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Luscent Anchors®
INSTRUCTIONS FOR USE
ENGLISH

MD| |Rx Only ECBE€E ®

This IFU is available for download on our website: www.dentatus.com/ifu.

These instructions inform the user about the recommended procedures when using Luscent Anchors. They are intended for use
by clinicians with a basic level of restorative dentistry and endodontic training. It is the responsibility of the clinician to stay in-
formed, educated and trained. The printed guidelines, including Precautions and Notes, are to be regarded as additions to accepted
clinical procedures and protocols.

Luscent Anchors Kits consist of reamers and specially fitted posts in different sizes. The posts are placed temporarily or perma-
nently in the prepared root canal. The anatomically shaped reamers and posts correspond to the natural morphology of the root
canal.

Dentatus 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 Luscent Anchors (see Chart 1). The 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 (see
Chart 2). 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.
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Material: Post: Transparent glass fiber/epoxy solid Intended Prefabricated fiberglass anchorage posts for re-
rod. Purpose: tention of core materials in endodontically treated
Accessories teeth.

Reamer: Stainless Steel

Depth Marker. PVC-compound.

Intended Licensed Dentist. Patient Patients with permanent teeth that are root filled
User: population and have extensive coronal damage.
group:
Expected Luscent Anchors have retention properties | Performance | Luscent Anchors and reamers are a state-of-the-art
Clinical with all standard restorative resin materi- Characteris- post system for retention of core materials in en-
Benefit: als and suit a wide array of indications and tics: dodontically treated teeth with improved mecha-
requirements. They provide more esthetic nical adhesion via a roughened surface. Luscent
results as compared to metal posts, with Anchors transmit light, allowing for complete
reliable and proven results. polymerization of composite inside the canals and
reflect natural hues for improved esthetics.
Contra- Patients suffering from bruxism or suspec- | Safe Disposal: | Posts and depth stops shall be disinfected, then
indications: | ted bruxism, those with deep overbites, and the devices can be disposed of in normal waste
those with insufficient crown to root ratio. in the clinic, according to local regulations. Dull
Patients with known allergy to materials: reamers shall be disinfected, then the device can
reamers contain nickel. be disposed of in normal metal waste in the clinic,

according to local regulations.

PRECAUTIONS:
¢ Delivered nonsterile and should be disinfected prior to use.
¢ Posts are intended for single use to avoid risk of infectious cross contamination.
* Reamers are delivered factory clean and should be cleansed and sterilized before use according to provided disinfection and ster-
ilization instructions for an aseptic procedure.
e All other instrumentation used in the clinical procedure should be autoclaved with steam sterilization prior to use. The facility
should validate its own autoclave steam sterilization machine in accordance with a recognized standard.
/1", CAUTION:

Extreme care should be observed to prevent accidental swallowing or aspiration of endodontic posts or other related components
used in this procedure. Preventive practices (rubber dam, floss ties or throat pack) should always be utilized. If such an accident
should occur, immediately contact a physician.
¢ Dual cure adhesives and restorative materials may safely be combined with Luscent Anchors. Self-curing resins that may prema-
turely polymerize in the canal should be avoided.

e Damaged posts should be discarded.
¢ Posts are designed for passive cementation in root canals to prevent risk of root fracture.

PRE-USE INSTRUCTIONS FOR POSTS:
Posts are single use items; disinfect them with alcohol and air dry before use.

REAMERS REPROCESSING INSTRUCTIONS:
Reprocessing instructions in accordance with 1ISO 17664-1.

Caution: Only use chemicals suitable for stainless steel.
Reamers are delivered factory clean and after removing their wrappings they shall be cleansed, disinfected
and sterilized before first use and between uses according to the instructions below.

Limitations on Reamers are intended for re-use and are delivered factory clean. The devices should be cleansed and ster-
Reprocessing: ilized before use according to provided disinfection and sterilization instructions for an aseptic procedure.
Discard reamers when dull or damaged.

Initial Treatment PP Instruction: Wipe off the devices after use to prevent soil and debris to dry onto the instrument. Per-
at the Point of form cleaning as soon as possible after use. Do not exceed 2 hours.
Use:
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CLEANING: MANUAL & ULTRASONIC BATH — |
Equipment: Soft bristle brushes of various sizes and ultrasonic bath.

Detergent: Follow the agent manufacturers recommendations for concentration and temperature.
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:

Instructions:

Minimum drinking water quality should be used for manual cleaning and distilled or de-mineralized water for
ultrasonic bath and final rinse.

1. Immerse instruments/disassembled parts in freshly prepared cleaning solution as per manufacturer’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 frequency 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 1 or better, according to ISO
8573-1:2010).

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

Disinfection:
Manual

Immerse into disinfection solution suitable for stainless steel. Follow the manufacturer’s
instruction of disinfection solution for concentration and time. Validation performed with 70%
Ethanol; 10 minutes soaking followed by air drying in safety cabinet.

Detergent:

Cleaning and disinfection:

Automated
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Equipment: Washer-disinfector (validated according to EN ISO15883).
Enzymatic or low alkaline, suited for medical devices.
Detergent:
Non-corrosive, neutral rinsing agent, suited for medical devices. Follow agent
manufacturer’s instructions regarding concentration and temperature.
Rinsing agent:
Minimum drinking water quality should be used for cleaning and distilled or
de-mineralized water for final rinse/disinfection.

1. Load the instruments/disassembled parts in the washer disinfector. Use a suit-
able instrument tray.

2. Run program suited for medical devices. Validation performed with following
parameters:

- 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 1T min.

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

- Drying at 110° C, minimum 15 min.

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

Water quality:

Instructions:

Inspection and
Maintenance:

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

Packaging and Equipment: Standard packaging pouch. Sterile goods packing according to EN 868-5.
Sterilization:
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 to-
wards paper.
Sterilization: Caution: The instrument must be cleaned and disinfected before sterilization.
134¢C Equipment: Steam autoclave (validated according to EN 13060, EN 285, EN 17664).
L
e 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: After sterilization, place labeled and sealed sterilization pouch in a dry and dark place. Follow the in-

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




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 should include at least 1.5 mm ferrule of sound tooth structure around the circumference of the preparation. The
preparation is commenced by using the Conical [RUH series] Reamers with a slow speed contra-angle in sequential order until the
desired preparation has been achieved (Fig.2). Preparation depth can be controlled by using the Depth Stop [MRA] on the reamers.
In larger canals utilizing post size 4 and above, the Probos Il [RUD-4] can be used to create retention grooves in the canal for addi-
tional mechanical retention against debonding.

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
sleeve on the post is color coded to correspond with the post’s diameter. The grooves on the shaft of the reamer correspond with
the reamer’s diameter (see Chart 2).

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 and the colored sleeve is moved to the intended post height. The
excess is cut with a water-cooled diamond instrument and the post are disinfected with alcohol & air-dried (Fig.4). The prepared
root canal shall be acid etched then thoroughly cleansed and dried with paper points prior to placement of the post (Fig.).

Core Build-up:

Use a flowable dental composite of choice according to the manufacturer’s instructions. The bonding agent is applied to the post
and in the opening of the prepared root canal to coat the wall (Fig.6). Light-cure composite is introduced into the canal (Fig.7). Du-
al-cure resin is recommended in canals deeper than 10mm. Use an instrument of choice (i.e.: locking tweezer) to slowly insert the
post to full depth allowing excess composite to vent (Fig.8). The light cure is placed directly over the Luscent Anchor supporting it
in place (Fig.9). Light cure for 1-2 minutes depending on volume and depth. The core can now be prepared for the final aesthetic
restoration (Fig.10).

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.

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.
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Hacmosiwume uHcmpykyuu 3a ynompeba ca Hanu4HU 3a usmearnsiHe Ha Hawus yebcalim: www.dentatus.com/ifu.

Tesu uHcmMpykuuu uHghopmupam rnompebumerns 3a rnpenopbYyumenHume npouedypu rpu usrosndeaHe Ha Luscent Anchors. Te ca
npedHa3Ha4yeHu 3a u3rosideaHe om KnuHuyucmu ¢ 6a3o80 HUBO 8b8 8b3cmaHosumesnHama 0eHmarnHa meduyuHa u eHO0OO0HMCKO
obyyeHue. OmeogopHOoCM Ha KiuHuyucma e 0a 6b0e uHgopmupaH, obpasosaH u 0bydeH. OmmneyamaHume HaCoKuU, 8K/THOYUMEITHO
lpednazHume mepku u 3abenexku, mpsbea da ce pasanexdam kamo QOMb/IHEHUE KbM fpuemume KIuHUYHU rnpoyedypu u

NpPoOMoKonu.

Komnnekmume aHkepu 3a Luscent Anchor ce cbcmosim om paulibepu u crieyuarnHo rnpuaodeHuU cmoUKU ¢ pasfiu4yHU pasmepu.
Ljugbmose ce yumeHmupam epeMeHHO UsU MOCMOSIHHO 8 NpenapupaHusi KOPeHo8 KaHasna. AHaMoOMUYHO 0ghopMeHUme
paswupumenu u wugmose cbomeemcmeam Ha ecmecmeeHama Mopghoioausi Ha KOPeHo8US KaHall.

Dentatus Patibepu ca npoekmupa+u 0a ce usrnonseam 8 cmaHdapmHU HaKOHeYHUYU ¢ obpameH bab/l, Mpu HUCKa CKopocm,
Kosimo He Hadsuwasa 10 000 06/muH. @opmama Ha pa3wupumenume cbomeemcmea Ha hopmama Ha Luscent Anchors (8x.
cxema 1). Paswupumenume ce npednazam 8 pa3/nuyHu Ob/HKUHU U 8 wecm pasnu4yHu duamemuspa, #1-6. PeanHusm duamembp
e 0bo3Ha4yeH Ha OpbxKkama cbCc cbomeemHusi 6pol 6pa3du (ex. HQuazpama 2). Cucmemama om pa3wupumernu e cbobpaseHa ¢

pasmepa, 3a da ocuzypu

TakuBa C Obnboka 3axarnka v Takmea
C HEGNAronpUATHO CbOTHOLLEHWE
KOPOHa — KOPEH.

lMaumeHTu c m3secTHa aneprus

KbM MaTtepuaru: pasLmputenure
cbabpxkaT HUKen.

Martepuan: Lugbm: I'Ipoapam?H TBbpA WMdpT o1 | MpeaHasHa4vyeHwue: PabpuyHU AEHTANHN KOPEHOBU LWMATOBE
o 1o, SroKkchARa cMona. OT CTbKIIEHW BNaKHa 3a 3abpKaHe Ha
Pa3wupumenu: Hepbxaaema mMartepuvanu 3a n3rpaxxgaHe Ha nmbHye npu
cTomaHa.
O\e/)aHuqumen Ha Obi6o4UHama: EH[OAOHTCKM NeKyBaHi 3b0ou.
PVC cbeguHeHue.

LleneBu notpedburten: | JinueHanpaH svbonekap. Mpyna Ha MauneHTn ¢ NoCcTosIHHM 36K, KOMTO ca
nauMeHTCKa CbC 3aMbIIHEHN KOPEHOBW KaHanu n nmat
nonynauus: ronemu KOpoHapHW yBpexaaHus.

OuyakBaHa knuHu4Ha | Avkepute Luscent Anchors nmat PaboTHu Ankepute Luscent v paswmpurtenute

nonasa: PETEHLMOHHM CBOWUCTBA C BCUYKM XapaKTepUCTUKMU: ca CbBpPEMEHHa cucTtema oT WwudToBe

CTaHAapTHN Bb3CTAHOBUTENHMN 3a 3agbpXXaHe Ha OCHOBHU MaTtepuanu

mMaTtepvanu oT cMorna 1 OTroBapsit npu EHAOAOHTCKWN NeKyBaHW 3b0U C

Ha LUMPOK CNEeKTbP OT MHAMKALUK U nogobpeHa MexaHn4Ha agxesuns 4ypes

n3nckBaHus. Te ocurypsieat no- HarpanaseHa NOBbPXHOCT. AHKepuTe

€CTETUYHM pe3ynTaTil B CpaBHEHUE Luscent nponyckar cBEeTnuHa, KOETO

C MeTanHuTe WngToBe, C HaOeXaHN No3BOSIsiBa MbJIHA NONUMepu3auus

1 JOoKasaHu pesyntaTu. Ha KOMMO3MTa B KaHanuTe 1 oTpassisa
€CTECTBEHNTE HIOAHCK 3a No-gobpa
ecTeTuka.

MpoTtuBonokasauma: | MNauneHTn, ctpagawm ot 6pykcnseMm | BesonacHo LLndgToBeTe n orpaHnunTennTE 3a

Unu npegronaraem OpyKCrUsbM, U3XBbpIsiHe: ObnooyvHara cnenga oa ongat

Ae3nHdeKUMpaHm, cned KQeTo U3aenueTo
MOXe [la Ce U3XBbpsiM B 0OLUMS OTNaabk
Ha KINMHUKaTa, CbrmacHoO MeCTHUTe
pasnopenby. MaTbnennTe paswmpuTeni
Tpabea fa bbaaT AesnHpeKUMpanu, crea
KOETO M3ENMEeTo MOoXe Aa ce U3XBbPIN

B 00LLMA MeTarneH oTnafgbk B KOMHMKaTa,
CbrracHO MeCTHUTE pasnopeaom.

NPEONA3HU MEPKWU:

« [locTaBAT ce HECTEPWUITHM 1 TpsibBa Aa ce Ae3uHbeKkumpar npeam ynorpeta.
« LLIncbToBeTE Ca NpeaHasHayeHu 3a efHoOKpaTHa yrnoTpeba, 3a Aa ce 3berHe puUck oT KpbCToCcaHa MHGEKLMS.

« PaswuputenuTe ce AocTaBsaT habpuyHO YNCTV U TpsAGBa Aa 6baaT NOYMCTEHU U CTEPUNM3MpaHn npean ynotpeba cbrmacHo
NpenocTaBeHNTE UHCTPYKLUMK 3a Ae3NHMDEKLUS Y CTEPUNU3ALUS 3a acenTu4Ha npoueaypa.

* Beyuky aApyrn MHCTPYMEHTH, U3MON3BaHu B KIIMHUYHATA npoueaypa, Tpsibea Aa 6baaT cTepunmampaHu B aBTOKIIaB C NapHa
cTepunusauust npegu ynotpeba. MpakTukata TpsibBa fa Banvampa coGCTBEHUS CU anapart 3a aBTOKIaBUpaHe ¢ napHa
CcTepunu3auust B CbOTBETCTBUE C NMPU3HAT CTaHAapT.

% BHUMAHME:

« TpsGBa ga ce BHUMaBa M3KITIUYUTENTHO MHOTMO, 3a ja ce NPefoTBpaT Crly4alHo NormbliaHe Uiv acnupupaHe Ha eHOOLOHTCKM
LWNCTOBE MM APYrU CBbP3aHM C TSX KOMMOHEHTU, U3MOMN3BaHW Npu Tasu npoueaypa. BuHaru Tpsbea aa ce usnonsear
npeBaHTUBHU NPaKTUKK (Kodhepaam, 06Bbp3BaHe C KOHeL, 3a 3b0OU uIm

Dentatus
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MHCTPYKUWA 3A NPEOBAPUTEINHA YNOTPEBA 3A LUIN®TOBE
ndToBeETE Ca 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba; AesnHdekumpanTe rM CbC CNMPT U MM NofcyLleTe ¢ Bb3gyx npeau ynorpeba.

MHCTPYKLWUU 3A OBPABOTKA HA PA3LUUPUTEIU
WHcmpykyuu 3a obpabomka 8 cbomeemcmesue ¢ ISO 17664-1.

BHumMaHue:

M3nonseanTte camo XxMmukanu, noaxogsium 3a HepbxXgaema cTomaHa.
Paswwuputenute ce goctaBar Cba6pVI"IHO YUCTU U Ccnef KaTo ce OTCTPaHAT OT ONakKoBKUTE, Ce NOYUCTBAT,

[Ae3nHGEKUMpaT 1 cTepunuanpar npeau nbpeata ynotpeba n Mexay ynotpebute CbrnacHO MHCTPYKUMUTE
no-gorny.

OrpaHuyeHus npu

PaswunpuTtenuTe ca npegHasHayeHu 3a NOBTOpHa ynoTtpeba n ce goctaeaT pabpuyHo umctu. Uspgenusata

obpaborka: TpsibBa fa ce nouncTeaT U CTepunuanpar npeau ynotpeba B CbOTBETCTBUE C NPEAOCTaBEHUTE UHCTPYKLIMK
3a e3anHEeKUMs U CTepunn3aums 3a acenTuyHa npoueaypa. M3xebpneTte paswumputenmTe, Korato ca Tbhu
W1 noBpeaeHu.

MNbpBOHaYanHo WHcTpykums: MabbplueTte nsgenuata crieq ynotpe6a, 3a aa npegoTepaTuTe 3acbXBaHETo Ha

TpeTupaHe B
MACTOTO Ha
ynorpeba:

3aMbpCABaHUSA 1 OTMUIKM BbPXY MHCTPYMEHTA. VI3BbpLueTe No4YMcTBaHe Bb3MOXHO Haln-CKOpO cries
ynoTtpeba. He npesuwiaBanTe 2 yaca.

MOYUNCTBAHE: Pb4YHO U B YJITPA3BYKOBA BAHA %l

O6opyaBaHe:

Mouncrealy
npenapar:

KavecTBO Ha
Boaara:

UHcTpyKkumm:

YeTKn ¢ MEK KOCBM C pasfimyHn pasmepu n ynTpa3BykoBa BaHa.

Cna3sBaliTe UHCTPYKUMWUTE Ha NPOV3BOAMTENSA Ha XUMUYHWA areHT 3a KOHLeHTpaumsaTa 1 TeMneparypara.
Pb4HO: EH3MMeH unu HuckoarnkaneH (pH <8) nouncTBaly npenapat, NOAXOASLLY 38 PbYHO NOYUCTBaHE.
YnTpasBykoBa BaHa: EH3MMEH 1Ny HUCKOArKaneH noumcTealy npenapar ¢ MUHMMarnHu neHoobpasysatiy
XapaKTepPUCTUKM.

Tpﬂ6Ba Aa ce n3nonsea Boga ¢ MMHMMariHO Ka4yeCTBO 3a NMeHe 3a pbYHO NoYUCTBaHeE N AecTtunmpaHa unu
AeMuHepanmnsnpaHa Boga 3a yntpa3ByKoBa BaHa M OKOHYaTESTHO M3nflakBaHe.

1. MNoToneTe MHCTPYMEHTUTE/pa3rnobeHnTe YacTu B MPSICHO MPUIOTBEH MOYMUCTBALL PA3TBOP CbIMAaCHO
WHCTPYKLMNTE Ha Npon3BOAUTENS, BbNPEKM Ye TemnepaTtypaTta e makcumym 40 °C. MNouncrere mexaHn4HO
C 4eTKa, kaTo paboTnTe NoA HMBOTO HA TEYHOCTTA, AOKaTO ce 3abenexu BUANMO MOYNCTBaHE.

2. N3nnakHeTe obunHo

3. MNouncTeanTe B yNTpa3BykoBa BaHa B NPOABLIHKEHNE HA MUHUMYM 5 MUHYTU Npn Makcumym 60 °C,
nsnonasanku yectorta 35 — 45 KHz n mowHocT MuH. 150 W.

4. U3nnakHete obunHo 3a MuHnumym 30 cekyHau.

5. BHMMaTenHo noAcyLlete MHCTPYMEHTUTE C Kbpnindkn 6e3 BNacuHK/M Unu YUCT Bb3AyX Nog HansraHe
(knac 1 unm no-go6bp, cbrnacHo 1ISO 8573-1:2010).

6. MNpoBepeTe uncrorata. AKo cnep NOYMCTBAHETO OCTAHAT 3aMbPCABaHWSA, NOBTOPETE OT CThMNKa 1.

[e3nHdekumnsa:
Pb4HO

MouncTBawl npenapart: | MNoTtoneTe B Ae3VHMEKLIMOHEH Pa3TBOP, NOAXOASLL, 3@ MHCTPYMEHTU OT
HepbXaaema ctomaHa. CriefBanTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS Ha
NE3NHMEKLIMOHHMSA PasTBOP OTHOCHO KOHLIEHTpaLUus 1 Bpeme. Banuaupaxeto ce
n3BbpLLBa cbe 70% etaHon; 10 MUHYTM HaKUCBaHe, NOCMeABaHo OT NoAcyluaBaHe

C Bb3AyX B npeanaseH wkad.

MouncrtBaHe u
Ae3nHdeKuma:

ABTOMaTM3MpPaHO

1))

b=

2

O6opynBaHe: Musinen gesnHdekumpaly anapart (BanuaunpaH cbrnacHo EN 1ISO15883).

MouuncTealy, npenapar:
EH3umeH unu cnabo ankaneH, Noaxoasiy, 3a MeAULMHCK n3aenws.

CpencTteo 3a
n3nnakBaHe:

Hekopo3uBeH, HeyTpareH areHT 3a usnnakeaHe, Noaxoasill 3a MeaULMHCKN
n3penusi. CnaseanTte MHCTPYKLMUTE HA NPOU3BOAMTENS Ha areHTa 3a
KOHUEHTpauusita U Temnepartypara.

KauyectBO Ha Boaara:

MHCTpykuum:

Tpsbea ga ce nsnonsea Boga ¢ MMHMMAanHO KayecTBO 3a NMUEHE 3a NOYMCTBaHE
1 gectTunupaHa unu gemMmHepanunsvpaHa Boaa 3a OKkoOH4aTerHo nsnnakesaHe/
nesnHdekums.

1. 3apegete MHCTpyYMeHTUTE/pasrnobeHnTe YacTu B MUANHUS Ae3nHEeKLmMpalLLl
anapart. Mianonseavite nogxogsiua Tabnuyka 3a MHCTPYMEHTH.

2. CrapTupanTe nporpama, nogxogsiua 3a MeauuuHCK1 nsgenus. Banugnpaxeto
Ce U3BbpLUBa CbC CregHnTe napameTpu:

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

- OCHOBHO M3MUBaHe C NOYMCTBALL Npenapar npu MuHumym 55 °C, 10 MuHyTH.

- MsnnakeaHe B Tonna Boga, 2 X 1 MuHyTa.

- OKoHuaTenHo nsnnakeaHe/ae3vHdeEKUMA B AeMrHepanuavpaHa soga npu 90 °C,
MUHUMYM 1 MUHYTa.

- Noacywasaxe npu 110 °C, MUHUMYM 15 MUHYTW.

3. MNpoBepeTe Aanu MHCTPYMEHTUTE Ca MOYNCTEHN, CREeA KaTo M n3sagmte. AKo
€ HeoGxoagumo, NOBTOPETE Npoueayparta ot CTbhka 1 nnv uanonseamnTe pbYHO
noYyncTBaHe.
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MpoBepka u noaapbxKa: | PaswmpuTtenute Tpsbea Aa ce CMEHAT, KOraTo Ce HapyLUM TAXHOTO (OYHKLMOHUPaHe n/unm
edekTMBHOCT. BudyanHo nposepsiBanTe usgenvsaTta cneq scska ynotpeba. N3xsbpnerte ru, korato
ca TbNW UNu NOBpPeAEHMN.

OnakoBaHe 3a O6opyaBaHe: CtaHgapTteH onakoBbYeH nnmk. OnakoBka 3a CTEPUHM M3genusa cbrnacHo EN
cTepununsauus: 868-5.

WHCTpyKunn:
1) MocTtaBeTe B UHAMBMAYANHW CTEPUNN3ALMOHHMW NITMKOBE.

2) NpoBepeTe fanu NNUKbLT HE € pa3TermeH.

3) NpoepeTe ganu NukbLT € gobpe 3anevataH. MNMogpexaante NnNMkoBeTe
donno kbM hONNO 1 XapTUeHa KbM XapTUeHa CTpaHa.

Ctepunusauus: BHumaHwe: MHCTpyMeHTHLT TpsabBa Aa ce NoYncTy 1 AesnHdekumpa npeam ctepunusaums.
1340 O6opyaeaHe:
i1 MapeH aBToknas (BanuaupaH cbrnacHo EN 13060, EN 285, EN 17664).
WHcTpyKumm:

AKTMBMPaHe Ha MUHUMArEH LUKBII:

Temnepatypa/HansiraHe Ha napata: MuHumym 134 °C (273 °F)/3,06 6apa (27
psi). Bpeme 3a ekcnosvuus Ha napa: MUHUMYM 3 MUHYTMU.

BakyyMHO cylueHe: MUHUMYM 6 MUHYTK.

CbxpaHeHue: Cnepn ctepunusauuaTta nocrtasete 0603HAYEHUSAT C ETUKET U 3anedataH CTEpUNU3aLnoHeH
MWK Ha CYX0 U TbMHO MACTO. CriegBanTe MHCTPYKLMUTE, MPeaoCTaBeHN OT NMPOM3BOANTENS
Ha CTEPUNU3ALMOHHUS MUK, OTHOCHO YCIOBMSATa 3a CbXpaHeHne 1 CpoKa Ha rodHOCT Ha
CTepUnU3NpPaHoTo nsgenve.

HauuH Ha ynoTpeba:

Cnep eHOoOOOHTCKA Tepanusi MatepyanbsT 3a 3anbfBaHe Ha KOpPeHa Ce OTCTPaHsiBa [0 NpeABapUTENHO onpeaeneHarta AbnbovmHa
¢ Pathfinder, 6opep Gates-Glidden, Peeso paswuputen n/vnm 3atonneH MHCTpyMeHT (Pur. 1). MuHMMym 4 mm ot matepuana 3a
3anbrBaHe Ha kopeHa TpsibBa Aa ocTtaHe anukanHo. [NpenopbyBa ce peHTreHorpadcka nposepka.

MpenapupaHeTto TpsbBa ga BkNtouBa Ha-manko 1,5 mm cdepyno (npbCTeH) oT 3apaBa 3bOHa CTpyKTypa no nepudepusta

Ha npenapauusaTa. MNoagrotoBkara ce 3anoysa ¢ KoHMYHM [cepus RUH] paswwupuTtenu ¢ 6aBHa CKOPOCT U KOHTPAbIbITHKK B
nocnegoBsarerneH peq Ao NocTUraHe Ha xxenaHata nogrotoska (dur.2). JbnbounHaTta Ha NOAroToBKaTa MOXe Aa ce KOHTponuvpa ¢
nomoLyTa Ha orpaHuunTenuTe 3a gbnboynHata [MRA] Ha paswmpuTenuTe.

Mpwv no-ronemu kaHanu, n3nona3eawm cTend ¢ pa3vep 4 1 noeeye, Probos || [RUD-4] moxe aa ce M3nonsea 3a Cb3faBaHe Ha
PETEHLMOHHN KaHan B KaHana 3a AOMbIHUTENHA MeXaHN4yHa peTeHLmMs cpeLly OTrnensaHe.

N360p Ha pa3mep Ha wudrTa:

MoaxopawmaT pasmep e kombrHauma eqHOBPEMEHHO OT AafeHNs AnaMeTbp Ha paswwmpuTens, AbKMHaTa Ha kaHana v
BMCOYMHATa Ha KOpoHKaTa. MNpbCTEHBT Ha WKdTa € C UBETHA MapKMpOBKa B CbOTBETCTBME C AMaMeTbpa Ha LWudTa. bpasauTe Ha
OpbXKaTa Ha pas3wWwmpuTens CbOTBETCTBAT Ha AnaMeTbpa Ha paswuputens (BXx. Auarpama 2).

HomepbT Ha pa3mepa Ha wudpTta Tpsabsa Aa cbBNaga ¢ TO3W Ha NOCNeAHNS N3NOoMn3BaH paswmpuTen n gbrmxkuHata Tpabea fa 6bae
MakcMMarnHo Bb3MoXxHaTa, 6e3 rasara Ha wudTa ga Hapywm cdopmara, PyHKUUSITa U eCTETUHHUTE XapaKTEPUCTUKN Ha BeYe
3aBbpPLUEHOTO M3rpaxgaHe.

MacBaHeTO B KOPEHOBUS KaHan ce NpoBepsiBa, 6e3 Aa ce 3aBbpTa WNMTHT, U LIBETHUAT NPBLCTEH Ce NPEMecTBa Ha npeasnaeHara
BMCOYMHA Ha WndTa. N3nnwbKbT ce n3psiaea Cc AnaMaHTeH NUNUTEN C BOOHO OXNaxaaHe, a WndTbT ce Ae3nHdekumpa Cbe cnupT
1 ce nopacyllasa ¢ Bb3ayx (Pur. 4). MNpenapupaHmaT KOPEHOB KaHan TpsibBa Aa ce euBa C KUCENWHA, crieq KOeTo Aa ce novncTm
nobpe 1 fa ce NOACYLWN C XapTUeHN WUTOBE Npean NocTaBaHETo Ha WwudTa (dur. 5).

UsrpaxpaHe Ha nbHYe:

M3nonsBaiite n3bpaHns TeUNUB AeHTarneH KOMNOo3uUT cropes MHCTPYKUMUTE Ha nponssoamTens. boHauHr-areHTbT ce HaHacs
BbPXY LWMdTa U B OTBOPA Ha NpenapupaHns KaHan 3a nokpusaHe Ha cteHuTe (®ur. 6). PoTononMmepmnsnpaLmsaT KOMNO3nT ce
BbBexAa B kaHana (dwr. 7). [1BoNHO nonnumepusmpaly, KOMNo3uT ce npenopbyBa nNpu KaHanu, no-gbnbokun ot 10 mm. Msnonseante
WHCTPYMEHT no u3bop (Hanp.: 3aknioysalla nuHceTa), 3a Aa BbBefeTe 6aBHO WwudTa A0 NbiHa AbNO0YMHA, NO3BONSBaNKN

Ha M3NULWHNA UMMEHT Aa nanese HaBbH (Pur. 8). JlekoTo BTBbpAsABaHe ce NOCTaBs AMPEKTHO BbPXY aHkepa Luscent, kaTo ro
nogabpxa Ha macTo (dur. 9). dotononumepusmparite 3a 1 — 2 MMHYTK B 3aBUCUMOCT OT obema n gbnboynHarta. Cera mbHYETO
MOXe Aa ce npenapupa 3a OKOHYaTENHOTO eCTETUYHO Bb3cTaHoBsiBaHe (dur. 10).

CneponepaTtuBHO:
OcurypeTe Ha nauMeHTUTe crnegonepaTMBHU MHCTPYKLMK 3a XUIMeHa U noaapbxkka. B cnyyait Ha npobnem nauneHTuTe TpsibBa aa
Ce CBbpXaT CbC CBOSI Nlekap Mo AeHTanHa

DENTATUS omeoegapsi Ha cucmemama 3a HabrrodeHue cbanacHo u3uckeaHusima Ha EC. B crnyyali Ha cepuo3eH UHUUOeHM 8b8
8pb3Ka ¢ usdenuemo, cbbumusima ce dokrnadeam He3abaeHo Ha Dentatus u Ha KOMremeHmMHuUs1 opa2aH Ha ObpXxasama 4rfeHKka, 8
KOosImo e ycmaHo8eH docmagqyukbm u/umnu nayueHmsbm.
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NOCTOBE U CbOTBETHUTE PA3LULMPUTENN
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Temneparypa

HanpaBeTe cnpaeka [arta Ha
c € Mapkuposka CE d MpowussoguTen E@ c V'OHC;Tepg’:LlMMTe 3a &I Npon3BOACTBO
ynot
MusanHo- KaTanoxeH
E YntpasBykoBa Ln‘r MapTuaeH Homep = | AE3NH(DEKLIMOHHE Homep
p—
BaHa "T" MaluuHa 3a REF
TepMoaesnHeKLUs
YHuKanHa [a He ce MeanuunHcko Cawmo no
uDI naeHTUdmKaLms 13nornaea M D napenve Rx Only | | nexapcko
Ha nsgenuneTo NMOBTOPHO npegnucaHue
Crepunusupaiite |
1340 B CTEpUnn3arop ¢
i napa (aBToknas) BHumaHue
el npuv KOHKpeTHaTa

SSCP e Hann4yeH B EBponeiickata 6a3a gaHHu 3a meauumuHcku nsgenus (EUDAMED), ye6ecanT: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed ot ocHoBHusA UDI-DI 3a CtaptoBu komnnektu Luscent: 735008149LUC-K395 n ocHoBHua UDI-DI 3a nbnHuTenun
Luscent: 735008149LUCJL.
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Luscent Anchors®
POKYNY K POUZITI
CESKY

MD| |Rx Only g;ngg (SEE;D

Tento navod k pouzitf je k dispozici ke stazeni na strankach www.dentatus.com/ifu.

Tyto pokyny informuji uzivatele o doporutovanych postupech pfi praci s kotvenim Luscent Anchors. Jsou urteny k pouziti
klinickymi pracovniky se zakladnim skolenim v rekonstrukeni a endodontické stomatologii. Klinicky pracovnik nese zodpovédnost
za své dalsi vzdélavani a odbornou ptipravu. Tisténé pokyny, vtetné bezpetnostnich opatfeni a poznamek, je nutné povazovat za
doplhky k uznavanym klinickym postuptm a protokolum.

Soupravy Luscent Anchors sestavaji z rozsifovatu korenoveho kanéalku a specialné upravenych tepl ruznych velikosti. Cepy jsou
dotasné nebo trvale zavedené v pfipravenem korenovem kanalku. Anatomicky tvarované rozsifovate a tepy odpovidaji pfirozené
morfologii kofenoveho kanalku.

Rozsifovace Dentatus jsou urtené k pouziti ve standardnich kolenkov{ch nasadcich pfi nizké rychlosti nepresahujici 10 000 ot./min.
Tvar rozsitovate odpovida tvaru kotveni Luscent Anchors (viz tabulka 1). Rozsitovate jsou dostupné v ruznych délkach a v sesti
ruznych prumérech, €. 1-6. Skutetny prumer je uveden s pfislusnym pottem drazek na dfiku (viz tabulka 2). Systém rozsifovate
maé odpovidajici velikost s cilem zajistit pasivni usazenf; pfi pouziti tepu velikosti 3 s rozsifovacem velikosti 3 nedochazi k zadnému
aktivnimu pusobeni na steny kanalku. Timto se zabrani nahromadeéni tenze a snizi se riziko zZlomeni kofene.

Material: Cep: pruhledna sklglaminatova/ Ucel pouziti: Prefabrikovang sklolaminatové kotvici
epoxidova pevna tyc. cepy k retenci materialu dostavby
Fislusenstvi ) u pacientu s endodonticky osetfrenymi
Rozsifovace: nerezova ocel. zuby.
Hloubkova zarazka: PVC sloutenina.
Zamysleny uzivatel: Licencovany zubni lekaf. Cilova skupina Pacienti se stalymi zupy s kofenovou
pacientu: vyplni a rozsahlym poskozenim korunky.
Ogéekavany klinicky Kotveni Luscent Anchors maijf Funkéni | | Kotven{ Lusgent Anchors jsou |
pfinos: retencni vlastnosti se vsemi charakteristiky: nejmodernejsim systemem slouzicim
standardnimi vyplhovymi y k retenci materialu dostavby
pryskyticnymi materialy a vyhovuji v endodonticky oSetfenych zubech se
siroke skale indikaci a pozadavku.V zlepsenou mechanickou adhezf diky
porovnani s kovovymi cepy poskytuji zdrsnenému povrchu. Kotveni Luscent .
esteticte)si vysledky a spolehlive’a Anchors propoustéji svétlo, coz umozhuje
overene vysledky. Uplnou polymerizaci kompozitu uvnitf
kanalku, a odrazi pfirozené odstiny pro
lepsi estetiku.
Kontraindikace: Pacienti trpici bruxismem nebo Bezpecéna likvidace: | Cepy a hloubkové zarazky je tfeba_
suspektnim bruxismem, pacienti vydezinfikovat. Nasledné Ize prostfedky
s vyznamnym hlubokym skusem a zlikvidovat cestou normalniho odpadu
Eamentl s nedostatechym pomeérem kliniky v souladu s mistnimi pfedpisy.
orunka-koren, . Tupe rozsirovace Je treba vydezinfikovat.
Pacienti se znamou alergiina . . Poté ze prostredék zlikvidovat cestou
materialy: rozsifovate obsahuji nikl. normalnino kovoveho odpadu kliniky
v souladu s mistnimi predpisy.

BEZPECNOSTNi OPATRENI:

® Dodavaji se nesterilni a pred pouzitim je nutné je vydezinfikovat.

e Cepy jsou urteny k jednorazovemu pouziti v ramci prevence infekéni kfizovée kontaminace.

® Rozsifovate se dodavaji Cisté z vyroby. Pfed pouzitim je nutné je vytistit a vysterilizovat dle uvadénych pokynl pro dezinfekci a
sterilizaci pro asepticky postup.

e \/Sechny ostatni nastroje pouzivané v klinickem zakroku je tfeba pfed pouzitim vysterilizovat parou v autoklavu. Pracovisté by
mélo validovat svUj vlastni parni sterilizatni autoklav v souladu s uznavanou normou.

L UPOZORNENI:

e Je nutné postupovat zvlasté opatrng, aby nedoslo k nahodnému polknuti nebo aspiraci endodontickych tepl nebo jinych
souvisejicich komponent pouzivanych v tomto zakroku. Vzdy je nutné implementovat preventivni postupy (koferdam, fixace niti
nebo gazové kryti). Pokud by doslo k teto komplikaci, ihned se obratte na lekare.

e Poskozené tepy je nutné zlikvidovat.

e Cepy jsou navrzeny k pasivnimu zavedeni do kofenovych kanalkl v ramci prevence rizika prasknuti.

Dentatus
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POKYNY PRED POUZITIM GEPU
Cepy jsou na jedno pouziti; pred pouzitim je vydezinfikujte alkoholem a vysuste na vzduchu.

POKYNY PRO OP

Pokyny pro opétovné zpracovani dle normy 1SO 17

ETOVNE ZPRACOVANI ROZSIR%}III%CU

Upozornéni: Pouzivejte pouze chemikélie vhodné pro nerezovou ocel.
Rozsitovate se dodavaji z vyroby Ciste a po odstranéni obalu se pred prvnim pouzitim a mezi jednotlivymi
pouzitimi oCisti, vydezinfikuji a vysterilizuji podle nize uvedenych pokynu.

