cepu vSak samoziejmé nesmi naruSovat tvar, funkci

a estetické vlastnosti hotové nahrady. PFi kontrole dosednuti v kofenovém
kanalku ¢epem neotacejte. Pfipraveny kofenovy kanalek je pfed cementaci ¢epu
nutné peclivé vydcistit a vysusit (obr. 3—4).

CEMENTOVANI:

Pouzijte zvoleny dentalni cement dle pokynu vyrobce. Cement se nanasi na
zavitovou ¢ast Cepu a do otvoru pfipraveného kofenového kanalku s cilem
potahnout sténu (obr. 5). Pouzijte nastroj volby (tzn. zajiStovaci pinzetu)

k pomalému vlozeni ¢epu do pIné hloubky, ¢imz umoznite Unik pfebyteéného
cementu (obr. 6). Zabrante aktivni instalaci jemnym otacenim tam a zpét, dokud
nepocitite lehky odpor. Poté je Eep spravné usazen. Doporucujeme ovéfit na
rentgenovém snimku.

Cement Vlozeni

Obr. 5 Obr. 6

POZNAMKA:

Duty kli¢ [NLH] Ize pouzit k pasivni rotaci Cepu, €&imz dale rozprostfete cement

a eliminujete hydraulicky tlak. KdyZ je cement zcela usazen, hlavicku ¢epu RST
a TST series Ize rozsifit kfizovym klicem [NLK] a dosahnout tak zesilené retence
materialu dostavby. Po ztuhnuti cementu odstrarite jeho pfebytek pfed uplnou
preparaci dostavby (obr. 7) a vytvofenim kone¢né nahrady (obr. 8).

Korunka

Priprava
nahrady
Obr. 7 Obr. 8

PO ZAKROKU:
Poucte pacienty o pooperacni hygiené a péci. V pfipadé jakékoli komplikace by
meéli pacienti kontaktovat svého stomatologa.

POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANIi FREZ
V souladu s normou I1ISO 17664-1:2021

A UPOZORNEN:I:

» PouZivejte pouze chemikalie vhodné pro nerezovou ocel.

* Frézy se dodavaji z vyroby Cisté. Po odstranéni obalu se pfed prvnim pouzitim
a mezi jednotlivymi pouzitimi ocisti, vydezinfikuji a vysterilizuji podle nize uvede-
nych pokynd.

LIMITACE ZPRACOVANi PRO OPETOVNE POUZITI:

Frézy jsou urCeny k opakovanému pouZiti a jsou z vyroby dodavany cisté. Pro-
stfedky by mély byt pfed pouzitim vyc€istény a vysterilizovany podle poskytnutych
pokynUl pro dezinfekci a sterilizaci pro asepticky postup. Tupé nebo poSkozené
frézy zlikvidujte.

UVODNIi OSETRENI V MiSTE POUZITi:

Pokyny: Po pouziti prostfedky otfete, abyste zabranili zaschnuti necistot a zbytka
na nastroji. Co nejdfive po pouZiti provedte postup ¢isténi. Doba nesmi presah-
nout 2 hodiny.

CISTENI: RUENI A ULTRAZVUKOVA LAZEN =]
Vybaveni: Karta¢e s mékkymi Stétinami rliznych velikosti a ultrazvukova lazen.
Detergent: Dodrzujte pokyny vyrobce prostfedku (koncentraci a teplotu).

Ruéné: Enzymaticky nebo slabé alkalicky (pH <8) Cistici prostfedek vhodny pro
ruéni Cisténi.

Ultrazvukova lazen: Enzymaticky nebo slabé alkalicky myci prostfedek s mini-
malni pénivosti.

Kvalita vody: Pro ru¢ni Cisténi by se méla pouzivat minimalné pitna voda a pro
ultrazvukovou koupel a zavére€ny oplach destilovana nebo demineralizovana
voda.

Pokyny:

1. Ponotte nastroje / demontované dily do Cerstvé pfipraveného Cisticiho roztoku
podle pokyn(i vyrobce, ale s maximalni teplotou 40 °C. Cistéte mechanicky karta-
¢em pod hladinou kapaliny, dokud neni prostfedek viditelné Cisty.

2. Dukladné oplachnéte.

3. Cistéte v ultrazvukové koupeli po dobu minimalné& 5 minut pfi maximalni teploté
60 °C, pfi frekvenci 35—-45 kHz a vykonu min. 150 W.

4. Dikladné oplachujte po dobu min. 30 sekund.

5. Nastroje peclivé vysuste pomoci utérek nepoustéjicich vlas nebo Cistého stla-
¢eného vzduchu (tfidy 1 nebo lepsi, podle normy ISO 8573-1:2010).

6. Zkontrolujte Cistotu. Pokud po &isténi zdstanou zbytky necistot, opakujte postup
od kroku 1.

DEZINFEKCE: MANUALNiI

Detergent: Ponofte do dezinfekéniho roztoku vhodného pro nerezovou ocel. Do-
drzujte pokyny vyrobce (koncentraci a ¢as). Validace provedena se 70% etano-
lem, 10 minut namaceni, nasledné vysuseni na vzduchu.

CISTENI A DEZINFEKCE: AUTOMATIZOVANE [T

Vybaveni: Myc¢ka-dezinfektor (validovano v souladu s normou EN ISO 15883-
1:2006/Amd 1:2014).

Detergent: Enzymatické nebo slabé alkalické roztoky vhodné pro zdravotnické
prostiedky.

Oplachovaci prostredek: Nekorozivni, neutralni oplachovaci prostfedek, vhodny
pro zdravotnické prostfedky. DodrZujte pokyny vyrobce prostiedku tykajici se
koncentrace a teploty.

Kvalita vody: Pro Cisténi by se méla pouzivat minimalné pitna voda a pro zavé-
re¢ny oplach/dezinfekci destilovana nebo demineralizovana voda.

Pokyny:

1. VlozZte nastroje/demontované ¢asti do mycky-dezinfektoru. Pouzijte vhodny
zasobnik na nastroje.

2. Spustte program vhodny pro zdravotnické prostfedky. Validace provedena
s nasledujicimi parametry:

- Pfedmyti ve studené vodé, 2 x 2 minuty.

- Hlavni myti s detergentem pfi minimalni teploté 55 °C, 10 minut.

- Oplach teplou vodou, 2 x 1 minuta.

- Zavérecny oplach/dezinfekce v demineralizované vodé pfi 90 °C, minimalné
1 minuta.

- Suseni pfi 110 °C, minimalné 15 minut.

3. P¥i vyjimani zkontrolujte, Ze jsou nastroje Cisté. V pfipadé potfeby opakujte
postup od kroku 1 nebo pouZijte manualni Cisténi.

KONTROLA A UDRZBA:

Frézy je tfeba vyménit, pokud je narusena jejich funkce a/nebo vykon. Po kazdém
pouZiti prostfedky vizualné zkontrolujte. Tupé nebo podkozené prostiedky zlikvi-
dujte.

BALENI PRO STERILIZACI:

Vybaveni: Standardni balici sacek. Sterilni baleni produktt podle normy EN 868-
5:2018.

Pokyny:

1) Vlozte do individualnich sterilizacnich sacku.

2) Zkontrolujte, Ze sacek neni napnuty.

3) Zkontrolujte spravnost utésnéni. Sacky umistéte plastovou &asti k plastové ¢asti
a papirovou ¢asti k papirové ¢asti.

STERILIZACE
Upozornéni: Nastroj je pfed sterilizaci nutné vycistit a vydezinfikovat.

Vybaveni: Parni autoklav (validovany podle normy EN 13060:2014/Amd 1:2018,
EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Pokyny: Spustte minimalni cyklus: Teplota/tlak pary: minimalné 134 °C (273 °F) /
3,06 baru (27 psi). Doba plsobeni pary: minimalné 3 minuty.

Suseni podtlakem: Minimalné 6 min.

SKLADOVANI:
Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizacniho sacku, specificky podminky skladovani a
dobu pouzitelnosti sterilizovaného prostiedku.

Tyto pokyny informuji uzivatele o doporu¢ovanych postupech pfi praci se syste-
mem ¢epl Surtex. Jsou uréeny pro lékafe se zakladnim vzdélanim v oboru zubniho
lékarstvi. Klinicky pracovnik nese zodpovédnost za své dalSi vzdélavani a odbornou
pripravu. Tisté€né pokyny, véetné bezpecnostnich opatfeni a poznamek, je nutné
povazovat za dopliiky k uznavanym klinickym postuptm a protokoldm.

Spole¢nost DENTATUS dodrzuje pravidla systému vigilance dle poZzadavk( EU.

V pfipadé zavazné udalosti v souvislosti s prostfedkem je nutné pfihodu neprodlené
nahlasit spole¢nosti Dentatus a pfisluSnému Ufadu Clenského statu, kde poskytovatel
a/nebo pacient sidli.

SSCP je k dispozici v evropské databdazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED) na
internetovych strankach https://ec.europa.eu/tools/eudamed pod zakladnim UDI-DI:

STARTOVACI . . .
SOUPRAVY RST series SST series TST series
18 cepli 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY 735008149TST-18DD
60 Cepli 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 cepti 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 ¢epli bez fréz 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
NAHRADNi NAPLNE 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
dmm| 1,05 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
| D mm
J S 7,8 mm $1 S2 S3 S4 S5 S6
9,3mm M1 M2 M3 M4 M5 M6
L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
EL 14,2 mm EL3 EL4 EL5 EL6
SL 17,0 mm SL3 SL4 SL5 SL6
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Surtex-stiftsystemet bestar af rivalfraesere og specialtilpassede stifter af
forskellige starrelser og materialer. Stifterne cementeres midlertidigt eller
permanent i den klargjorte rodkanal. De anatomisk formede rivalfreesere og stifter
passer til rodkanalens naturlige morfologi. Systemet er udelukkende beregnet til
at blive brugt af faguddannede tandleeger.

DENTATUS Standard Classic & Helix Classic rivalfraesere er beregnede til
at blive anvendt i standardvinkelstykker ved lav hastighed, der ikke overstiger
10.000 o/min. Rivalfreesernes form svarer til Surtex-stifternes form. Rivalfraesere
fra Dentatus fas i forskellige laengder og med seks forskellige diametre, nr. 1-6.
Den faktiske diameter er angivet med det tilsvarende antal riller pa skaftet.

2/3 af stiften er cylindrisk med en konisk anatomisk ende, som ger den ekstra
lang. Rivalfreesersystemet er tilpasset i stgrrelsen for at sikre passiv anbringelse
— nar der gores brug af en stift af starrelse 3 med en rivalfraeser af starrelse 3,
er der ikke nogen kontakt med kanalens vaegge. Dette forebygger opbygning

af speendinger og risikoen for rodfrakturer. Gevindet muligger sikker adgang

til kanalen og let udtagning i tilfeelde af, at det bliver ngdvendigt. Gevindet

giver ogsa et starre overfladeareal, hvilket sikrer en bedre fastgarelse og giver
overskydende cement en vej ud.

Materialer Guldbelagt messing [RST-serien], titan [TST-serien] eller rustfrit
stal [SST-serien].

Tilbehogr

Fraesere: Rustfrit stal

Nagler: Messing

Dybdestop: PVC-materiale

Tiltzenkt
formal

Praefabrikerede tandstifter til fastggrelse af kernemateriale i endo-
dontisk behandlede teender.

Tilsigtet bruger | Autoriseret tandleege.

Patientmal- Patienter med blivende teender, der er endodontisk behandlet og

gruppe har omfattende koronale skader.

Forventet kli- Surtex-stifter har fastggrende egenskaber med alle standardre-

nisk fordel staureringsmaterialer og egner sig til en bred vifte af indikationer
og krav. De opnar palidelige og dokumenterede resultater.

Ydeevne- Surtex-stifter og -fraesere er et topmoderne stiftsystem til fastga-

relse af kernematerialer i endodontisk behandlede teender med et
ekspanderbart hoved. Overfladebehandling forbedrer fastgarelsen
med 200% og maskerer eksponering af stiften gennem restaure-
ringsmaterialer med henblik pa en bedre zestetik.

karakteristika

Kontraindika-
tioner ogleller
begraensninger

Patienter, der lider af bruxisme, eller hvor der er mistanke om
bruxisme, patienter med dybt overbid og patienter med utilstraek-
keligt forhold mellem krone og rod. Patienter med kendt allergi
over for stiftens materiale: Surtex Stainless Steel [SST-serien] og
rivalfreeserne indeholder nikkel.

Sikker bortskaf- | Stifter, slgve rivalfreesere og nagler skal desinficeres. Derefter kan
felse anordningerne bortskaffes sammen med klinikkens normale me-
talaffald i henhold til de lokale bestemmelser. Dybdestop skal de-
sinficeres. Derefter kan anordningerne bortskaffes sammen med
klinikkens normale affald i henhold til de lokale bestemmelser.

FORHOLDSREGLER:

« Surtex-stifter leveres ikke-sterile og skal desinficeres far brug.

« Surtex-stifter er beregnede til engangsbrug for at undga risikoen for smitsom
krydskontaminering — foretag kemisk desinfektion af tandstiften for brug.

« Surtex-tilbehgr, herunder rivalfreesere og nggler, leveres rene fra fabrikken. Nar
de tages ud af emballagen, skal de renggres og steriliseres far brug i henhold
til desinfektions- og steriliseringsvejledningen med henblik pa en aseptisk
procedure.

« Alle andre instrumenter, der anvendes i forbindelse med denne kliniske
procedure, skal autoklaveres med dampsterilisering for brug — klinikken skal
validere sin egen autoklav med dampsterilisering i overensstemmelse med en
anerkendt standard.

* Ved brug af Dentatus One-Stop-dispenseren skal det sikres, at kammeret

er tomt, inden den genopfyldes, for at undga at partier blandes sammen, og

partinummeret skal noteres.
* Surtex-stifter gar ikke i indgreb — de er beregnede til passiv cementering i
rodkanaler for at forebygge risikoen for rodfraktur.

A FORSIGTIGHEDSREGLER:

* Der skal udvises ekstrem omhu for at forebygge utilsigtet slugning eller
indanding af enodontiske stifter eller andre tilhgrende tilbehgrskomponenter, der
anvendes i forbindelse med denne procedure.

* Der skal altid anvendes forebyggende midler (kofferdam, tandtradsbinding eller
gaze). Kontakt omgéende en leege i tilfeelde af en sddan ugnsket haendelse.

» Beskadigede stifter skal bortskaffes.

« & NLK- og NLH-nagler indeholder bly >0,1 vaegtprocent.
FOR BRUG AF STIFTERNE:

Stifterne er beregnede er til engangsbrug — desinficer dem med 70 % ethanol, 10
minutters iblgdsaetning efterfulgt af lufttarring.

BRUGSANVISNING:

Efter den endodontiske behandling fiernes rodfyldningsmateriale til den fastlagte
dybde ved brug af et Pathfinder, Gates-Glidden-bor, en Peeso-rivalfraeser og/eller
et varmt instrument (fig. 1). Der skal forblive mindst 4 mm rodfyldningsmateriale
ved rodens spids. Bekraeftelse pa et rgntgenbillede anbefales. Klargaringen skal
omfatte mindst 1,5 mm rask tand i klarggringens omkreds.

Klargegringen pabegyndes ved brug af Classic-rivalfreesere [RUA- eller RUB-
serien] eller Helix Classic-rivalfreesere [RSA-, RSB- eller RSC-serien] med et
vinkelstykke ved lav hastighed i sekventiel reekkefaelge, indtil den gnskede
klarggring er opnaet (fig. 2). Klarggringsdybden kan reguleres ved brug af
dybdestop [MRA] pa rivalfraeserne.

EQB” .

PATHFINDER  Rivalfraeser

Fig.1 Fig. 2

VALG AF STIFTSTORRELSEN:

Den passende stiftstarrelse er en kombination af rivalfraeserens diameter,
kanalens laengde og kronens hgjde. Stiftens stgrrelsesnummer svarer til den sidst
anvendte rivalfraeser, og lazengden skal veere sa stor som mulig, uden at stiftens
hoved er til gene for den endelige restaurerings form, funktion og aestetiske
egenskaber. At den passer i rodkanalen, bekreeftes uden at dreje stiften. Den
klargjorte rodkanal skal renses og tarres omhyggeligt forud for cementering af
stiften (fig. 3-4).

CEMENTERING:

Brug den gnskede tandcement i henhold til producentens anvisninger. Cementen
paferes pa stiftens gevinddel og i abningen af den klargjorte rodkanal som
beleegning pa veeggen (fig. 5). Brug det gnskede instrument (f.eks. pincet med
I&s) til langsomt at indseette stiften til den fulde dybde, og lad overskydende
cement lgbe ud (fig. 6). Undga aktiv installation ved at rotere forsigtigt frem

og tilbage, indtil der meerkes en let modstand og stiften er placeret korrekt.
Bekreeftelse pa et rentgenbillede anbefales.

i

Cement Isatning

<=

Fig. 5 Fig.6

BEMARK:

Den hule nggle [NLH] kan bruges til at rotere stiften passivt for at sprede
cementen yderligere og eliminere hydraulisk tryk. Nar cementen er haerdet
fuldsteendigt, kan hovedet pa stifter fra RST- og TST-serien udvides med
krydsneglen [NLK] for at fastgere kernematerialet bedre. Nar cementen er
haerdet, skal overskydende materiale fijernes, inden klarggringen af kernen
afsluttes (fig. 7) og den endelige restaurering fremstilles (fig. 8).
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EFTER PROCEDUREN:

Giv patienterne anvisninger vedrgrende hygiejne og vedligeholdelse af stiften

efter proceduren. | tilfaelde af funktionsfejl skal patienterne kontakte deres
tandlaege.

OPARBEJDNINGSVEJLEDNING TIL RIVALFRASERE
| overensstemmelse med ISO 17664-1:2021

& FORSIGTIG:

* Brug kun kemikalier, der er egnede til rustfrit stal.

* Rivalfreeserne leveres rene fra fabrikken. Nar de tages ud af emballagen, skal
de renggares, desinficeres og steriliseres inden den farste ibrugtagning og efter
hver anvendelse i henhold til nedenstaende anvisninger.

BEGRANSNINGER | FORBINDELSE MED OPARBEJDNINGEN:

Fraeserne er beregnede til genanvendelse og leveres rene fra fabrikken. Anord-
ningerne skal renggres og steriliseres fgr brug i henhold til den medfglgende
desinfektions- og steriliseringsvejledning med henblik pa en aseptisk procedure.
Freeserne skal bortskaffes, hvis de bliver slgve eller beskadigede.

INDLEDENDE BEHANDLING PA BRUGSSTEDET:

Instruktion: Ter anordningerne af efter brug for at forhindre, at snavs og aflejrin-
ger tarrer ind pa instrumentet. Udfar rengaring sa hurtigt som muligt efter brug.
Overskrid ikke 2 timer.

RENG@RING: MANUELT OG ULTRALYDSBAD =
Udstyr: Blade barster i forskellige stgrrelser og ultralydsbad.

Rengeringsmiddel: Fglg anbefalingerne vedragrende koncentration og tempera-
tur fra producenten af midlet.

Manuelt: Enzymatisk eller let basisk (pH <8) renggringsmiddel, som er egnet til
manuel rengaring.

Ultralydsbad: Enzymatisk eller let basisk renggringsmiddel med minimal skum-
dannelse.

Vandkvalitet: Der skal som minimum bruges vand med samme kvalitet som
postevand til manuel renggring samt destilleret eller demineraliseret vand til ultra-
lydsbad og endelig skylning.

Instruktioner:

1. Nedsaenk instrumenterne/de afmonterede dele i nyligt forberedt rengaringsop-
Igsning i henhold til producentens anvisninger, dog maks. 40 °C. Renger meka-
nisk med en bgrste under vaeskens overflade, indtil de er synligt rene.

2. Skyl omhyggeligt.

3. Renggres i et ultralydsbad i mindst 5 minutter ved maksimalt 60 °C ved en
frekvens pa 35-45 kHz og en effekt pa mindst 150 W.

4. Skylles grundigt i mindst 30 sekunder.

5. Tar forsigtigt instrumenterne med fnugfri klude eller ren trykluft (klasse | eller
bedre, i henhold til ISO 8573-1:2010).

6. Foretag en visuel kontrol af renligheden. Hvis der stadigvaek er rester af snavs
efter rengaringen, skal du gentage fra trin 1.

DESINFEKTION: MANUELT

Rengeringsmiddel: Nedsaenkes i en desinfektionsoplgsning, som egner sig

til rustfrit stal. Falg producentens anvisninger vedrgrende koncentration og tid.
Valideringen blev udfert med 70 % ethanol; 10 minutters ibladsaetning efterfulgt af
lufttgrring.

RENGQGRING OG DESINFEKTION: AUTOMATISK L]

Udstyr: Vaskedesinfektor (valideret i henhold til EN ISO 15883-1:2006/Amd
1:2014).

Renggringsmiddel: Enzymatisk eller let basisk, egnet til medicinsk udstyr.

Skyllemiddel: Ikke-aetsende, neutralt skyllemiddel, egnet til medicinsk udstyr.
Falg anvisningerne vedregrende koncentration og temperatur fra producenten af
midlet.

Vandkvalitet: Der skal som minimum bruges vand med samme kvalitet som
postevand til renggring samt destilleret eller demineraliseret vand til endelig skyl-
ning/desinfektion.

Instruktioner:

1. Anbring instrumenterne/de adskilte dele i vaskedesinfektoren. Brug en egnet
instrumentbakke.

2. Kgr et program, der er egnet til medicinsk udstyr. Valideringen blev udfgrt med
fglgende parametre:

- Forvask i koldt vand, 2 x 2 min.

- Primaer vask med renggringsmiddel ved minimum 55 °C, 10 min.

- Skylning i varmt vand, 2 x 1 min.

- Endelig skylning/desinfektion i demineraliseret vand ved 90 °C, mindst 1 min.

- Tarres ved 110 °C, mindst 15 min.

3. Kontrollér, at instrumenterne er rene, nar de tages ud. Gentag om ngdvendigt
fra trin 1, eller foretag manuel renggring.

VISUEL KONTROL OG VEDLIGEHOLDELSE:
Freeserne skal udskiftes, nar deres funktion og/eller ydeevne ikke er efter hensig-

ten. Kontrollér anordningerne visuelt efter hver brug. De skal bortskaffes, hvis de
bliver slgve eller beskadiget.

EMBALLAGE TIL STERILISERING:

Udstyr: Standardsteriliseringspose. Steril vareemballering i overensstemmelse
med EN 868-5:2018.

Instruktioner:

1) Anbringes i individuelle steriliseringsposer.

2) Kontrollér at posen ikke er for stram.

3) Kontroller at den er korrekt forseglet. Anbring posernes plast mod plast, og
papir mod papir.

STERILISERING
Forsigtig: Instrumentet skal renggres og desinficeres far sterilisering.

Udstyr: Dampautoklavering (valideret i henhold til EN 13060:2014/Amd 1:2018,
EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instruktioner: Kar en minimal cyklus: Damptemperatur/-tryk: minimum 134 °C
(273 °F)/3,06 bar (27 psi). Dampeksponeringstid: minimum 3 min.

Vakuumterring: Mindst 6 min.
OPBEVARING:

Folg anvisningerne fra producenten af steriliseringsposen vedrgrende den sterili-
serede anordnings opbevaringsbetingelser og udlgbsdato.

Denne vejledning informerer brugeren om de anbefalede procedurer ved brug af
Surtex-stiftsystemet. De er beregnet til at blive brugt af tandlaeger med en grund-
lzeggende uddannelse i tandpleje. Tandlaegen baerer ansvaret for at holde sig
informeret, veluddannet og oplaert. De anfarte retningslinjer, herunder forholds-
regler og noter, skal anses for at veere tillaeg til godkendte kliniske procedurer og
protokoller.

DENTATUS overholder overvagningssystemet i henhold til EU’s krav. | tilfeelde af
en alvorlig heendelse med tilknytning til anordningen skal heendelserne omgaende
indberettes til Dentatus og den ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor
leverandgren og/eller patienten har hjemsted.

Den relevante SSCP er tilgaengelig i henhold til dens grundleeggende UDI-DI i
den europeeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED), hjemmeside: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed:

STARTSAT RST-serien SST-serien TST-serien
18 stifter 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY 735008149TST-18DD
60 stifter 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 stifter 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 stifter, ingen
rivalfrasere 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
GENOPFYLDNING 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
@mm| 1,05 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
] L mm

‘ s 78mm | S1 | S2 | S3 | S4 | S5 | S6

M 9,3mm M1 M2 M3 M4 M5 M6

L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6

EL 14,2 mm EL3 EL4 EL5 EL6

sL | 170mm SL3 | SL4 | SL5 | SL6

Str.1 Str.2 Str. 3
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Das Surtex Stiftesystem besteht aus Vorbohrern und speziell bemessenen Stiften

in verschiedenen Grofen und aus unterschiedlichen Materialien. Die Stifte werden
provisorisch oder dauerhaft in den praparierten Wurzelkanal zementiert. Die anatomisch
geformten Vorbohrer und Stifte entsprechen der nattrlichen Morphologie des Wurzelkanals.
Das System darf nur von geschultem zahnarztlichem Fachpersonal verwendet werden.

DENTATUS Standard Classic und Helix Classic Vorbohrer sind fiir die Verwendung in
standardmafligen Handstuicken mit Gegenwinkel bei niedrigen Drehzahlen bis 10.000 U/
min vorgesehen. Die Form der Vorbohrer entspricht der Form der Surtex Stifte. Dentatus
Vorbohrer sind in unterschiedlichen Langen und sechs unterschiedlichen Durchmessern
(1-6) verfugbar. Der tatsachliche Durchmesser ist durch die entsprechende Anzahl an
Nuten am Schaft gekennzeichnet.

Der Korpus des Stifts ist zu zwei Dritteln zylindrisch und weist ein konisches anatomisches
Ende fiir zusatzliche Lange auf. Das Vorbohrersystem weist eine entsprechende GroRRe

auf, um passiven Sitz zu gewahrleisten. Bei Verwendung eines Stifts GréRe 3 mit einem
Vorbohrer GroRe 3 kommt es nicht zum Eingreifen in die Wurzelkanalwande. Das verhindert
Spannungsaufbau und das Risiko von Wurzelfrakturen. Das Gewinde ermdglicht sicheren
erneuten Zugang zum Kanal und einfaches Entfernen, falls erforderlich. Zudem bietet es
eine groRere Oberflache fir bessere Retention und bietet liberschiissigem Zement einen
Pfad nach aufRen.

Materialien Goldbeschichteter Messing [RST-Serie], Titan [TST-Serie] oder
Edelstahl [SST-Serie].

Zubehor

Vorbohrer: Edelstahl

Schlussel: Messing

Tiefenanschlage: PVC-Verbindung

Zweck-
bestimmung

Vorgefertigte zahnarztliche Stifte fir die Retention der Materialien
im Aufbau bei endodontisch behandelten Zahnen.

Zielgruppe Zugelassener Zahnarzt.

Patienten mit bleibenden Zahnen, die endodontisch behandelt
werden und umfangreiche koronale Schaden aufweisen.

Patientengruppe

Erwarteter klini-
scher Nutzen

Surtex Stifte verflgen Uber Retentionseigenschaften mit allen gan-
gigen Restaurationsmaterialien und eignen sich fur eine Vielzahl
von Indikationen und Anforderungen. Sie liefern zuverlassige und
bewahrte Ergebnisse.

Leistungs-
merkmale

Surtex Stifte und Vorbohrer sind ein hochmodernes Stiftsystem zur
Retention der Materialien im Aufbau bei endodontisch behandelten
Zahnen mit einem expandierbaren Kopf. Die Oberflachenbehand-
lung verbessert die Retention um 200 % und verdeckt die Nach-
belichtung durch Restaurationsmaterialien fir eine verbesserte
Asthetik.

Patienten mit Bruxismus oder Verdacht auf Bruxismus, Patienten
mit Tiefbiss und Patienten mit unzureichendem Kronen-Wurzel-Ver-

Kontraindikati-
onen und/oder

Beschriankungen | haltnis. Bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Materialien des
Stifts: Surtex Stainless Steel [SST-Serie] & Vorbohrer enthalten
Nickel.

Sichere Entsor- Stifte, stumpfe Vorbohrer und Schlussel missen desinfiziert

gung werden. AnschlieBend kdnnen die Produkte gemaf den ortlichen

Vorschriften als normaler Metallabfall in der Klinik entsorgt werden.
Die Tiefenanschlage missen desinfiziert werden, anschlie3end
kénnen die Produkte gemaR den ortlichen Vorschriften im normalen
Klinikabfall entsorgt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

« Surtex Stifte werden unsteril geliefert und missen vor Gebrauch desinfiziert werden.

« Surtex Stifte sind fur den Einmalgebrauch vorgesehen, um das Risiko infektioser
Kreuzkontamination zu vermeiden; desinfizieren Sie den Zahnstift vor dem Gebrauch
chemisch.

 Surtex-Zubehr, einschlief3lich Vorbohrer und Schlissel, wird werkseitig gereinigt
geliefert. Nach dem Entfernen der Umhdillung sind sie vor der Verwendung gemaf den
Desinfektions- und Sterilisationsanweisungen flr ein aseptisches Verfahren zu reinigen und
zu sterilisieren.

* Alle anderen Instrumente, die in diesem klinischen Verfahren verwendet werden, missen
vor der Verwendung mit Dampfsterilisation autoklaviert werden. Die Einrichtung muss ihren
Dampfautoklaven gemal einem anerkannten Standard validieren.

 Bei Verwendung des Rundorganizers von Dentatus muss sichergestellt werden, dass das

Fach vor Wiederbefillung leer ist, um Chargen nicht zu mischen. Zudem muss die neue
Chargennummer vermerkt werden.

» Surtex Stifte funktionieren nicht per Einrasten. Sie sind vorgesehen fiir die passive
Zementierung in Wurzelkanalen, um das Risiko einer Wurzelfraktur zu verhindern.

A VORSICHTSMASSNAHMEN:

» Es muss mit duRRerster Vorsicht vorgegangen werden, um versehentliches Verschlucken
oder versehentliche Aspiration endodontischer Stifte oder anderer kleiner, in diesem
Verfahren verwendeter Zubehorteile zu verhindern.

 Vorbeugende MalRnahmen (Kofferdam, Ligaturen mit Zahnseide oder Throat Pack) sollten
stets angewendet werden. Wenden Sie sich im Falle eines solchen Unfalls sofort an einen
Arzt.

» Beschadigte Stifte missen entsorgt werden.

. @ NLK- und NLH-Schllssel enthalten Blei >0,1% wi/w.
ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG VON STIFTEN:

Die Stifte sind Einwegartikel; sie werden mit 70%igem Ethanol desinfiziert, 10 Minuten
eingeweicht und dann an der Luft getrocknet.

ANWENDUNG:

Nach endodontischer Therapie wird das Wurzelfiillmaterial mit einem Pathfinder, Gates-
Glidden Bohrer, Peeso Vorbohrer und/oder einem heif3en Instrument bis auf die vorab
bestimmte Tiefe entfernt (Abb. 1). Apikal missen mindestens 4 mm Wurzelflllmaterial
verbleiben. Radiographische Bestatigung ist empfohlen. Die Praparation sollte mindestens
1,5 mm zirkular in gesunder Zahnsubstanz liegen.

Die Praparation erfolgt mit den Vorbohrern Classic [RUA- oder RUB-Serie] oder Helix
Classic [RSA-, RSB- oder RSC-Serie] mit einem Handstlick mit Gegenwinkel bei niedriger
Drehzahl in sequenzieller Abfolge, bis die gewlinschte Praparation erzielt ist (Abb. 2). Die
Praparationstiefe kann mit Hilfe der Tiefenanschlage [MRA] an den Vorbohrern gesteuert
werden.

PATHFINDER  Vorbohrer

Abb. 1 Abb. 2

AUSWAHL DER STIFTABMESSUNGEN:

Die geeignete StiftgrofRe ergibt sich aus der Kombination des Durchmessers des
Vorbohrers, der Kanallange und der Kronenhdhe. Die GréR3e des Stifts (Nummer) entspricht
der des zuletzt verwendeten Vorbohrers; die Lange sollte so lang wie mdglich sein,

ohne dass der Kopf des Stifts Form, Funktion und Asthetik der endgiiltigen Restauration
beeintrachtigt. Der Sitz im Wurzelkanal wird ohne Rotation des Stifts bestatigt. Der
praparierte Wurzelkanal muss vor Zementierung des Stifts griindlich gereinigt und
getrocknet werden (Abb. 3—4).

Sauber Trocken

Abb. 3 Abb. 4

ZEMENTIERUNG:

Den Dentalzement Ihrer Wahl gemafR Anweisungen des Herstellers verwenden. Der Zement
wird auf den Gewindeteil des Stifts sowie in der Offnung des praparierten Wurzelkanals

zur Bedeckung der Wand aufgetragen (Abb. 5). Mit einem Instrument lhrer Wahl (z. B.
Klemmpinzette) den Stift langsam bis zur vollen Tiefe einsetzen und uberschiissigen
Zement austreten lassen (Abb. 6). Aktive Installation vermeiden; dazu sanft vor- und
zuriickrotieren, bis ein leichter Widerstand zu spiren und der Stift korrekt eingesetzt ist.

Radiographische Bestéatigung ist empfohlen.
W

Zement Einfiigen

Abb. 5 Abb. 6

HINWEIS:

Der Hohlschliissel [NLH] kann verwendet werden, um den Stift passiv zu rotieren,
wodurch der Zement weiter verteilt und hydraulischer Druck eliminiert wird. Wenn sich der
Zement vollstandig gesetzt hat, kann der Kopf der Stifte der RST- und TST-Serie mit dem
Kreuzschlissel [NLK] fur zusatzliche Retention des Aufbaumaterials aufgeweitet werden.
Nachdem sich der Zement gesetzt hat, wird etwaiger Uberstand entfernt und daraufhin
die Aufbaupraparation (Abb. 7) und die Fertigung der endgultigen Restauration (Abb. 8)
abgeschlossen.

Kernvorbereitung Krone

POSTOPERATIV:

Dem Patienten postoperative Anweisungen zu Hygiene und Pflege aushandigen. Im Fall
einer Fehlfunktion missen sich Patienten an ihren Zahnarzt wenden.

AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN FUR VORBOHRER
Gemal ISO 17664-1:2021

/L\ VORSICHT:

» Verwenden Sie nur Chemikalien, die fir rostfreien Stahl geeignet sind.

« Die Vorbohrer werden werkseitig sauber geliefert. Nach dem Entfernen der Verpackung
mussen sie vor der ersten Verwendung und zwischen den Verwendungen gemaR den nach-
stehenden Anweisungen gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

EINSCHRANKUNGEN BEI DER WIEDERAUFBEREITUNG:

Die Vorbohrer sind zur Wiederverwendung bestimmt und werden werkseitig sauber gelie-
fert. Die Produkte sollten vor der Verwendung gemaf den mitgelieferten Desinfektions- und
Sterilisationsanweisungen fiir ein aseptisches Verfahren gereinigt und sterilisiert werden.
Entsorgen Sie stumpfe oder beschadigte Vorbohrer.

ERSTER EINSATZ AN DER VERWENDUNGSSTELLE:

Anweisung: Wischen Sie die Produkte nach Gebrauch ab, um zu verhindern, dass
Schmutz und Ablagerungen auf dem Produkt antrocknen. Fiihren Sie die Reinigung so
schnell wie méglich nach dem Gebrauch durch. 2 Stunden nicht Giberschreiten.

REINIGUNG: MANUELLES UND ULTRASCHALLBAD =]
Ausriistung: Bursten mit weichen Borsten in verschiedenen Gréen und Ultraschallbad.

Reinigungsmittel: Befolgen Sie die Empfehlungen des Herstellers fiir Konzentration und
Temperatur.

Manuell: Enzymatisches oder schwach alkalisches (pH <8) Reinigungsmittel, das fir die
manuelle Reinigung geeignet ist.

Ultraschallbad: Enzymatisches oder schwach alkalisches Reinigungsmittel mit minimalen
Schaumeigenschaften.

Wasserqualitat: Fir die manuelle Reinigung sollte mindestens Trinkwasserqualitat und fiir
das Ultraschallbad und die Endsplilung destilliertes oder demineralisiertes Wasser verwen-
det werden.

Anweisungen:

1. Instrumente/zerlegte Teile in frisch zubereitete Reinigungslésung gemak den Anwei-
sungen des Herstellers eintauchen, jedoch maximal 40 °C. Mechanisch mit einer Birste
unterhalb des Flussigkeitsspiegels reinigen, bis sie sichtbar sauber sind.

2. Griindlich spiilen.

3. Mindestens 5 Minuten lang in einem Ultraschallbad bei maximal 60 °C mit einer Frequenz
von 35-45 KHz und einer Leistung von mindestens 150 W reinigen.

4. Mindestens 30 Sekunden lang grindlich spllen.

5. Die Instrumente sorgfaltig mit fusselfreien Tiichern oder sauberer Druckluft (Klasse | oder
besser, gemaf ISO 8573-1:2010) trocknen.

6. Auf Sauberkeit priifen. Wenn nach der Reinigung noch Schmutzreste vorhanden sind,
den Vorgang ab Schritt 1 wiederholen.

DESINFEKTION: MANUELL

Reinigungsmittel: In eine fir rostfreien Stahl geeignete Desinfektionslésung eintauchen.
Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers bezliglich Konzentration und Zeit. Validiert
mit 70 % igem Ethanol, 10 Minuten Einweichen und anschlieRendem Lufttrocknen.

REINIGUNG UND DESINFEKTION: AUTOMATISIERT [T

Ausriistung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat (validiert nach EN ISO 15883-1:2006/
Amd 1:2014).

Reinigungsmittel: Enzymatisch oder schwach alkalisch, geeignet fiir medizinische Geréate.

Spiilmittel: Nicht atzendes, neutrales Spllmittel, geeignet fir medizinische Gerate. Be-
folgen Sie die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers bezlglich Konzentration und
Temperatur.

Wasserqualitat: Fir die Reinigung sollte Wasser von mindestens Trinkwasserqualitat ver-
wendet werden und fiir die abschlieRende Spuiilung/Desinfektion destilliertes oder entmine-
ralisiertes Wasser.

Anweisungen:

1. Legen Sie die Instrumente/zerlegten Teile in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat ein.
Verwenden Sie eine geeignete Instrumentenablage.

2. Fuhren Sie ein fir medizinische Produkte geeignetes Programm aus. Die Validierung
wurde auf der Grundlage der folgenden Parameter durchgefiihrt:

- In kaltem Wasser vorwaschen, 2 x 2 Min.

- Hauptwaschgang mit Waschmittel bei mindestens 55 °C, 10 Min.

- Mit warmem Wasser abspilen, 2 x 1 Min.

- AbschlieRende Spulung/Desinfektion in entmineralisiertem Wasser bei 90 °C, mindestens
1 Min.

- Bei 110 °C trocknen, mindestens 15 Min.

3. Vergewissern Sie sich beim Entnehmen, dass die Instrumente sauber sind. Wiederholen
Sie bei Bedarf den Vorgang ab Schritt 1 oder fiihren Sie eine manuelle Reinigung durch.

INSPEKTION UND WARTUNG:

Die Vorbohrer sollten ersetzt werden, wenn ihre Funktion und/oder Leistung beeintrachtigt
ist. Fihren Sie nach jedem Gebrauch eine Sichtpriifung der Produkte durch. Entsorgen Sie
sie, wenn sie stumpf oder beschadigt sind.

VERPACKUNG FUR DIE STERILISATION:
Ausriistung: Standard-Verpackungstasche. Sterilgutverpackung gemaR EN 868-5:2018.

Anweisungen:

1) Einzeln in Sterilisationsbeutel legen.

2) Darauf achten, dass der Beutel nicht unter Spannung steht.

3) Sicherstellen, dass die Versiegelung einwandfrei ist. Legen Sie die Kunststoffbeutel zum
Kunststoff und die Papierbeutel zum Papier.

STERILISATION
Vorsicht: Das Instrument muss vor der Sterilisation gereinigt und desinfiziert werden.

Ausriistung: Dampfautoklav (validiert nach EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN 285:2015/
Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Anweisungen: Minimalzyklus ausfihren: Dampftemperatur/Dampfdruck: mindestens
134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Dampfexpositionszeit: mindestens 3 Min.

Vakuumtrocknung: Mindestens 6 Minuten.
LAGERUNG:

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsbeutels bezuglich der La-
gerbedingungen und des Verfallsdatums des sterilisierten Produkts.

Diese Anweisungen informieren den Anwender lber die empfohlenen Verfahren bei Ver-
wendung des Surtex Stiftsystems. Sie sind fir Zahnarzte mit zahnmedizinischer Grund-
ausbildung bestimmt. Es liegt in der Verantwortung des Zahnarztes, stets gut informiert,
geschult und ausgebildet zu bleiben. Die gedruckten Richtlinien, einschlief3lich Vorsichts-
maRnahmen und Hinweise, gelten als Zusatz zu anerkannten klinischen Verfahren und
Protokollen.

DENTATUS ist konform mit dem Vigilanzsystem gemay EU-Vorgaben. Im Fall eines
schwerwiegenden Vorfalls in Zusammenhang mit dem Gerat missen Dentatus sowie
die zustandige Behdrde im Mitgliedsstaat, in dem Arzt und/oder Patient ansassig sind,
unverzlglich in Kenntnis gesetzt werden.

SSCP ist in der Europaischen Datenbank fur Medizinprodukte (EUDAMED) verfligbar,
Website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed unter der Basis-UDI-DI:

EINSS.I;.I? ER- RST-Serie SST-Serie TST-Serie
18 Stifte 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY 735008149TST-18DD
60 Stifte 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 Stifte 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 Stifte ohne 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
'orbohrer
NACHFULLUNGEN 735008149RST-XES 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW

@mm| 105 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
L mm
S 7.8 mm S$1 S2 S3 S4 S5 S6
M 9,3 mm M1 M2 M3 M4 M5 Mé

L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
EL 14,2 mm EL3 EL4 EL5 EL6
SL 17,0 mm SL3 SL4 SL5 SL6

{
#1 #2 #3 #4 #5 #6

SYMBOLE GLOSSAR

Katalognummer é Vorsicht CE CE-Kennzeichnung
Enthalt gefahrliche EIE Gebrauchsan- Herstellungsdatum

Stoffe weisung oder
elektronische Ge-

brauchsanweisung

beachten
Nicht wiederver- = Reinigungs- und LoT Chargennummer
® wenden L7 Desinfektionsgerat
fur die thermische
Desinfektion
Hersteller Medizinisches Nur auf arztliche
u Produkt Verschreibung
H7c Sterilisierbar in —, | Ultraschallbad Produktidentifizie-
einem Dampfsterili- |;] rungsnummer

sator (Autoklav) bei
der angegebenen
Temperatur
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To ouoTnpa agévwyv Surtex atroTteAeiTal ard TPUTTAVA Kal €101KOUG GEoveG a€ dIGpopa
HEYEDN kal UAIKA. O1 dEoveg oUYKOAAWVTAI TTPOCWPIVA A JOVIUG OTOV TIPOETOINACUEVO
PIIK6 cwAnva. Ta TpUTTava Kal ol AE0VEG PE avaTopikh oxediaon Taipidlouv oTn

@UOIKA Jop@oAoyia Tou pIdikoUu owArva. To ocUuoTnua TTpoopideTal yia Xpron Jovo atrd
EKTTAIOEUPEVO ODOVTIATPIKO TTPOCWTTIKO.

Ta Tpurava DENTATUS Standard Classic & Helix Classic £€xouv oxediaoTei yia xprion
O€ TUTTIKEG YWVIOKEG XEIPOAABEG pE XapnAA TaxuTnTa, n omoia dev utrepPaivel Tig 10.000
rpm. To oxrpa Tou KABe TpUTTavou TaIPIAdeEl e TO OXNHa Twv agdvwy Surtex. Ta TpuTTava
Dentatus eivai diabéoipa ae did@opa UAKn Kal o€ £E1 OIaPOPETIKES dlauéTpoug, ap. 1-6. H
TIPAYHATIKH OIGUETPOG UTTOBEIKVUETAI OTTO TOV AVTIOTOIXO APIBUO QUAGKWOEWY OTO OTEAEXOG.