Limitace, Rozsitovace jsou urceny k opakovanému pouziti a jsou z vyroby dodavany tisté. Prostfedky by mély

zpracovani pro_
opétovné pouziti:

byt pfed pouzitim vytistény a vysterilizovany podle poskytnutych pokynl pro dezinfekci a sterilizaci pro
asepticky postup. Tupé nebo poskozené rozsifovace zlikvidujte.

Uvodni o$etieni v
misté pouziti:

Pokyn: Po pouziti prostfedky otfete, abyste zabranili zaschnuti netistot a zbytkl na nastroji. Co nejdfive po
pouziti provedte postup ¢isténi. Doba nesmi presahnout 2 hodiny.

CISTENI: RUCNi A ULTRAZVUKOVA LAZEN =]

Vybaveni: Kartate s mékkymi stétinami ruznych velikosti a ultrazvukova lazenh.
Detergent: Dodrzujte pokyny vyrobce prostfedku (koncentraci a teplotu).
Ruené: Enzymaticky nebo slabé alkalicky (pH <8) €istici prostfedek vhodny pro rueni tistént.
Ultrazvukova koupel: Enzymaticky nebo slabg alkalicky myci prostfedek s minimalni pénivosti.
Kvalita vody: Pro rucni ¢isténi by se méla pouzivat minimalné pitna voda a pro ultrazvukovou koupel a zavéretny oplach
destilovana nebo demineralizovana voda.
Pokyny: 1. Ponorte nastroje/demontované dily do terstvé pripraveného Cisticiho roztoku podle pokynlu vyrobce, ale
s maximalni teplotou 40 °C. Cistéte mechanicky kartatem pod hladinou kapaliny, dokud neni prosttedek
viditelné Cisty.
2. Dukladng oplachnéte.
3. Cistéte v ultrazvukove koupeli po dobu minimalné 5 minut pfi maximaini teploté 60 °C, pfi frekvenci 35—
45 kHz a vykonu min. 150 W.
4. Dukladné oplachujte po dobu min. 30 sekund.
5. Nastroje petlivé vysuste pomoci utérek nepoustgéjicich vlas nebo tistého stlateného vzduchu (tfidy 1 nebo
lepsi, podle normy ISO 8573-1:2010).
6. Zkontrolujte tistotu. Pokud po tisténi zustanou zbytky netistot, opakujte postup od kroku 1.
Dezinfekce: Detergent: Ponofte do dezinfekéniho roztoku vhodného pro nerezovou ocel. Dodrzujte pokyny
manualni vyrobce dezinfekéniho roztoku (koncentraci a ¢as). Validace provedena se 70%
etanolem, 10 minut namaceni, nasledné suseni vzduchem v bezpetnostni skfini.
Cisténi a Vybaveni: Mytka-dezinfektor (validovano v souladu s normou EN ISO 15883).
dezinfekce:
automatizované Detergent: Enzymatické nebo slabé alkalické roztoky vhodné pro zdravotnické prostfedky.
= Oplachovaci Nekorozivni, neutralni oplachovaci prostfedek, vhodny pro zdravotnické prostredky.
=] prostredek: Dodrzujte pokyny vyrobce prostfedku tykajici se koncentrace a teploty.
LT | Kvalita vody: Pro ¢isteni by se méla pouzivat minimalné pitna voda a pro zavéretny oplach/dezinfekci
destilovana nebo demineralizovana voda.
Pokyny: 1. Vlozte nastroje/demontované tasti do mycky-dezinfektoru. Pouzijte vhodny zasobnik

na nastroje.

2. Spustte program vhodny pro zdravotnické prostfedky. Validace provedena

s nasledujicimi parametry:

- Predmyti ve studené vodg, 2 x 2 minuty.

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

- Oplach teplou vodou, 2 x 1 minuta.

- Zavéretny oplach/dezinfekce v demineralizované vodé pri 90 °C, minimalné 1 minuta.
- Suseni pfi 110 °C, minimalngé 15 minut.

3. P¥i vyjimani zkontrolujte, Ze jsou nastroje tiste. V pripadé potfeby opakujte postup od
kroku 1 nebo pouzijte manualni ¢isténi.
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Kontrola a Gdrzba: Rozsitovacte je tfeba vymenit, pokud je narusena jejich funkce a/nebo vykon. Po kazdem pouziti
prostredky vizualné zkontrolujte. Tupé nebo poskozené prostfedky zlikviduijte.
Baleni pro sterilizaci: Vybavent: Standardni balici satek. Sterilni balenf produktl podle normy EN 868-5.
Pokyny: 1) Vlozte do individualnich sterilizatnich sacku.
2) Zkontrolujte, ze satek neni napnuty.
3) Zkontrolujte spravnost utésnéni. Satky umistéte plastovou tasti k plastovée
¢asti a papirovou ¢asti k papirove tasti.
Sterilizace: Upozornént: Nastroj je pfed sterilizaci nutné vycistit a vydezinfikovat.
Vybavent: Vysterilizujte parou v autoklavu (validovano podle normy EN 13060, EN 285,
e EN 17664).
Pokyny: Spustte minimalnf cyklus:
Teplota/tlak pary: minimalng 134 °C (273 °F) / 3,06 baru (27 psi). Doba pusobeni
pary: minimalné 3 minuty.
Suseni podtlakem: minimalné 6 minut.
Skladovani Po sterilizaci ulozte oznateny a uzavieny sterilizatni satek na suché a tmavé misto. Dodrzujte
pokyny vyrobce sterilizatniho sacku, specificky podminky skladovani a dobu pouzitelnosti
sterilizovaného prostfedku.

Zpusob pouziti:

Po endodontickém o5etfeni se kofenovy viyplhovy material odstrani do predem urtené hloubky pomoci nastroje Pathfinder,
vrtaku Gates-Glidden, rozsitovate Peeso a/nebo horkého nastroje (obr. 1). Apikalné by mély zustat minimalné 4 mm kofenoveho
vyplhového materialu. Doporutujeme ovéfit na rentgenovém snimku.

Preparace by méla zachovat minimalné 1,5 mm ferule zdravé struktury zubu kolem obvodu preparace. Preparace se zahajuje
pomoci konickych rozsitovact [RUH series] s nizkorychlostnim kolenkovym nasadcem v sekventnim poradi, dokud nedosahnete
pozadované preparace (obr. 2). Hloubku preparace Ize upravit pomoci hloubkovych zarazek [MRA] na rozsitovacich.

Ve vétsich kanalcich pti pouziti tepl velikosti 4 a vétsich Ize k vytvofenich retentnich drazek v kanalku pouzit produkty Probos Il
[RUD-4] pro dodatetnou mechanickou retenci k omezeni debondingu.

Vybér rozméru ¢epu:

Ptislusna velikost je kombinaci daného prUmeéru rozsitovate, delky kanalku a vysky korunky. Objimka na tepu je barevné kodovana
podle prumeéru tepu. Drazky na dfiku rozsitovate odpovidaji jeho prumeéru (viz tabulka 2).

Cislo velikosti tepu musi odpovidat posledni pouzitému rozsifovati, déelka musi byt co nejvétsi, hlavicka tepu véak samozfejmé
nesmi narusovat tvar, funkci a estetickée vlastnosti hotove nahrady.

Ulozeni v kofenovem kanalku zkontrolujte bez rotace tepu, pfitemz barevna objimka se posune do zamyslené vysky tepu.
Prebytek odfiznéte diamantovym nastrojem chlazenym vodou, tep vydezinfikujte alkoholem a vysuste na vzduchu (obr. 4).
Ptipraveny kofenovy kanalek pfed zavedenim tepu dukladné o$etfete leptanim kyselinou, poté dukladné otistéte a vysuste
papirovymi hroty (obr. 5).

Sestaveni nahrady:

Pouzijte zvoleny tekuty dentalni kompozit dle pokynu vyrobce. Bondingovy pfipravek naneste na tep a do otvoru pripraveného
kofenoveho kanalku s cilem potahnout sténu (obr. 6). Do kanalku aplikujte svétlem polymerizovany kompozit (obr. 7). U kanalku
hlubsich nez 10 mm se doporucuje pouzit dualiné polymerizovanou pryskyfici. Pouzijte nastroj volby (tzn. zajistovaci pinzetu)

k pomalemu vlozeni tepu do pIné hloubky, ¢imz umoznite vytok prebytetného kompozitu (obr. 8). Svétlem polymerizovanym
materialem prekryjte pfimo kotveni Luscent Anchor, ¢imZ se zajisti na misté (obr. 9). Polymerizujte svétlem 1-2 minuty v zavislosti
na objemu a hloubce. Nyni Ize nahradu pfipravit pro konetnou estetickou dostavbu (obr. 10).

Po zakroku:
Poutte pacienty o pooperatni hygiené a péti. V pripadé jakékoli komplikace by méli pacienti kontaktovat sveho stomatologa.

Spolectnost DENTATUS dodrzuje pravidla systému vigilance dle pozadavki EU. V pfipadé zavazné udalosti v souvislosti

s prostfedkem je nutné piihodu neprodlené nahlasit spoletnosti Dentatus a pfislusSnému Gfadu tlenského statu, kde poskytovatel
a/nebo pacient sidll.
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SSCP je k dispozici v evropské databéazi zdravotnickych prostfedkt (EUDAMED) na internetovych strankach https://ec.europa.eu/
tools/eudamed pod timto zakladnim UDI-DI startovaci soupravy Luscent: 735008149LUC-K395 a zakladni UDI-DI pro nahradni
naplné Luscent: 735008149LUCJL.
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Luscent Anchors®
BRUGSANVISNING
DANSK

MD| |Rx Only gﬂﬁeﬂ

Denne brugsanvisning kan downloades fra vores websted: www.dentatus.com/ifu

Denne vejledning informerer brugeren om de anbefalede procedurer ved brug af Luscent-ankre. Den er beregnet til at blive
anvendt af tandleeger med en grundlaeggende uddannelse inden for tandrestaurering og endodontiske behandlinger. Tandleegen
baerer ansvaret for at holde sig informeret, veluddannet og opleert. De anferte retningslinjer, herunder forholdsregler og noter, skal
anses for at veere tilleeg til godkendte kliniske procedurer og protokoller.

Luscent-ankersaettene bestar af rivalfraesere og specialtilpassede stifter i forskellige sterrelser. Stifterne anbringes midlertidigt
eller permanent i den klargjorte rodkanal. De anatomisk formede rivalfreesere og stifter passer til rodkanalens naturlige morfologi.

Dentatus rivalfraesere er beregnede til at blive anvendt i standardvinkelstykker ved lav hastighed, der ikke overstiger 10.000
o/min. Rivalfreesernes form svarer til Luscent-ankernes form (se diagram 1). Rivalfreeserne fas i forskellige le&engder og med

seks forskellige diametre, nr. 1-6. Den faktiske diameter er angivet med det tilsvarende antal riller pa skaftet (se diagram 2).
Rivalfreesersystemet er tilpasset i starrelsen for at sikre passiv anbringelse — nar der gares brug af en stift af sterrelse 3 med en
rivalfreeser af sterrelse 3, er der ikke nogen kontakt med kanalens veegge. Dette forebygger opbygning af spaendinger og risikoen
for rodfrakturer.

Materiale: Stift: Gennemsigtig massiv stang | Tilsigtet formal: Praefabrikerede ankerstifter
af glasfiber/epoxy. af glasfiber til fastgerelse af
Tilbehor kernemateriale i endodontisk
Fraesere: Rustfrit stal. behandlede teender.

Dybdestop: PVC-materiale.

Tilsigtet bruger: Autoriseret tandlaege. Patientmalgruppe: Patienter med blivende
teender, der er behandlet med
rodfyldning og har omfattende
koronale skader.

Forventet klinisk fordel: Luscent-ankre har fastgerende Ydeevnekarakteristika: Luscent-ankre og -freesere er
egenskaber med alle et topmoderne stiftsystem til
standardrestaureringsmaterialer fastgerelse af kernematerialer i
af harpiks og egner sig til en endodontisk behandlede teender
bred vifte af indikationer og med forbedret klaeebeevne
krav. De giver mere aestetiske takket veere den ru overflade.
resultater sammenlignet med Luscent ankerne transmitterer
metalstifter, med palidelige og lys, hvilket giver mulighed for
dokumenterede resultater. fuldsteendig polymerisering

af kompositmateriale inde

i kanalerne, og reflekterer
naturlige nuancer, hvilket giver
en forbedret aestetik.

Kontraindikationer: Patienter, der lider af bruxisme, Sikker bortskaffelse: Stifter og dybdestop skal
eller hvor der er mistanke desinficeres. Derefter kan
om bruxisme, patienter med anordningerne bortskaffes
dybt overbid og patienter med sammen med klinikkens
utilstreekkeligt forhold mellem normale affald i henhold til de
krone og rod. lokale bestemmelser. Slave
Patienter med kendt allergi over rivalfreesere skal desinficeres.
for materialerne: Rivalfraeserne Derefter kan anordningerne
indeholder nikkel. bortskaffes sammen med

klinikkens normale metalaffald
i henhold til de lokale
bestemmelser.
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FORHOLDSREGLER:

¢ | everes ikke-sterile og skal desinficeres far brug.

e Stifterne er beregnede til engangsbrug for at undga risikoen for smitsom krydskontaminering.

¢ Rivalfreeserne leveres rene fra fabrikken og skal rengeres og steriliseres fer brug i henhold til den medfalgende desinfektions- og
steriliseringsvejledning med henblik pa en aseptisk procedure.

e Alle andre instrumenter, der anvendes til den kliniske procedure skal autoklaveres med dampsterilisering fer brug. Klinikken skal
validere sin egen autoklav med dampsterilisering i overensstemmelse med en anerkendt standard.

“~ FORSIGTIG:

e Der skal udvises ekstrem omhu for at forebygge utilsigtet slugning eller indanding af enodontiske stifter eller andre tilherende
komponenter, der anvendes i forbindelse med denne procedure. Der skal altid anvendes forebyggende midler (kofferdam,
tandtradsbinding eller gaze). Kontakt omgaende en leege i tilfeelde af en sddan ugnsket haendelse.

¢ Beskadigede stifter skal bortskaffes.

- Stifterne er beregnede til passiv placering i rodkanaler for at forebygge risikoen for rodfraktur.

FOR BRUG AF STIFTERNE
Stifterne er til engangsbrug — desinficer dem med alkohol, og lad dem luftterre fer brug.

OPARBEJDNINGSVEJLEDNING TIL RIVALFRASERE
Oparbejdningsvejledning i overensstemmelse med ISO 17664-1.

Forsigtig: Brug kun kemikalier, der er egnede til rustfrit stal.
Rivalfreeserne leveres rene fra fabrikken. Nar de tages ud af emballagen, skal de rengeres, desinficeres og
steriliseres inden den farste ibrugtagning og efter hver anvendelse i henhold til nedenstaende anvisninger.
Begrsensninger i Fraeserne er beregnede til genanvendelse og leveres rene fra fabrikken. Anordningerne skal rengeres og
forbindelse med steriliseres fer brug i henhold til den medfelgende desinfektions- og steriliseringsvejledning med henblik
oparbejdningen: pa en aseptisk procedure. Fraeserne skal bortskaffes, hvis de bliver slave eller beskadigede.
Indledende Instruktion: Ter anordningerne af efter brug for at forhindre, at snavs og aflejringer terrer ind pa
behandling pa instrumentet. Udfer rengering sa hurtigt som muligt efter brug. Overskrid ikke 2 timer.
brugsstedet:

RENGORING: MANUELT OG ULTRALYDSBAD =]

Udstyr: Blade berster i forskellige starrelser og ultralydsbad.

Rengeringsmiddel: . . .
goringsmi Folg anbefalingerne vedrgrende koncentration og temperatur fra producenten af midlet.

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

Ultralydsbad: Enzymatisk eller let basisk rengaringsmiddel med minimal skumdannelse.

Vandkvalitet: Der skal som minimum bruges vand med samme kvalitet som postevand til manuel rengering samt
destilleret eller demineraliseret vand til ultralydsbad og endelig skylning.

Instruktioner: 1. Nedsaenk instrumenterne/de afmonterede dele i nyligt forberedt rengeringsoplasning i henhold til
producentens anvisninger, dog maks. 40 °C. Renger mekanisk med en berste under vaeskens overflade,
indtil de er synligt rene.

2. Skyl omhyggeligt.

3. Rengeres 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. Ter forsigtigt instrumenterne med fnugfri klude eller ren trykluft (klasse 1 eller bedre, i henhold til ISO
8573-1:2010).

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

Desinfektion: Rengeringsmiddel: | Nedsaenkes i en desinfektionsoplasning, som egner sig til rustfrit stal.

Folg anvisningerne vedrarende koncentration og tid fra producenten af
desinfektionsoplasningen. Valideringen blev udfert med 70 % astanol, 10 minutters
ibladsaetning efterfulgt af luftterring i et sikkerhedsskab.

Manuelt
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Rengaring og Udstyr: Vaskedesinfektor (valideret i henhold til EN ISO15883).
desinfektion:
Automatisk Rengaringsmiddel: Enzymatisk eller let basisk, egnet til medicinsk udstyr.
|"-.:-"| Skyllemiddel: Ikke-eetsende, neutralt skyllemiddel, egnet til medicinsk udstyr. Felg anvisningerne
vedragrende koncentration og temperatur fra producenten af midlet.
b
Der skal som minimum bruges vand med samme kvalitet som postevand
Vandkvalitet: til re'ngerilng samt destilleret eller demineraliseret vand til endelig skylning/
desinfektion.
Instruktioner: 1. Anbring instrumenterne/de adskilte dele i vaskedesinfektoren. Brug en egnet
instrumentbakke.
2. Kar et program, der er egnet til medicinsk udstyr. Valideringen blev udfert med
felgende parametre:
- Forvask i koldt vand, 2 x 2 min.
- Primzaer vask med rengeringsmiddel 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.
- Torres 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 rengaring.
Visuel kontrol og Fraeserne skal udskiftes, nar deres funktion og/eller ydeevne ikke er efter hensigten. Kontrolléer
vedligeholdelse: 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.
Instruktioner: 1) Anbringes i individuelle steriliseringsposer.
2) Kontroller 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 rengeres og desinficeres far sterilisering.
'-‘.‘F Anvend dampautoklavering (valideret i henhold til EN 13060, EN 285, EN
L Udstyr: 17664).
Kar en minimal cyklus:
Instruktioner: Damptemperatur/-tryk: Minimum 134 °C (273 °F)/3,06 bar (27 psi).
Dampeksponeringstid: minimum 3 min.
Vakuumterring: minimum 6 min.
Opbevaring Efter steriliseringen skal den maerkede og forseglede steriliseringspose anbringes et tert og markt
sted. Fglg anvisningerne fra producenten af steriliseringsposen vedraerende den steriliserede
anordnings opbevaringsbetingelser og udlgbsdato.

Brugsanvisning:

Efter den endodontiske behandling fjernes rodfyldningsmateriale til den fastlagte dybde ved brug af et Pathfinder, Gates-Glidden-
bor, en peeso-rivalfreeser og/eller et varmt instrument (fig. 1). Der skal forblive mindst 4 mm rodfyldningsmateriale ved rodens
spids. Bekraeftelse pa et rentgenbillede anbefales.

Klargeringen skal omfatte mindst 1,5 mm rask tand i klargeringens omkreds. Klargeringen pabegyndes ved brug af de koniske
[RUH-serien] rivalfreesere med et vinkelstykke ved lav hastighed i sekventiel reekkefelge, indtil den gnskede klargering er opnaet
(fig. 2). Klargeringsdybden kan reguleres ved brug af dybdestop [MRA] pa rivalfreeserne.

| starre kanaler, hvor der anvendes stiftstarrelse 4 og derover, kan Probos Il [RUD-4] bruges til at lave fastgerelsesriller i kanalen
med henblik pa yderligere mekanisk fiksering for at modvirke debonding.

Valg af stiftsterrelsen:

Den passende stiftstarrelse er en kombination af rivalfraeserens diameter, kanalens laeengde og kronens hgjde. Stiftens hylster er
farvekodet, sa det svarer til stiftens diameter. Rillerne pa rivalfreeserens skaft svarer til rivalfreeserens diameter (se diagram 2).
Stiftens sterrelsesnummer svarer til den sidst anvendte rivalfraeser, og la&engden skal veere sa stor som mulig, uden at stiftens
hoved er til gene for den endelige restaurerings form, funktion og eestetiske egenskaber.

At den passer i rodkanalen, bekraeftes uden at dreje stiften, og det farvede hylster beveeges til stiftens tilsigtede hgjde. Det
overskydende materiale skeeres af med et vandkelet diamantinstrument, og stiften desinficeres med alkohol og luftterres (fig. 4).
Den klargjorte rodkanal skal syresetses og derefter renses omhyggeligt og terres med papirspidser, for stiften anbringes (fig. 5).

Opbygning af kernen:

Brug et flydende tandkompositmateriale i henhold til producentens anvisninger. Bindemidlet paferes pa stiften og i abningen
af den klargjorte rodkanal som beleegning pa vaeggen (fig. 6). Lyshaerdende kompositmateriale feres ind i kanalen (fig. 7).
Dobbeltheerdende harpiks anbefales i kanaler, der er dybere end 10 mm. Brug det gnskede instrument (dvs. pincet med las)
til langsomt at indsaette stiften til den fulde dybde, og lad overskydende kompositmateriale lgbe ud (fig. 8). Anordningen til
lysheerdning placeres direkte over Luscent-ankeret og fastholder den (fig. 9). Foretag lyshaerdning i 1-2 minutter afhaengigt af
volumen og dybde. Kernen kan derefter klargeres til den endelige aestetiske restaurering (fig. 10).

Dentatus
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Efter proceduren:

Giv patienterne anvisninger vedrgrende hygiejne og vedligeholdelse af stiften efter proceduren. | tilfeelde af funktionsfejl skal

patienterne kontakte deres tandleege.

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 leveranderen og/eller

patienten har hjemsted.
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Den relevante SSCP er tilgeengelig i henhold til det grundleeggende UDI-DI for Luscent-startsaet i den europeaeiske database for
medicinsk udstyr (EUDAMED), hjemmeside: https://ec.europa.eu/tools/eudamed: 735008149LUC-K395 og det grundlszeggende
UDI-DI for Luscent Refills: 735008149LUCJL.




Luscent Anchors®

ANWENDUNGSGEBIETE
DEUTSCH
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Diese Gebrauchsanweisung steht auf unserer Website zum Download bereit: www.dentatus.com/ifu.

Diese Anweisungen informieren den Anwender Uber die empfohlenen Verfahren bei der Verwendung von Luscent
Verankerungen. Sie sind vorgesehen fur die Verwendung durch Zahnarzte mit grundlegender Ausbildung in restaurativer
Zahnheilkunde und Endodontie. Es liegt in der Verantwortung des Zahnarztes, stets gut informiert, geschult und ausgebildet zu
bleiben. Die gedruckten Richtlinien, einschlieRlich Vorsichtsmaflinahmen und Hinweise, gelten als Zusatz zu anerkannten klinischen

Verfahren und Protokollen.

Luscent Verankerungssets bestehen aus Vorbohrern und speziell bemessenen Stiften in verschiedenen GrofRen und aus
unterschiedlichen Materialien. Die Stifte werden provisorisch oder dauerhaft in den praparierten Wurzelkanal zementiert. Die
anatomisch geformten Vorbohrer und Stifte entsprechen der naturlichen Morphologie des Wurzelkanals.

Dentatus Vorbohrer sind fur die Verwendung in standardmaf3igen Handstlcken mit Gegenwinkel bei niedrigen Drehzahlen bis
10.000 U/min vorgesehen. Die Form der Vorbohrer entspricht der Form der Luscent Verankerungen (siehe Grafik 1). Die 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 (siehe Diagramm 2). Das Vorbohrersystem weist eine
entsprechende Grofie auf, um passiven Sitz zu gewahrleisten. Bei Verwendung eines Stifts Grofse 3 mit einem Vorbohrer GroRRe 3
kommt es nicht zum Eingreifen in die Wurzelkanalwéande. Das verhindert Spannungsaufbau und das Risiko von Wurzelfrakturen.

Material: Stift: Transparente Glasfaser / Zweckbestimmung: Vorgefertigte Glasfaser-
Epoxid-Vollstabe. Verankerungsstifte fur die
Zubehor Retention der Materialien
Voorbohrer. Edelstahl. im Aufbau bei endodontisch
Tiefenanschlag. PVC-Verbindung. behandelten Zahnen.

Zielgruppe: Zugelassener Zahnarzt. Patientengruppe: Patienten mit bleibenden

Zahnen, die wurzelgefullt sind
und umfangreiche koronale
Schaden aufweisen.

Erwarteter klinischer Nutzen:

Luscent Verankerungen verfugen
Uber Retentionseigenschaften
mit allen gangigen
Restaurationsmaterialien und
eignen sich fur eine Vielzahl von
Indikationen und Anforderungen.
Sie bieten im Vergleich zu
Metallstiften asthetischere
Ergebnisse mit zuverlassigen und
bewahrten Resultaten.

Leistungsmerkmale:

Luscent Verankerungen

und Vorbohrer sind ein
hochmodernes Stiftsystem
zur Retention der Materialien
im Aufbau bei endodontisch
behandelten Zahnen mit
verbesserter mechanischer
Haftung durch eine aufgeraute
Oberflache. Dentatus

Luscent Verankerungen

sind lichtdurchlassig und
ermoglichen eine vollstandige
Polymerisation des Komposits
in den Kanalen und reflektieren
naturliche Farbtone fur eine
verbesserte Asthetik.

Kontraindikationen:

N

Patienten mit Bruxismus

oder Verdacht auf Bruxismus,
Patienten mit Tiefbiss und
Patienten mit unzureichendem
Kronen-Wurzel-Verhaltnis.
Patienten mit bekannter
Materialallergie: Vorbohrer
enthalten Nickel.

Sichere Entsorgung:

Stifte und Tiefenanschlage
mussen desinfiziert werden,
dann kdbnnen die Produkte
gemal den ortlichen
Vorschriften im normalen
Klinikabfall entsorgt werden.
Stumpfe Vorbohrer mussen
desinfiziert werden.
Anschlief3end kann das
Produkt gemafs den ortlichen
Vorschriften als normaler
Metallabfall in der Klinik
entsorgt werden.
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VORSICHTSMASSNAHMEN:

¢ \Wird unsteril geliefert und sollte vor dem Gebrauch desinfiziert werden.

e Stifte sind fur den Einmalgebrauch vorgesehen, um das Risiko infektidser Kreuzkontamination zu vermeiden.

e \orbohrer werden werkseitig gereinigt geliefert und sollten vor der Verwendung gemafd den bereitgestellten Desinfektions- und
Sterilisationsanweisungen fur ein aseptisches Verfahren gereinigt und sterilisiert werden.

e Alle anderen fur den Einsatz in dem klinischen Verfahren vorgesehenen Instrumente mussen vor der Verwendung mittels Dampf
im Autoklaven sterilisiert werden. Die Einrichtung muss ihren Dampfautoklaven gemaf einem anerkannten Standard validieren.

= VORSICHT:

® Es muss mit aulRerster Vorsicht vorgegangen werden, um versehentliches Verschlucken oder versehentliche Aspiration
endodontischer Stifte oder anderer in diesem Verfahren verwendeter Teile zu verhindern. Vorbeugende Mafinahmen (Kofferdam,
Ligaturen mit Zahnseide oder Throat Pack) sollten stets angewendet werden. Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, wenn es zu
einem solchen Fall kommt.

e Beschadigte Stifte mUssen entsorgt werden.

¢ Die Stifte sind fur die passive Platzierung in Wurzelkanalen vorgesehen, um das Risiko von Wurzelfrakturen zu vermeiden.

ANWEISUNG FUR DIE VERWENDUNG VON STIFTEN
Die Stifte sind Einwegartikel; desinfizieren Sie sie vor dem Gebrauch mit Alkohol und lassen Sie sie an der Luft trocknen.

AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN FUR VORBOHRER
Anweisungen zur Wiederaufbereitung gemals ISO 17664-1.

Vorsicht: Verwenden Sie nur Chemikalien, die fur rostfreien Stahl geeignet sind.

Die Vorbohrer werden werkseitig sauber geliefert und mussen nach dem Entfernen der Verpackung vor
der ersten Verwendung und zwischen den Verwendungen gemal den nachstehenden Anweisungen
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Einschrankungen Die Vorbohrer sind zur Wiederverwendung bestimmt und werden werkseitig sauber geliefert.

bei der : . | Die Produkte sollten vor der Verwendung gemaR den mitgelieferten Desinfektions- und

Wiederaufbereitung: e ; . . " S .
Sterilisationsanweisungen fur ein aseptisches Verfahren gereinigt und sterilisiert werden. Entsorgen Sie

stumpfe oder beschadigte Vorbohrer.

Erster Einsatz Anweisung: Wischen Sie die Produkte nach Gebrauch ab, um zu verhindern, dass Schmutz und
?/rt‘er?lsgndungsstelle: Ablagerungen auf dem Produkt antrocknen. Fuhren Sie die Reinigung so schnell wie moglich nach dem
Gebrauch durch. 2 Stunden nicht Uberschreiten.

REINIGUNG: MANUELLES UND ULTRASCHALLBAD =l

Ausriistung: Bursten mit weichen Borsten in verschiedenen GroRen und Ultraschallbad.

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

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

Ultraschallbad: Enzymatisches oder schwach alkalisches Reinigungsmittel mit minimalen
Schaumeigenschaften.

Wasserqualitit: Fur die manuelle Reinigung sollte mindestens Trinkwasserqualitat und fur das Ultraschallbad und die
Endspulung destilliertes oder demineralisiertes \Wasser verwendet werden.

Anweisungen: 1. Instrumente/zerlegte Teile in frisch zubereitete Reinigungslosung gemaf den Anweisungen

des Herstellers eintauchen, jedoch maximal 40 °C. Mechanisch mit einer Burste unterhalb des
Flussigkeitsspiegels reinigen, bis sie sichtbar sauber sind.

2. Grundlich spulen

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 grundlich spulen.

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

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

Desinfektion: Reinigungsmittel: | In eine fur rostfreien Stahl geeignete Desinfektionslosung eintauchen. Befolgen

Sie die Anweisungen des Herstellers des Desinfektionsmittels bezuglich
Konzentration und Zeit. Validiert mit 70 % igem Ethanol, 10 Minuten Einweichen und
anschlieffendem Lufttrocknen in der Sicherheitswerkbank.

Manuell
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Reinigung und Ausrustung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat (validiert nach EN 1ISO15883).
Desinfektion:

Automatisiert Reinigungsmittel: | Enzymatisch oder schwach alkalisch, geeignet fur medizinische Gerate.
|"-.:-"| Spulmittel: Nicht atzendes, neutrales Spulmittel, geeignet fur medizinische Gerate. Befolgen
Sie die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers bezuglich Konzentration und
| T | Temperatur.
Wasserqualitat: Fur die Reinigung sollte Wasser von mindestens Trinkwasserqualitat verwendet

werden und fur die abschlieRende Spulung/Desinfektion destilliertes oder
entmineralisiertes Wasser.

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

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

- In kaltem Wasser vorwaschen, 2 x 2 Min.

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

- Mit warmem Wasser abspulen, 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 fuhren Sie eine manuelle
Reinigung durch.

Inspektion und Die Vorbohrer sollten ersetzt werden, wenn ihre Funktion und/oder Leistung beeintrachtigt ist. Fuhren Sie

Wartung: nach jedem Gebrauch eine Sichtprufung der Produkte durch. Entsorgen Sie sie, wenn sie stumpf oder
beschadigt sind.

Verpackung fir die | Ausrustung: Standard-Verpackungstasche. Sterilgutverpackung gemaf EN 868-5.

Sterilisation:

1) Einzeln in Sterilisationsbeutel legen.

Anweisungen: 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.

Dampfautoklav (validiert nach EN 13060, EN 285, EN 17664).

iy Ausristung:
= Minimalzyklus ausfuhren:
Dampftemperatur/Dampfdruck: Mindestens 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).
Anweisungen: Dampfexpositionszeit: mindestens 3 Min.
Vakuumtrocknung: mindestens 6 Min.

Lagerung Nach der Sterilisation den beschrifteten und versiegelten Sterilisationsbeutel an einem trockenen und
dunklen Ort aufbewahren. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsbeutels
bezuglich der Lagerbedingungen und des Verfallsdatums des sterilisierten Produkts.

Anwendung:

Nach endodontischer Therapie wird das Wurzelfullmaterial mit einem Pathfinder, Gates-Glidden Bohrer, Peeso Vorbohrer und/oder
einem heifden Instrument bis auf die vorab bestimmte Tiefe entfernt (Abb. 1). Apikal mUssen mindestens 4 mm Wurzelfullmaterial
verbleiben. Radiographische Bestatigung ist empfohlen.

Die Praparation sollte mindestens 1,5 mm zirkular in gesunder Zahnsubstanz liegen. Die Praparation wird mit den konischen
Vorbohrern [RUH-Serie] mit einem Gegenwinkel bei niedriger Drehzahl in sequenzieller Abfolge, bis die gewlunschte Praparation
erzielt ist (Abb. 2). Die Praparationstiefe kann mit Hilfe des Tiefenanschlags [MRA] an den Vorbohrern gesteuert werden.

In groReren Kanalen mit einer StiftgroRe von 4 und mehr kann der Probos Il [RUD-4] verwendet werden, um Retentionsrillen im
Kanal zu erzeugen, die fur zusatzliche mechanische Retention gegen Abldsen sorgen.

Auswahl der Stiftabmessungen:

Die geeignete Stiftgrofie ergibt sich aus der Kombination des Durchmessers des Vorbohrers, der Kanallange und der Kronenhohe.
Die Hulse des Stifts ist entsprechend dem Durchmesser des Stifts farbcodiert. Die Rillen auf dem Schaft des Vorbohrer
entsprechen dem Durchmesser des Vorbohrers (siehe Tabelle 2).

Die GroRe des Stifts (Nummer) entspricht der des zuletzt verwendeten Vorbohrers; die Lange sollte so lang wie moglich sein,
ohne dass der Kopf des Stifts Form, Funktion und Asthetik der endgultigen Restauration beeintrachtigt.

Der Sitz im Wurzelkanal wird bestatigt, ohne den Stift zu drehen, und die farbige Hulse wird auf die vorgesehene Stifthohe
gebracht. Der Uberschuss wird mit einem wassergekiuhlten Diamantinstrument abgeschnitten und die Stifte werden mit Alkohol
desinfiziert und an der Luft getrocknet (Abb. 4). Der aufbereitete Wurzelkanal wird vor dem Einsetzen des Stiftes mit Saure
angeatzt, grundlich gereinigt und mit Papierspitzen getrocknet (Abb. 5).
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Aufbau:

Verwenden Sie ein flieRfahiges Dentalkomposit Ihrer Wahl gemal den Anweisungen des Herstellers. Das Bindemittel wird auf
den Stift und in die Offnung des vorbereiteten Wurzelkanals zur Beschichtung der Wand aufgetragen (Abb. 6). Das lichthartende
Komposit wird in den Kanal eingebracht (Abb. 7). Bei Kanalen, die tiefer als 10 mm sind, wird ein dualhartender Kunststoff
empfohlen. Mit einem Instrument Ihrer Wahl (d. h.: Klemmpinzette) den Stift langsam bis zur vollen Tiefe einsetzen und
Uberschussigen Komposit austreten lassen (Abb. 8). Die Lichthartung wird direkt Uber der Luscent Verankerung platziert, um ihn
zu fixieren (Abb. 9). Je nach Volumen und Tiefe 1-2 Minuten lang lichtharten. Der Aufbau kann nun fur die endgultige asthetische
Versorgung vorbereitet werden (Abb. 10).

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

Dentatus ist konform mit dem Vigilanzsystem gemal3 EU-Vorgaben. Im Fall eines schwerwiegenden Vorfalls in Zusammenhang

mit dem Gerat missen Dentatus sowie die zustandige Behorde im Mitgliedsstaat, in dem Arzt und/oder Patient ansassig sind,
unverziiglich in Kenntnis gesetzt werden.

PASSEBDE STIFTE & VORBOHRER

| AT Paany | sprgal Helix Standard (
¢ Klassische Vorbohrer Klassische Vorbohrer #3
: #1 #2 #3 #4 #5 #6
Kurz Lang Sehr lang Kurz Lang

E
-

MBmm  Amm e | Mmm AImm

L 1 =L -1 i P R mE-13
L AEkrd  RERE b} YR PR
Lh! Weif? (XS) Lo B BEE-10 =k e S0 il |
! ]

4

=)
[k ]
wi Gelb (S) REAASE  RAEB=A/R  RECLLD T PR . T
o5 Rot (M) MEALd  RSEEG  MECE | ML RS XXXSXXS XS S M L
P Blau (L) READSE  REBESE RAAS AUEBED _ _ — — . —
o Lt b Konische Vorbohrer 4 Konische Vorbohrer - ' q.l -..I - -

@

Lila (XXXS) RG-L

Grun (XXS) UG-

Weil (XS) REGALA REeLE RRLZ PAIG-E]

Gelb (S) WLy  HERLY SRl AUSAT EHET L (mm) 16 15 15 15 17 19
Rot (M) HEGA]  REMAT  RERATT MIGAT WD g (mm) 1 1,15 1,30 1,456 1,60 1,75
Blau (L) Wbyh  ERHA S PUGLET S

Tabelle 1 Tabelle 2
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Pathfinder Dentatus Konische Vorbohrer Diaman- Alkohol  Trocken
Abb. 1 Abb. 2 Abb. 3 tierung Abb. 4
Atzen H,0 Trocken Bindemittel Flussigharz Nachzementierung Endgultige

Wiederherstellung von
Stift und Aufbau

Abb. 5 Abb. 6 Abb. 7 Abb. 8 Abb. 9 Abb. 10

Bitte Herstellungs-
c € CE-Kennzeichnung d Hersteller I::E Gebrauchsanweisung &I dotum 9

beachten

Reinigungs- und

R — Ultraschallbad Ch b Desinfektionsgerat Katalognummer
- LﬂT argennummer "'T"‘ fur die thermische HEF
Desinfektion
Produkt Nicht Med h Nur auf
, - Ic edizinisches arztliche
LIDI identifizierungs- wiederverwenden M D Produkt Verschreibung

nummer

Sterilisierbar

I in einem
134 . .
by Dampfsterilisator &- Vorsicht

m (Autoklav) bei der
angegebenen
Temperatur

SSCP ist in der europaischen Datenbank fur Medizinprodukte (EUDAMED) unter der Website https://ec.europa.eu/tools/eudamed
unter der Basis-UDI-DI fur das Luscent Starterset 735008149LUC-K395 und der Basis-UDI-DI fur Luscent Nachfiillungen
735008149LUCJL verfugbar.
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Luscent Anchors®
OAHTIEZ XPHXHX

EAAHNIKA

MD| |Rx Only EBEEE ®

To mapov eyxelpidio xpnong diariBeral yia Anwn arov 10TOT0TTO Uag: www.dentatus.com/ifu.