To owpa Tou Ggova eival KUANIVOPIKO KaTd Ta 2/3, e XOAVOEIDEG AVATOUIKO GKPO VIO ETTITTAEOV
WAKoG. To guaTnua TPUTTAVOU avTIoTOIXEITal BACEl peyEBOUG yia va eEaa@aAieTal n TTaONTIKN
ToTmoB£TNon. Otav xpnoipoToigital évag agovag peyéBoug 3 pe éva Tputtavo peyéboug 3,

eV UTTAPXEl EYTTAOKK TWV TOIXWHATWY Tou cwAAva. ‘ETO1 aTTOTPETTETAI N CUCOWPEUON
£vTaONG Kal 0 Kivduvog KaTdypaTtog Tng pidag. To oTreipwya MITPETTEI TNV ACTQOAN €K VEOU
TPOCoRacn oTov CWAARVA Kal TNV EUKOAIO avakTnong, edv TTapaaTei avaykn. To oTreipwpa
TTapEXEl ETTIONG HEYOAUTEPN ETTIQAVEIA YIa KOAUTEPN OUYKPATNON KAl TIPOCOQEPE! éva OnuEio
TTAPOXETEUONG VIO TO TIEPITTI0 CUYKOAANTIKG UAIKO.

YAikda Emypuowpévog opeixaikog [oeipd RST], Titavio [oeipd TST]
) avogeidwTog xaAuBag [oeipd SST].

MapeAkdpeva

Tputrava: AvogeidwTog XaAupag

KAe1d1a: Opeixahkog

>1o1ep BdBoug: ‘Evwon PVC

MpofAemopevog Mpokatackeuaapévol evdopidikoi GEOVES yia GUYKPATNON

OKOTT6G TWV UAIKWYV TTUprjva o€ dovTIa TTou uttoBAaAAovTal o€ evOo-
SOVTIKEG BepaTreieg.

MpoBAerépevog xpn- OdovriaTpog pe ddeia AoKnNoNG ETTAYYEAUOTOG.

oTNng

Opada TAnBuopou AoBeveig pe povipa dévTIa TTou £xouv UTTORANBEI o€ evdo-

acBevv OovTIKA BepaTreia Kal epPavifouv eKTETAPEVN OTEPAVIAia

BAGBN.

O1 d&oveg Surtex €xouv 1010TNTEG GUYKPATNONG HE OAa Ta
ouvnBn UANIKG atrokatdoTaong Kail Taipidlouv o€ €va eupu
@aopa evdeifewv kal amaitTAoewy. Mapéxouv agioTIoTA Kal
ATTOOEDEIYUEVA ATTOTEAET AT

Avapevopevo KAIVIKO
o6pelog

XapaKTnNPIoTIKA
amédoong

O1 agoveg kal Ta TpUTTAva Surtex gival éva ouoTnua agovwyv
TeAeuTaiag TEXVOAOYIOG YIa TN CUYKPATNGN TWV UAIKWV
TTUprva o€ dOVTIa TTou UTTORAAAOVTAI G€ EVOODOVTIKEG
OepaTreieg e ETTEKTATIMN KEQAAD. H €TIQAVEIOKN TTECEP-
yaoia BeATIOvEl T ouykpdTnon Katd 200% Kai TTPOCPEPEI
KAAUWN PETA TNV €KBEON PEOW TWV UAIKWYV ATTOKATACTAONG
yla BEATIWPEVN AIoONTIKA.

AvTtevdeieig R/kail epi-
opiouoi

AaBeveig, ol otroiol TTAGYOUV aTTd BPUYHO 1 yia TOUG OTTOI-
0oug UTTApXEl UTTOVOIa BPuypoU, acBeveig Ye EVTovo TTpoyva-
0106 A pe avetTapkn avaloyia pUANG-pilag. e aoBeveig

pe yvwoTh aAAepyia oTo UAIKS Tou dgova: O avogeidwTog Xd-
AuBag Surtex [oeipd SST] kal Ta TPUTTAVA TTEPIEXOUV VIKEAIO.

O1 &&oveg, Ta oTopwuéva TpUTTAvVA Kal Ta KAEIOIG TTPETTEl va
ATTOAUPAIVOVTAL. 2TN GUVEXEIQ, N aTTOPPIYN TWV CUCKEUWY
MTTOpPEI va TTPayPATOTIoIEITAl 0T UV BN aTTOPPIUPATa
METAAAWY TNG KAIVIKAG, CUUQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVI-
opoug. Ta atétTep BABOUG TTPETTEI VA ATTOAUMiVOVTaL. 2T
OUVEXEID, N aTTOPPIYN TWV CUCKEUWY UTTOPE va TTPAYUATO-
TIOIEITAI OTA OUVABN ATTOPPIKMATA TNG KAIVIKAG, CUUQWVA E
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

Aoc@alng aréppiyn

NPO®YAAZEIZ:

» O1 oTUAOI Surtex TTapadidovTal Un ATTOCTEIPWHEVOI Kal TIPETTEN VO aTTOAUNaivovTal TTpIv
atmé T Xpnon.

» O1 oTUAOI Surtex TTpoopilovTal yia pia HOvo XPron, WAOTE VA aTTOPeUYETAI O KivOUVOG
dlaoTaupoluevng HOAUVONG aTTd JOAUOUATIKEG OUGTEG. ATTOAUUAVETE XNUIKA TOV vOOPICIKO
Gagova TTpiv a1 TN XPAROoN.

* Ta e€aptrpara Surtex, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV TPUTTAVWY KAl TwV KAEISIWY,
TTapadidovTtal kaBapd aTrd To EpyooTdaio. MeTd TNV agaipeon TNG CUCKEUQTiag Toug, Ba
TPETTEN va KaBapiovTal Kal VO aTTOCTEIPWVOVTAI TTPIV aTrd TN XPrion cUP@wva JE TIG 0dnyieg
atmmoAUpavoNg KAl ATTooTEIPWONG yia TNV aonTiTikr diadikaaoia.

* OAa 1a GAAa gpyaAgia TTou XpnoIpoTToloUvTal O QUTHV TNV KAIVIKA diadikacia Ba TTpETTel
Va ATTO0TEIPWVOVTAI € QUTOKAUOTO aTpou Tpiv atrd Tn xpron. H povada Ba mpétel va

PPOVTICEl WOTE N CUOKEUN ATTOOTEIPWONG PE AUTOKAUGTO OTHOU VO CUUHOPPWVETAI HE TO
aAvVayvVWPIoUEVO TTPATUTTO.

 Katd mn xprion Tou cuoTtpaTtog d1dBeang Dentatus One-Stop, BeBaiwBeite 611 TO
Slapépiopa gival Adglo TIPIV aTTd TNV ETTAVATTARPWOTN YIa VA aTTOQUYETE TNV aVAPIEN Twv
SloAupdaTwyY Kal AdBeTe uTTOWN TOV VEO apIBUO TTaPTIOAG.

+ O1 &&oveg Surtex eival non-engaging. Eival oxediaopévol yia radnTikry cuykOAAnon oToug
PIIKOUG CWARVEG YIa va ATTOTPETTETAI O KivOUVOG KOTAYUOTOG TNG Pidag.

A MPOEIAONOIHZEIZ:

* MNpétrel va emMOEIKVUETE HEYAAN TTPOCOXH, WOTE VA ATTOTPETTETE TUXAIO KOTATTOON A
avappoenon Twv evOOBOVTIKWVY agOVwV ) GAAWYV OXETIKWY HIKPWY BondnTiKWY eEapTNUATWY
TIOU XPNOIYOTIoIoUVTal G€ auTAv Tn diadikacia.

* Oa TTPETTEl Va XpnaoidoTTolouvTal TTAvVTa TTPAKTIKEG TIPOANWNG (EAACTIKOG ATTONOVWTAPAG,
oTepEwan PE 0OOVTIKG vAPa i AapuyyIKOG TTWHATIONOG). EGv oupBei TéToiou €idoug atuxnua,
ETTIKOIVWVAOTE OUECWG PE YIATPO.

* O1 Bappévol aEoveg Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAL.

. @ Ta kAe1d16 NLK kai NLH trepiéxouv poAupdo >0,1% k.[.
OAHTIEZ NMPIN ANO TH XPHZH TQN A=ONQN:

O1 &&oveg eival avTikeigeva piag xpriong. AtmoAupdvete pe aiBavoin 70%, 10 Aetrta
EUPBATITION Kal, OTN CUVEXEID, OTEYVWUA OTOV A€pa.

TPOMOZ XPHZHZ:

MeTd TNV 0AoKAr)pwaon TnG evE0BOVTIKAG BepaTreiag, To UAIKO TTARpwONG TNG pifag agaipeital
£wg 10 TTPoKaBopIopévo BaBog pe éva TpuTTavo Pathfinder, Gates-Glidden, Peeso ry/kai

éva CeaT06 epyaleio (Eik. 1). Oa TpéTrel va TTapapeivouv TouAdxIoTov 4 mm atrd 1o UNIKO
TAAPWONG TNG PIfag akPoPPIZIKA. ZUVICTATAl AKTIVOYPaIKr £TTaAfBeuon. H TTpogToiyacia
TIPETTEN va TTEPIAapBAvel éva TTepiBANPa uyloug 0dovTIKAG BoPAG TouAdxioTov 1,5 mm yupw
atré TNV TTEPIPEPEIN TNG ETTIPAVEIOG TTOU TTPOETOINACETE.

ZEKIVAOTE TNV TTPOETOINOCIA XpnalgoTrolwvTag Ta TpuTrava Classic [oeipd RUA A RUB] A

Ta Helix Classic [ogipd RSA, RSB i RSC] pe TuTTikéG YwVIOKEG XEIPOAABEG yia Xprion He
XOUNAR TaxuTnTa o€ SIadOXIKN OLIpd HEXPI va TTITEUXOE N emBupNTA TTpoeToiyacia (Eik. 2).
To Ba&Bog TTpoeTolyaciog pTropei va eAeyxBei pe Tn xprion Twv oT1otep BaBoug [MRA] ota
TpUTTAVA.

IXNHAATHEZ Tpumavo

Ex. 1 Ei. 2

EMIAOIH MEFEOOYZ AZONA:

To katdAAnAo péyeBog Tou Ggova atroTeAei cuvdUao PO TNG SIAUETPOU Tou TPUTTAVOU, TOU
UAKOUG Tou CwARva Kal Tou UWoug TnG oTePavng. O apiBuog peyEBoug Tou AEova CUNTTITITEI
Je To péyeBog Tou TPUTTAVOU TTOU XPNOIJOTIOINONKE TEAEUTAIO KOl TO PAKOG Ba TTPETTEl va
gival 600 To duvaToVv PEYOAUTEPO XWPIG N KEQAAR Tou Ggova va eTTnNPEAdel To PAKOG, TN
AeiToupyia kail TNV aioBnTIKA TNG TEAIKAG atTokaTdoTaong. EmpBeRaiaTe TNV epappoyn
aTov pIJIKO CWANVa Xwpig va TTePITPEPETE Tov agova. Mpiv atmd Tn cuykdAAnan Tou dgova
TPETTEl va KaBapigeTe kal va aTeyvwoeTe d1e€odIka Tov pidikd cwAfva (Eik. 3-4).

¢

i
h

KaBapiopds  Eréyvwpa

Ek.3 Eix. 4

ZYTKOAAHZH:

XpnoipoTroifoTe To 080VTIKO GUYKOAANTIKG UAIKS TNG ETTIAOYAG 0OG CUUQWVA HE TIG 0dnyieg
TOU KaTAoKeUaoTH. EQapudoTe To cuyKOAANTIKO UAIKG 0TO OTTEipwa Tou dfova Kal oTo
Aavolypa Tou pIgiIKkoU CwAARVa yia va eTIKaOAUWeTE To Toixwua (Eik. 5). XpnoiyotroinaTe

£€va epyaAgio TNG €MAOYNG 0aG (TT1.X. TOIPTTIOA a0g@AAIONG) YIAa VA EI0QYAYETE APYa TOV
agova oe TANpeg BABoG, emTPETTOVTAG TNV £6080 TOU TTEPIOOIOU CUYKOAANTIKOU UAIKOU
(EIk. B6). ATTOQUYETE TNV vEPYN TOTTOBETNON TTEPIOTPEPOVTAG ATTAAG EUTTPOG-TTICW PEXP!

Va GUVAVTACETE Pia eAa@pd avTioTaon kal 0 d§ovag va ToTmroBeTnOei cwoTd. ZuvIoTATal
QKTIVOYPAQIKN) ETTAARBEUDT.

Zuyk6Mnon  Eicaywyi

Eik. 5 Eik. 6

ZHMEIQZH:

Mmopeite va xpnaoipotroijoete 1o Koiho kA€Idi [NLH] yia Tnv TraBnTik TrepIoTpo®n Tou dova,
ATTAWVOVTOG TTEPAITEPW TO GUYKOAANTIKG Kail aAeipovTag TNV udpauAikr Tieon. Otav 1o
OUYKOAANTIKG UAIKS TTAEEI TTARPWG, UTTOPEITE VA DIEUPUVETE TNV KEQPAAR TwV AEOVWYV Twv
oeipwv RST kal TST pe 1o ataupwtd kAe1di [NLK] yia Trepaitépw ouykpdTnon Tou UAIKoU
Trupriva. OT1av 10 cUYKOAANTIKG UAIKO TTAEEI, a@aipéaTe TUXOV TIEPICOEIa TTPIV OAOKANPWOETE
TNV TTpoeToiyacia Tou Truprva (Eik. 7) kal Tnv Kataokeur TngG TEAIKAG atTokatdoTtaong (Eik.
8).
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Mpoetolpacia  Ttepavn
TTupfiva
Ei.7 Ex. 8

META THN ErXEIPIZH:

MoapdoyeTe aToug 00BEVEIG HETEYXEIPNTIKEG OONYIEG UYIEIVAG KAl GUVTAPNONG. X€ TIEPITITWON
oTtrolaadnTToTe duoAEIToUpyiag, ol aoBeveig Ba TTPETTEI va ETTIKOIVWVAGOUV HE TOV TIAPOXO
0doVTIaTPIKAG TTEPIBOAWNG TOUG.

OAHIIEZ ENANENE=ZEPTAZIAZ TPYNANQN
2U0u@wva pe 1o TTpoTuTIo 1ISO 17664-1:2021

& MPOZOXH:

- XpnoigoTtrolgite pévo xnuIKa katdAAnAa yia avogeidwto xdAuRBa.

* Ta TpuTTava apadidovral kaBapd atréd 1o epyooTdalo. MeTd TNV a@aipeon TNG CUCKEUQTI-
ag Toug, Ba TTpéTTel va kaBapidovTal, va aTToAUpaivovTal KOl VO aTTO0TEIPWVOVTAI GUPPWVA
ME TIG TTapOKATW 0dnyieg.

NEPIOPIZMOI ENMANENE=ZEPTAZIAL:

Ta TpUTTOVA TTPOOPIJOVTaI VIO ETTAVAYXPNOIYOTToINCON Kail TTapadidovTtal kaBapd aTrd To epyo-
atdalo. O1 cuokeuég Ba TTpéTTel va kaBapifovTtal Kal va aTTo0TEIPWYOVTAI TTPIV aTré TN XPron
aUPQWVA WE TIG TTAPEXOMEVEG 0ONYieg ATTOAUPAVONG KAl ATTOOTEIPWAONG YIa TNV ACNTITIKNA
Sladikagia. ATToppiyTe Ta TPUTTAVA OTAV OTOPWAOOUV I UTTOOTOUV {nuId.

APXIKEZ EPFAZIEZ KATA TH XPHZH:

Odnyieg: ZKOUTTIOTE TIG CUOKEUEG PETA TN XPrON, WOTE VA U OTEYVWOOUV Ol AeKEDEG Kal Ta
UTTOAEiUpOTO ETTAVW GTO Opyavo. MpayuaToTroinaTe Tov KaBapIoud To CUVTOUOTEPO dUVATO
META TN XPNAoN. Mnv uTrepPaiveTe TIG 2 WPEG.

KAGAPIZMOZ: MH AYTOMATOZXZ KAI AOYTPO YNMEPHXQN E]
EgotmAiopdg: BoupTtoeg pe HOAAKEG TPiXES DlapoOpwy HEYEBWV Kal AouTpd UTTEPAXWV.

ATtroppuTravTiké: AKOAOUBAOTE TIG GCUOTACEIG TOU KATOOKEUAOTH TOU TTAPAYOVTA OXETIKA YE
TN OUYKEVTPWAN Kal Tn Beppokpaaia.

Mn autéparog: EviupaTiké i xapnAng aAkaAikétntag (pH <8) amoppuTtravTiké KatdAAnAo
yla XEIPOKIVNTO KaBapIoHO.

Aoutp6 utrepAXwVv: EvQupatikd f XapunAng aAKaAIKOTNTAG OTTOPPUTIAVTIKG HE XAPOKTNPIOTI-
K& eAGXIOTNG dnuIoupyiag appou.

Moi6TnNTa vepoU: Oa TTPETTEl va XPNOIUOTIOIEITaI EAGXIOTN TTOIOTNTA TTOCIKOU VEPOU Yia TOV
MN auTOPATO KOBAPIOWO Kal ATTECTAYHEVO A ATTIOVIOWEVO VEPS YIa TO AOUTPO UTTEPHXWV Kal
TNV TEAIKA €KTTAUCN.

Odnyieg:

1. BuBioTe Ta epyaleia/atroouvapuoloynuéva Pépn o TTPOCEATA TTAPACKEUACHEVO SIGAUUO
KoBapiopol cUPPwva PE TIG 0BNYieG TOU KATAOKEUAOTH, HE HEYIOTN BEpUOKPATia TOUG

40 °C. E@apudaoTe punxavikd kabapiopd pe pia Bolptoa, SouAedovTtag KATw atré Tn oTddun
TOU UypoU, HEXPI VO KaBapioouv EUPavVWG.

2. ZeTTAUvETE KOAQ.

3. KaBapioTe o€ AouTpd utTEPriXWwV TOUAAXIOTOV yIa 5 AeTTTd o€ PéyioTn Beppokpaaia 60 °C,
XpnoigotroiwvTag ouxvotnta 35-45 KHz kai eAdyiotn ioxu 150 W.

4. ZemmAUveTE KOAG yia 30 deuTEPOAETTTA.

5. ZTEYVWOTE TIPOCEKTIKA TO EPYOAEIT e HOAVTNAGKIA TTOU BeV a@rivouv Xvoudi A Je kabapd
memeapévo aépa (katnyopiag | A kaAuTepng TToIdTNTAG, oUPPWVa Pe To TIpdTUTIo ISO 8573-
1:2010).

6. EAéyETe edv ival kaBapd. Eqv Tapapévouv uttoAeippaTta PeTa Tov KaBapiopd, eTTavaid-
Bete atmé 10 BAa 1.

ATOAYMANZH: MH AYTOMATOZ

ATtroppuTravTiké: BubioTte o€ didAupa atmoAlpavang katdAAnAo yia avogeidwrto xaAuBa.
AkoAouBnaTE TIG 0BNYiEG TOU KOTAOKEUAOTH YIO Tn OUYKEVTPWAN Kal Tov Xpdvo. H emkipw-
an TpaypaToTrolgiTal P alBavoAn 70%: 10 AeTTTd epBATITION Kal, OTN GUVEXEIQ, OTEYVWHOA
oTOoV 0épal.

KAGAPIZMOX KAI ATOAYMANEH: AYTOMATH T

EgomAiopog: Zuokeur) TAUGNG-aTToAUpavong (emikupwpévn katd 1o EN ISO 15883-1:2006/
Amd 1:2014).

AtroppuTtravTiké: EviupaTtiké i XapnAng aAKaAikTNTag, KATAAANAO yia 1aTPOTEXVOAOYIKG
TTPOIOVTA.

NapdyovTtag ékTAuong: Mn diaBpwTikd, oudETEPOG TTAPAYOVTAG EKTTAUCNG, KATAAANAOG yia
10TPIKEG TUOKEUEG. AKOAOUBAOTE TIG 0dnYieG TOU KATOOKEUOOTH) TOU TTAPAYOVTA OXETIKA UE TN
OUYKEVTPWON Kal Tn Bepuokpaaia.

Moi16TnTa vepoU: Oa TTPETTEl va XPNOIUOoTIoIEITaI EAGXIOTN TTOIOTNTA TTOCIKOU vEPOU Yia TOV
KOBaPIoUO Kal aTTECTAYMEVO I ATTIOVIOUEVO VEPOD Yia TNV TEAIKA EKTTAUGH/aTTOAUUAVGN.

Odnyieg:

1. TomoBeTAOTE TO £pyaAeia/amoouvapuoloynuéva uépn aTn cUCKEUR TTAUONG-aTToAUpav-
ong. XpnoiyotroinaTe KATAAANAO 8ioKo epyaAeiwv.

2. EKTEAEOTE TTPOYPAUMA KATAAANAO YIa 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA. H €TTIKUpWON TTpayUa-
TOTTOINBONKE PE TIG OKOAOUBEG TTAPAPETPOUG:

- MpdT1Aucn PE KPUO veEPOD, 2 X 2 AETTTA.

- KUpia TAUoN pe atropputravTiké o€ Beppokpaaia TouAdyiatov 55 °C, yia 10 AeTrTd.

- 'EKTTAUCN pe CeoTO vePO, 2 X 1 AeTTTO.

- TeAikn ékmmAuon/amroAUpavaon pe atmioviguévo vepd otoug 90 °C, TouAdyioTov yia 1 AeTTéd.
- Z1éyvwpa otoug 110 °C, TouAdyioTov yia 15 AeTrTd.

3. Katd Tnv ek@opTwon, eAéyEte 6T Ta epyakeia eival kaBapd. Edv gival amrapaitnTo, emava-
A&Bete amrd 10 Brpa 1 XPNOIUOTIOINGTE N AUTOMATO KABAPIoHO.

EMNIOEQPHZIH KAI ZYNTHPHZH:
Ta TpUTTOVA Ba TTPéTTEl Va avTikaBioTavTtal 6tav eTTnpeddeTal N Asitoupyia A/kal n amdédoon

ToUG. EAEyXETE OTITIKG TIG CUOKEUEG PETA aTTd KABE Xprion. ATToppiwTe TEG GTAV GTOMWOOUV i
uTTOOTOUV {NUIC.

ZYZKEYAZIATIA ANOZTEIPQZH:

EgotmAiopog: Tutrotroinuévn Brkn CUOKEUOGIaG. ZUOKEUATIa ATTOGTEIPWHEVWY TTPOIOVTWY
oUpewva pe 1o TTPoTuTro EN 868-5:2018.

Odnyieg:
1) TomroBeTriOTE OE PEPOVWHEVESG BAKES ATTOOTEIPWONG.
2) EAéyEte OTI n BKn dev €xel TEVTWOEI.

3) EAéyETe OTI N o@pdyion gival owoTr. ToTToBeTAGTE TIG BKEG PE TNV TTAEUPE TOU TTAAOTIKOU
OTO TTAACTIKG KAl TNV TTAEUPA TOU XapTIOU OTO XOPTi.

AMNOZITEIPQZH

Mpoooxn: To epyaAeio TTpETTel va KaBapioTei kal va attoAupavOei TTpiv atré TNV aTTooTEipw-
on.

EomAiIopog: AuTOKQUGTO aTHOU (TKUpWHEVO KaTd Ta EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

0dnyieg: ExTéAeon eAdxioTou KUKAOU: Oepuokpaaia/tiean atyou: TouAdxioTov 134°C
(273°F) / 3.06 bar (27 psi). Xp6vog £€kBeang oToV OTHO: TOUAAXIOTOV 3 AETTTA.

ZTéyvwua Kevou: TouAdyioTov 6 AETTTA.
AMOOHKEYZH:

AkoAouBnoTeE TIG 00NYieg TTOU TTapéxovTal atrd TOV KATAOKEUAOTH TNG BKNG atrooTeipw-
oNG OXETIKA HE TIG CUVONKES OTTOBAKEUONG KaI TNV NUEPOMNViIa AAENG TNG OTTOCTEIPWHEVNG
OUOKEUNG.

O1 TTapoloeg 0dnyieg EVNUEPWVOUV TOV XPrOTN OXETIKA UE TIG CUVIOTWHEVES DIOdIKATIESG
KOTA TN XPAON Tou cucTAPOTOG agdvwy Surtex. MpoopifovTal yia xpAon atrd KAIVIKOUG
10TPOUG pE Baoikn ekTTaideuan oTnv odovTIaTPIKN. ATToTeAEI EUBUVN Tou KAIVIKOU 1aTpOU va
EVNUEPWVETAI, va ekTTaIOEUETaI Kal va KaTapTigetal. O évTuTreg 0dnyieg, CupTTEPIAQUBAVO-
MEVWYV TwV MPo@UAGEEWV Kal TwV ZnNPEIWoEWY, Ba TTPETTEl va BewpolvTal TTPOCONKES OTIG
aTTOOEKTEG KAIVIKEG BIadIKATIEG KAl TO TIPWTOKOAAQ.

H DENTATUS ouppop@wveTal Je To UGTNUA ETTAYPUTTIVNONG CUN@WVA UE TIG ATTAITATEIG
NG EE. Z¢ Trepimmmwon cofapol TepIoTATIKOU 0€ OX£0N WE T CUOKEUR, Ta cupBAavTa Ba
TPETTEI Va avagépovTal Xwpig kabuotépnon otnv Dentatus kai otnv appoédia apxn Tou
KPATOUG YEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATECTNHEVOG O TTAPOXOG /Kal 0 acBevAG.

To SSCP eivail d1a6£01u0 oTnV eupwTTaikr Baon 0edOUEVWY VIO TA IATPOTEXVOAOYIKA
mpoiévta (EUDAMED), otov 10T6T0TT0: https://ec.europa.eu/tools/eudamed by Basic UDI-DI:

BAZIKOZ EZONAIZMOZ Zeipd RST Zeipd SST Zeipd TST
18 agoveg 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY 735008149TST-18DD
60 agoveg 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 a€oveg 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 agoveg xwpig TpUTTAVA 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
ANTAAAAKTIKA 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
omm| 105 | 120 | 135 | 15 | 165 | 180
L mm

S 7.8mm s1 s2 s3 s4 S5 S6

M 93mm | M1 M2 M3 M4 | M5 M6

L 18mm | L1 L2 L3 L4 L5 L6

EL | 142mm EL3 | EL4 | EL5 | EL6

sL | 170mm SL3 | SL4 | SL5 | sSLe

{
#1 #2 #3 #4 #5 #6
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Los sistemas de pernos Surtex estan formados por escariadores y pernos
especializados de diferentes tamafios y materiales. Los pernos se cementan de
forma temporal o permanente en el canal radicular preparado. Los pernos y los
escariadores anatémicos se ajustan a la morfologia natural del canal radicular. El
sistema solo debe ser utilizado por personal odontolégico con la debida formacion.

Los escariadores DENTATUS Standard Classic y Helix Classic estan disefiados
para utilizarse en piezas de mano estandar con contraangulo a baja velocidad

(10 000 rpm como maximo). La forma de los escariadores se corresponde con

la forma de los pernos Surtex. Los escariadores Dentatus estan disponibles en
diversas longitudes y en seis didmetros diferentes, del n.° 1 al 6. El diametro real se
muestra con el nimero correspondiente de ranuras en el vastago.

El cuerpo del perno tiene dos tercios cilindricos y un extremo anatémico conico
que aumenta su longitud. El sistema de escariadores presenta tamarios a juego
para garantizar la colocacion pasiva; cuando se utiliza un perno del tamafio 3
con un escariador del tamafio 3, no hay encajamiento de las paredes del canal.
Esto evita la acumulacién de tensién y el riesgo de fracturas de la raiz. La rosca
permite acceder de nuevo de forma segura al canal y facilita la recuperacién en
caso necesario. La rosca también proporciona una superficie de mayor area para
mejorar la retencion y ofrece una ruta de salida al cemento sobrante.

Materiales Latén chapado en oro [serie RST], titanio [serie TST] o acero
inoxidable [serie SST].

Accesorios

Escariadores: acero inoxidable

Llaves: latén

Topes de profundidad: compuesto de PVC

Finalidad
prevista

Pernos dentales prefabricados para retener los materiales del
nucleo en dientes tratados con endodoncia.

Usuario previsto Licenciado en Odontologia.

Grupo de poblacion
de pacientes

Pacientes con dientes permanentes tratados con endodoncia y
con grandes dafios coronales.

Beneficio clinico
esperado

Los pernos Surtex tienen propiedades de retencion con todos los
materiales de restauracion estandar y se adaptan a una amplia
gama de indicaciones y requisitos. Proporcionan resultados
fiables y probados.

Caracteristicas
de rendimiento

Los pernos y escariadores Surtex son un sistema de pernos de
ultima generacion para la retencion de materiales del nucleo en
dientes tratados con endodoncia con una cabeza expandible.
El tratamiento superficial mejora la retencién en un 200 % y
enmascara la exposicion posterior a través de los materiales de
restauracion para mejorar la estética.

Contraindicaciones
o limitaciones

Pacientes con bruxismo diagnosticado o posible, pacientes con
sobremordida y pacientes con una relacién corona-raiz insuficien-
te. En pacientes con alergia al material del perno: Los pernos y
escariadores Surtex de acero inoxidable [serie SST] contienen
niquel.

Eliminacién segura Los pernos, los escariadores romos y las llaves deben desinfec-
tarse y, a continuacion, los dispositivos pueden eliminarse junto
con los residuos metalicos normales de la clinica, de acuerdo con
la normativa local. Los topes de profundidad deben desinfectarse
y, a continuacion, los dispositivos pueden eliminarse junto con los

residuos normales de la clinica, de acuerdo con la normativa local.

PRECAUCIONES:

* Los pernos Surtex se suministran sin esterilizar y deben desinfectarse antes de
usarse.

* Los pernos Surtex son de un solo uso, por lo que evitan el riesgo de
contaminacién cruzada; se debe desinfectar quimicamente el perno dental antes de
usarlo.

* Los accesorios Surtex, incluidos los escariadores y las llaves, se entregan limpios
de fabrica. Una vez retirados sus envoltorios, se limpiaran y esterilizaran antes de
usarlos de acuerdo con las instrucciones de desinfeccion y esterilizacién para un
procedimiento aséptico.

« El resto del instrumental utilizado en este procedimiento clinico debera
esterilizarse en autoclave con vapor antes de su uso; la clinica debe validar su
propia maquina de esterilizacion con vapor en autoclave de acuerdo con una norma
reconocida..

« Si utiliza el dispensador integrado de Dentatus, asegurese de que el
compartimento esté vacio antes de rellenar para no mezclar lotes y tome nota del
nuevo numero de lote.

* Los pernos Surtex son giratorios; estan disefiados para la cementacion pasiva de
canales radiculares y su objetivo es evitar el riesgo de fractura de la raiz.

A PRECAUCIONES:

» Debe tenerse especial cuidado para evitar que los pernos de endodoncia u otros
componentes accesorios de pequefio tamafio utilizados en este procedimiento se
traguen o aspiren de forma accidental.

» Deben utilizarse siempre practicas de prevencion (dique de goma, ligaduras de
seda dental o topes para la garganta). Si se produce un accidente de este tipo,
pongase inmediatamente en contacto con un médico.

* Los pernos dafiados deben desecharse.

Y Las llaves NLK y NLH contienen plomo >0,1 % en peso.
y

INSTRUCCIONES PREVIAS AL USO DE LOS PERNOS:
Los pernos son articulos de un solo uso; desinféctelos con etanol al 70 %, 10
minutos en remojo y después séquelos al aire.

MODO DE EMPLEO:

Tras una endodoncia, el material que rellena la raiz se retira hasta alcanzar la
profundidad predeterminada con un pathfinder, una fresa Gates Glidden, un
escariador Peeso o un instrumento caliente (figura 1). Deben quedar como
minimo 4 mm del material que rellena la raiz en el apice. Se recomienda verificarlo
mediante radiografia. La preparacion debe incluir una virola de 1,5 mm como
minimo de estructura dental sana alrededor de la circunferencia de la preparacion.

La preparacion se inicia utilizando los escariadores Classic [series RUA o RUB] o
Helix Classic [series RSA, RSB o RSC] con una pieza de mano con contraangulo
a baja velocidad en orden correlativo hasta alcanzar la preparacion deseada
(figura 2). La profundidad de preparacion puede controlarse utilizando los topes de
profundidad [MRA] de los escariadores.

PATHFINDER  Escariador

Fig. 1 Fig. 2

ELECCION DE LAS DIMENSIONES DEL PERNO:

Para elegir el tamafio apropiado del perno se necesita una combinacion del
diametro del escariador, la longitud del canal y la altura de la corona. El nimero
que indica el tamafio de perno coincide con el escariador utilizado en ultimo lugar,
y la longitud debe ser la mayor posible, sin que la cabeza del perno afecte a la
forma, la funcién o la estética de la restauracion finalizada. El ajuste en el canal
radicular se confirma sin girar el perno. El canal radicular preparado debe limpiarse
y secarse con cuidado antes de la cementacion del perno (figuras 3-4).

Limpiar Secar

Fig. 3 Fig. 4

CEMENTACION:

Use el cemento dental de su eleccién de acuerdo con las instrucciones del
fabricante. El cemento se aplica en la parte roscada del perno y en la abertura
del canal radicular preparado para cubrir la pared (figura 5). Use el instrumento
de su eleccién (por ejemplo, unas pinzas de bloqueo) para insertar lentamente

el perno hasta el fondo, dejando que salga el cemento sobrante (figura 6). Para
evitar la colocacion activa, gire con cuidado el perno hacia un lado y hacia el otro
hasta notar una ligera resistencia, momento en el que el perno habra quedado
correctamente colocado. Se recomienda verificarlo mediante radiografia.

Cementar Insertar

Fig. 5 Fig. 6

NOTA:

La llave hueca [NLH] puede utilizarse para girar el perno pasivamente: contribuye
a distribuir el cemento y eliminar la presion hidraulica. Cuando el cemento se
endurece por completo, la cabeza de los pernos de las series RST y TST puede
ensancharse con la llave de corte transversal [NLK] para retener mejor el material
del nucleo. Cuando el cemento se haya endurecido, retire el cemento sobrante
antes de completar la preparacion del nucleo (figura 7) y realizar la restauracion
final (figura 8).

Preparacion Corona
del nucleo
Fig. 7 Fig. 8

DESPUES DE LA INTERVENCION:

Proporcione a los pacientes instrucciones sobre la higiene y el mantenimiento
posteriores a la intervencion. Si tienen cualquier problema, los pacientes deben
ponerse en contacto con su dentista.

INSTRUCCIONES DE REPROCESADO de ESCARIADORES
De conformidad con la norma 1SO 17664-1:2021

A ADVERTENCIA:

« Utilice inicamente productos quimicos adecuados para el acero inoxidable.

* Los escariadores se entregan limpios de fabrica. Una vez retirados sus envolto-
rios, se limpiaran, desinfectaran y esterilizaran antes de usarlos por primera vez y
tras cada uso de acuerdo con las instrucciones que figuran a continuacion.

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO:

Los escariadores estan disefiados para su reutilizacion y se entregan limpios de fa-
brica. Los dispositivos se limpiaran y esterilizaran antes de usarlos de acuerdo con
las instrucciones de desinfeccion y esterilizacion para un procedimiento aséptico.
Deseche los escariadores cuando estén romos o dafiados.

TRATAMIENTO INICIAL EN EL PUNTO DE USO:

Instrucciones: Limpie los dispositivos después de utilizarlos para evitar que la
suciedad y los residuos se sequen en el instrumento. Realice la limpieza lo antes
posible después del uso. No se deben superar las 2 horas.

LIMPIEZA: BANO MANUAL Y ULTRASONICO =]

Equipo: cepillos de cerdas suaves de varios tamafios y bafio ultrasénico.
Detergente: siga las recomendaciones del fabricante del agente en cuanto a con-
centracion y temperatura.

Manual: detergente enzimatico o poco alcalino (pH <8) adecuado para la limpieza
manual.

Baio de ultrasonidos: detergente enzimatico o poco alcalino con caracteristicas
espumantes minimas.

Calidad del agua: para la limpieza manual, debe utilizarse como minimo agua
potable, y para el bafo de ultrasonido y el enjuague final, debe utilizarse agua des-
tilada o desmineralizada como minimo.

Instrucciones:

1. Sumergir los instrumentos o las piezas desmontadas en una solucién de limpie-
za recién preparada segun las instrucciones del fabricante, a 40 °C como maximo.
Limpiar mecanicamente con un cepillo, trabajando por debajo del nivel del liquido,
hasta que esté visiblemente limpio.

2. Enjuague concienzudamente.

3. Limpie en un bafo de ultrasonido durante 5 minutos como minimo a 60 °C como
maximo, con una frecuencia de 35-45 KHz y una potencia minima de 150 W.

4. Enjuague concienzudamente durante 30 segundos como minimo.

5. Seque cuidadosamente los instrumentos con toallitas sin pelusa o aire comprimi-
do limpio (de clase | o superior, segun ISO 8573-1:2010).

6. Inspeccione los instrumentos para comprobar que estan limpios. Si quedan res-
tos después de la limpieza, repita desde el paso 1.

DESINFECCION: MANUAL

Detergente: Sumerja en una solucion desinfectante apta para acero inoxidable.
Siga las instrucciones del fabricante en cuanto a concentracién y tiempo. Desinfec-
cién validada con etanol al 70 %, tras 10 minutos de remojo seguidos por secado al
aire.

LIMPIEZA Y DESINFECCION: AUTOMATIZADA ™

Equipo: Lavadora desinfectadora (validada conforme a la norma EN ISO 15883-
1:2006/Amd 1:2014).

Detergente: Detergente enzimatico o de baja alcalinidad, apto para productos
sanitarios.

Agente de enjuague: Agente neutro no corrosivo para el enjuague, apto para
productos sanitarios. Siga las instrucciones del fabricante del agente en cuanto a
concentracion y temperatura.

Calidad del agua: para la limpieza, debe utilizarse como minimo agua potable, y
para el enjuague o la desinfeccion final, debe utilizarse agua destilada o desmine-
ralizada como minimo.

Instrucciones:

1. Cargue los instrumentos o las piezas desmontadas en la lavadora desinfectado-
ra. Utilice una bandeja de instrumentos adecuada.

2. Ejecute un programa apto para dispositivos médicos. Validacion realizada con
los siguientes parametros:

- Prelavado en agua fria, 2 x 2 min.

- Lavado principal con detergente a 55 °C como minimo durante 10 min.

- Enjuague en agua tibia, 2 x 1 min.

- Enjuague final o desinfeccion en agua desmineralizada a 90 °C durante 1 min
como minimo.

- Secado a 110 °C durante 15 min como minimo.

3. En la descarga, compruebe que los instrumentos estén limpios. Si es necesario,
repita desde el paso 1 o utilice la limpieza manual.

INSPECCION Y MANTENIMIENTO:

Los escariadores deben sustituirse cuando su funcionamiento o rendimiento se
vean afectados. Inspeccione visualmente los dispositivos después de cada uso.
Deséchelos cuando estén romos o dafados.

ENVASADO PARA ESTERILIZACION:

Equipo: bolsa de envase estandar. Envase para articulos esterilizados conforme a
la norma EN 868-5:2018.

Instrucciones:

1) Coloque el instrumento en bolsas de esterilizacién individuales.

2) Compruebe que la bolsa no esta estirada.

3) Compruebe que quede perfectamente cerrada. Coloque el plastico de las bolsas
hacia el plastico y el papel hacia el papel.

ESTERILIZACION

Advertencia: El instrumento debe limpiarse y desinfectarse antes de la esteriliza-
cion.

Equipo: Autoclave de vapor (validado segun EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instrucciones: Ejecute el ciclo minimo que se indica a continuacién: Temperatura/
presion del vapor: minimo 134 °C (273 °F)/3,06 bar (27 psi). Tiempo de exposicion
al vapor: minimo 3 min.

Secado al vacio: minimo 6 min.

ALMACENAMIENTO:

Siga las instrucciones proporcionadas por el fabricante de la bolsa de esterilizacion
en cuanto a las condiciones de almacenamiento y la fecha de caducidad del dispo-
sitivo esterilizado.

Estas instrucciones informan al usuario sobre los procedimientos recomendados a
la hora de utilizar el sistemas de perno Surtex. Estan destinadas a médicos con al

menos un nivel basico de formacién en odontologia. Es responsabilidad del dentis-
ta recibir toda la informacion, formacién y practica necesarias. Las recomendacio-

nes impresas, incluidas las precauciones y las notas, deben considerarse informa-
cion que complementa los protocolos y los procedimientos clinicos aceptados.

DENTATUS actua conforme al sistema de vigilancia exigido por la UE. Si se
produce cualquier incidente de gravedad relacionado con el producto, debe
comunicarse sin demora a Dentatus y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que se encuentren el dentista o el paciente.

El SSCP esta disponible en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED), sitio web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed mediante UDI-DI
basico:

KITS DE INICIO Serie RST Serie SST Serie TST
18 pernos 735008149RST-18CK | 735008149SST-18CY | 735008149TST-18DD
60 pernos 735008149RST-60CJ | 735008149SST-60CX | 735008149TST-60DC
120 pernos 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 pernos sin escariadores 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
RECAMBIOS 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
@mm| 105 | 120 | 135 | 150 | 165 | 180
] L mm

S 7,8 mm S$1 S2 S3 S4 S5 S6
M 9,3 mm M1 M2 M3 M4 M5 M6

L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6

EL 14,2 mm EL3 EL4 EL5 EL6

SL 17,0 mm SL3 SL4 SL5 SL6
#1 #2 #3 #4 #5 #6
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Sisteemi Surtex Posts System kuuluvad eri suurusega ja eri materjalidest freesid ning
spetsiaalselt kohandatud postid. Postid tsementeeritakse ettevalmistatud juurekanalisse
ajutiselt voi jaadavalt. Anatoomilise kujuga freesid ja postid vastavad juurekanalite
loomulikule morfoloogiale. Siisteemi tohivad kasutada ainult koolituse saanud
hambaravipersonal.

Freesid DENTATUS Standard Classic & Helix Classic on méeldud kasutamiseks
standardsete vastunurgakasiseadmetega vaikesel kiirusel, mis ei Uleta taset 10 000 pddret
minutis. Freeside kuju on slsteemi Surtex postide kujuga vastavuses. Freesid Dentatus
on saadaval mitmes pikkuses ning kuue erineva diameetriga (#1-6). Tegelik |abimd6t on
naidatud soonte vastava arvuga varrel.

Posti korpus on 2/3 ulatuses silindriline, millel on kooniline anatoomiline ots lisapikkuse
tagamiseks. Passiivse sobivuse tagamiseks on freeside suurused Uhitatud: suurusega 3
posti ja suurusega 3 freesi kasutamisel puudub kokkupuude kanali seintega. See aitab
valtida Glemaarast koormust ja minimeerib juurte murdumise ohtu. Keermestamine
vbimaldab vajaduse korral ohutut juurdepaasu kanalile ja lihtsat valjavétmist.
Keermestamine annab ka suurema pinna, mis tagab parema kinnitumise ja voimaldab liigse
tsemendi valjapaasu.

Materjalid Kullatud messing (tootesari RST), titaan (tootesari TST) voi
roostevaba teras (tootesari SST).

Tarvikud

Freesid: roostevaba teras

Vétmed: messing

Sigavuspiirikud: PVC thend

Kavandatud
sihtotstarve

Kasutusvalmis hambapostid endodontilist ravi vajavate ham-
maste taidismaterjalide fikseerimiseks.

Kavandatud kasutajad Litsentsitud hambaarstid.

Patsiendipopulatsioon Ulatuslike koronaalsete kahjustustega endodontilist ravi

vajavate jadvhammastega patsiendid.

Eeldatav kliiniline kasu Slsteemi Surtex postidega saab fikseerida kdiki standard-
seid restauratsioonimaterjale ning need sobivad kasutami-
seks mitmesuguste naidustuste ja nduete korral. Vahendite-
ga saavutatavad tulemused on tdestatult usaldusvaarsed ja

vastupidavad.

Toimivuse ja funktsio-
naalsuse
karakteristikud

Tehnoloogia tipptasemele vastavad stisteemi Surtex postid
ja freesid sobivad kasutamiseks laiendatava tipuga endo-
dontilist ravi vajavate hammaste taidismaterjalide fikseeri-
misel. Pinnatootlus taiustab retentsiooni 200% ja restaurat-
sioonimaterjalidega posti varjamine parendab protseduuri
esteetilisi tulemusi.

Vastunaidustused ja/voi
piirangud

Patsiendid, kellel on bruksism voi arvatav bruksism, sligav-
hambumusega patsiendid ja patsiendid, kelle puhul ei ole
krooni ja juure suhe kiillaldane. Teadaolevate allergiatega
patsiendid posti materjali suhtes: roostevabast terasest
(tootesarja SST) suisteemi Surtex postid ja freesid sisalda-
vad niklit.

Ohutu korvaldamine Postid, nirid freesid ja votmed tuleb desinfitseerida ning
seejarel voib need kohalike eeskirjade kohaselt kliiniku
tavaliste metallijaatmete hulka visata. Stgavuspiirikud tuleb
desinfitseerida ning seejarel voib need kohalike eeskirjade

kohaselt kliiniku tavajaatmete hulka visata.

ETTEVAATUSABINOUD

» Susteemi Surtex postid tarnitakse mittesteriilselt ja neid tuleb enne kasutamist
desinfitseerida.

» Susteemi Surtex postid on nakkusliku ristsaastumise ohu minimeerimiseks ette nahtud
Uhekordseks kasutamiseks; hambapostid tuleb enne kasutamist keemiliselt desinfitseerida.
» Susteemi Surtex tarvikud (sealhulgas freesid ja votmed) tarnitakse tehases puhastatult.
Parast Umbriste eemaldamist tuleb neid protseduuri aseptilisuse tagamiseks enne
kasutamist desinfitseerimis- ja steriliseerimisjuhiste kohaselt puhastada ning steriliseerida.
» K&ik muud kiliinilisel protseduuril kasutatavad instrumendid tuleb enne kasutamist
autoklaavida ja auruga steriliseerida; hambaravikabinetil on soovitatav auruga
steriliseerimist véimaldav autoklaav tunnustatud standardi kohaselt valideerida.

* Kui kasutate dosaatorit Dentatus One-Stop, veenduge, et kamber on enne uuesti taitmist
tuhi, et valtida partiide segunemist, ja markige Ules uue partii number.

» Susteemi Surtex postid on mittefikseeruvad; need on mdeldud passiivseks
juurekanalitesse tsementeerimiseks, mis aitab valtida juurte murdumise ohtu.

A HOIATUSED

» Endodontiliste postide voi muude protseduuri kédigus kasutatavate vaikeste
lisakomponentide juhusliku allaneelamise voi aspiratsiooni ennetamiseks tuleb olla
aarmiselt ettevaatlik.

« Votke vajadusest lahtuvalt sobivad ohutusmeetmed (kasutage naiteks kofferdami, kiilu voi
neelupatja). Onnetusjuhtumi korral tuleb viivitamata (ihendust vétta arstiga.

» Kahjustunud postid tuleb ara visata.

. @ Votmed NLK ja NLH sisaldavad pliid kontsentratsioonis >0,1 massiprotsenti.
POSTIDE KASUTUSEELNE TOOTLEMINE

Postid on mdeldud tihekordseks kasutamiseks; desinfitseerige 70% etanooliga, leotage
10 minutit ja kuivatage seejarel 6huga.

KASUTUSSUUNISED

Parast endodontilist ravi tuleb juurte taitematerjal Pathfinderi, Gates-Gliddeni puuri, Peeso
freesi ja/voi kuuma instrumendiga vajaliku stigavuseni eemaldada (joonis 1). Apikaalselt
peab jaama vahemalt 4 mm juurte taitematerjali. Soovitatav on radiograafiline kinnitamine.
Preparatsioon peab hélmama ferrulit, mis katab vahemalt 1,5 mm ulatuses preparatsiooni
Umbritsevat tervet hambastruktuuri.

Alustage preparatsiooni ettevalmistamist jarjestikuselt vaikesel kiirusel
vastunurgakasiseadmega kasutatava freesiga Classic (tootesari RUA vdi RUB) voi freesiga
Helix Classic (tootesari RSA, RSB voi RSC), kuni preparatsioon vastab kavandatule
(joonis 2). Preparatsiooni sligavust saab kontrollida freesidel olevate stigavuspiirikute
(MRA) abil.

PATHFINDER Frees

Joonis 1 Joonis 2

POSTI MOOTMETE HINDAMINE

Posti sobiv suurus leitakse kombinatsioonina freesi 1abimdddust, kanali pikkusest ja krooni
kdrgusest. Posti suurusnumber langeb kokku viimati kasutatud freesiga ning pikkus peaks
olema véimalikult maksimaalne, ilma et posti pea mojutaks valmis restauratsiooni kuju,
funktsiooni ja esteetilisi omadusi. Sobivus juurekanalisse kinnitatakse ilma posti pd6ramata.
Ettevalmistatud juurekanal tuleb enne posti tsementeerimist pdhjalikult puhastada ja
kuivatada (joonis 3—4).

Puhastamine Kuivatamine

Joonis 3 Joonis 4

TSEMENTEERIMINE

Kasutage valitud hambatsementi vastavalt tootja juhistele. Tsementi kantakse posti
keermestatud osale ja ettevalmistatud juurekanali avasse, et katta seina (joonis 5).
Sisestage sobivat instrumenti (naiteks lukustuspintsette) kasutades post aeglaselt
taissuigavuses, et liigne tsement valja valguks (joonis 6). Hoiduge paigaldamisel liigse jou
kasutamisest ning tehke ettevaatlikult edasi-tagasi pdordeid, kuni tunnete kerget takistust ja
post on nduetekohaselt paigutatud. Soovitatav on radiograafiline kinnitamine.
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Tsementeeri- Sisestamine
mine
Joonis 6
Joonis 5

MARKUS

Posti passiivseks pddramiseks voib kasutada 66nesvétit (NLH), mis aitab tsementi jaotada
ja hudraulilist survet minimeerida. Kui tsement on taielikult kdvastunud, saab tootesarjade
RST ja TST postide tippu téidismaterjali tdiendavaks fikseerimiseks otsamisvotmega (NLK)
laiendada. Parast tsemendi kbvastumist eemaldage Uleliigne tsement enne sudamiku
ettevalmistamist (joonis 7) ja I6pliku restauratsiooni valmistamist (joonis 8).
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Siidamiku Kroon
ettovalmistamine
Joonis 7 .
Joonis 8

OPIJARGSELT:

Andke patsientidele opijargsed juhised hugieeni ja hoolduse kohta. Mis tahes rikete korral
peaksid patsiendid thendust vétma oma hambaraviteenuse pkkujaga.

FREESIDE TAASTOOTLUSJUHISED
Jargida tuleb standardit ISO 17664-1:2021.

& ETTEVAATUST!

» Kasutage roostevabale terasele sobivaid kemikaale.

* Freesid tarnitakse tehases puhastatult. Parast imbriste eemaldamist tuleb neid enne es-
makordset kasutamist ja enne jargmist kasutuskorda allpool valja toodud suuniste kohaselt
puhastada, desinfitseerida ning steriliseerida.

TAASTOOTLEMISELE KOHALDUVAD PIIRANGUD

Freesid on mdeldud korduvaks kasutamiseks ja need tarnitakse tehases puhastatult.
Vahendeid tuleb protseduuri aseptilisuse tagamiseks enne kasutamist desinfitseerimis- ja
steriliseerimisjuhiste kohaselt puhastada ning steriliseerida. Nirid vdi kahjustunud freesid
tuleb &ra visata.

ESMANE TOOTLEMINE KASUTUSKOHAS

Juhis: puhkige vahendeid mustuse ja koejaakide kuivamise valtimiseks kohe parast kasu-
tamist. Vahendeid tuleb puhastada vdimalikult kiiresti parast kasutamist. Jalgige, et ajaline
viivitus ei Uletaks kahte tundi.

PUHASTAMINE: KASITSIPUHASTUS JA ULTRAHELIVANNI KASUTAMI-
NE (=

Vajalik varustus: pehmete harjastega eri suuruses harjad ja ultrahelivann.
Detergent: jargige kontsentratsiooni ja temperatuuri osas tootjapoolseid soovitusi.

Kasitsipuhastus: kasitsipuhastuseks sobiv ensiimaatiline voi kergelt aluseline (pH <8)
detergent.

Ultrahelivann: minimaalse vahutavusega ensiimaatiline voi kergelt aluseline detergent.

Vee kvaliteet: kasitsi puhastamisel tuleb kasutada vahemalt joogivee kvaliteediga vett ning
ultrahelivannis ja I6pploputuseks destilleeritud voi demineraliseeritud vett.

Juhised:

1. Asetage instrumendid / lahtivbetud osad tootja juhiste kohaselt &sja ettevalmistatud pu-
hastuslahusesse, jalgides, et temperatuur ei oleks kdrgem kui 40 °C. Puhastage vedelikus
mehaaniliselt harjaga, kuni pind on nahtavalt puhas.

2. Loputage pohjalikult.

3. Puhastage ultrahelivannis vahemalt viis minutit temperatuuril kuni 60 °C, sagedusvahemi-
kus 35-45 KHz ja miinumina véimsusel 150 W.

4. Loputage pdhjalikult 30 sekundi jooksul.

5. Kuivatage instrumente ettevaatlikult ebemevabade lappide véi puhta (standardi

ISO 8573-1:2010 alusel | klassi vdi kdrgema kvaliteediga) suruéhuga.

6. Kontrollige, kas instrumendid on puhtad. Kui tdheldate parast puhastamist mustust voi
koejaake, korrake toimingut alates punktist 1.

DESINFITSEERIMINE: KASITSIMEETOD

Detergent: asetage instrumendid roostevabast terasest vahenditele sobivasse desinfitsee-
rimislahusesse. Jargige kontsentratsiooni ja ajalise kestuse osas tootjapoolseid juhiseid.
Valideerimisel kasutati 70% etanooli ning see hdlmas 10 minuti pikkust leotamist ja 6huga
kuivatamist.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE: AUTOMATISEERITUD TOOT-
LEMINE T

Vajalik varustus: pesur-desinfektor (standardi EN ISO 15883-1:2006 / selle redaktsioo-
ni 1:2014 kohaselt valideeritud).

Detergent: meditsiiniseadmetele sobiv ensiimaatiline voi kergelt aluseline detergent.

Loputusvahend: meditsiiniseadmetele sobiv mittekorrodeeriv, neutraalne loputusvahend.
Jargige aine tootja juhiseid kontsentratsiooni ja temperatuuri kohta.

Vee kvaliteet: puhastamisel tuleb kasutada vahemalt joogivee kvaliteediga vett ning I6pplo-
putuseks/desinfitseerimiseks destilleeritud vdi demineraliseeritud vett.

Juhised:

1. Paigutage instrumendid / lahtivdetud osad pesur-desinfektorisse. Kasutage sobivat
instrumendialust.

2. Kaivitage meditsiiniseadmetele sobiv programm. Valideerimisel kasutati alljargnevaid
satteid.

— Eelpesu kiilmas vees, 2 x 2 minutit.

— Detergendiga pohipesu temperatuuril vahemalt 55 °C, 10 minutit.

— Loputus sooja veega, 2 x 1 minutit.

— Lopploputus/desinfitseerimine demineraliseeritud vees temperatuuril 90 °C, vahemalt
1 minut.

— Kuivatamine temperatuuril 110 °C, vahemalt 15 minutit.

3. Kontrollige instrumentide valjavdtmisel, kas need on puhtad. Vajadusel korrake toimingut
alates punktist 1 vOi puhastage instrumente kasitsi.

VAHENDITE KONTROLLIMINE JA HOOLDUS

Freesid tuleb asendada, kui nende funktsionaalsus ei vasta nduetele. Kontrollige vahendeid
parast igat kasutuskorda visuaalselt. Nurid vdi kahjustunud vahendid tuleb ara visata.

STERILISEERIMISEKS PAKENDAMINE

Vajalik varustus: standardsed pakendamisiimbrised. Steriliseeritavate vahendite pakenda-
misel peab olema tagatud standardile EN 868-5:2018 vastavus.

Juhised:
1) Paigutage vahendid Uhekaupa steriliseerimisiimbristesse.
2) Jalgige, et kott ei oleks venitatud.

3) Kontrollige, kas imbris on nduetekohaselt suletud. Paigutage kotid, plast vastu plasti ja
paber vastu paberit.

STERILISEERIMINE 2
Ettevaatust! Instrument peab enne steriliseerimist olema puhastatud ja desinfitseeritud.

Vajalik varustus: auruautoklaav (standardi EN 13060:2014 / selle redaktsiooni 1:2018,
EN 285:2015 / selle redaktsiooni 1:2021, EN 17664-1:2021 kohaselt valideeritud).

Juhised: kasutage miinimumtsuklit — auruga steriliseerimisel vajalik temperatuur/rohk: va-
hemalt 134 °C (273°F) / 3,06 baari (27 psi). Auruga kokkupuute kestus: vahemalt 3 minutit.

Vaakumkuivatamine: vahemalt 6 minutit.

HOIUSTAMINE

Jargige steriliseeritud vahendite sailitustingimuste ja aegumiskuupaeva osas steriliseerimisimb-

riste tootjapoolseid suuniseid.

Kéesolevas juhendis antakse Ulevaade soovituslikest toimingutest ja stisteemi Surtex Posts
System kasutamisel kohalduvatest meetmetest. Vahendid on mdeldud kasutamiseks hamba-
ravialase baaskoolitusega arstidele. Pidev enesetaiendamine ning taiendusdppekursustel ja
koolitustel osalemine kuuluvad arsti vastutusalasse. Trikitud juhiseid, sealhulgas ettevaatu-
sabindusid ja markusi, tuleb kasitada taiendusena tunnustatud kliinilistele protseduuridele ja
protokollidele.

DENTATUS jargib jarelevalvesisteemile kohalduvaid Euroopa Liidus kehtivaid ndudeid.
Seadmega seotud tdsise vahejuhtumi korral tuleb sellest viivitamata teatada Dentatusele ja
selle liikmesriigi padevale asutusele, kus teenuseosutaja ja/vdi patsient asub.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP) on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasi (EUDAMED) veebisaidil https://ec.europa.eu/tools/eudamed p6hi-UDI-DI alusel.

ALGKOMPLEKTID Tootesari RST Tootesari SST Tootesari TST
18 posti 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY 735008149TST-18DD
60 posti 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 posti 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 posti ilma freesideta 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
LISAKOMPLEKTID 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
Labiméot (mm)| 1,05 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
J| Pikkus
(mm)
S 7,8 mm S1 S2 s3 S4 S5 S6
M 9,3mm M1 M2 M3 M4 M5 M6
L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
EL 14,2 mm EL3 | EL4 | EL5 | EL6
SL 17,0 mm SL3 | SL4 | SL5 | SL6

Nr1 Nr2 Nr3 Nr4 Nr5 Nr6
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Surtex-juurikanavanastajarjestelmat koostuvat erikokoisista ja eri materiaaleista
valmistetuista raspeista ja erityisesti sovitetuista juurikanavanastoista. Juurikanavanastat
sementoidaan valmisteltuun juurikanavaan joko véliaikaisesti tai pysyvasti. Anatomisesti
muotoillut raspit ja juurikanavanastat myétailevat juurikanavan luonnollisia muotoja.
Jarjestelma on tarkoitettu ainoastaan koulutetun hammashoitohenkiléston kayttoon.

DENTATUS Standard Classic- ja Helix Classic -raspit on tarkoitettu kaytettaviksi
vakiovastakulmakappaleissa alhaisella nopeudella, joka on korkeintaan 10 000 kierrosta
minuutissa. Raspit ovat muodoltaan samanlaiset kuin Surtex-juurikanavanastat. Dentatus-
raspeja on saatavilla eri pituisina ja kuutena eri halkaisijana, nrot 1-6. Todellinen halkaisija
nakyy varren uriin merkitylla vastaavalla numerolla.

Juurikanavanastan runko on 2/3 lieridmainen ja sen kapeneva anatominen paa antaa
lisdpituutta. Raspijarjestelman osien koot vastaavat toisiaan, jotta ne asettuvat passiivisesti
suuhun; kun koon 3 juurikanavanastaa kaytetdan yhdessa koon 3 raspin kanssa, se ei
kiinnity juurikanavan seindmiin. Talla tavoin estetdan jannityksen kertyminen ja juurien
murtumisen vaara. Kierteitys mahdollistaa sen, ettd kanavaan on turvallista menna uudelleen
ja poistaa nasta helposti tarpeen niin vaatiessa. Kierteitys antaa myds enemman pinta-alaa
parempaan retentioon ja mahdollistaa ylimaaraisen sementin poistumisen.

Materiaalit Kullattu messinki [RST-sarja], titaani [TST-sarja] tai ruostumaton
teras [SST-sarja].

Lisavarusteet

Raspit: Ruostumaton teras

Avaimet: Messinki

Syvyyspysayttimet: PVC-yhdiste

Kaytto-
tarkoitus

Esivalmistellut juurikanavanastat ydinmateriaalien retentioon juuri-
hoidetuissa hampaissa.

Kohdekayttaja Laillistettu hammaslaakari.

Potilaskohderyhmé | Potilaat, joilla on juurihoidettuja pysyvid hampaita ja laajoja kruu-

nuvaurioita.

Odotettavissa oleva
kliininen hyoty

Surtex-juurikanavanastoilla on retentio-ominaisuudet kaikkien
tavanomaisten korjausmateriaalien kanssa, ja ne sopivat monen-
laisiin kayttéaiheisiin ja vaatimuksiin. Ne antavat luotettavia ja
todistettuja tuloksia.

Suorituskyky-
ominaisuudet

Surtex-juurikanavanastat ja -raspit muodostavat huippuluokan
juurikanavanastajarjestelman ydinmateriaalien retentioon juurihoi-
detuissa hampaissa. Pintakasittely parantaa retentiota 200 % ja
peittdd korjausmateriaaleja parantaen estetiikkaa.

Vasta-aiheet ja/tai
rajoitukset

Potilaat, jotka karsivat tai joiden epailldan karsivan hampaiden
narskuttelusta, joilla on syvapurentaa, seka potilaat, joilla kruunun
ja juuren valinen suhde on riittdmaton. Potilaat, joiden tiedetdan
olevan allergisia juurikanavanastan materiaalille: ruostumatto-
masta teraksesta valmistettu Surtex Stainless Steel [SST-sarja] ja
raspit, jotka sisaltavat nikkelia.

Turvallinen havitta- | Juurikanavanastat, tylsat raspit ja avaimet on desinfioitava, minka

minen jalkeen laitteet voidaan havittaa tavallisen metallijatteen seassa
paikallisten maaraysten mukaisesti. Syvyyspysayttimet on desin-
fioitava, minka jalkeen laitteet voidaan havittaa tavallisen jatteen
seassa paikallisten maaraysten mukaisesti.
VAROTOIMET:

« Surtex-juurikanavanastat toimitetaan epasteriileina ja ne on desinfioitava ennen kayttoa.

« Surtex-juurikanavanastat on tarkoitettu kertakayttéon ristikontaminaatio- ja infektiovaaran
valttamiseksi; desinfioi juurikanavanasta kemiallisesti ennen kayttoa.

« Surtex-lisdvarusteet, kuten raspit ja avaimet, toimitetaan tehtaalla puhdistettuina.
Pakkauksesta poistamisen jalkeen ne tulee ennen kayttéa puhdistaa ja steriloida desinfiointi-
ja sterilointiohjeiden mukaisesti aseptista toimenpidetta varten.

« Kaikki muut tassa kliinisessa toimenpiteessa kaytettavat laitteet tulee hdyrysteriloida
autoklaavissa ennen kaytt6a; hoitolaitoksen tulee validoida hoyrysterilointiin kayttamansa
autoklaavi tunnustetun standardin mukaisesti.

« Jos kaytetédan Dentatus One-Stop -annostelijaa, ennen uudelleen tayttamista on
varmistettava, etté lokero on tyhja erien sekoittumisen valttdmiseksi. Muista merkita ylos uusi
eranumero.

« Surtex-juurikanavanastat eivat ole lukittuvia; ne on suunniteltu passiiviseen sementointiin
juurikanavissa juurien murtumisvaaran valttamiseksi.

A HUOMIOITA:

« Erityistd varovaisuutta on noudatettava, jotta potilas ei vahingossa nielaisisi tai vetaisi
henkeen toimenpiteessa kaytettavia juurikanavanastoja ja muita pienia lisdvarusteita.

» Ennaltaehkaisevia toimenpiteitd (kumisulkuja, hammaslankalenkkeja tai nielutamponeja) on
aina kaytettava. Jos nain kuitenkin vahingossa kay, ota heti yhteytta laakariin.

« Vaurioituneet juurikanavanastat on havitettava.

. @ Poikkileikkausavaimet [NLK] ja ontot avaimet [NLH] sisaltavat lyijya > 0,1 paino-%.
JUURIKANAVANASTOJA KOSKEVAT OHJEET ENNEN KAYTTOA:

Juurikanavanastat ovat kertakayttoisia; desinfioi ne 70-prosenttisella etanalilla, liota 10
minuuttia ja anna ilmakuivua.

KAYTTOOHJEET:

Juurikanavahoidon jalkeen juuren tayteaine poistetaan ennalta maaritettyyn syvyyteen asti
Pathfinder-laitteella, Gates-Glidden-poralla, Peeso-raspilla ja/tai kuumalla instrumentilla
(kuva 1). Vahintdan 4 mm juuren tayteainetta on jaatava apikaalisesti. Varmistus
rontgenkuvauksella on suositeltavaa. Valmistelun ympérille on jatettava holkkimaisesti
vahintdan 1,5 mm tervettd hammasrakennetta.

Valmistelu aloitetaan Classic- [RUA- tai RUB-sarja] tai Helix Classic [RSA-, RSB- tai RSC-
sarja] -raspeilla alhaisen nopeuden vastakulmakappaleella perakkaisessa jarjestyksessa,
kunnes haluttu valmistelu on saavutettu (kuva 2). Valmistelusyvyytté voi ohjata raspeissa
olevien syvyyspysayttimien [MRA] avulla.

PATHFINDER Raspi

Kuva 1 Kuva 2

JUURIKANAVANASTAN MITAN VALITSEMINEN:

Juurikanavanastan sopiva koko muodostuu raspin halkaisijan, juurikanavan pituuden ja
kruunun korkeuden yhdistelmasta. Juurikanavanastan kokonumeron tulee vastata viimeksi
kaytettya raspia ja pituuden tulee olla mahdollisimman suuri ilman, etta juurikanavanastan
paa hairitsee valmiin restauraation muotoa, toimivuutta ja esteettisia ominaisuuksia.
Sopivuus juurikanavaan vahvistetaan juurikanavanastaa kiertamatta. Valmisteltu juurikanava
on huolellisesti puhdistettava ja sen on oltava kuiva ennen juurikanavanastan sementointia
(kuvat 3—4).

SEMENTOINTI:

Kayta valittua hammassementtia valmistajan ohjeiden mukaisesti. Sementti

levitetaan juurikanavanastan kierteiseen osaan ja valmistellun juurikanavan aukkoon
seinaman peittdmiseksi (kuva 5). Kayta valittua instrumenttia (esim. lukituspinsetteja)
juurikanavanastan viemiseksi hitaasti tdyteen syvyyteen antaen ylimaaraisen sementin
poistua (kuva 6). Valta aktiivista asennusta pyorittamalla kevyesti edestakaisin, kunnes
tuntuu pienta vastusta ja juurikanavanasta asettuu oikein. Varmistus rontgenkuvauksella on
suositeltavaa.

Sementti

Aseta

Kuva 5 Kuva 6

HUOMAUTUS:

Juurikanavanastan passiiviseen pydrittdmiseen, sementin levittdmiseen ja hydraulisen
paineen poistamiseen voi kayttda onttoa avainta [NLH]. Kun sementti on taysin asettunut,
RST- ja TST-sarjan juurikanavanastan paan voi laajentaa poikkileikkausavaimella [NLK]
ydinmateriaalin retentoimiseksi viela lisda. Kun sementti on asettunut, poista ylimaarainen
sementti ennen ytimen valmistelun suorittamista loppuun (kuva 7) ja lopullisen restauraation
tekemista (kuva 8).

Ytimen Kruunu

valmistelu

Kuva 7 Kuva 8

TOIMENPITEEN JALKEEN:
Anna potilaalle toimenpiteen jalkeiset ohjeet koskien hygieniaa ja kunnossapitoa. Vikojen
sattuessa potilaiden tulee ottaa yhteyttd hammaslaakariin.

RASPIEN UUDELLEENKASITTELYOHJEET
standardin ISO 17664-1:2021 mukaisesti

& HUOMIO:

» Kayta vain ruostumattomalle terakselle sopivia kemikaaleja.

 Raspit toimitetaan tehtaalla puhdistettuina. Pakkauksesta poistamisen jalkeen puhdista, de-
sinfioi ja steriloi ne ennen ensimmaista kayttéa ja kayttdkertojen valilla alla olevien ohjeiden
mukaisesti.

UUDELLEENKASITTELYA KOSKEVAT RAJOITUKSET:

Raspit on tarkoitettu kaytettaviksi uudelleen, ja ne toimitetaan tehtaalla puhdistettuina. Lait-
teet tulee ennen kayttdéa puhdistaa ja steriloida annettujen desinfiointi- ja sterilointiohjeiden
mukaisesti aseptista toimenpidetta varten. Havita tylsat tai vaurioituneet raspit.

ALUSTAVA KASITTELY KAYTTOPAIKALLA:
Ohjeet: Pyyhi laitteet kayton jalkeen, jotta lika ja irtokappaleet eivat paase kuivumaan laittee-
seen. Puhdista mahdollisimman pian kayton jalkeen; kuitenkin viimeistaan 2 tunnin kuluttua.

PUHDISTUS: MANUAALINEN JA ULTRAAANIHAUDE =]
Vilineet: Erikokoiset pehmeaharjaksiset harjat ja ultradanihaude.
Puhdistusaine: Noudata aineen valmistajan suosituksia pitoisuuden ja lampdtilan suhteen.

Manuaalinen: Entsymaattinen tai heikosti emaksinen (pH < 8) pesuaine, joka soveltuu ma-
nuaaliseen puhdistukseen.

Ultradanihaude: Entsymaattinen tai heikosti emaksinen pesuaine, jolla on mahdollisimman
vahaiset vaahtoamisominaisuudet.

Vedenlaatu: Manuaaliseen puhdistukseen olisi kaytettava vahintdan juomavetta ja ultradani-
hauteeseen ja loppuhuuhteluun tislattua tai demineralisoitua vetta.

Ohjeet:

1. Upota instrumentit / erilliset osat juuri valmistettuun puhdistusliuokseen valmistajan
ohjeiden mukaisesti, kuitenkin enintaan 40 °C:n lampétilaan. Puhdista mekaanisesti harjalla
nestepinnan alapuolelta, kunnes instrumentit ovat nakyvasti puhtaita.

2. Huuhtele huolellisesti.

3. Puhdista ultradanihauteessa vahintaan 5 minuutin ajan enintdan 60 °C:n lampdtilassa
kayttaen taajuutta 35-45 kHz ja tehoa vahintdan 150 W.

4. Huuhtele huolellisesti vahintdan 30 sekuntia.

5. Kuivaa instrumentit huolellisesti nukkaamattomilla pyyhkeilla tai puhtaalla paineilmalla
(luokka | tai parempi, standardin ISO 8573-1:2010 mukaisesti).

6. Tarkasta puhtaus. Jos laitteessa on edelleen likaa puhdistuksen jalkeen, toista vaiheesta 1.

DESINFIOINTI: MANUAALINEN

Puhdistusaine: Upota ruostumattomalle terékselle soveltuvaan desinfiointiliuokseen. Nouda-
ta valmistajan ohjeita pitoisuuden ja vaikutusajan suhteen. Validointi suoritettiin 70-prosentti-
sella etanolilla; 10 minuutin liotus ja sen jéalkeen ilmakuivaus.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI: AUTOMAATTINEN [T

Vilineet: Pesu- ja desinfiointikone (validoitu standardin EN ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014
mukaisesti).

Puhdistusaine: Entsymaattinen tai heikosti eméksinen, soveltuu Iadkinnallisiin laitteisiin.

Huuhteluaine: Syovyttdmaton, neutraali huuhteluaine, joka soveltuu laakinnallisiin laitteisiin.
Noudata aineen valmistajan ohjeita pitoisuuden ja lampétilan suhteen.

Vedenlaatu: Puhdistukseen olisi kaytettava vahintdan juomavettd ja loppuhuuhteluun tai
desinfiointiin tislattua tai demineralisoitua vetta.

Ohjeet:

1. Lataa instrumentit / erilliset osat pesu- ja desinfiointikoneeseen. Kayta sopivaa valinealus-
taa.

2. Suorita laakinnallisille laitteille sopiva ohjelma. Validointi suoritettiin seuraavilla parametreil-
la:

- Esipesu kylméssa vedessa, 2 x 2 min.

- Paapesu pesuaineella vahintaan 55 °C:ssa, 10 min.

- Huuhtelu lampimalla vedella, 2 x 1 min.

- Loppuhuuhtelu/desinfiointi demineralisoidussa vedessa 90 °C:ssa, vahintaan 1 min.

- Kuivaus 110 °C:ssa, vahintaan 15 min.

3. Tarkista purkamisen yhteydessa, ettd instrumentit ovat puhtaat. Toista tarvittaessa vaihees-
ta 1 tai kdytd manuaalista puhdistusta.

TARKASTUS JA HUOLTO:

Raspit on vaihdettava, kun niiden toiminta ja/tai suorituskyky on heikentynyt. Tarkasta laitteet
silmamaaraisesti jokaisen kaytdn jalkeen. Havita, kun ne ovat tylsia tai vaurioituneita.

STERILOINTIPAKKAUKSET:
Vilineet: Vakiopakkauspussi. Standardin EN 868-5:2018 mukainen steriili pakkaus.

Ohjeet:

1) Laita laitteet erillisiin sterilointipusseihin.

2) Varmista, etté pussi ei ole vaurioitunut.

3) Varmista, etta pussi on suljettu tiiviisti. Aseta pussit muovi kohti muovia ja paperi kohti
paperia.

STERILOINTI
Huomio: Instrumentti on puhdistettava ja desinfioitava ennen sterilointia.

Valineet: Hoyryautoklaavi (validoitu standardien EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN 285:2015/
Amd 1:2021 ja EN 17664-1:2021 mukaisesti).

Ohjeet: Suorita minimaalinen sykli: Hoyryn lampétila/paine: vahintaan 134 °C (273 °F) /
3,06 bar (27 psi). Hoyrylle altistumisaika: vahintaan 3 min.

Tyhjidkuivaus: Vahintdan 6 min.
VARASTOINTI:

Noudata sterilointipussin valmistajan antamia ohjeita steriloidun laitteen sailytysolosuhteista
ja viimeisesta kayttopaivasta.

Naiden ohjeiden tarkoituksena on antaa kayttajalle tietoa suositelluista kaytannaoista liittyen
Surtex-juurikanavanastajarjestelman kayttéon. Ne on tarkoitettu hammashoitohenkildstélle,
joka on suorittanut perustason koulutuksen hammashoidosta. Hammashoitohenkildston
vastuulla on pysya ajan tasalla viimeisimmista tiedoista ja koulutuksista. Nama ohjeet, mu-
kaan lukien Varotoimet ja Huomautukset, on tarkoitettu tdydentamaan hyvaksyttyja kliinisia
menettelytapoja.

DENTATUS noudattaa vaaratilannejarjestelmaa EU:n vaatimusten mukaisesti. Laitteeseen
liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siita tulee viipymatta ilmoittaa Dentatukselle ja sen
jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa hammaslaakari ja/tai potilas sijaitsee.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta |6ytyy eurooppalaisesta
ladkinnallisten laitteiden tietokannasta (EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/
eudamed yksildllisella laitemallin tunnisteella (Basic UDI-DI):

ALOITUSPAKETIT RST-sarja SST-sarja TST-sarja

18 juurikanavanastaa | 735008149RST-18CK | 735008149SST-18CY | 735008149TST-18DD

60 juurikanavanastaa 735008149RST-60CJ | 735008149SST-60CX | 735008149TST-60DC
120 juurikanavanastaa | 735008149RST-BCU | 735008149SST-BD7 | 735008149TST-BDJ

120 i“””‘;:g;;fa”as"“a’ e | 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
TAYTTOPAKKAUKSET | 735008149RST-XE8 | 735008149SST-XEK | 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
@ mm 1,05 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
L mm

S 7,8 mm S$1 S2 S3 S4 S5 S6

M 9,3 mm M1 M2 M3 M4 M5 M6
L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
EL 14,2 mm EL3 EL4 EL5S EL6
SL 17,0 mm SL3 SL4 SL5 SL6

1 2 3 4 5 6
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Le systéme de pivots Surtex comprend des élargisseurs et des pivots
spécialement adaptés disponibles en différentes tailles et différents matériaux.
Les pivots sont scellés temporairement ou définitivement dans le canal radiculaire
préparé. Les élargisseurs et pivots a forme anatomique correspondent a la
morphologie naturelle du canal radiculaire. Le systéme est destiné a étre utilisé
uniquement par du personnel formé du secteur dentaire.

Les élargisseurs classiques standard et classiques hélicoidaux de DENTATUS
sont congus pour étre utilisés dans des piéces a main standard avec contre-angle,
a une vitesse basse ne dépassant pas 10 000 tr/min. La forme des élargisseurs
correspond a celle des pivots Surtex. Les élargisseurs de Dentatus sont disponibles
en diverses longueurs et en six diameétres différents, du n° 1 au n° 6. Le diametre
réel est indiqué par le nombre correspondant de rainures sur la queue.

Le corps du pivot est cylindrique sur les 2 tiers, avec une extrémité anatomique
conique pour plus de longueur. La taille du systéme d'élargisseurs est adaptée

en conséquence pour garantir une fixation passive. En cas d'utilisation d'un pivot
de taille 3 avec un élargisseur de taille 3, il n'y a pas d'engagement des parois du
canal. Cela évite I'accumulation de tension et le risque de fractures radiculaires. Le
filetage permet de réaccéder en toute sécurité au canal et de faciliter le retrait, si tel
devait étre nécessaire. Le filetage laisse également une plus grande superficie pour
une meilleure fixation et permet I'évacuation de I'excédent de produit de scellement.

Matériaux Laiton plaqué or [série RST], titane [série TST] ou acier inoxydable
[série SST].
Accessoires
Elargisseurs : acier inoxydable
Clavettes : laiton
Butées de profondeur : composé de PVC
Objectif Pivots dentaires préfabriqués pour la contention des matériaux de
prévu reconstitution dans les dents traitées par endodontie.

Utilisateur prévu Dentiste agréé.

Groupe de patients | Les patients dont les dents permanentes sont traitées par endo-
dontie et qui présentent des dommages importants au niveau de la

couronne.

Bénéfice clinique
attendu

Les pivots Surtex ont des propriétés de contention avec tous les
matériaux de restauration standard et conviennent a un large
éventail d'indications et d'exigences. lIs offrent des résultats fiables
et éprouvés.

Caractéristiques
de performance

Les pivots et élargisseurs Surtex constituent un systéme de pivots
de pointe pour la contention des matériaux de reconstitution dans
les dents traitées par endodontie, avec une téte extensible. Le
traitement de surface améliore la contention de 200 % et masque
I'exposition a I'aide de matériaux de restauration pour une meilleure
esthétique.

Contre-indications
et/ou limitations

Patients souffrant de bruxisme ou avec suspicion de bruxisme, ceux
ayant des supraclusions et ceux dont le rapport couronne-racine est
insuffisant. Pour les patients ayant une allergie connue au matériau
du pivot : L'acier inoxydable [série SST] et les élargisseurs Surtex
contiennent du nickel.

Elimination siire Les pivots, les élargisseurs usés et les clavettes doivent étre
désinfectés. Les dispositifs peuvent ensuite étre mis au rebut avec
les déchets métalliques normaux de la clinique, conformément aux
réglementations locales. Les butées de profondeur doivent étre
désinfectées. Les dispositifs peuvent ensuite étre mis au rebut avec

les déchets normaux de la clinique, conformément aux réglementa-

tions locales.

PRECAUTIONS :

* Les pivots Surtex sont livrés non stérilisés et doivent étre désinfectés avant
utilisation.

* Les pivots Surtex sont destinés a un usage unique pour éviter le risque de
contamination croisée infectieuse ; désinfectez les pivots dentaires avant utilisation.
* Quand ils quittent I'usine en vue de leur livraison, les accessoires Surtex comme
les élargisseurs et clavettes, sont propres. Aprées le retrait de leurs emballages,

ils doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation, et ce conformément aux

instructions de désinfection et de stérilisation pour garantir une procédure
aseptique.

* Tous les autres instruments utilisés dans le cadre de cette procédure clinique
doivent étre stérilisés a la vapeur en autoclave avant utilisation. L'établissement doit
valider sa propre machine de stérilisation a la vapeur en autoclave conformément a
une norme reconnue.

* Lors de I'utilisation du distributeur a dispensation unique Dentatus, vérifiez que le
compartiment est vide avant de le remplir. Cela permet d'éviter de mélanger des
lots. Notez le nouveau numéro de LOT.

* Les pivots Surtex sont sans engagement ; ils sont congus pour un scellement
passif dans les canaux radiculaires, afin d'éviter tout risque de fractures
radiculaires.

A MISES EN GARDE :

« Faites bien attention a éviter toute ingestion ou aspiration accidentelle de pivots
endodontiques ou d'autres petits composants accessoires connexes utilisés dans le
cadre de cette procédure.

* Vous devez toujours appliquer des pratiques préventives (digue dentaire, nouage
du fil dentaire ou tamponnement pharyngé). Si un tel accident se produit, contactez
immédiatement un médecin.

* Les pivots endommagés doivent étre mis au rebut.

Y Les clavettes NLK et NLH contiennent > 0,1 % p/p de plomb.
INSTRUCTIONS PREALABLES A L'UTILISATION DES PIVOTS :

Les pivots sont a usage unique. lls doivent étre désinfectés avec de I'éthanol a
70 %, aprés 10 minutes de trempage suivies d'un séchage a l'air.

MODE D'EMPLOI :

Aprés une thérapie endodontique, le matériau d'obturation de la racine est retiré
jusqu'a la profondeur prédéterminée a l'aide d'un outil de guidage, d'un foret Gates-
Glidden, d'un élargisseur Peeso et/ou d'un instrument chaud (Fig. 1). Il doit rester
au moins 4 mm du matériau d'obturation de la racine apicalement. Une vérification
par radiographie est recommandée. La préparation doit inclure une virole d'au
moins 1,5 mm et une structure dentaire intacte autour de la circonférence de la
préparation.

La préparation commence par I'utilisation des élargisseurs classiques [série RUA
ou RUB] ou des élargisseurs classiques hélicoidaux [série RSA, RSB ou RSC] avec
une piéce a main avec contre-angle a basse vitesse, en procédant dans I'ordre
séquentiel, jusqu'a atteindre la préparation souhaitée (Fig. 2). La profondeur de la
préparation peut étre contrélée en utilisant les butées de profondeur [MRA] sur les

élargisseurs.
’ i

OUTILDE  Elargisseur
GUIDAGE
Fig. 2
Fig.1

CHOIX DE LA DIMENSION DU PIVOT :

La taille de pivot appropriée est déterminée en combinant le diametre de
I'élargisseur, la longueur du canal et la hauteur de la couronne. Le numéro de taille
du pivot correspond au dernier élargisseur utilisé et la longueur doit étre aussi
longue que possible sans que la téte du pivot n'interfere avec la forme, la fonction
et les propriétés esthétiques de la restauration terminée. L'adaptation dans le canal
radiculaire est confirmée sans rotation du pivot. Le canal radiculaire préparé doit
étre minutieusement nettoyé et séché avant le scellement du pivot (Fig. 3-4).

Nettoyer Sécher

Fig.3 Fig.4

SCELLEMENT :

Utilisez le produit de scellement dentaire de votre choix, conformément aux
instructions du fabricant. Le produit de scellement est appliqué sur la partie filetée
du pivot et dans I'ouverture du canal radiculaire préparé pour recouvrir la paroi
(Fig. 5). Utilisez un instrument de votre choix (par ex. brucelles bloquantes) pour
insérer lentement le pivot jusqu'au fond en laissant I'excés de produit de scellement
s'évacuer (Fig. 6). Evitez une installation active en faisant tourner doucement vers
I'avant et I'arriere jusqu'a ce qu'une Iégeére résistance se fasse sentir. Le pivot est
alors correctement fixé. Une vérification par radiographie est recommandée.

Produit de Insérer
scellement

Fig. 6
Fig.5

REMARQUE :

Il est possible d'utiliser la clavette a friction [NLH] pour faire tourner le pivot de
maniére passive, ce qui permet au produit de scellement de s'étaler encore
davantage et d'éliminer la pression hydraulique. Une fois que le produit de
scellement a complétement durci, la téte des pivots des séries RST et TST peut
étre élargie a I'aide la clavette transversale [NLK] pour une contention accrue des
matériaux de reconstitution. Une fois que le produit de scellement a durci, retirez
tout excédent avant de procéder a la préparation de la couronne (Fig. 7) et de
fabriquer la restauration finale (Fig. 8).

Préparation  Couronne
d

e
reconstitution  Fig. 8
Fig. 7

APRES L'INTERVENTION :

Fournissez aux patients des consignes post-opératoires relatives a I'hygiéne et
I'entretien. En cas de dysfonctionnement éventuel, les patients doivent contacter
leur fournisseur de soins dentaires.

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT des élargisseurs
Conformément a la norme I1ISO 17664-1:2021

& MISE EN GARDE :

 N'utilisez que des produits chimiques adaptés a I'acier inoxydable.

* Quand ils quittent I'usine en vue de leur livraison, les élargisseurs sont propres.
Apres le retrait de leurs emballages, ils doivent étre nettoyés, désinfectés et stéri-
lisés avant la premiére utilisation et chaque utilisation, conformément aux instruc-
tions ci-dessous.

LIMITES DU RETRAITEMENT :

Les élargisseurs sont destinés a étre réutilisés et sont livrés propres a la sortie

d'usine. Les dispositifs doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation, et ce
conformément aux instructions de désinfection et de stérilisation fournies pour

garantir une procédure aseptique. Jetez les élargisseurs lorsqu'ils sont usés ou
endommages.

TRAITEMENT INITIAL AU POINT D'UTILISATION :

Instruction : essuyez les dispositifs apres utilisation afin d'éviter que des salissures
et des débris ne séchent sur l'instrument. Effectuez le nettoyage dés que possible
apres utilisation. Ne dépassez pas 2 heures.

NETTOYAGE : MANUEL ET BAIN A ULTRASONS =]
Equipement : brosses & poils souples de différentes tailles et bain a ultrasons.

Détergent : suivez les recommandations du fabricant de I'agent en ce qui concerne
la concentration et la température.

Manuel : détergent enzymatique ou faiblement alcalin (pH < 8) adapté au nettoyage
manuel.

Bain a ultrasons : détergent enzymatique ou faiblement alcalin avec caractéris-
tiques de moussage minimales.

Qualité de I'eau : au minimum, de I'eau potable doit étre utilisée pour le nettoyage
manuel et de I'eau distillée ou déminéralisée pour le bain a ultrasons et le ringage
final.

Instructions :

1. Plongez les instruments/parties détachées dans une solution de nettoyage
fraichement préparée conformément aux instructions du fabricant, mais a une
température de 40 °C maximum. Nettoyez mécaniquement a I'aide d'une brosse, en
travaillant sous le niveau du liquide, jusqu'a ce qu'ils soient visiblement propres.
2. Rincez abondamment.

3. Nettoyez dans un bain a ultrasons pendant 5 minutes minimum a 60 °C maxi-
mum, en utilisant une fréquence de 35 a 45 KHz et une puissance de 150 W
minimum.

4. Rincez abondamment pendant 30 secondes minimum.

5. Séchez soigneusement les instruments avec des lingettes non pelucheuses
ou de l'air comprimé propre (classe | ou supérieure, conformément a la norme
ISO 8573-1:2010).