O1 TTapouceg 0dNYIEG EVNUEPWVOUV TOV XPHOTN OXETIKA UE TIG CUVIOTWHEVEG BIadIKATIEG KOTA Tn Xprion Twv afévwy Luscent
Anchors. Mpoopicovtal yia xprion atod KAIVIKOUG 1aTpoUg PE BACIKG ETTITTESO EKTTAIBEUCNG OTNV ATTOKATAOTATIKA OSOVTIATPIKY KAl
TNV €vO0BOVTIKA. ATTOoTEAEI EUBUVN TOU KAIVIKOU 10TPOU VA EVNUEPWVETAI, Va eKTTAIOEUETAI KOl va KaTapTideTal. O1 évTuTtreg odnyieg,
ouptrepdapBavopévwy Twv Mpo@uAdiewy Kal Twv ZnUEIOEWY, Ba TTPETTEI va BewpoUvTal TTPOCBAKES OTIG ATTOOEKTEG KAIVIKEG
B1081KaTieg KOl TO TTPWTOKOAAQ.

Ta Luscent Anchor Kit ammotreAoUvTal atméd TpuTTava kai 181Kkoug a&oveg o€ diapopa pey£dn. Or agoveg ToTToBeTOUVTAI TTPOCWPIVA
] HOVIUQ OTOV TTPOETOINACUEVO PICIKO OwArva. Ta TpUTTava Kai o1 A§oveg e avaTopikr) axediaon Taipidlouv GTn QUOIKN Jop@oAoyia
TOU pICIKOU CWArva.

Ta TpUTrava Dentatus éxouv oxedIOATEI yIa XPHON O€ TUTTIKEG YWVIOKEG XEIPOAABEG pE xapnA TaxUTnTa, n otroia dev utrepPaivel
11 10.000 rpm. To oxua Tou K&Be TpUTTAVOU TaIPIAel Ye TO oxua Twv agdvwy Luscent Anchors (BA. Mivaka 1). Ta Tputtava givai
Olabéaiya o€ did@opa PAKN Kal o€ £E1 OIAPOPETIKEG DIAUETPOUG, ap. 1-6. H TpayuaTikr) SIGUETPOG UTTOBEIKVUETAI OTTO TOV QVTIOTOIXO
apIBu6 audakwoewyv oTo aTéAeXOG (BA. Mivaka 2). To ouoTnua TPUTTAVOU AVTIOTOIXEITaI BACEI HEYEBOUG yia va eEaa@alieTal n
TadnTikr) Torofétnon. Otav xpnoiyotrolgital évag agovag peyEBoug 3 e éva TpuTtravo peyEoug 3, dev UTTAPYEl EUTTAOKK TWV
TOIXWHATWY Tou cwARVva. ‘ETol aTTOTPETTETAI N CUCCWPEUON £VTAONG KAl O KivOUVOG KATAYUOTOG TNG Pidag.

YAIKO: Aéovag: Alagpavng oTtepen papdog | MpoBAeTTOpEVOG MpokaTaokeuaouévol AEoveg
atrd iveg yuaAioU/etrogeidio. OKOTTOG: aykUpwaong atmd ualofaupaka
MNapeAkdueva YIQ CUYKPATNON TwV UAIKWV
Tpumava: AvogeidwTog xaAuBag. TTUpAva og dOvTIa TToU
21011¢p BdBouc: ‘Evwaon PVC. utToRAAAOVTaI OE EVOODOVTIKEG

Beparreieg.

MpoBAemwopEVOg XPROTNG: OdovrTiatpog pe adeia Aoknong Opada mAnbuopou AoBeveig e pévipa doévtia

ETTAYYEAPATOG. aofevwyv: TTou €xouv uttoBAnOei o€

o@ppdyion pIwV Kal egpavifouv
EKTETAPEVN aTEQavIaia BAGRN.

Avapevopevo KAIVIKO O1 a€oveg Luscent Anchors éxouv | XapaKTnpIoTIKA O1 a&oveg Luscent Anchors kai

o@elog: 1016TNTEG GUYKPATNONG Pe OAa Ta | atrédoong: Ta TPUTTAVA gival éva oUoTnua
ouviABn UAIKG aTToKaTdoTaoNG agévwv TeAeuTaiag Texvoloyiag
pnTivng Kai Taipidlouv o€ éva Yl TN OUYKPATNON TwV
€UPU QAo VOEIEEWV Kal UNIKWV TTuprjiva o€ d6vTIa TToU
amatAoswyv. Mapéyxouv KaAuTEPa uttoBaAAovTal 0€ EVOOBOVTIKEG
aioOnTIKG atroTeAéoaTa O€ Bepartreieg pe BeATILWPEVN
oUyKpPION PE TOUG METAAAIKOUG MNXaVIK CUYKOAANGON Yéow
Ggoveg, pe agidmaoTa Kal MIOG TPAXIAG ETTIPAVEIOG.
amodedelyuéva aTmoTeAéouaTa. O1 aoveg Luscent Anchors

EKTTEUTTOUV QWG, ETTITPETTOVTAG
TOV TTAf)PN TTOAUPEPIOUS

TOu guvBeTIKOU UAIKOU GTO
ECWTEPIKO TWV CWANVWY,

Kal avTavakAOUV QUOIKEG
QTTOXPWOEIG YIO BEATIWPEVN
aioonTIKA.

Dentatus
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Avrevoeiteig: Acobeveig, o1 otroiol TTdoxouv Ac@aAig améppiyn: O1 a€oveg kal Ta oTéTTEP BABOUG

atré BPUyHO N yia TOUG OTTOIoUG TIPETTEI VA ATTOAUMAiVOVTAIL.
UTTApXEl UTTOVOIa Bpuyuou, 21N ouvéxeia, n amoppiyn
00Beveig pe éviovo TTpoyvabioud TWV CUCKEUWYV UTTOPET

f M€ aveTTapKn avaAoyia JUANG- va TTPAYUOTOTIOIEITAI OTA

pidag. ouvhon atroppippara TG
AoBeveig pe yvwaTh aAlepyia KAIVIKAG, oUP@WVA PE TOUG

o€ UNIKA: Ta TpUTTava TTEPIEXOUV TOTTIKOUG Kavoviououg. Ta
VIKEAIO. OTOPWHEVA TPUTTAVA TTPETTEI VA

ATTOAUMQiVOVTaI. TN CUVEXEIQ,
n améppPIYn TNG GUOKEUNAG
MTTOPEI va TTPayaTOTIOIEITAI OTA
ouvnon atroppippata JETAAAWY
NG KAIVIKIG, OUPQWVa PE TOUG
TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG.

MPO®YAAZEIZ:

» O1 OUOKEUEG TTAPOBIdOVTAl PN ATTOOTEIPWHEVEG KAl Ba TTPETTEN va ATTOAUMAIVETOI TIPIV OTTO T XPAON.

* O1 d&oveg TTpoopidovTal yia hia pévo Xpraon, yia TNV atmropuyr Tou KivdUvou diaoTaupoUpevng TTIHOAUVONG.

* Ta TpUTTava TTapadidovral kaBapd atré To EpYOCTACIO Kal Ba TTPETTEl va KaBapiovTal Kal va aTTOOTEIPWVOVTAI TIPIV aTTd TN XPron
oUP@WVA PE TIG TTOPEXOPEVEG 0BNYIEG ATTOAUPAVONG KOl ATTOOTEIPWONG YIa TNV AonTITIK dladikaaia.

* OAa Ta dAAa 6pyava TToU XPNGCIKWOoTToIoUVTal TNV KAIVIKN dladikagia Ba TTPETTEl va OTTOCTEIPWVOVTAI GE€ QUTOKAUGOTO OTHOU TTPIV
até T xpnon. H povada Ba TrpéTTel va @povTilel WOTE N CUCKEUN ATTOOTEIPWONG UE QUTOKAUGTO ATUOU VA CUPPOPQUWVETAI UE TO
AVOYVWPIOUEVO TTPOTUTTO.

“= MPOZOXH:

* Oa TTPETTEl VO ETTIOEIKVUETE PIEYAAN TTPOCOXTK], WOTE VO ATTOTPETTETE TUXAIA KATATTOON ] avappo®non Twv eVOOOOVTIKWY agdvVwv

1 GAAWV OXETIKWV EEOPTNUATWY TTOU XpNoIdoTTolouvTal o€ auThv Tn diadikacia. Oa TTPETTEl TTAVTA VA XPNOIUOTTOIOUVTaI TTIPAKTIKEG
TPOANYNG (EAACTIKOG ATTOPOVWTHPAG, OTEPEWON HE 00OVTIKO VAUA i} APUYYIKOG TTWHATIONOG). Av gupBei TEToIou €idoug aTuxnua,
ETMKOIVWVAOTE QUECWG PE Evav TTABOAGYO.

* O1 pBappévol agoveg Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI.

» O1 a&oveg gival oxediaouévol yia TTadnTikr) ToTToBETNOoN 0TOUG PICIKOUG CWANVEG YIO VO ATTOTPETTETAI O KivOUVOG KATAYHATOG TNG
pidag.

OAHTIA MPIN ANMO TH XPHZH TQN A=Z=ONQN
O1 &éoveg eival avTikeipeva piag xpriong. ATTOAUPAVETE TOUG JE OIVOTTVEUUA KAl AQACTE TOUG VA OTEYVWOOUV GTOV A€pa TIPIV aTTO

™ Xpenon.

OAHTIEXZ ENANEMNEZEPrAZIAZ TPYMANQN
Odnyieg emaverreéepyaoiac ouupwva ue 10 ISO 17664-1.

Mpoooxn: XpnOIYOTTOIEITE HOVO XNMIKA KATAAANAQ yia avogeidwTto XaAupa.

Ta TpuTrava Trapadidovral KaBapd aTTd To EPYOCTACIO Kal, JETA TNV APAipESN TNG CUCKEUATIAG TOUG,
Ba TrpéTTel va kaBapilovTal, va atroAupaivovTal KAl va OTTOOTEIPWVOVTAI TTPIV AT TNV TTPWTN XPRon Kai
METALU TwV XPACEWYV, CUPPWVA PE TIG TTOPOAKATW 0BNYiEG.

Mepropiopoi Ta TpUTTAVa TTPOOpPIfOVTal YIa ETTAVAXPNCIMOTTOINCN Kal TrTapadidovTal Kabapd atmd 10 Epyo0TATIO.
emaveme§epyaoiag: | O1 cuokeuég Ba TTPETTEl va KaBapifovTal KAl VO OTTOCTEIPWVYOVTAI TIPIV aTTé TN Xpron oUPQWVa HE TIG
TTaPEXOUEVES 0ONnYieg aTTOAUAVONG KAl ATTOCTEIPWAONG yia TNV aonTITIKA diadikagia. ATToppiyTe Ta
TpUTTAvVa ATV OTOPWOOUV I UTTOOTOUV {nuId.

ApXIKéG epyaoieg Odnyia: ZKOUTTIOTE TIG CUOKEUEG PETA TN XPAON, WOTE VA JN OTEYVWOOUV Ol AeKEDEG KAl TA UTTOAEIJOTO
KATd TN XpAon: eMavw aTo 6pyavo. MNpayuaTtotroifaTe Tov KaBapIoPO TO GUVTOUOTEPO duvaTd PETA Tn Xprion. Mnv
uTTEPROIVETE TIG 2 WPEG.

KAGAPIZMOZ: MH AYTOMATOZ KAI AOYTPO YMNEPHXQN =

EomrAiopog: BoUptoeg pe paAaKEG TPiXES Sla@OpwyV PeyeBWV Kal AouTpO UTTEPHXWV.

ATTOPPUTTAVTIKO: AKOAOUBNOTE TIG CUCTACEIG TWV KOTAOOKEUAOTWY TOU TTAPAYOVTA OXETIKG HE T CUYKEVTPWON KOl TN
Beppokpaaia.

Mn autépatog: Eviupartiké f xapnAng aAkaAikétntag (pH <8) atropputravtikd katdAANAo yia XElipokivnTo
KaBapiouo.

NouTpd utrepnxwv: EvQupatiko i xapnARg oAKaAIKOTNTAG OTTOPPUTTAVTIKO PE XOPAKTNPIOTIKA EAAXIOTNG
onuioupyiag agpou.

MoiéTnTa vePOU: Oa TTPETTEl VA XPNOIPOTTOIEITAI EAAXIOTN TTOIOTNTA TTOCIUOU VEPOU YIA TOV PN QUTOUATO KaBapioud Kai
ATTECTAYUEVO 1 ATTIOVIOHUEVO VEPO YIa TO AOUTPO UTTEPRAXWYV Kal TNV TEAIKA £KTTAUCN.

Odnyieg: 1. BuBioTe 10 epyaAcia/atroouvapuoloynuéva pépn og TTPOOPATA TTAPACKEUAOTUEVO dIdAUUa KaBapiopou
oUP@wva e TIG 0dnyieg TOU KOTOOKEUQOTH, € YEYIOTN Bepuokpacia Toug 40 °C. E@apudoTe unxaviko
KaBapIouo pe pia Bouptad, SOUAEUOVTAG KATW atrd TN OTABUN TOU UypoU, UEXPI VA KaBapioouv EUeavwg.
2. ZemmAUveTE KaAd
3. KaBapioTte e AouTpd UTTEPAXWYV TOUAAXIGTOV Yia 5 AeTTTd 0€ PéyioTn Bepuokpaacia 60 °C,
XPNoIhoTToIwvTag cuxvotnta 35-45 KHz kai eAdxiotn 1ox0 150 W.
4. =emrAUveTe KaAG yia 30 deuTepOAeTTTO.
5. ZTeEYVWOTE TIPOCEKTIKA T £pyaAEia e HavTNAAKIa TTou Oev a@rivouv Xvoudi 1] Je KaBapod TTETTIEGUEVO
aépa (Katnyopiag | A kaAUTepng TTOIOTNTAG, GUMPWVA PE To TTPOTUTTO ISO 8573-1:2010).
‘ 6. EAéyETe €av ival kaBapd. Edv mapapévouv uttoAgippaTta HETa Tov KaBapIouo, eTTavardpBeTe atTd 10

Dentatus Bripa 1.
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AtroAUpavon: AtmroppuTravTikd: | BuBioTe ge didAupa atroAlpavong katdAAnAo yia avogeidwTo xaAupa. AKOAOUBAOTE TIg
0o0nyieg TOU KATAOKEUAOTA Tou SIOAUNATOS aTToAUavVANG YIa TN CUYKEVTPWOT Kal TO
Mn autéparog Xpovo. H emkUpwaon mpayuatotroiflenke e 70% aiBavoAn, eTToTIoNog yia 10 AeTrta
akoAouBoUPEVOG aTTO OTEYVWHA OTOV A€Pa O€ VIOUAGTTI A0@AAEIag.

KaBapiopog kai ESotrAiopog: >uokeun TTAUONG-- atToAUpavong (emkupwpévn auuewva pe 1o Tpotuto EN I1ISO

atmroAUpavon: 15883).

AutépaTn ATToppuTTavTIKG: | EVCUupaTIKG 1} XaUNARG dAKaAIKOTNTAG, KAOTAAANAO Yia 1aTpoTEXVOAOYIKA TTpOIdVTa.

=] Mapdyovtag Mn d1aBpwTIKG, OUBETEPOG TTaPAYOVTAG EKTTAUCNG, KATAAANAOG YIa 1TPIKEG
éKTTAUONG: OUOKeUEG. AKOAOUBNOTE TIG 0BNYiEG TOU KOTOOKEUAOTH TOU TTOPAYOVTA OXETIKA LE TN

Lid OUYKEVTPWAN Kal T BepuoKpaaia.
MoiéTnTa vepoU: | Oa TTpéTTel va XpnaoldoTroleital EAGYIoTn TToIdTNTA TTOCIUOU vEPOU Yia ToV KaBapioud Kal
ATTECTAYUEVO 1) ATTIOVIOUEVO VEPO Yia TNV TEAIKR EKTTAUCH/OTTOAUAVOT).

Odnyieg: 1. TorroBeTACTE Ta epyaAcia/amrocuvappoloynuéva Yépn oTn ouokeur TTAUGNG-
atmroAUpavang. XpnoIPoTroifoTe KATAAANAO BioKO £pyaAEiwv.

2. ExteNéoTe TTpOypappa KAatdAANAo yia 1aTpoTeXVOAOYIKA TTpoidvTa. H emiKUpwon
TTPAYUATOTTOINONKE PE TIG AKOAOUBEG TTAPANETPOUG:

- MpdtAucn pe kpUo vePO, 2 x 2 AeTTTA.

- KUpia TAUoN pe atmmoppuTtavTiko o€ Bepuokpaaia TouhdyioTov 55 °C, yia 10 AeTrTd.
- ‘ExtrAuon pe CeoTo vepo, 2 X 1 AeTTTO.

- TeNikR ékTTAUC/aTTOAUMAvVON e atmioviopévo vepd atoug 90 °C, TouAdxioTov yia 1
AETTTO.

- Zréyvwpa atoug 110 °C, TouAdyiaTtov yia 15 AeTTTa.

3. Kata tnv ekpopTtwon, eAEyETe OTI Ta epyaleia eival kaBapd. Eav gival ammapaitnTo,
eTTavoAAReTe atTo TO Bria 1 | XPNOIKMOTIOINCTE N aUTOUATO KaBapPIoHO.

Emlswpnon kai Ta TpuTrava Ba TpéTTel va avtikabioTavtal 6tav eTnpeddeTal n Asitoupyia f/kal n amédoon Toug. EAEyxeTe
ouvThpnon: OTITIKA TIG OUCKEUEG PETA aTTO KABE Xprion. ATToppiyTe TEG OTAV GTOPWOOUV H UTTOoTOUV CnuId.
ZUOKEUOTia IO E¢omAiouoc: TutroTroINuévn BrKn CUOKEUOGIOG. ZUOKEUOGTIO ATTOOTEIPWHEVWY TTPOIOVTWY KATA TO
atmrooTEipwon: mpoTuTro EN 868-5.

Odnyieg: 1) ToTroBeTrOTE G€ PEPOVWUEVEG BAKES ATTOCTEIPWONG.

2) EAéyETe OTI N BKN Bev £Xel TEVTWEOEI.
3) EAéyETe OTI N oppayion gival cwoTh. ToTToBeTACTE TIG BAKES PE TNV TTAEUpd TOou
TTAQOTIKOU OTO TTAQCTIKO Kal TNV TTAEUPA TOU XAPTIOU GTO XAPTI.

AtrooTeipwon: Mpoooxn: To epyaAeio TTPETTEl va KABAPIOTEN KAl va AaTTOAUAVOED TTpIV aTTd TNV aTTOoTEIPWOT.
= E¢ommAiopoc: AutdékauaTo atpou (emkupwuévo kata ta EN 13060, EN 285, EN 17664).
111

;I Odnyieg: ExTéAean eAdxioTou KUKAOU:

O¢epuokpaacia/iean atpou: Touhdyiatov 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Xpovog
€kBeang oTov aTpd: TOUAAxIoToV 3 AETTTG.
ZTEYVWHA UTTO KEVO: TOUAAXIGTOV 6 AETTTA.

Atrofkeuon MeTtd Tnv atToOTEIPWON, TOTTOBETATTE TNV ETTIONUACKEVN Kal o@paylouévn Brkn atrooTeipwaong og Enpod Kai
OKOTEIVO PEPOG. AKOAOUBAOTE TIG 0dnyieg TTOU TTapEXOVTal aTTd TOV KATACKEUAOTH TNG BAKNG atroaTeipwong
OXETIKA PE TIG OUVONKEG ATTOBAKEUONG KAl TNV NUEPONNVIa ARENG TNG ATTOOTEIPWHEVNG GUOKEUNG.

Tpo1og Xpriong:

MeTd TNV oAokARpwan TNG evOodOVTIKAG BepaTreiag, To UAIKO TTARpwaonG TG pifag agalpeital £wg To TTpokabopicuévo BABoG e éva
TpuTravo Pathfinder, Gates-Glidden, Peeso ri/kai éva eoTo epyaAeio (Eik. 1). ©a mrpétrel va TTapapeivouv TouAdyiaTov 4 mm atmo 1o
UAIKO TTARpWONG TNG Pifag akpoppIfiKG. ZUVIOTATOI OKTIVOYPOQIKN) ETTOANBEUON.

H mrpocToipacia Ba mpétrel va epIAapuBavel Eva TepiBAnua uyloug 0dovTIKAG oG TouAdxiaTov 1,5 mm yUpw atmd Tnv TTEPIPEPEIT
TNG ETTIPAVEIAG TTOU TTPOETOINACETE. ZEKIVAOTE TNV TTPOETOINOTIA JE TN XPHON TWV KWVIKWY TpUTTavwy [oeipd RUH] pe xeipohafn
XaUNANG TaxuTnTag o€ SIadoXIKN OgIpd PEXpl va emmiTeuxBei n emBuunTr TTpoeTolpaaia (Eik. 2). To BaBog TTpoeToIyaaiag YTTopeEi va
eAeyxOei pe Tn xprion Twv ototrep BaBoug [MRA] oTa TpUTIOVA.

>& peyaAUTEPOUG CWAAVEG TTOU XPNaIhoTToIouV dfova peyéBoug 4 kal dvw, utTopei va Xpnaiyotroindei 1o Probos |l [RUD-4] yia Tn
OnuIoupyia AUAGKWOEWY GUYKPATNONG OTOV CWARVA, yia TTPOCBETN UNXAVIKI) CUYKPATNON £vavTi TNG ATTOKOAANGNG.

EmiAoyn SidoTaong agova:

To kaTtdAAnAo péyebog Tou dfova atroTeAei cuvduaouod TNG SIAUETPOU TOU TPUTTAVOU, TOU UFKOUG TOU OCWwArva Kal Tou UYoug Tng
oTeE@AvNG. To XITWVIO TOU GEova £XEl XPWHATIKO KWOIKA TTOU avTIaTOoIXEl aTn SIGPETPO Tou dgova. O aUAAKWOEIG OTO GTEAEXOG TOU
TPUTTAVOU QVTIOTOIXOUV aTn S1dpeTpo Tou TpuTtravou (BA. Mivaka 2).

O apiBuég pey€Boug Tou agova CUPTTITITEl e TO PEyeBOG TOU TPUTTAVOU TTOU XPNOIPOTIOINBNKE TEAEUTAIO Kal TO UAKOG Ba TTPETTEI

va gival 600 10 duvaTtov PeYaAUTEPO XWPIG N KEPAAR Tou dfova va eTTnpeddel To PAKOG, TN AsIToupyia Kal TNV aigdnTikr TNG TEAIKAG
armokatdoTaong.

EmBeRaiwyoTe TNV e@appoyn aTov pICIkd CWARVA XWPIG va TTEPICTPEPETE TOV AEOVA KOl JETAKIVIOTE TO £YXPWHO XITWVIO OTO
TTPOBAETTOHEVO UYWog Tou dfova. KOWTe TO THAUA TTOU TTPOEEEXE! ME Eva UOPOWUKTO pyaAEio atTd diaudvTi, aTTOAUPAVETE TOV GEova
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ME OIVOTTVEUHA KAl OTEYVWOTE aTov aépa (EIk. 4). Mpiv atmd tnv TomroB£Tnon Tou dfova, adpoTroInaTe e 0&U TOV TTPOETOINATUEVO
pIIk6 cWARVa Kal, GTn CUVEXEIQ, KaBapioTe ka1 oTeyvwoTe S1ECodIKA Pe xapTiva anueia (Eik. 5).

Evioxuon mrupiva:

XpNOIYOTTOINCTE VA PEUCTOTTOINCIYO OBOVTIATPIKO OUVOETIKO UAIKO TNG ETTIAOYNG 0ag GUPGWVA WE TIG 0OnYieg TOU KOTOOKEUOGOTH.
E@apuodoTe 1o cuyKOAANTIKG UAIKO OTOV GEova Kal GTO Avolyua Tou pIdikoUu CwAnRva yia va emKaAUWETE To Toixwua (EiK. 6).
Eioayayete oUvBeTn Kovia @TOTTOAUNEPIOUOU oToV PICIKG cwAAva (Eik. 7). H pnTivn dITTAoU TTOAUpEPIOUOU CuVIoTATAl O€ PICIKOUG
OowARveS BaBoug avw Twv 10 mm. XpnoiyoTtroifoTe éva epyaAgio TNG €TmIAoyNG oag (dnAadn: ToIuTida ao@AAIong) yia va EI00yAYETE
apya Tov dfova ae TANpeg Babog, emTpéTTovTag TNV 6000 TOou TTEPIOTIOU OUYKOAANTIKOU UAIKOU (EIK. 8). dwTotToAupepioTe
ameuBeiag avw atéd Tov afova Luscent Anchor, atnpifovtdag Tov otn 8éon Tou (EIK. 9). dwtottoAupepioTe yia 1-2 AeTTTd avaAoya
ME Tov 6yKo Kal To BABog. Mtropeite TTAEOV va TTPOETOINACETE TOV TTUPHVA YId TAV TEAIKR aioOnTIK atrokatdoTacn (Eik. 10).

Meta Tnv gyxeipion:
MapdoxeTte 0TOUG AOBEVEIG PETEYXEIPNTIKEG OBNYIEG UYIEIVAG KAI OUVTHAPNONG. € TTEPITITWON OTTOIACdTTOTE BUCAEITOUPYIAG, Ol
a00Beveig Ba TTPETTEI va ETTIKOIVWVIOOUV UE TOV TTAPOXO 0OOVTIATPIKAG TTEPIBAAWNAG TOUG.

H Dentatus oupupop@wverai pe 1o oUoTnUA Taypumrvnons ouu@wva Ue TS amaitioeis e EE. >¢ mepimrwaon oofapou mepioTatikou

o€ axéan e T ouaKeun, Ta cuuPBavra Ba mpétTel va avapépovral xwpic kabuatépnan otnv Dentatus kai otnv apudédia apxr Tou
KPATOUS UEAOUS OTO OTTOIO Eival EyKATETTNUEVOS O TTAPOXOS f/kal 0 aoBEVrS.

A=ONEZ KAI ANTIZTOIXA TPYTANA

[T Pk | gl Helix Standard
¢ KAaoikd TpUtrava B KAaoikda TpUtrava #3
| #1 #2 #3 #4 #5 #06
] Kovré MakpG  [MoAU pakpU = Kovré Makpo
" N I 2
}
L [ -1 [T (21T ME-1a
L= I' A3 REBE - BRI AT T s
il Aeukod (XS) [T BER-a [ ke W k- i i
wd Kitpivo (S) 2p 2 Bart AEB-2/ 5 R P & At 3
iz Kokkivo (M) ’ P 1. PR3 1 PR L | XXXS XXS XS S M L
- MrAe (L) REAG'E  REBE/D RUAAE  RUBAE

v _ww X
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Mwp (XXXS)
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Neukd (XS REGALA RSRLA RS R
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Pathfinder Kwviké tTputravo Dentatus Aiapdvti Owvémveuy  ZTéyvwya
Eik. 1 Eik. 2 Eik. 3 Ei. 4
AdpoTroinon H,0 ZTEyvwpa SUYKOANTIKO PeuoTr pnrivip MeTd Tn ouykOAAnon TeAIkdg agovag Kal
UNIKO aTrokatdoTacn TUprfva
E. 5 Eik. 6 Eik. 7 Eik. 8 Eik. 9 Eik. 10
- . Y UMBOUAEUTEITE TIG &I Hpepounvia
ZAuavon CE d KartaokeuaoT .
c € nuavon ne E:E 0BNyiec XpAONS KOTOOKEURG
>uokeun TTAUONG-
—_— NouTp6 uTTEPrXWV . . h—i atmroAUpavong ApIBuodg
o Api® o
- LOT PISHOS TrapTIOas AT | yia BEPUIKA REF| | atarsyou
atmroAUpavon
Movadiko ® Movo pe
. Mnv emava- larpotexvoAoyiko Rx On IaTPIK
uDI QVaYVWPIOTIKG XPNOILOTIOIETE M D TPOIGY ouvTay
OUOKEUNG
ATTOOTEIPWVETAI )
300 0€ ATTOOTEIPWTA
aTuou -
i (autoKAUOTO) A’ Mpogoxn
A | | gV KaBopIoUEVN
Bepuokpaaia

H mepiAnwn Twv XapOKTNPIOTIKWY G0@AAEIOG Kal TwV KAIVIKWYV £mMd6cewv (SSCP) gival diabéaiun otnv eupwTraikn Baon
dedopévwy yia Ta laTpoTexvoAoyika TTpoiovta (EUDAMED), atov iaTéToTro: https://ec.europa.eu/tools/eudamed pe 1o Baciké UDI-DI
yia 10 Luscent Starter Kit: 735008149LUC-K395 kai 1o Baciké UDI-DI yia ta avraAakTikd Luscent Refills: 735008149LUCJL.
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Anclajes Luscent’

INSTRUCCIONES DE USO
ESPANOL

MD| |Rx Only gﬁé ®

Estas instrucciones de uso pueden descargarse de nuestro sitio web: www.dentatus.com/ifu.

Estas instrucciones informan al usuario sobre los procedimientos recomendados a la hora de utilizar anclajes Luscent. Estan
destinadas a dentistas con un nivel basico de formacion en restauracion dental y endodoncia. Es responsabilidad del dentista
recibir toda la informacion, formacion y practica necesarias. Las recomendaciones impresas, incluidas las precauciones y las notas,
deben considerarse informacion que complementa los protocolos y los procedimientos clinicos aceptados.

Los kits de anclaje Luscent estan formados por escariadores y pernos especializados de diferentes tamanos. Los pernos se
colocan de forma temporal o permanente en el canal radicular preparado. Los pernos y los escariadores anatomicos se ajustan a la
morfologia natural del canal radicular.

Los escariadores Dentatus estan disehados 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 anclajes Luscent (véase el grafico 1).
Los escariadores estan disponibles en diversas longitudes y en seis diametros diferentes, del n.° 1 al 6. El diametro real se muestra
con el numero correspondiente de ranuras en el vastago (véase el grafico 2). El sistema de escariadores presenta tamahos a juego
para garantizar la colocacion pasiva; cuando se utiliza un perno del tamaho 3 con un escariador del tamano 3, no hay encajamiento
de las paredes del canal. Esto evita la acumulacion de tension y el riesgo de fracturas de la raiz.

Material: Perno: varilla solida de fibra de Finalidad prevista: Pernos de anclaje de fibra
vidrio/epoxi transparente. de vidrio prefabricados para
Accesorios retener los materiales del
Escariadores: acero inoxidable. nlcleo en dientes tratados con
Tope de profundidad: compuesto endodoncia.
de PVC.

Usuario previsto: Licenciado en Odontologia. Grupo de poblacién de Pacientes con dientes

pacientes: permanentes y relleno radicular,
con grandes danhos coronales.

Beneficio clinico esperado: Los anclajes Luscent tienen Caracteristicas de Los anclajes y escariadores
propiedades de retencion con rendimiento: Luscent son un sistema de
todos los materiales de resina pernos de Ultima generacion
de restauracion estandar y se para la retencion de materiales
adaptan a una amplia gama del nlcleo en dientes tratados
de indicaciones y requisitos. con endodoncia con adhesion
Proporcionan resultados mas mecanica mejorada mediante
esteticos que los pernos una superficie rugosa. Los
metalicos, con resultados fiables anclajes Luscent transmiten
y probados. la luz, lo que permite la

polimerizacion completa
del composite dentro de
los canales, vy reflejan tonos
naturales para mejorar la

estética.

Contraindicaciones: Pacientes con bruxismo Eliminacién segura: Los pernos y los topes
diagnosticado o posible, de profundidad deben
pacientes con sobremordida desinfectarse y, a continuacion,
y pacientes con una relacion los dispositivos pueden
corona-raiz insuficiente. eliminarse junto con los
Pacientes con alergia a los residuos normales de la clinica,
materiales: los escariadores de acuerdo con la normativa
contienen niquel. local. Los escariadores romos

deben desinfectarse vy, a
continuacion, el dispositivo
puede eliminarse junto con los
residuos metalicos normales
de la clinica, de acuerdo con la
normativa local.

__‘ 31




PRECAUCIONES:

e Se suministran sin esterilizar y deben desinfectarse antes de usarse.

e | os pernos son de un solo uso, por lo que evitan el riesgo de contaminacion cruzada.

e | 0s escariadores se entregan limpios de fabrica, y se limpiaran y esterilizaran antes de usarlos de acuerdo con las instrucciones
de desinfeccion y esterilizacion para un procedimiento aséptico.

¢ | os demas instrumentos utilizados en el procedimiento clinico deben esterilizarse con vapor en autoclave antes de usarse. La
clinica debe validar su propia maquina de esterilizacion con vapor en autoclave de acuerdo con una norma reconocida.

£4 PRECAUCION:

® Debe tenerse especial cuidado para evitar que los pernos de endodoncia u otros componentes utilizados en este procedimiento
se traguen o aspiren de forma accidental. Deben utilizarse siempre préacticas de prevencion (dique de goma, ligaduras de seda
dental o topes para la garganta). Si se produce un accidente de este tipo, pongase en contacto inmediatamente con un médico.

® | 0s pernos dahados deben desecharse.

e | os pernos estan disehados para la colocacion pasiva en canales radiculares y su objetivo es evitar el riesgo de fractura de la raiz.

INSTRUCCIONES PREVIAS AL USO DE LOS PERNOS
Los pernos son articulos de un solo uso; desinfectelos con alcohol y seéquelos al aire antes de utilizarlos.

INSTRUCCIONES DE REPROCESADO DE ESCARIADORES
Instrucciones de reprocesado de conformidad con la norma ISO 17664-1.

Advertencia:

Utilice Unicamente productos quimicos adecuados para el acero inoxidable.

Los escariadores se entregan limpios de fabrica y, una vez retirados sus envoltorios, 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 disehados para su reutilizacion y se entregan limpios de fabrica. 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 dahados.

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:

Detergente:

Calidad del agua:

Instrucciones:

cepillos de cerdas suaves de varios tamanos y baho ultrasonico.

Siga las recomendaciones del fabricante del agente en cuanto a concentracion y temperatura.
Manual: detergente enzimatico o poco alcalino (pH <8) adecuado para la limpieza manual.
Baho de ultrasonido: detergente enzimatico o poco alcalino con caracteristicas espumantes minimas.

para la limpieza manual, debe utilizarse como minimo agua potable, y para el baho de ultrasonido y el
enjuague final, debe utilizarse agua destilada o desmineralizada como minimo.

1. Sumerja los instrumentos o las piezas desmontadas en una solucion de limpieza recién preparada
seglin las instrucciones del fabricante, a 40 °C como maximo. Limpie mecanicamente con un cepillo,
trabajando por debajo del nivel del liquido, hasta que esté visiblemente limpio.

2. Enjuague concienzudamente.

3. Limpie en un baho 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 comprimido limpio (de clase 1 o
superior, segun ISO 8573-1:2010).

6. Inspeccione los instrumentos para comprobar que estan limpios. Si quedan restos 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 de la solucion desinfectante en cuanto a concentracion y
tiempo. Validacion realizada con etanol al 70 %; 10 minutos de remojo seguidos por

secado al aire en armario de seguridad.
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Limpieza y Equipo: Lavadora desinfectadora (validada conforme a la norma UNE 1ISO15883).
desinfeccién:

Detergente: Detergente enzimatico o de baja alcalinidad, apto para productos sanitarios.
Automatizada
|'-__=_-'| Agente de Agente neutro no corrosivo para el enjuague, apto para productos sanitarios. Siga las
enjuague: instrucciones del fabricante del agente en cuanto a concentracion y temperatura.

Ll 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 desmineralizada como minimo.

Instrucciones: 1. Cargue los instrumentos o las piezas desmontadas en la lavadora desinfectadora.
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, controle que los instrumentos estén limpios. Si es necesario, repita
desde el paso 1 o utilice la limpieza manual.

Inspeccién y Los escariadores deben sustituirse cuando su funcionamiento o rendimiento se vean afectados.

mantenimiento: Inspeccione visualmente los dispositivos después de cada uso. Deséchelos cuando estén romos o
dahados.

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

esterilizacion:
1) Coloque el instrumento en bolsas de esterilizacion individuales.

Instrucciones: 2) Compruebe que la bolsa no estéa 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 esterilizacion.

Esterilice por vapor en autoclave (validado conforme a las normas UNE-EN 13060,
Equipo: UNE-EN 285 y UNE-EN 17664).

Ejecute el ciclo minimo que se indica a continuacion:

Instrucciones: 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 Después de la esterilizacion, coloque la bolsa de esterilizacion etiquetada y sellada en un lugar seco y
oscuro. 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 dispositivo esterilizado.

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 Conical [serie RUH] con un contraangulo a baja velocidad en orden
correlativo hasta alcanzar la preparacion deseada (figura 2). La profundidad de preparacion puede controlarse utilizando el tope de
profundidad [MRA] de los escariadores.