6. Controlez la propreté. S'il reste des débris apres le nettoyage, recommencez a
partir de I'étape 1.

DESINFECTION : MANUELLE

Détergent : Plongez dans une solution désinfectante adaptée a I'acier inoxydable.
Suivez les instructions du fabricant concernant la concentration et la durée. Valida-
tion effectuée avec de I'éthanol a 70 % et une durée de trempage de 10 minutes
suivie d'un séchage a l'air.

NETTOYAGE ET DESINFECTION : AUTOMATIQUE ty

Equipement : autolaveur (validé selon la norme EN 1SO 15883-1:2006/Amd
1:2014).

Détergent : enzymatique ou faiblement alcalin, adapté aux dispositifs médicaux.

Agent de ringage : agent de ringage neutre, non corrosif, adapté aux dispositifs
médicaux. Suivez les instructions du fabricant concernant la concentration et la
température.

Qualité de I'eau : au minimum, de I'eau potable doit étre utilisée pour le nettoyage
et de l'eau distillée ou déminéralisée pour le ringage final/la désinfection.

Instructions :

1. Chargez les instruments/parties détachées dans I'autolaveur. Utilisez un plateau
adapté aux instruments.

2. Exécutez le programme adapté aux dispositifs médicaux. Validation réalisée a
I'aide des parametres suivants :

- Prélavage a l'eau froide, 2 x 2 min.

- Lavage principal a l'aide d'un détergent a 55 °C minimum, 10 min.

- Ringage a I'eau tiéde, 2 x 1 min.

- Ringage final/désinfection a I'eau déminéralisée a 90 °C, 1 min minimum.

- Séchage a 110 °C, 15 min minimum.

3. Lors du déchargement, vérifiez que les instruments sont propres. Si nécessaire,
répétez a partir de I'étape 1 ou utilisez le nettoyage manuel.

INSPECTION ET ENTRETIEN :

Les élargisseurs doivent étre remplacés lorsque leur fonctionnement et/ou leurs
performances sont affectés. Inspectez visuellement les dispositifs aprés chaque
utilisation. Jetez-les lorsqu'ils sont usés ou endommageés.

EMBALLAGE POUR STERILISATION :

Equipement : pochette d'emballage standard. Emballage stérile des produits
conformément a la norme EN 868-5:2018.

Instructions :

1) Placez dans les poches de stérilisation individuelles.

2) Vérifiez que le sachet n'est pas étiré.

3) Vérifiez la bonne étanchéité. Placez la partie en plastique des poches vers le
plastique et la partie en papier vers le papier.

STERILISATION
Mise en garde : l'instrument doit étre nettoyé et désinfecté avant la stérilisation.

Equipement : autoclave vapeur (validé selon les normes EN 13060:2014/Amd
1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instructions : exécutez le cycle minimum. Température/pression de la vapeur :
134 °C (273 °F) / 3,06 bars (27 psi) minimum. Durée d'exposition a la vapeur :
3 min minimum.

Séchage sous vide : 6 min minimum.

STOCKAGE :
Suivez les instructions fournies par le fabricant de la poche de stérilisation concer-
nant les conditions de stockage et la date de péremption du dispositif stérilisé.

Ces instructions indiquent a I'utilisateur les procédures recommandées en cas
d'utilisation de systémes de pivots Surtex. Ces derniers sont destinés a étre utilisés
par des dentistes disposant d'une formation de base en dentisterie. Il reléve de la
responsabilité du dentiste de rester informé, instruit et formé. Les directives impri-
meées, notamment les précautions et remarques, doivent étre considérées comme
des ajouts aux protocoles et procédures cliniques acceptés.

DENTATUS se conforme au systéme de vigilance dans le respect des exigences de
I'UE. En cas d'incident grave en lien avec le dispositif, 'événement doit étre signalé
sans délai & Dentatus et & 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel le
fournisseur et/ou le patient est établi.

Le SSCP est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED), site web : https://ec.europa.eu/tools/eudamed par Basic
UDI-DI :

KITS DE DEMARRAGE Série RST Série SST Série TST
18 pivots 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY | 735008149TST-18DD
60 pivots 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX | 735008149TST-60DC
120 pivots 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 pivots sans élargisseurs 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
RECHARGES 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK | 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
@ mm| 1,05 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
L mm

S 7,8 mm $1 S2 S3 S4 S5 S6
M 9,3 mm M1 M2 M3 M4 M5 M6

L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
EL 14,2 mm EL3 EL4 EL5 EL6
SL 17,0 mm SL3 SL4 SL5 SL6
#2 #3 #4 #5 #6
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Sustav kolci¢a Surtex sastoji se od razvrtala i posebno opremljenih kol¢i¢a u
razli¢itim veli¢inama i materijalima. KolCi¢i se privremeno ili trajno cementiraju u
pripremljeni korijenski kanal. Anatomski oblikovana razvrtala i kol€i¢i odgovaraju
prirodnoj morfologiji korijenskog kanala. Sustav smije upotrebljavati samo obuceno
stomatolosko osoblje.

DENTATUS Standard Classic & Helix Classic razvrtala namijenjena su za
upotrebu na standardnim kolenjacima pri maloj brzini koja ne prelazi 10.000 o/min.
Oblik razvrtala odgovara obliku kol¢ic¢a Surtex. Dentatus razvrtala dostupna su u
razli¢itim duljinama i u Sest razli€itih promjera, #1-6. Stvarni promjer prikazan je s
odgovarajuc¢im brojem utora na drsci.

Tijelo kolCi¢a je 2/3 cilindri¢no sa suzenim anatomskim krajem za dodatnu duljinu.
Sustav razvrtala prilagoden je veli¢inom kako bi se osiguralo pasivno sjediste. Pri
upotrebi kolCi¢a veli€ine 3 s razvrtalom veliine 3 ne zahvacaju se zidovi kanala.
Time se sprjeCava nakupljanje napetosti i rizik od loma korijena. Navoj omogucuje
siguran ponovni pristup kanalu i jednostavno vadenje, ako se ukaze potreba za
tim. Navoj osigurava i ve¢u povrSinu za bolje zadrzavanje i omogucava izlaz viSka
cementa.

Materijali Pozlaé¢eni mjed [serija RST], titan [serija TST] ili nehrdajuci Celik
[serija SST].

Pribor

Razvrtala: Nehrdajuéi Celik

Klju€evi: Mjed

Granicnici dubine: PVC smjesa

Namjena
svrha

Montazni kol€i¢i za zadrZzavanje materijala jezgre u endodontski
lije€enim zubima.

Predvideni korisnik | Licencirani stomatolog.

Populacijska sku-
pina pacijenata

Pacijenti s trajnim zubima koji su endodontski lije€eni i imaju velika
oStecenja krunice.

Ocekivana klinicka | KolCi¢i Surtex imaju svojstva zadrzavanja sa svim standardnim

korist restorativnim materijalima i odgovaraju Sirokom rasponu pokazatelja
i zahtjeva. Pruzaju pouzdane i dokazane rezultate.
Performanse Kol€i¢i i razvrtala Surtex vrhunski su sustav kol€i¢a za zadrzava-

karakteristike nje materijala jezgre u endodontski lijeCenim zubima s proSirivom
glavom. Povrsinska obrada poboljSava zadrzavanje za 200 % i
prikriva naknadno izlaganje restorativnim materijalima za poboljSa-

nu estetiku.

Kontraindikacije i/
ili ograni¢enja

Pacijenti koji pate od bruksizma ili kod kojih postoji sumnja na
bruksizam, pacijenti s dubokim zagrizom i s nedovoljnim omjerom
krunice i korijena. Kod bolesnika s poznatom alergijom na materijal
kol€i¢a: Surtex nehrdajuci ¢elik [serija SST] i razvrtala sadrzavaju
nikal.

Sigurno odlaganje | KolCi¢i, tupa razvrtala i klju€evi moraju se dezinficirati, a zatim se

proizvodi mogu odloziti u uobi¢ajeni metalni otpad u klinici, u skladu
s lokalnim propisima. Granicnici dubine moraju se dezinficirati, a za-
tim se proizvodi mogu odloziti u uobi¢ajeni otpad u klinici, u skladu s

lokalnim propisima.

MJERE OPREZA:

« Kolgi¢i Surtex isporucuju se nesterilni i moraju se dezinficirati prije uporabe.

« Kolgi¢i Surtex namijenjeni su za jednokratnu upotrebu kako bi se izbjegao rizik od
zarazne unakrsne kontaminacije; kemijski dezinficirajte zubni kol&i¢ prije upotrebe.
* Surtex dodaci, uklju€ujuci razvrtala i klju€eve, isporucuju se tvornicki Cisti. Nakon
uklanjanja omota moraju se ocistiti i sterilizirati prije uporabe u skladu s uputama
za dezinfekciju i sterilizaciju za asepticki postupak.

* Svi drugi instrumenti upotrijebljeni u ovom klinickom postupku moraju se
sterilizirati parom u autoklavu prije uporabe; ustanova bi trebala validirati svoj
autoklav za parnu sterilizaciju u skladu s priznatim standardom.

* Pri upotrebi Dentatus One-Stop dozatora, provjerite je li odjeljak prazan prije
ponovnog punjenja kako biste izbjegli mijeSanje serija i zabiljezite novi broj serije.
« Kol€i¢i Surtex nisu invazivni. Namijenjeni su za pasivno cementiranje u
korijenskim kanalima kako bi se sprijecio rizik od loma korijena.

A OPREZ:

* Obratite posebnu pozornost kako biste sprijecili slu¢ajno gutanje ili aspiraciju
endodontskih kol€i¢a ili drugih srodnih malih dodataka koji se upotrebljavaju u
ovom postupku.

* Uvijek poduzmite preventivne radnje (gumena brana, vezice s koncem ili obloge
za grlo). Ako dode do takve nezgode, odmah se obratite lijecniku.

» Ostecene kolcice potrebno je baciti.

. & NLK i NLH klju€evi sadrze olovo > 0,1 % m/m.
UPUTE PRIJE UPOTREBE ZA KOLCICE:

Kolci¢i su predmeti za jednokratnu upotrebu; dezinficirati sa 70-postotnim
etanolom, 10 minuta namakati, a zatim osusiti na zraku.

NACIN UPOTREBE:

Nakon endodontskog lije€enja, materijal za ispunu korijena uklanja se do unaprijed
odredene dubine instrumentom Pathfinder, svrdlom Gates-Glidden, razvrtalom
Peeso i/ili vrué¢im instrumentom (slika 1.). Najmanje 4 mm materijala za ispunu
korijena mora ostati apikalno. Preporucuje se radiografska kontrola. Pripravak
mora sadrzavati ¢ahuru od najmanje 1,5 mm zdrave zubne strukture po opsegu
pripravka.

Pripravak zapocinje upotrebom Classic [serija RUA ili RUB] ili Helix Classic [serija
RSA, RSB ili RSC] razvrtala s kolenjakom male brzine odredenim redoslijedom dok
se ne postigne zeljeni pripravak (slika 2.). Dubina pripravka moze se kontrolirati
pomocu grani¢nika dubine [MRA] na razvrtalima.

Vi

PATHFINDER  Razvrtalo

Slika 1. Slika 2.

ODABIR DIMENZIJE KOLCICA:

Odgovarajuca veli¢ina kol¢i¢a kombinacija je promjera razvrtala, duljine kanala i
visine krunice. Veli€ina kolCi¢a odgovara posljednjem upotrijebljenom razvrtalu,
kol&i¢ bi trebao biti Sto dulji, a da glava kol¢i¢a ne utje€e na oblik, funkciju i
estetska svojstva zavrne restauracije. Uklapanje u korijenski kanal potvrduje se
bez okretanja kolCi¢a. Pripremljeni korijenski kanal potrebno je temeljito odistiti i
osusiti prije cementiranja kolcic¢a (slika 3. i 4.).
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Ciscenje Susenje

Slika 3. Slika 4.

CEMENTIRANJE:

upotrijebite zubni cement po izboru prema uputama proizvoda¢a. Cement se
nanosi na navojni dio kol€i¢a i u otvor pripremljenog korijenskog kanala kako
bi se oblozio zid (slika 5.). Upotrijebite instrument po izboru (npr. pincetu za
zaklju€avanje) kako biste polako umetnuli kol€i¢ do pune dubine dopustajudi
ispustanje viSka cementa (slika 6.). Izbjegavajte aktivnu ugradnju laganim
rotiranjem naprijed-natrag dok ne naidete na blagi otpor i dok kol€i¢ ne sjedne
ispravno. Preporucuje se radiografska kontrola.

Cement Umetanje

Slika 5. Slika 6.

NAPOMENA:

Suplji klju [NLH] moze se upotrijebiti za pasivno okretanje kol&iéa, daljnje Sirenje
cementa i uklanjanje hidraulickog tlaka. Nakon §to se cement potpuno stvrdne,
glava kolCi¢a serije RST i TST moze se prosiriti klju¢em za krizni rez [NLK] za
dodatno zadrzavanje materijala jezgre. Nakon $to se cement stvrdne, uklonite sav
visak prije dovrSetka pripreme jezgre (Slika 7.) i zavrSne restauracije (Slika 8.).

Priprema Krunica
jezgre
Slika 7. Slika 8.

NAKON ZAHVATA:

Pruzite pacijentima postoperativne upute o higijeni i odrzavanju. U slucaju bilo
kakvog problema pacijenti se trebaju obratiti svom stomatologu.

RAZVRTALA UPUTE ZA PONOVNU OBRADU
U skladu s ISO 17664-1:2021

A OPREZ:

* Upotrijebite samo kemikalije prikladne za nehrdajuci €elik.

* Razvrtala se isporu€uju tvornicki Cista. Nakon uklanjanja omota, potrebno ih je
ocistiti, dezinficirati i sterilizirati prije prve uporabe i izmedu uporaba prema uputa-
ma u nastavku.

OGRANICENJA PONOVNE OBRADE:

Razvrtala su namijenjena za ponovnu upotrebu i isporu€uju se tvornicki Cista.
Proizvode treba odistiti i sterilizirati prije uporabe u skladu s priloZzenim uputama za
dezinfekciju i sterilizaciju za asepti¢ki postupak. Bacite tupa ili oStecena razvrtala.

POCETNO LIJECENJE NA MJESTU UPORABE:

Uputa: ObriSite proizvode nakon upotrebe kako biste sprijecili nakupljanje ostata-
ka na instrumentu. Nakon upotrebe izvrsite ¢iS¢enje Sto je prije moguce. Nemojte
premasiti 2 sata.

CISEGENJE: RUENA | ULTRAZVUENA KUPKA (=]
Oprema: Mekane &etke raznih veli¢ina i ultrazvuéna kupka.

Deterdzent: Slijedite preporuke proizvodaca sredstva za koncentraciju i tempera-
turu.

Ruéno: Enzimski ili niskoalkalni (pH <8) deterdZzent pogodan za ru¢no &i§éenje.

Ultrazvuéna kupka: Enzimski ili niskoalkalni deterdZent s minimalnim svojstvima
pjenjenja.

Kvaliteta vode: Minimalna kvaliteta vode za pice trebala bi se upotrijebiti za ru¢no
¢idc¢enje i destilirana ili demineralizirana voda za ultrazvuénu kupku i zavr§no
ispiranje.

Upute:

1. Instrumente/rastavljene dijelove uronite u svjeZe pripremljenu otopinu za &isée-
nje prema uputama proizvodaca, na najvisSe 40 °C. Mehanicki Cistite etkom ispod
razine tekucine dok ne budu vidljivo Cisti.

2. Temeljito isperite.

3. Cistite u ultrazvu&noj kupki najmanje 5 minuta na najvise 60 °C, pri frekvenciji od

35 do 45 KHz i snazi od najmanje 150 W.

4. Temeljito ispirite najmanje 30 sekundi.

5. PaZljivo osusite instrumente maramicama koje ne ostavljaju dladice ili istim
komprimiranim zrakom (klasa | ili vise, prema ISO 8573-1:2010).

6. Provjerite Cisto¢u. Ako nakon €iS¢enja uocite ostatke, ponovite postupak od
koraka 1.

DEZINFEKCIJA: RUCNO

Deterdzent: Uronite u otopinu za dezinfekciju prikladnu za nehrdajuéi ¢elik. Slije-
dite upute proizvodac&a za koncentraciju i vrijeme. Validacija provedena pomoéu
70-postotnog etanola; 10 minuta namakanja, a zatim susenje na zraku.

¢ISCENJE | DEZINFEKCIJA: AUTOMATIZIRANO [T

Oprema: Uredaj za pranje i dezinfekciju (potvrden u skladu s EN ISO 15883-
1:2006/Amd 1:2014).

Deterdzent: Enzimski ili niskoalkalni, prikladan za medicinske proizvode.

Sredstvo za ispiranje: Nekorozivno, neutralno sredstvo za ispiranje prikladno za
medicinske proizvode. Slijedite upute proizvodac¢a sredstva po pitanju koncentraci-
je i temperature.

Kvaliteta vode: Minimalna kvaliteta vode za pice trebala bi se upotrijebiti za €isce-
nje i destilirana ili demineralizirana voda za zavr$no ispiranje/dezinfekciju.

Upute:

1. Stavite instrumente/rastavljene dijelove u uredaj za pranje i dezinfekciju. Upotri-
jebite odgovarajucu pliticu za instrumente.

2. Pokrenite program prikladan za medicinske proizvode. Validacija je izvrdena
putem sljedeéih parametara:

- Pretpranje u hladnoj vodi, 2 x 2 min.

- Glavno pranje s deterdzentom na najmanje 55 °C, 10 min.

- Ispiranje u toploj vodi, 2 x 1 min.

- Zavr$no ispiranje/dezinfekcija u demineraliziranoj vodi na 90 °C, najmanje 1 min.
- SuSenje na 110 °C, minimalno 15 min.

3. Pri praznjenju provjerite jesu li instrumenti Cisti. Ako je potrebno, ponovite postu-
pak od koraka 1 ili ruéno o istite.

PREGLED | ODRZAVANJE:

Razvrtala treba zamijeniti ako su oSte¢ena. Vizualno pregledajte proizvode nakon
svake uporabe. Bacite ako su tupi ili ostecéeni.

PAKIRANJE ZA STERILIZACIJU:

Oprema: Standardna vrecica za pakiranje. Pakiranje sterilne robe prema EN 868-
5:2018.

Upute:

1) Stavite u pojedinacne vrecice za sterilizaciju.

2) Provjerite je li vrecica rastegnuta.

3) Provjerite je li ispravno zatvorena. Plasti¢ne vrecice stavite u plastiku, a papirna-
te u papir.

STERILIZACIJA
Oprez: Prije sterilizacije instrument se mora ocistiti i dezinficirati.

Oprema: Parni autoklav (potvrden u skladu s EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Upute: Pokrenite minimalni ciklus: Temperatura/tlak pare: najmanje 134 °C (273
°F) / 3,06 bara (27 psi). Vrijeme izlaganja pari: najmanje 3 min.

Susenje vakuumom: Najmanje 6 min.
POHRANA:

Slijedite upute proizvodaca vrecice za sterilizaciju o uvjetima pohrane i roku upotre-
be steriliziranog uredaja.

Ove upute informiraju korisnika o preporu¢enim postupcima pri upotrebi sustava
kol€i¢a Surtex. Smiju ih upotrebljavati lijenici s osnovnom izobrazbom u stoma-
tologiji. Odgovornost je lije¢nika da bude informiran, obrazovan i obuéen. Tiskane
smjernice, ukljuujuéi mjere opreza i napomene, treba smatrati dodacima prihvace-
nim klini€kim postupcima i protokolima.

DENTATUS je uskladen sa sustavom vigilancije u skladu sa zahtjevima EU-a. U
slu€aju ozbiljne nezgode u vezi s proizvodom, dogadaji se bez odgode moraju
prijaviti Dentatusu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj pruzatelj usluge i/ili
pacijent imaju poslovni nastan.

SSCP dostupan je u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode
(EUDAMED), internetska stranica: https://ec.europa.eu/tools/eudamed, osnovni
UDI-DI:

POCETNI " " "
KOMPLETI RST-serija SST-serija TST-serija
18 kol¢ica 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY 735008149TST-18DD
60 kolcica 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 kol€ica 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 kol¢ica bez
razvrtala 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
DOPUNE 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
@mm| 105 | 120 | 135 | 15 | 165 | 180
J| L mm
S 7,8mm S1 S2 S3 sS4 S5 S6
M 9,3mm M1 M2 M3 M4 M5 M6
L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
EL | 142mm EL3 | EL4 | EL5 | EL6
SL | 170mm SL3 | SL4 | SL5 | SL6
#1 #2 #3 #4 #5 #6
RJECNIK SIMBOLA
Kataloski broj Oprez Oznaka CE
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A Surtex csaprendszer kilénb6zé méreti és anyagu, specialisan erre a célra kialakitott
lyuktagitokbdl és csapokbdl all. A csapokat ideiglenesen vagy véglegesen beépitik
az el6készitett gyokércsatornaba. Az anatémiailag formazott lyuktagitok és csapok a

személyzet hasznalhatja.

A DENTATUS Standard Classic és Helix Classic lyuktagitokat szabvanyos visszahajlo
sz6gU furdkban, alacsony fordulatszamon, legfeljebb 10 000 fordulat/perc sebességgel
torténd hasznalatra tervezték. A lyuktagitok alakja megegyezik a Surtex csapok alakjaval. A
Dentatus lyuktagitok kiilébnb6zé hosszusagban és hat kiilénb6zé atmérével (#1-6) kaphatok.
A tényleges atmérd a szaron 1évé hornyok megfelel6 szamanal van feltintetve.

A csap teste 2/3 részben hengeres, és kupos anatémiai véggel rendelkezik a hosszisag
novelése céljabol. A lyuktagitod rendszer a mérethez van igazitva a passziv illeszkedés
biztositasa érdekében; 3-as méretli csap és 3-as méretl lyuktagitdé hasznalata esetén
csatornafalak nem érintkeznek. Ez megakadalyozza a feszlltség kialakulasat és a
gyokértorés kockazatat. A menetek lehetévé teszik a csatornahoz valé ujbdli, biztonsagos
hozzaférést és szlikség esetén a kénnyi eltavolitast. A menetek nagyobb fellletet
biztositanak a hatékonyabb régzités érdekében, és lehetévé teszik a felesleges fogaszati
cement tavozasat.

Anyagok Aranyozott sargaréz [RST-sorozat], titan [TST-sorozat] vagy
rozsdamentes acél [SST-sorozat].

Tartozékok

Dérzsarak: Rozsdamentes acél

Kulcsok: Sargaréz

Mélységltkozdk: PVC vegyiilet

Rendeltetésszerti
hasznalat

Eléregyartott fogaszati csapok a térzsanyagok rogzitéséhez,
endodontikusan kezelt fogak esetében.

Célfelhasznalé Szakképzett fogorvos.

Betegcsoport Endodontikusan kezelt maradandé fogakkal rendelkezd bete-

gek, akiknél nagymeértékl a koronakarosodas.

Varhato klinikai elény | A Surtex csapok rogzitési célt szolgalnak, és az 6sszes szab-
vanyos fogp6tlo anyaggal egyiitt hasznalhatok az alkalmazasi
terlletek és kdvetelmények széles korében. Megbizhato és

bizonyitott eredményeket nyujtanak.

Teljesitmény-
jellemzok

A Surtex csapok és dorzsarak a legkorszer(ibb csaprendszer
a térzsanyagok rogzitéséhez endodontikusan kezelt, tagithatd
fejjel rendelkez6 fogak esetében. A felliletkezelés 200%-kal
javitja a rogzllést, és az esztétikusabb megjelenés érdekében
csOkkenti a csapok fogpotlé anyagokon keresztiil valo lathato-
sagat.

Ellenjavallatok és/vagy
korlatozasok

Bruxizmusban szenvedd vagy bruxizmusgyanus betegek, mély
tulharapassal rendelkezdk és olyanok, akiknél a korona-gyokér
arany nem megfeleld. A csap anyagara allergias betegeknél: A
Surtex rozsdamentes acél [SST-sorozat] és dorzsarak nikkelt
tartalmaznak.

Biztonsagos hulladék- | A csapokat, tompa dorzsarakat és kulcsokat fertétleniteni kell,

kezelés majd az eszkdzok a klinikan a helyi eldirasoknak megfeleléen
a normal fémhulladékok k6zé helyezheték. A mélységltkdzéket
fert6tleniteni kell, majd az eszkdzok a klinikan a helyi elirasok-
nak megfeleléen a normal fémhulladékok k6zé helyezheték.
OVINTEZKEDESEK:

* A Surtex csapokat nem steril allapotban szallitjak, és hasznalat elétt fertétleniteni kell 6ket.
* A Surtex csapok egyszeri hasznalatra szolgalnak a fert6zé keresztszennyezédések
kockazatanak elkerllése érdekében; a csapokon hasznalat elétt vegyi fert6tlenitést kell
végezni.

* A Surtex tartozékokat, beleértve a lyuktagitokat és kulcsokat is, gyarilag tisztan szallitjak. « A
csomagolas eltavolitasa utan, a hasznalat elétt tisztitani és sterilizalni kell 6ket az aszeptikus
eljarashoz a fert6tlenitési és sterilizalasi utasitasoknak megfeleléen.

» Minden mas, a klinikai eljaras soran hasznalt miszert hasznalat el6tt gézsterilizalassal
autoklavozni kell. A létesitménynek egy elismert szabvany szerint kell validalnia a sajat
autoklavos gdzsterilizald gépét.

» A Dentatus One-Stop adagolé hasznalatakor az Ujratéltés el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a
rekesz Ures, igy kerulve el a tételek keveredéseét, és jegyezze fel az Uj gyartasi tételszamot.

* A Surtex csapok nem rogziilnek; a gyokércsatornakban torténd passziv rogzitésre tervezték
6ket a gyokertorés kockazatanak megel6zése érdekében.

A FIGYELEM:

» Rendkivuli 6vatossaggal kell eljarni az endodontikus csapok vagy az eljaras soran hasznalt
egyéb apro kiegészitd alkatrészek véletlen lenyelésének vagy aspiralasanak elkertlése
érdekében.

» Minden esetben megeléz6 intézkedéseket (gumigat, fogselyem vagy torokpdlya) kell
alkalmazni. Ha ilyen baleset torténik, azonnal forduljon orvoshoz.

* A sérllt csapokat hulladékként kell kezelni.

. @ NLK és NLH kulcsok 6lomtartalma >0,1% w/w.
A CSAPOK HASZNALATA ELOTTI HASZNALATI UTASITASOK:

A csapok egyszer hasznalatosak; sterilizalja 10 percen at 70%-os etanolba valé aztatassal,
majd biztonsagi szekrényben, levegén valé szaritassal.

HASZNALAT:

Az endodontiai kezelést kdvetden a gyokértomé anyagot az elére meghatarozott mélységig
Pathfinder, Gates-Glidden furdval, Peeso lyuktagitéval és/vagy forré eszkdzzel tavolitjak

el (1. abra). A gyokértomé anyagbdl legalabb 4 mm-nek kell maradnia apikalisan.
Roéntgenvizsgalat elvégzése javasolt. Az el6készitett teriletet legalabb 1,5 mm-es korben ép
fogszerkezetnek kell korilvennie.

A kivant elékészileteket a Classic [RUA vagy RUB sorozat] vagy a Helix Classic [RSA,
RSB vagy RSC sorozat] lyuktagitéval, alacsony fordulatszamu visszahajlé szogi furéval,
sorrendben kell elvégezni (2. abra). Az el6készitési mélység a mélységlitkozék [MRA]
hasznalataval szabalyozhaté a lyuktagitékon.

PATHFINDER  Dérzsér

1. 4bra 2. 4bra

A CSAP MERETENEK KIVALASZTASA:

A megfeleld méretl csapot a lyuktagitd atmérdje, a csatorna hossza és a korona

magassaga egyuttesen hatarozza meg. A csap méretszama megegyezik az utoljara hasznalt
lyuktagitéval, és a hosszanak a lehetd leghosszabbnak kell lennie anélkil, hogy a csap

feje hatassal lenne a restauralt fog formajara, funkciojara és esztétikai tulajdonsagaira.

A gy6kércsatornaba val¢ illeszkedés ellenérzése a csap elforgatasa nélkil torténik. Az
elbkészitett gydkércsatornat alaposan meg kell tisztitani és meg kell szaritani a csapok
cementtel valé rogzitése el6tt (3—4. abra).

Tiszta Szaraz

3. 4bra 4. abra

CEMENT HASZNALATA:

A valasztott fogaszati cement hasznalatakor tartsa be a gyarté utasitasait. A cementet a csap
menetes részére és az el6készitett gyokércsatorna nyilasaba kell juttatni, hogy bevonja a
falat (5. abra). Egy tetszdleges eszkdzzel (pl.: csipesz) lassan, a teljes mélységig helyezze be
a csapot, hogy a felesleges cement ki tudjon Urdini (6. abra). Kerllje el az aktiv beillesztést
azaltal, hogy dvatosan el6re-hatra forgatja, amig enyhe ellenallasba nem utkozik, és a csap
megfeleld helyre nem kertil. Rontgenvizsgalat elvégzése javasolt.
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Cement Beillesztés

5. abra 6. abra

MEGJEGYZES:

A csap passziv forgatasara az treges kulcs [NLH] hasznalhaté, ami tovabb egyengeti a
cementet, és megszinteti a hidraulikus nyomast. Ha a cement teljesen megszilardult, az RST
és TST sorozathoz tartozoé csapok fejét keresztvagé kulccsal [NLK] ki lehet szélesiteni tobb
térzsanyag megérzése érdekében. A cement megszilardulasa utan tavolitsa el a felesleget,
miel6tt befejezné a fogtdrzs elékészitését (7. abra) és a végleges restauraciot (8. abra).

brzs
el6készitése
7. ébra 8. abra

AMUTET UTAN:

A beteget a mitét utan lassa el a higiéniara és apolasra vonatkozé utasitasokkal. A beteg
barmilyen rendellenesség esetén forduljon a fogaszati rendeléhoz.

DORZSARAK UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK
Az ISO 17664-1:2021 szabvany szerint

& FIGYELEM:

» Csak rozsdamentes acéllal valé hasznalatra alkalmas vegyszereket hasznaljon.

« A dorzsarakat gyarilag tisztan szallitjak. A csomagolas eltavolitasa utan, az elsé hasznalat
elétt és minden tovabbi hasznalat utan tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell 6ket az alabbi
utasitasoknak megfelelen.

AZ UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZASOK:

A dorzsarakat tobbszori hasznalatra tervezték, és gyarilag tisztan szallitjak. Az eszkézoket
hasznalat elé6tt tisztitani és sterilizalni kell az aszeptikus eljarashoz a fertétlenitési és steriliza-
lasi utasitasoknak megfeleléen. A tompa vagy sériilt dérzsarakat dobja ki.

KEZDETI KEZELES A FELHASZNALAS HELYEN:

Utasitasok: Hasznalat utan tordlje le az eszkdzt, hogy a szennyez&dés és a térmelék ne
szaradjon ra a miszerre. Hasznalat utan a leheté leghamarabb végezze el a tisztitast. Ne
Iépje tul a 2 orat.

TISZTITAS: KEZI ES ULTRAHANGOS FURDS [ =]
Felszerelés: Kiilonb6z6 méretli puha sortéjl kefék és ultrahangos flirdé.

Tisztitoszer: Kdvesse a szer gyartdjanak ajanlasait a koncentraciora és a hémérsékletre
vonatkozdan.

Kézi: Kézi tisztitasra alkalmas enzimatikus vagy alacsony lugtartalmua (pH <8) tisztitészer.

Ultrahangos fiird6: Enzimatikus vagy alacsony lugtartalmu tisztitészer, amely csak kis
meértékben habzik.

Vizmindéség: A kézi tisztitast legalabb ivoviz minéségli vizzel, az ultrahangos flirdét és végsé
oblitést pedig desztillalt vagy ioncserélt vizzel kell végezni.

Utasitasok:

1. Meritse az eszkdzoket/szétszerelt alkatrészeket legfeljebb 40 °C-os frissen készitett tiszti-
téoldatba az anyag gyartéi utmutatojanak megfeleléen. Végezzen kézi tisztitast egy kefével,
folyamatosan a folyadékszint alatt dolgozva, amig lathatéan tiszta nem lesz.

2. Alaposan oblitse le.

3. Atisztitast 35-45 KHz frekvencian, legalabb 150 W-on, 60 °C-os ultrahangos fiirdében kell
végezni legalabb 5 percen keresztil.

4. Oblitse le alaposan legalabb 30 masodpercen keresztiil.

5. Ovatosan szaritsa meg az eszkdzoket szdszmentes torlékendével vagy tiszta siritett
levegdvel (l. osztalyd vagy azt meghalado, az ISO 8573-1:2010 szabvany szerint).

6. Ellenérizze, hogy tiszta-e. Ha a tisztitas utan maradnak térmelékek, ismételje meg az 1.
Iépéstdl.

FERTOTLENITES: KEZI

Tisztitoszer: Meritse rozsdamentes acél fert6tlenitésére alkalmas fertétlenit6 oldatba. A
koncentraciora és az idére vonatkoz6 adatokért tekintse meg a gyartd utmutatéjat. Validalas
70%-os etanollal; 10 perc aztatas, majd levegdn torténd szaritas.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES: AUTOMATIZALT |

Felszerelés: Moso-fertétlenitégép (ISO EN 15883-1:2006/Amd 1:2014 szabvanynak megfe-
leléen validalva).

Tisztitoszer: Orvostechnikai eszk6z6khoz alkalmas enzimatikus vagy alacsony lugos oldat.

Oblitészer: Orvostechnikai eszkdzokhdz alkalmas nem korrodalé vagy semleges 6bli-
téanyag. A koncentraciora és a h6mérsékletre vonatkozé adatokért tekintse meg az anyag
gyartoi utmutatojat.

Vizmindség: A tisztitast legalabb ivoviz minéségli vizzel, a végsé oblitést/fertétlenitést pedig
desztillalt vagy ioncserélt vizzel kell végezni.

Utasitasok:

1. Helyezze az eszkdzoket/szétszerelt alkatrészeket a mosoé-fertétlenitdgépbe. Hasznaljon
megfelelé miszertalcat.

2. Inditsa el az orvostechnikai eszk6zoknek megfelel6 programot. A validalas a kdvetkezé
paraméterekkel tortént:

- El6dmosas hideg vizben, 2 x 2 perc.

- F& mosas mososzerrel legalabb 55 °C-on, 10 percig.

- Oblités meleg vizben, 2 x 1 perc.

- Végs6 oblités/fertbtlenités ionizalt vizben 90 °C-on, legalabb 1 percig.

- Széritas 110 °C-on, legalabb 15 percig.

3. Kipakolaskor ellenérizze az eszk6zok tisztasagat. Sziikség esetén ismételje meg az 1-es
lépéstdl, vagy végezzen kézi tisztitast.

ELLENOGRZES ES KARBANTARTAS:

A dorzsarakat ki kell cserélni, ha mikodésik és/vagy teljesitményiik romlott. Minden haszna-
lat utan szemrevételezéssel ellendrizze Sket. Dobja ki 6ket, ha tompak vagy sérultek.

CSOMAGOLAS STERILIZALASHOZ:

Felszerelés: Szabvanyos csomagoloétasak. Steril termékek csomagolasa az EN 868-5:2018
szabvany szerint.

Utasitasok:

1) Helyezze az eszk6zoket kiilon sterilizal6 tasakba.

2) Bizonyosodjon meg arrél, hogy a tasak nem nyult ki.

3) Bizonyosodjon meg arrél, hogy megfeleléen zarédik. Helyezze a miianyag tasakot a
mUanyaghoz, a papir tasakot pedig a papirhoz.

STERILIZALAS
Figyelem: Sterilizalas el6tt az eszkdzt mindig le kell tisztitani és fert6tleniteni.

Felszerelés: G6zo6lés autoklavban (validalva az EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN 285:2015/
Amd 1:2021 és EN 17664-1:2021 szabvanynak megfeleléen).

Utasitasok: Minimalis Gizemelési ciklus: G6zhémérséklet/nyomas: minimum 134 °C (273 °F) /
3,06 bar (27 psi). G6zzel valé expozicids id6: minimum 3 perc.

Vakuumszaritas: Minimum 6 perc.
TAROLAS:

Kbvesse a sterilizalo tasak gyartéjanak a sterilizalt eszkdz tarolasi feltételeire és lejarati idejé-
re vonatkozo utasitasait.

A jelen hasznalati utmutaté tajékoztatja a felhasznalét a Surtex csaprendszer hasznalatakor
javasolt eljarasokrol. Az utmutaté alapszint(i fogaszati képzettséggel rendelkezé szakorvo-
soknak szol. A szakorvos feleléssége, hogy kelléen tajékozott, felkészlilt és képzett legyen.
A nyomtatott irdnyelvek, beleértve az 6vintézkedéseket és a megjegyzéseket, az elfogadott
klinikai eljarasok és protokollok kiegészitésének tekintendék.

A DENTATUS megfelel az uniés kovetelmények szerinti vigilancia-rendszernek. Az eszkdzzel
kapcsolatos sulyos incidens esetén a torténteket haladéktalanul jelenteni kell a Dentatusnak
és a szolgaltatd és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

SSCP elérhetéve téve az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED), a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon a Basic UDI-DI altal:

KIINDULASI KESZLETEK RST-sorozat SST-sorozat TST-sorozat
18 csap 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY 735008149TST-18DD
60 csap 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 csap 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 csap, dorzsarak nélkiil 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
UJRATOLTOK 735008149RST-XES 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
@mm| 105 | 120 | 135 | 150 | 165 | 180
J| L mm

S 7,8 mm S$1 S2 S3 S4 S5 S6
M 9,3mm M1 M2 M3 M4 M5 Mé

L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6

EL 14,2 mm EL3 EL4 EL5 EL6

SL 17,0 mm SL3 SL4 SLS SL6
#1 #2 #3 #4 #5 #6
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Sistema di perni Surtex: € costituito da alesatori e perni appositamente preparati
in varie misure e materiali. | perni vengono cementati in modo provvisorio o
permanente nel canale radicolare preparato. Gli alesatori e i perni di forma
anatomica corrispondono alla morfologia naturale del canale radicolare. Il sistema
deve essere utilizzato esclusivamente da odontoiatri qualificati.

Gli alesatori Standard Classic e Helix Classic DENTATUS sono progettati
per essere utilizzati con manipoli a contrangolo standard, a bassa velocita non
superiore a 10.000 giri/min. La forma degli alesatori corrisponde alla forma
dei perni Surtex. Gli alesatori Dentatus sono disponibili in varie lunghezze € in
sei diametri differenti, dal n. 1 al n. 6. Il diametro effettivo & indicato sullo stelo
dell’'alesatore con il numero corrispondente di tacche.

Il corpo del perno € per 2/3 cilindrico con un’estremita anatomica rastremata per
una lunghezza extra. Il sistema di alesatori € abbinato su misura per garantire un
inserimento passivo; utilizzando un perno di misura 3 con un alesatore di misura 3
non si crea alcun innesto forzato sulle pareti canalari. Questo previene I'accumulo
di tensione e il rischio di fratture radicolari. La filettatura consente un riaccesso
sicuro al canale e un facile recupero in caso di necessita. La filettatura inoltre
aumenta I'area superficiale migliorando la ritenzione e crea un percorso di uscita
per il cemento in eccesso.

Materiali Ottone placcato oro [serie RST], titanio [serie TST] o acciaio
inox [serie SST].

Accessori

Alesatori: Acciaio inox

Chiavi: Ottone

Arresti in profondita: Composito di PVC

Scopo
previsto

Perni dentali prefabbricati per la ritenzione di materiali di base
nei denti trattati endodonticamente.

Utente destinatario del
prodotto

Odontoiatra qualificato e abilitato.

Gruppo di popolazione
di pazienti

Pazienti con denti permanenti trattati endodonticamente e con
danni coronali estesi.

Beneficio clinico atteso | | perni Surtex hanno proprieta di ritenzione con tutti i materiali
da restauro standard e si adattano a un'ampia gamma di indi-

cazioni e requisiti. Forniscono risultati affidabili e comprovati.

Caratteristiche
prestazionali

| perni e gli alesatori Surtex sono un sistema di perni all'a-
vanguardia per la ritenzione dei materiali del moncone nei
denti trattati endodonticamente con una testa espandibile. Il
trattamento della superficie migliora la ritenzione del 200% e
maschera la post-esposizione attraverso materiali da restauro
per una migliore estetica.

Controindicazioni e/o
limitazioni

Pazienti con bruxismo accertato o sospetto, quelli con overbite
profondo e quelli con rapporto corona/radice insufficiente.

Nei pazienti con allergia nota verso il materiale del perno: Gli
alesatori in acciaio inossidabile Surtex [serie SST] contengono
nichel.

Smaltimento in sicu- | perni, gli alesatori opachi e le chiavi devono essere disinfetta-

rezza ti, quindi i dispositivi possono essere smaltiti nei normali rifiuti
metallici della clinica, conformemente alle normative locali. Gli
arresti di profondita devono essere disinfettati, quindi i dispo-
sitivi possono essere smaltiti tra i normali rifiuti della clinica,
conformemente alle normative locali.
PRECAUZIONI:

* | perni Surtex vengono forniti non sterili e devono essere disinfettati prima
dell'uso.

* | perni Surtex sono monouso per evitare il rischio di contaminazione crociata
infettiva; disinfettare chimicamente il perno dentale prima dell’'uso.

* Gli accessori Surtex, compresi alesatori e chiavi, vengono consegnati gia puliti in
fabbrica. Dopo aver rimosso i rispettivi involucri, devono essere puliti e sterilizzati
prima dell'uso secondo le istruzioni di disinfezione e sterilizzazione per una
procedura asettica.

* Tutti gli altri strumenti utilizzati in questa procedura clinica devono essere
sterilizzati in autoclave a vapore prima dell'uso; la struttura deve convalidare la

propria macchina per la sterilizzazione a vapore in autoclave in conformita a uno
standard riconosciuto.

* Durante 'uso del dispenser One-Stop Dentatus, verificare che il contenitore sia
vuoto prima di riempirlo, in modo da evitare di mischiare i lotti, e prendere nota del
nuovo numero di LOTTO.

* | perni Surtex non coinvolgono le pareti canalari; sono progettati per una
cementazione passiva nei canali radicolari per prevenire il rischio di frattura della
radice.

A ATTENZIONE:

« E necessario porre estrema attenzione per evitare I'ingestione o I'aspirazione
accidentali dei perni endodontici o di altri piccoli componenti accessori correlati
impiegati durante questa procedura.

« E necessario utilizzare sempre pratiche di prevenzione (diga dentale in gomma,
legature in filo interdentale o compresse orofaringee). In caso di simili incidenti,
contattare immediatamente un medico.

* | perni danneggiati devono essere smailtiti.

Y Le chiavi NLK e NLH contengono piombo in quantita maggiore di 0,1% p/p.

ISTRUZIONI PRE-UTILIZZO PER PERNI:
| perni sono articoli monouso; disinfettare con una soluzione di etanolo al 70%, 10
minuti di immersione e asciugatura in aria.

MODALITA D’USO:

Dopo terapia endodontica, il materiale riempitivo della radice viene rimosso fino
alla profondita predeterminata con un Pathfinder, una punta Gates-Glidden, un
alesatore Peeso e/o uno strumento a caldo (Fig. 1). E necessario lasciare un
minimo di 4 mm di materiale riempitivo della radice a livello apicale. E consigliata
una verifica radiografica. La preparazione deve includere una corona di struttura
sana del dente di almeno 1,5 mm intorno alla circonferenza della preparazione.

La preparazione viene iniziata utilizzando gli alesatori Classic [serie RUA o RUB]
o Helix Classic [serie RSA, RSB o RSC] con un manipolo a contrangolo a bassa
velocita procedendo in ordine sequenziale fino al raggiungimento del livello

di preparazione desiderato (Fig. 2). La profondita di preparazione pud essere
controllata utilizzando i fermi di profondita [MRA] sugli alesatori.

i

PATHFINDER  Alesatore

Fig. 1 Fig.2

SCELTA DELLA MISURA DEL PERNO:

La misura adeguata & una combinazione fra il diametro dell’alesatore, la lunghezza
del canale e l'altezza della corona. La misura del perno coincide con quella
dell'ultimo alesatore utilizzato, mentre la lunghezza deve essere la piu lunga
possibile senza che la testa del perno interferisca con la forma, la funzione e le
proprieta estetiche della ricostruzione finita. L'inserimento nel canale radicolare
deve essere verificato senza ruotare il perno. Il canale radicolare preparato deve
essere pulito con cura e asciugato prima della cementazione del perno (Fig. 3—4).