En canales mayores que utilicen pernos de tamano 4 o superior, se puede utilizar el Probos || [RUD-4] para crear ranuras de
retencion en el canal con el objetivo de aumentar la retencion mecéanica contra la descementacion.

Eleccién de las dimensiones del perno:

Para elegir el tamaho apropiado del perno se necesita una combinacion del diametro del escariador, la longitud del canal y la altura
de la corona. El manguito del perno tiene codigos de color que se corresponden con el diametro del perno. Las ranuras del eje del
escariador se corresponden con el diametro del escariador (véase el grafico 2).

El nUmero que indica el tamaho de perno coincide con el escariador utilizado en tltimo lugar, y la longitud debe ser la mayor
posible, sin que la cabeza del perno afecte a la forma, la funcion o la estética de la restauracion finalizada.

El ajuste en el canal radicular se confirma sin girar el perno y el manguito de color se desplaza hasta la altura prevista del perno. El
segmento sobrante se corta con un instrumento diamantado refrigerado con agua y el perno se desinfecta con alcohol y se seca al
aire (figura 4). El canal radicular preparado debe grabarse con &cido y, a continuacion, limpiarse y secarse con cuidado con puntas
de papel antes de la colocacion del perno (figura 5).

Reconstruccion de nucleo:

Utilice el composite dental fluido de su eleccion de acuerdo con las instrucciones del fabricante. El agente de union se aplica en el
perno y en la abertura del canal radicular preparado para cubrir la pared (figura 6). El composite de fraguado ligero se introduce en
el canal (figura 7). La resina de fraguado doble se recomienda en canales de mas de 10 mm de profundidad. Use el instrumento
de su eleccion (por ejemplo, unas pinzas de bloqueo) para insertar lentamente el perno hasta el fondo, dejando que salga el
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composite sobrante (figura 8). El fraguado ligero se coloca directamente sobre el anclaje Luscent, sujetandolo en su sitio (figura
9). Fraguar ligeramente durante 1-2 minutos en funcion del volumen vy la profundidad. Ahora se puede preparar el nucleo para la
restauracion estética definitiva (figura 10).

Después de la intervencién:

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.

Dentatus actlia 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.

PERNOS Y ESCARIADORES

et Py | argnt
#1
] Blanco (XS) |
i Amarillo (S)
s Rojo (M)
[ Azul (L)
Ll
Morado (XXXS)
Verde (XXS)
Blanco (XS)
Amarillo (S)
Rojo (M)
Azul (L)
Grafico 1 1

Escariadores
Helix Classic

Cortos Largos Extralargos
2Emm e AT

RS-0 RER-LE PSR

- REBIR - RERCL2

A BREAE ERSA0D
REAA’E  REB-4/3 RECWLD
i3 HEE-SD M I
REAYE  REBE/E

Escariadores Conical

REGAI  RENLTE RERLE

-3 HEHEE a2
[ et | 2o L = ]
REHLA HEHED

Escariadores

Classic estandar

Cortos

2rm

PRS- BN
P =
PR

PALE
PRS- 3

FriA A

Escariadores Conical

RiE-LT
PG
FFGAT
LA
FEGET
L Lrn- B

34

Largos

1¥mmm

-1
LT
TR
A3
T
B4

Wi 3
Lol B
LiLg 2

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

®0

XXXSXXS XS S M L

al zl P =
e | _9w
- -

L (mm) 15 15 15 15 17 19
@ (mm) 1 1,15 1,30 1,45 1,60 1,75

Grafico 2

#3

XS




i

Pathfinder

Figura 1

Escariador Dentatus Conical

Figura 2

Figura 3

[]

Diamante

v l
? %j )

Alcohol

Figura 4

Secar

Grabar H,0 Secar Agente de unibn  Resina fluida ~ Cementacion de Restauracion final de
pernos pernos y nlcleos
Figura 5 Figura 6 Figura 7 Figura 8 Figura 9 Figura 10
Consultar las
, instrucciones de &I Fecha de
c E Marcado CE d Fabricante Uso fabricacibn
Lavadora
— Baho de b desinfectadora NUmero de
e NUmero de lote | . ., ,
— ultrasonido LDT "T"‘ para desinfeccion H EF catalogo
termica
Identificacion No reutilizable M D Producto sanitario Solo con
UDI| | exclusiva del receta médica
dispositivo

134°C

11
whadmis

Esterilizable en un
esterilizador con
vapor (autoclave)
a la temperatura
especificada

Advertencia

35

EI 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 para Kit de inicio Luscent:
735008149LUC-K395 y UDI-DI basico para Recambios Luscent: 735008149LUCJL.




AnkrudLuscent’

KASUTUSJUHEND
EESTI

MD| |Rx Only EBEEE ®

See kasutusjuhend on saadaval allalaadimiseks meie veebisaidil: www.dentatus.com/ifu.

Nendes juhistes teavitatakse kasutajat soovitatavatest protseduuridest ankrute Luscent kasutamisel. Need on moeldud
kasutamiseks arstide poolt, kes on padevad podhitasemel restoratiivses hambaravis ning kes on labinud endodontilise koolituse.
Arsti kohustus on olla kursis, haritud ja koolitatud. Trukitud juhiseid, sealhulgas ettevaatusabindusid ja markusi, tuleb kasitada
taiendusena tunnustatud kliinilistele protseduuridele ja protokollidele.

Ankrukomplektidesse Luscent kuuluvad eri suurusega ja eri materjalidest freesid ning spetsiaalselt kohandatud postid. Postid
paigutatakse ettevalmistatud juurekanalisse ajutiselt voi pusivalt. Anatoomilise kujuga freesid ja postid vastavad juurekanalite
loomulikule morfoloogiale.

Freesid Dentatus on ette nahtud kasutamiseks standardsete vastunurga-kasiseadmetega vaikesel kiirusel, mis ei Uleta

10 000 pdoret minutis. Freeside kuju vastab ankrute Luscent kujule (vt tabel 1). Freesid on saadaval mitmes pikkuses ning
kuue eri labimdoduga, #1-6. Tegelikku [abimddtu naitab vastav soonte arv varrel (vt tabel 2). Passiivse sobivuse tagamiseks on
freesimissusteemi suurused Uhitatud; kui postisuurust 3 kasutatakse koos freesisuurusega 3, siis puudub kokkupuude kanali
seintega. See hoiab ara pinge tekkimise ja juurte murdumise ohu.

Materijal: Post: labipaistev tahke klaaskiud-/epoksuvarras.
Tarvikud

Freesid: roostevaba teras.

Siigavuspiirik: PVC-Uhend.

Ettenahtud otstarve: Kasutusvalmis klaaskiust ankurpostid endodontilist ravi vajavate hammaste taidismaterjalide
fikseerimiseks.

Ettendhtud kasutaja: Litsentsitud hambaarstid.

Patsiendipopulatsioon: Ulatuslike koronaalsete kahjustustega, taidetud juurtega jaavhammastega patsiendid.

Eeldatav kliiniline kasu: Ankrutega Luscent saab fikseerida koiki standardseid vaigupohiseid restauratsioonimaterjale

ning need sobivad kasutamiseks mitmesuguste naidustuste ja nouete korral. Metallist postidega
vorreldes annavad need esteetilisemaid,usaldusvaarseid ja tbendatud tulemusi.

Toimivusomadused: Tehnoloogia tipptasemele vastavad ankrud ja freesid Luscent sobivad kasutamiseks
taidismaterjalide fikseerimisel endodontilist ravi vajavate hammaste puhul, mille mehaanilist
haardumist on parandatud pinna karestamisega. Ankrud Luscent edastavad valgust, tanu millele
polumeriseerub komposiit kanalites taielikult ja peegeldab looduslikke varvitoone parema
esteetika loomiseks.

Vastunaidustused: Patsiendid, kes kannatavad bruksismi voi bruksismikahtluse all, sugava Ulehammustusega
patsiendid ja patsiendid, kellel on ebapiisav krooni ja juure suhe.
Patsiendid, kellel on teadaolev allergia materjalide vastu: freesid sisaldavad niklit.

Ohutu kdrvaldamine: Postid ja sugavuspiirikud tuleb desinfitseerida ning seejarel voib need vastavalt kohalikele
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ETTEVAATUSABINOUD:

® Tarnitakse mittesteriilselt ja neid tuleb enne kasutamist desinfitseerida.

e Postid on moeldud Uhekordseks kasutamiseks, et valtida nakkusliku ristsaastumise ohtu.

® Freesid tarnitakse tehases puhastatult ning need tuleb enne kasutamist puhastada ja steriliseerida vastavalt aseptilise protseduuri
jaoks ettenahtud desinfitseerimis- ja steriliseerimisjuhistele.

e Koik muud kliinilises protseduuris kasutatavad instrumendid tuleb enne kasutamist aurusteriliseerimise teel autoklaavida. Asutus
peaks oma autoklaaviga aurusteriliseerimismasina tunnustatud standardi kohaselt valideerima.

‘2 ETTEVAATUST!

e Tuleb olla aarmiselt ettevaatlik, et valtida endodontiliste postide voi muude selle protseduuri kdigus kasutatavate komponentide
juhuslikku allaneelamist voi kurkutombamist. Alati tuleks kasutada ennetavaid meetmeid (kofferdam, hambanoelad voi kurgupakk).
Sellise dnnetuse korral votke viivitamata Uhendust arstiga.

e Kahjustatud postid tuleb ara visata.

e Postid on ette nahtud passiivseks paigaldamiseks juurekanalitesse, et valtida juurte murdumise ohtu.

POSTIDE KASUTUSEELSE TOOTLEMISE JUHIS
Postid on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks; desinfitseerige need enne kasutamist alkoholiga ja laske dhu kaes kuivada.

FREESIDE TOOTLEMISJUHISED
Tootlemisjuhised vastavalt standardile ISO 17664-1.

Ettevaatust: Kasutage ainult roostevabale terasele sobivaid kemikaale.

Freesid tarnitakse tehases puhastatult ning parast Umbriste eemaldamist tuleb neid enne
esmakordset kasutamist ja enne jargmist kasutuskorda allpool esitatud juhiste kohaselt puhastada,
desinfitseerida ning steriliseerida.

Taast66tlemisele Freesid on moeldud korduvaks kasutamiseks ja need tarnitakse tehases puhastatult. Vahendeid
kohaldatavad piirangud: | tuleb protseduuri aseptilisuse tagamiseks enne kasutamist desinfitseerimis- ja steriliseerimisjuhiste
kohaselt puhastada ning steriliseerida. Nurid voi kahjustunud freesid tuleb ara visata.

Esmane to6tlemine Juhis: Puhkige vahendeid mustuse ja koejaakide kuivamise valtimiseks kohe parast kasutamist.
kasutuskohas: Vahendeid tuleb puhastada voimalikult kiiresti parast kasutamist. Jalgige, et ajaline viivitus ei Uletaks
kahte tundi.

PUHASTAMINE: KASITSIPUHASTUS JA ULTRAHELIVANNI KASUTAMINE =]
Vajalik varustus: Pehmete harjastega eri suuruses harjad ja ultrahelivann.

Detergent: Kontsentratsiooni ja temperatuuri puhul jargige tootjapoolseid soovitusi.
Kasitsipuhastus: Kasitsipuhastuseks sobiv enstmaatiline voi kergelt aluseline (pH <8) detergent.
Ultrahelivann: Minimaalse vahutavusega ensumaatiline voi kergelt aluseline detergent.

Kasitsi puhastamisel tuleb kasutada vahemalt joogivee kvaliteediga vett ning ultrahelivannis ja
[opploputuseks destilleeritud voi demineraliseeritud vett.

Vee kvaliteet: 1. Asetage instrumendid / lahtivoetud osad tootja juhiste kohaselt asja ettevalmistatud
puhastuslahusesse, jalgides, et temperatuur ei oleks kbrgem kui 40 °C. Puhastage vedelikus
mehaaniliselt harjaga, kuni pind on nahtavalt puhas.

2. Loputage pohjalikult.

Juhised: 3. Puhastage ultrahelivannis vahemalt viis minutit temperatuuril kuni 60 °C, sagedusvahemikus
35-45 KHz ja miinumina voimsusel 150 W.

4. Loputage pohjalikult 30 sekundi jooksul.

5. Kuivatage instrumente hoolikalt ebemevabade lappide voi puhta (standardi ISO 8573-1:2010 alusel
| klassi voi kbrgema kvaliteediga) surudhuga.

korrake toimingut alates punktist 1.

Desinfitseerimine: Detergent: Asetage instrumendid roostevabast terasest vahenditele sobivasse
desinfitseerimislahusesse. Jargige desinfitseerimislahuse tootja juhiseid
Kasitsimeetod kontsentratsiooni ja aja kohta. Valideerimine tehti 70% etanooliga; 10 minutit

leotamist, millele jargnes dhukuivatus turvakapis.
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Puhastamine ja Vajalik varustus: | Ppesur-desinfektor (valideeritud vastavalt standardile EN ISO 15883).
desinfitseerimine:
Detergent: Enstum- voi kergelt aluseline, meditsiiniseadmetele sobiv.
Automatiseeritud
téotlemine Loputusvahend: | Mittekorrodeeriv, neutraalne loputusaine, meditsiinisesadmetele sobiv. Jargige aine
|-__=_-'| tootja juhiseid kontsentratsiooni ja temperatuuri kohta.

7 Vee kvaliteet: Puhastamisel tuleb kasutada vahemalt joogivee kvaliteediga vett ning
. [opploputuseks/desinfitseerimiseks destilleeritud voi demineraliseeritud vett.

Juhised: 1. Paigutage instrumendid / lahtivoetud osad pesur-desinfektorisse. Kasutage
sobivat instrumendialust.

2. Kaivitage meditsiiniseadmetele sobiv programm. Valideerimine tehti jargmiste
parameetritega:

— Eelpesu kulmas 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. Instrumentide valjavotmisel kontrollige, kas need on puhtad. Vajadusel korrake
alates sammust 1 voi puhastage kasitsi.

Vahendite kontrollimine | Freesid tuleb asendada, kui nende funktsionaalsus ei vasta nouetele. Kontrollige vahendeid parast

ja hooldus: igat kasutuskorda visuaalselt. Nurid voi kahjustunud vahendid tuleb ara visata.
Steriliseerimiseks Vajalik varustus: | Standardsed pakendamisumbrised. Esemete steriilne pakendamine vastavalt
pakendamine standardile EN 868-5.

Juhised: Paigutage vahendid Uhekaupa steriliseerimisumbristesse.

Kontrollige, kas Umbris on nouetekohaselt suletud. Paigutage kotid, plast vastu

1)
2) Jalgige, et kott ei oleks venitatud.
3)
plasti ja paber vastu paberit.

Steriliseerimine: Ettevaatust: Instrument peab enne steriliseerimist olema puhastatud ja desinfitseeritud.
Vajalik varustus: | Aurautoklaav (valideeritud vastavalt standarditele EN 13060, EN 285, EN 17664).

13T
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Juhised: Kaitage vahemalt jargmist tsuklit:

Auru temperatuur/rohk: Minimaalne temperatuur 134 °C (273 °F) / 3,06 baari (27
psi). Auruga kokkupuutumise aeg: vahemalt 3 min.

Vaakumkuivatus: vahemalt 6 min.

Hoiustamine Parast steriliseerimist asetage margistatud ja suletud steriliseerimiskott kuiva ja pimedasse kohta.
Jargige steriliseeritud vahendite sailitustingimuste ja aegumiskuupaeva osas steriliseerimisumbriste
tootjapoolseid suuniseid.

Kasutusjuhised:

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.

Valmistis peab sisaldama vahemalt 1,5 mm tervet hambastruktuuri preparaadi Umber. Alustage preparatsiooni ettevalmistamist
jarjestikuselt vaikesel kiirusel vastunurga-kasiseadmega kasutatavate koonusfreesidega [tootesari RUH], kuni soovitud
preparatsioon on saavutatud (joonis 2). Preparatsiooni sugavust saab kontrollida freesidel olevate stugavuspiiriku [MRA] abil.
Suuremate kanalite puhul, kus kasutatakse posti suurusega 4 ja rohkem, saab Probos Il [RUD-4] abil luua kanalisse
retentsioonisooned, et tagada taiendav mehaaniline retentsioon mittenakkumise vastu.

Posti m66tmete valimine:

Posti sobiv suurus leitakse kombinatsioonina freesi labimoodust, kanali pikkusest ja krooni korgusest. Postil olev Umbris on posti
labimoodule vastava varvkoodiga. Freesi varrel olevad sooned vastavad freesi labimoodule (vt tabel 2).

Posti suurusnumber langeb kokku viimati kasutatud freesiga ning pikkus peaks olema voimalikult maksimaalne, ilma et posti pea
mojutaks valmis restauratsiooni kuju, funktsiooni ja esteetilisi omadusi.

Sobivus juurekanalisse kinnitatakse ilma posti pddramata ja varviline Umbris viiakse ettenahtud postikorgusele. Uleliigne osa
[oigatakse vesijahutusega teemantinstrumendiga ara ning posti desinfitseeritakse alkoholiga ja lastakse ©hu kaes kuivada (joonis
4). Ettevalmistatud juurekanalit sbovitatakse happega, seejarel puhastatakse pohjalikult ja enne posti paigaldamist kuivatatakse
pabertihvtidega (joonis 5).

Téidise lilesehitamine:

Kasutage vastavalt tootja juhistele valitud voolavat hambaravikomposiiti. Sideaine kantakse postile ja ettevalmistatud juurekanali
avasse, et seina katta (joonis 6). Kanalisse viiakse valguskovenevat komposiiti (joonis 7). Kanalites, mis on stigavamad kui 10 mm,
on soovitatav kasutada kahekordselt kbvenevat vaiku. Sisestage post valitud instrumendi (nt lukustuspintsettide) abil aeglaselt
taisslgavusse, voimaldades liigsel komposiidil valja paaseda (joonis 8). Valguslamp asetatakse otse ankru Luscent kohale, mida
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toetatakse, et see pusiks oma kohal (joonis 9). Valguskovendage 1-2 minutit, soltuvalt kogusest ja sugavusest. Nuud saab taidise
loplikuks esteetiliseks restauratsiooniks ette valmistada (joonis 10).

Opijargselt:

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

DENTATUS jargib jarelevalvesiisteemile kohaldatavaid ELis kehtivaid ndbudeid. Seadmega seotud tosise vahejuhtumi korral tuleb
sellest viivitamata teatada Dentatusele ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus teenuseosutaja ja/voi patsient asub.

POSTID JA VASTAVAD FREESID
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Luscent’-ankkurit

KAYTTOOHJEET
SUOMI

MD| |Rx Only ESEEE ®

Nama kayttoohjeet voi ladata verkkosivuiltamme osoitteesta www.dentatus.com/ifu.

Naiden ohjeiden tarkoituksena on antaa kayttajalle tietoa suositelluista kaytannoista liittyen Luscent-ankkureihin. Ne on
tarkoitettu hammashoitohenkilostolle, joka on suorittanut perustason koulutuksen korjaavasta hammashoidosta ja endodontiasta.
Hammashoitohenkiloston vastuulla on pysya ajan tasalla viimeisimmista tiedoista ja koulutuksista. Nama ohjeet, mukaan lukien
Varotoimet ja Huomautukset, on tarkoitettu taydentamaan hyvaksyttyja kliinisia menettelytapoja.

Luscent-ankkurisarjat koostuvat erikokoisista raspeista ja erityisesti sovitetuista juurikanavanastoista. Juurikanavanastat asetetaan
valmisteltuun juurikanavaan joko valiaikaisesti tai pysyvasti. Anatomisesti muotoillut raspit ja juurikanavanastat myotailevat
juurikanavan luonnollisia muotoja.

Dentatus-raspit on tarkoitettu kaytettaviksi vakiovastakulmakappaleissa alhaisella nopeudella, joka on korkeintaan 10 000 kierrosta
minuutissa. Raspit ovat muodoltaan samanlaiset kuin Luscent-ankkurit (ks. taulukko 1). Raspeja on saatavilla eri pituisina ja kuutena
eri halkaisijana, nrot 1-6. Todellinen halkaisija ilmoitetaan varren urien lukumaaran kanssa (ks. taulukko 2). Raspijarjestelman osien
koot vastaavat toisiaan, jotta ne asettuvat passiivisesti suuhun; kun koon 3 juurikanavanastaa kaytetaan yhdessa koon 3 raspin
kanssa, se ei kiinnity juurikanavan seinamiin. Talla tavoin estetaan jannityksen kertyminen ja juurien murtumisen vaara.

Materiaali: Juurikanavanasta: lapinakyva kiintea lasikuitu-/epoksivarsi.
Lisavarusteet

Raspit: ruostumaton teras.

Syvyyspysdytin: PVC-yhdiste.

Kayttotarkoitus: Esivalmistellut lasikuituiset ankkurointijuurikanavanastat ydinmateriaalien retentioon
juurihoidetuissa hampaissa.

Kohdekayttaja: Laillistettu hammaslaakari.

Potilaskohderyhma: Potilaat, joilla on juurihoidettuja pysyvia hampaita ja laajoja kruunuvaurioita.

Odotettavissa oleva kliininen | Luscent-ankkureilla on retentio-ominaisuudet kaikkien tavanomaisten hartsikorjausmateriaalien
hyoty: kanssa ja ne sopivat monenlaisiin kayttoaiheisiin ja vaatimuksiin. Niiden ansiosta tulokset ovat
esteettisempia kuin metallisia juurikanavanastoja kaytettaessa, ja ne antavat luotettavia ja
todistettuja tuloksia.

Suorituskykyominaisuudet: | Luscent-ankkurit ja -raspit muodostavat huippuluokan juurikanavanastajarjestelman
ydinmateriaalien retentioon juurihoidetuissa hampaissa. Niiden mekaanista kiinnittymista on
parannettu karhennetun pinnan avulla. Luscent-ankkurit lapaisevat valoa, jolloin komposiitti
polymeroituu taydellisesti juurikanavissa. Ne myds heijastavat luonnollisia savyja, mika parantaa
esteettisyytta.

Vasta-aiheet: Potilaat, jotka karsivat tai joiden epaillaan karsivan hampaiden narskuttelusta, joilla on
syvapurentaa, seka potilaat, joilla kruunun ja juuren valinen suhde on riittamaton.
Potilaat, joiden tiedetaan olevan allergisia materiaaleille: raspit sisaltavat nikkelia.

Turvallinen havittaminen: Juurikanavanastat ja syvyyspysayttimet on desinfioitava, minka jalkeen laitteet voidaan havittaa
tavallisen jatteen seassa paikallisten maaraysten mukaisesti. Tylsat raspit on desinfioitava,
minka jalkeen laitteet voidaan havittaa tavallisen metallijatteen seassa paikallisten maaraysten
mukaisesti.

VAROTOIMET:

® Toimitetaan epasteriileina ja on desinfioitava ennen kayttoa.

® Juurikanavanastat on tarkoitettu kertakayttoon ristikontaminaatio- ja infektiovaaran valttamiseksi.

* Raspit toimitetaan tehdaspuhtaina, ja ne on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttdéa annettujen desinfiointi- ja
sterilointiohjeiden mukaisesti aseptista toimenpidetta varten.

e Kaikki muut kliinisessa toimenpiteessa kaytettavat laitteet tulee hoyrysteriloida autoklaavissa ennen kayttoa. Hoitolaitoksen tulee
validoida hoyrysterilointiin kayttamansa autoklaavi tunnustetun standardin mukaisesti.

£ HUOMIO:

juurikanavanastoja ja muita pienia osia. Ennaltaehkaisevia toimenpiteita (kumisulkuja, hammaslankalenkkeja tai nielutamponeja) on
aina kaytettava. Jos nain kuitenkin vahingossa kay, ota heti yhteytta laakariin.
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e Vaurioituneet juurikanavanastat on havitettava.
e Juurikanavanastat on suunniteltu passiiviseen asettamiseen juurikanaviin juurien murtumisvaaran valttamiseksi.

JUURIKANAVANASTOJA KOSKEVAT OHJEET ENNEN KAYTTOA
Juurikanavanastat ovat kertakayttoisia; desinfioi ne alkoholilla ja ilmakuivaa ennen kayttoa.

RASPIEN UUDELLEENKASITTELYOHJEET
Uudelleenkasittelyohjeet standardin ISO 17664-1 mukaisesti.

Huomio:

Kayta vain ruostumattomalle terakselle sopivia kemikaaleja.

Raspit toimitetaan tehdaspuhtaina, ja pakkauksesta poistamisen jalkeen ne on puhdistettava,
desinfioitava ja steriloitava ennen ensimmaista kayttoa ja kayttokertojen valilla alla olevien ohjeiden
mukaisesti.

Uudelleenkasittelya
koskevat rajoitukset:

Raspit on tarkoitettu kaytettaviksi uudelleen, ja ne toimitetaan tehdaspuhtaina. Laitteet tulee ennen
kayttoa 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 instrumenttiin.
Puhdista mahdollisimman pian kayton jalkeen; kuitenkin viimeistaan 2 tunnin kuluttua.

PUHDISTUS: MANUAALINEN JA ULTRAAANIHAUDE =]

Valine:

Puhdistusaine:

Erikokoiset pehmeaharjaksiset harjat ja ultradganihaude.

Noudata aineen valmistajan suosituksia pitoisuuden ja lampbtilan suhteen.

Manuaalinen: entsymaattinen tai heikosti emaksinen (pH < 8) pesuaine, joka soveltuu manuaaliseen
puhdistukseen.

Ultraganihaude: entsymaattinen tai heikosti emaksinen pesuaine, jolla on mahdollisimman vahaiset
vaahtoamisominaisuudet.

Manuaaliseen puhdistukseen olisi kaytettava vahintaan juomavetta ja ultraaanihauteeseen ja

Vedenlaatu: loppuhuuhteluun tislattua tai demineralisoitua vetta.

1. Upota instrumentit / erilliset osat juuri valmistettuun puhdistusliuokseen valmistajan ohjeiden

mukaisesti, kuitenkin enintaan 40 °C:n lampbtilaan. Puhdista mekaanisesti harjalla nestepinnan
Ohjeet: alapuolelta, kunnes instrumentit ovat nakyvasti puhtaita.

2. Huuhtele huolellisesti.

3. Puhdista ultraaanihauteessa vahintaan 5 minuutin ajan enintaan 60 °C:n lampotilassa kayttaen

taajuutta 35-45 kHz ja tehoa vahintaan 150 W.

4. Huuhtele huolellisesti min. 30 sekuntia.

5. Kuivaa instrumentit huolellisesti nukkaamattomilla pyyhkeilla tai puhtaalla paineilmalla (luokka 1 tai

parempi, standardin ISO 8573-1:2010 mukaisesti).

6. Tarkasta puhtaus. Jos laitteessa on edelleen likaa puhdistuksen jalkeen, toista vaiheesta 1.
Desinfiointi: Puhdistusaine: | Upota ruostumattomalle terakselle soveltuvaan desinfiointiliuokseen. Noudata

Manuaalinen

desinfiointiliuoksen valmistajan ohjeita pitoisuuden ja ajan suhteen. Validointi
suoritettiin 70-prosenttisella etanolilla; 10 minuutin liotus ja ilmakuivaus
turvakaapissa.

Puhdistus ja desinfiointi: | Valine: Pesu- ja desinfiointilaite (validoitu standardin EN ISO15883 mukaisesti).

Automaattinen

[

T |

Puhdistusaine: | Entsymaattinen tai heikosti eméaksinen, soveltuu laakinnallisiin laitteisiin.

Huuhteluaine: | Syovyttamaton, neutraali huuhteluaine, joka soveltuu laakinnallisiin laitteisiin.
Noudata aineen valmistajan ohjeita pitoisuuden ja lampbtilan suhteen.

Vedenlaatu: Puhdistukseen olisi kaytettava vahintaan juomavetta ja loppuhuuhteluun tai
desinfiointiin tislattua tai demineralisoitua vetta.

Ohjeet: 1. Lataa instrumentit / erilliset osat pesu- ja desinfiointikoneeseen. Kayta sopivaa
valinealustaa.

2. Suorita laakinnallisille laitteille sopiva ohjelma. Validointi suoritettiin seuraavilla
parametreilla:

- Esipesu kylmassa 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, etta valineet ovat puhtaita. Toista tarvittaessa
vaiheesta 1 tai kayta manuaalista puhdistusta.
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Tarkastus ja huolto: Raspit on vaihdettava, kun niiden toiminta ja/tai suorituskyky on heikentynyt. Tarkasta laitteet
silmamaaraisesti jokaisen kayton jalkeen. Havita, kun ne ovat tylsia tai vaurioituneita.

Sterilointipakkaukset: Valine: Vakiopakkauspussi. Standardin EN 868-5 mukainen steriili pakkaus.

Ohjeet: 1) Laita laitteet erillisiin sterilointipusseihin.

2) Varmista, etta 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.

= Valine: Hoyryautoklaavi (validoitu standardien EN 13060, EN 285 ja EN 17664 mukaisesti).
111

Ohjeet: Suorita minimaalinen sykli:

Hoyryn lampbtila/paine: vahintaan 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Hoyrylle
altistumisaika: vahintaan 3 min.
Tyhjidkuivaus: vahintaan 6 min.

Varastointi Steriloinnin jalkeen aseta merkitty ja suljettu sterilointipussi kuivaan ja pimeaan paikkaan. Noudata
sterilointipussin valmistajan antamia ohjeita steriloidun laitteen sailytysolosuhteista ja viimeisesta
kayttopaivasta.

Kayttéohjeet:

Juurikanavahoidon jalkeen juuren tayteaine poistetaan ennalta maaritettyyn syvyyteen asti Pathfinder-laitteella, Gates-Glidden-
poralla, Peeso-raspilla ja/tai kuumalla instrumentilla (kuva 1). Vahintaan 4 mm juuren tayteainetta on jaatava apikaalisesti. Varmistus
rontgenkuvauksella on suositeltavaa.

Valmistelun ymparille on jatettava holkkimaisesti vahintaan 1,5 mm tervetta hammasrakennetta. Valmistelu aloitetaan kartiomaisilla
[RUH-sarjan] raspeilla alhaisen nopeuden vastakulmakappaleella perakkaisessa jarjestyksessa, kunnes haluttu valmistelu on
saavutettu (kuva 2). Valmistelusyvyytta voi ohjata raspeissa olevan syvyyspysayttimen [MRA] avulla.

Suuremmissa juurikanavissa, joissa kaytetaan vahintaan juurikanavanastan kokoa 4, juurikanavaan voidaan Probos Il [RUD-4]
-raspilla luoda retentiourat, jotka lisdavat mekaanista retentiota irtoamista vastaan.

Juurikanavanastan koon valitseminen:

Juurikanavanastan sopiva koko muodostuu raspin halkaisijan, juurikanavan pituuden ja kruunun korkeuden yhdistelmasta.
Juurikanavanastan holkki on varikoodattu juurikanavanastan halkaisijan mukaan. Raspin varren urat vastaavat raspin halkaisijaa (ks.
taulukko 2).

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, ja varillinen holkki siirretaan juurikanavanastan suunniteltuun
korkeuteen. Ylimaarainen osa leikataan pois vesijaahdytteisella timantti-instrumentilla, ja juurikanavanasta desinfioidaan alkoholilla
ja ilmakuivataan (kuva 4). Valmisteltu juurikanava on happoetsattava, puhdistettava huolellisesti ja kuivattava paperikarjilla ennen
juurikanavanastan asettamista (kuva 5).

Ytimen rakentaminen:

Kayta valittua juoksevaa hammaskomposiittia valmistajan ohjeiden mukaisesti. Levita liima-ainetta juurikanavanastaan ja
valmistellun juurikanavan aukkoon seinaman peittamiseksi (kuva 6). Aseta valokovetteista komposiittia juurikanavaan (kuva 7).
Kaksoiskovetteista hartsia suositellaan juurikanaviin, joiden syvyys on yli 10 mm. Kayta valittua instrumenttia (ts. lukituspinsetteja)
juurikanavanastan viemiseksi hitaasti tayteen syvyyteen antaen ylimaaraisen komposiitin poistua (kuva 8). Aseta valokovete
suoraan Luscent-ankkurin paalle, nain se tukee ankkuria pitaen sen paikallaan (kuva 9). Valokoveta 1-2 minuuttia riippuen maarasta
ja syvyydesta. Ydin voidaan nyt valmistella lopullista esteettista restauraatiota varten (kuva 10).

Toimenpiteen jalkeen:

Anna potilaalle toimenpiteen jalkeiset ohjeet koskien hygieniaa ja kunnossapitoa. Vikojen sattuessa potilaiden tulee ottaa yhteytta
hammaslaakariin.

DENTATUS noudattaa vaaratilannejarjestelmaa EU:n vaatimusten mukaisesti. Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen

sattuessa siita tulee viijpymatta ilmoittaa Dentatukselle ja sen jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa hammaslaakari ja/tai
potilas sijaitsee.
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JUURIKANAVANASTAT JA VASTAAVAT
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Huomio

N

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta [oytyy eurooppalaisesta laakinnallisten laitteiden tietokannasta
(EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed yksilollisella laitemallin tunnisteella (Basic UDI-DI). Luscent-
aloituspaketin tunniste on 735008149LUC-K395 ja Luscent-tayttépakkausten tunniste on 735008149LUCJL.
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Ancrages Luscent’

INDICATIONS D'UTILISATION
FRANCAIS

MD| |Rx Only gﬁEEE ®

Ces consignes d’utilisation sont disponibles pour téléchargement sur notre site Web : www.dentatus.com/ifu.

Ces instructions indiquent a I'utilisateur les procédures recommandées en cas d’utilisation d'ancrages Luscent. Ces derniers sont
destinés a etre utilisés par des dentistes disposant d’'un niveau de base de formation en endodontie et en médecine dentaire
restauratrice. Il releve de la responsabilité du dentiste de rester informé, instruit et formé. Les directives imprimées, notamment
les précautions et remarques, doivent etre considerées comme des ajouts aux protocoles et proceédures cliniques acceptés.

Les kits d’ancrages Luscent comprennent des élargisseurs et des pivots spécialement adaptés disponibles en differentes tailles.
Les pivots sont placés temporairement ou définitivement dans le canal radiculaire préparé. Les élargisseurs et pivots a forme
anatomique correspondent a la morphologie naturelle du canal radiculaire.

Les élargisseurs Dentatus sont congcus pour &tre utilisés dans des pieces 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 ancrages Luscent (voir le tableau 1). Les
élargisseurs sont disponibles en diverses longueurs et en six diametres differents, du n® 1 au n° 6. Le diametre réel est indiqué
par le nombre correspondant de rainures sur la queue (voir le tableau 2). La taille du systeme d'élargisseurs est adaptée en
conséquence pour garantir une fixation passive. En cas d'utilisation d'un pivot de taille 3 avec un &largisseur 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.

Matiére : Pivot : tige solide en fibre de verre/resine epoxy transparente.
Accessoires

Elargisseurs : acier inoxydable.

Butée de profondeur : composé de PVC.

Usage prévu : Pivots d'ancrage préfabriqués en fibre de verre pour la contention des matériaux de reconstitution dans les
dents traitées par endodontie.

Utilisateur prévu : | Dentiste agréeé.

Groupe de Les patients dont les dents permanentes sont dévitalisees et présentent des dommages importants au
patients : niveau de la couronne.

Bénéfice clinique | Les ancrages Luscent ont des proprietés de contention avec tous les matériaux de restauration standard
attendu : en résine et conviennent a un large éventail d'indications et d'exigences. lls offrent des résultats plus

esthétiques que les pivots métalliques, avec des résultats fiables et éprouvés.

Caractéristiques Les ancrages et élargisseurs Luscent constituent un systeme de pivots de pointe pour la contention

de performance : | des matériaux de reconstitution dans les dents traitées par endodontie, avec une adhérence mécanique
ameéliorée grace a une surface rugueuse. Les ancrages Luscent transmettent la lumiere, ce qui permet une
polymerisation complete du composite a I'intérieur des canaux et refletent les couleurs naturelles pour une
meilleure esthétique.

Contre- Patients souffrant de bruxisme ou avec suspicion de bruxisme, ceux ayant des supraclusions et ceux dont
indications : le rapport couronne-racine est insuffisant.
Patients ayant une allergie connue aux matériaux : les élargisseurs contiennent du nickel.

Elimination sdre : | Les pivots et les butees de profondeur doivent etre désinfectés. Les dispositifs peuvent ensuite &tre mis au
rebut avec les déchets normaux de la clinique, conformément aux réglementations locales. Les élargisseurs
émoussés doivent etre désinfectés, puis le dispositif peut &tre eliminé avec les dechets métalliques
normaux dans la clinique, conformément aux réglementations locales.

PRECAUTIONS :

e |ivres non stérilisés et doivent &tre désinfectés avant utilisation.

e | es pivots sont destinés a un usage unique pour éviter le risque de contamination croisée infectieuse.

e | es élargisseurs sont livrés propres a la sortie de I'usine et doivent &tre nettoyes et steérilisés avant utilisation, et ce
conformément aux instructions de désinfection et de stérilisation fournies pour garantir une procedure aseptique.

e Tous les autres instruments utilisés dans le cadre de la procédure clinique doivent &tre steérilisés 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.
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£ MISE EN GARDE :

e Faites bien attention a éviter toute ingestion ou aspiration accidentelle de pivots endodontiques ou d'autres petits composants
utilisés dans le cadre de cette procédure. Vous devez toujours appliquer des pratiques préeventives (digue dentaire, nouage du fil
dentaire ou tamponnement pharyngé). Si un tel accident devait se produire, contactez immeédiatement un médecin.

® | es pivots endommagés doivent etre mis au rebut.

e | es pivots sont congus pour un placement passif dans les canaux radiculaires, afin d'éviter tout risque de fractures radiculaires.

INSTRUCTIONS PREALABLES A L'UTILISATION DES PIVOTS
Les pivots sont a usage unique. lls doivent &tre désinfectés avec de I'alcool et séchés a I'air avant utilisation.

Instructions de retraite

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT DES ELARGISSEURS

ment conformément a la norme ISO 17664-1.

Mise en garde :

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

Les elargisseurs sont livrés propres a la sortie de I'usine et apres le retrait de leurs emballages, ils
doivent &tre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant la premiere utilisation et chaque utilisation,
conformément aux instructions ci-dessous.

Limites du
retraitement :

Les elargisseurs sont destinés a etre réutilises et sont livrés propres a la sortie d'usine. Les dispositifs
doivent &tre nettoyes et sterilisés avant utilisation, et ce conformément aux instructions de désinfection
et de sterilisation fournies pour garantir une procedure 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
sechent sur l'instrument. Effectuez le nettoyage des que possible apres utilisation. Ne dépassez pas
2 heures.

NETTOYAGE : MANU

EL ET BAIN A ULTRASONS | =

Equipement :

Détergent :

Qualité de I'eau :

Instructions :

Brosses a poils souples de differentes tailles et bain a ultrasons.

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 caractéristiques de moussage
minimales.

Au minimum, de I'eau potable doit &tre utilisee pour le nettoyage manuel et de I'eau distillee ou
déminéralisée pour le bain a ultrasons et le rincage final.

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

2. Rincez abondamment.

3. Nettoyez dans un bain a ultrasons pendant 5 minutes minimum a 60 °C maximum, en utilisant une
frequence 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 |'air comprimé
propre (classe | ou supérieure, conformément a la norme 1ISO 8573-1:2010).

6. Controlez la propreté. S'il reste des débris apres le nettoyage, recommencez a partir de |'étape 1.
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Désinfection : Detergent : Plongez dans une solution désinfectante adaptée a |'acier inoxydable. Suivez les
instructions du fabricant concernant la concentration de la solution de désinfection et

manuelle la durée d'utilisation. Validation effectuee avec de I'éthanol a 70 % et une durée de
trempage de 10 minutes suivie d'un séchage a I'air dans une enceinte de sécurité.

Nettoyage et Equipement : | Autolaveur (validé selon la norme EN ISO15883).

désinfection :

Detergent : Enzymatique ou faiblement alcalin, adapté aux dispositifs méedicaux.

automatique

|'-__=_-'| Agent de Agent de ringage neutre, non corrosif, adapté aux dispositifs méedicaux. Suivez les
rincage : instructions du fabricant concernant la concentration et la température.

LT Qualite de Au minimum, de I'eau potable doit &tre utilisee pour le nettoyage et de I'eau distillee ou
I'eau : déemineralisée pour le ringcage final/la désinfection.

Instructions : | 1. Chargez les instruments/parties detachées dans I'autolaveur. Utilisez un plateau adapté
aux instruments.
2. Exécutez le programme adapté aux dispositifs médicaux. Validation realisee a I'aide
des parametres suivants :
- Prelavage a I'eau froide, 2 x 2 min.
- Lavage principal a I'aide d'un détergent a 55 °C minimum, 10 min.
- Ringage a I'eau tiede, 2 x 1 min.
- Ringage final/désinfection a I'eau demineéralisée 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,
repétez a partir de I'etape 1 ou utilisez le nettoyage manuel.

Inspection et Les élargisseurs doivent &tre remplacés lorsque leur fonctionnement et/ou leurs performances sont

entretien : affectés. Inspectez visuellement les dispositifs apres chaque utilisation. Jetez-les lorsqu'ils sont usés ou
endommageés.

Emballage pour Equipement : | Pochette d'emballage standard. Emballage stérile des produits conformément a la norme

stérilisation : EN 868-5.

Instructions : | 1) Placez dans les poches de stérilisation individuelles.
2) Verifiez que le sachet n'est pas étiré.
3) Veérifiez la bonne étanchéite. Placez la partie en plastique des poches vers le plastique
et la partie en papier vers le papier.

Stérilisation : Mise en L'instrument doit &tre nettoyé et désinfecté avant la stérilisation.
garde :

Autoclave vapeur (validé selon les normes EN 13060, EN 285, EN 17664).
130
- Equipement : | Exécutez le cycle minimum :
Tempeérature/pression de la vapeur : 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi) minimum. Durée
d'exposition a la vapeur : 3 min minimum.
Instructions : | Sechage a vide : 6 min minimum.

Stockage Apres la stérilisation, placez la poche de stérilisation étiquetée et scellee dans un endroit sec et sombre.
Suivez les instructions fournies par le fabricant de la poche de stérilisation concernant les conditions de
stockage et la date de peremption du dispositif stérilisé.

Mode d'emploi :

Apres une thérapie endodontique, le matéeriau d'obturation de la racine est retiré jusqu'a la profondeur predéterminée a I'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 recommandeée.

La préparation doit inclure une virole d'au moins 1,5 mm et de structure dentaire intacte autour de la circonférence de la
préparation. La préeparation commence par |'utilisation des élargisseurs coniques [série RUH] avec un contre-angle a vitesse lente
dans I'ordre séquentiel jusqu'a atteindre la préparation souhaitéee (Fig. 2). La profondeur de la préparation peut &tre controlée en
utilisant la butée de profondeur [MRA] sur les élargisseurs.

Dans les canaux plus larges utilisant des pivots de taille 4 et plus, le Probos Il [RUD-4] peut &tre utilisé pour créer des rainures de
contention dans le canal pour une contention mécanique supplémentaire contre la désadhérence.

Choix de la dimension du pivot :

La taille de pivot appropriee est determinée en combinant le diametre de I'élargisseur, la longueur du canal et la hauteur de la
couronne. Le manchon du pivot a un code couleur correspondant au diametre du pivot. Les rainures sur I'arbre de |'élargisseur
correspondent au diametre de |'élargisseur (voir le tableau 2).

Le numeéro de taille du pivot correspond au dernier élargisseur utilisé et la longueur doit &tre aussi longue que possible sans que la
téte du pivot n'interfere avec la forme, la fonction et les proprietés esthétiques de la restauration terminée.

L'adaptation dans le canal radiculaire est confirmée sans rotation du pivot et le manchon de couleur est déplacé a la hauteur
prevue pour le pivot. L'excedent est coupé a l'aide d'un instrument diamante refroidi a I'eau et le pivot est désinfecté a I'alcool et
séché a I'air (Fig. 4). Le canal radiculaire préparé doit etre dépoli a I'acide, puis soigneusement nettoyé et seché avec des pointes
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de papier avant la mise en place du pivot (Fig. 5).

Reconstitution d'un noyau :

Utilisez le composite dentaire fluide de votre choix en suivant les instructions du fabricant. L'agent liant est appliqué sur le

pivot et dans |'ouverture du canal radiculaire préparé pour recouvrir la paroi (Fig. 6). Le composite conditionné a la lumiere est
introduit dans le canal (Fig. 7). La résine a polymérisation double est recommandée pour les canaux d'une profondeur supérieure
a 10 mm. Utilisez un instrument de votre choix (par ex. brucelles bloquantes) pour insérer lentement le pivot jusqu'au fond en
laissant I'exces de composite s'évacuer (Fig. 8). Le conditionnement a la lumiere est placé directement sur I'ancrage Luscent le
maintenant en place (Fig. 9). Conditionnez a la lumiere pendant 1 a 2 minutes en fonction du volume et de la profondeur. Le noyau
peut maintenant &tre préparé pour la restauration esthétique finale (Fig. 10).

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

Dentatus se conforme au systeéme de vigilance dans le respect des exigences de I'UE. En cas d'incident grave en lien avec

le dispositif, I'événement doit étre signalé sans délai & Dentatus et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel le
fournisseur et/ou le patient est établi.

PIVOTS ET ELARGISSEURS CORRESPONDANTS

Bt Paks | sl gl Elargisseurs classiques Elargisseurs classiques (
& Helix standard #3
: #1 #2 #3 #4 #5 #6 1
Court Long Extra long Court Long
2Emm 17 frax LR | 2 m 17 e
Lk FE-ET -1 [ - M1
L 20 el RSB/ E - RRD 2 AL 3 =Nl ]
Lhi Blanc (XS) BRAad RES-SE  EERSAD -1 [T TR
i Jaune (S) AEA4/F RSB-L/3 RECWLT PUALS RUE-L3
ws Rouge (M) REASA  RSEED ECAZ | [T R T T | XXXSXXS XS S M L
w” Bleu (L) REASE RERE' & Fihf = b ] = = = = = = XS
e . Elargisseurs coniques Elargisseurs coniques - - ...I '-.|I - - Q
Violet (XXXS) P L
Vert (XXS) LiLr il
Blanc (XS) RAG-AA AR R FG-A]
Jaune (S) HERLd HEHRay g2 Ay e L (mm) 15 15 15 15 17 19
Rouge (M) B prmaa  resas ream UGS ML @(mm) 1 1,15 1,30 1,45 1,60 1,75
Bleu (L) WA  HEHA PLGA3 [ E s
Tableau 1 1 Tableau 2
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D //
4
d
Pathfinder Elargisseur conique Dentatus Diamant Alcool Sécher
Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4
A@ % %/
Polir H,0 Sécher Agent liant Résine fluide Scellement de pivot  Restauration finale de
pivots et noyaux
Fig. 5 Fig. 6 Fig. 7 Fig. 8 Fig. 9 Fig. 10
Consulter les Date d
. instructions ate de
c € Marquage CE d Fabricant I::@ d'utilisation &I fabrication
— " Autolaveur pour
= Bain a ultrasons LOT!| | Numero du ot T | la désinfection REF | | Reference
thermique produit
Identification Ne pas reutiliser Dispositif médical Prescription
uDi u.nique' qu ® M D médicale
dispositif uniguement

134°C
I

Stérilisable dans un
stérilisateur a vapeur
(autoclave) a la

température spécifiee

A

Mise en garde

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 pour kit de démarrage Luscent : 735008149LUC-K395 et Basic UDI-DI pour les
recharges Luscent : 735008149LUCJL.
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Luscent’ sidra

UPUTE ZA UPOTREBU
HRVATSKI

MD| |Rx Only ECBEEE ®

Ove upute za upotrebu dostupne su za preuzimanje na nasoj internetskoj stranici: www.dentatus.com/ifu.

Ove upute informiraju korisnika o preporutenim postupcima pri upotrebi Luscent sidara. Smiju ih upotrebljavati lijetnici s
osnovnom razinom restorativne stomatologije i obuke iz endodoncije. Odgovornost je lijetnika da bude informiran, educiran i
osposobljen. Tiskane smjernice, ukljutujuci Mjere opreza i Napomene, treba smatrati dodacima prihvatenim klinickim postupcima i
protokolima.

Kompleti sidara Luscent sastoje se od razvrtala i posebno prilagodenih kol¢ica razlicitih velicina. Kol¢ici se privremeno ili trajno
postavljaju u pripremljeni korijenski kanal. Anatomski oblikovana razvrtala i kol¢i¢ci odgovaraju prirodnoj morfologiji korijenskog
kanala.

Dentatus razvrtala namijenjena su za upotrebu na rutnim instrumentima s nastavkom nasuprot, pri maloj brzini koja ne prelazi 10
000 okretaja u minuti. Oblik razvrtala odgovara obliku Luscent sidra (vidi Grafikon 1). Razvrtala su dostupna u razli¢itim duljinama i u
Sest razlicitih promjera, #1-6. Stvarni promjer prikazan je s odgovarajucim brojem Zzljebova na drsci (vidi Grafikon 2). Sustav razvrtala
uskladene je velicine kako bi se osiguralo pasivno sjedenje, pri upotrebi koltica velitine 3 s razvrtalom velicine 3 nema zahvata u
stijenke kanala. To sprjetava nakupljanje napetosti i rizik od loma korijena.

Materijal: Kol¢i¢: Prozirna tvrsta Sipka od staklenih viakana / epoksida.
Pribor

Razvrtala: Nehrdajuci celik.

Granicnik dubine: PVC smjesa.

Predvidena namjena: Montazni sidrisni kol€ici od stakloplastike za retenciju temeljnih materijala u endodontski lijecenim
zubima.

Predvideni korisnik: Licencirani stomatolog.

Populacijska skupina Pacijenti s trajnim zubima kojima je korijen ispunjen i imaju opsezno ostecenje koronarne stijenke.

pacijenata:

Ocekivana klinicka korist: Luscent sidra imaju retencijska svojstva sa svim standardnim restorativnim smolnim materijalima

i odgovaraju sirokom rasponu indikacija i zahtjeva. Pruzaju vise estetske rezultate u usporedbi s
metalnim kol¢icima, s pouzdanim i dokazanim rezultatima.

Karakteristike performansi: | Luscent sidra i razvrtala najsuvremeniji su sustav kolCica za retenciju temeljnih materijala u
endodontski lijetenim zubima s poboljsanom mehanitkom adhezijom putem hrapave povrsine.
Luscent sidra propustaju svjetlost, omogucujuci potpunu polimerizaciju kompozita unutar kanala i
reflektirajuci prirodne nijanse za poboljsanu estetiku.

Kontraindikacije: Pacijenti koji pate od bruksizma ili kod kojih postoji sumnja na bruksizam, oni s dubokim
predgrizom i oni s nedovoljnim omjerom krune i korijena zuba.
Pacijenti s poznatom alergijom na materijale: razvrtala sadrzavaju nikal.

Sigurno odlaganje: Koltici i granitnici dubine moraju se dezinficirati, a zatim se uredaji mogu odloziti u uobitajeni
otpad u klinici, u skladu s lokalnim propisima. Tupa razvrtala treba dezinficirati, a zatim se uredaj
moze odloziti u uobitajeni metalni otpad u klinici, u skladu s lokalnim propisima.

MJERE OPREZA:

® |sporutuje se nesterilno i treba biti dezinficirano prije upotrebe.

e Koltici su namijenjeni za jednokratnu upotrebu kako bi se izbjegao rizik od zarazne krizne kontaminacije.

® Razvrtala se isporutuju tvornicki Cista i treba ih o€istiti i sterilizirati prije upotrebe prema prilozenim uputama za dezinfekciju i
sterilizaciju za asepticki postupak.

e Sve ostale instrumente upotrijebljene u klinitckom postupku prije upotrebe treba autoklavirati sterilizacijom parom. Objekt bi
trebao validirati vlastiti stroj za sterilizaciju parom u autoklavu u skladu s priznatim standardom.
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A

“~= OPREZ:
® Treba biti izuzetno oprezan kako bi se sprijetilo slutajno gutanje ili aspiracija endodontskih kol€ica ili drugih srodnih komponenti
upotrijebljenih u ovom postupku. Preventivhe mjere (koferdam, vezice za zubni konac ili oblog za grlo) potrebno je uvijek poduzeti.
Ako se dogodi takva nezgoda, odmah se obratite lijetniku.
e Ostecene koltice treba odbaciti.
e KolCiti su dizajnirani za pasivno postavljanje u korijenske kanale kako bi se sprijetio rizik od loma korijena.

UPUTE ZA KOLCICE PRIJE UPOTREBE
Kol¢ici su predmeti za jednokratnu upotrebu; dezinficirajte ih alkoholom i osusite na zraku prije upotrebe.

RAZVRTALA UPUTE ZA PONOVNU OBRADU
Upute za ponovnu obradu u skladu s normom 1SO 17664-1.

Oprez: Upotrebljavajte samo kemikalije prikladne za nehrdajuci ¢elik.
Razvrtala se isporutuju tvornitki €ista i nakon uklanjanja ambalaze moraju se otistiti, dezinficirati i
sterilizirati prije prve upotrebe i izmedu upotreba prema uputama u nastavku.

Ograni¢enja ponovne | Razvrtala su namijenjena za ponovnu upotrebu i isporucuju se tvornicki Cista. Uredaje treba otistiti i
obrade: sterilizirati prije upotrebe prema prilozenim uputama za dezinfekciju i sterilizaciju za asepticki postupak.
Bacite razvrtala kada postanu tupa ili se ostete.

Pocetni tretman na Upute: Nakon upotrebe obrisite uredaje kako biste sprijetili da se prljavstina i ostatci osuse na
mjestu upotrebe: instrumentu. Cis¢tenje obavite $to je prije mogute nakon upotrebe. Nemojte prekoratiti 2 sata.

CISGENJE: RUGNA | ULTRAZVUGNA KUPKA | =/

Oprema: Cetke s mekim vlaknima razlicitih velitina i ultrazvutna kupka.

Deterdzent: Slijedite preporuke proizvodata sredstva za koncentraciju i temperaturu.
Prirucnik: Enzimski ili niskoalkalni (pH < 8) deterdzent prikladan za ru¢no tiscenje.
Ultrazvutna kupka: Enzimski ili niskoalkalni deterdzent s minimalnim karakteristikama pjenjenja.

Kvaliteta vode: Za rutno Cistenje potrebno je upotrijebiti vodu za pice minimalne kvalitete, a za ultrazvuénu kupku i
zavrsno ispiranje destiliranu ili demineraliziranu vodu.

Upute: 1. Instrumente/rastavljene dijelove uronite u svjeze pripremljenu otopinu za Cistenje prema uputama
proizvodata, ali maksimalno do 40 °C. Cistite mehanicki tetkom ispod razine tekucine dok ne budu
vidljivo Cisti.

2. Temeljito isperite

3. Cistite u ultrazvutnoj kupki najmanje 5 minuta na maksimalno 60 °C, na frekvenciji od 35 do 45 KHz i
pri snazi od najmanje 150 W.

4. Temeljito ispirite najmanje 30 sekundi.

5. PaZljivo osusite instrumente maramicama koje ne ostavljaju dlacice ili €istim komprimiranim zrakom
(klasa 1 ili bolja, prema normi ISO 8573-1:2010).

6. Provjerite je li tisto. Ako nakon ¢istenja uotite ostatke, ponovite postupak od koraka 1.

Dezinfekcija: Deterdzent: Uronite u dezinfekcijsku otopinu prikladnu za nehrdajuci ¢elik. Slijedite upute
proizvodata dezinfekcijske otopine za koncentraciju i vrijeme. Validacija je
Ruéna provedena sa 70 %-tnim etanolom; namakanje 10 minuta, a zatim susenje na zraku

u sigurnosnoj komori.

Ciséenje i Oprema: Uredaj za pranje i dezinfekciju (validiran prema EN ISO15883).

dezinfekcija:
Deterdzent: Enzimski ili niskoalkalni, pogodan za medicinske uredaje.

Automatizirano

|-E-'| Sredstvo za Nekorozivno, neutralno sredstvo za ispiranje, pogodno za medicinske uredaje.
ispiranje: Slijedite upute proizvodata sredstva u vezi s koncentracijom i temperaturom.

T
- Kvaliteta vode: Za tistenje je potrebno upotrijebiti vodu za pice minimalne kvalitete, a za zavrsno

ispiranje / dezinfekciju destiliranu ili demineraliziranu vodu.

Upute: 1. Stavite instrumente / rastavljene dijelove u uredaj za pranje i dezinfekciju.
Upotrijebite prikladnu posudu za instrumente.

2. Pokrenite program prikladan za medicinske uredaje. Validacija je provedena sa
sliedecim parametrima:

- Pretpranje u hladnoj vodi, 2 x 2 min.

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

- Ispiranje toplom vodom, 2 x 1 min.

- Zavrsno ispiranje/dezinfekcija u demineraliziranoj vodi na 90 °C, minimalno 1
minutu.

- Susenje na 110 °C, minimalno 15 minuta.

3. Priistovaru provijerite jesu li instrumenti Cisti. Ako je potrebno, ponovite postupak
od koraka 1 ili ru¢no ocistite.
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Inspekcija i Razvrtala treba zamijeniti kada je naruseno njihovo funkcioniranje ifili performanse. Vizualno pregledajte

odrzavanje: uredaje nakon svake upotrebe. Bacite kada postanu tupi ili se ostete.
Pakiranje za Oprema: Standardna vrectica za pakiranje. Sterilno pakiranje robe prema EN 868-5.
sterilizaciju:

Upute: 1) Stavite u pojedinatne vretice za sterilizaciju.

2) Provjerite je li vretica rastegnuta.
3) Provjerite je li ispravno zatvoreno. Vrecice polozite plastiku prema plastici, a papir
prema papiru.

Sterilizacija: Oprez: Instrument se mora oCistiti i dezinficirati prije sterilizacije.

= Oprema: Parni autoklav (validiran prema EN 13060, EN 285, EN 17664).
111
Upute: Pokrenite minimalni ciklus:

Temperatura / tlak pare: Najmanje 134 °C (273 °F) / 3,06 bara (27 psi). Vrijeme
izlaganja pari: minimalno 3 min.

Susenje u vakuumu: minimalno 6 min.

Pohrana Nakon sterilizacije, oznatenu i zatvorenu vrecicu za sterilizaciju stavite na suho i tamno mjesto. Slijedite
upute proizvodata vrecice za sterilizaciju u vezi s uvjetima pohrane i datumom isteka steriliziranog
uredaja.

Kako upotrebljavati:

Nakon endodontskog lijetenja, materijal za punjenje korijena uklanja se do odredene dubine pomocu tragata, svrdla Gates-Glidden,
Peeso razvrtala i/ili vruceg instrumenta (sl. 1). Najmanje 4 mm materijala za punjenje korijena treba ostati apikalno. Preporutuje se
radiografska provjera.

Preparacija treba ukljutivati najmanje 1,5 mm zdrave zubne strukture po obodu preparacije. Priprema zapotinje upotrebom
konusnih [RUH serije] razvrtala s kolenjakom spore brzine, uzastopnim redoslijedom dok se ne postigne Zzeljena preparacija (sl. 2).
Dubina preparacije moze se kontrolirati pomocu granicnika dubine [MRA] na razvrtalima.

U vecim kanalima koji upotrebljavaju koltice velitine 4 i vise, Probos Il [RUD-4] moZe se upotrijebiti za stvaranje retencijskih
zljebova u kanalu za dodatnu mehanicku retenciju protiv odljepljivanja.

Odabir dimenzije kol¢ic¢a:

Odgovarajuca velitina koltica kombinacija je promjera razvrtala, duljine kanala i visine krunice. Cahura na kolticu oznatena je bojom
koja odgovara promjeru koltica. Zljebovi na osovini razvrtala odgovaraju promjeru razvrtala (vidi Grafikon 2).

Broj velitine koltica podudara se sa zadnjim upotrijebljenim razvrtalom, a duljina treba biti 5to je mogucte veca, a da glava koltica ne
ometa oblik, funkciju i estetska svojstva gotovog nadomjestka.

Prianjanje u korijenski kanal potvrduje se bez rotiranja kol¢ica, a obojena tahura pomite se na zeljenu visinu koltica. Visak se reze
dijamantnim instrumentom hladenim vodom, a kolCi¢ se dezinficira alkoholom i susi na zraku (sl. 4). Pripremljeni korijenski kanal
treba jetkati kiselinom, a zatim temeljito oCistiti i osusiti papirnatim vrhovima prije postavljanja koltica (sl. 5).

Izgradnja jezgre:

Upotrijebite tekuti dentalni kompozit po izboru prema uputama proizvodaca. Sredstvo za vezivanje nanosi se na kolCi¢ i u otvor
pripremljenog korijenskog kanala kako bi se premazao zid (sl. 6). Svjetlosno polimerizirajuti kompozit uvodi se u kanal (sl. 7).
Dvostruko stvrdnjavajuta smola preporucuje se u kanalima dubljim od 10 mm. Pomotu odabranog instrumenta (npr. pincete za
zakljutavanje) polako umetnite kol¢ic do pune dubine, omoguctujuci ispustanje viska kompozita (sl. 8). Svjetlosno polimeriziranje
postavlja se izravno preko Luscent sidra, podupiruci ga na mjestu (sl. 9). Svjetlosno polimerizirajte 1 do 2 minute, ovisno o
volumenu i dubini. Jezgra se sada moze pripremiti za konatnu estetsku restauraciju (sl. 10).

Nakon operacije:
Pacijentima dati upute o higijeni i odrzavanju nakon operacije. U slutaju bilo kakvog kvara, pacijenti se trebaju obratiti svojem
stomatologu.

Dentatus je u skladu sa sustavom vigilancije prema zahtjevima EU-a. U slucaju ozbiljnog incidenta povezanog s uredajem, dogadaji
se bez odgode prijavijuju Dentatusu i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj pruzatelj usluga i/ili pacijent imaju poslovni nastan.
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SSCP dostupan je u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED), internetska stranica: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed, putem osnovnog UDI-Dl-ja za Luscent pocéetni komplet: 735008149LUC-K395 i osnovni UDI-DI za Luscent dopune:
735008149LUCJL.
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Luscent® rogzitok

HASZNALATI UTMUTATO
MAGYAR

MD

Rx Only

& @

A jelen hasznélati Utmutato letdltheté a weboldalunkrol: www.dentatus.com/ifu.

A jelen hasznélati Utmutato tajekoztatja a felhasznalot a Luscent rogziték hasznalatakor javasolt eljarasokrol. Az Utmutato
alapszint(i restaurativ fogaszati s endodontiai képzettseggel rendelkezd szakorvosoknak szol. A szakorvos feleléssege, hogy
kelléen tajekozott, felkeszult és kepzett legyen. A nyomtatott iranyelvek, beleértve az ovintezkedeseket és a megjegyzéseket, az
elfogadott klinikai eljarasok es protokollok kiegészitesenek tekintendék.

A Luscent rogzité készletek kulonbozé meretl, specialisan erre a célra kialakitott lyuktagitokbol és csapokbol alinak. A csapokat
ideiglenesen vagy veglegesen behelyezik az elékészitett gyokercsatornaba. Az anatomiailag formazott lyuktagitok es csapok a
gyokeércsatorna természetes morfologiajat kovetik.

A Dentatus lyuktagitokat szabvanyos visszahajlo szog( furokban, alacsony fordulatszamon, legfeljebb 10 000 fordulat/perc
sebesseggel tortend hasznalatra terveztek. A lyuktagitok alakja megegyezik a Luscent rogzitdk alakjaval (lasd 1. tablazat). A
lyuktagitok kulonbozd hosszlisagban és hat kulonbozé atmeérdvel (#1-6) kaphatok. A tenyleges atmeéré a szaron levd hornyok
megfeleld szamanal van feltintetve (lasd 2. tablazat). A lyuktagito rendszer a mérethez van igazitva a passziv illeszkedés biztositasa
erdekeben; 3-as meéretl csap és 3-as meéretl lyuktagito hasznalata eseten csatornafalak nem érintkeznek. Ez megakadalyozza a
feszultseg kialakulasat és a gyokertores kockazatat.

Anyag:

Csap: Atlatszo Uvegszalbol/epoxibol keszult tomor rud.

Tartozékok

Lyuktagitok: Rozsdamentes acel.
Meélységiitkoz6k: PVC-vegyulet.

Rendeltetésszerii
hasznalat:

El6éregyartott Uvegszalas rogzitécsapok a torzsanyagok rogzitéséhez, endodontikusan kezelt fogak
esetéeben.

Célfelhasznalé:

Szakkepzett fogorvos.

Betegcsoport:

Gyokertomessel kezelt maradando fogakkal rendelkezd betegek, akiknél nagymertéek( a
koronakarosodas.

Varhato klinikai el6ny:

A Luscent rogziték rogzitesi célt szolgalnak, és az dsszes szabvanyos fogpotlo anyaggal egyutt
hasznalhatok az alkalmazasi teruletek és kdvetelmenyek széles korében. Esztétikusabb eredmenyt
nyUjtanak a femcsapoknal, megbizhato eés bizonyitott eredményekkel.

Teljesitményjellemzdk:

A Luscent rogziték és lyuktagitok a legkorszerlbb, jobb mechanikai tapadast és érdes feluletet
eredmenyezd csaprendszer a torzsanyagok rogziteséhez endodontikusan kezelt fogak esetében. A
Luscent rogziték fenyt bocsatanak ki, lehetdveé teve a kompozit teljes polimerizaciojat a csatornakon
belul, és természetes arnyalatokat tukroznek az esztétikusabb eredmény erdekében.

Ellenjavallatok:

Bruxizmusban szenvedé vagy bruxizmusgyanUs betegek, mély tulharapassal rendelkez6k és olyanok,
akiknél a korona-gyokér arany nem megfeleld.
Az anyagra allergias betegek: a lyuktagitok nikkelt tartalmaznak.

Biztonsagos
hulladékkezelés:

A csapokat és a mélysegutkozoket fertdtleniteni kell, majd az eszkozok a klinikan a helyi eléirasoknak
megfeleléen a normal femhulladekok kozé helyezheték. A tompa lyuktagitokat fertétleniteni kell,
majd az eszkdz a klinikan a helyi eléirasoknak megfeleléen a normal femhulladékok kozé helyezhet6.

OVINTEZKEDESEK:

e Nem steril allapotban szallitjak, hasznalat el6tt fertétleniteni kell.

® A csapok egyszeri hasznalatra szolgalnak a fertéz6 keresztszennyez6déesek kockazatanak elkerulese erdekében.

* A lyuktagitokat gyarilag tisztan szallitjak, hasznalat el6tt tisztitani és sterilizalni kell az aszeptikus eljarashoz a fert6tlenitési es
sterilizaélasi utasitasoknak megfeleléen.

¢ Minden mas, a klinikai eljaras soran hasznalt miszert hasznalat el6tt gbzsterilizalassal autoklavozni kell. A letesitménynek egy
elismert szabvany szerint kell validalnia a sajat autoklavos gézsterilizalo gépét.

Dentatus

4

56




“~ FIGYELEM:

* Rendkivuli ovatossaggal kell eljarni az endodontikus csapok vagy az eljaras soran hasznalt egyeb alkatrészek véletlen
lenyelésének vagy aspiralasanak elkerulese erdekében. Minden esetben megelézé intezkedéseket (gumigat, fogselyem vagy
torokpolya) kell alkalmazni. Ha ilyen baleset torténik, azonnal forduljon orvoshoz.

e A sérult csapokat hulladekkéent kell kezelni.

e A csapokat a gyokércsatornakban tortend passziv elhelyezésre tervezték a gyokertores kockazatanak megelézese erdekéeben.

A CSAPOK HASZNALATA ELOTTI HASZNALATI UTASITASOK
A csapok egyszer hasznalatosak; hasznalat el6tt fertétlenitse dket alkohollal és hagyja megszaradni.

LYUKTAGITOK UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK
Ujrafeldolgozasi utasitasok az ISO 17664-1 szabvany szerint.

Figyelem: Csak rozsdamentes acéllal valo hasznalatra alkalmas vegyszereket hasznaljon.
A lyuktagitokat gyarilag tisztan szallitjak. A csomagolas eltavolitasa utan, az elsd hasznalat elétt s minden
tovabbi hasznalat utan tisztitani, fertdtleniteni és sterilizalni kell 6ket az alabbi utasitasoknak megfeleléen.

Az ujrafeldolgozasra | A dorzsarakat tobbszori hasznalatra terveztek, es gyarilag tisztan szallitjak. Az eszkdzoket hasznalat

vonatkoz6 elétt tisztitani &s sterilizalni kell az aszeptikus eljarashoz a fertdtlenitési s sterilizalasi utasitasoknak
korlatozasok: megfeleléen. A tompa vagy sérult dorzsarakat dobja ki.

Kezdeti kezelés a Utasitasok: Hasznalat utan torolje le az eszkdzt, hogy a szennyezédés és a tormeléek ne szaradjon ra a
felhasznalas helyén: | miszerre. Hasznalat utan a lehet6 leghamarabb végezze el a tisztitast. Ne lepje tul a 2 orat.
TISZTITAS: KEZI ES ULTRAHANGOS FURDO

Felszerelés: Kulonbdzé meretl puha sortéji kefek es ultrahangos furdé.

Tisztitoszer: Kovesse a szer gyartdjanak ajanlasait a koncentraciora és a hémérsékletre vonatkozoan.

Keézi: Kezi tisztitasra alkalmas enzimatikus vagy alacsony lugtartalm( (pH <8) tisztitoszer.
Ultrahangos furdé: Enzimatikus vagy alacsony lugtartalmu tisztitoszer, amely csak kis mértekben habzik.

Vizmingség: A kezi tisztitast legalabb ivoviz minésegl vizzel, az ultrahangos furdét es vegsé oblitést pedig desztillalt
vagy ioncserélt vizzel kell vegezni.

Utasitasok: 1. Meritse az eszkdzoket/szétszerelt alkatrészeket legfeljebb 40 °C-os frissen készitett tisztitooldatba
az anyag gyartoi Utmutatojanak megfeleléen. Vegezzen kezi tisztitast egy keféevel, folyamatosan a
folyadekszint alatt dolgozva, amig lathatoan tiszta nem lesz.

2. Alaposan oblitse le

3. A tisztitast 35-45 KHz frekvencian, legalabb 150 W-on, 60 °C-os ultrahangos furdében kell vegezni
legalabb 5 percen keresztul.

4. Oblitse le alaposan legalabb 30 masodpercen keresztul.

5. Ovatosan szaritsa meg az eszkdzoket szoszmentes torlékendével vagy tiszta slritett levegdével (I.
osztalyl vagy azt meghalado, az ISO 8573-1:2010 szabvany szerint).

6. Ellendrizze, hogy tiszta-e. Ha a tisztitas utan maradnak tormelékek, ismételje meg az 1. lepéstél.

FertGtlenités: Tisztitoszer: | Meritse rozsdamentes aceél fertétlenitésére alkalmas fert6tlenité oldatba. A koncentraciora
és az idére vonatkozo adatokért tekintse meg a fertétlenitd oldat gyartojanak Utmutatojat.

Kézi Validalas 70%-os etanollal; 10 perc aztatas, majd levegbn tortend szaritas biztonsagi
szekrenyben.
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Tisztitas és Felszereles: | Moso-fertdtlenitégep (ISO15883 szabvanynak megfeleléen validalva).
ferttlenités:
Tisztitoszer: | Orvostechnikai eszkdzokhoz alkalmas enzimatikus vagy alacsony lugos oldat.
Automatizalt
|-__=_-'| Oblitészer: Orvostechnikai eszkozokhoz alkalmas nem korrodalo vagy semleges oblitéanyag. A

koncentraciora eés a hémersekletre vonatkozo adatokért tekintse meg az anyag gyartoi
| 7 | Utmutatojat.

Vizminéseg: | A tisztitast legalabb ivoviz minésegl vizzel, a vegsd oblitest/fertdtlenitest pedig desztillalt
vagy ioncserelt vizzel kell veégezni.

Utasitasok: 1. Helyezze az eszkdzoket/szétszerelt alkatreszeket a moso-fertétlenitdgepbe. Hasznaljon
megfelelé miszertalcat.

2. Inditsa el az orvostechnikai eszkbzoknek megfeleld programot. A validalas a kovetkezd

paraméterekkel tortéent:

- Elémosas hideg vizben, 2 x 2 perc.

- F6 mosas mososzerrel legalabb 55 °C-on, 10 percig.

- Oblites meleg vizben, 2 x 1 perc.

- Vegso oblites/fertétlenités ionizalt vizben 90 °C-on, legalabb 1 percig.

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

3. Kipakolaskor ellenérizze az eszkozok tisztasagat. Szukseg eseten ismeételje meg az 1-es
lepéstdl, vagy vegezzen manualis tisztitast.

Ellen6rzés és A dorzsarakat ki kell cserélni, ha mikodesuk és/vagy teljesitméenyuk romlott. Minden hasznalat utan
karbantartas: szemrevételezessel ellendrizze dket. Dobja ki 6ket, ha tompak vagy serultek.
Csomagolas Felszereles: | Szabvanyos csomagolotasak. Steril termékek csomagolasa az EN 868-5 szabvany szerint.

sterilizalashoz:
1) Helyezze az eszkozoket kulon sterilizalo tasakba.

Utasitasok: 2) Bizonyosodjon meg arrol, hogy a tasak nem nylt ki.

3) Bizonyosodjon meg arrol, hogy megfeleléen zarodik. Helyezze a mlianyag tasakot a
miianyaghoz, a papir tasakot pedig a papirhoz.

Sterilizalas: Figyelem: Sterilizalas el6tt az eszkozt mindig le kell tisztitani es fertétleniteni.
Go6zoles autoklavban (validalva az EN 13060, EN 285, EN 17664 szabvanynak megfeleléen).
Minimalis Uizemelési ciklus:

Felszerelés:

Goézhdmerseklet/nyomas: Minimum 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Gézzel valo
Utasitasok: expozicios idé: minimum 3 perc.
Vakuumszaritas: minimum 6 perc.

Tarolas Sterilizalas utan a felcimkézett és lezart sterilizalo tasakot helyezze szaraz és sotét helyre. Kovesse a
sterilizalo tasak gyartojanak a sterilizalt eszkoz tarolasi felteteleire és lejarati idejere vonatkozo utasitasait.

Hasznalat:

Az endodontiai kezelést kbvetden a gyokertomod anyagot az elére meghatarozott melyséegig Pathfinder, Gates-Glidden furoval,
Peeso lyuktagitoval és/vagy forro eszkozzel tavolitjak el (1. abra). A gyokertomo anyagbol legalabb 4 mm-nek kell maradnia
apikalisan. Rontgenvizsgalat elvégzése javasolt.

Az elbkeszitett teruletet legalabb 1,5 mm-es korben ép fogszerkezetnek kell korulvennie. A kivant eldkészuleteket a Conical
[RUH sorozat] lyuktagitoval, alacsony fordulatszami visszahajlo szog( furoval, sorrendben kell elvegezni (2. abra). Az eldkészitesi
meélység a melysegutkozé [MRA] hasznalataval szabalyozhato a lyuktagitokon.

A nagyobb csatornaknal, amelyeknél 4-es vagy annal nagyobb méret csapot hasznalnak, a lecsiszolodas megelézesére Probos |l
[RUD-4] hasznalhato a csatornaban retenzios barazdak letrehozaséara a fokozott mechanikai rogzites érdekeben.

A csap méretének kivalasztasa:

A megfelel6 méretl csapot a lyuktagito atmeérdje, a csatorna hossza és a korona magassaga egyuttesen hatarozza meg. A csapon
levé huvely szinkodolasa a csap atmeréjét jeloli. A lyuktagito nyelen levé hornyok a lyuktagito atmeréjet jelolik (lasd 2. tablazat).