Pulito Asciutto

Fig.3 Fig.4

CEMENTAZIONE:

Utilizzare cemento odontoiatrico di propria scelta conformemente alle istruzioni

del produttore. Il cemento deve essere applicato sulla porzione filettata del perno

e sull'apertura del canale radicolare preparato per rivestire la parete (Fig. 5).
Utilizzare lo strumento di propria scelta (ad esempio, pinze) per inserire lentamente
il perno per l'intera profondita consentendo al cemento in eccesso di fuoriuscire
(Fig. 6). Evitare I'installazione attiva ruotando delicatamente avanti e indietro finché
non si avverte una leggera resistenza e il perno non € correttamente collocato in
sede. E consigliata una verifica radiografica.
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Cemento Inserto

Fig.5 Fig. 6

NOTA:

Puo essere utilizzata la chiave a bussola [NLH] per ruotare passivamente il perno,
distribuendo ulteriormente il cemento ed eliminando ogni pressione idraulica.
Quando il cemento si & completamente fissato & possibile allargare la testa dei
perni serie RST e TST agendo con la chiave a croce [NLK] per ottenere una
maggiore ritenzione del materiale del moncone. Quando il cemento si & indurito,
rimuovere I'eccesso prima di completare la preparazione del moncone (Fig. 7) e
realizzare la ricostruzione finale (Fig. 8).

Preparazione ~ Corona
del nucleo
Fig. 7 Fig. 8

POST INTERVENTO:

Fornire ai pazienti le istruzioni post operatorie su igiene e manutenzione.
Nell’eventualita di un malfunzionamento, i pazienti dovranno contattare la propria
clinica odontoiatrica.

ALESATORI ISTRUZIONI PER IL RITRATTAMENTO
In conformita alla norma ISO 17664-1:2021

A ATTENZIONE:

- Utilizzare esclusivamente prodotti chimici idonei per acciaio inox.

- Gli alesatori vengono consegnati puliti in fabbrica. Dopo aver rimosso I'involucro,
devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima del primo utilizzo e tra un utiliz-
zo e l'altro secondo le istruzioni riportate di seguito.

LIMITAZIONI AL RITRATTAMENTO:

Gli alesatori sono destinati al riutilizzo e vengono forniti gia puliti in fabbrica. |
dispositivi devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso secondo le istruzioni di
disinfezione e sterilizzazione fornite per una procedura asettica. Scartare gli alesa-
tori quando risultano opachi o danneggiati.

TRATTAMENTO INIZIALE AL PUNTO DI UTILIZZO:

Istruzioni: Pulire i dispositivi dopo l'uso per evitare che sporco e detriti si asciughi-
no sullo strumento. Eseguire la pulizia prima possibile dopo I'uso. Non superare le
2 ore.

PULIZIA: BAGNO MANUALE E A ULTRASUONI [ =

Attrezzatura: Spazzole a setole morbide di varie dimensioni e bagno a ultrasuoni.
Detergente: Seguire le raccomandazioni del produttore dell'agente per la concen-
trazione e la temperatura.

Manuale: Detergente enzimatico o poco alcalino (pH <8) adatto alla pulizia manua-
le.

Bagno a ultrasuoni: Detergente enzimatico o poco alcalino con caratteristiche di
schiumosita minime.

Qualita dell'acqua: Per la pulizia manuale & necessario utilizzare acqua potabile
di qualita minima e per il bagno a ultrasuoni e il risciacquo finale acqua distillata o
de-mineralizzata.

Istruzioni:

1. Immergere gli strumenti/le parti smontate nella soluzione detergente appena
preparata secondo le istruzioni del produttore, sebbene con una temperatura mas-
sima di 40°C. Pulire meccanicamente con una spazzola, lavorando al di sotto del
livello del liquido, fino a quando non & visibilmente pulito.

2. Sciacquare a fondo.

3. Pulire in un bagno a ultrasuoni per almeno 5 minuti a una temperatura massima
di 60°C, utilizzando una frequenza di 35-45 KHz e una potenza di almeno 150 W.
4. Sciacquare a fondo per un minimo di 30 secondi.

5. Asciugare accuratamente gli strumenti con panni privi di lanugine o con aria
compressa pulita (Classe | o superiore, secondo la normativa ISO 8573-1:2010).
6. Controllare la pulizia. Se dopo la pulizia. rimangono dei detriti, ripetere i passag-
gi dal punto 1.

DISINFEZIONE: MANUALE

Detergente: Immergere in una soluzione di disinfezione idonea per acciaio inox.
Seguire le istruzioni del produttore per la concentrazione e la durata. Validazione
eseguita con una soluzione di etanolo al 70%; 10 minuti di immersione seguita da
asciugatura all'aria.

PULIZIA E DISINFEZIONE: AUTOMATIZZATA T

Attrezzatura: Termo-disinfettore (certificato secondo la normativa EN ISO 15883-
1:2006/Amd 1:2014).

Detergente: Detergente enzimatico o a bassa alcalinita, adatto per dispositivi
medici.

Agente di risciacquo: Agente di risciacquo neutro, non corrosivo, adatto per
dispositivi medici. Seguire le istruzioni dell'agente di risciacquo riguardo a concen-
trazione e temperatura.

Qualita dell'acqua: Per la pulizia € necessario utilizzare acqua potabile di qualita
minima e per il risciacquo/disinfezione finale acqua distillata o de-mineralizzata.

Istruzioni:

1. Caricare gli strumenti/le parti smontate nella lavastrumenti disinfettante. Utilizza-
re un vassoio per strumenti adatto.

2. Eseguire un programma adatto ai dispositivi medici. Validazione eseguita con i
seguenti parametri:

- Prelavaggio in acqua fredda, 2 x 2 min.

- Lavaggio principale con detergente a una temperatura minima di 55°C, 10 min.

- Risciacquo in acqua calda, 2 x 1 min.

- Risciacquo finale/disinfezione in acqua de-mineralizzata a una temperatura mini-
ma di 90°C, per almeno 1 min.

- Essiccazione a 110°C, minimo 15 min.

3. Al momento dello scarico, verificare che gli strumenti siano puliti. Se necessario
ripetere dalla fase 1 o procedere alla pulizia manuale.

ISPEZIONE E MANUTENZIONE:
Gli alesatori devono essere sostituiti quando il loro funzionamento e/o le loro

prestazioni risultano compromessi. Ispezionare visivamente i dispositivi dopo ogni
utilizzo. Scartare quando risultano opachi o danneggiati.

IMBALLAGGIO PER LA STERILIZZAZIONE:

Attrezzatura: Sacca di imballaggio standard. Imballaggio di prodotti sterili confor-
memente alla normativa EN 868-5:2018.

Istruzioni:

1) Mettere in sacche di sterilizzazione individuali.

2) Controllare che la sacca non sia tesa.

3) Verificare la corretta sigillatura. Collocare le sacche in plastica verso il lato plasti-
ca e quelle in carta verso il lato carta.

STERILIZZAZIONE

Attenzione: Lo strumento deve essere pulito e disinfettato prima della sterilizzazio-
ne.

Attrezzatura: Autoclave a vapore (certificata in conformita alle normative EN
13060:2014/Amd 1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Istruzioni: Eseguire un ciclo minimo: Temperatura/pressione del vapore: minimo
134°C (273°F) / 3,06 bar (27 psi). Tempo di esposizione al vapore: minimo 3 minu-
ti.

Asciugatura sottovuoto: Minimo 6 minuti.
CONSERVAZIONE:

Seguire le istruzioni fornite dal produttore della busta di sterilizzazione in merito
alle condizioni di conservazione e alla data di scadenza del dispositivo sterilizzato.

Queste istruzioni informano l'utente sulle procedure consigliate per I'utilizzo del
Sistema di perni Surtex. Sono destinate all'uso da parte di medici con una forma-
zione di base in odontoiatria. E responsabilitd del medico mantenersi informato e
mantenere aggiornata la propria formazione e qualificazione. Le linee guida stam-
pate, comprese Precauzioni e Note, sono da considerare in aggiunta alle procedu-
re e ai protocolli clinici accettati.

DENTATUS opera in conformita con il sistema di vigilanza secondo i requisiti UE.
In caso di grave incidente in relazione al dispositivo, gli eventi devono essere
segnalati immediatamente a Dentatus e all’autorita competente dello stato membro
in cui il fornitore e/o il paziente risiedono.

L'SSCP ¢ disponibile nella banca dati europea sui dispositivi medici (EUDAMED),
sito web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed by Basic UDI-DI:

KIT DI AVWIAMENTO Serie RST Serie SST Serie TST
18 perni 735008149RST-18CK | 735008149SST-18CY 735008149TST-18DD
60 perni 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 perni 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ

120 perni senza alesatori 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
RICARICHE 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
@mm| 105 | 120 | 135 | 150 | 165 | 180
J| L mm

S 7,8 mm S$1 S2 S3 S4 S5 S6
M 9,3 mm M1 M2 M3 M4 M5 M6

L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
EL 14,2 mm EL3 EL4 EL5 EL6
SL 17,0 mm SL3 SL4 SL5 SL6

n.1 n2n3 n4 n5 n6

GLOSSARIO DEI SIMBOLI
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m
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Hﬂ Sig naudojimo instrukcijg galima atsisiysti i§ misy svetainés www.dentatus.
com/ifu toliau nurodytomis kalbomis:
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»ourtex” atramy sistemas sudaro pléstuvai ir skirtingo dydzio specialiai
pritaikomos i$ jvairiy medziagy pagamintos atramos. ParuoStame Saknies kanale
atramas galima cementuoti laikinai arba visam laikui. Pagal anatomines struktdras
suformuoti pléstuvai ir atramos atitinka natdralig danties kanalo morfologija.
Sistemg gali naudoti tik mokantys tai daryti odontologai.

DENTATUS jprasti klasikiniai ir spiraliniai pléstuvai skirti naudoti jprastuose
prieSingo kampo rankiniuose laikikliuose mazu greiciu, nevirsijanciu 10 000 suk./
min. Pléstuvy forma atitinka ,Surtex” atramy forma. SiGlomi jvairaus ilgio ir

SeSiy skersmens varianty (1-6) ,Dentatus” pléstuvai. Faktinj skersmenj nurodo
atitinkamas skaicius grioveliy strype.

2/3 atramos pagrindinés dalies yra cilindro formos, su anatomiskai nusmailintu
galiuku, suteikianc€iu papildomo ilgio. Pléstuvo sistema atitinka dydj, kad baty
galima uztikrinti pasyvyjj implantavima. Kai su 3 dydzio pléstuvu naudojamos

3 dydzio atramos, jos nesukimba su kanalo sienelémis. Taip apsisaugoma nuo
jtampos atsiradimo ir Saknies |Gzio rizikos. |sriegimas leidZia pakartotinai patekti

j kanalg ir atsiradus poreikiui palengvina pasalinimg. |sriegimas taip pat uztikrina
didesnj pavirSiaus plotg, geresnj sulaikymg ir leidzia pasiSalinti cemento pertekliui.

Medziagos Paauksuotas Zalvaris [RST serija), titanas [TST serija] arba
neradijantysis plienas [SST serija].

Priedai

Pléstuvai: nerddijantysis plienas

Raktai: Zalvaris

Gylio ribotuvai: PVC junginys

Numatytoji
paskirtis

Surenkamieji danty strypai, skirti endodontiniu badu gydo-
muose dantyse Serdinéms medziagoms tvirtinti.

Numatytasis naudotojas | Licencijuotas odontologas.

Pacienty populiacijos
grupé

Pacientai, kuriy endodontidkai gydomy nuolatiniy danty vaini-
kéliai yra labai apgadinti.

Tikeétina klinikiné nauda LSurtex” atramos pasizymi iSlaikymo savybémis su visomis
jprastomis restauracinémis medziagomis ir tinka jvairioms
indikacijoms bei reikalavimams. Jie uztikrina patikimus ir

patikrintus rezultatus.

Eksploatacinés
charakteristikos

LSurtex” atramos ir pléstuvai yra moderniausia atramy
sistema, skirta endodontiniu bidu gydomuose dantyse su
iSpleCiamaja galvute Serdies medziagoms iSlaikyti. PavirSiaus
apdorojimas 200 % pagerina iSlaikyma ir maskuoja poveik|
atramai restauracinémis medziagomis, todél uztikrinamos
geresnés estetinés savybeés.

Kontraindikacijos ir
(arba) ribojimai

Pacientai, kuriuos vargina bruksizmas ar jtariamas bruk-
sizmas, gilus sgkandis ir nepakankamas vainikélio ir Sakny
santykis. Alergija bet kuriai atramos medziagai: ,Surtex”
neriddijanciojo plieno [SST serijos] ir pléstuvy sudétyje yra
nikelio.

Saugus Salinimas Atramas, bukus pléstuvus ir raktus reikia dezinfekuoti, tada,
laikantis vietos taisykliy, priemones galima iSmesti kliniko-

je su jprastomis metalo atliekomis. Gylio ribotuvus reikia
dezinfekuoti, tada, laikantis vietos taisykliy, priemones galima

iSmesti su jprastomis atliekomis klinikoje.

ATSARGUMO PRIEMONES:

« ,Surtex” atramos tiekiamos nesterilios ir prie§ naudojant jas reikia dezinfekuoti.
* ,Surtex” atramos skirtos vienkartiniam naudojimui, kad iSvengtuméte
kryzminés infekcinés tarSos rizikos; prieS naudodami danty atramg jg chemiskai
dezinfekuokite.

« ,Surtex” priedai, jskaitant pléstuvus ir raktus, pristatomi Svards, iSvalyti gamykloje.

ISémus iS pakuotés, prieS naudojima juos reikia iSvalyti ir sterilizuoti laikantis
aseptinei procedirai taikomy dezinfekcijos ir sterilizacijos instrukcijy.

* Visus kitus Sioje klinikinéje proceddroje naudojamus instrumentus prie$
naudojimg reikia sterilizuoti autoklave garais; jstaiga turéty, laikydamasi pripazinto
standarto, validuoti savo sterilizavimo garais autoklava.

* Naudodami ,Dentatus“ ,One-Stop“ dalytuva, kad nesupainiotuméte serijy, pries

pripildydami kamerg jsitikinkite, kad ji yra tuscia, ir uzsiraSykite naujos serijos (LOT)
numerj.

* ,Surtex” atramos néra jsitvirtinancios. Jos, siekiant apsaugoti nuo Saknies Iizio,
skirtos pasyviai cementuoti Saknies kanaluose.

A\ |SPEJIMAL.

» Kad pacientas endodontiniy atramy ar kity per Sig procedirg naudojamy
papildomy komponenty nenuryty ar nejkvepty, batina elgtis labai atsargiai.

» VVisada reikia naudoti profilaktines priemones (gumines uztvaras, danty sidlinius
raiStelius ar gerklés paketus). Jvykus tokiam nelaimingam atsitikimui, nedelsdami
kreipkités j gydytojg.

» Sugadintas atramas reikia iSmesti.

B NLK ir NLH raktuose yra daugiau nei 0,1 % masés Svino.

PIRMINIO ATRAMUY NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS:

atramos yra vienkartinés priemonés; jas dezinfekuokite 70 % etanoliu, mirkydami
jame 10 minudciy, ir iSdziovinkite ore.

KAIP NAUDOTI:

po endodontinio gydymo Saknies uzpildo medziaga pasSalinama iki numatyto gylio
naudojant ,Pathfinder, ,Gates-Glidden“ grazta, ,Pesso” pléstuva ir (arba) karstajj
instrumentg (1 pav.). Saknies vir§anéje turi likti maZiausiai 4 mm $aknies uZpildo

medziagos. Rekomenduojama patikrinti radiografiniais metodais. RuoSiant aplink
ruoSiamos vietos perimetrg reikia apimti maziausiai 1,5 mm lankelj sveiko danties
struktdros.

Ruosiant nuosekliai naudojami ,Classic’ [RUA ar RUB serijos] arba spiraliniai
,Helix Classic® [RSA, RSB ar RSC serijos] pléstuvai su mazo greicio prieSingo
kampo rankiniais laikikliais, kol uztikrinamas pageidaujamo lygio paruosimas

(2 pav.). ParuoSimo gylj galima kontroliuoti naudojant ant pléstuvy esancius gylio
ribotuvus [MRA].

PATHFINDER  Pléstuvas

1 pav. 2 pav.

ATRAMOS MATMENU PASIRINKIMAS:

Tinkamas atramos dydis yra pléstuvo skersmens, kanalo ilgio ir vainikélio aukscio
derinys. Atramos dydzio numeris sutampa su paskutiniu naudotu pléstuvu, o ilgis
be atramos galvutés, kei€iancios uzbaigtos restauracijos forma, funkcijg ir estetines
savybes, turi bati kiek jmanoma didesnis. Atitikimas Saknies kanalui patvirtinamas
nesukiojant atramos. PrieS cementuojant atrama, paruostg Saknies kanalg reikia
kruop$&ciai iSvalyti ir iSsausinti (3—4 pav.).

Valykite

Dziovinkite

3pav. 4pav.

CEMENTAVIMAS:

pasirinktg cementg naudokite laikydamiesi gamintojo nurodymy. Cemento dedama
ant srieginés atramos dalies ir j paruosto Saknies kanalo anga, kad pasidengty
sienelés (5 pav.). Pasirinktu instrumentu (t. y. uzrakinamuoju pincetu) atrama létai
jstumkite per visg gylj, leisdami pasiSalinti cemento pertekliui (6 pav.). Venkite
aktyvaus kisimo, Svelniai sukite atgal ir pirmyn, kol pajusite nestipry pasiprieSinimg
ir atrama bus tinkamoje padétyje. Rekomenduojama patikrinti radiografiniais
metodais.

Cementuokite

Ikiskite

5 pav. 6 pav.

PASTABA.

Jei reikia pasyviai pasukti atramg, paskleisti cementg ir paSalinti hidraulinj
spaudima, galima naudoti tus¢iavidurj pleidtg [NLH]. Kai cementais visiSkai
sustingsta, RST galvute ir TST serijos atramas galima praplatinti kryZminio
pjovimo kais€iu [NLK], kad Serdiné medziaga baty geriau sulaikoma. Kai cementas
sustingsta, jo pertekliy, prie$ uzbaigdami Serdies paruosima (7 pav.) ir surinkdami
galutine restauracija (8 pav.), pasalinkite.

Vainikélis

Serdies
paruosimas
7 pav. 8 pav.

PO PROCEDUROS
Pacientui pateikite nurodymus dél higienos ir priezidros po procediros. Pastebéje
sutrikimy, pacientai turéty kreiptis j jiems paslaugas teikiantj odontologa.

PLESTUVY PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS
Pagal ISO 17664-1:2021

A ATSARGIAL.

» Naudokite tik neradijanciajam plienui tinkamas chemines medziagas.

* Pléstuvai pristatomi Svaris, iSvalyti gamykloje. ISémus i$ pakuotés pries naudojant
pirma kartg ir tarp naudojimy juos reikia nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti laikantis
toliau pateikty instrukcijy.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO RIBOJIMAL:

pléstuvai yra skirti daugkartiniam naudojimui ir pristatomi pagaminti SvarGs. Prie$
naudojant, priemones reikia iSvalyti ir sterilizuoti laikantis aseptinei proceddrai taiky-
tiny pateikty dezinfekcijos ir sterilizacijos instrukcijy. Bukus ar pazeistus pléstuvus
iSmeskite.

PIRMINIS APDOROJIMAS NAUDOJIMO VIETOJE.
Instrukcija: po naudojimo priemones nuvalykite, kad ant instrumento nelikty purvo ir
audiniy likuciy. Valykite po naudojimo kiek jmanoma grei€iau. NevirSykite 2 valandy.

VALYMAS. RANKINIS VALYMAS IR VALYMAS ULTRAGARSO VONELEJE

—_

Iranga: jvairiy dydziy Sepeciai minkStais Seriais ir ultragarso vonia.

Ploviklis: laikykités priemonés gamintojo pateikty koncentracijos ir temperatiros
rekomendacijy.

Rankinis: fermentinis arba Svelniai Sarminis (pH < 8) ploviklis, tinkamas valyti ranki-
niu badu.

Ultragarso vonelé: fermentinis arba mazai Sarminis ploviklis, pasiZzymintis minima-
liomis putojimo savybémis.

Vandens kokybé: rankiniam valymui reikéty naudoti maziausiai geriamojo vandens
kokybés vandenj, o ultragarso vonelei ir galutiniam skalavimui — distiliuotg arba
demineralizuotg vanden;.

Nurodymai:

1. Panardinkite instrumentus ir (arba) iSardytas dalis j Svieziai paruostg valymo
tirpalg, kaip nurodyta gamintojo instrukcijose, tadiau ne aukstesnéje kaip 40 °C tem-
peratiroje. Valykite mechaniskai Sepetéliu zemiau skyscio lygio, kol bus pastebimai
Svar(s.

2. Kruop$diai nuskalaukite.

3. Valykite ultragarso voneléje maziausiai 5 minutes, ne aukstesnéje kaip 60 °C tem-
peratroje, naudokite 35—45 KHz daznj ir maziausig 150 W galia.

4. Kruop$¢iai skalaukite maziausiai 30 sek.

5. Kruopsdiai nusausinkite instrumentus piky nesudaranciomis servetélémis arba
Svariu suslégtuoju oru (I ar aukStesnés klasés, pagal ISO 8573-1:2010).

6. Apzidrekite, ar Svaris. Jei po valymo lieka audiniy liekany, pakartokite nuo 1
veiksmo.

DEZINFEKCIJA: RANKINE

Ploviklis: panardinkite j nerddijanciajam plienui tinkama dezinfekcinj tirpalg. Laikyki-
tés priemonés gamintojo pateikty koncentracijos ir laiko rekomendacijy. Validavimas
atliktas naudojant 70 % etanolj; mirkant jame 10 min., paskui dziovinant ore.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA: AUTOMATINIS Ty

Iranga: dezinfekuojantis plautuvas (validuotas pagal EN ISO 15883-1:2006/Amd
1:2014).

Ploviklis: fermentinis ar silpnai Sarminis, tinkantis medicinos priemonéms.

Skalavimo priemoné: nesukeliantis korozijos, neutralus, medicinos priemonéms
tinkantis skalavimo tirpalas. Laikykités tirpalo gamintojo instrukcijose nurodytos kon-
centracijos ir temperatdros.

Vandens kokybé: valymui reikéty naudoti maziausiai geriamojo vandens kokybés
vandenj, o galutiniam skalavimui ir dezinfekcijai — distiliuotg arba demineralizuotg
vanden;.

Nurodymai:

1. Instrumentus (iSardytas dalis) sudékite j dezinfekuojantj plautuvg. Naudokite tinka-
ma instrumenty padékla.

2. Paleiskite medicinos prietaisams pritaikytg programa. Validavimas atliktas taikant
toliau nurodytus parametrus:

— Pirminis plovimas Saltame vandenyje, 2 x 2 min.

— Pagrindinis plovimas su plovikliu maziausiai 55 °C temperataroje, 10 min.

— Skalavimas Siltu vandeniu, 2 x 1 min.

— Galutinis skalavimas (dezinfekcija) demineralizuotame vandenyje 90 °C temperata-
roje, maziausiai 1 min.

— Dziovinimas 110 °C temperatiroje, maziausiai 15 min.

3. ISkraudami patikrinkite, ar instrumentai Svards. Jei reikia, pakartokite nuo 1-ojo
veiksmo arba valykite rankomis.

APZIURA IR PRIEZIURA:

kai sutrinka pléstuvy veikimas ir (arba) jy savybés, juos reikia pakeisti. Po kiekvieno
naudojimo apzitrékite prietaisus. ISmeskite bukus ar pazeistus.

STERILIZAVIMO PAKUOTES.

Jranga: standartinis pakavimo maiselis. Steriliy gaminiy pakavimas pagal EN 868-
5:2018.

Nurodymai:

1) Sudékite j atskirus sterilizavimo maiselius.
2) Patikrinkite, ar maiSelis nejtemptas.

3) Patikrinkite, ar tinkamai uzsandarinta. Sudékite maiSelius taip, kad plastikas baty
nukreiptas link plastiko, o popierius — link popieriaus.

STERILIZAVIMAS

Atsargiai. Prie$ sterilizuojant instrumentg reikia nuvalyti ir dezinfekuoti.

ranga: gary autoklavas (validuotas pagal EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Nurodymai: paleiskite minimaly ciklg: Gary temperatira / slégis: maziausiai 134
°C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Poveikio garais trukmé: maziausiai 3 min.

Dziovinimas vakuume: maziausiai 6 min.

LAIKYMAS:

laikykités sterilizavimo maiSelio gamintojo pateikty nurodymy dél sterilizuotos prie-
moneés laikymo salygy ir tinkamumo naudoti laiko.

Siose instrukcijose naudotojas informuojamas apie rekomenduojamas procediras
naudojant ,Surtex” atramos sistema. Ji skirta naudoti gydytojams, iSklausiusiems
pagrindinj odontologijos kursg. Gydytojas privalo susipazinti su reikiama informaci-
ja ir jgyti reikiamy jgtdziy. Kartu su pripazintomis klinikinémis proceddromis ir pro-
tokolais bdtina laikytis spausdintiniy rekomendacijy, jskaitant atsargumo priemones

ir pastabas.

DENTATUS budrumo sistema atitinka taikytinus ES reikalavimus. Apie sunkius
incidentus ir jvykius, susijusius su priemone, reikia pranesti bendrovei ,Dentatus®
ir valstybés narés, kurioje jsisteiges paslaugos teikéjas ir (arba) gyvena pacientas,

kompetentingai institucijai.

SSCP galima rasti Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED),
interneto svetainéje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed pagal Basic UDI-DI:

PRADINIAI RINKINIAI RST serijos SST serijos TST serijos
18 atramy 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY | 735008149TST-18DD
60 atramy 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX | 735008149TST-60DC
120 atramy 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 atramy be pléstuvy 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
UZPILDAI 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
@mm| 105 | 120 | 135 | 15 | 165 | 180
J| L mm

S 7,8 mm S1 S2 S3 S4 S5 S6
M 9,3 mm M1 M2 M3 M4 M5 M6

L | mgom | 11 | 2 | 13 [ 14 | 15 | L6

EL | 142mm EL3 | EL4 | EL5 | EL6

sL_ | 170mm SL3 | SL4 | SL5 | sSL6
#1 #2 #3 #4 #5 #6

SIMBOLIY ZODYNAS

&

Katalogo numeris Atsargiai CE Zenklas

Sudeétyje yra pavojingy
medziagy

Perskaitykite nau-
dojimo instrukcijas
arba elektronines

naudojimo instruk-

Pagaminimo data

= | B

cijas
Nenaudoti pakartotinai = Terminis LoT| | Partijos numeris
® ki dezinfekuojantis
plautuvas
I Gamintojas Medicinos prie- Tik pagal gydytojo
moné receptg
Sterilizuojamas gary —, | Ultragarso vonelé Unikalusis prietaiso

sterilizatoriuje (autokla- identifikavimas
ve) nurodytoje tempera-

tdroje
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Surtex stieniSu sistému veido rivurbji un Tpasi stiprinami stien1Si dazados
izméros un no dazadiem materialiem. StieniSi sagatavotaja saknu kanala tiek
iecementéti uz laiku vai pastavigi. Anatomijai atbilstoSas formas rivurbji un
stientSi atbilst saknes kanala dabiskajai morfologijai. Sistému drikst izmantot tikai
apmacits zobarstniecibas personals.

DENTATUS Standard Classic un Helix Classic rivurbji paredzéti lietoSanai
standarta pretlenka urbSanas uzgalos zema atruma, neparsniedzot 10 000
apgriezienu minaté. Rivurbju forma atbilst Surtex stieniSu formai. Dentatus rivurbji
ir pieejami dazada garuma un seSos dazados diametros no #1 I1dz #6. Faktiskais
diametrs tiek paradits ar attiecigu skaitu gropju uz kajinas.

Divas treSdalas no stientSa korpusa ir cilindriskas, bet anatomiska nobeiguma
dala ir konusveida, lai nodroSinatu papildu garumu. Rivurbju sistéma péc izméra

ir pielagota, lai nodrosinatu pasivu ievietoSanu; izmantojot 3. izméra stientti

ar 3. izméra rivurbi, kanala sieninas netiek skartas. Tas pasarga no spriedzes
uzkrasanas un saknes lazuma riska. Vitne |auj drosi piekl|at kanalam atkartoti un
viegli iznemt stientti, ja rodas nepiecieSamiba. Vitne arT nodroSina plasdaku virsmas
laukumu labakai nostiprinaSanai un lieka cementa izvadiSanas celu.

Materiali Apzeltits misin$ (RST sérija), titans (TST sérija) vai nerliséjoss
térauds (SST sérija).

Piederumi

Paplasinosi urbji Nerlsé&joSais térauds

Atslégas: Misina

Dziluma ierobeZotaji: PVC savienojums

Paredzetais
merkis

leprieks izgatavoti zobu stienisi pildijuma materiala saglabasanai
zobiem, kuriem veikta endodontiska arstésana.

Paredzeétais lietotajs | Licencéts zobarsts.

Pacientu populacijas
grupa

Pacientiem ar endodontiski arstétiem pastavigajiem zobiem,
kuriem ir plasi kronkorozes bojajumi.

Paredzamais klinis-
kais ieguvums

Surtex stien1si ir noturigi ar visiem standarta restauracijas mate-
ridliem, un tie ir pieméroti plasam indikaciju un prasibu klastam.
Tie nodroSina uzticamus un pieraditus rezultatus.

Veiktspéjas
raksturojums

Surtex stieniSi un rivurbji ir misdieniga stieniSu sistéma ar papla-
Sinamu galvinu serdes materialu fiksacijai endodontiski arstétos
zobos. Virsmas apstrade par 200% uzlabo noturibu un maskée
iedarbibu uz stieniSiem ar restauracijas materialu palidzibu,
tadejadi uzlabojot estétiku.

Kontrindikacijas un/
vai ierobezojumi

Pacienti, kuri cie$ no bruksisma vai ir aizdomas par bruksismu,
un pacienti ar nepietiekamu zobu vainaga attiecibu pret zobu
sakni. Pacienti, kuriem ir zinama alergija pret stienisa materialu
Surtex neris€josa térauda [SST sérijas] stieni$i un urbji satur
nikeli.

Drosa utilizacija StieniSus, nespodrus rivurbjus un atslégas jadezinfice, tad ierici
var utilizét parastajos metala atkritumos klinika, saskana ar vie-
téjiem noteikumiem. Dziluma ierobeZotajus jadezinficé, tad ierici

var utilizét parastajos atkritumos klinika, saskana ar vietgjiem

noteikumiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI.

« Surtex stienTsi tiek piegadati nesterili un tie pirms lietoSanas ir jadezinfice.

* Surtex stientsi ir paredzéti vienreizéjai lietoSanai, lai nepielautu infekcioza
savstarpé&ja piesarnojuma risku, kimiski dezinficgjiet zobu stientti pirms lietoSanas.
« Surtex piederumi, tostarp urbji un atslégas, tiek piegadati ripnieciski tiri. Péc
izsainoSanas un pirms lietoSanas tos notira un sterilizé saskana ar dezinfekcijas
un sterilizacijas noradijumiem aseptiskai proceddrai.

* Visus paréjos instrumentus, ko izmanto $aja kliniskaja procedira, pirms
lietoSanas sterilizé ar tvaika sterilizaciju; iestadei jaapstiprina sava autoklava
tvaika sterilizacijas iekarta saskana ar atzitu standartu.

* Izmantojot Dentatus One-Stop dozatoru, parliecinieties, ka nodalijums pirms
atkartotas uzpildes ir tukSs, lai nesajauktu partijas un atzimgjiet jauno PARTIJAS

numuru.
« Surtex stienTSi netiek iesaistiti aktivi; tie ir paredzéti pasivai iecementésanai
saknes kanala, lai nepielautu saknes bojajuma risku.

A BRIDINAJUMI.

« Jartkojas piesardzigi, lai nepielautu nejausu endodontijas stientSu vai citu siku
procedira izmantoto detalu noriSanu vai ieelpoSanu.

* Praksé vienmér jaizmanto preventivie pasakumi (gumijas aizsargparsegs, zobu
diega stiprindjuma mezgli vai rikles izolacijas paka). Ja notiek $ads negadijums,
nekavéjoties sazinieties ar arstu.

. @ NLK un NLH atslégas satur svinu >0,1 masas %.
NORADIJUMI PAR STIENISU IEPRIEKSEJU LIETOSANU.

StienTsi ir vienreizlietojami izstradajumi; dezinficéjiet ar 70% etanolu, 10 mindtes
mércéjot un péc tam zavéjot gaisa.

KA LIETOT.

Péc endodontiskas terapijas saknes pildisanas materials janonem lidz
nepiecieSamajam dzilumam ar Pathfinder, Gates-Glidden urbi, Peeso rivurbi un/
vai sildinstrumentu (1. att.). Vismaz 4 mm no saknu kanala pildiSanas materiala
vajadzétu atstat ta galotné. leteicams veikt radiografisko parbaudi. Sagatavé
jaietilpst vismaz 1,5 mm uzmavai ar veselu zoba struktdru ap sagataves vietu.

Sagataves veidoSanu uzsak, lietojot Classic [RUA vai RUB sérijas] vai Helix
Classic [RSA, RSB vai RSC sérijas] rivurbjus ar maza atruma pretlenka urbsanas
uzgali seciga kartiba, [1dz tiek izveidota vélama sagatave (2. att.). SagatavoSanas
dzilumu var kontrolét, izmantojot dziluma ierobezZotajus [MRA] uz rivurbjiem.

PATHFINDER  Rivurbis

1. attéls 2. attéls

STIENISU IZMERA IZVELE

AtbilstoSu izméru veido rivurbja diametra, kanala garuma un vainaga augstuma
kombinacija. Stieni$a izméra numurs sakrit ar pédéjo izmantoto rivurbi un

tam jabat tik garam, cik vien iespéjams, lai stieniSa galva nekaitétu pabeigtas
restauracijas formai, funkcijai un izskatam. StieniSa atbilstiba saknu kanalam
japarbauda bez ta pagrieSanas. Sagatavoto saknu kanalu vajadzétu pilniba iztirit
un nozaveét pirms stieniSa iecementéSanas (3—4. att.).

Tirs Sauss

3. attéls 4. attéls

CEMENTESANA:

Lietojiet zobu cementu péc izvéles atbilstoSi razotaja noradijumiem. Lai parklatu
sieninas, cements jauzklaj uz stieniSa vitnes dalas un sagatavota saknu kanala
atveré (5. att.). Lai Ienam ievaditu stientti pilna dziluma un izvadttu lieko cementu
(6. att.), lietojiet instrumentu péc izvéles (pieméram, fikséjoSas knaiblites).
Neievietojiet to aktivi, maigi griezot turp un atpakal, [1dz saduraties ar vieglu
pretestibu un stienttis ir sava vieta. leteicams veikt radiografisko parbaudi.

Cements levietot

5. attéls 6. attéls

PIEZIME.

Hollow Key (NLH) atslégu var lietot, lai stientti pagrieztu pasivi, talak uzklajot
cementu un atbrivojoties no hidrauliska spiediena. Kad cements ir pilniba iegdlies,
RST un TST sérijas stientSu galvinas var papla$inat ar Cross Cut Key (NLK)
atslégu, lai vairak nostiprinatu pildijuma materialu. Kad cements ir iegdlies,
nonemiet ta lieko dalu pirms pildijuma sagataves pabeigSanas (7. att.) un gala
restauracijas izveides (8. att.).

Pamata
sagatavos$ana
7. attéls

Kronis

8. attéls

PEC OPERACIJAS

Sniedziet pacientiem pécoperacijas noradijumus par higiénu un apkopi. Darbibas
traucéjumu gadijuma pacientam nepiecieSams sazinaties ar zobarstniecibas
pakalpojumu sniedzéju.

REAMERS ATKARTOTAS APSTRADES INSTRUKCIJAS
Saskana ar ISO 17664-1:2021

A\ UZMANIBU!

* |Izmantojiet tikai neriséjoSajam téraudam piemérotas kimikalijas.

- Rivurbji tiek piegadati rapnieciski tiri. Péc iesainojuma nonemsanas pirms pirmas
lietoSanas reizes un starp lietoSanas reizém tos iztira, dezinficé un sterilizé saska-
na ar turpmak sniegtajiem noradijumiem.

APSTRADES IEROBEZOJUMI:

Rivurbji ir paredzéti atkartotai izmantoSanai, un tie tiek piegadati rapnieciski tiri.
lerices pirms lietoSanas jaattira un sterilizé saskana ar sniegtajam dezinfekcijas un
sterilizacijas instrukcijam aseptiskai procedirai. lzmetiet rivurbjus, ja tie ir nespodri
vai bojati.

SAKOTNEJA APSTRADE LIETOSANAS VIETA:
Instrukcija: P&c lietoSanas noslaukiet ierices, lai novérstu augsnes un gruzu no-

klaSanu uz instrumenta. P&c lietoSanas péc iespéjas atrak veiciet tiriSanu. Nepar-
sniedziet 2 stundas.

TIRISANA: MANUALA UN ULTRASKANAS VANNA =]
Aprikojums: Dazadu izméru sukas ar mikstiem sariem un ultraskanas vanna.

Mazgasanas Iidzeklis: levérojiet Ildzekla razotaja ieteikumus attieciba uz koncen-
traciju un temperatdru.

Rokasgramata: Enzimatisks vai zemas sarmainibas (pH <8) mazgasanas lidzek-
lis, kas piemérots manualai tirisanai.

Ultraskanas vanna: Enzimatisks vai zemas sarmainibas mazgaSanas lidzeklis ar
minimalam putésSanas Tpasibam.

Udens kvalitate: Manualai tiri$anai jaizmanto minimalas kvalitates dzeramais
tdens, bet ultraskanas vannai un galigajai skaloSanai — destiléts vai demineralizéts
ddens.

Instrukcijas:

1. legremdgjiet instrumentus/izjauktas detalas svaigi sagatavota tiriS8anas Skiduma
saskana ar razotaja noradijumiem, tacu ne vairak ka 40°C. Tirit mehaniski ar suku,
stradajot zem Skidruma lTmena, I1dz tas ir redzami tirs.

2. Kartigi noskalojiet.

3. Tiriet ultraskanas vanna vismaz 5 mindtes temperatara, kas neparsniedz 60°C,
izmantojot 35-45 KHz frekvenci un vismaz 150 W jaudu.

4. Kartigi skalojiet vismaz 30 sekundes.

5. Rapigi nosusiniet instrumentus, izmantojot salvetes, kas nesatur Skiedras, vai
tiru saspiestu gaisu (I vai labakas klases, saskana ar ISO 8573-1:2010).

6. Parbaudiet tiribu. Ja péc tiriSanas paliek gruzi, atkartojiet no 1. darbibas.
DEZINFEKCIJA: ROKASGRAMATA

Mazgasanas lidzeklis: legremdéjiet nerliséjoSajam téraudam piemérota dezinfek-
cijas Skiduma. leverojiet raZzotaja noradijumus par koncentraciju un laiku. Validacija
veikta ar 70% etanolu; 10 minGtes mércésana, kam seko zavéSana gaisa.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA: AUTOMATIZETS L2

Aprikojums: Mazga$anas un dezinfekcijas iekarta (validéta saskana ar EN ISO
15883-1:2006/Amd 1:2014).

Mazgasanas lidzeklis: Enzimatisks vai viegli sdrmains, piemérots mediciniskam
ierrcém.

Skalosanas Iidzeklis: Nekodigs neitrals skaloSanas I1dzeklis, piemérots medicinis-
kam iericem. levérojiet lidzekla raZotaja sniegtos noradijumus par koncentraciju un
temperataru.

Udens kvalitate: Tirisanai jaizmanto minimalas kvalitates dzeramais Gdens, bet
galigajai skaloSanai/dezinfekcijai — destiléts vai demineralizéts Gdens.

Instrukcijas:

1. levietojiet instrumentus/to detalas mazgasanas un dezinfekcijas iericé. lzmanto-
jiet piemérotu instrumentu paplati.

2. Palaist medicinas iericém piemérotu programmu. Validacijai ir izmantoti $adi
parametri:

- PriekSmazgasana auksta ddent, 2 x 2 min.

Galvena mazgasana ar mazgasanas lidzekli vismaz 55 °C temperatdra, 10 min.

- Noskalo siltd GdenT, 2 x 1 min.

- Galiga skaloSana/dezinfekcija demineralizéta ddent 90 °C temperatdra, vismaz 1
min.

- Zavé$ana 110°C temperatira, vismaz 15 min.

3. IzkrauSanas laika parbaudiet, vai instrumenti ir tiri. Ja nepiecieSams, atkartojiet
proceddru, sakot ar 1. darbibu vai veiciet manualu tirisanu.

PARBAUDE UN APKOPE:

Ja ir traucéta attistitaju darbiba un/vai veiktspéja, tie ir jdAnomaina. P&c katras lieto-
Sanas reizes vizuali parbaudiet ierices. Izmetiet, ja tie ir blavi vai bojati.

STERILIZACIJAS IEPAKOJUMS:

Aprikojums: Standarta iepakojuma maisin$. Sterilu pre¢u iepakoSana saskana ar
EN 868-5:2018.

Instrukcijas:

1) levietojiet atseviSkos sterilizacijas maisinos.

2) Parliecinieties, vai maisin$ nav iestiepts.

3) Parbaudiet pareizo blivéjumu. Novietojiet maisinus t3, lai plastmasas dala sa-
skartos ar plastmasas dalu un papira dala saskartos ar papira dalu.

STERILIZACIJA
Uzmanibu! Pirms sterilizacijas instruments ir janotira un jadezinficé.

Aprikojums: Tvaika autoklavs (validéts saskana ar EN 13060:2014/Amd 1:2018,
EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instrukcijas: Izvélieties minimalo ciklu: Tvaika temperattra/spiediens: vismaz
134°C (273°F) / 3,06 bari (27 psi). Tvaika iedarbibas ilgums: vismaz 3 min.

Vakuuma zavésana: Vismaz 6 min.
UZGLABASANA:

levérojiet sterilizacijas maisina razotaja noradijumus par sterilizétas ierices uzgla-
basanas apstakliem un deriguma terminu.

Sie noradijumi informé lietotaju par ieteicamajam procediram, lietojot Surtex stie-
n1du sistému. Tie ir paredzéti lietoSanai arstiem ar pamatapmacibu zobarstnieciba.
Klniska specialista atbildiba ir bat informétam, iegiit zinaSanas un iziet apmacibu.
Drukatos noradijumus, tostarp piesardzibas pasakumus un piezimes jauzliko ka
papildinajumu kltniskajam proceddram un protokoliem.

DENTATUS atbilst modribas sistémai saskana ar ES prasibam. Par jebkuru
nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, nekaveéjoties jazino Dentatus un
tas dalibvalsts atbildigajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

SSCP ir pieejams Eiropas medicinisko ieri€u datubazé (EUDAMED), timekla
vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed péc pamata UDI-DI:

SAKUMA _ _ _—
KOMPLEKTI RST seérijas SST sérijas TST sérijas
18 stieniSi 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY | 735008149TST-18DD
60 stienisi 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX | 735008149TST-60DC
120 stienisi 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 stieniSi bez
rivurbjiem 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
UZPILDES 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
@mm| 1,05 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
J| L mm
B 7,8 mm S1 S2 S3 S4 S5 S6
M 9,3mm M1 M2 M3 M4 M5 M6
L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
EL | 142mm EL3 | EL4 | EL5 | EL6
SL | 17,0mm SL3 | SL4 | SL5 | SL6
#1 #2 #3 #4 #5 #6
SIMBOLU VARDNICA
Kataloga numurs é Uzmanibu! c € CE markéjums
Satur bistamas Lasiet lietotaja instruk- |zgatavoSanas
vielas I:E:I ciju vai elektronisko &I datums

lietotaja instrukciju

Nelietojiet atkartoti Mazgasanas un
dezinfekcijas ierice

termiskai dezinfekcijai

Partijas numurs

[
=
B

HE © &

Razotajs Medicinas ierice Tikai mediciniska
recepte
Var sterilizét tvaika | —, | Ultraskanas vanna Unikala ierices

sterilizacijas iekarta
(autoklava) noradi-
taja temperatdra
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Stiftsystemene fra Surtex bestar av reammere og spesialtilpassede stifter i ulike
starrelser og materialer. Stiftene blir midlertidig eller permanent festet med sement
i den preparerte tannen. De anatomisk formede remmerne og stiftene tilsvarer
den naturlige morfologien i rotkanalen. Systemet ma bare brukes av fagkyndig
tannhelsepersonell.

DENTATUS-rgmmere Standard Classic og Helix Classic er utformet for bruk i
standard vinkelstykker ved lav hastighet som ikke overstiger et omdreiningstall
pa 10 000. Formen pa remmerne samsvarer med formen pa Surtex-stiftene.
Dentatus-remmere finnes i flere lengder og i seks ulike diametere, nr. 1-6. Den
aktuelle diameteren er vist med tilsvarende antall spor pa skaftet.

Kroppen pa stiften er 2/3 sylindrisk med en konisk anatomisk ende for ekstra
lengde. Remmersystemet er starrelsestilpasset for & sikre passiv plassering.
Unnga inngrep i kanalveggene ved a bruke en stift i stgrrelse 3 sammen med en
remmer i stgrrelse 3. Dette forhindrer spenningsoppbygging og risiko for rotbrudd.
Gjengene pa stiften gir sikker tilgang til kanalen pa nytt og enkel vei tilbake dersom
behovet skulle oppsta. Gjengene gir ogsa mer overflateareal for bedre bevaring, og
lufter samtidig ut overfladig sement.

Materiale Gullbelagt messing [RST-serien], titan [TST-serien] eller rustfritt stal
[SST-serien].

Tilbehar

Remmere: rustfritt stal.

Ngkler: Messing

Dybdestoppere: PVC-forbindelse

Tiltenkt
formal

Prefabrikerte tannstifter for bevaring av kjernematerialer hos pasien-
ter med tenner som er endodontisk behandlet.

Tiltenkt bruker Autorisert tannlege.

Pasientpopula-
sjonsgruppe

Pasienter med permanente tenner som er endodontisk behandlet og
har omfattende koronale skader.

Forventet klinisk Stifter fra Surtex har retensjonsegenskaper med alle standard re-

nytte staureringsmaterialer og passer til et bredt spekter av indikasjoner og
krav. De gir palitelige og dokumenterte resultater.

Ytelse Stifter og remmere fra Surtex er et toppmoderne stolpesystem for re-

kjennetegn tensjon av kjernematerialer i endodontisk behandlede tenner med et

ekspanderbart hode. Overflatebehandling forbedrer retensjonen med
200 % og maskerer stolpeeksponeringen gjennom restaureringsma-
terialer for bedre estetikk.

Kontraindika-
sjoner ogleller
begrensninger

Pasienter som lider av bruksisme eller der det foreligger mistan-

ke om bruksisme, pasienter med dype overbitt og pasienter med
utilstrekkelig forhold mellom krone og rot. Hos pasienter med kjent
allergi mot materialet i stiften: Rustfritt stal fra Surtex [SST-serien] og
remmere inneholder nikkel.

Sikker kassering | Stifter, sleve remmere og ngkler som har blitt fiernet fra tannstruktu-
ren, ma renses. Enheten kan deretter kasseres i vanlig metallavfall

pa klinikken, i henhold til lokale forskrifter. Dybdestopper skal desinfi-
seres, og deretter kan enhetene kasseres i vanlig avfall pa klinikken,

i henhold til lokale forskrifter.

FORHOLDSREGLER:

* Surtex-stifter leveres som ikke-sterile og skal desinfiseres far bruk.

* Surtex-stifter er beregnet for engangsbruk for & unnga risiko for smittefarlig
krysskontaminering; desinfiser tannstiften kjemisk fer bruk.

* Surtex-tilbehgr, inkludert reammere og nekler, leveres rene fra fabrikken. Etter
at innpakningen er fijernet skal de rengjgres og steriliseres fgr bruk i henhold til
desinfeksjons- og steriliseringsinstruksjonene for en aseptisk prosedyre.

« Alle andre instrumenter som brukes i denne kliniske prosedyren skal
autoklaveres med dampsterilisering far bruk; institusjonen bgr validere sin egen
autoklav-dampsteriliseringsmaskin i samsvar med en anerkjent standard.

* Ved bruk av Dentatus One-Stop-dispenseren ma det sgrges for at rommet er
tomt for etterfylling for & unnga a blande batcher. Merk deg ogsa det nye LOT-
nummeret.

« Surtex-stifter er inaktive komponenter utformet for passiv sementering i rotkanaler
for & forhindre risikoen for rotbrudd.

A FORSIKTIG:

* Det skal utvises ytterste forsiktighet for & forhindre at pasienten svelger eller
aspirerer endodontiske stifter eller andre relaterte sma tilbehgrskomponenter som
brukes i denne prosedyren.

» Forebyggende tiltak (kofferdam, tanntradknute eller halskompress) bgr alltid
benyttes. Ta straks kontakt med en lege hvis en slik ulykke skulle skje.

» Skadede stifter skal kastes.

Y NLK- og NLH-ngkler inneholder bly >0,1 % w/w.
INSTRUKSJONER F@R BRUK FOR STIFTER:

Stolpene er til engangsbruk; desinfiser med 70 % etanol, 10 minutters blgtlegging
etterfulgt av lufttarking.

BRUKSANVISNING:

Etter endodontisk behandling fiernes materialet i rotfyllingen til forhandsbestemt
dybde med en Pathfinder, Gates-Glidden-bor, Peeso-remmer og/eller et

varmt instrument (fig. 1). Minst 4 mm av rotfyllingsmaterialet bar forbli apikalt.
Radiografisk bekreftelse anbefales. Prepareringen bgr inneholde minst 1,5 mm
hylse sunn tannstruktur rundt prepareringens omkrets.

Prepareringen startes ved a bruke remmere fra Classic [RUA- eller RUB-serien]
eller Helix Classic [RSA-, RSB- eller RSC-serien] med et lavhastighets vinkelstykke
i sekvensiell rekkefglge til ansket preparering er oppnadd (fig. 2). Dybden pa
prepareringen kan kontrolleres ved hjelp av dybdestopperne [MRA] pa remmene.

PATHFINDER ~ Rommer

Fig. 1 Fig. 2

VELGE SITFTSTORRELSE:

Den riktige stiftstarrelsen er en kombinasjon av diameteren pa remmeren,
kanallengden og hgyden pé& kronen. Stgrrelsesnummeret pa stiften tilsvarer den
sist brukte remmeren, og lengden skal veere lengst mulig uten at stiftens hode
forstyrrer form, funksjon og estetiske egenskaper pa den ferdige restaureringen.
Passformen i rotkanalen bekreftes uten a rotere stiften. Den preparerte rotkanalen
ma renses og tarkes grundig fer sementering av stiften (fig. 3-4).
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Fig. 3 Fig. 4

SEMENTERING:

Bruk gnsket tannsement i henhold til produsentens instruksjoner. Sementen
paferes den gjengede delen av stiften og i apningen av den preparerte rotkanalen
for & sementere veggene (fig. 5). Bruk valgfritt instrument (f.eks. lasbar pinsett) til
a sette inn stiften til full dybde slik at overfladig sement kan luftes ut (fig. 6). Unnga
aktiv innsetting ved a rotere forsiktig frem og tilbake til du kjenner litt motstand og
serger for at stiften sitter slik den skal. Radiografisk bekreftelse anbefales.

Sement Sett inn

Fig. 5 Fig. 6

MERK:

Den hule ngkkelen [NLH] kan brukes til & rotere stiften passivt, spre sementen
mer utover, samt a eliminere hydraulisk trykk. Nar sementen er fullstendig herdet,
kan hodet pa stiftene i RST- og TST-serien utvides ved hjelp av ngkkelen for
tverrskjeering [NLK] for ytterligere bevaring av kjernematerialet. Etter at sementen
er herdet, ma du fjerne eventuelt overskudd fer du fullfarer preparering av kjernen
(fig. 7) og den endelig restaureringen (fig. 8).

Kjemeforberedelser  Krone
Fig. 7
Preparation

Fig.7

ETTER INNGREPET:
Gi pasientene instruksjoner om hygiene og vedlikehold etter inngrepet. Pasientene
ma kontakte tannlegen ved eventuelle komplikasjoner i etterkant av inngrepet.

ROMMERE INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING
| samsvar med 1SO 17664-1:2021

A\ FORSIKTIG:

* Bruk kun kjemikalier som er egnet for rustfritt stal.

* Remmere leveres rene fra fabrikken. Etter at innpakningen er fiernet skal de
rengjeres, desinfiseres og steriliseres for farste gangs bruk og mellom hver gang
de brukes, i henhold til instruksjonene nedenfor.

BEGRENSNINGER FOR REPROSESSERING:

Remmere er beregnet for gjenbruk og leveres rene fra fabrikken. Apparatene skal
rengjeres og steriliseres for bruk i henhold til de medfelgende instruksjonene for
desinfeksjon og sterilisering for en aseptisk prosedyre. Kast remmere nar de er
slgve eller skadet.

INNLEDENDE BEHANDLING VED BRUK:

Instruksjon: Tgrk av enhetene etter bruk for & hindre at jord og rusk terker inn pa
instrumentet. Utfer rengjeringen sé snart som mulig etter bruk. Ikke overga to
timer.

RENGJ@RING: MANUELT BAD OG ULTRALYDBAD =]
Utstyr: Myke barster i ulike stgrrelser og ultralydbad.

Rengjeringsmiddel: Falg produsentens anvisninger for riktig dosering og tempe-
ratur.

Manuelt: Enzymatisk eller lavalkalisk (pH <8) vaskemiddel egnet for manuell ren-
gjering.

Ultralydbad: Enzymatisk eller lavalkalisk vaskemiddel med minimal skumdannel-
se.

Vannkvalitet: Bruk vann av minst drikkevannkvalitet til & rengjere, og bruk destillert
eller demineralisert vann til ultralydbad og siste skylling.

Instruksjoner:

1. Senk instrumentene/de demonterte delene ned i nylaget rengjaringslasning i
henhold til produsentens anvisninger, dog maks. 40 °C. Rengjgr mekanisk med en
bgrste under veeskenivaet til det er synlig rent.

2. Skyll grundig.

3. Rengjer i et ultralydbad i minst 5 minutter ved maksimum 60 °C med en frekvens
pa 35-45 KHz og minimumseffekt pa 150 W.

4. Skyll grundig i minst 30 sekunder.

5. Terk instrumentene forsiktig med lofrie kluter eller ren trykkluft (klasse | eller
bedre, i henhold til ISO 8573-1:2010).

6. Kontroller renheten. Hvis det er rester igjen etter rengjaring, gjenta fra trinn 1.

DESINFEKSJON: MANUELL

Rengjeringsmiddel: Senk ned i en desinfeksjonslgsning som er egnet for in-
strumenter i rustfritt stal. Fglg anvisningene fra produsenten for riktig dosering og
varighet. Validering utfart med 70 % etanol, nedsenket i 10 minutter, etterfulgt av
lufttarking.

RENGJGRING OG DESINFEKSJON: AUTOMATISERT L]

Utstyr: Vaskedekontaminator (validert i samsvar med EN ISO 15883-1:2006/Amd
1:2014).

Rengjeringsmiddel: Enzymatisk eller lav alkalitet, egnet for medisinsk utstyr.

Skyllemiddel: Ikke-etsende, ngytralt skyllemiddel, egnet for medisinsk utstyr. Falg
produsentens anvisninger for riktig dosering og temperatur.

Vannkvalitet: Bruk vann av minst drikkevannkvalitet til & rengjere, og bruk destillert
eller demineralisert vann til siste skylling/desinfisering.

Instruksjoner:

1. Sett instrumentene / de demonterte delene inn i vaskedekontaminatoren. Bruk et
egnet instrumentbrett.

2. Kjer et program som er egnet for medisinsk utstyr. Validering utfgrt med fglgen-
de parametere:

- Forhandsvask i kaldt vann, 2 x 2 min.

- Hovedvask med vaskemiddel ved minst 55 °C i 10 min.

- Skylling i varmt vann, 2 x 1 min.

- Siste skylling / desinfisering i demineralisert vann ved 90 °C i minst 1 min.

- Terking ved 110 °C i minst 15 min.

3. Kontroller at instrumentene er rene nar de tas ut. Ved behov kan du gjenta fra
trinn 1 eller bruke manuell rengjgring.

INSPEKSJON OG VEDLIKEHOLD:

Remmene bgr skiftes ut nar deres funksjon og/eller ytelse pavirkes. Inspiser enhe-
tene visuelt etter hver bruk. Kasser nar den er slav eller skadet.

EMBALLASJE FOR STERILISERING:

Utstyr: Standard emballasjepose. Pakking av sterile varer i samsvar med EN 868-
5:2018.

Instruksjoner:

1) Plasser i individuelle steriliseringsposer.

2) Kontroller at posen ikke er strukket.

3) Kontroller at den er forseglet riktig. Plasser posene plast mot plast og papir mot

papir.

STERILISERING
Forsiktig: Instrumentet ma rengjeres og desinfiseres fgr sterilisering.

Utstyr: Dampautoklav (validert i henhold til EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instruksjoner: Kjgr minimal syklus: Damptemperatur/trykk: minst 134 °C (273 °F) /
3,06 bar (27 psi). Eksponeringstid for vanndamp: minst 3 min.

Vakuum- terking: Minst 6 min.
OPPBEVARING:

Falg instruksjonene fra produsenten av steriliseringsposen nar det gjelder oppbe-
varingsbetingelser og utlgpsdato for den steriliserte enheten.

Disse instruksjonene er ment til & informere brukeren om anbefalte prosedyrer ved
bruk av stiftsystemet fra Surtex. De er beregnet for bruk av leger med grunnleggen-
de opplaering i odontologi. Det er legen selv som har ansvaret for & vaere informert,
fagkyndig og riktig oppleert. De trykte retningslinjene, inkludert forholdsregler og
merknader, er a betrakte som tillegg til godkjente kliniske prosedyrer og protokoller.

DENTATUS samsvarer med arvakenhetssystemet i henhold til EU-krav. Ved
alvorlige hendelser i forhold til utstyret skal alle hendelser umiddelbart rapporteres
til Dentatus og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der leverandgren
og/eller pasienten er etablert.

SSCP er tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED),
nettside: https://ec.europa.eu/tools/eudamed by Basic UDI-DI:

STARTPAKKER RST-serien SST-serien TST-serien
18 stifter 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY | 735008149TST-18DD
60 stifter 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 stifter 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 stolper ingen
remmere 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
PAFYLL 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
@mm| 1,05 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
J| L mm
S 7,8mm S1 S2 S3 S4 S5 S6
M 9,3mm M1 M2 M3 M4 M5 Mé
L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
EL 14,2 mm EL3 | EL4 | EL5 | EL6
SL 17,0 mm SL3 | SL4 | SL5 | SL6

#1 #2 #3 #4 #5 #6

ORDLISTE OVER SYMBOLER
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Kan steriliseres i —, | Ultralydbad Unik enhetsidenti-
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Hﬂ Niniejsza instrukcja uzywania jest dostepna do pobrania na naszej stronie
internetowej www.dentatus.com/ifu w nastepujacych jezykach:
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System sztyftow Surtex sktada sie z rozwiertakow i specjalnie dopasowanych
sztyftow w réznych rozmiarach i wykonanych z réznych materiatow. Sztyfty
dentystyczne sg mocowane przy uzyciu cementu tymczasowo lub trwale w
przygotowanym kanale korzeniowym. Anatomicznie uksztattowane rozwiertaki
i sztyfty odpowiadajg naturalnej morfologii kanatu korzeniowego. System moze
by¢ stosowany wytgcznie przez przeszkolony personel dentystyczny.

Rozwiertaki DENTATUS Standard Classic i Helix Classic sg przeznaczone
do stosowania w standardowych katnicach przy niskich obrotach z predkoscig
nieprzekraczajgcg 10 000 obr./min. Ksztatty rozwiertakéw odpowiadajg ksztattom
odpowiednich sztyftéw Surtex. Rozwiertaki Dentatus dostepne sg w wielu
dtugosciach i szesciu réznych srednicach, nr 1-6. Rzeczywista Srednica jest
podana w formie odpowiedniej liczby wgtebien na trzonie.

Trzon sztyftu jest cylindryczny w 2/3 dtugosci ze zwezajgcym sie anatomicznym
koncem zapewniajgcym dodatkowg dtugos¢. System rozwiertakéw jest
dopasowany pod wzgledem rozmiaru, aby zapewni¢ pasywne osadzenie;

w przypadku uzycia sztyftu w rozmiarze 3 z rozwiertakiem w rozmiarze 3 nie
dochodzi do zaczepienia $cian kanatu. Zapobiega to wzrostowi napigcia i ryzyku
ztaman korzeni. Gwintowanie pozwala na bezpieczny ponowny dostep do kanatu
i fatwo$¢ wydobycia, jesli zajdzie taka potrzeba. Gwintowanie zapewnia rowniez
wigkszg powierzchnie dla lepszej retencji i umozliwia odprowadzenie nadmiaru
cementu.

Materiaty Mosigdz poztacany [seria RST], tytan [seria TST] lub stal nie-
rdzewna [seria SST].

Akcesoria

Rozwiertaki: Stal nierdzewna

Klucze: Mosigdz

Ograniczniki gtebokosci: Mieszanka PVC

Przeznaczenie Prefabrykowane sztyfty stomatologiczne do mocowania mate-

riatdbw rdzeniowych w zgbach leczonych endodontycznie.

Uzytkownik docelowy | Lekarz stomatolog.

Populacja pacjentéw | Pacjenci z zebami statymi leczonymi endodontycznie z rozle-

gtymi uszkodzeniami koron.

Oczekiwane korzysci | Sztyfty Surtex majg wtasciwosci retencyjne ze wszystkimi

kliniczne standardowymi materiatami do uzupetnien oraz spetiajg
szeroki wachlarz wskazan i wymagan. Zapewniajg niezawodne
i sprawdzone wyniki.

Parametry Sztyfty i rozwiertaki Surtex to najnowoczesniejszy system szty-

uzytkowe ftéw z rozszerzalng gtdwkg do retencji materiatéw rdzeniowych

w zebach leczonych endodontycznie. Obrobka powierzchni
poprawia retencje o 200% i maskuje po ekspozycji przez mate-
riaty do uzupetnien, poprawiajgc efekt estetyczny.

Przeciwwskazania i/
lub ograniczenia

Pacjenci cierpigcy na bruksizm lub z podejrzeniem bruksizmu,
ze zgryzem gtebokim oraz z niewystarczajgcym stosunkiem
korony do korzenia. U pacjentéw ze stwierdzong alergig na
materiat sztyftu: Stal nierdzewna Surtex [seria SST] i rozwierta-
ki zawierajg nikiel.

Bezpieczna utylizacja | Sztyfty, stepione rozwiertaki i klucze nalezy zdezynfekowac,
a nastepnie urzgdzenia mozna wyrzuci¢ do zwyktych odpa-
dow metalowych w klinice, zgodnie z lokalnymi przepisami.

Ograniczniki gtebokosci nalezy zdezynfekowac, a nastgpnie
urzadzenia mozna wyrzuci¢ do zwyktych odpadéw w klinice,

zgodnie z lokalnymi przepisami.

SRODKI OSTROZNOSCI:

« Sztyfty Surtex sg dostarczane w stanie niejatowym i nalezy je zdezynfekowaé
przed uzyciem.

« Sztyfty Surtex sg przeznaczone do jednorazowego uzytku, aby unikng¢ ryzyka
zanieczyszczenia krzyzowego. Sztyfty stomatologiczne nalezy poddac sterylizaciji
chemicznej przed uzyciem.

* Akcesoria Surtex, w tym rozwiertaki i klucze, sg dostarczane fabrycznie czyste.
Po zdjeciu opakowan nalezy je oczysci¢ i wysterylizowac przed uzyciem zgodnie

z instrukcjami dezynfekgiji i sterylizacji dla procedury aseptyczne;j.

» Wszystkie inne narzedzia uzywane w tej procedurze klinicznej powinny

by¢ sterylizowane w autoklawie parowym przed uzyciem; placowka powinna
dokona¢ walidacji wtasnego autoklawu do sterylizacji parowej zgodnie z uznanym
standardem.

* Korzystajgc z dozownika Dentatus One-Stop, przed ponownym napetnieniem
nalezy sie upewni¢, ze komora jest pusta, aby unikng¢ mieszania partii, i
odnotowaé nowy numer LOT.

« Sztyfty Surtex nie wymagajg mocowania; sg przeznaczone do pasywnego
cementowania w kanatach korzeniowych, aby zapobiec ryzyku ztamania korzenia.

A PRZESTROGI:

* Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, aby zapobiec przypadkowemu
potknieciu lub aspiracji sztyftow endodontycznych lub innych powigzanych matych
akcesoriow uzywanych podczas tej procedury.

» Zawsze nalezy stosowac praktyki profilaktyczne (koferdam, nici dentystyczne
lub oktad na gardto). Jesli dojdzie do takiego wypadku, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

» Uszkodzone sztyfty nalezy wyrzucic.

Y Klucze NLK i NLH zawierajg otéw w ilosci >0,1% w/w.

INSTRUKCJA PRZED UZYCIEM SZTYFTU:
Sztyfty sg produktami jednorazowego uzytku; nalezy je dezynfekowaé 70%
etanolem, moczy¢ przez 10 minut, a nastepnie wysuszy¢ na powietrzu.

SPOSOB UZYCIA:

Po leczeniu endodontycznym materiat wypetniajgcy korzenie jest usuwany na
ustalong gtebokos¢ za pomocg urzadzenia Pathfinder, wiertta Gates-Glidden,
rozwiertaka Peeso i/lub gorgcego instrumentu (Rys. 1). Przy wierzchotku powinny
pozostaé co najmniej 4 mm materiatu wypetniajgcego korzenie. Zalecana jest
weryfikacja radiograficzna. Preparacja powinna obejmowac co najmniej 1,5 mm
otoczki zdrowej struktury zeba na obwodzie preparaciji.

Preparacje rozpoczyna sie za pomocg rozwiertakow Classic [seria RUA lub
RUB] badz Helix Classic [seria RSA, RSB lub RSC] z katnicg wolnoobrotowg
w sekwencyjnej kolejnosci, az do uzyskania pozadanej preparaciji (Rys. 2).
Gtebokos¢ preparacji mozna kontrolowac¢ za pomocg ogranicznikow gtebokosci
[MRA] na rozwiertakach.

PATHFINDER  Rozwiertak

Rys. 1 Rys. 2

WYBOR WYMIARU SZTYFTU:

Odpowiedni rozmiar sztyftu stanowi kombinacje srednicy rozwiertaka, dtugosci
kanatu i wysokosci korony. Podana na sztyfcie liczba wskazujgca rozmiar

powinna odpowiada¢ ostatniemu uzytemu rozwiertakowi; dlugo$¢ powinna byc¢

jak najwieksza, jednak gtéwka sztyftu nie moze przy tym zaktdcac ksztattu, funkciji

i cech estetycznych gotowego uzupetnienia. Dopasowanie do kanatu korzeniowego
potwierdza sie bez obracania sztyftu. Opracowany kanat korzeniowy nalezy
doktadnie oczy$cic¢ i osuszy¢ przed zacementowaniem sztyftu (Rys. 3—4).

Suszenie

Czystos¢

Rys. 3 Rys. 4

CEMENTOWANIE:

Uzy¢ wybranego cementu dentystycznego zgodnie z instrukcjami producenta.
Cement naktada sie na nagwintowang czes$¢ wktadu oraz do otworu opracowanego
kanatu korzeniowego w celu pokrycia sciany (Rys. 5). Uzy¢ wybranego narzedzia
(np. pesety blokowanej), aby powoli wprowadzi¢ sztyft na petng gtebokosé,
umozliwiajgc ujscie nadmiaru cementu (Rys. 6). Unika¢ aktywnej instalacji,
obracajgc delikatnie w przdd i w tyt, az do napotkania lekkiego oporu i az sztyft
zostanie poprawnie osadzony. Zalecana jest weryfikacja radiograficzna.

<=

Cemento- Wprowa-
wanie dzanie

Rys. 5 Rys. 6

UWAGA:

Pustego klucza [NLH] mozna uzy¢ do pasywnego obracania sztyftu, dalszego
rozprowadzania cementu i wyeliminowania cisnienia hydraulicznego. Po
catkowitym zwigzaniu cementu gtowke sztyftéw z serii RST i TST mozna poszerzy¢
za pomoca klucza do nacinania krzyzowego [NLK], aby uzyska¢ dodatkowg
retencje materiatu do odbudowy zrebu. Po zwigzaniu cementu nalezy usung¢ jego
nadmiar przed zakonczeniem preparacji zrebu (Rys. 7) i wykonaniem ostateczne;j
odbudowy (Rys. 8).

Preparacja Korona

rdzenia
Rys. 7 Rys. 8

PO OPERACJI:

Przekaza¢ pacjentom instrukcje pooperacyjne dotyczace higieny i pielegnacji. W
przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci pacjenci powinni skontaktowac sie z
lekarzem stomatologiem.

INSTRUKCJE DOTYCZACE REPROCESOWANIA ROZWIERTAKOW
Zgodnie z normg I1ISO 17664-1:2021

& PRZESTROGA:

» Stosowac wytacznie srodki chemiczne odpowiednie dla stali nierdzewne;j.

» Rozwiertaki sg dostarczane fabrycznie czyste. Po wyjeciu z opakowania nalezy
je wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowac¢ przed pierwszym uzyciem i miedzy
uzyciami zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

OGRANICZENIA DOTYCZACE REPROCESOWANIA:

Poszerzacze sg przeznaczone do ponownego uzycia i sg dostarczane fabrycznie
czyste. Urzadzenia powinny by¢ czyszczone i sterylizowane przed uzyciem zgod-
nie z dostarczonymi instrukcjami dezynfekcji i sterylizacji dla procedury aseptycz-
nej. Stepione lub uszkodzone poszerzacze nalezy wyrzucic.

PRZYGOTOWANIE WSTEPNE W PUNKCIE UZYCIA:

Instrukcja: Po uzyciu urzadzenia nalezy wytrze¢, aby zapobiec zaschnieciu za-
brudzen i zanieczyszczen na instrumencie. Czyszczenie nalezy przeprowadzi¢ jak
najszybciej po uzyciu. Nie przekraczac 2 godzin.

CZYSZCZENIE: CZYSZCZENIE RECZNE | KAPIEL ULTRADZWIEKOWA =]

Sprzet: Szczotki z miekkim wiosiem o réznych rozmiarach i kgpiel ultradzwiekowa.
Detergent: Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta $rodka dotyczgcymi
stezenia i temperatury.

Czyszczenie reczne: Detergent enzymatyczny lub niskoalkaliczny (pH < 8) odpo-
wiedni do czyszczenia recznego.

Kapiel ultradzwiekowa: Detergent enzymatyczny lub niskoalkaliczny o minimal-
nych wtasciwosciach pienigcych.

Jakos$¢ wody: Do czyszczenia recznego nalezy uzywac¢ wody o jakosci co
najmniej wody pitnej, natomiast do kapieli ultradzwiekowej i koncowego ptukania
nalezy stosowa¢ wode destylowang lub demineralizowana.

Instrukcje:

1. Zanurzy¢ instrumenty / zdemontowane czesci w $wiezo przygotowanym roztwo-
rze myjacym zgodnie z instrukcjami producenta, cho¢ maksymalnie w temperatu-
rze 40°C. Czysci¢ mechanicznie za pomocg szczotki, pracujgc ponizej poziomu
cieczy, az do uzyskania widocznej czystosci.

2. Doktadnie przeptukac.

3. Czysci¢ w kgpieli ultradzwiekowej przez co najmniej 5 minut w maksymalnej
temperaturze 60°C, z zastosowaniem czestotliwosci 35-45 kHz i minimalnej mocy
150 W.

4. Dokfadnie ptukaé przez co najmniej 30 sekund.

5. Ostroznie osuszy¢ instrumenty niestrzepigcymi sie chusteczkami lub czystym
sprezonym powietrzem (klasy | lub lepszej, zgodnie z norma ISO 8573-1:2010).

6. Przeprowadzi¢ kontrole czystosci. Jesli po czyszczeniu pozostang zanieczysz-
czenia, nalezy powtérzy¢ od kroku 1.

DEZYNFEKCJA: RECZNA

Detergent: Zanurzy¢ w roztworze do dezynfekcji odpowiednim dla stali nierdzew-
nej. Postepowaé zgodnie z instrukcjami producenta dotyczgacymi stezenia i czasu.
Walidacje przeprowadzono przy uzyciu 70% etanolu; 10 minut namaczania, a
nastepnie suszenie na powietrzu.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA: AUTOMATYCZNE T

Sprzet: Myjnia-dezynfektor (zatwierdzona zgodnie z normg EN ISO 15883-1:2006/
Amd 1:2014).

Detergent: Srodek enzymatyczny lub o odczynie lekko zasadowym, odpowiedni
dla wyrobéw medycznych.

Srodek pluczacy: Niepowodujacy korozji $rodek do ptukania o odczynie obojet-
nym, odpowiedni dla wyrobéw medycznych. Postepowac zgodnie z instrukcjami
producenta srodka dotyczgcymi stezenia i temperatury.

Jakos$¢ wody: Do czyszczenia nalezy uzywac wody o jakosci co najmniej wody
pitnej, natomiast do dezynfekcji i konhcowego ptukania nalezy stosowa¢ wode de-
stylowang lub demineralizowana.

Instrukcje:

1. Instrumenty / zdemontowane czes$ci umiesci¢ w urzadzeniu czyszczgco-dezyn-
fekujagcym. Uzy¢ odpowiedniej tacy na narzedzia.

2. Wigczy¢ program odpowiedni dla wyrobow medycznych. Walidacja przeprowa-
dzana z uzyciem nastepujacych parametrow:

- Czyszczenie wstepne w zimnej wodzie, 2 x 2 min.

- Czyszczenie wiasciwe z uzyciem detergentu w temperaturze co najmniej 55°C,
10 min.

- Plukanie w cieptej wodzie, 2 x 1 min.

- Plukanie koncowe / dezynfekcja w wodzie demineralizowanej, w temperaturze
90°C, przez co najmniej 1 min.

- Suszenie w temperaturze 110°C, przez co najmniej 15 min.

3. Przy wyjmowaniu instrumentéw z urzgdzenia upewnic¢ sie, ze sg czyste. W razie
koniecznosci powtorzyé czynnosci, poczgwszy od kroku 1., lub zastosowaé czysz-
czenie reczne.

INSPEKCJA | KONSERWACJA:

Poszerzacze powinny by¢ wymieniane w przypadku pogorszenia ich dziatania i/lub
wydajnoséci. Po kazdym uzyciu urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ je wzrokowo. Wyrzu-
ci¢ w przypadku stepienia lub uszkodzenia.

PAKOWANIE DO STERYLIZACJI:

Sprzet: Standardowa torebka opakowaniowa. Sterylne pakowanie wyrobéw zgod-
nie z normg EN 868-5:2018.

Instrukcje:

1) Narzedzia umiesci¢ w pojedynczych torebkach do sterylizaciji.

2) Sprawdzi¢, czy torebka nie jest rozciggnieta.

3) Sprawdzi¢ szczelno$¢ zamkniecia. Umieszczac torebki do sterylizacji tak, aby
strona plastikowa stykata sie z plastikowa, a strona papierowa z papierows.

STERYLIZACJA
Przestroga: Przed sterylizacjg instrument nalezy wyczyscic i zdezynfekowac.

Sprzet: Autoklaw parowy (zatwierdzony zgodnie z normami EN 13060:2014/Amd
1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instrukcje: Wtaczy¢ minimalny cykl: Temperatura / ci$nienie pary: co najmniej
134°C (273°F) / 3,06 bar (27 psi). Czas ekspozycji na pare: co najmniej 3 min.

Suszenie prézniowe: Co najmniej 6 min.
PRZECHOWYWANIE:

Postepowaé zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta torebki do
sterylizacji dotyczacymi warunkéw przechowywania i daty waznosci wysterylizowa-
nego wyrobu.

Niniejsza instrukcja informuje uzytkownika o zalecanych procedurach podczas
korzystania z systemu sztyftow Surtex. Sg one przeznaczone do uzytku przez
klinicystow z podstawowym przeszkoleniem w zakresie stomatologii. Obowigzkiem
klinicysty jest state zbieranie nowych informacji, ksztatcenie i szkolenie. Wydruko-
wane wytyczne, w tym Srodki ostroznosci i uwagi, nalezy traktowac jako dodatki do
przyjetych procedur klinicznych i protokotow.

Firma DENTATUS stosuje system nadzoru zgodny z wymogami UE. W przypadku
powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem, zdarzenia nalezy niezwtocznie
zgtaszac firmie Dentatus i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktéorym swiadczeniodawca i/lub pacjent ma siedzibe.

Podsumowanie SSCP jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobow
medycznych (EUDAMED), strona internetowa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
wedtug podstawowego kodu UDI-DI:

ZESTAWY . . .
STARTOWE Seria RST Seria SST Seria TST
18 sztyftow 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY | 735008149TST-18DD
60 sztyftow 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 sztyftow 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 sztyftow bez
rozwiertakow 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
WKLADY 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6

@ mm| 105 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
L mm
S 78 mm S$1 S2 S3 S4 S5 S6
M 9,3mm M1 M2 M3 M4 M5 M6

]

L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6

EL 14,2 mm EL3 EL4 EL5 EL6
SL 17,0 mm SL3 SL4 SLS SL6
#2 #3 #4 #5 #6

{
®

SLOWNIK SYMBOLI

Numer katalogowy Przestroga Znak CE

Elie

Zawiera substancje
niebezpieczne

Zapoznac sie z

instrukcjg uzywania
lub z elektroniczng
instrukcjg uzywania

Data produkcji

HE © 4§F

Nie uzywac ponownie = Urzadzenie LoT| | Numer partii
L7 CzyszCzgco- (LOT)
dezynfekujgce
do dezynfekg;ji
termicznej
Producent Wyréb medyczny Tylko na recepte
lekarska
Mozliwos¢ steryliza- =, | Kgpiel ultradZwie- Unikatowy kod
cji w sterylizatorze = kowa identyfikacyjny
parowym (autoklawie) wyrobu

w okreslonej tempe-
raturze
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O sistema de espigdes Surtex consiste em alargadores e espigdes
especialmente instalados de diferentes tamanhos e materiais. Os espigdes séo
cimentados temporaria ou permanentemente no canal radicular preparado. Os
alargadores e espigdes com formato anatémico correspondem a morfologia
natural do canal radicular. O sistema deve ser usado apenas por pessoal com
formacg&o odontoldgica.

Os alargadores DENTATUS Standard Classic e Helix Classic sdo concebidos
para utilizagdo em pegas manuais padrao em contra angulo, a baixa velocidade,
que nao excedam 10.000 rpm. A forma dos alargadores corresponde a forma
dos espigdes Surtex. Os alargadores Dentatus estao disponiveis em varios
comprimentos e em seis diferentes didametros, #1-6. O didmetro atual é
apresentado correspondendo ao numero de ranhuras na haste.

O corpo do espigao é 2/3 cilindrico com uma extremidade cénica anatémica para
comprimento extra. O sistema alargador € adequado ao tamanho assegurando um
assentamento passivo; ao utilizar um espigéo de tamanho 3 com um alargador de
tamanho 3 ndo ha compromisso das paredes do canal. Isso evita a acumulagéo
de tenséo e o risco de fratura da raiz. O enfiamento permite um reacesso seguro
ao canal e facil recuperagéao, se necessario. O enfiamento também permite mais
area de superficie para melhor retengéo e permite uma saida para o cimento em
excesso.

Materiais Latdo banhado a ouro [Série RST], Titanio [Série TST] ou ago inoxi-
davel [Série SST].

Acessorios

Alargadores: Ago inoxidavel

Chaves: Latéo

Batentes de profundidade: Composto de PVC

Finalidade
prevista

Espigdes dentarios pré-fabricados para retencao de materiais nu-
cleares em dentes tratados endodonticamente.

Utilizador previsto | Dentista com formagao.

Pacientes com dentes definitivos tratados endodonticamente e com
danos coronarios extensos.

Grupo de popula-
cao de pacientes

Beneficio clinico
esperado

Os espigdes Surtex possuem propriedades de retengdo com todos
os materiais de restauragédo padréo e adequam-se a uma vasta
gama de indicagdes e requisitos. Apresentam resultados fiaveis e
comprovados.

Caracteristicas
de desempenho

Os espigdes e alargadores Surtex sdo um sistema de espigdes
de ultima geragéo para a retengao de materiais nucleares em
dentes tratados endodonticamente com uma cabega expansivel.
O tratamento da superficie melhora a retengédo em 200% e oculta
a exposicao do espigéo através de materiais de restauragao, para
uma estética melhorada.

Contraindicagoes
el/ou limitagoes

Pacientes que sofrem de bruxismo ou com suspeita de bruxismo,
com sobremordida profunda e com relagéo coroa-raiz insuficiente.
Em pacientes com alergia conhecida ao material do espigéo: Aco
inoxidavel Surtex [Série SST] e alargadores contém niquel.

Eliminagcao segura | Os espigdes, os alargadores rombos e as chaves devem ser desin-
fetados e, em seguida, os dispositivos podem ser eliminados no lixo
de metal normal da clinica, de acordo com os regulamentos locais.
Os batentes de profundidade devem ser desinfetados e, em segui-
da, os dispositivos podem ser eliminados no lixo normal da clinica,

de acordo com os regulamentos locais.

PRECAUCOES:

» Os espigdes Surtex s&o entregues nao estéreis e devem ser desinfetados antes
da utilizacéo.

» Os espigdes Surtex destinam-se a uma utilizagdo unica para evitar o risco de
contaminacgéo cruzada infeciosa; desinfete quimicamente o espigdo dentario antes
de o utilizar.

» Os acessorios Surtex, incluindo alargadores e chaves, séo entregues limpos pela
fabrica. « Apds remogéao da respetiva embalagem devem ser limpos e esterilizados
antes de utilizagdo de acordo com as instru¢des de desinfecao e esterilizagdo para

um procedimento assético.

» Todos os outros instrumentos utilizados neste procedimento clinico devem ser
esterilizados em autoclave com esterilizagdo a vapor antes de serem utilizados;

a instalagéo deve validar a sua propria maquina de esterilizagéo por autoclave a
vapor de acordo com uma norma reconhecida.

* Ao utilizar o dispensador Dentatus One-Stop, assegure que o compartimento
esta vazio antes de voltar a carregar, para evitar a mistura de lotes e tome nota do
novo numero de LOTE.

* Os espigdes Surtex ndo sdo embutidos; sdo concebidos para cimentagéo
passiva nos canais radiculares para evitar o risco de fratura da raiz.

A CUIDADOS:

« E necessario extremo cuidado para evitar deglutigdo ou aspiragéo acidentais
de espigdes endoddnticos ou outros pequenos componentes de acessorios
relacionados através deste procedimento.

» Devem ser sempre utilizadas praticas preventivas (prote¢ao de borracha, fio
dental ou tamponamento da faringe). Se ocorrer um acidente deste tipo, contacte
de imediato um médico.

* Os espigdes danificados devem ser eliminados.

. @ As chaves NLK e NLH contém chumbo >0,1% w/w.
INSTRUCOES DE PRE-UTILIZA(}AO PARA ESPIGOES:

Os espigbes séo artigos de utilizagdo unica; desinfete com etanol a 70%, com
10 minutos de imers&o seguida de secagem ao ar.

COMO UTILIZAR:

Apos terapia endodéntica, o material de enchimento da raiz é removido para a
profundidade predeterminada com um Pathfinder, broca Gates-Glidden, alargador
Peeso e/um instrumento quente (Fig. 1). Um material de enchimento de raiz com
o0 minimo de 4 mm deve manter-se apicalmente. Recomenda-se a verificagao
radiogréfica. A preparagéo deve incluir uma ponteira de, pelo menos, 1,5 mm de
estrutura dentaria sélida em torno da circunferéncia da preparagao.

A preparacéao é recomendada usando os alargadores Classic [Série RUA ou RUB]
ou Helix Classic [Série RSA, RSB ou RSC] com pega manual de contra angulo

de baixa velocidade em ordem sequencial até a preparacao desejada ser obtida
(Fig. 2). A profundidade da preparagéo pode ser controlada usando os batentes de
profundidade [MRA] nos alargadores.

PATHFINDER  Alargador

Fig. 1 Fig. 2

ESCOLHER A DIMENSAO DO ESPIGAO:

O tamanho apropriado do espigdo € uma combinagéo do diametro do alargador,
comprimento do canal e altura da coroa. O nimero do tamanho do espigao
coincide com o ultimo alargador utilizado e o comprimento deve ser tao longo
quanto possivel sem que a cabega do espigao interfira com a forma, fungéo e
propriedades estéticas do restauro acabado. A instalagdo no canal radicular é
confirmada sem rotagdo do espigdo. O canal radicular preparado deve ser bem
limpo e seco antes da cimentagéo do espigao (Fig. 3-4).

Limpeza

Secagem

Fig. 3 Fig. 4

CIMENTAGAO:

Escolha o cimento dentario de acordo com as instru¢des do fabricante. O cimento
€ aplicado na porgao roscada do espigao e na abertura do canal radicular
preparado para revestir a parede (Fig. 5). Use um instrumento da sua escolha

(p. ex.: pinga de bloqueio) para inserir lentamente o espigdo em profundidade
permitindo a ventilagdo do cimento em excesso (Fig. 6). Evite a instalagédo ativa
rodando suavemente para a frente e para tras até sentir uma pequena resisténcia
e o espigao ficar corretamente assente. Recomenda-se a verificagao radiografica.

Cimentagao Insergao

Fig. 5 Fig. 6

NOTA:

A chave oca [NLH] pode ser utilizada para rodar o espigao passivamente,
espalhar melhor o cimento e eliminar a pressao hidraulica. Quando o cimento
estiver completamente assente, a cabega dos espigdes série RST e TST pode ser
alargada pela chave de corte transversal [NLK] para retencéo extra do material
nuclear. Apds o cimento assentar, remova qualquer excesso antes de concluir a
preparacéo do nucleo (Fig. 7) e fabricar o restauro final (Fig. 8).

Preparagao Coroa

do niicleo

Fig. 7 Fig. 8

POS-OPERATORIO:
Fornece aos pacientes instrugdes de pds-operatdrio sobre higiene e manutengao.
No caso de qualquer problema, os pacientes devem contactar o seu dentista.

ALARGADORES INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO
Em conformidade com a norma ISO 17664-1:2021

/\ ATENGAO:

« Utilizar apenas quimicos adequados para ago inoxidavel.

 Os alargadores séo entregues limpos pela fabrica. Apés remogéo da respetiva
embalagem, devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da primeira
utilizacao e entre utilizagdes, de acordo com as instrugbes que se seguem.

LIMITAGOES DO REPROCESSAMENTO:

Os alargadores destinam-se a ser reutilizados e s&o entregues limpos pela fabrica.
Os dispositivos devem ser limpos e esterilizados antes de utilizagdo de acordo
com as instrugdes de desinfecao e esterilizagdo fornecidas para um procedimento
assético. Quando estiverem rombos ou danificados, elimine os alargadores.

TRATAMENTO INICIAL NO MOMENTO DE UTILIZAGAO:

Instrugao: Limpe os dispositivos apds a utilizagédo para evitar que a sujidade e os
detritos sequem no instrumento. Efetue a limpeza o mais rapidamente possivel
apos a utilizagao. Nao exceder 2 horas.

LIMPEZA: BANHO MANUAL E ULTRASSONICO (=]

Equipamento: Escovas de cerdas macias de varios tamanhos e banho ultrassoni-
co.