A csap méretszama megegyezik az utoljara hasznalt lyuktagitoval, és a hosszanak a leheté leghosszabbnak kell lennie anélkul, hogy
a csap feje hatassal lenne a restauralt fog formajara, funkciojara es esztétikai tulajdonsagaira.

A gyokércsatornaba valo illeszkedés ellenérzése a csap elforgatasa nelkul tortenik, mikdzben a szines hluvelyt a csap kivant
magassagaba allitjak. A felesleget vizh(iteses gyémantmiszerrel kell levagni, majd a csapot alkohollal kell fertétleniteni és hagyni
kell megszaradni (4. abra). Az elékészitett gyokércsatornat savval kell atobliteni, alaposan meg kell tisztitani és meg kell szaritani a
csapok elhelyezése elétt (5. abra).

Az alap felépitése:

A valasztott folyekony fogaszati kompozit hasznalatakor tartsa be a gyarto utasitasait. A kotéanyagot a csapra és az eldkészitett
gyokercsatorna nyilasaba kell juttatni, hogy bevonja a falat (6. abra). A feny hatasara keményedd kompozitot a csatornaba kell
juttatni (7. abra). A 10 mm-nél mélyebb csatornakban a kettés kemeéenyedés( gyanta hasznalata ajanlott. Egy tetszéleges eszkdzzel
(pl.: csipesz) lassan, a teljes mélysegig helyezze be a csapot, hogy a felesleges kompozit ki tudjon Urtini (8. abra). A fenyforrast
kozvetlenUl a Luscent rogzitd fole kell helyezni, amely a helyéen tartja (9. abra). A fenykemeényedés 1-2 percig tart, a mennyisegtél
es a melysegtol fuggden. Az alapot most mar eld lehet késziteni a vegleges esztétikai restauraciohoz (10. abra).

Dentatus

_‘J 58




A miitét utan:

A beteget a m{tét utan lassa el a higiéniara és apolasra vonatkozo utasitasokkal. A beteg barmilyen rendellenesség esetén
forduljon a fogaszati rendeléhoz.

A Dentatus megfelel az unibs kbvetelmények szerinti vigilancia-rendszernek. Az eszkozzel kapcsolatos slyos incidens esetén

a torténteket haladéktalanul jelenteni kell a Dentatusnak és a szolgéltato és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes

hatbsaganak.
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Vigyazat

SSCP elerhetdve téve az orvostechnikai eszkdzok eurbpai adatbazisaban (EUDAMED), a https://ec.europa.eu/tools/eudamed
weboldalon a Luscent kezdGkészlethez tartozo Basic UDI-Dl-ban (735008149LUC-K395) és a Luscent utantoltékhoztartozo Basic
UDI-Dl-ban (735008149LUCJL).
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Ancoraggi Luscent’

ISTRUZIONI PER L'USO
ITALIANO

MD| |Rx Only ESEEE ®

Le presenti Istruzioni per I'uso sono disponibili per il download sul nostro sito Web: www.dentatus.com/ifu.

Le presenti istruzioni informano I'utente sulle procedure consigliate per I'utilizzo degli ancoraggi Luscent. Sono destinate a essere
utilizzate da medici con un livello base di formazione in odontoiatria ricostruttiva ed endodontica. E responsabilita del medico
tenersi informato e mantenere aggiornata la sua formazione e istruzione. Le linee guida stampate, comprese Precauzioni e Note,
sono da considerare aggiunte alle procedure e ai protocolli clinici accettati.

I kit di ancoraggi Luscent sono costituiti da alesatori e perni appositamente preparati in varie misure. | perni vengono posizionati
in modo provvisorio o permanente nel canale radicolare preparato. Gli alesatori e i perni di forma anatomica corrispondono alla
morfologia naturale del canale radicolare.

Gli alesatori Dentatus sono progettati per essere utilizzati in contrangoli standard, a bassa velocita, non superiore a 10.000 giri/
min. La forma degli alesatori corrisponde a quella degli ancoraggi Luscent (vedere Tabella 1). Gli alesatori sono disponibili in varie
lunghezze e in sei diametri differenti, dal n. 1 al n. 6. Il diametro effettivo & indicato con il numero corrispondente di scanalature sul
codolo (vedere Tabella 2). Il sistema di alesatori & abbinato per misura per garantire un inserimento passivo; utilizzando un perno di
misura 3 con un alesatore di misura 3 non si ha ingaggio sulle pareti canalari. Questo previene I'accumulo di tensione e il rischio di
fratture radicolari.

Materiale: Perno: stelo solido in fibra di vetro/epossidica trasparente.
Accessori

Alesatori: acciaio inossidabile.

Arresti di profondita: composito di PVC.

Destinazione d’uso: | Perni di ancoraggio prefabbricati in fibra di vetro per la ritenzione dei materiali del moncone in denti trattati
endodonticamente.

Destinatari del Odontoiatra qualificato e abilitato.

prodotto:

Popolazione di Pazienti con denti permanenti otturati e con danni coronali estesi.

pazienti:

Beneficio clinico Gli ancoraggi Luscent hanno proprieta di ritenzione con tutti i materiali resinosi standard e sono adatti

atteso: per un'ampia gamma di indicazioni e requisiti. Offrono un’estetica migliore rispetto ai perni metallici, con
risultati affidabili e comprovati.

Caratteristiche Gli ancoraggi e gli alesatori Luscent sono un sistema di perni all'avanguardia per la ritenzione dei materiali

prestazionali: dei monconi in denti trattati endodonticamente, con una migliore adesione meccanica grazie a una

superficie ruvida. Gli ancoraggi Luscent trasmettono la luce, consentendo la completa polimerizzazione del
materiale composito all'interno dei canali e riflettono le tonalita naturali per migliorare |'estetica.

Controindicazioni: | Pazienti con bruxismo accertato o sospetto, quelli con overbite profondo e quelli con rapporto corona/
radice insufficiente.
Pazienti con allergia nota ai materiali: gli alesatori contengono nichel.

Smaltimento | perni e gli arresti di profondita devono essere disinfettati, quindi i dispositivi possono essere smaltiti tra
sicuro: i normali rifiuti della clinica, secondo le normative locali. Gli alesatori opachi devono essere disinfettati,
quindi il dispositivo pud essere smaltito nei normali rifiuti metallici della clinica, secondo le normative locali.

PRECAUZIONI:

e Forniti non sterili e devono essere disinfettati prima dell’uso.

® | perni sono monouso per evitare il rischio di contaminazione crociata infettiva.

e Gli alesatori vengono forniti puliti in fabbrica e devono essere puliti e sterilizzati prima dell’'uso secondo le istruzioni di disinfezione
e sterilizzazione fornite per una procedura asettica.

e Tutti gli altri strumenti impiegati nella procedura clinica devono essere trattati in autoclave con sterilizzazione a vapore prima
dell'uso. La struttura deve validare la propria macchina per sterilizzazione a vapore, autoclave in conformita con gli standard
riconosciuti.
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£ ATTENZIONE:

e E necessario prestare la massima attenzione per evitare I'ingestione o I'aspirazione accidentale di perni endodontici o altri
componenti utilizzati in questa procedura. Devono essere sempre utilizzate pratiche preventive (diga dentale in gomma, legature in
filo interdentale o compresse orofaringee). Nel caso si verificasse un tale incidente, contattare immediatamente un medico.

e | perni danneggiati devono essere smaltiti.

® | perni sono progettati per il posizionamento passivo nei canali radicolari per evitare il rischio di frattura della radice.

ISTRUZIONI PRE-UTILIZZO PER PERNI
| perni sono articoli monouso; disinfettarli con alcol e farli asciugare all'aria prima di usarli.

ALESATORI ISTRUZIONI PER IL RITRATTAMENTO
Istruzioni per il ritrattamento in conformita alla norma ISO 17664-1.

Attenzione:

Utilizzare esclusivamente prodotti chimici idonei per acciaio inox.
Gli alesatori vengono consegnati puliti in fabbrica e, dopo aver rimosso il loro involucro, devono essere puliti,
disinfettati e sterilizzati prima del primo utilizzo e tra un utilizzo e I'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 alesatori quando risultano opachi o danneggiati.

Trattamento
iniziale al punto di
utilizzo:

Istruzioni: Pulire i dispositivi dopo I'uso per evitare che sporco e detriti si asciughino sullo strumento. Eseguire la
pulizia prima possibile dopo I'uso. Non superare le 2 ore.

PULIZIA: BAGNO MANUALE E A ULTRASUONI =]

Attrezzatura:

Detergente:

Qualita
dell’acqua:

Istruzioni:

Spazzole a setole morbide di varie dimensioni e bagno a ultrasuoni.

Seguire le raccomandazioni dei produttori dei detergenti riguardo a concentrazione e temperatura.
Manuale: detergente enzimatico o poco alcalino (pH <8) adatto alla pulizia manuale.
Bagno a ultrasuoni: detergente enzimatico o poco alcalino con caratteristiche di schiumosita minime.

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.

1. Immergere gli strumenti/le parti smontate nella soluzione detergente appena preparata secondo le istruzioni
del produttore, sebbene con una temperatura massima di 40°C. Pulire meccanicamente con una spazzola,
lavorando al di sotto del livello del liquido, fino a quando non sono visibilmente puliti.

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 1 o
superiore, secondo la normativa ISO 8573-1:2010).

6. Controllare la pulizia. Se dopo la pulizia. rimangono dei detriti, ripetere i passaggi dal punto 1.

Disinfezione:

Detergente: Immergere in una soluzione di disinfezione idonea per acciaio inox. Seguire le istruzioni
del produttore della soluzione disinfettante riguardo a concentrazione e tempo. Validazione

manuale eseguita con etanolo al 70%; 10 minuti di immersione seguiti da asciugatura ad aria in armadio
di sicurezza.

Pulizia e Attrezzatura: Lavastrumenti (validata secondo la norma EN ISO15883).

disinfezione:
Detergente: Detergente enzimatico o a bassa alcalinita, adatto per dispositivi medici.

Automatizzata

|-E-'| Agente di Agente di risciacquo neutro, non corrosivo, adatto per dispositivi medici. Seguire le istruzioni
risciacquo: dell'agente di risciacquo riguardo a concentrazione e temperatura.

) Qualita Per la pulizia € necessario utilizzare acqua potabile di qualita minima e per il risciacquo/
dell’'acqua: disinfezione finale acqua distillata o de-mineralizzata.
Istruzioni: 1. Caricare gli strumenti/le parti smontate nella lavastrumenti disinfettante. Utilizzare 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 minima di 90°C, per
almeno 1 min.

- Essiccazione a 110°C, minimo 15 min.

3. Quando gli strumenti vengono scaricati, controllare che siano puliti. Se necessario ripetere
dalla fase 1 o procedere alla pulizia manuale.

-
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Ispezione e Gli alesatori devono essere sostituiti quando il loro funzionamento e/o le loro prestazioni risultano compromessi.
manutenzione: Ispezionare visivamente i dispositivi dopo ogni utilizzo. Scartare quando risultano opachi o danneggiati.

Imballaggio per la | Attrezzatura: Sacca di imballaggio standard. Imballaggio per prodotti sterili conforme a EN 868-5.
sterilizzazione:
Istruzioni: 1) Mettere in sacche di sterilizzazione individuali.

2) Controllare che la sacca non sia tesa.

3) Verificare la corretta sigillatura. Collocare le sacche plastica verso plastica e carta verso carta.

Sterilizzazione: Attenzione: Lo strumento deve essere pulito e disinfettato prima della sterilizzazione.

= Attrezzatura: Autoclave a vapore (validata secondo EN 13060, EN 285, EN 17664).
111

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 minuti.

Asciugatura sotto vuoto: minimo 6 minuti.

Conservazione Dopo la sterilizzazione, riporre la busta di sterilizzazione etichettata e sigillata in un luogo asciutto e al riparo
dalla luce. Seguire le istruzioni fornite dal produttore della busta di sterilizzazione in merito alle condizioni di
conservazione ¢ alla data di scadenza del dispositivo sterilizzato.

Modalita d'uso:

Dopo terapia endodontica, il materiale riempitivo della radice deve essere 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. Iniziare la preparazione utilizzando gli alesatori conici [serie RUH] con un contrangolo a bassa velocita procedendo
in ordine sequenziale fino a raggiungere il livello di preparazione desiderato (Fig.2). La profondita di preparazione puo essere
controllata utilizzando gli arresti di profondita [MRA] sugli alesatori.

Nei canali piu grandi in cui vengono impiegati perni di misura 4 e superiore, & possibile utilizzare Probos Il [RUD-4] per creare
scanalature di ritenzione nel canale al fine di ottenere una maggiore resistenza meccanica di ancoraggio contro il distacco.

Scelta della misura del perno:

La misura adeguata & una combinazione fra il diametro dell’alesatore, la lunghezza del canale e |'altezza della corona. Il manicotto
sul perno presenta un codice colore che corrisponde al diametro del perno. Le scanalature sull'albero dell'alesatore corrispondono
al diametro dell'alesatore (vedere Tabella 2).

La misura del perno coincide con quella dell’ultimo alesatore utilizzato, mentre la lunghezza deve essere la maggiore 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 e il manicotto colorato deve essere spostato
all'altezza prevista per il perno. L'eccesso deve essere tagliato con uno strumento diamantato raffreddato ad acqua e il perno deve
essere disinfettato con alcool e asciugato all'aria (Fig.4). Il canale radicolare preparato deve essere trattato con acidi, quindi pulito
accuratamente e asciugato con coni di carta prima del posizionamento del perno (Fig.5).

Ricostruzione del moncone:

Utilizzare un composito dentale fluido a scelta secondo le istruzioni del produttore. Applicare I'agente legante sul perno e
nell'apertura del canale radicolare preparato per rivestire la parete (Fig.6). Introdurre il composito fotopolimerizzante nel canale
(Fig.7). La resina a doppia polimerizzazione e consigliata nei canali piu profondi di 10 mm. Utilizzare uno strumento a scelta

(es. pinze) per inserire lentamente il perno fino alla massima profondita, lasciando fuoriuscire il composito in eccesso (Fig.8).
Posizionare la luce polimerizzante direttamente sopra I'ancoraggio Luscent, sostenendolo in posizione (Fig.9). Polimerizzare per 1-2
minuti a seconda del volume e della profondita. Il moncone puo ora essere preparato per la ricostruzione estetica finale (Fig.10).

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.

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.
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PERNI E ALESATORI CORRISPONDENTI

Alesatori Helix

Classic
Corto Lungo X Lungo
= AYirm I fmm
L AL ORSELE L7
L 7 REk3  RASEIYE - RGOSR
LR Bianco (XS) L% B REE-30 B2
LE] Giallo (S) REAASE RAEB=ASR RECALD
[eS Rosso (M) REASa  REBSSD  MSCED
s Blu (L) REAN'E  REBA'D
Lo et Alesatori conici
Viola (XXXS)
Verde (XXS) . . s
Bianco (XS) REGLA  RERLT BRI
Giallo (S) HEL-&Y HEHLFY  WRSgS
Rosso (M) REG-0T REFMAT REALT
Blu (L) MG REHAD .
Tabella 1

Alesatori Standard
Classic

Corto Lungo

28/m A¥mm

ML mMEL]
RS W3
TR T
PUALZ FE=L3
(LIRS R T T ]
RiLAT  FBLD

Alesatori conici

PEG-LT
LG22
Lalr st
WL MRS
MIG-AST  HEAT
PUGEA  MUH3
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#1 #2 #3 #4 #5 #6

©%

ROSXE XS S ML
L L s ]

L (mm) 15 15 15 15 17 19
@ (mm) 1 1,15 1,30 1,45 1,60 1,75

Tabella 2

#3

XS
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Pathfinder Alesatore conico Dentatus Diamante Alcool  Asciugatura
Fig.1 Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4
Trattamento H,0 Asciugatura Agente legante Resina fluida  Cementazione del Ricostruzione finale perno e
perno moncone
Fig. 5 Fig. 6 Fig. 7 Fig. 8 Fig. 9 Fig. 10

< E ' d Consultare le &I Data di
Produtt ) Uita :
Marehio CE rodutiore I::E istruzioni per I'uso produzione

= | |Bagnoa ultrasuoni | |LOT/| | Numero di lotto ,a?l\ | Lavastrumenti per REF Numero di

termodisinfezione catalogo

Identificazione

i iutili i iti i lo dietro
univoca del Non riutilizzare Dispositivo medico - So e
UDI| uecase () MD RoOmy] | e

medica

Sterilizzabile in uno

134°C: sterilizzatore a vapore
§id (autoclave) alla Attenzione
Al temperatura specificata

L'SSCP & disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED), sito web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed by
the Basic UDI-DI per Luscent Starter Kit: 735008149LUC-K395 e Basic UDI-DI per le ricariche Luscent: 735008149LUCJL.
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Luscent’ Ankeriai

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
LIETUVIS

MD| |Rx Only gﬁez ®

Sias naudojimo instrukcijas galima atsisiusti i§ musu interneto svetainés: www.dentatus.comyifu

Siose instrukcijose naudotojas informuojamas apie rekomenduojamas proceduras naudojant Luscent inkarus. Jos skirtos
gydytojams, baigusiems pradinio lygio odontologijos ir endodontinio gydymo mokymus. Gydytojas privalo pats susipazinti su
reikiama informacija ir jgyti reikiamu jgudziu. Kartu su pripazintomis klinikinemis proceduromis ir protokolais butina laikytis
spausdintiniu rekomendacijyu, jskaitant atsargumo priemones ir pastabas.

~Luscent” inkary rinkiniai sudaro skirtingu dydziu plestuvai ir specialiai pritaikyti strypai. Paruostame $aknies kanale atramas
galima cementuoti laikinai arba visam laikui. Pagal anatomines strukturas suformuoti plestuvai ir atramos atitinka naturalia danties
kanalo morfologija.

Dentatus Plastuvai yra skirti naudoti standartiniuose kampiniuose antgaliuose, nedideliu greiciu, nevirsijantiu 10 000 aps/min.
Plustuvu forma atitinka ,,Luscent” inkaru forma (zr. 1 schema). Siulomi jvairaus ilgio ir $esiu skersmens variantu (1-6) ,, Dentatus”
plestuvai. Tikrasis skersmuo nurodytas su atitinkamu grioveliu skaitiumi ant koto (zr. 2 lentele). Plestuvo sistema atitinka dydj, kad
butu galima atlikti pasyvyjj jdejima. Kai su 3 dydzio plestuvu naudojamos 3 dydzio atramos, jos su kanalo sienelemis nesukimba. Tai
apsaugo nuo jtampos atsiradimo ir kanalo [uzio rizikos.

Medziaga: Pastas: Skaidrus stiklo pluosto/epoksido kietasis strypas.
Priedai

Pléestuvai. nerudijantysis plienas

Gylio ribotuvai: PVC junginys.

Numatoma paskirtis: Surenkamieji stiklo pluosto inkaravimo strypai, skirti endodontiniu budu gydomu dantu $erdies
medziagoms tvirtinti.

Numatytasis naudotojas: Licencijuotas odontologas.

Pacienty populiacijos grupé: | Pacientai, kuriu nuolatiniu dantu $aknys yra uzplombuotos ir turi dideliu vainikelio pazeidimy.

Tikétina klinikiné nauda: . Luscent Anchors” pasizymi retencinemis savybéemis su visomis standartinemis restauracinemis
dervinemis medziagomis ir tinka jvairioms indikacijoms bei reikalavimams. Palyginti su metaliniais
stulpeliais, jie uztikrina estetiskesnius rezultatus, o rezultatai yra patikimi ir jrodyti.

Veikimo charakteristikos: .Luscent Anchors” ir plestuvai yra naujausia stulpu sistema, skirta endodontiniu budu gydomu
dantu Serdims tvirtinti, turinti geresnj mechaninj sukibima del siurkstaus pavirsiaus. , Luscent
Anchors” praleidzia sviesa, todel kompozitas kanaluose visiskai polimerizuojasi ir atspindi
naturalius atspalvius, todel pageréeja estetika.

Kontraindikacijos: Bruksizmas, gilus sakandis ir nepakankamas vainikelio ir saknu santykis.
Pacientai, kuriems zinoma alergija medziagoms: plestuvuose yra nikelio.

Saugus Salinimas: Stulpeliai ir gylio ribotuvai turi buti dezinfekuojami, tada prietaisus galima iSmesti j jorastas atliekas
klinikoje pagal vietos taisykles. Tupi plestuvai turi buti dezinfekuojami, tada prietaisa galima
iSmesti | jporastas metalo atliekas klinikoje pagal vietos taisykles.

ATSARGUMO PRIEMONES:

e Tiekiami nesterilus, todel pries naudojima juos reikia dezinfekuoti.

e ,Surtex” atramos skirtos naudoti viena karta, kad butu iSvengta kryzminés infekcinés tarsos rizikos.

e Plustuvai pristatomi $varus, todel pries naudojima juos reikia isvalyti ir sterilizuoti pagal pateiktas dezinfekavimo ir sterilizavimo
instrukcijas, skirtas aseptinei procedurai.

e Visus per kliniking procedura naudojamus instrumentus pries naudojant reikia sterilizuoti garais autoklave. |staiga turi validuoti

savo sterilizavimo garais autoklavo jrenginj vadovaudamasi pripazintais standartais.

= ISPEJIMAS:

e Reikia buti itin atsargiems, kad endodontiniai strypai ar kiti sioje proceduroje naudojami komponentai nebutu atsitiktinai praryti

ar aspiruoti. Visada reikia naudoti profilaktines priemones (gumines uztvaras, dantu siulinius raistelius ar gerkles paketus). Jvykus
tokiam incidentui nedelsdami kreipkites | gydytoja.

e Sugadintas atramas reikia iSmesti.

e Stiepeliai yra skirti pasyviam dejimui | $aknu kanalus, kad butu isvengta $aknu luZio rizikos.

Dentatus
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PIRMINIO ATRAMU NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS:
Stulpeliai yra vienkartiniai; pries naudodami dezinfekuokite juos alkoholiu ir isdziovinkite ore.

PLESTUVUY PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS
Apdorojimo instrukcijos pagal ISO 17664-1.

Atsargiai:

Naudokite tik nerudijantiajam plienui tinkamas chemines medziagas.
Plustuvai pristatomi gamykloje $varus ir, nuemus ju pakuote, pries naudojant pirma karta ir tarp naudojimo
kartu jie turi buti isvalomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami pagal toliau pateiktus nurodymus.

Pakartotinio

plestuvai yra skirti daugkartiniam naudojimui ir pristatomi pagaminti $varus. Prie$ naudojant, priemones

apdorojimo reikia isvalyti ir sterilizuoti laikantis aseptinei procedurai taikytinu pateiktu dezinfekcijos ir sterilizacijos
ribojimai: instrukciju. Bukus ar pazeistus plestuvus ismeskite.
Pirminis Instrukcija: po naudojimo priemones nuvalykite, kad ant instrumento nelikty purvo ir audiniy likutiu. Valykite

apdorojimas

naudojimo vietoje.

po naudojimo kiek jmanoma greiciau. Nevirsykite 2 valandu.

VALYMAS: RANKINIS VALYMAS IR VALYMAS ULTRAGARSO VONELEJE =]

|ranga:

Ploviklis:

Vandens kokybé:

Nurodymai:

Jvairiu dydziu Sepetiai minkstais Seriais ir ultragarso vonia.

laikykites priemones gamintojo pateiktu koncentracijos ir temperaturos rekomendaciju.

Rankinis: fermentinis arba Svelniai sarminis (pH < 8) ploviklis, tinkamas valyti rankiniu budu.
Ultragarsiné vonelée. fermentinis arba maZzai sarminis ploviklis, pasizymintis minimaliomis putojimo
savybemis.

rankiniam valymui reiketu naudoti maziausiai geriamojo vandens kokybes vandenj, o ultragarso vonelei ir
galutiniam skalavimui — distiliuota arba demineralizuota vanden;.

1. Panardinkite instrumentus ir (arba) isardytas dalis | vieZiai paruosta valymo tirpala, kaip nurodyta
gamintojo instrukcijose, tatiau ne aukstesneje kaip 40 °C temperaturoje. Valykite mechaniskai sepeteliu
zemiau skystio lygio, kol bus pastebimai $varus.

2. Kruopstiai nuskalaukite.

3. Valykite ultragarso voneleje maziausiai 5 minutes, ne aukstesneje kaip 60 °C temperaturoje, naudokite
35-45 KHz daznj ir maziausia 150 W galia.

4. Kruopstiai skalaukite maziausiai 30 sek.

5. Kruopstiai nusausinkite instrumentus puku nesudarantiomis servetelemis arba Svariu suslegtuoju oru (I ar
aukstesnes klases, pagal ISO 8573-1:2010).

6. Apziurekite, ar Svarus. Jei po valymo lieka audiniu liekany, pakartokite nuo 1 veiksmo.

Dezinfekavimas: Ploviklis: panardinkite j nerudijantiajam plienui tinkama dezinfekcinj tirpala. Laikykites dezinfekavimo
tirpalo gamintojo nurodymu del koncentracijos ir laiko. Patvirtinimas atliktas su 70% etanoliu;
Rankinis 10 minuciy mirkyta, po to dziovinta ore saugos spintoje.
Valymas ir Iranga: Plovimo ir dezinfekavimo masina (patvirtinta pagal EN ISO15883).
dezinfekcija:
Ploviklis: Fermentinis ar silpnai $arminis, tinkantis medicinos priemonems.
Automatinis Skalavimo
|'-__=_-'| priemone: Nesukeliantis korozijos, neutralus, medicinos priemonems tinkantis skalavimo tirpalas.
Laikykites tirpalo gamintojo instrukcijose nurodytos koncentracijos ir temperaturos.
7 Vandens
kokybe: valymui reiketu naudoti maziausiai geriamojo vandens kokybes vandenj, o galutiniam
skalavimui ir dezinfekcijai — distiliuota arba demineralizuota vanden;.
Nurodymai: 1. Instrumentus (i5ardytas dalis) sudekite | dezinfekuojant] plautuva. Naudokite tinkama

instrumentu padekla.

2. Paleiskite medicinos prietaisams pritaikyta programa. Patvirtinimas atliktas naudojant
5iuos parametrus:

— Pirminis plovimas $altame vandenyje, 2 x 2 min.

— Pagrindinis plovimas su plovikliu maziausiai 55 °C temperaturoje, 10 min.

— Skalavimas &iltu vandeniu, 2 x 1 min.

— Galutinis skalavimas (dezinfekcija) demineralizuotame vandenyje 90 °C temperaturoje,
maziausiai 1 min.

— DZiovinimas 110 °C temperaturoje, maziausiai 15 min.

3. Iskraunant patikrinkite, ar prietaisai svarus. Jei reikia, pakartokite 1-ajj veiksma arba
valykite rankomis.

Apziara ir
prieziara:

kai sutrinka plestuvu veikimas ir (arba) ju savybes, juos reikia pakeisti. Po kiekvieno naudojimo apziurekite
prietaisus. ISmeskite bukus ar pazeistus.
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Sterilizavimo Jranga: standartinis pakavimo maiselis. Steriliu jrankiu pakavimas pagal EN 868-5.
pakuotés.
Nurodymai: 1) Sudekite | atskirus sterilizavimo maiselius.

2) Patikrinkite, ar maiselis nejtemptas.

3) Patikrinkite, ar tinkamai uzsandarinta. Sudekite maiselius taip, kad plastikas butu
nukreiptas link plastiko, o popierius — link popieriaus.

Sterilizacija: Atsargiai: pries sterilizuojant instrumenta reikia nuvalyti ir dezinfekuoti.

7
KN
il

ranga: Garu autoklavas (validuotas pagal EN 13060, EN 285, EN 17664).

Nurodymai: Paleiskite maziausia cikla:

Garu temperatura ir slegis: Min. 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Poveikio garais trukme:
maziausiai 3 min.

DZiovinimas vakuumu: maziausiai 6 min.

Laikymas Po sterilizacijos pazenklinta ir uzklijuota sterilizacijos maiselj padekite sausoje ir tamsioje vietoje. laikykites
sterilizavimo maiselio gamintojo pateiktu nurodymu del sterilizuotos priemoneés laikymo salygu ir tinkamumo
naudoti laiko.

Kaip naudoti:

Po endodontinio gydymo $aknies uzpildo medziaga pasalinama, kad naudojant ,, Pathfinder”, ,Gates-Glidden” grazta, ,Pesso”
plestuva ir (arba) karstajj instrumenta (1 pav.) butu galima i5 anksto numatyti gylj. Saknies virsuneje turi likti maziausiai 4 mm
Saknies uzpildo medziagos. Rekomenduojama patikrinti radiografiniais metodais.

Ruosiant reikia apimti maziausiai 1,5 mm lankelj sveiko danties strukturos aplink ruosiamos vietos perimetra. Preparavimas
pradedamas naudojant kuginius [RUH serijos] plestuvus su leto greitio kontrakampiu nuoseklia tvarka, kol pasiekiamas norimas
preparatas (2 pav.). Paruosimo gylj galima kontroliuoti naudojant ant plestuvu esantius gylio ribotuvus [MRA].

Didesniuose kanaluose, kuriuose naudojami 4 ir didesnio dydzio strypai, , Probos Il [RUD-4] gali buti naudojamas siekiant kanale
sukurti retencinius griovelius, kad butu uztikrintas papildomas mechaninis sulaikymas nuo atskyrimo.

Pasirinkti posto matmenis:

Tinkamas atramos dydis yra plestuvo skersmens, kanalo ilgio ir vainikelio aukstio derinys. Ant stulpelio esanti jvore pazymeta
spalvomis, atitinkantiomis stulpelio skersmenj. Ant plestuvo veleno esantys grioveliai atitinka plestuvo skersmenj (zr. 2 schema).
Atramos dydzio numeris sutampa su paskutiniu naudotu plestuvu, o ilgis turi buti kiek jnanoma didesnis be uzbaigtos restauracijos
formos, funkcijos ir estetiniu savybiu neatitinkantios atramos galvutes.

Patvirtinama, kad stulpelis tinka $aknies kanalui, jo nesukant, ir spalvota jvore perkeliama | numatyta stulpelio aukst]. Perteklius
nupjaunamas vandeniu ausinamu deimantiniu instrumentu, o stulpelis dezinfekuojamas alkoholiu ir i5dziovinamas ore (4 pav.).
Paruostas Ssaknies kanalas turi buti esdinamas rugstimi, tada kruopstiai isvalomas ir nusausinamas popieriniais taseliais pries
|dedant strypa (5 pav.).

Pagrindo sukirimas:

Naudokite pasirinkta skysta dantu kompozita pagal gamintojo instrukcijas. Klijavimo medziaga uztepama ant stulpelio ir paruosto
Saknies kanalo angos, kad padengtu sienele (6 pav.). | kanala jvedamas 5viesoje kietejantis kompozitas (7 pav.). Dvigubo kietejimo
derva rekomenduojama naudoti gilesniuose nei 10 mm kanaluose. Pasirinktu jrankiu (pvz., fiksavimo pincetu) letai jkiskite strypa iki
galo, kad kompozito perteklius issivedintu (8 pav.). Sviesos klije uzdedama tiesiai ant , Luscent Anchor”, palaikant jj vietoje (9 pav.).
Atsizvelgdami j turj ir gylj, veikite sviesa 1-2 minutes. Dabar $erdj galima paruosti galutinei estetinei restauracijai (10 pav.).

Po procediiros
Pacientui pateikite nurodymus del higienos ir prieziuros po proceduros. Pastebeje sutrikimu, pacientai turetu kreiptis | jiems
paslaugas teikiant] odontologa.

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.
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Demesio

SSCP galima rasti Europos medicinos prietaisu duomenu bazeje (EUDAMED), interneto svetaineje https://ec.europa.eu/
tools/eudamed pagal , Luscent Starter Kit" pagrindinj UDI-DI: 735008149LUC-K395 ir ,Basic UDI-DI for Luscent Refills":

735008149LUCJL.
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Luscent fiksacijas tapas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
LIETUVIS

MD| |[Rx Only

s ®

So lietotaja instrukciju var lejupieladet vietne: www.dentatus.com/ifu.

Sie noradijumi informe lietotaju par ieteicamajam proceduram, lietojot Luscent Anchors (Luscent fiksacijas tapas). Tas paredzets
lietot kliniskajiem specialistiem, kuri apguvusi restauracijas zobarstniecibu un endodontiju pamatlimeni. Kliniska specialista atbildiba
ir but informetam, iegut zinasanas un iziet apmacibu. Drukatos noradijumus, tostarp piesardzibas pasakumus un piezimes jauzluko

ka papildinajumu kliniskajam proceduram un protokoliem.

Luscent Anchor Kits (Luscent fiksacijas tapu komplekti) sastav no dazadu izmeru kanalu paplasinatajiem un ipasi pielagotiem
stienisiem. Stienisi sagatavotaja saknu kanala tiek ievietoti uz laiku vai pastavigi. Anatomijai atbilstosas formas kanalu paplasinataji
un stienisi atbilst saknes kanala dabiskajai morfologijai.

Dentatus paplasinataji ir paredzeti lietoSanai ar standarta lenka rokas instrumentiem, ar mazu atrumu, kas neparsniedz 10 000
apgriezienu minute. Paplasinataju forma atbilst Luscent fiksacijas tapu formai (skatit 1. diagrammu). Paplasinataji ir pieejami daZada
garuma un sesos dazados diametros no #1 lidz #6. Faktiskais diametrs ir noradits kopa ar atbilsto5o rievu skaitu uz kata (skatit

2. diagrammu). Paplasinataju sistema pec izmera ir pielagota, lai nodrosinatu pasivu ievietosanu; izmantojot 3. izmera stieniti ar

3. izmera paplasinataju, kanala sieninas netiek skartas. Tas pasarga no spriedzes uzkrasanas un saknes [uzuma riska.

Materials

Stienitis: Caurspidiga stikla skiedras/epoksidsveku cieta stiena konstrukcija.
Piederumi

Paplasinataji: Nerusejosais terauds.

Dziluma ierobezotaji: PVC savienojums.

Paredzétais meérkis:

Saliekamie stikla skiedras stiprinajuma stienisi pamatnes materialu noturesanai endodontiski arstetos
zobos.

Paredzétais
lietotajs:

Licencets zobarsts.

Pacientu
populacijas grupa:

Pacientiem ar pastavigajiem zobiem, kuru saknes ir aizpilditas un kuriem ir lieli krona dalas bojajumi.

Paredzamais

kliniskais ieguvums:

Luscent Anchors ir specino$as ipasibas, ko nodrosina visi standarta restauracijas sveku materiali, un tie ir
piemeroti plasam indikaciju un prasibu klastam. Salidzinot ar metala stabiniem, tie nodrosina estetiskaku
rezultatu, ka ari uzticamus un pieraditus rezultatus.

Veiktspéjas
raksturlielumi:

Luscent Anchors un paplasinataji ir musdieniga stienisu sistema serdes materialu fiksacijai endodontiski
arstetos zobos ar uzlabotu mehanisko adheziju, ko nodrosina raupja virsma. Luscent Anchors caurlaiz
gaismu, nodrosinot pilnigu kompozitmaterialu polimerizaciju kanalos un atspogulo dabiskus tonus, tadejadi
uzlabojot estetiku.

Kontrindikacijas:

Pacienti, kuri cie$ no bruksisma vai ir aizdomas par bruksismu, un pacienti ar nepietiekamu zoba krona
attiecibu pret zobu sakni.
Pacienti ar zinamu alergiju pret materialiem: urbji satur nikeli.

Drosa utilizacija:

Stienisi un dziluma ierobezotaji jadezinfice, pec tam ierices var izmest parastajos atkritumos klinika saskana
ar vietejiem noteikumiem. Trulus paplasinatajus dezinfice, pec tam ierici var izmest parastajos metala
atkritumos klinika saskana ar vietejiem noteikumiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI.

e Tiek piegadati nesterili un pirms lietosanas jadezinfice.

e Stienisi ir paredzeti vienreizejai lietosanai, lai nepielautu infekcioza savstarpeja piesarnojuma risku.

® Paplasinataji tiek piegadati rupnieciski tiri, un pirms lietosanas tie jaattira un jasterilize saskana ar sniegtajam dezinfekcijas un
sterilizacijas instrukcijam aseptiskai procedurai.

® Visus parejos kliniskaja procedura izmantotos instrumentus pirms lietosanas jasterilize ar tvaiku autoklava. lestadei japarbauda
autoklava tvaika sterilizacijas iekartas derigums saskana ar atzitiem standartiem.
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£ UZMANIBU:

e Jaievero ipasa piesardziba, lai izvairitos no nejausas endodontisko stienisu vai citu $aja procedura izmantoto komponentu
nejausas norisanas vai aspiracijas. Prakse vienmer jaizmanto preventivie pasakumi (Qumijas aizsargparsegs, zobu diega stiprinajuma
mezgli vai rikles izolacijas paka). Ja $ads atgadijums notiek, nekavejoties sazinieties ar arstu.
® Bojati stienisi jaizmet.

e Stienisi ir paredzeti pasivai ievietosanai saknu kanalos, lai noverstu saknu [uzuma risku.

NORADIJUMI PAR STIENISU IEPRIEKSEJU LIETOSANU
Stienisi ir vienreizlietojami izstradajumi; pirms lieto$anas tos dezinficgjiet ar spirtu un sausu gaisu.

PAPLASINATAJU ATKARTOTAS APSTRADES INSTRUKCIJAS
Atkartotas apstrades instrukcijas saskana ar ISO 17664-1.