Detergente: Siga as recomendacgdes do fabricante do agente relativamente a
concentragao e a temperatura.

Manual: Detergente enzimatico ou com baixo valor alcalino (pH <8) adequado
para limpeza manual.

Banho ultrassénico: Detergente enzimatico ou com baixo valor alcalino com
caracteristicas de formagao de espuma minima.

Qualidade da agua: Deve ser utilizada agua potével com uma qualidade minima
para a limpeza manual e agua destilada ou desmineralizada para o banho ultras-
sonico e enxaguamento final.

Instrugdes:

1. Mergulhe os instrumentos/pegcas desmontadas numa solugéo de limpeza recém-
-preparada, de acordo com as instrugbes do fabricante, embora num maximo de
40 °C. Limpe mecanicamente com uma escova, trabalhando abaixo do nivel do
liquido, até ficarem visivelmente limpas.

2. Enxague abundantemente.

3. Limpe com um banho ultrassénico durante, no minimo, 5 minutos a uma tem-
peratura maxima de 60 °C, com uma frequéncia de 35-45 KHz e uma poténcia
minima de 150 W.

4. Enxague abundantemente durante, no minimo, 30 segundos.

5. Seque cuidadosamente os instrumentos com toalhetes que ndo larguem
pelos ou com ar comprimido limpo (Classe | ou superior, de acordo com a norma
ISO 8573-1:2010).

6. Inspecione a limpeza. Se, apds a limpeza, permanecerem residuos, repita a
partir do passo 1.

DESINFEGCAO: MANUAL

Detergente: Deve imergir numa solucao de desinfecdo adequada para ago
inoxidavel. Siga as instru¢des do fabricante relativamente a concentracédo e ao
tempo. Validacéo realizada com etanol a 70%; 10 minutos de imers&o seguidos de
secagem ao ar.

LIMPEZA E DESINFEGAO: AUTOMATICA i

Equipamento: Maquina de lavar e desinfetar (validada de acordo com a norma
EN ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

Detergente: Enzimatico ou com baixo valor alcalino, adequado para dispositivos
médicos.

Agente de enxaguamento: Agente de enxaguamento nao corrosivo e neutro,
adequado para dispositivos médicos. Siga as instru¢des do fabricante do agente
relativamente a concentragéo e a temperatura.

Qualidade da agua: Deve ser utilizada agua potével com uma qualidade minima
para limpar e agua destilada ou desmineralizada para o enxaguamento final/desin-
fecao.

Instrugdes:

1. Coloque os instrumentos/pecas desmontadas na maquina de lavar e desinfetar.
Utilize uma bandeja de instrumentos adequada.

2. Execute o programa adequado para dispositivos médicos. Aprovagao realizada
com os seguintes parametros:

- Pré-lavagem em agua fria, 2 x 2 min.

- Lavagem principal com o detergente a uma temperatura minima de 55 °C, 10 min.
- Enxaguar com agua morna, 2 x 1 min.

- Lavagem/desinfegao final em agua desmineralizada a 90 °C, no minimo, 1 min.

- Secagem a 110 °C, no minimo, 15 min.

3. Ao retirar os instrumentos, confirme se estao limpos. Se necessario, repita a partir
do passo 1 ou utilize a limpeza manual.

INSPEGAO E MANUTENGAO:

Os alargadores devem ser substituidos quando o seu funcionamento e/ou desem-
penho forem afetados. Inspecione visualmente os dispositivos apds cada utilizagao.
Quando estiverem rombos ou danificados, elimine-os.

EMBALAGEM PARA ESTERILIZAGAO:

Equipamento: Bolsa de embalagem normalizada. Embalagem de produtos esterili-
zados de acordo com a norma EN 868-5:2018.

Instrugées:

1) Coloque em bolsas de esterilizagao individuais.

2) Verifique se o saco néo esta esticado.

3) Verifique se a vedacgéo esta adequada. Coloque as bolsas com o plastico em
diregdo ao plastico, e o papel em diregédo ao papel.

ESTERILIZAGAO
Atencéo: Este instrumento tem de ser limpo e higienizado antes da esterilizacéo.

Equipamento: Autoclave a vapor (validado de acordo com as normas EN
13060:2014/Amd 1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instrugoes: Execute o ciclo minimo: Temperatura/presséo do vapor: minimo de
134 °C (273 °F)/3,06 bar (27 psi). Tempo de exposi¢do ao vapor: minimo de 3 min.

Secagem a vacuo: No minimo, 6 min.

ARMAZENAMENTO:
Siga as instruc¢des fornecidas pelo fabricante da bolsa de esterilizacao relativamente
as condigbes de armazenamento e ao prazo de validade do dispositivo esterilizado.

Estas instrugdes informam o utilizador sobre os procedimentos recomendados para
a utilizacao do sistema de espigdes Surtex. Destinam-se a ser utilizados por clinicos
com formagéao basica em medicina dentaria. A informagao, instrugao e formagao sao
da responsabilidade do clinico. As diretrizes impressas, incluindo as precaugoes e
notas, devem ser encaradas como complementos aos procedimentos e protocolos
clinicos aceites.

A DENTATUS esta em conformidade com o sistema de vigilancia de acordo com
os requisitos da UE. No caso de um incidente grave em relagdo ao dispositivo,
este devera ser comunicado de imediato a Dentatus e a autoridade competente do
estado-membro em que o prestador e/ou paciente esta estabelecido.

O SSCP esta disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED), website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed por UDI-DI basico:

KITS DE INICIACAO Série RST Série SST Série TST
18 espigdes 735008149RST-18CK | 735008149SST-18CY | 735008149TST-18DD
60 espigdes 735008149RST-60CJ | 735008149SST-60CX | 735008149TST-60DC
120 espigdes 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 esP;%‘Z%ﬁ:sem alar- 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
RECARGAS 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK |  735008149TST-XEW
1] 2 | 3] 4 5 | 6
@mm| 1,05 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
J L mm
S 7,8 mm S1 S2 S3 S4 S5 S6
M 9,3mm M1 M2 M3 M4 M5 M6
L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
EL 14,2 mm EL3 EL4 EL5 EL6
SL 17,0 mm SL3 SL4 SL5 SL6
#1 #2 #3 #4 #5 #6
GLOSSARIO DE SiMBOLOS
Numero de catalogo Atencéo Marcacéo CE

N
m
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Sistemele de pivoti Surtex sunt formate din alezoare si pivoti montati special,
de diferite dimensiuni si din diferite materiale. Pivotii se cimenteaza provizoriu
sau definitiv Tn canalul radicular pregatit. Alezoarele si pivotii cu forme anatomice
corespund morfologiei naturale a canalului radicular. Sistemul trebuie utilizat doar
de personalul stomatologic instruit.

Alezoarele DENTATUS Standard Classic si Helix Classic sunt concepute
pentru a fi utilizate in piesele de mana contra-unghi standard, la viteza mica, care
nu depaseste 10.000 rpm. Forma alezoarelor corespunde formei pivotilor Surtex.
Alezoarele Dentatus sunt disponibile cu diferite lungimi si cu sase diametre diferite,
#1-6. Diametrul real este indicat prin numarul corespunzator de caneluri de pe
maner.

Corpul pivotului este cilindric pe 2/3, cu un capat anatomic conic pentru o lungime
suplimentara. Sistemul alezorului este potrivit pentru a asigura o plasare pasiva;
cand se utilizeaza un pivot cu dimensiunea 3 cu un alezor de dimensiunea 3, nu
exista nicio angrenare a peretilor canalului. Acest lucru previne tensionarea si
riscul de fracturare a radacinilor. Filetul permite accesul repetat sigur la canal si
recuperarea usoara, daca este necesar. Filetul ofera, de asemenea, o suprafata
mai mare pentru o retinere mai buna si ofera o cale de evacuare pentru excesul de
ciment.

Materiale Alama placata cu aur [seria RST], titan [seria TST] sau otel
inoxidabil [seria SST].
Accesorii
Alezoare: Otel inoxidabil
Chei: Alama
Opritoare de adancime: Compozit din PVC
Scopul Pivoti dentari prefabricati pentru fixarea materialelor de
propus baza pe dantura tratata endodontic.

Utilizator vizat Dentist autorizat.

Grupul/populatia de paci- Pacienti cu dinti permanenti care sunt tratati endodontic si
enti au leziuni coronare extinse.

Beneficii clinice asteptate Pivotii Surtex au proprietati de fixare pe toate materialele
de restaurare standard si se potrivesc unei game largi de

indicatii si cerinte. Ofera rezultate fiabile si dovedite.

Caracteristicile
performantei

Pivotii si alezoarele Surtex sunt un sistem de pivoti de
ultima generatie pentru fixarea materialelor de baza pe
dantura tratata endodontic, cu un cap extensibil. Tratamen-
tul suprafetei imbunatateste fixarea cu 200% si mascheaza
expunerea ulterioara prin materiale de restaurare pentru o
estetica imbunatatita.

Contraindicatii si/sau
limitari

Pacientii care sufera de bruxism sau suspectati de bru-
xism, cei cu ocluzie adanca si cei cu un raport insuficient
coroana-radacina. La pacientii cu alergie cunoscuta la ma-
terialul pivotului: Seria Surtex Stainless Steel [seria SST] si
alezoarele contin nichel.

Eliminarea in siguranta Pivotii, alezoarele uzate si cheile trebuie dezinfectate, apoi
dispozitivele pot fi eliminate cu deseurile metalice normale
din clinica, in conformitate cu reglementarile locale. Opri-
toarele de adancime trebuie dezinfectate, apoi dispozitivele
pot fi eliminate in cadrul deseurilor normale din clinica, in

conformitate cu reglementarile locale.

MASURI DE PRECAUTIE:

« Pivotii Surtex sunt livrati nesterili si trebuie dezinfectati inainte de utilizare.

* Pivotii Surtex sunt de unica folosinta, pentru a evita riscul de infectare prin
contaminare ncrucisata; dezinfectati chimic pivotul dentar inainte de utilizare.

* Accesoriile Surtex, inclusiv alezoarele si cheile, sunt livrate curate din fabrica.
Dupa indepértarea ambalajelor, acestea trebuie curatate si sterilizate hainte

de utilizare Tn conformitate cu instructiunile de dezinfectie si sterilizare pentru o
procedura aseptica.

* Toate celelalte instrumente utilizate in aceasta procedura clinica trebuie
sterilizate cu abur in autoclava Tnainte de utilizare; unitatea trebuie sa isi valideze

propriul aparat de sterilizare cu abur n autoclava, in conformitate cu un standard
recunoscut.

« Cand utilizati dozatorul Dentatus One-Stop, asigurati-va ca compartimentul este
gol inainte de a-I reumple, pentru a evita amestecarea loturilor si retineti noul
numar de LOT.

* Pivotii Surtex nu se fixeaza; sunt conceputi pentru cimentare pasiva in canalele
radiculare pentru a preveni riscul de fractura a radacinilor.

A ATENTIONARI:

* Procedati cu atentie extrema, pentru a preveni inghitirea sau aspirarea
accidentala a pivotilor endodontici sau a altor componente auxiliare aferente de
mici dimensiuni, utilizate In aceasta procedura.

* Trebuie aplicate intotdeauna masuri preventive (diga dentara, legarea cu ata
dentar& sau protectie pentru céile respiratorii). in cazul unui astfel de accident,
contactati imediat un medic.

* Pivotii deteriorati trebuie eliminati.

Y Cheile NLK si NLH contin plumb >0,1% g/g.

INSTRUCTIUNI INAINTE DE UTILIZAREA PIVOTILOR:

Pivotii sunt articole de unica folosinta; dezinfectati cu etanol 70%, inmuiere timp de
10 minute urmata de uscare la aer.

CUM SE UTILIZEAZA:

Dupa tratamentul endodontic, materialul de umplere radiculara este indepartat
pana la adancimea prestabilita, cu o freza Pathfinder, Gates-Glidden, un alezor
Peeso si/sau un instrument cald (Fig. 1). Cel putin 4 mm din materialul de
umplere radiculara trebuie sa ramana in zona apicala. Se recomanda verificarea
radiografica. Preparatia trebuie sa includa o margine de cel putin 1,5 mm de
structura solida a dintelui in jurul circumferintei preparatiei.

Pregatirea incepe cu utilizarea alezoarelor Classic [seria RUA sau RUB] sau Helix
Classic [seria RSA, RSB sau RSC] cu o piesa de mana contra-unghi la viteza
mica, in ordine succesiva, pana la realizarea preparatiei dorite (Fig. 2). Adancimea
preparatiei poate fi controlata cu ajutorul opritoarelor de adancime [MRA] de pe
alezoare.

PATHFINDER Alezor

Fig. 1 Fig.2

SELECTAREA DIMENSIUNII PIVOTULUI:

Dimensiunea adecvata a pivotului reprezinta o combinatie intre diametrul
alezorului, lungimea canalului si inaltimea coroanei. Numarul ce indica
dimensiunea pivotului coincide cu ultimul alezor utilizat, iar lungimea trebuie sa fie
cat mai mare posibil, astfel incat capul pivotului sa nu interfereze cu forma, functia
si proprietatile estetice ale restaurarii finisate. Potrivirea n canalul radicular este
confirmata fara rotirea pivotului. Canalul radicular pregatit trebuie curatat si uscat
bine nainte de cimentarea pivotului (Fig. 3-4).

CIMENTAREA:

Folositi cimentul dentar dorit, in conformitate cu instructiunile producatorului.
Cimentul se aplica pe portiunea filetata a pivotului si in orificiul canalului radicular
pregatit pentru a acoperi peretele (Fig. 5). Utilizati un instrument la alegere (de ex.
penseta cu blocare) pentru a introduce incet pivotul pana la adancimea maxima,
permitand eliminarea excesului de ciment (Fig. 6). Evitati instalarea activa rotind
usor inainte si inapoi pana cand simtiti o usoara rezistenta si pivotul este asezat
corect. Se recomanda verificarea radiografica.
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Ciment Insertie

Fig. 5 Fig. 6

NOTA:

Cheia concava [NLH] poate fi utilizata pentru a roti pasiv pivotul, distribuind in
continuare cimentul si eliminand presiunea hidraulica. Dupé ce cimentul s-a Tntarit
complet, capul pivotilor din seriile RST si TST poate fi largit cu cheia incrucisata
[NLK] pentru o retentie suplimentara a materialului de baza. Dupa ce cimentul s-a
intarit, indepartati orice exces inainte de a finaliza preparatia de baza (Fig. 7) si de
a realiza restaurarea finala (Fig. 8).

POST-CHIRURGICAL:
Oferiti-le pacientilor instructiuni privind igiena si intretinerea post-chirurgicala. Tn

cazul unei defectiuni, pacientii trebuie sa contacteze furnizorul de servicii dentare.

ALEZOARE INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE
n conformitate cu ISO 17664-1:2021

A\ ATENTIE:

« Utilizati numai substante chimice adecvate pentru otel inoxidabil.

* Alezoarele sunt livrate curate din fabrica. Dupa indepartarea ambalajelor, acestea
trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate Thainte de prima utilizare si intre utilizari,
in conformitate cu instructiunile de mai jos.

LIMITARILE REPROCESARII:

Alezoarele sunt destinate reutilizarii si sunt livrate curate din fabrica. Dispozitivele
trebuie curatate si sterilizate Tnainte de utilizare in conformitate cu instructiunile de
dezinfectie si sterilizare furnizate pentru o procedura aseptica. Aruncati alezoarele
atunci cand sunt tocite sau deteriorate.

TRATAMENTUL INITIAL LA PUNCTUL DE UTILIZARE:

Instructiuni: Stergeti dispozitivele dupa utilizare pentru a preveni uscarea murda-
riei si a resturilor pe instrument. Efectuati curatarea cat mai curand posibil dupa
utilizare. Nu depasiti 2 ore.

CURATAREA: BAIE MANUALA SI CU ULTRASUNETE =]
Echipament: Perii cu peri moi de diferite dimensiuni si baie cu ultrasunete.

Detergent: Respectati recomandarile producatorului agentului cu privire la concen-
tratie si temperatura.

Manuala: Detergent enzimatic sau slab alcalin (pH <8) adecvat pentru curatarea
manuala.

Baie cu ultrasunete: Detergent enzimatic sau slab alcalin cu caracteristici spu-
mante minime.

Calitatea apei: Pentru curatarea manuala, trebuie folosita apa de calitate cel putin
potabild, iar pentru baia cu ultrasunete si clatirea finala apa distilatéd sau deminera-
lizata.

Instructiuni:

1. Introduceti instrumentele/piesele dezasamblate in solutie de curatare proaspat
preparata conform instructiunilor producatorului agentului, la maximum 40°C. Cu-
ratati mecanic cu o perie, actionand sub nivelul lichidului, pAna cand dispozitivele
sunt vizibil curate.

2. Clatiti bine.

3. Curatati in baie cu ultrasunete timp de cel putin 5 minute la maximum 60°C,
folosind o frecventa de 35-45KHz si o putere minima de 150 W.

4. Clatiti bine timp de cel putin 30 de secunde.

5. Uscati cu grija instrumentele cu lavete fard scame sau cu aer comprimat curat
(clasa | sau superioara, conform ISO 8573-1:2010).

6. Verificati curatarea. Daca raman reziduuri dupa curatare, repetati de la pasul 1.

DEZINFECTAREA: MANUALA

Detergent: Introduceti in solutie dezinfectanta adecvata pentru otel inoxidabil.
Respectati instructiunile producatorului cu privire la concentratie si durata. Validare
efectuata cu etanol 70%, inmuiere timp de 10 minute, urmata de uscare la aer.

CURATARE S| DEZINFECTARE: AUTOMATA By

Echipament: Masina de spalat si dezinfectat (validata in conformitate cu EN ISO
15883-1:2006/Amd 1:2014).

Detergent: Enzimatic sau slab alcalin, potrivit pentru dispozitivele medicale.

Agent pentru clatire: Agent de clatire necoroziv, neutru, potrivit pentru dispozitive-
le medicale. Respectati instructiunile producatorului agentului cu privire la concen-
tratie si temperatura.

Calitatea apei: Pentru curatare trebuie folosita apa de calitate cel putin potabila,
iar pentru baia cu ultrasunete si clatirea finala/dezinfectare, apa distilatd sau demi-
neralizata.

Instructiuni:

1. Incéarcati instrumentele/piesele dezasamblate in masina de spalat si dezinfectat.
Folositi o tava adecvata pentru instrumente.

2. Efectuati programul adecvat pentru instrumentele medicale. Validare efectuata
cu urmatorii parametri:

- Pre-spalare in apa rece, 2 x 2 min.

- Spalare principala cu detergent la minimum 55 °C, 10 min.

- Clatire in apa calda, 2 x 1 min.

- Clatire finala/dezinfectare in apa demineralizata la 90 °C, minimum 1 min.

- Uscare la 110 °C, minimum 15 min.

3. La descarcare, verificati daca instrumentele sunt curate. Daca este necesar,
repetati de la pasul 1 sau efectuati curatarea manuala.

INSPECTARE Sl INTRETINERE:

Alezoarele trebuie Tnlocuite atunci cand functionarea si/sau performanta lor este
afectata. Inspectati vizual dispozitivele dupa fiecare utilizare. Aruncati-le atunci
cand sunt tocite sau deteriorate.

AMBALAREA PENTRU STERILIZARE:

Echipament: Punga de ambalare standard. Ambalarea produselor sterile in con-

formitate cu EN 868-5:2018.

Instructiuni:

1) Introduceti in pungi individuale pentru sterilizare.

2) Asigurati-va ca nu este intinsa capsula.

3) Verificati sigilarea corecta. Amplasati plasticul pungilor spre plastic si hartia spre
hartie.

STERILIZAREA

Atentie: Instrumentul trebuie sa fie curatat si dezinfectat inainte de sterilizare.

Echipament: Sterilizati in autoclava cu abur (validata conform EN 13060:2014/
Amd 1:2018, EN 285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instructiuni: Efectuati ciclul minim: Temperatura/presiunea aburului: minimum
134°C (273°F) / 3,06 bar (27 psi). Timpul de expunere la abur: minimum 3 min.

Uscare in vid: Minimum 6 min.

DEPOZITARE:
Respectati instructiunile furnizate de producatorul pungii de sterilizare cu privire la
conditiile de depozitare si data de expirare a dispozitivului sterilizat.

Aceste instructiuni informeaza utilizatorul cu privire la procedurile recomandate in
timpul utilizarii sistemului de pivoti Surtex. Acestea sunt destinate utilizarii de catre
clinicieni cu un nivel elementar de instruire in stomatologie. Clinicianul are respon-
sabilitatea de a se mentine informat, educat si instruit. Instructiunile tiparite, inclusiv
Masurile de precautie si Observatiile, trebuie considerate adaugiri la procedurile si
protocoalele clinice acceptate.

DENTATUS corespunde sistemului de vigilent& conform cerintelor UE. Tn cazul
unui incident grav legat de dispozitiv, evenimentul trebuie raportat imediat Dentatus
si autoritatii competente din statul membru in care furnizorul isi desfasoara
activitatea si/sau in care locuieste pacientul.

SSCP este disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale
(EUDAMED), website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed in functie de UDI-DI de
baza:

KITURI PENTRU . . )
INCEPUT Seria RST Seria SST Seria TST
18 pivoi 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY | 735008149TST-18DD
60 pivoti 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX | 735008149TST-60DC
120 pivoti 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 pivoti fara 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
alezoare
REUMPLERI 735008149RST-XES 735008149SST-XEK |  735008149TST-XEW
112 3] 24 5 6
dmm| 1,05 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
J L mm

S 7,8 mm S1 S2 S3 S4 S5 S6
M 9,3 mm M1 M2 M3 M4 M5 M6

L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
EL 14,2 mm EL3 EL4 ELS EL6
SL 17,0 mm SL3 SL4 SL5 SL6

#1 #2 #3 #4 #5 #6
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Surtex systém €apov sa sklada z vystruznikov a Specialne na mieru vytvorenych
&apov roznych velkosti a materialov. Capy sa do¢asne alebo permanentne
cementuju v pripravenom koreriovom kanaliku. Anatomicky tvarované vystruzniky
a Capy zodpovedaju prirodzenej morfoldgii korefového kanalika. Systém by mali
pouzivat len vyskoleni stomatolégovia.

Vystruzniky DENTATUS Standard Classic a Helix Classic su navrhnuté na
pouzitie v Standardnych nasadcoch na zubné vitacky pri nizkych otackach,

t.j. maximalne 10 000 otaCok za minutu. Tvar vystruznikov zodpoveda tvaru
prislu§ného &apu Surtex. Vystruzniky Dentatus st k dispozicii v réznych dizkach
a so Siestimi réznymi priemermi, t.j. 1 - 6. Skutocny priemer je uvedeny spolu

s prislusnym poc¢tom drazok na drieku.

Telo ¢apu je z dvoch tretin valcovity a ma zuzeny anatomicky koniec pre
vadsiu dizku. Systém vystruznikov je pre zabezpeéenie pasivneho uloZenia
prisposobeny velkosti; pri pouziti Capu velkosti 3 s vystruznikom vo velkosti

3 nedochadza k zasekavaniu stien kanala. Tym sa predide vzniku napatia a
riziku zlomenia korena. Zavit umozriuje bezpeény opatovny pristup do kanala
a jednoduché vybratie v pripade potreby. Zavit tiez poskytuje vacsiu plochu pre
lepSiu retenciu a umoznuje odvetranie prebyto¢ného cementaéného materialu.

Materialy Pozlatena mosadz [séria RST], titan [séria TST] alebo nerezo-
va ocel [séria SST].

PrisluSenstvo

Vystruzniky: Nehrdzavejuca ocel

Klace: Mosadz

Hibkové dorazy: Zmes PVC

Prefabrikované zubné ¢apy na retenciu jadrovych materialov v
endodonticky oSetrenych zuboch.

Zamyslany
ucel

Uréeny pouzivatel’ Licencovany stomatoldg.

Skupina populacie
pacientov:

Pacienti s trvalymi zubami, ktoré su endodonticky oSetrené a
maju rozsiahle poSkodenie korunky.

Capy Surtex maju retenéné vlastnosti so véetkymi Standardny-
mi vyplfiovymi materialmi a vyhovuju Sirokej skale indikacii a
poziadaviek. Poskytuju spolahlivé a overené vysledky.

Oc¢akavany klinicky
prinos

Charakteristika
vykonu

Capy a vystruzniky Surtex predstavuju najmodernejsi systém
¢apov na retenciu jadrovych materialov v endodonticky oSetre-
nych zuboch s roztaznou hlavicou. Povrchova Uprava zlepSuje
retenciu 0 200 % a maskuje expoziciu ¢apov prostrednictvom
vyplhovych materialov pre lepSiu estetiku.

Kontraindikacie a/
alebo obmedzenia

Pacienti trpiaci bruxizmom alebo podozrenim na bruxizmus,
pacienti s hibokym predkusom a pacienti s nedostato¢nym
pomerom korunky ku korefiu. Pacienti so znamou alergiou
na material, z ktorého je ¢ap vyrobeny: Nerezova ocel Surtex
[séria SST] a vystruzniky obsahuju nikel.

Capy, tupé vystruzniky a kli¢e sa musia dezinfikovat a potom
sa mdzu zlikvidovat v beznom kovovom odpade na klinike v
stlade s miestnymi predpismi. Hibkové dorazy sa vydezinfiku-
ju, potom sa pombcky moézu zlikvidovat v beznom odpade na
klinike v sulade s miestnymi predpismi.

Bezpecna likvidacia

VAROVANIE:

« Capy Surtex sa dodavaju nesterilné a pred pouzitim sa musia dezinfikovat.

- Capy Surtex su uréené na jednorazové pouzitie, aby sa zabranilo riziku
infekCnej krizovej kontaminacie; pred pouzitim zubny ¢ap chemicky dezinfikujte.
* PrisluSenstvo Surtex vratane vystruznikov a klfu€ov sa dodava Cisté z vyroby.
Po odstraneni obalov sa pred pouzitim ocistia a sterilizuju podla pokynov na
dezinfekciu a sterilizaciu pri aseptickom postupe.

* VSetky ostatné pristroje pouzivané pri tomto klinickom postupe sa pred
pouzitim sterilizuju v autoklave s parnou sterilizaciou; zariadenie by malo
validovat svoj vlastny stroj na parnu sterilizaciu v autoklave v sulade s uznavanou
normou.

* Pri pouzivani davkovaca Dentatus One-Stop sa pred opatovnym naplnenim
uistite, ze je priehradka prazdna, aby nedoslo k zmieSaniu Sarzi a zapiste si nové

Cislo Sarze.
 Capy Surtex su neinvazivne; su uréené na pasivnu cementovanie v korefovych
kanalikoch, aby sa zabranilo riziku zlomeniny korefa.

A UPOZORNENIA:

« Je potrebné dbat’ na mimoriadnu opatrnost, aby nedoslo k nahodnému
prehltnutiu alebo aspiracii endodontickych €apov alebo inych suvisiacich malych
doplnkovych komponentov pouzivanych pri tomto postupe.

Vzdy by sa mali pouzivat’ preventivne opatrenia (kofferdam, viazanie zubnou nitou
alebo vystelka hrdla). Ak déjde k takejto nehode, okamzite vyhladajte lekara.

» PoSkodené Capy je potrebné zlikvidovat.

. @ Kla¢e NLK a NLH obsahuju olovo > 0,1 % hm.
POKYNY PRED POUZITiM CAPOV

Capy su na jedno pouzitie; dezinfikujte ich 70 % etanolom, 10 mint namadajte a
potom vysuste na vzduchu.

NAVOD NA POUZITIE:

Po endodontickej terapii sa korenovy vyplfiovy material odstrani do vopred uréene;j
hibky pomocou zariadenia Pathfinder, vrtaka Gates-Glidden, vystruznika Peeso
al/alebo horuceho nastroja (obr. 1). Minimalne 4 mm korefiového vyplfiového
materialu by mali zostat apikalne. Odporuc¢a sa radiografické overenie. Preparacia
by mala obsahovat aspon 1,5 mm ochranné puzdro zdravej Struktury zuba po
obvode preparacie.

Preparacia sa zacina pouzitim vystruznikov Classic [série RUA alebo RUB] alebo
Helix Classic [série RSA, RSB alebo RSC] s nizkootackovym nasadcom na vftacku
v postupnom poradi, kym sa nedosiahne poZadovana preparacia (obr. 2). Hibku
pripravy mozno kontrolovat pomocou hibkovych dorazov [MRA] na vystruznikoch.

PATHFINDER  Vystruznik

Obr. 1 Obr. 2

VYBER VELKOSTI CAPU:

Vhodna velkost &apu je kombinaciou priemeru vystruznika, dizky kanala a vysky
korunky. Rozmerové ¢&islo ¢apu sa zhoduje s poslednym pouZitym vystruznikom

a dizka by mala byt &o najvacsia, ale taka, aby hlava apu umozfiovala dosiahnut
pozadovany tvar, funkciu a estetické vlastnosti finalnej zubnej nahrady. Vhodnost
tvaru korefiového kanalika sa potvrdzuje bez otacania ¢apu. Pripraveny korefovy
kanalik sa musi pred cementovanim ¢apu dokladne vycistit a vysusit’ (obr. 3 - 4).

/

Cisté Suché

Obr. 3 Obr. 4

CEMENOVANIE:

Fixacny dentélny cement pouzite podla pokynov vyrobcu. Dentalny cement sa
nanasa na zavitovu Cast €apu a do otvoru pripraveného korefiového kanalika, aby
pokryl stenu (obr. 5). Pomocou zvoleného nastroja (napr.: zaistovacia pinzeta)
pomaly zasufite éap do plnej hibky, aby sa prebytoény cement uvolnil (obr.

6). Vyhnite sa aktivnej indtalacii jemnym otéa€anim dopredu a dozadu, kym sa
nestretnete s miernym odporom a kym sa ¢ap spravne nezasadi. Odporuca sa
radiografické overenie.

Cement Vlozenie

Obr. 5 Obr. 6

POZNAMKA:

Duty kla¢ [NLH] sa mdze pouzit na pasivne otacanie ¢apu, ¢im sa fixacny cement
dalej rozSiruje a tiez sa tym eliminuje hydraulicky tlak. Po uplnom stuhnuti cementu
mozno hlavu ¢apov série RST a TST rozsirit pomocou klu¢a s krizovym zarezom
[NLK], a tym zaistit' lepSie ukotvenie vyplhiového materialu. Po stuhnuti cementu,
pred dokonc¢enim preparacie vyplne (obr. 7) a zhotovenim koneénej nahrady (obr.
8) odstrante prebytocny cement.

Priprava jadra Korunka
br. 7
Obr. 8

PO ZAKROKU:
Oboznamte pacientov s pooperaénymi pokynmi tykajucimi sa hygieny a udrzby. V
pripade akejkolvek poruchy by pacienti mali kontaktovat svojho stomatoléga.

VYSTRUZNIKY POKYNY NA OPAKOVANE SPRACOVANIE
V sulade s normou ISO 17664-1:2021

A UPOZORNENIE:

* Pouzivajte len chemikalie vhodné pre nehrdzavejucu ocel.

* Vystruzniky sa dodavaju Cisté z vyroby. Po odstraneni obalov sa pred prvym pou-
zitim a medzi jednotlivymi pouzitiami oc€istia, vydezinfikuju a sterilizuju podla nizSie
uvedenych pokynov.

OBMEDZENIA PRE OPATOVNE SPRACOVANIE:

Vystruzniky su urené na opakované pouzitie a z vyroby sa dodavaju Cisté.
Pomaocky by sa pred pouzitim mali ocistit' a sterilizovat podla vy$Sie uvedenych
pokynov na dezinfekciu a sterilizaciu pri aseptickom postupe. Tupé alebo poskode-
né vystruzniky zlikvidujte.

ZACIATOCNE OSETRENIE V MIESTE POUZITIA:
Pokyn: Po pvouiitl' pomdcku utrite, aby ste zabranili zaschnutiu necistot a ulomkov
na pristroji. Cistenie vykonajte ¢o najskdr po pouziti. Nepresiahnite ¢as 2 hodiny.

GISTENIE: MANUALNE A V ULTRAZVUKOVOM KUPELI [ =]
Vybavenie: Kefy s makkymi Stetinami réznych velkosti a ultrazvukovy kupelf.

Cistiaci prostriedok: Co sa tyka koncentracie a teploty, postupujte podla pokynov
vyrobcu prostriedku.

Manualne: Enzymaticky alebo nizkoalkalicky (pH <8) Cistiaci prostriedok vhodny
na manualne Cistenie.

Ultrazvukovy kupel: Enzymaticky alebo nizkoalkalicky Cistiaci prostriedok s mini-
malnou penivostou.

Kvalita vody: Na manualne Cistenie by sa mala pouzivat minimalne pitna voda a
na ultrazvukovy kupel a zavere¢né oplachnutie destilovana alebo demineralizova-
na voda.

Pokyny:

1. Ponorte pristroje/demontované Casti do Cerstvo pripraveného Cistiaceho roztoku
podla pokynov vyrobcu, priom teplota nesmie presiahnut 40 °C. Cistite mechanic-
ky pomocou kefy pod hladinou kvapaliny, kym pomdcka nie je viditelne Cista.

2. Dékladne oplachnite.

3. Minimalne 5 minut Cistite v ultrazvukovom kupeli pri teplote maximalne 60 °C, pri
frekvencii 35 — 45 kHz a vykone minimalne 150 W.

4. D6kladne oplachujte aspon 30 sekund.

5. Pristroje starostlivo osuste utierkami bez chipkov alebo &istym stlaéenym vzdu-
chom (triedy | alebo vy$Sej podla normy ISO 8573-1:2010).

6. Skontrolujte Cistotu. Ak po Cisteni zostanu pritomné necistoty, zopakujte postup
od kroku 1.

DEZINFEKCIA: RUCNE

Cistiaci prostriedok: Ponorte do dezinfekéného roztoku vhodného pre nehrdzave-
jucu ocel. Dodrziavajte pokyny vyrobcu tykajuce sa koncentracie a ¢asu. Valida-
cia sa vykonala so 70 % etanolom; 10 minut namacania a nasledné suSenie na
vzduchu.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: AUTOMATIZOVANE L]

Vybavenie: Umyvacka-dezinfektor (validovana podfa normy EN ISO 15883-
1:2006/Amd 1:2014).

Cistiaci prostriedok: Enzymovy alebo slabo alkalicky roztok, vhodny na zdravot-
nicke pomaocky.

Oplachovaci prostriedok: quorozivny, neutralny oplachovaci pripravok, vhod-
ny na zdravotnicke pomocky. Co sa tyka koncentracie a teploty, postupujte podla
pokynov vyrobcu prostriedku.

Kvalita vody: Na Cistenie by sa mala pouzivat minimalne pitna voda a na zavere¢-
né oplachnutie/dezinfekciu destilovana alebo demineralizovana voda.

Pokyny:

1. Nastroje alebo demontované Casti vlozte do umyvacieho a dezinfekéného pri-
stroja. Pouzite vhodny drziak na nastroje.

2. Spustite program uréeny pre zdravotnicke pomdcky. Overenie bolo vykonané s
nasledujucimi parametrami:

- Predumytie v studenej vode, 2 x 2 minuty.

- Hlavné umyvanie s Cistiacim prostriedkom pri teplote minimalne 55 °C, 10 minut.
- Oplachnutie v teplej vode, 2 x 1 minutu.

- Zaveretné oplachnutie/dezinfekcia v demineralizovanej vode pri teplote 90 °C,
minimalne 1 minutu.

- Susenie pri teplote 110 °C, minimalne 15 minut.

3. Pri vykladani skontrolujte, ¢i su nastroje Cisté. Ak je to potrebné, postup opakujte
od bodu €. 1 alebo pouzite manualne Cistenie.

PREHLIADKA A UDRZBA:

Vystruzniky by sa mali vymenit, ak je ohrozena ich funkénost a/alebo vykonnost.
Po kazdom pouziti pomécky vizualne skontrolujte. Ak su tupé alebo poSkodené,
vyhodte ich.

BALENIE NA STERILIZACIU:

Vybavenie: Standardné baliace vrecko. Balenie sterilného tovaru podla normy EN
868-5:2018.

Pokyny:

1) Vlozte do jednotlivych sterilizacnych vreciek.

2) Skontrolujte, &i vrecko nie je napnuté.

3) Skontrolujte spravne utesnenie. Plastové vrecka umiestnite smerom k plastu a
papier k papieru.

STERILIZACIA
Upozornenie: Nastroj musi byt pred sterilizaciou vycisteny a dezinfikovany.

Vybavenie: Parny autoklav (validovany podla EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Pokyny: Spustite minimalny cyklus: Teplota/tlak pary: minimalne 134 °C (273 °F) /
3,06 barov (27 psi). Cas pdsobenia pary: minimalne 3 minuty.

Vakuové susenie: Minimalne 6 min.
SKLADOVANIE:

Dodrziavajte pokyny vyrobcu sterilizacného vrecka tykajuce sa podmienok sklado-
vania a datumu exspiracie sterilizovanej pomdcky.

Tieto pokyny informuju pouzivatela o odporu¢anych postupoch pri pouzivani systé-
mu ¢apov Surtex. Su uréené pre lekarov so zakladnym vzdelanim v oblasti stoma-
tolégie. Zodpovednostou lekara je byt informovany, vzdelany a vyskoleny. Tlacené
usmernenia vratane bezpecnostnych opatreni a poznamok sa maju povazovat za
dodatky k prijatym klinickym postupom a protokolom.

DENTATUS je v stlade so systémom vigilancie podla poziadaviek EU. V pripade
zavaznej udalosti v suvislosti s pombckou musi byt udalost bezodkladne
oznamena spoloc¢nosti Dentatus a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom
ma poskytovatel a/alebo pacient sidlo.

SSCP je k dispozicii v europskej databaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED),
webova stranka: https://ec.europa.eu/tools/eudamed prostrednictvom zakladného
UDI-DI:

STARTOVACIE L. - -
SUPRAVY Séria RST Séria SST Séria TST
18 ¢apov 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY 735008149TST-18DD
60 capov 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 ¢apov 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 ¢apov bez
vystruznikov 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
NAPLNE 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
dmm| 105 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
J| L mm
S 7.8 mm S1 S2 S3 S4 S5 S6
M 9,3mm M1 M2 M3 M4 M5 M6
L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
EL 14,2 mm EL3 | EL4 | EL5 | EL6
SL 17,0 mm SL3 | SL4 | SL5 | SL6
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SLOVNiIK SYMBOLOV

Katalégové cislo Upozornenie Oznacenie CE
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m

Obsahuje nebezpectné
latky

Precitajte si navod na
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= B
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HiE
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Sisteme stebri¢kov Surtex sestavljajo izvrtalniki za strojno Sirjenje koreninskih
kanalov in posebej prirejeni vijaki razli¢nih velikosti in materialov. Vijaki so zacasno
ali trajno zacementirani v pripravljenem koreninskem kanalu. Anatomsko oblikovani
svedri za Sirjenje strojno koreninskih kanalov in vijaki ustrezajo naravni morfologiji
koreninskega kanala. Sistem lahko uporablja samo usposobljeno zobozdravstveno
osebje.

Izvrtalniki za strojno Sirjenje koreninskih kanalov DENTATUS Standard
Classic in Helix Classic so zasnovani za uporabo v standardnih kolen&nikih pri
nizki hitrosti, ki ne presega 10.000 vrtljajev na minuto. Oblika izvrtalnikov za strojno
Sirjenje koreninskih kanalov ustreza obliki vijakov Surtex. Svedri za strojno Sirjenje
koreninskih kanalov Dentatus so na voljo v razli¢nih dolzinah in Sestih razli¢nih
premerih, od 1 do 6. Dejanski premer je prikazan z ustreznim Stevilom utorov na
drzalu.

Telo vijaka je 2/3 valjasto s koni¢astim anatomskim koncem za dodatno dolzino.
Sistem izvrtalnikov za strojno Sirjenje koreninskih kanalov je prilagojen glede na
velikost, kar zagotavlja pasivno lego; pri uporabi vijaka velikosti 3 in izvrtalnikov za
strojno Sirjenje koreninskih kanalov velikosti 3 ne pride do zagozditve sten kanala.
To preprec€uje nastanek napetosti in tveganje zloma korenin. Navoj omogoca varen

ponovni dostop do kanala in enostaven izvlek, ¢e se pojavi potreba. Navoj zagotavlja

tudi vecjo povrsino za boljSe zadrzevanje in omogoca, da se odve¢ni cement odvaja
ven.

Materiali Pozlac¢ena medenina [serija RST], titan [serija TST] ali nerjavno
jeklo [serija SST].

Dodatki

Izvrtalniki: nerjavno jeklo

Klju€i: Medeninasti

Globinske zaustavitve: PVC-spojina

Namen Vnaprej izdelani zobni vijaki za zadrzevanje materialov za jedro z

endodontsko zdravljenimi zobmi.

Predvideni uporabnik | Licencirani zobozdravnik.

Skupina populacije
bolnikov

Bolniki s stalnimi zobmi, ki so endodontsko zdravljeni in imajo
obsezne koronarne poskodbe.

Pricakovana kliniéna | Stebricki Surtex imajo retencijske lastnosti z vsemi standardnimi

korist obnovitvenimi materiali in ustrezajo Stevilnim indikacijam in zahte-
vam. Zagotavljajo zanesljive in preverjene rezultate.

Tehni¢ne Stebricki in izvrtalniki Surtex so najsodobnejsi sistem stebrickov za

znacilnosti zadrZevanje jedra v endodontsko zdravljenih zobeh z raztegljivo

glavo. PovrSinska obdelava izboljSa retencijo za 200 % in prikrije
naknadno izpostavljenost skozi restavratorske materiale za boljSo
estetiko.

Kontraindikacije in/ali
omejitve

Pacienti z bruksizmom ali sumom na bruksizem, s strle¢imi zobmi
in z nezadostnim razmerjem med krono in korenino. Pri pacientih z
znano alergijo na material vijaka: Nerjavno jeklo Surtex [serija SST]
in izvrtalniki vsebujejo nikel].

Varno odstranjevanje | StebriCke, tope izvrtalnike in kljue je treba razkuziti, nato pa jih
lahko v skladu z lokalnimi predpisi odvrzete med obicajne kovinske
odpadke na kliniki. Globinske zaporke je treba razkuziti, nato pa
lahko pripomocke v skladu z lokalnimi predpisi odvrzete med obi-

€ajne odpadke na kliniki.

OPOZORILO:

« Stebricki Surtex so dobavljeni nesterilni in jih je treba pred uporabo razkuziti.
 Zobne plo&cCice Surtex so namenjene za enkratno uporabo, da bi se izognili
tveganju navzkrizne okuzbe; pred uporabo zobno plos&ico kemi¢no razkuzite.
 Dodatki Surtex, vklju¢no z izvrtalniki in kljuci, so dobavljeni tovarniSko Cisti. Po
odstranitvi ovojev se pred uporabo ocistijo in sterilizirajo v skladu z navodili za
razkuzevanje in sterilizacijo za asepti¢ni postopek.

* VVse preostale instrumente, ki se uporabljajo pri tem klinicnem postopku, je treba
pred uporabo sterilizirati v avtoklavu s paro; ustanova mora validirati svojo napravo
za parno sterilizacijo v avtoklavu v skladu s priznanim standardom.

* Pri uporabi Skatle Dentatus One-Stop se pred polnjenjem zalog prepri€ajte, da je
predalCek prazen, da preprecite mesanje serij, in si zapomnite novo Stevilko serije.
* Vijaki Surtex so neaktivni; zasnovani so za pasivno cementacijo v koreninskih
kanalih, da se prepreci nevarnost zloma korenine.

A OPOZORILA:

« Skrbno je treba paziti, da se endodontski vijaki ali druge povezane majhne dodatne
komponente, ki se uporabljajo pri tem postopku, ponesreci ne pogoltnejo ali vdihnejo.

Vedno je treba uporabiti preventivne postopke (gumijaste opne, retrakcijske nitke ali
zloZence). Ce pride do take nesrece, se takoj obrnite na zdravnika.
» PoSkodovane vijake je treba zavreci.

. & Klju€i NLK in NLH vsebujejo >0,1 % m/m svinca.