Uzmanibu! Izmantojiet tikai nerusejosajam teraudam piemerotas kimikalijas.
Paplasinataji tiek piegadati rupnieciski tiri, un pec iesainojuma nonemsanas tos pirms pirmas lietosanas reizes
un starp lietosanas reizem notira, dezinfice un sterilize saskana ar turpmak sniegtajiem noradijumiem.
Apstrades Rivurbji ir paredzeti atkartotai izmantosanai, un tie tiek piegadati rupnieciski tiri. lerices pirms lietosanas jaattira
ierobeZojumi: | un sterilize saskana ar sniegtajam dezinfekcijas un sterilizacijas instrukcijam aseptiskai procedurai. Izmetiet
rivurbjus, ja tie ir nespodri vai bojati.
Sakotnéja Instrukcija: Pec lietosanas noslaukiet ierices, lai noverstu traipu un gruzu piekalsanu pie instrumenta. Pec
apstrade lietoSanas pec iespejas atrak veiciet tirisanu. Neparsniedziet 2 stundas.
lietoSanas
vieta:

TIRISANA: MANUALA UN ULTRASKANAS VANNA =l

Aprikojums:
Mazgasanas
lidzeklis:

Udens
kvalitate:

Instrukcijas:

DaZadu izmeru sukas ar mikstiem sariem un ultraskanas vanna.

leverojiet lidzekla razotaju ieteikumus attieciba uz koncentraciju un temperaturu.

Rokasgramata: Enzimatisks vai zemas sarmainibas (pH <8) mazgasanas lidzeklis, kas piemerots manualai
tirisanai.

Ultraskanas vanna: Enzimatisks vai zemas sarmainibas mazgasanas lidzeklis ar minimalam putesanas ipasibam.

Manualai tirisanai jaizmanto minimalas kvalitates dzeramais udens, bet ultraskanas vannai un galigajai skaloSanai
— destilets vai demineralizets udens.

1. legremdegjiet instrumentus/izjauktas detalas svaigi sagatavota tirisanas skiduma saskana ar razotaja
noradijumiem, tatu pie ne vairak ka 40°C. Tirit mehaniski ar suku, stradajot zem $kidruma limena, lidz tas ir
redzami tirs.

2. Kartigi noskalojiet

3. Tiriet ultraskanas vanna vismaz 5 minutes temperatura, kas neparsniedz 60°C, izmantojot 35-45 KHz
frekvenci un vismaz 150 W jaudu.

4. Kartigi skalojiet vismaz 30 sekundes.

5. Rupigi nosusiniet instrumentus, izmantojot salvetes, kas nesatur skiedras, vai tiru saspiestu gaisu (| vai
labakas klases, saskana ar ISO 8573-1:2010).

6. Parbaudiet tiribu. Ja pec tirisanas paliek gruzi, atkartojiet no 1. darbibas.

L

Dezinfekcija: Mazgasanas legremdejiet nerusejosajam teraudam piemerota dezinfekcijas skiduma. leverojiet
lidzeklis: dezinfekcijas skiduma razotaja noradijumus par koncentraciju un laiku. Validacija veikta ar 70%
Rokasgramata etanolu; 10 minutes mercesana, pec tam zavesana gaisa drosibas kamera.
Tiri$ana un Aprikojums: Mazgasanas un dezinfekcijas iekarta (valideta saskana ar EN 1ISO15883).
dezinfekcija: Mazgasanas
lidzeklis: Enzimatisks vai viegli sarmains, piemerots mediciniskam iericem.
Automatizéts | Skalosanas
|'-__=_-'| lidzeklis: Nekodigs neitrals skalosanas lidzeklis, piemerots mediciniskam iericem. leverojiet lidzekla

razotaja sniegtos noradijumus par koncentraciju un temperaturu.
Udens kvalitate: | Tirisanai jaizmanto minimalas kvalitates dzeramais udens, bet galigajai skalosanai/dezinfekcijai
— destilets vai demineralizets udens.

1. levietojiet instrumentus/to detalas mazgasanas un dezinfekcijas ierice. lzmantojiet
piemerotu instrumentu paplati.

2. Palaist medicinas iericem piemerotu programmu. Validacija veikta ar sadiem parametriem:
- Priekdmazgasana auksta udent, 2 x 2 min.

Galvena mazgasana ar mazgasanas lidzekli vismaz 55°C temperatura, 10 min.

- Noskalo silta udeni, 2 x 1 min.

- Galiga skalosana/dezinfekcija demineralizeta udeni 90°C temperatura, vismaz 1 min.

- Zavesana 110°C temperatura, vismaz 15 min.

3. Iznemsanas laika parbaudiet, vai instrumenti ir tiri. Ja nepieciesams, atkartojiet proceduru,
sakot ar 1. soli, vai veiciet manualu tirisanu.

Instrukcijas:
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Parbaude un Ja ir trauceta attistitaju darbiba un/vai veiktspeja, tie ir janomaina. Pec katras lietoSanas reizes vizuali parbaudiet
apkope: ierices. lzmetiet, ja tie ir blavi vai bojati.

Sterilizacijas Aprikojums: Standarta iepakojuma maisin$. Sterilu pretu iepakosana saskana ar EN 868-5.
iepakojums:
Instrukcijas: 1) levietojiet atseviskos sterilizacijas maisinos.

2) Parliecinieties, vai maisins nav iestiepts.

3) Parbaudiet pareizo blivejumu. Novietojiet maisinus ta, lai plastmasas dala saskartos ar
plastmasas dalu un papira dala saskartos ar papira dalu.

Sterilizacija Uzmanibu! Pirms sterilizacijas instruments ir janotira un jadezinfice.

= Aprikojums: Sterilizejiet tvaika autoklava (validets saskana ar EN 13060, EN 285, EN 17664).
111
Instrukcijas: Izvelieties minimalo ciklu:

Tvaika temperatura/spiediens: Min. 134°C (273°F) / 3,06 bari (27 psi). Tvaika iedarbibas ilgums:
vismaz 3 min.

Zavesana vakuuma: vismaz 6 min.

Uzglabasana Pec sterilizacijas marketu un aizzimogotu sterilizacijas maisinu novietojiet sausa un tumsa vieta. leverojiet
sterilizacijas maisina razotaja noradijumus par sterilizetas ierices uzglabasanas apstakliem un deriguma terminu.

LietoSana

Pec endodontiskas terapijas saknes pildisanas materials janonem lidz nepieciesamajam dzilumam ar Pathfinder, Gates-Glidden urbi,
Peeso paplasinataju un/vai sildinstrumentu (1. att.). Vismaz 4 mm no saknu kanala pildisanas materiala vajadzetu atstat ta galotne.
leteicams veikt radiografisko parbaudi.

Sagatave jaietilpst vismaz 1,5 mm uzmavai ar veselu zoba strukturu ap sagataves vietu. Sagatavi veido, izmantojot konusveida
[RUH serijas] paplasinatajus, lena atruma, pretlenki secigi, lidz tiek izveidota velama sagatave (2. attels). Sagataves dzilumu var
kontrolet, izmantojot dziluma ierobezotajus [MRA] uz paplasinatajiem.

Lielakos kanalos, kuros izmanto 4. un lielaka izmera stienisus, ar izmantot Probos Il [RUD-4]v, lai kanala izveidotu aiztures rievas
papildu mehaniskai aizturei, lai nepielautu atdalisanos.

StieniSa izméra izvéle:

Atbilstosu izmeru veido paplasinataja diametra, kanala garuma un kronisa augstuma kombinacija. Uzmavas uz stieniéa ir marketas
ar krasu, kas atbilst stienisa diametram. Rievas uz paplasinataja varpstas atbilst paplasinataja diametram (skatit 2. diagrammu).
Paplasinataja izmera numurs sakrit ar pedejo izmantoto paplasinataju, un tam jabut tik garam, cik vien iespejams, lai stienisa galva
nekaitetu pabeigtas restauracijas formai, funkcijai un izskatam.

Stientsa atbilstiba saknu kanalam japarbauda bez ta pagriesanas, un krasaina uzmava japarvieto paredzeta stienisa augstuma.
Parpalikums tiek nogriezts ar dimanta instrumentu, kas dzesets ar udeni, un stienitis tiek dezinficéts ar spirtu un nozavets gaisa (4.
attels). Sagatavoto saknu kanalu pirms stienisa ievietosanas skabi kodina, pec tam rupigi iztira un nosusina ar papira punktesanas
instrumentu (5. attels).

Pamatnes izveide:

Izmantojiet izveleto plustoso zobu kompozitmaterialu saskana ar razotaja noradijumiem. Savienotajviela tiek uzklata uz stienisa un
sagatavota saknu kanala atvere, lai parklatu sieninu (6. attels). Kanala tiek ievadits gaisma cietejoss kompozitmaterials (7. attels).
Kanalos, kas ir dzilaki par 10 mm, ieteicams lietot divkarsas cietinasanas svekus. Ar izveletu instrumentu (piemeram, fiksejosu
pinceti) lenam ievietojiet stieniti pilna dziluma, laujot liekajam kompozitmaterialam izplust (8. attels). Gaisma sacietejoso materialu
novieto tiesi virs Luscent Anchor, lai to balstitu (9. attels). Atkariba no tilpuma un dziluma 1-2 minutes cietiniet gaisma. Tagad
pamatni var sagatavot estetiskajai gala restauracijai (10. attels).

Péc operacijas
Sniedziet pacientiem pecoperacijas noradijumus par higienu un apkopi. Darbibas traucejumu gadijuma pacientam nepieciesams
sazinaties ar zobarstniecibas pakalpojumu sniedzeju.

Dentatus atbilst modribas sistemai saskana ar ES prasibam. Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici,
nekavejoties jazino Dentatus un tas dalibvalsts atbildigajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

_‘J 73




STIENISI UN ATTIECIGIE PAPLASINATAJI
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Pathfinder

1. attels

Dimants Spirts

4. attels

Dentatus konusveida
paplasinatajs 3. attels

2. attels

|
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Gravejums H,0 Sauss Limviela Limviela Pec cementeSanas Gala stienisa un pamatnes
restauracija
5. attels 6. attels 7. attels 8. attels 9. attels 10. attels
CE markgjums d Razotais Skatiet lietosanas &I |zgatavosanas
: instrukciju datums
— " Mazgasanas un
- Ultraskanas vanna LDT Partijas numurs "T‘ | _de_szekcua‘as . HEF Kataloga
' ierice termiskai numurs
dezinfekcijai
UDI| wriotss | (R) e | [MD] |,
prietaiso - . Medicinas ierice mediciniska
' e atkartoti
identifikavimas recepte
Var sterilizet
134°C tvaika sterilizacijas
i1 iekarta (autoklava) Uzmanibu!
il noraditaja
temperatura

DKVK ir pieejams Eiropas medicinisko iericu datubaze (EUDAMED), timekla vietne: https://ec.europa.eu/tools/eudamed, izmantojot
pamata UDI-DI Luscent Starter Kit pamata UDI-DI: 735008149LUC-K395 un Luscent Refills pamata UDI-DI: 735008149LUCJL
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Luscent'-forankringer
BRUKSANVISNING
LIETUVIS

MD| |Rx Only ESEEE ®

Bruksanvisningen er tilgjengelig for nedlasting pa nettsiden var. www.dentatus.com/ifu.

Disse instruksjonene informerer brukeren om anbefalte prosedyrer ved bruk av Luscent-forankringer. De er beregnet for bruk av
klinikere med et grunnleggende niva av ferdigheter innen restaurerende tannbehandling og endodontisk erfaring. Det er klinikeren
selv som har ansvaret for a vaere informert, fagkyndig og riktig oppleert. De trykte retningslinjene, inkludert forholdsregler og
merknader, er & betrakte som tillegg til godkjente kliniske prosedyrer og protokoller.

Luscent-forankringssett bestar av remmere og spesialtilpassede stifter i ulike sterrelser. Stiftene blir midlertidig eller permanent
plassert i den preparerte tannen. De anatomisk formede remmerne og stiftene tilsvarer den naturlige morfologien i rotkanalen.

Dentatus-remmere er utformet for bruk i standard vinkelstykker ved lav hastighet som ikke overstiger et omdreiningstall pa 10 000
o/min. Formen pa remmerne tilsvarer formen pa Luscent-forankringene (se Diagram 1). Dentatus-rammerne finnes i flere lengder
og i seks ulike diametere, nr. 1-6. Faktisk diameter vises med tilsvarende antall spor pa skaftet (se Diagram 2). Remmersystemet
er storrelsestilpasset for a sikre passiv plassering. Unnga inngrep i kanalveggene ved a bruke en stift i starrelse 3 sammen med en
remmer i starrelse 3. Dette forhindrer spenningsoppbygging og risiko for rotbrudd.

Materiale: Stift: Solid stang i gjennomsiktig glassfiber/epoksy.
Tilbehar

Rommere: Rustfritt stal.

Dybdestoppere: PVC-forbindelse.

Tiltenkt formal: Prefabrikkerte glassfiberforankringsstifter for bevaring av kjernematerialer i tenner som er
endodontisk behandlet.
Tiltenkt bruker: Autorisert tannlege.

Pasientpopulasjonsgruppe: | Pasienter med permanente tenner som har rotfylling og omfattende koronale skader.

Forventet klinisk nytte: Luscent-forankringer har retensjonsegenskaper med alle standard restaureringsmaterialer
av resin og passer til et bredt spekter av indikasjoner og krav. De gir mer estetiske resultater
sammenlignet med metallstifter, med palitelige og velprevde resultater.

Ytelsesegenskaper: Luscent-forankringer og -reammere er et toppmoderne stiftsystem for retensjon av
kiernematerialer i tenner som er endodontisk behandlet med forbedret mekanisk adhesjon via
en oppruet overflate. Luscent-forankringer lar lys komme gjennom, slik at kompositten kan
polymerisere fullstendig inne i kanalene og reflektere naturlige fargetoner for bedre estetikk.

Kontraindikasjoner: Pasienter som lider av bruksisme eller der det foreligger mistanke om bruksisme, pasienter med
dype overbitt og pasienter med utilstrekkelig forhold mellom krone og rot.
Pasienter med kjent allergi mot materialer: Remmere inneholder nikkel.

Sikker kassering: Stifter og dybdestoppere skal desinfiseres, og deretter kan enhetene kastes i vanlig avfall pa
klinikken, i henhold til lokale forskrifter. Slave remmere skal desinfiseres, og deretter kan enheten
kastes i vanlig metallavfall pa klinikken, i henhold til lokale forskrifter.

FORHOLDSREGLER:

e | everes som ikke-sterile og ma desinfiseres for bruk.

e Stifter er beregnet for engangsbruk for a unnga risiko for smittefarlig krysskontaminering.

e Rgmmere leveres rene fra fabrikken og ma rengjeres og steriliseres far bruk i henhold til medfalgende instruksjoner for
desinfeksjon og sterilisering for en aseptisk prosedyre.

e Alle andre instrumenter som brukes i den kliniske prosedyren skal autoklaveres med dampsterilisering far bruk.
Behandlingsstedet har ansvar for a kvalitetskontrollere sin egen dampsterilisator (autoklav) i samsvar med kjente standarder.

“~ FORSIKTIG:

e Det skal utvises ytterst forsiktighet for a forhindre at pasienten svelger eller aspirerer endodontiske stifter eller andre relaterte
komponenter brukt i denne prosedyren. Forebyggende tiltak (kofferdam, tanntradknute eller halskompress) ber alltid benyttes. Ta
straks kontakt med en lege hvis en slik ulykke skulle skje.

e Skadede stifter skal kastes.

e Stiftene er utformet for passiv plassering i rotkanaler for & forhindre risiko for rotbrudd.

Dentatus
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INSTRUKSJON FGR BRUK AV STIFTER
Stiftene er til engangsbruk. Desinfiser dem med alkohol og luftterk fer bruk.

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING AV RGNMMERE
Instruksjoner for reprosessering i samsvar med ISO 17664-1.

Forsiktig:

Bruk kun kjemikalier som er egnet for rustfritt stal.
Remmere leveres rene fra fabrikken. Etter at innpakningen er fjernet skal de rengjeres, desinfiseres og
steriliseres for forste 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 fer bruk i henhold til de medfalgende instruksjonene for desinfeksjon og sterilisering for en
aseptisk prosedyre. Kast remmere nar de er slove eller skadet.

Innledende
behandling ved bruk:

Instruksjon: Terk av enhetene etter bruk for & hindre at jord og rusk terker inn pa instrumentet. Utfar
rengjeringen sa snart som mulig etter bruk. Ikke overga to timer.

RENGJORING: MANU

ELT BAD OG ULTRALYDBAD =]

Utstyr:

Rengjeringsmiddel:

Vannkvalitet:

Instruksjoner:

Myke bearster i ulike sterrelser og ultralydbad.

Foelg produsentens anbefalinger for riktig dosering og temperatur.
Manuell: Enzymatisk eller lavalkalisk (pH <8) vaskemiddel egnet for manuell rengjering.
Ultralydbad: Enzymatisk eller lavalkalisk vaskemiddel med minimal skumdannelse.

Bruk vann av minst drikkevannkvalitet til @ rengjere, og bruk destillert eller demineralisert vann til
ultralydbad og siste skylling.

1. Senk instrumentene / de demonterte delene ned i nylig klargjort rengjeringslesning i henhold til
produsentens anvisninger, dog maks. 40 °C. Rengjer mekanisk med en berste mens instrumentene er
nedsenket, til de er synlig rene.

2. Skyll grundig.

3. Rengjar 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 1 eller bedre, i henhold til ISO
8573-1:2010).

6. Kontroller renheten. Hvis det er rester igjen etter rengjering, gjenta fra trinn 1.

Desinfisering:

Manuell

Senk ned i en desinfeksjonslasning som er egnet for instrumenter i rustfritt stal.
Felg anvisningene fra produsenten av desinfeksjonslgsningen for riktig dosering og
varighet. Validering utfert med 70 % etanol, nedsenket i 10 minutter, etterfulgt av
luftterking i sikkerhetsskap.

Rengjegringsmiddel:

Rengjering og
desinfeksjon:

Automatisert

[

T

Utstyr: Vaskedekontaminator (validert i samsvar med EN ISO15883).

Rengjeringsmiddel: | Enzymatisk eller lav alkalitet, egnet for medisinsk utstyr.

Skyllemiddel: Ikke-etsende, ngytralt skyllemiddel, egnet for medisinsk utstyr. Felg produsentens

anvisninger for riktig dosering og temperatur.

Bruk vann av minst drikkevannkvalitet til a rengjere, og bruk destillert eller
demineralisert vann til siste skylling/desinfisering.

Vannkvalitet:

1. Sett instrumentene / de demonterte delene inn i vaskedekontaminatoren. Bruk
et egnet instrumentbrett.

2. Kjar et program som er egnet for medisinsk utstyr. Validering utfert med
falgende 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 rengjering.

Instruksjoner:
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Inspeksjon og Remmene ber skiftes ut nar deres funksjon og/eller ytelse pavirkes. Inspiser enhetene visuelt etter hver

vedlikehold: bruk. Kasser nar den er slov eller skadet.
Emballasje for Utstyr: Standard emballasjepose. Pakking av sterile varer i samsvar med EN 868-5.
sterilisering:

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 for sterilisering.
Utstyr: Vanndampautoklav (validert i samsvar med NS-EN 13060, NS-EN 285, NS-EN
17664).
Instruksjoner: Kjer minimal syklus:

Damptemperatur/-trykk: Minimum 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).
Eksponeringstid for vanndamp: minst 3 min.
Vakuumterking: minst 6 min.

Oppbevaring Etter sterilisering, plasser den merkede og forseglede steriliseringsposen pa et tert og merkt sted.
Felg instruksjonene fra produsenten av steriliseringsposen nar det gjelder oppbevaringsbetingelser og
utlepsdato for den steriliserte enheten.

Bruksanvisning:

Etter endodontisk behandling fiernes materialet i rotfyllingen til forhandsbestemt dybde med en Pathfinder, Gates-Glidden-bor,
Peeso-rammer og/eller et varmt instrument (fig. 1). Minst 4 mm av rotfyllingsmaterialet ber forbli apikalt. Radiografisk bekreftelse
anbefales.

Prepareringen bar inneholde minst 1,5 mm hylse sunn tannstruktur rundt prepareringens omkrets. Prepareringen startes ved a
bruke koniske [RUH-serien] remmere med et lavhastighets vinkelstykke i sekvensiell rekkefalge til ansket preparering er oppnadd
(fig. 2). Dybden pa prepareringen kan kontrolleres ved hjelp av dybdestopperne [MRA] pa remmerne.

| starre kanaler med stiftstarrelse 4 og starre kan Probos Il [RUD-4] brukes til a lage retensjonsriller i kanalen for ytterligere
mekanisk retensjon mot avbinding.

Velge stiftstorrelse:

Den riktige stiftsterrelsen er en kombinasjon av diameteren pa remmeren, kanallengden og hayden pa kronen. Hylsen pa stiften er
fargekodet for a tilsvare stiftens diameter. Sporene pa skaftet pa remmeren tilsvarer remmerens diameter (se Diagram 2).
Sterrelsesnummeret 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, og den fargede hylsen flyttes til den tiltenkte stiftheyden. Overskuddet
kuttes med et vannkjglt diamantinstrument, og stiften desinfiseres med alkohol og luftterkes (fig. 4). Den preparerte rotkanalen
skal etses med syre og deretter rengjeres grundig og terkes med papirspisser for stiften settes inn (fig. 5).

Kjerneoppbygging:

Bruk en flytbar tannkompositt i henhold til produsentens anvisninger. Bindemiddelet paferes pa stiften og i apningen av den
preparerte rotkanalen for & belegge veggen (fig. 6). Lettherdet kompositt feres inn i kanalen (fig. 7). Dobbeltherdet resin anbefales
i kanaler som er dypere enn 10 mm. Bruk et instrument (f.eks. en lasbar pinsett) til & sakte sette inn stiften til full dybde, slik at
overfladig kompositt far luft (fig. 8). Lettherdet kompositt plasseres rett over Luscent-forankringen, slik at den holdes pa plass (fig.
9). Herd i 1-2 minutter avhengig av volum og dybde. Kjernen kan na klargjeres for den endelige estetiske restaureringen (fig. 10).

Etter inngrepet:
Gi pasientene instruksjoner om hygiene og vedlikehold etter inngrepet. Pasientene ma kontakte tannlegen ved eventuelle
komplikasjoner i etterkant av inngrepet.

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 leveranderen og/eller pasienten er
etablert.
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SSCP er tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED), nettside: https://ec.europa.eu/tools/eudamed av
Basic UDI-DI for Luscent-startpakke: 735008149LUC-K395 og Basic UDI-DI for Luscent-pafyll: 735008149LUCJL.
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Kotwice Luscent’

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
POLSKI

MD

Rx Only

s @

Niniejsza instrukcja uzytkowania jest dostepna do pobrania na naszej stronie internetowej: www.dentatus.com/ifu.

Niniejsza instrukcja informuje uzytkownika o zalecanych procedurach podczas korzystania z kotwic Luscent. Sa one przeznaczone
do stosowania przez klinicystow po podstawowym przeszkoleniu w zakresie stomatologii odtworczej i endodoncji. Obowiazkiem
klinicysty jest state zbieranie nowych informacji, ksztatcenie i szkolenie. Wydrukowane wytyczne, w tym srodki ostroznosci i
uwagi, nalezy traktowat jako dodatki do przyjetych procedur klinicznych i protokotow.

Zestawy kotwic Luscent skiadaja sig z rozwiertakow i specjalnie dopasowanych sztyftow w roznych rozmiarach. Sztyfty
stomatologiczne sa umieszczane tymczasowo lub trwale w przygotowanym kanale korzeniowym. Anatomicznie uksztattowane
poszerzacze i wktady odpowiadaja naturalnej morfologii kanatu korzeniowego.

Rozwiertaki Dentatus sa przeznaczone do stosowania w standardowych katnicach przy niskiej predkosci nieprzekraczajacej

10 000 obr./min. Ksztatt rozwiertakow odpowiada ksztattowi kotwic Luscent (patrz Tabela 1). Rozwiertaki sa dostepne w wielu
dtugosciach i szesciu roznych srednicach, nr 1-6. Rzeczywista srednica jest podana w formie odpowiedniej liczby rowkow na
trzonie (patrz Tabela 2). System poszerzaczy jest dopasowany pod wzgledem rozmiaru, aby zapewnit pasywne osadzenie;

w przypadku uzycia wkfadu w rozmiarze 3 z poszerzaczem w rozmiarze 3 nie dochodzi do zaczepienia scian kanatu. Zapobiega to
wzrostowi napigcia i ryzyku ztamah korzeni.

Materiat:

Wkiad: przezroczysty, trwaty pret z wtokna szklanego/epoksydowego.
Akcesoria

Poszerzacze: stal nierdzewna.

Ogranicznik gtebokosci. mieszanka PVC.

Przeznaczenie:

Prefabrykowane stupki kotwiace z wiokna szklanego do mocowania materiatow rdzeniowych w zebach
leczonych endodontycznie.

Uzytkownik
docelowy:

Licencjonowany dentysta.

Grupa populacyjna
pacjentéow:

Pacjenci z zebami statymi, ktore sa wypetnione korzeniami i maja rozlegte uszkodzenia koronowe.

Oczekiwane
korzysci kliniczne:

Kotwice Luscent maja wtasciwosci retencyjne ze wszystkimi standardowymi materiatami zywic do
uzupetnieh protetycznych i pasuja do szerokiej gamy wskazah i wymagah. Zapewniaja bardziej estetyczne
rezultaty w porownaniu z wktadami metalowymi, dajac niezawodne i potwierdzone efekty.

Charakterystyka
dziatania:

Kotwice Luscent to najnowoczesniejszy system sztyftow do retencji materiatow rdzeniowych w zgbach
leczonych endodontycznie z ulepszona adhezja mechaniczna dzigki chropowatej powierzchni. Kotwice
Luscent przepuszczaja Swiatto, umozliwiajac catkowita polimeryzacje kompozytu wewnatrz kanatow i
odbijaja naturalne odcienie, poprawiajac estetyke.

Przeciwwskazania:

Pacjenci cierpiacy na bruksizm lub z podejrzeniem bruksizmu, ze zgryzem gtebokim oraz z
niewystarczajacym stosunkiem korony do korzenia.
Pacjenci z potwierdzona alergia na materiaty: poszerzacze zawieraja nikiel.

Bezpieczna
utylizacja:

Whktady oraz ograniczniki gtebokosci nalezy zdezynfekowac, a nastepnie mozna je wyrzucic do zwyktych
odpadow w gabinecie, zgodnie z lokalnymi przepisami. Stepione poszerzacze nalezy zdezynfekowac,

a nast_‘epnie mozna je wyrzucit do zwyktych odpadow metalowych w gabinecie, zgodnie z lokalnymi
przepisami.

SRODKI OSTROZNOSCI:

e Dostarczane w stanie niesterylnym, przed uzyciem nalezy je zdezynfekowac.

* \Wktady sa przeznaczone do jednorazowego uzytku, aby uniknac ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego.

e Poszerzacze dostarczane sa fabrycznie czyste, a przed uzyciem powinny zostat oczyszczone i wysterylizowane zgodnie

z instrukcjami dotyczacymi dezynfekgji i sterylizacji dla procedury aseptyczne;.

® \Wszystkie inne instrumenty uzywane w procedurze klinicznej nalezy przed uzyciem wysterylizowat¢ w autoklawie para. Placowka
powinna dokonat walidacji wiasnego autoklawu do sterylizacji parowej zgodnie z uznanym standardem.

Dentatus
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£ PRZESTROGA:

* Nalezy zachowact szczegblna ostroznose, aby zapobiec przypadkowemu potknigciu lub aspiracji wktadow endodontycznych lub
innych powiazanych akcesoriow uzywanych podczas tej procedury. Zawsze nalezy stosowac praktyki profilaktyczne (koferdam, nici
dentystyczne lub okfad na gardto). Jezeli taki wypadek jednak nastapi, nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem.

® Uszkodzone sztyfty nalezy wyrzucic.

* \Wkiady sa przeznaczone do pasywnego umieszczania w kanatach korzeniowych, aby zapobiec ryzyku ztamania korzenia.

INSTRUKCJA PRZED UZYCIEM WKLADU
Whktady sa produktami jednorazowego uzytku; przed uzyciem nalezy je zdezynfekowatc alkoholem i pozostawi¢ do wyschnigecia.

INSTRUKCJE DOTYCZACE REPROCESOWANIA POSZERZACZY
Instrukcje reprocesowania zgodnie z norma ISO 17664-1.

Przestroga:

Stosowact wytacznie srodki chemiczne odpowiednie dla stali nierdzewne;.

Poszerzacze sa dostarczane fabrycznie czyste, a po wyjeciu z opakowania nalezy je wyczyscic,
zdezynfekowat i wysterylizowat przed pierwszym uzyciem i migdzy uzyciami zgodnie z ponizszymi
instrukcjami.

Ograniczenia
dotyczace
reprocesowania:

Poszerzacze sa przeznaczone do ponownego uzycia i sa dostarczane fabrycznie czyste. Urzadzenia
powinny by¢ czyszczone i sterylizowane przed uzyciem zgodnie z dostarczonymi instrukcjami dezynfekgji
i sterylizacji dla procedury aseptycznej. Stepione lub uszkodzone poszerzacze nalezy wyrzucic.

Przygotowanie
wstepne w punkcie
uzycia:

Instrukcja: po uzyciu urzadzenia nalezy wytrze¢, aby zapobiec zaschnigciu zabrudzeh i zanieczyszczeh na
instrumencie. Czyszczenie nalezy przeprowadzit jak najszybciej po uzyciu. Nie przekraczac 2 godzin.

CZYSZCZENIE: CZYSZCZENIE RECZNE | KAPIEL ULTRADZWIEKOWA =l

Sprzet:

Detergent:

Jakos¢é wody:

Instrukcje:

Szczotki z migkkim wtosiem o roznych rozmiarach i kapiel ultradzwigkowa.

Postgpowat zgodnie z instrukcjami producenta srodka dotyczacymi stezenia i temperatury.
Czyszczenie reczne: detergent enzymatyczny lub niskoalkaliczny (pH < 8) odpowiedni do czyszczenia
recznego.

Kapiel ultradzwigkowa: detergent enzymatyczny lub niskoalkaliczny o minimalnych wtasciwosciach
pieniacych.

Do czyszczenia recznego nalezy uzywat wody o jakosci co najmniej wody pitnej, natomiast do kapieli
ultradzwiekowej i kohcowego ptukania nalezy stosowac¢ wode destylowana lub demineralizowana.

1. ZanurzyC instrumenty / zdemontowane czgsci w Swiezo przygotowanym roztworze myjacym zgodnie
z instrukcjami producenta, cho¢ maksymalnie w temperaturze 40°C. Czyscic mechanicznie za pomoca
szczotki, pracujac ponizej poziomu cieczy, az do uzyskania widocznej czystosci.

2. Doktadnie przeptukac.

3. Czyscic w kapieli ultradzwigkowej przez co najmniej 5 minut w maksymalnej temperaturze 60°C,

z zastosowaniem czestotliwosci 35-45 kHz i minimalnej mocy 150 W.

4. Doktadnie ptukat przez co najmniej 30 sekund.

5. Ostroznie osuszy¢ instrumenty niestrzepiacymi sie chusteczkami lub czystym sprezonym powietrzem
(klasy 1 lub lepszej, zgodnie z norma ISO 8573-1:2010).

6. Przeprowadzi¢ kontrole czystosci. Jesli po czyszczeniu pozostana zanieczyszczenia, nalezy powtorzyc od
kroku 1.

Dezynfekcja:

Reczna

Zanurzyt w roztworze do dezynfekcji odpowiednim dla stali nierdzewnej. Postepowac
zgodnie z instrukcjami producenta srodka dezynfekujacego dotyczacymi stezenia i czasu.
Walidacja dezynfekcji przeprowadzana jest z zastosowaniem 70% etanolu; 10 minut
namaczania, a nastgpnie suszenie na powietrzu w komorze bezpieczehstwa.

Detergent:
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Czyszczenie Sprzet: Urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace (zwalidowane zgodnie z norma EN ISO 15883).
i dezynfekcja:
Detergent: Srodek enzymatyczny lub o odczynie lekko zasadowym, odpowiedni dla wyrobow
Automatyczne medycznych.
I=] Srodek . . ) . N -
ptuczacy: Niepowodujacy korozji srodek do ptukania o odczynie obojetnym, odpowiedni dla wyrobow
| 7 | medycznych. Postgpowat zgodnie z instrukcjami producenta srodka dotyczacymi stezenia
i temperatury.
Jakost wody: | Do czyszczenia nalezy uzywac wody o jakosci co najmniej wody pitnej, natomiast
do dezynfekcji i kohcowego ptukania nalezy stosowat wode destylowana lub
demineralizowana.
Instrukcje: 1. Instrumenty / zdemontowane czgsci umiescic w urzadzeniu czyszczaco-dezynfekujacym.
Uzyt odpowiednigj tacy na narzedzia.
2. Wtaczyt program odpowiedni dla wyrobow medycznych. Walidacja przeprowadzana
z uzyciem nastgpujacych parametrow:
- Czyszczenie wstepne w zimnej wodzie, 2 x 2 min.
- Czyszczenie wiasciwe z uzyciem detergentu w temperaturze co najmniej 55°C, 10 min.
- Ptukanie w cieptej wodzie, 2 x 1 min.
- Ptukanie kohcowe / 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 instrumentow z urzadzenia upewnic sie, ze sa czyste. W razie
koniecznosci powtdrzy€ czynnosci, poczawszy od kroku 1, lub zastosowat czyszczenie
reczne.
Inspekcja Poszerzacze powinny byt wymieniane w przypadku pogorszenia ich dziatania i/lub wydajnosci. Po kazdym
i konserwacja: uzyciu urzadzenia nalezy sprawdzi¢ je wzrokowo. Wyrzuci¢ w przypadku stgpienia lub uszkodzenia.
Pakowanie do Sprzet: Standardowa torebka opakowaniowa. Sterylne pakowanie wyrobow zgodnie z norma EN
sterylizaciji: 868-5.
Instrukcje: 1) Narzedzia umiesci¢ w pojedynczych torebkach do sterylizacji.
2) Sprawdzic, czy torebka nie jest rozciagnieta.
3) Sprawdzit szczelnost zamknigcia. Umieszczac torebki do sterylizacji tak, aby strona
plastikowa stykata sie z plastikowa, a strona papierowa z papierowa.
Sterylizacja: Przestroga: Przed sterylizacja instrument nalezy wyczyscic i zdezynfekowac.
- Sprzet: Autoklaw parowy (zwalidowany zgodnie z norma EN 13060, EN 285, EN 17664).
111
Instrukcje: Wiaczy¢ minimalny cykl:
Temperatura/cisnienie pary: co najmniej 134°C (273°F) / 3,06 bar (27 psi). Czas ekspozycji
na pare: co najmniej 3 min.
Suszenie prozniowe: co najmniej 6 min.
Magazynowanie Po sterylizacji umiescic oznakowana i szczelnie zamknieta torebke do sterylizacji w suchym i ciemnym
miejscu. Postepowat zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta torebki do sterylizacji
dotyczacymi warunkow przechowywania i daty waznosci wysterylizowanego wyrobu.

Sposoéb uzycia:

Po leczeniu endodontycznym materiat wypeiajacy korzenie jest usuwany na ustalona gtebokos¢ za pomoca urzadzenia Pathfinder,
wiertfa Gates-Glidden, poszerzacza Peeso i/lub goracego instrumentu (Ryc. 1). Przy wierzchotku powinny pozostac co najmniej 4
mm materiatu wypeiajacego korzenie. Zalecana jest weryfikacja radiograficzna.

Preparacja powinna obejmowat co najmniej 1,5 mm otoczki zdrowej struktury zeba na obwodzie preparacji. Preparacje

rozpoczyna sig przy uzyciu rozwiertakow stozkowych [serii RUH] z katnica wolnoobrotowa w kolejnosci sekwencyjnej, az do
uzyskania pozadanej preparacji (Ryc. 2). Gtebokos¢ preparacji mozna kontrolowat za pomoca ogranicznikow gtebokosci [MRA] na
rozwiertakach.

W wigkszych kanatach, w ktorych stosuje sie sztyfty w rozmiarze 4 i wigkszym, Probos Il [RUD-4] moze by¢ uzywany do tworzenia
rowkow retencyjnych w kanale w celu dodatkowej mechanicznej retencji przed debondingiem.

Wybér wymiaru wktadu:

Odpowiedni rozmiar wktadu stanowi kombinacje srednicy poszerzacza, dtugosci kanatu i wysokosci korony. Tuleja na wktadzie

jest oznaczona kolorem odpowiadajacym srednicy wkfadu. Rowki na trzonie poszerzacza odpowiadaja srednicy poszerzacza (patrz
Tabela 2).

Podana na wktadzie liczba wskazujaca rozmiar powinna odpowiadat ostatniemu uzytemu poszerzaczowi; dftugost powinna byc¢ jak
najwigksza, jednak gtowka wktadu nie moze przy tym zaktocac ksztattu, funkcji i cech estetycznych gotowego uzupetnienia.
Dopasowanie w kanale korzeniowym jest potwierdzane bez obracania wktadu, a kolorowa tuleja jest przesuwana do zamierzonej
wysokosci wkfadu. Nadmiar jest wycinany za pomoca chtodzonego woda instrumentu diamentowego, a wkfad jest dezynfekowany
alkoholem i pozostawiony do wyschnigcia (Ryc. 4). Przygotowany kanat korzeniowy nalezy wytrawi¢ kwasem, a nastgpnie
doktadnie oczyscit | osuszy€ papierowymi punktakami przed umieszczeniem wktadu (Ryc. 5).

Dentatus
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Zabudowa rdzenia:

Uzyt wybranego ptynnego kompozytu dentystycznego zgodnie z instrukcjami producenta. Srodek wiazacy nakfada sie na

wktad oraz do otworu opracowanego kanatu korzeniowego w celu pokrycia sciany (Ryc. 6). Swiattoutwardzalny kompozyt jest
wprowadzany do kanatu (Ryc. 7). W kanatach gtebszych niz 10 mm zalecane jest stosowanie zywicy podwojnie utwardzalnej.
Uzyc wybranego instrumentu (np. pesety blokowanej), aby powoli wprowadzi¢ wktad na petna gtebokose, umozliwiajac ujscie
nadmiaru kompozytu (Ryc. 8). Umiescic lampg utwardzajaca bezposrednio nad kotwica Luscent, podtrzymujac go na miejscu (Ryc.
9). Utwardzat Swiattem przez 1-2 minuty w zaleznosci od objetosci i gtebokosci. Wktad mozna teraz przygotowat do ostatecznej
odbudowy estetycznej (Ryc. 10).