NAVODILA PRED UPORABO ZA STEBRE:
Stebri so za enkratno uporabo; razkuzite jih s 70-odstotnim etanolom, 10-minutnim
namakanjem in nato suSenjem na zraku.

KAKO UPORABLJATI:

Po endodontski terapiji se material za zapolnitev korenine odstrani do vnaprej
dolocene globine s svedrom za sprostitev kanala (Pathfinder), svedrom Gates-
Glidden, svedrom za strojno Sirjenje koreninskih kanalov Peeso in/ali vro¢im
instrumentom (slika 1). Najmanj 4 mm materiala za zapolnitev korenin mora ostati
apikalno. Priporocljivo je radiografsko preverjanje. Priprava mora vkljuevati vsaj
1,5-milimetrsko konico zdrave zobne strukture po obodu priprave.

Pripravo zaénemo z uporabo svedrov za strojno Sirjenje koreninskih kanalov Classic
[serija RUA ali RUB] ali Helix Classic [serija RSA, RSB ali RSC] z nizkohitrostnim

kolenénikom v zaporednem vrstnem redu, dokler ne dosezemo Zelene priprave (slika

2). Globino priprave lahko nadzorujete z uporabo omejevalnikov globine [MRA] na
izvrtalnikih.

PATHFINDER  lzvrtalnik

Slika 1 Slika 2

IZBIRA DIMENZIJE VIJAKA:

Ustrezna velikost vijaka je kombinacija premera svedra za strojno Sirjenje koreninskih

kanalov, dolZine kanala in viine krone. Stevilka velikosti vijaka se ujema z zadnjim
uporabljenim izvrtalnikom za strojno Sirjenje koreninskih kanalov, dolzina pa mora
biti &im daljSa, ne da bi glava vijaka vplivala na obliko, funkcijo in estetske lastnosti
konéne obnovitve. Prileganje v koreninskem kanalu se potrdi, ne da bi se vijak
obracal. Pripravljen koreninski kanal je treba pred cementiranjem vijaka temeljito
ocistiti in posusiti (slika 3—4).

Cisto

Suho

Slika 3 Slika 4

CEMENTIRANJE:

Uporabite izbran zobni cement v skladu z navodili proizvajalca. Cement se nanese
na navojni del vijaka in v odprtino pripravljenega koreninskega kanala, da prekrije
steno (slika 5). Z izbranim instrumentom (npr. z zobno pinceto) poc¢asi vstavite vijak
do popolne globine, da se odvecni cement sprosti (slika 6). Aktivni namestitvi se
izognite tako, da nezno zavrtite naprej in nazaj, dokler ne naletite na rahel upor in je
stebri¢ek pravilno namesc&en. Priporoéljivo je radiografsko preverjanje.

<=

Cement Vstavek

Slika 5 Slika 6

OPOMBA:

S pomocjo votlega klju¢a [NLH] se lahko vijak pasivno vrti, kar dodatno razsiri cement

in odpravi hidravli¢ni pritisk. Ko je cement popolnoma strjen, lahko glavo vijakov serij
RST in TST razsirite s kriznim klju¢em [NLK], da dodatno zadrzite material v jedru.
Po strditvi cementa odstranite odvec¢ne dele, preden dokoncate preparacijo za jedro
(slika 7) in izdelate kon¢no obnovitev (slika 8).

Krona

Osnovna
priprava
Slika 7

Slika 8

POSTOPERATIVNO:
Pacientom po operaciji zagotovite navodila o higieni in vzdrzevanju. Pri kakrsnikoli
nepravilnosti ali napaki se morajo pacienti obrniti na svojega zobozdravnika.

IZVRTALNIKI NAVODILA ZA PONOVNO OBDELAVO
V skladu s standardom ISO 17664-1:2021

A PREVIDNO:

- Uporabljajte samo kemikalije, ki so primerne za nerjavno jeklo.
- Izvrtalniki so dobavljeni tovarnisko Cisti. Po odstranitvi ovojev se pred prvo uporabo
in med uporabo o€istijo, razkuzijo in sterilizirajo v skladu s spodnjimi navodili.

OMEJITVE PRI PONOVNEM OBDELOVANJU:
Izvrtalniki so namenjeni ponovni uporabi in so dobavljeni tovarniSko €isti. Pripomo¢-
ke je treba pred uporabo odistiti in sterilizirati v skladu z navodili za razkuZzevanje in

sterilizacijo za aseptiéni postopek. Ce so izvrtalniki topi ali poskodovani, jih zavrzite.

ZACETNA OBDELAVA NA MESTU UPORABE:

Navodila: Po uporabi naprave obriSite, da se na njih ne bi posusila tekocina in ostan-

ki. Cis&enje opravite &im prej po uporabi. Ne prekoragite 2 ur.

CISEENJE: ROENA IN ULTRAZVOENA KOPEL =]
Oprema: Séetke z mehkimi $&etinami razliénih velikosti in ultrazvo&na kopel.

Detergent: UpoStevajte priporocila proizvajalca sredstva glede koncentracije in
temperature.

Priroénik: Encimski ali nizkoalkalni (pH <8) detergent, primeren za ro¢no ¢iscenje.

Ultrazvocna kopel: Encimski ali nizkoalkalni detergent z minimalnimi penilnimi
lastnostmi.

Kakovost vode : Za CiS€enje morate uporabljati vodo najmanj pitne kakovosti, za
ultrazvo&no kopel in konéno spiranje pa destilirano ali demineralizirano vodo.

Navodila:

1. Instrumente/razstavljene dele potopite v svezZe pripravljeno cistilno raztopino v
skladu z navodili proizvajalca pri najve¢ 40 °C. Mehansko ocistite s krtaco pod gladi-
no tekocine, dokler ni vidno G&ista.

2. Temeljito sperite.

3. Cistite v ultrazvoéni kopeli najmanj 5 minut pri najve¢ 60 °C, s frekvenco 35—

45 KHz in moc¢jo najmanj 150 W.

4. Vsaj 30 sekund temeljito spirajte.

5. Instrumente skrbno osusite z robcki brez viaken ali €istim stisnjenim zrakom (ra-
zred | ali boljsi, v skladu s standardom 1SO 8573-1:2010).

6. Preverite &istogo. Ce po &is&enju ostanejo nedistode, ponovite korak 1.

DEZINFEKCIJA: ROCNO
Detergent: Potopite v raztopino za razkuzevanje, primerno za nerjavno jeklo. Upo-

Stevajte navodila proizvajalca glede koncentracije in ¢asa. Validacija je bila opravlje-
na s 70-odstotnim etanolom; 10 minutam namakanija je sledilo suSenje na zraku.

CISCENJE IN RAZKUZEVANJE: AVTOMATIZIRANO [T

Oprema: Pranje-dezinfekcija (validirano v skladu s standardom EN ISO 15883-
1:2006/Amd 1:2014).

Detergent: Encimsko ali nizko alkalno &istilo, primerno za medicinske pripomocke.

Sredstvo za izpiranje : Nekorozivno, nevtralno sredstvo za spiranje, primerno za

medicinske pripomocke. UpoStevajte navodila proizvajalca sredstva glede koncentra-

cije in temperature.
Kakovost vode : Za CiS€enje je treba uporabljati najmanjSo kakovost pitne vode, za
konéno izpiranje/dezinfekcijo pa destilirano ali demineralizirano vodo.

Navodila:
1. Instrumente/razstavljene dele nalozite v Cistilno-razkuzevalno napravo. Uporabite
primeren pladenj za instrumente.

2. Zagonski program, primeren za medicinske pripomocke. Validacija je bila opravlje-

na z naslednjimi parametri:

- Predpomivanje v hladni vodi, 2 x 2 min.

Glavno pranje z detergentom pri najmanj 55 °C, 10 min.

- Izperite v topli vodi, 2 x 1 min.

Konéno spiranje/razkuzevanje z demineralizirano vodo pri 90 °C, najmanj 1 min.

- Susenje pri 110 °C, najmanj 15 min.

3. Pri razkladanju preverite, ali so instrumenti Cisti. Po potrebi ponovite od 1. koraka
ali uporabite ro€no ¢id€enje.

PREGLED IN VZDRZEVANJE:

Izvrtalnike je treba zamenijati, Ce je njihovo delovanje in/ali zmogljivost motena. Po
vsaki uporabi naprave vizualno preglejte. Ce je top ali poSkodovan, ga zavrzite.

EMBALAZA ZA STERILIZACIJO:

Oprema: Standardna vre¢ka za pakiranje. Pakiranje sterilnega blaga v skladu s
standardom EN 868-5:2018.

Navodila:

1) Postavite v posamezne sterilizacijske vrecke.

2) Preverite, da vre€ka ni raztegnjena.

3) Preverite pravilno tesnjenje. Vre¢ke namestite tako, da je plastika obrnjena k pla-
stiki in papir k papirju.

STERILIZACIJA

Previdno: Instrumente morate pred sterilizacijo ocistiti in razkuziti.

Oprema: Parni avtoklav (validiran v skladu z EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Navodila: Zazenite minimalni cikel: Temperatura/tlak pare: najmanj 134 °C
(273 °F)/3,06 bar (27 psi). Cas izpostavljenosti pari: najmanj 3 min.

Vakuumsko susenje: Najmanj 6 min.

SHRANJEVANJE:
Upostevajte navodila proizvajalca sterilizacijske vrecke glede pogojev shranjeva-
nja in roka uporabnosti steriliziranega pripomocka.

Ta navodila uporabnika obves&ajo o priporo€enih postopkih pri uporabi sistema
Surtex Post. Namenjeni so za uporabo zdravnikom z osnovnim zobozdravstvenim
usposabljanjem. Odgovornost zdravnika je, da ostane obvescen, izobrazen in
usposobljen. Tiskane smernice, vkljucno s previdnostnimi ukrepi in opombami, je
treba obravnavati kot dodatek k sprejetim klini€nim postopkom in protokolom.

DENTATUS izpolnjuje zahteve sistema stalnega nadzora v skladu z zahtevami
EU. Pri resnem incidentu v zvezi s pripomockom je treba o dogodkih nemudoma
obvestiti podjetje Dentatus in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima ponudnik
in/ali pacient sedez/stalno prebivaliSce.

SSCP je na voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
(EUDAMED), spletna stran: https://ec.europa.eu/tools/eudamed by Basic UDI-DI:

ZACETNI .. .. ..
KOMPLETI Serija RST Serija SST Serija TST
18 stebrickov 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY 735008149TST-18DD
60 stebrickov 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 stebrickov 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 stebrov brez
izvrtalnikov 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
POLNILA 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
@mm| 1,05 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
| L mm

7,8 mm S1 S2 S3 S4 S5 S6
9,3 mm M1 M2 M3 M4 M5 M6

#2 #3

SLOVARCEK SIMBOLOV

11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
14,2 mm EL3 EL4 EL5 EL6
17,0 mm SL3 SL4 SLS SL6

#4 #5 #06

Kataloska Stevilka Opozorilo Oznaka CE

()
m

Vsebuje nevarne Datum izdelave

snovi

Oglejte si navodila
za uporabo ali na-
vodila za uporabo v
elektronski obliki

= | B
H

HE © &

Ne uporabljajte < | Cistilno- LoT| | Stevilka serije
znova LT razkuzevalna
naprava za toplotno
razkuzevanje
Proizvajalec Medicinski pripo- Samo na zdravniski
mocek recept
Za sterilizacijo v —, | Ultrazvocna kopel Edinstvena identifi-

parnem sterilizatorju
(avtoklavu) pri opre-
deljeni temperaturi

kacija naprave
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Surtex stiftsystem bestar av rymmare och specialanpassade stift i olika storlekar
och material. Stiften cementeras tillfalligt eller permanent i en preparerad rotkanal.
De anatomiskt formade borrarna och stiften foljer rotkanalens naturliga morfologi.
Systemet far endast anvandas av utbildad tandvardspersonal.

DENTATUS standard klassiska och Helix klassiska rymmare ar utformade for
att anvandas i standardvinklade handstycken med lag hastighet som inte Overstiger
10 000 varv per minut. Formen pa rymmarna motsvarar formen pa Surtex-stiften.
Dentatus-rymmare finns i olika langder och i sex olika diametrar, #1-6. Den faktiska
diametern visas med motsvarande antal spar pa skaftet.

Stiftet ar till 2/3 cylindriskt med en avsmalnande anatomisk ande for extra langd.
Rymmarsystemet ar storleksanpassat for att sakerstélla en passiv placering; nar
ett stift i storlek 3 anvands med en rymmare i storlek 3 finns det ingen kontakt med
kanalens vaggar. Detta forhindrar spanningsuppbyggnad och risk for rotfrakturer.
Gangningen gor det mdjligt att pa ett sakert satt aterga till kanalen och underlattar
atertagningen om behovet uppstar. Gangningen ger ocksa en storre yta for battre
retention och gor att éverflodigt cement kan ventileras bort.

Material Guldplaterad massing [RST-serien], titan [TST-serien] eller
rostfritt stal [SST-serien).

Tillbehor

Rymmare: Rostfritt stal

Nycklar: Massing

Djupstopp: PVC-férening

Prefabricerade dentala stift for retention av karnmaterial i
endodontiskt behandlade téander.

Avsett syfte

Avsedd anvdndare Licensierad tandlakare.

Patientpopulationsgrupp | Patienter med permanenta tander som ar endodontiskt be-

handlade och har omfattande koronala skador.

Forvantad klinisk nytta Surtex-stift har retentionsegenskaper med alla vanliga restau-
reringsmaterial och passar ett brett spektrum av indikationer

och krav. De ger tillforlitliga och beprévade resultat.

Prestanda-egenskaper Surtex-stift och -rymmare ar ett toppmodernt stiftsystem med
expanderbart huvud for retention av karnmaterial i endodon-
tiskt behandlade tander. Ytbehandlingen forbattrar retentionen
med 200 % och maskerar efterexponering genom restaure-

ringsmaterial for forbattrad estetik.

Kontraindikationer och/
eller begransningar

Patienter med bruxism eller misstankt bruxism, patienter med
djupa Gverbett och patienter med otillrackligt forhallande mel-
lan krona och rot. Hos patienter med kand allergi for stiftets
material: Surtex Stainless Steel [SST-serien] och rymmare
innehaller nickel.

Sakert bortskaffande Stift, trubbiga rymmare och nycklar ska desinficeras, darefter
kan enheterna kasseras som normalt metallavfall p& kliniken
i enlighet med lokala bestammelser. Djupstopp ska desinfi-

ceras, darefter kan enheterna kasseras som vanligt avfall pa

kliniken i enlighet med lokala bestammelser.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Surtex-stift levereras osterila och ska desinficeras fére anvandning.

* Surtex-stift ar avsedda fér engangsbruk for att undvika risken fér smittsam
korskontaminering; desinficera tandstiftet kemiskt fore anvandning.

* Surtex-tillbehdr, inklusive rymmare och nycklar, levereras fabriksrena. Efter att ha
avlagsnat forpackningarna ska tillbehdren rengéras och steriliseras fére anvandning
i enlighet med desinfektions- och steriliseringsanvisningarna for ett aseptiskt
férfarande.

* Alla andra instrument som anvands vid detta kliniska férfarande ska autoklaveras
genom angsterilisering fére anvandning; anldggningen bor validera sin egen
autoklav/angsterilisator i enlighet med en erkénd standard.

* Nar du anvander Dentatus One-Stop-hallare ska du se till att facket &r tomt innan
du fyller pa for att undvika att blanda partier, och notera aven det nya LOT-numret.

« Surtex-stift ar icke-engagerande; de ar utformade for passiv cementering i
rotkanaler for att forhindra risken for rotfrakturer.

A FORSIKTIGHETSATGARDER:

» Observera extrem forsiktighet for att forhindra oavsiktlig svaljning eller aspiration
av endodontiska stift eller andra relaterade sma tillbehérskomponenter som
anvands vid detta forfarande.

» Férebyggande metoder (kofferdam, tandtradsband eller halsskydd) ska alltid
anvandas. Om en sadan olycka skulle intréffa, kontakta omedelbart en lakare.

» Skadade stift ska kasseras.

Y NLK- och NLH-nycklar innehéller bly > 0,1% w/w.

ANVISNINGAR FORE ANVANDNING FOR STIFT:
Stiften ar avsedda for engangsbruk; desinficera med 70 % etanol, 10 minuters
blétlaggning foljt av lufttorkning.

ANVANDNING:

Efter endodontisk behandling avlagsnas rotfyliningsmaterialet till ett forutbestamt
djup med en Pathfinder, Gates-Glidden-borr, Peeso-rymmare och/eller heta
instrument (fig. 1). Minst 4 mm av rotfyllningsmaterialet bor hallas kvar apikalt.
Verifiering genom réntgen rekommenderas. Preparationen ska innehalla minst en
1,5 mm hylsa med sund tandstruktur runt omkretsen av preparationen.

Preparationen pabdrjas genom att anvanda klassiska [RUA- eller RUB-serien] eller
Helix klassiska [RSA-, RSB- eller RSC-serien] rymmare med ett vinklat handstycke
med lag hastighet i sekventiell ordning tills dnskad preparation har uppnatts (fig. 2).
Preparationsdjupet kan styras med hjalp av djupstopp [MRA] pa rymmarna.

PATHFINDER  Rymmare

Fig. 1 Fig. 2

VALJA STIFTETS DIMENSION:

En l1amplig storlek pa stiftet ar en kombination av rymmarens diameter, kanalens
ldngd och kronans hdjd. Stiftets storleksnummer sammanfaller med den senast
anvanda rymmaren och langden boér vara sa lang som mojligt utan att stifthuvudet
stor den fardiga restaureringens form, funktion samt estetiska egenskaper.
Anpassningen i rotkanalen ska bekraftas utan att stiftet roteras. Den preparerade
rotkanalen ska rengdras noggrant och torkas innan cementering av stiftet pabdrjas
(fig. 3—4).

CEMENTERING:

Anvand valfritt tandcement enligt tillverkarens anvisningar. Applicera cementet
pa stiftets gdngade del och i 6ppningen av den preparerade rotkanalen sa att
vaggen tacks (fig. 5). Anvand ett valfritt instrument (t.ex. en lasande pincett) for
att langsamt fora in stiftet till ett fullt djup sa att dverflodigt cement kan ventileras
bort (fig. 6). Undvik aktiv installation genom att rotera férsiktigt fram och tillbaka
tills ett svagt motstand kénns och stiftet sitter korrekt. Verifiering genom réntgen
rekommenderas.

<=

Cement Infoga

Fig. 5 Fig. 6

OBS!

Anvand den ihaliga nyckeln [NLH] for att passivt rotera stiftet, vilket ytterligare
sprider ut cementet och eliminerar hydrauliskt tryck. Nar cementet har satt sig kan
huvudet pa stiften i RST- och TST-serien breddas med hjalp av den tvarskurna
nyckeln [NLK] fér extra retention av karnmaterialet. Nar cementet har satt sig ska
eventuellt dverskott avldgsnas innan karnprepareringen slutfors (fig. 7) och den
slutliga restaureringen tillverkas (fig. 8).

Forberedelse  Krona
for kérnverk-
samhet

Fig. 7 Fig. 8

EFTER OPERATIONEN:
Ge patienterna postoperativa instruktioner om hygien och underhall. Om nagot fel
uppstar ska patienterna kontakta deras tandlakare.

RYMMARE UPPARBETNINGSANVISNINGAR | enlighet med ISO 17664-1:2021

A FORSIKTIGHET:

* Anvand endast kemikalier som ar lampliga for rostfritt stal.

* Rymmare ar rena vid leverans fran fabriken. Efter att ha tagits ur sina forpack-
ningar ska de rengdras, desinficeras och steriliseras fore forsta anvandning och
mellan anvandningarna enligt anvisningarna nedan.

BEGRANSNINGAR FOR UPPARBETNING:

Rymmarna ar avsedda for ateranvandning och levereras fabriksrena. Enheterna
ska rengoras och steriliseras fore anvandning i enlighet med de medféljande
desinfektions- och steriliseringsanvisningarna for ett aseptiskt forfarande. Kassera
rymmarna om de ar trubbiga eller skadade.

FORBEREDELSER VID ANVANDNINGSTIDPUNKTEN:

Instruktioner: Torka av enheterna efter anvandning for att férhindra att smuts och
skrap torkar pa instrumentet. Utfér rengdring sa snart som majligt efter anvandning.
Overskrid inte 2 timmar.

RENGORING: MANUELL BAD OCH ULTRALJUDSBAD =/
Utrustning: Borstar med mjuk borste i olika storlekar och ultraljudsbad.

Rengoéringsmedel: Folj rekommendationerna fran medlets tillverkare betraffande
koncentration och temperatur.

Manuell: Enzymatiskt eller lagalkaliskt (pH <8) rengéringsmedel som lampar sig for
manuell rengoéring.

Ultraljudsbad: Enzymatiskt eller lagalkaliskt tvattmedel med minimala skumnings-
egenskaper.

Vattenkvalitet: Dricksvatten av lagsta kvalitet bor anvandas fér manuell rengéring
och destillerat eller avmineraliserat vatten for ultraljudsbad och slutskéljning.
-Instruktioner:

1. Doppa instrumenten/demonterade delar i nyberedd rengdringsldsning enligt
tillverkarens anvisningar, dock max 40 °C. Rengdr mekaniskt med en borste, under
vatskenivan, tills det ar synligt rent.

2. Skolj noggrant.

3. Rengor i ett ultraljudsbad i minst 5 minuter vid max 60 °C, med en frekvens pa
35-45 KHz och effekt min. 150 W.

4. Skolj noggrant i minst 30 sekunder.

5. Torka forsiktigt instrumenten med luddfria vatservetter eller ren tryckluft (klass |
eller battre, enligt ISO 8573-1:2010).

6. Inspektera renligheten. Om skrap finns kvar efter rengéringen, upprepa fran steg
1.

DESINFEKTION: MANUELL

Rengoéringsmedel: Doppa i desinfektionslésning som ar [amplig for rostfritt stal.
Folj tillverkarens anvisningar fér koncentration och tid. Validering utférd med 70 %
etanol; 10 minuters blétlaggning foljt av lufttorkning.

RENGORING OCH DESINFEKTION: AUTOMATISK LT
utrustning: Diskdesinfektor (validerad enligt EN ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014).

Rengodringsmedel: Enzymatiskt eller lagalkaliskt, lampligt for medicintekniska
produkter.

Skoljmedel: Icke-korrosivt, neutralt skdljmedel lampligt for medicintekniska
produkter. Folj anvisningar fran medlets tillverkare betraffande koncentration och
temperatur.

Vattenkvalitet: Dricksvatten av lagsta kvalitet ska anvandas for rengdring och
destillerat eller avmineraliserat vatten for slutlig skéljning/desinfektion.

Instruktioner:

1. Lagg instrumenten/de demonterade delarna i diskdesinfektorn. Anvand en lamp-
lig instrumentbricka.

2. Kérprogram anpassat for medicintekniska produkter. Validering utférd med
féljande parametrar:

- Fortvatta i kallt vatten, 2 x 2 min.

- Huvudtvatt med diskmedel vid minst 55 °C, 10 min.

- Skolj i varmt vatten, 2 x 1 min.

- Slutlig skoljning/desinfektion i avmineraliserat vatten vid 90 °C, minst 1 min.

- Torkning vid 110 °C, minst 15 min.

3. Kontrollera att instrumenten ar rena vid borttagning. Om nédvandigt, upprepa
fran steg 1 eller anvand manuell rengdring.

INSPEKTION OCH UNDERHALL:

Rymmarna ska bytas ut nar deras funktion och/eller prestanda har forsamrats.
Inspektera enheterna visuellt efter varje anvandningstillfalle. Kassera nar de ar
trubbiga eller skadade.

FORPACKNING FOR STERILISERING:

Utrustning: Standardférpackningspase. Forpackning av sterila varor enligt EN
868-5:2018.

Instruktioner:

1) Lagg i individuella steriliseringspasar.

2) Kontrollera att pasen inte ar utstrackt.

3) Kontrollera korrekt tatning. Placera pasar av plast mot plast och papper mot

papper.

STERILISERING
Forsiktighet: Instrumentet maste rengdras och desinficeras fore sterilisering.

Utrustning: Angautoklav (validerad enligt EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Instruktioner: Kér en minimal cykel: Angtemperatur/-tryck: minst 134 °C (273 °F) /
3,06 bar (27 psi). Exponeringstid for anga: minst 3 min.

Vakuumtorkning: Minst 6 min.
FORVARING:

Folj anvisningarna fran tillverkaren av steriliseringspasen betraffande forvaringsfor-
hallanden och utgangsdatum for den steriliserade enheten.

Dessa anvisningar informerar anvandaren om de rekommenderade férfarandena
vid anvandning av Surtex stiftsystem. De ar avsedda att anvandas av kliniker med
grundlaggande utbildning inom tandvard. Det ar klinikerns ansvar att halla sig in-
formerad, utbildad och trédnad. De tryckta riktlinjerna, inklusive forsiktighetsatgarder
och anmarkningar, ska betraktas som tillagg till accepterade kliniska férfaranden
och protokoll.

DENTATUS é&r anpassat till dvervakningssystemet i enlighet med EU:s krav. Om
en allvarlig incident uppstar i samband med produktens anvandning ska detta
utan dréjsmal rapporteras till Dentatus och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar vardgivaren och/eller patienten ar etablerad.

SSCP finns i den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(EUDAMED), webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed enligt grundldggande
UDI-DI:

STARTPAKET RST-serien SST-serien TST-serien
18 stift 735008149RST-18CK 735008149SST-18CY 735008149TST-18DD
60 stift 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 stift 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 stift, inga rymmare 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
PAFYLLNINGAR 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
@mm| 1,05 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
J| L mm
S 7,8mm S1 S2 S3 S4 S5 S6
M 9,3mm M1 M2 M3 M4 M5 M6
L 11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6
EL 14,2 mm EL3 | EL4 | EL5 | EL6
SL 17,0 mm SL3 | SL4 | SL5 | SL6

#1 #2 #3 #4

SYMBOLFORKLARING

Katalognummer Forsiktighet CE-markning

m
m

Innehaller farliga Se bruksanvisningen Tillverkningsdatum

= | B>
i

@ amnen eller se den elektro-
niska bruksanvis-
ningen
@ Far ej ateranvandas X Diskdesinfektor for LoT| | LOT-nummer
termisk desinfektion
Tillverkare Medicinteknisk Endast receptbe-
u produkt lagd medicin
Steriliserbar i ang- —, | Ultraljudsbad Unik identifiering

sterilisator (auto- av enheten
klav) vid angiven

temperatur
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Surtex Direk Sistemleri, reamer Urlnler ve farkli boyut ve malzemelerde, 6zel
olarak yerlestirilmis direklerden olusur. Direkler, hazirlanan kék kanalina gegici
veya kalici olarak yapistirilir. Anatomik sekilli reamer ve direkler, kék kanalinin
dogal morfolojisine uygundur. Sistem yalnizca egitimli dental personel tarafindan
kullanilabilir.

DENTATUS Standard Classic ve Helix Classic Reamer'lar standart kontra

acili el aletlerinde, 10.000 dev/dk'yl asmayan disuk hizlarda kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. Reamer'larin sekli, Surtex direklerin sekline tekabil eder. Dentatus
Reamer'lar gesitli uzunluklarda ve alti farkli gapta mevcuttur; #1-6. Gergek ¢ap, sap
Uzerindeki oluk sayisina tekabul eder.

Direk gévdesi, 2/3rds silindirik olup ekstra uzunluk icin konik anatomik uca
sahiptir. Reamer sistemi, pasif oturma saglamak i¢in uygun boyuttadir; 3 numarali
reamer ile 3 numarali direk kullanilirken kanal duvarlarina gegme olmaz. Bu,
stres birikimini ve kok kirigi riskini énler. Vidali uygulama, gerek olmasi halinde
kanala guvenli yeniden erigim saglar ve sdkmeyi kolaylastirir. Vidali uygulama
ayni zamanda daha iyi tutma igin daha fazla ylzey alani saglar ve fazla sementin
cikabilecegi bir yol olusturur.

Malzemeler Altin Kaplamali Piring [RST serisi], Titanyum [TST serisi] veya
Paslanmaz Celik [SST serisi].

Aksesuarlar

Reamer’lar: Paslanmaz Celik

Anahtarlar: Piring

Derinlik Stoper’leri: PVC bilesigi

Kullanim
Amaci

Endodontik olarak tedavi edilmis dislerde kor materyallerinin
retansiyonunu saglamak amaciyla kullanilan énceden hazir-
lanmis dental direklerdir.

Hedef Kullanici Lisansli Dis Hekimi.

Hasta Popiilasyon
Grubu

Endodontik olarak tedavi edilmis ve genig koronal hasara
sahip daimi disleri olan hastalar.

Beklenen Klinik Fayda Surtex Direkler, tim standart restoratif materyallerle retansi-
yon Ozelliklerine sahiptir ve ¢ok cesitli endikasyon ve gereksi-

nimlere uygundur. Guvenilir ve kanitlanmis sonuglar saglarlar.

Performans
Ozellikler

Surtex Direkler ve reamer’lar, genisletilmis baslik ile endodon-
tik tedavi uygulanan diglerde kor materyallerinin retansiyonu-
na yonelik son teknoloji Grlinu bir direk sistemidir. Yuzey is-
lemi retansiyonu %200 oraninda artirir ve estetik gériinimain
iyilestiriimesi amaciyla dire@in restoratif materyaller tGizerinden
gérinmesini engeller.

Kontrendikasyonlar ve/
veya Sinirlamalar

Bruksizm sorunu yasayan veya yasadigindan stiphelenilen
hastalar, derin ortili kapanisi olan hastalar ve yetersiz kron/
kok oranina sahip hastalar. Direk malzemesine alerjisi oldugu
bilinen hastalar: Surtex Paslanmaz Celik [SST serisi] ve Rea-
mer’lar nikel igerir.

Giivenli Bertaraf Direkler, kor reamer’lar ve anahtarlar dezenfekte edildikten
sonra, yerel duzenlemelere uygun olarak klinikteki normal
metal atik kutularina atilabilir. Derinlik Stoper’leri dezenfekte
edildikten sonra, yerel dizenlemelere uygun olarak klinikteki

normal atik kutularina atilabilir.

ONLEMLER:

« Surtex Direkler steril olmayan sekilde teslim edilir ve kullanimdan dnce
dezenfekte edilmelidir.

« Surtex Direkler, capraz enfeksiyon kontaminasyonu riskini dnlemek amaciyla tek
kullanimlik olarak tasarlanmistir; kullanmadan dnce dental diregi kimyasal olarak
dezenfekte edin.

* Reamer’lar ve anahtarlar dahil olmak Gzere Surtex aksesuarlari fabrikadan temiz
olarak teslim edilir. Ambalajlari ¢ikarildiktan sonra, aseptik islem talimatlarina
uygun olarak temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

* Bu klinik prosedirde kullanilan diger tim aletler kullanim éncesinde buhar

sterilizasyonu ile otoklavlanmalidir; tesis kendi otoklav buharli sterilizasyon
makinesini gegerli standart uyarinca valide etmelidir.

» Dentatus One-Stop dagitici kullanilirken farkli partileri birbirine karistirmaktan
kacinmak icin yeniden doldurmadan 6nce bélmenin bos oldugundan emin olun ve
yeni parti numarasini not edin.

« Surtex Direkler gegmeli degildir; kdk ¢atlagdi riskini 6nlemek igin kdk kanallarinda
pasif sementasyon igin tasarlanmigtir.

A DIKKAT EDILMESi GEREKENLER:

» Bu prosedirde kullanilan endodontik direklerin veya iligkili diger kiiglik aksesuar
bilesenlerin kazara yutulmasini veya solunmasini énlemek igin ekstra 6zen
gosterilmelidir.

* Her zaman 6nleyici uygulamalar (lastik 6rtd, dis ipi baglari veya bodaz tamponlarr)
kullaniimalidir. Béyle bir kaza meydana gelirse derhal bir doktora bagvurun.

» Hasarli direkler atilmalidir.

Y NLK ve NLH anahtarlar %0,1'in Gzerinde kursun icermektedir a/a.

DIREKLER iGIN KULLANIM ONCESI TALIMATLAR:
Direkler tek kullanimliktir; kullanimdan 6nce %70 Etanol ile 10 dakika bekletilerek
dezenfekte edilmeli, ardindan havayla kurutulmaldir.

NASIL KULLANILACAGI:

Endodontik tedavinin ardindan kék dolgu malzemesi Pathfinder, Gates-Glidden
matkap, Peeso reamer ve/veya sicak alet (Sekil 1) kullanilarak dnceden belirlenen
derinlige getirilir. Apikal olarak minimum 4 mm'lik kék dolgu malzemesi birakiimalidir.
Radyografik dogrulama tavsiye edilir. Hazirlik, disin ¢cevresini tamamen saran saglam
dis dokusundan en az 1,5 mm’lik bir ferul icerecek sekilde yapiimahdir.

Hazirlik, istenen hazirliga ulasilana kadar (Sekil 2) Classic [RUA veya RUB serisi]
veya Helix Classic [RSA, RSB veya RSC serisi] Reamer'lar, disik hizli kontra acili el
aletiyle sirayla kullanilarak baslatilir. Hazirlik derinligi, reamer’lar tGzerindeki Derinlik
Stoper’leri [MRA] kullanilarak kontrol edilebilir.

PATHFINDER Reamer

Sekil 1 Sekil 2

DIREK BOYUTUNU SEGME:

Uygun direk boyutu, reamer ¢api, kanal uzunlugu ve kron ytksekliginin bir
kombinasyonudur. Direk boyut numarasi, son kullanilan reamer’a uygun olmali ve
uzunluk, direk kafasinin tamamlanan restorasyonun sekil, islev ve estetik 6zelliklerini
etkilememesi kaydiyla mimkin oldugunca uzun olmalidir. Kék kanalina oturma,
direk dondirtlmeden onaylanmalidir. Hazirlanan kok kanali, direk sementasyonu
oncesinde iyice temizlenmeli ve kurutulmahdir (Sekil 3-4).

Temizleme Kurutma

Sekil 3 Sekil 4

SEMENTASYON:

Ureticinin talimatlari uyarinca tercih ettiginiz dental sement malzemesini kullanin.
Sement, diregin vidali kismina ve duvari kaplamak igin hazirlanan kék kanalinin
acikhigina uygulanir (Sekil 5). Segilen bir aletle (6rnegin, kilitli pens) diredi yavasca

tam derinligine kadar yerlestirerek fazla sementin disari gikmasina izin verin (Sekil 6).

Hafif direng gelene ve direk dogru sekilde oturana kadar hafifge ileri-geri dondirerek
aktif kurulumdan kaginin. Radyografik dogrulama tavsiye edilir.

\J}

Sement Yerlestirme

Sekil 5 Sekil 6

NOT:

Diregi pasif sekilde déndirmek ve sementi daha fazla yaymak ve hidrolik basinci
ortadan kaldirmak igin Disi Anahtar [NLH] kullanilabilir. Sement tam olarak
kurudugunda RST ve TST serisi direklerin kafalari, Capraz Kesme Anahtari [NLK]
ile genigletilerek kor materyaline ekstra retansiyon saglanabilir. Sement kuruduktan
sonra temel malzeme hazirhgini (Sekil 7) tamamlamadan ve son restorasyonu
uygulamadan ($ekil 8) 6nce fazla sementi alin.

Kor Hazirhgi Kuron
Sekil 7

Sekil 8

OPERASYON SONRASI:
Hastalara, operasyon sonrasi hijyen ve bakim talimatlari verin. Ariza olmasi halinde
hastalar dental hizmet saglayicilariyla iletisime gegmelidir.

REAMER’LAR YENIDEN KULLANMA TALIMATLARI
ISO 17664-1:2021 standardina uygun olarak

N DIKKAT:

* Yalnizca paslanmaz gelik i¢in uygun kimyasallar kullanin.

- Reamer’lar fabrikada temiz olarak teslim edilir. Ambalajlari ¢ikarildiktan sonra, ilk
kullanimdan 6nce ve her kullanim arasinda agagida belirtilen talimatlara gére temiz-
lenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.

YENIDEN KULLANMAYLA iLGILi SINIRLAMALAR:

Reamer’lar, yeniden kullanima uygun sekilde tasarlanmistir ve fabrikadan temiz ola-
rak teslim edilir. Cihazlar, aseptik bir prosediir saglamak lizere, kullaniimadan 6nce
sunulan dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarina gore temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir. Kérelmis veya hasar gérmus reamer’lari atin.

KULLANIM NOKTASINDA iLK KULLANIM:

Talimat: Kir ve kalintilarin cihaz Gzerinde kurumasini énlemek i¢in kullanimdan sonra
cihazlar silin. Kullanimdan sonra mimkun olan en kisa surede temizleyin. 2 saati
asmayin.

TEMIZLEME: MANUEL VE ULTRASONIK BANYO =

Ekipman: Cesitli ebatlarda yumusak killi firgalar ve ultrasonik banyo.

Deterjan: Maddenin ureticisinin konsantrasyon ve sicaklikla ilgili talimatlarina uyun.
Manuel: Manuel temizlik igin uygun enzimatik veya disuk alkali (pH <8) deterjan.

Ultrasonik Banyo: Minimum koéplrme &zelligine sahip enzimatik veya duguk alkali
deterjan.

Su Kalitesi: Manuel temizlik icin minimum igilebilir kalitede su, ultrasonik banyo veya
son durulama i¢inse distile veya demineralize su kullaniimalidir.

Talimatlar:

1. Aletleri/demonte pargalar, Ureticinin talimatlarina gére yeni hazirlanmis ancak
maksimum 40 °C’deki temizleme sollisyonuna batirin. Gézle gorilir sekilde temizle-
nene kadar solisyona batiriimis bir sekilde firga ile mekanik olarak temizleyin.

2. lyice durulayin.

3. 35-45 KHz frekans ve minimum 150 W gii¢ kullanarak minimum 5 dakika boyunca
maksimum 60°C'deki bir ultrasonik banyoda temizleyin.

4. Minimum 30 saniye boyunca iyice durulayin.

5. Aletleri tily birakmayan bezlerle kurulayin veya temiz basingh havayla (ISO 8573-
1:2010'a gore Sinif 1 veya uzeri) kurutun.

6. Temizligi kontrol edin. Temizlikten sonra kalinti kalirsa, 1. adimdan itibaren islemi
tekrarlayin.

DEZENFEKSIYON: MANUEL
Deterjan: Paslanmaz gelik aletler icin uygun dezenfeksiyon ¢ozeltisine batirin. Kon-

santrasyon ve slre agisindan uretici talimatlarina uyun. Validasyon, %70 Etanol ile
yapiimistir: 10 dakika bekletme ve ardindan havayla kurutma.

TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYON: OTOMATIK 1

Ekipman: Yikayici-dezenfektor (EN ISO 15883-1:2006/Amd 1:2014 standardina gore

valide edilmisgtir).
Deterjan: Tibbi cihazlara uygun enzimatik veya dusuk alkali.

Durulama Maddesi: Tibbi cihazlara uygun, asindirici olmayan, nétr durulama mad-
desi. Madde ureticisinin konsantrasyon ve sicaklikla ilgili talimatlarina uyun.

Su Kalitesi: Temizlik icin minimum igilebilir kalitede su, son durulama/dezenfeksiyon
icinse distile veya demineralize su kullaniimalidir.

Talimatlar:

1. Aletleri/demonte pargalari yikama-dezenfeksiyon cihazina koyun. Uygun bir alet
tepsisi kullanin.

2. Tibbi cihazlara uygun programi calistirin. Validasyon asagidaki parametrelerle
gerceklesgtirilir:

- 2 defa 2’ser dakika boyunca 6n yikama.

- Minimum 55°C'de 10 dakika boyunca deterjanla ana yikama.

- 2 defa 1’er dakika boyunca sicak suda durulama.

- Minimum 1 dakika boyunca 90°C'de demineralize suda son durulama/dezenfeksi-
yon.

- Minimum 15 dakika boyunca 110°C'de kurutma.

3. Aletler bosaltilirken, temiz olduklari kontrol edilmelidir. Gerekirse, 1. adimdan itiba-
ren islemi tekrarlayin veya manuel olarak temizleyin.

DENETIM VE BAKIM:

Reamer’lar, islevleri ve/veya performanslari etkilendiginde degistiriimelidir. Her kulla-
nimdan sonra cihazlari gézle kontrol edin. Kérelmis veya hasar gérmus cihazlar atin.

STERILIZASYON IiCiN AMBALAJLAMA:

Ekipman: Standart ambalaj poseti. Steril Griin ambalaji, EN 868-5:2018 standardina
uygun olmalidir.

Talimatlar:

1) Ayni sterilizasyon posetlerine koyun.

2) Posetin gerilip gerilmedigini kontrol edin.

3) Dogru kapatilip kapatiimadigini kontrol edin. Posetleri plastik kisimlari plastige,
kagit kisimlar kagida denk gelecek sekilde yerlestirin.

STERILIZASYON
Dikkat: Alet, sterilizasyondan énce temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Ekipman: Buharli otoklav (EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN 285:2015/Amd
1:2021, EN 17664-1:2021 standartlarina gore valide edilmistir).

Talimatlar: Minimum cahlistirma déngusu: Buhar sicaklii/basinci: minimum 134
°C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Buhara maruziyet stiresi: minimum 3 dakika.

Vakumla Kurutma: Minimum 6 dakika.

DEPOLAMA:
Sterilizasyon posetinin Ureticisi tarafindan verilen, sterilize edilmis cihazin sakla-
ma kosullari ve son kullanma tarihi ile ilgili talimatlara uyun.

Bu talimatlar, Surtex Direk Sistemi kullanilirken énerilen prosedirler hakkinda
kullaniciyi bilgilendirmeyi amaclamaktadir. Bu talimatlar, dis hekimligi konusunda
temel egitime sahip klinisyenler tarafindan kullaniimak tzere hazirlanmistir. Bilgi,
egitim ve égrenim agisindan giincel kalmak klinisyenin sorumlulugudur. Onlemler
ve Notlar da dahil olmak UGzere basil kilavuzlar, kabul edilen klinik prosedirlere
ve protokollere ek olarak degerlendiriimelidir.

DENTATUS, AB gereklilikleri uyarinca ihtiyat sistemine uygundur. Cihazla ilgili
ciddi bir vaka olmasi halinde olaylar, Dentatus'a ve saglayicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devlet yetkili birimine gecikmeden bildiriimelidir.

SSCP’ye, Avrupa tibbi cihaz veri tabani (EUDAMED) Gizerinden, https://
ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden Basic UDI-DI araciligiyla erigilebilir:

BASLANGIC . . . .
KiTLERI RST serisi SST serisi TST serisi
18 adet direk 735008149RST-18CK | 735008149SST-18CY 735008149TST-18DD
60 adet direk 735008149RST-60CJ 735008149SST-60CX 735008149TST-60DC
120 adet direk 735008149RST-BCU 735008149SST-BD7 735008149TST-BDJ
120 adet direk,
reamer yok 735008149RSTLE 735008149SSTLK 735008149TSTLQ
YEDEK PAKETLER 735008149RST-XE8 735008149SST-XEK 735008149TST-XEW
1 2 3 4 5 6
dmm| 1,05 1,20 1,35 1,50 1,65 1,80
J| L mm

7,8 mm S1 S2 S3 S4 S5 S6
9,3 mm M1 M2 M3 M4 M5 M6
11,8 mm L1 L2 L3 L4 L5 L6

RI
M
L
EL
SL

14,2 mm EL3 | EL4 | EL5 | EL6
17,0 mm SL3 | SL4 | SL5 | SL6
SEMBOLLER SOzZLUGU
Katalog numarasi é Dikkat C E CE isareti
Tehlikeli maddeler Kullanim talimatla- Uretim tarihi
@ icerir Dﬂ rina veya elektronik &I
kullanim talimatlarina
bakin
® Tekrar kullanmayin LX] Termal dezenfeksiyon | [ o] | Parti numarasi
icin yikama-
dezenfeksiyon cihazi
“ Uretici Tibbi cihaz ;Q.‘eagde?ge tibbi
Buharli sterilizasyon —, | Ultrasonik banyo Benzersiz cihaz
(otoklav) cihazinda =] tanimlayicisi

belirtilen sicakliklarda
sterilize edilebilir
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