Po operaciji:

Przekazat pacjentom instrukcje pooperacyjne dotyczace higieny i pielegnacji. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci pacjenci
powinni skontaktowac sie z lekarzem stomatologiem.

Firma Dentatus stosuje system nadzoru zgodny z wymogami UE. W przypadku powaznego incydentu zwiazanego z
wyrobem zdarzenia nalezy niezwtocznie zgtaszac firmie Dentatus | wiaéciwemu organowi pahstwa cztonkowskiego, w ktorym
Swiadczeniodawca i/lub pacjent ma siedzibe.

SZTYFTY | ODPOWIEDNIE ROZWIERTAKI

i Pilei | slaTgul Helikalne Standardowe (
¢ rozwiertaki klasyczne rozwiertaki klasyczne #3
: #1 #2 #3 #4 #5 #6

Krotki Dtugi B. dtugi Krotki Dlugi
2Eran A 37 e | M 13w

[ - men-1 [ ok e ] - M-

Lo Biaty (XS) REk3  REBDR - REROOT PSS B3

il Zotty (S) (L= | BEAAE  ECaS e A

[E] Czerwony (M) REAA'F  AEB=d/3 RECALD RS Rt 3

= Niebieski (L) AR REEED  ECED | (TR T T XXXSXXS XS S M L

[ ARG T REBE'B [ IE s = =

s -+
d i bl . Rozwiertaki stozkowe Rozwiertaki stozkowe - - ...I -..I - -

@

Fioletowy (XXXS) G- 1
Zielony (XXS) L2,
Biaty (XS) REGAA RER-LTA RERIG PiG-Ar3
Zotty (S) SRy  HEREY a2 Ay  WHaE S L (mm) 156 15 15 15 17 19
Czerwony (M) H msmaa mesan e RUGHT AT @ (mm) 1 1,15 1,30 1,45 1,60 1,75
Niebieski (L) Wb EEHAE RBUGEAT LD

Tabela 1 1 Tabela 2
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Ny 7/
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Pathfinder Rozwiertak stozkowy Dentatus Diament Alkohol Suszenie
Ryc. 1 Ryc. 2 Ryc. 3 Ryc. 4
A@ % 2 %/
Wytrawianie H,0 Suszenie Srodek wiazacy Ptynna zywica Cementowanie Kohcowa odbudowa
wkiadu wktadow i rdzenia
Ryc. 5 Ryc. 6 Ryc. 7 Ryc. 8 Ryc. 9 Ryc. 10

c € Znak CE d Producent I::E Sprawdzic &I Data produkcii
w instrukcji uzycia

Urzadzenie
“—= | Kapiel Numer partii L C2yszCzaco-
—_ L dezynfekujace Numer katalogowy
p—
ultradzwiekowa | |LOT] | Lom | T | do dezynfekaii REF
termicznej
Unikatowy kod L ,
) X . Nie uzywac , Tylko na recepte
upI Sf/?;xézkacyjny ponownie MD Wyrob medyczny lekarska

Mozliwose
sterylizacji

13d4c | | W sterylizatorze
parowym Przestroga

i1l _
et (autoklawie)
w okreslonej
temperaturze

Podsumowanie SSCP jest dostgpne w europejskiej bazie danych wyrobow medycznych (EUDAMED), strona internetowa: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed, wedtug kodu Basic UDI-DI dla zestawu startowego Luscent: 735008149LUC-K395 i Basic UDI-DI
dla sztyftéow Luscent: 735008149LUCJL.
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Ancoragens Luscent’

INSTRUCOES PARA UTILIZACAO
PORTUGUES

MD| |Rx Only gﬁEEE ®

Estas instrucoes de utilizacao estao disponiveis para transferéncia no nosso website: www.dentatus.com/ifu.

Estas instrugdes informam o utilizador sobre os procedimentos recomendados para a utilizacao de ancoragens Luscent. Estas
destinam-se a utilizacao por clinicos com um nivel basico de formagcao em restauro odontologico e endodontico. A informacao,
instrucao e formagcao sao da responsabilidade do clinico. As diretrizes impressas, incluindo as precaucoes e notas, devem ser
encaradas como complementos aos procedimentos e protocolos clinicos aceites.

Os kits de ancoragem Luscent consistem em alargadores e espigoes especialmente adaptados em diferentes tamanhos. Os
espigoes sao colocados temporaria ou permanentemente no canal radicular preparado. Os alargadores e espigoes com formato
anatomico correspondem a morfologia natural do canal radicular.

Os alargadores Dentatus sao concebidos para serem utilizados em pegas de mao contra-angulares normais, a baixa velocidade,
nao excedendo as 10 000 rpm. A forma dos alargadores corresponde a forma das ancoragens Luscent (ver Gréafico 1). Os
alargadores Dentatus estao disponiveis em varios comprimentos e em seis diametros diferentes, n.° 1 a n.° 6. O diametro real &
indicado com o numero correspondente de ranhuras na haste (ver Grafico 2). O sistema alargador & adequado ao tamanho para
assegurar um assentamento passivo; ao utilizar um espigao de tamanho 3 com um alargador de tamanho 3, nao ha envolvimento
das paredes do canal. Isso evita a acumulacao de tensao e o risco de fratura da raiz.

Material: Espigao: Haste solida transparente de fibra de vidro/epoxi.
Acessorios

Alargadores: Aco inoxidavel.

Batente de profundidade: Composto de PVC.

Finalidade prevista: Espigdes de ancoragem pré-fabricados em fibra de vidro para retengao de materiais de
nlcleo em dentes tratados endodonticamente.

Utilizador previsto: Dentista com formacao.

Grupo de populacdo de doentes: | Doentes com dentes permanentes cujas raizes foram enchidas e apresentam danos
extensos nas coroas.

Beneficio clinico previsto: As ancoragens Luscent possuem propriedades de retencao com todos os materiais de
restauracao de resina padrao e adequam-se a uma vasta gama de indicacoes e requisitos.
Proporcionam resultados mais estéticos em comparacao com os espigoes metalicos, com
resultados fiaveis e comprovados.

Carateristicas de desempenho: | As ancoragens e os alargadores Luscent sdo um sistema de espigdes de Ultima geracao para
a retencao de materiais de nlcleo em dentes tratados endodonticamente com uma adesao
mecanica melhorada através de uma superficie rugosa. As ancoragens Luscent transmitem
luz, permitindo a polimerizacao completa do composito no interior dos canais e refletem
tonalidades naturais para uma estética melhorada.

Contraindicacdes: Doentes que sofrem de bruxismo ou com suspeita de bruxismo, com sobremordida
profunda e com relagao coroa-raiz insuficiente.
Doentes com alergia conhecida a materiais: os alargadores contem niquel.

PRECAUCOES:

e Fornecidos nao esterilizados e devem ser desinfetados antes da utilizacao.

¢ Os espigoes destinam-se a uma utilizacao Unica para evitar o risco de contaminacao cruzada infecciosa.

e Os alargadores sao fornecidos limpos de fabrica e devem ser limpos e esterilizados antes da utilizagao, de acordo com as
instrucoes de desinfecao e esterilizacao fornecidas para um procedimento assético.

e Qualquer outra instrumentacao utilizada neste procedimento clinico deve ser autoclavada com esterilizacao a vapor antes da
utilizacao. A instalacao deve validar a sua propria maquina de esterilizacao por autoclave a vapor de acordo com uma norma
reconhecida.
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£ ATENCAO:
e Devem ser tomadas

precaucdes extremas para evitar a degluticao ou aspiracao acidental de espigoes endoddnticos ou outros

componentes relacionados utilizados neste procedimento. Devem ser sempre utilizadas praticas preventivas (protecao de

borracha, fio dental ou
¢ Os espigoes danifica
e Os espigdes sao con

tamponamento da faringe). Se ocorrer um acidente, contacte de imediato um médico.
dos devem ser eliminados.
cebidos para serem colocados de forma passiva nos canais radiculares para evitar o risco de fratura da raiz.

Os espigoes sao prod

INSTRUCOES DE PRE-UTILIZACAO PARA ESPIGOES

utos de utilizacao Unica; desinfete-os com alcool e deixe-os secar ao ar antes de os utilizar.

ALARGADORES INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO
Instrucoes de reprocessamento em conformidade com a norma 1SO 17664-1.

Atencéo:

Utilizar apenas quimicos adequados para aco inoxidavel.

Os alargadores sao fornecidos limpos de fabrica e, depois de retirados os involucros, devem ser limpos,
desinfetados e esterilizados antes da primeira utilizacao e entre utilizacoes, de acordo com as instrucoes
gue se seguem.

Limitacdes do
reprocessamento:

Os alargadores destinam-se a ser reutilizados e sao entregues limpos pela fabrica. Os dispositivos devem
ser limpos e esterilizados antes de utilizacao de acordo com as instrucoes de desinfecao e esterilizacao
fornecidas para um procedimento assético. Quando estiverem rombos ou danificados, elimine os
alargadores.

Tratamento inicial
no momento de
utilizacao:

Instrucao: Limpe os aparelhos apos a utilizacao para evitar que a sujidade e os detritos sequem no
instrumento. Efetue a limpeza o mais rapidamente possivel apos a utilizacao. Nao exceder 2 horas.

LIMPEZA: BANHO M

ANUAL E ULTRASSONICO | =1

Equipamento:

Detergente:

Qualidade da
agua:

Instrugdes:

Escovas de cerdas macias de varios tamanhos e banho ultrassonico.

Siga as recomendacdes do fabricante do agente relativamente a concentracao e a temperatura.

Manual: Detergente enzimatico ou com baixo valor alcalino (pH <8) adequado para limpeza manual.

Banho ultrassonico: Detergente enzimatico ou com baixo valor alcalino com caracteristicas de formagao de
espuma minima.

Deve ser utilizada agua potavel com uma qualidade minima para a limpeza manual e 4gua destilada ou
desmineralizada para o banho ultrassonico e enxaguamento final.

1. Mergulhe os instrumentos/pecas desmontadas numa solugao de limpeza recém-preparada, de acordo
com as instrucoes do fabricante, embora num maximo de 40 °C. Limpe mecanicamente com uma escova,
trabalhando abaixo do nivel do liquido, até ficarem visivelmente limpos.

2. Enxague abundantemente.

3. Limpe com um banho ultrassonico durante, no minimo, 5 minutos a uma temperatura méaxima de 60 °C,
com uma frequéncia de 35-45 KHz e uma potencia minima de 150 W.

4. Enxague abundantemente durante, no minimo, 30 segundos.

5. Seque cuidadosamente os instrumentos com toalhetes que nao larguem pelos ou com ar comprimido
limpo (Classe 1 ou superior, de acordo com a norma ISO 8573-1:2010).

6. Inspecione a limpeza. Se, apos a limpeza, permanecerem residuos, repita a partir do passo 1.

Desinfecao:

Manual

Deve imergir numa solucao de desinfecao adequada para aco inoxidavel. Siga as
instrucoes do fabricante da solucao de desinfecao quanto a concentracao e ao tempo.
Validacao efetuada com etanol a 70%; 10 minutos de imersao seguidos de secagem ao
ar no armario de seguranca.

Detergente:
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Limpeza e Equipamento: Magquina de lavar e desinfetar (validada em conformidade com a norma EN ISO 15883).
desinfecéo:
Detergente: Enzimatica ou com baixo valor alcalino, adequada para aparelhos médicos.
Automatica Agente de
== enxaguamento: | Enzimatica ou com baixo valor alcalino, adequada para dispositivos médicos. Siga as
| | instrucoes do fabricante do agente relativamente a concentracao e a temperatura.
Qualidade da
agua: Deve ser utilizada agua potavel com uma qualidade minima para limpar e agua destilada
ou desmineralizada para 0 enxaguamento final/desinfecao.
Instrucoes: 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. Validacao efetuada com os
seguintes parametros:
- Pre-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/desinfecao final em agua desmineralizada a 90 °C, no minimo, 1 min.
- Secagem a 110 °C, no minimo, 15 min.
3. Ao descarregar, verificar se os instrumentos estao limpos. Se necessario, repita a
partir do passo 1 ou utilize a limpeza manual.
Inspecéo e Os alargadores devem ser substituidos quando o seu funcionamento e/ou desempenho forem afetados.
manutengéo: Inspecione visualmente os dispositivos apos cada utilizagao. Quando estiverem rombos ou danificados,
elimine-os.
Embalagem para Equipamento: Bolsa de embalagem normalizada. Embalagem de materiais esterilizados de acordo com
esterilizacédo: EN 868-5.
Instrucoes: 1) Coloque em bolsas de esterilizacao individuais.
2) Verifique se 0 saco nao esta esticado.
3) Verifigue se a vedacao esta adequada. Coloque as bolsas com o plastico em direcao
ao plastico, e o papel em diregao ao papel.
Esterilizacdo: Atencao: Este instrumento tem de ser limpo e higienizado antes da esterilizacao.
= Equipamento: Autoclave a vapor (validada de acordo com as normas EN 13060, EN 285, EN 17664).
111
- Instrugoes: Execute o ciclo minimo:
Temperatura/pressao do vapor: Minimo 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi). Tempo de
exposicao ao vapor: minimo de 3 min.
Secagem a vacuo: minimo de 6 min.
Armazenamento ApOs a esterilizagao, colocar a bolsa de esterilizacao etiquetada e selada num local seco e escuro.
Siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante da bolsa de esterilizacao relativamente as condicoes de
armazenamento e ao prazo de validade do aparelho esterilizado.

Modo de utilizacéo:

ApoOs terapia endodontica, o material de enchimento da raiz &€ removido para a profundidade predeterminada com um Pathfinder,
broca Gates-Glidden, alargador Peeso e/ou um instrumento quente (Fig. 1). Um material de enchimento de raiz com o minimo de 4
mm deve manter-se apicalmente. Recomenda-se a verificacao radiografica.

A preparagao deve incluir uma ponteira de, pelo menos, 1,5 mm de estrutura dentaria solida em torno da circunferéncia da
preparagao. A preparagao € iniciada utilizando os alargadores conicos [série RUH] com uma contra-angular de baixa velocidade, por
ordem sequencial, até se obter a preparagao pretendida (Fig. 2). A profundidade da preparagao pode ser controlada ao utilizar o
batente de profundidade [MRA] nos alargadores.

Em canais maiores que utilizam espigoes de tamanho 4 e superior, pode ser utilizado o Probos || [RUD-4] para criar ranhuras de
retengao no canal, de modo a obter uma retencao mecanica adicional contra a separagao.

Selecao da dimensao do espigao:

O tamanho apropriado do espigao & uma combinacao do diametro do alargador, comprimento do canal e altura da coroa. A manga
no espigao é codificada por cores para corresponder ao diametro do espigao. As ranhuras no veio do alargador correspondem ao
diametro do alargador (ver Grafico 2).

O nUmero do tamanho do espigao coincide com o Ultimo alargador utilizado e o comprimento deve ser tao longo quanto possivel
sem que a cabeca do espigao interfira com a forma, funcao e propriedades estéticas do restauro acabado.

O encaixe no canal radicular & confirmado sem rodar o espigao e a manga colorida € movida para a altura pretendida do espigao. O
excesso & cortado com um instrumento de diamante arrefecido a agua e o espigao é desinfetado com alcool e seco ao ar (Fig. 4).
O canal radicular preparado deve ser condicionado com acido e, depois, cuidadosamente limpo e seco com pontas de papel antes
da colocagao do espigao (Fig. 5).

Construcao do nucleo:

Utilizar um composito dentario fluido a escolha, de acordo com as instrucoes do fabricante. O agente de ligacao é aplicado no
espigao e na abertura do canal radicular preparado para revestir a parede (Fig. 6). O composito fotopolimerizavel & introduzido
no canal (Fig. 7). A resina de dupla polimerizacao & recomendada em canais com profundidade superior a 10 mm. Utilize um
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instrumento a escolha (por exemplo, uma pinga de bloqueio) para inserir lentamente o espigao até a profundidade total, permitindo
a saida do excesso de composito (Fig. 8). A fotopolimerizacao € colocada diretamente sobre a ancoragem Luscent, mantendo-a

no lugar (Fig. 9). Fotopolimerizar durante 1 a 2 minutos, consoante o volume e a profundidade. O nlcleo pode agora ser preparado
para a restauracao estética final (Fig. 10).

Pés-operatério:
Fornece aos pacientes instrugoes de pos-operatorio sobre higiene e manutengao. No caso de qualquer problema, os pacientes
devem contactar o seu dentista.

A Dentatus esta em conformidade com o sistema de vigilancia de acordo com os requisitos da UE. No caso de um incidente grave

em relacao ao aparelho, este devera ser comunicado de imediato & Dentatus e a autoridade competente do estado-membro em
que o prestador e/ou doente esté& estabelecido.

ESPIGOES E RESPETIVOS ALARGADORES

fawian Paiin | aurgunl Helix Padrao (
¢ Alargadores classicos Alargadores classicos #3
#1 #2 #3 #4 #5 #6
Curto Longo Extra longo Curto Longo
MEmm AViren 37 airm BT
"l ML RSE-LAN ESG-L7 M- ML
g Branco (XS) REkd  REBE - RROOD RS B
ol Amarelo (S) |  tAa BERE  ESAS T | (T RTE]
i Vermelho (M) REkd/F  REB-L/3  RECHLD P PEL
s Azul (L) AR REEE  EECED AL L XXXSXXS XS S M L
L REAG'E  REBE'E Rilka RBAS — — — — _ _
P9 9w X
i et Alargadores cénicos Alargadores cénicos = = Q
Roxo (XXXS) AL
Verde (XXS) 5
Bi;nsow i e e :l-;a- £
Amarelo (S) e Fh | AU TE | I, 1G-A7
Vermelho (M) WAL WERASY RS AT L (mm) 15 15 15 15 17 19
Al () SER Y NG R g dii il @(mm) 1 1,15 1,30 1,45 1,60 1,75
REEES RESHAS RUGEY S

Grafico 1 Grafico 2

__J 89




P
v //
d
d
Pathfinder Alargador conico Dentatus Diamante Alcool Secagem
Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3 Fig. 4
Aﬁ { X ////
Condicionamento  H,0 Secagem Agente de ligacao  Resina fluida Cimentacao do Restauragao final do
espigao espigao e do nicleo
Fig. 5 Fig. 6 Fig. 7 Fig. 8 Fig. 9 Fig. 10
Consultar
c € Marcacao CE d Fabricante instrucoes de &I Data de fabrico
utilizacao

Magquina de lavar

especificada

735008149LUCJL.

Dentatus

90

“=—="| | Banho ] L . Numero de

— L Numero de lote I | e desinfetar para REF .
ultrassonico LUT -’T""- desinfecao termica catalogo
Identificacao

uDI {nica do ® Nao reutilizar M D Aparelho médico Rx Only /rAechri]taasn:Zr;ca
aparelho
Esterilizavel
num .

134°C esterilizador

i a vapor Atencao

e (autoclave) a
temperatura

O SSCP esta disponivel na base de dados europeia sobre aparelhos médicos (EUDAMED), website: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed pelo UDI-DI basico para o Luscent Starter Kit: 735008149LUC-K395 e o UDI-DI basico para as Luscent Refills:

4




Luscent Anchors®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
ROMANA

MD| |Rx Only CE ®
2862

Aceste Instructiuni de utilizare pot fi descércate de pe pagina noastra web: www.dentatus.com/ifu.

Aceste instructiuni informeaza utilizatorul cu privire la procedurile recomandate in timpul utilizarii Luscent Anchors. Acestia sunt
destinati utilizarii de catre clinicieni cu un nivel elementar de instruire in stomatologia restaurativa si endodontica. Clinicianul are

responsabilitatea 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.

Kiturile Luscent Anchor sunt alcatuite din alezoare si pivoti montati special, de diferite dimensiuni. Pivotii se cimenteaza provizoriu
sau definitiv in canalul radicular pregatit. Alezoarele si pivotii cu forme anatomice corespund morfologiei naturale a canalului
radicular.

Alezoarele Dentatus 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 Luscent Anchors (a se vedea Diagrama 1). Alezoarele sunt
disponibile cu diferite lungimi si cu sase diametre diferite, #1-6. Diametrul real este indicat prin numarul corespunzator de caneluri
de pe maner (a se vedea Diagrama 2). 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.

Material: Pivot: Bara solida transparenta din fibra de sticla/epoxidica.
Accesorii

Alezoare: Otel inoxidabil.

Opritoare de adancime: Compus din PVC.

Utilizare Pivotii prefabricati din fibra de sticla pentru ancorare pentru fixarea materialelor de umplere in dintii tratati
prevazuta: endodontic.

Utilizator vizat: Dentist autorizat.

Grupul/populatia | Pacienti cu dinti permanenti cu canal tratat si au leziuni coronare extinse.

de pacienti:

Beneficii clinice | Luscent Anchors au proprietati de fixare pe toate materialele de restaurare standard si se potrivesc unei
asteptate: game largi de indicatii si cerinte. Acestea ofera rezultate mai estetice in comparatie cu pivotii metalici, cu

rezultate fiabile si dovedite.

Caracteristici de | Luscent Anchors si alezoarele sunt un sistem de pivoti de ultima generatie pentru retentia materialelor de
performanta: baza in dintii tratati endodontic, cu aderentd mecanica imbunatatita datorita suprafetei rugoase. Luscent
Anchors transmit lumina, permitand polimerizarea completa a compozitului in interiorul canalelor si reflecta
nuante naturale pentru o estetica imbunatatita.

Contraindicatii: Pacientii care suferd de bruxism sau suspectati de bruxism, cei cu ocluzie adanca si cei cu un raport
insuficient coroana-radacina.
Pacienti cu alergie cunoscuta la materiale: frezele contin nichel.

Eliminarea in Pivotii si opritoarele de adancime trebuie dezinfectate, apoi dispozitivele pot fi eliminate in cadrul deseurilor

siguranta: normale din clinica, in conformitate cu reglementarile locale. Alezoarele uzate trebuie dezinfectate, apoi
dispozitivul poate fi eliminat cu deseurile metalice normale din clinica, Tn conformitate cu reglementarile
locale.
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MASURI DE PRECAUTIE:

« Livrat in stare nesterila si trebuie dezinfectat inainte de utilizare.

» Pivotii sunt de unica folosint&, pentru a evita riscul de infectare prin contaminare incrucisata.

* Alezoarele sunt livrate curate din fabrica si trebuie curatate si sterilizate Tnainte de utilizare, conform instructiunilor de dezinfectie
si sterilizare furnizate, pentru o procedura aseptica.

* Toate celelalte instrumente utilizate in procedura clinica trebuie sterilizate cu abur in autoclava Tnainte de utilizare. Unitatea
trebuie sa Tsi valideze propriul aparat de sterilizare cu abur in autoclava, in conformitate cu un standard recunoscut.

= ATENTIE:

* Procedati cu atentie extrema, pentru a preveni inghitirea sau aspirarea accidentala a pivotilor endodontici sau a altor componente
aferente, utilizate in aceasta procedura. Trebuie aplicate intotdeauna masuri preventive (diga dentara, legarea cu ata dentara sau
protectie pentru caile respiratorii). Tn cazul unui astfel de accident, contactati imediat un medic.

* Pivotii deteriorati trebuie eliminati.

« Pivotii sunt conceputi pentru montare pasiva in canalele radiculare pentru a preveni riscul de fractura a radacinilor.

INSTRUCTIUNI INAINTE DE UTILIZAREA PIVOTILOR
Pivotii sunt articole de unica folosinta; dezinfectati-i cu alcool si uscati-i la aer inainte de utilizare.

ALEZOARE INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE
Instructiuni de reprelucrare in conformitate cu ISO 17664-1.

Atentie: Utilizati numai substante chimice adecvate pentru otel inoxidabil.
Alezoarele sunt livrate curate din fabrica si, dupa indepartarea ambalajelor, trebuie curatate, dezinfectate si
sterilizate Tnainte de prima utilizare si Tntre utilizari, in conformitate cu instructiunile de mai jos.

Limitarile Alezoarele sunt destinate reutilizarii si sunt livrate curate din fabrica. Dispozitivele trebuie curatate si
reprocesarii: sterilizate Thainte de utilizare Tn conformitate cu instructiunile de dezinfectie si sterilizare furnizate pentru o
procedura aseptica. Aruncati alezoarele atunci cand sunt tocite sau deteriorate.

Tratamentul initial | Instructiuni: Stergeti dispozitivele dupa utilizare pentru a preveni uscarea murdariei si a resturilor pe
la punctul de instrument. Efectuati curatarea cat mai curénd posibil dupa utilizare. Nu depasiti 2 ore.
utilizare:

CURATAREA: BAIE MANUALA S| CU ULTRASUNETE | =/

Echipament: Perii cu peri moi de diferite dimensiuni si baie cu ultrasunete.

Detergent: Respectati recomandarile producatorului agentului cu privire la concentratie si temperatura.
Manuala: Detergent enzimatic sau slab alcalin (pH <8) adecvat pentru curatarea manuala.
Baie cu ultrasunete: Detergent enzimatic sau slab alcalin cu caracteristici spumante minime.

Pentru curatarea manuala, trebuie folosita apa de calitate cel putin potabila, iar pentru baia cu ultrasunete si
clatirea finala apa distilata sau demineralizata.

Calitatea apei: 1. Introduceti instrumentele/piesele dezasamblate in solutie de curatare proaspat preparata conform
instructiunilor producatorului agentului, la maximum 40°C. Curatati mecanic cu o perie, actionand sub nivelul
lichidului, pana cand dispozitivele sunt vizibil curate.

2. Clatiti bine

Instructiuni: 3. Curétati 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 fara scame sau cu aer comprimat curat (clasa | sau superioara,
conform 1SO 8573-1:2010).

6. Verificati curatarea. Daca raman reziduuri dupa curatare, repetati de la pasul 1.

Dezinfectarea: Detergent: Introduceti in solutie dezinfectanta adecvata pentru otel inoxidabil. Respectati instructiunile
producatorului solutiei de dezinfectie cu privire la concentratie si durata. Validare efectuata

Manuala cu etanol 70%, inmuiere timp de 10 minute, urmata de uscare la aer in cabinetul de
siguranta.
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Curatare si Echipament: Masina de spalat si dezinfectat (validatd conform EN ISO15883).
dezinfectare:

Detergent: Enzimatic sau slab alcalin, potrivit pentru dispozitivele medicale.
Automata Agent pentru
|-_=--| clatire: Agent de clatire necoroziv, neutru, potrivit pentru dispozitivele medicale. Respectati

instructiunile producatorului agentului cu privire la concentratie si temperatura.
Ll Calitatea apei: | Pentru curatare trebuie folosita apa de calitate cel putin potabila, iar pentru baia cu
ultrasunete si clatirea finala/dezinfectare, apa distilatéd sau demineralizata.

Instructiuni: 1. Incarcati instrumentele/piesele dezasamblate in masina de spalat si dezinfectat. Folositi

o tava adecvata pentru instrumente.

2. Efectuati programul adecvat pentru instrumentele medicale. Validarea a fost 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 Tn apa demineralizata la 90 °C, minimum 1 min.

- Uscare la 110 °C, minimum 15 min.

3. La descarcare, controlati daca instrumentele sunt curate. Daca este necesar, repetati de
la pasul 1 sau efectuati curatarea manuala.

Inspectare si Alezoarele trebuie Tnlocuite atunci cand functionarea si/sau performanta lor este afectata. Inspectati vizual
intretinere: dispozitivele dupa fiecare utilizare. Aruncati-le atunci cand sunt tocite sau deteriorate.
Ambalarea pentru | Echipament: Punga de ambalare standard. Ambalarea produselor sterile in conformitate cu EN 868-5.
sterilizare:

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, EN 285, EN 17664).
1T
KN

_— 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 Dupa sterilizare, puneti punga de sterilizare etichetata si sigilata intr-un loc uscat si intunecos. Respectati
instructiunile furnizate de producatorul pungii de sterilizare cu privire la conditiile de depozitare si data de
expirare a dispozitivului sterilizat.

Mod de utilizare:

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.
Preparatia incepe prin utilizarea alezoarelor conice [seria RUH] cu un contraunghi cu viteza redusa, in ordine secventiala, pana
cand se obtine preparatia dorita (Fig. 2). Adancimea preparatiei poate fi controlata cu ajutorul opritorului de adancime [MRA] de pe
alezoare.

Tn canalele mai mari, care utilizeaza pivoti de dimensiunea 4 si mai mari, Probos Il [RUD-4] poate fi utilizat pentru a crea caneluri
de retentie in canal, pentru o retentie mecanica suplimentara impotriva dezlipirii.

Selectarea dimensiunii pivotului:

Dimensiunea adecvata a pivotului reprezinta o combinatie intre diametrul alezorului, lungimea canalului si inaltimea coroanei.
Mansonul de pe pivot are un cod de culori pentru a corespunde diametrului pivotului. Canelurile de pe arborele alezorului
corespund cu diametrul alezorului (a se vedea Diagrama 2).

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 Tn canalul radicular este confirmata fara rotirea pivotului, iar mansonul colorat este mutat la Tnaltimea dorita a pivotului.
Excesul este taiat cu un instrument diamantat racit cu apa, iar stalpul este dezinfectat cu alcool si uscat la aer (Fig.4). Canalul
radicular pregatit trebuie sa fie gravat cu acid, apoi curatat bine si uscat cu véarfuri de héartie Thainte de montarea pivotului (Fig. 5).

Constituirea nucleului:

Utilizati un compozit dentar fluid la alegere, in conformitate cu instructiunile producatorului. Agentul de lipire se aplica pe pivot si in
deschiderea canalului radicular pregatit pentru a acoperi peretele (Fig. 6). Compozitul fotopolimerizabil este introdus in canal (Fig.
7). Rasina dual-cure este recomandata in canalele mai adanci de 10 mm. Folositi un instrument la alegere (de exemplu, o penseta
de blocare) pentru a introduce incet pivotul pana la adancimea maxima, permitand eliminarea excesului de compozit (Fig. 8).
Lampa de polimerizare este asezata direct peste Luscent Anchor, sustindndu-l in pozitie (Fig. 9). Se polimerizeaza la lumina timp
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de 1-2 minute, Tn functie de volum si adancime. Nucleul poate fi acum pregatit pentru restaurarea estetica finala (Fig.10).

Post-chirurgical: .
Oferiti-le pacientilor instructiuni privind igiena si intretinerea post-chirurgicala. In cazul unei defectiuni, pacientii trebuie sa
contacteze furnizorul de servicii dentare.

Dentatus corespunde sistemului de vigilentd conform cerintelor UE. In 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.
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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 pentru kitul Luscent Starter: 735008149LUC-K395 si UDI-DI de baza pentru cartusele
Luscent: 735008149LUCJL.
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KotvyLuscent’

NAVOD NA POUZITIE
SLOVENCINA

MD| |RxOnly CE ®
2862

Tento navod na pouzitie je k dispozicii na stiahnutie na naSej webovej stranke: www.dentatus.com/ifu.

Tento navod informuje pouzivatela o odporticanych postupoch pri pouzivani kotiev Luscent. SU urtené pre stomatologov so
zakladnou Urovhou odbornej pripravy v odbore rekonstrukénej stomatologie a endodoncie. Zodpovednostou doktora je byt
informovany, vzdelany a vyskoleny. Tlatené usmernenia vratane bezpetnostnych opatreni a poznamok sa maju povazovat za
dodatky k prijatym klinickym postupom a protokolom.

Kotviace supravy Luscent pozostavaju z predvrtakov a Specialne upravenych tapov roznych velkosti. Capy sa dotasne alebo
permanentne umiesthuju do pripraveného korehového kanalika. Anatomicky tvarované predvrtaky a tapy zodpovedaju prirodzenej
morfologii korehoveho kanalika.

Predvrtaky Dentatus sU navrhnuté na pouzitie v standardnych kolienkovych nasadcoch pri nizkych otatkach, ktoré nepresahuju
10 000 otatok za minltu. Tvar predvrtakov zodpoveda tvaru kotiev Luscent (pozri graf €. 1). Predvrtaky Dentatus sU k dispozicii
v roznych dlzkach a so Siestimi roznymi priemermi, t.j. 1 — 6. Skutotny priemer je uvedeny spolu s prislusnym pottom drazok na
stopke (pozri graf €. 2). System predvrtakov je na Utely zabezpetenia pasivneho ulozenia prisposobeny velkosti; pri pouziti tapu
velkosti 3 s predvrtakom velkosti 3 nedochadza k zasahovaniu do stien kanala. Tym sa predide vzniku napatia a riziku zlomenia
koreha.

Material: Cap: Transparentna pevna tytinka zo sklenenych vlakien/epoxidu.
Prislusenstvo

Predvrtaky: Nehrdzavejlca ocel.

Doraz hlbky. PVC zluteniny vyrabané zo zmesi.

Uréenie pouzitie: | Prefabrikované kotviace tapy zo sklenenych vlakien na retenciu vyplhovych materialov u pacientov s
endodonticky osetrenymi zubami.

Urceny Licencovany stomatolog.

pouzivatel':

Skupina Pacienti so stalymi zubami, ktori maju v{plne v kanalikoch a maju rozsiahle poskodenie korunky.
populacie

pacientov:

Ocakavany Kotvy Luscent maju retentné vlastnosti so véetkymi standardnymi vyplhovymi materialmi a vyhovuju

klinicky prinos: | Sirokej skale indikacii a poziadaviek. V porovnani s kovovymi Capmi poskytuju estetickejsie, spolahlive a
preukazatelné vysledky.

Uzitkové Kotvy a predvrtaky Luscent st najmodernejsim systémom Capov na retenciu vyplhovych materialov v
vlastnosti: endodonticky osetrenych zuboch so zlepsenou mechanickou adhéziou vdaka zdrsnenemu povrchu. Kotvy
Luscent prepUstaju svetlo, €im umozhuju Uplnl polymerizaciu kompozitu vo vnitri kanalikov a odrazaju
prirodzené odtiene pre lepsiu estetiku.

Kontraindikacie: | Pacienti trpiaci bruxizmmom alebo podozrenim na bruxizmus, pacienti s hlbokym predkusom a pacienti s
nedostatotnym pomerom korunky ku korehu.
Pacienti so znamou alergiou na materialy: predvrtaky obsahuju nikel.

Bezpeéna Capy a hibkové zarazky by sa mali dezinfikovat a potom mdzu byt zlikvidované v beznom odpade na klinike
likvidacia: v sUlade s miestnymi predpismi. Tupé predvrtaky by sa mali dezinfikovat a potom mdZzu byt zlikvidované v
beznom kovovom odpade na klinike v stlade s miestnymi predpismi.
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VAROVANIE:

e Pomocka sa dodava nesterilna a pred pouzitim by sa mala dezinfikovat.

e Capy sU urtené na jednorazové pouzitie, aby sa zabranilo riziku infekénej krizovej kontaminacie.

e Predvrtaky sa dodavaju z vyroby Cisté a pred pouzitim by sa mali otistit a sterilizovat podla vy$sie uvedenych pokynov na
dezinfekciu a sterilizaciu pri aseptickom postupe.

® \/Setky ostatné nastroje pouzivané pri tomto klinickom postupe by sa mali pred pouZzitim sterilizovat parou v autoklavoch.
Zariadenie by malo validovat svoj vlastny autoklav na parnt sterilizaciu v stlade s uznavanou normou.

‘- UPOZORNENIE:

e Je potrebné dbat na mimoriadnu opatrnost, aby nedoslo k nahodnému prehltnutiu alebo aspiracii endodontickych tapov alebo
inych stvisiacich komponentov pouzivanych pri tomto postupe. Vzdy by sa mali pouzivat preventivne opatrenia (kofferdam, viazanie
zubnou nitou alebo vystelka hrdla). V pripade takejto nehody okamzite kontaktujte lekéara.

e Poskodené tapy je potrebneé zlikvidovat.

e Capy s urtené na pasivne umiestnenie do korehovych kanalikov, aby sa zabranilo riziku zlomeniny koreha.

POKYNY PRED POUZITIM CAPOV
Capy sl urtené na jednorazove pouzitie; pred pouzitim ich vydezinfikujte alkoholom a vysuste na vzduchu.

POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE PREDVRTAKOV
Pokyny na opakované spracovanie podla normy ISO 17664-1

Upozornenie: Pouzivajte len chemikalie vhodné pre nehrdzavejucu ocel.
Predvrtaky sa dodavaju z vyroby Cisté a po odstraneni obalu sa pred prvym pouzitim a medzi jednotlivymi
pouzitiami musia vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat podla nizsie uvedenych pokynov.

Obmedzenia Predvrtaky st urtené na opakované pouzitie a z vyroby sa dodavaju tisté. Pomocky by sa pred pouzitim
pre opatovné mali otistit a sterilizovat podla vy$sie uvedenych pokynov na dezinfekciu a sterilizaciu pri aseptickom
spracovanie: postupe. Tupé alebo poskodené predvrtaky zlikvidujte.

Zaciato¢né Poutenie: Po pouziti pomocku utrite, aby ste zabranili zaschnutiu netistodt a tlomkov na pristroji. Cistenie
oSetrenie v mieste | vykonajte to najskor po pouziti. Nepresiahnite tas 2 hodiny.

pouzitia:

GISTENIE: MANUALNE A V ULTRAZVUKOVOM KUPELI | =

Vybavenie: Kefy s makkymi stetinami roznych velkosti a ultrazvukovy klpel.
Cistiaci Co sa tyka koncentracie a teploty, postupujte podla pokynov vyrobcu prostriedku.
prostriedok: Manualne: Enzymaticky alebo nizkoalkalicky (pH <8) Cistiaci prostriedok vhodny na manualne Cistenie.

Ultrazvukovy kupel: Enzymaticky alebo nizkoalkalicky €istiaci prostriedok s miniméalnou penivostou.

Na manualne tistenie by sa mala pouzivat minimalne pitna voda a na ultrazvukovy kupel a zaveretné
oplachnutie destilovana alebo demineralizovana voda.

1. Ponorte pristroje/demontované tasti do terstvo pripraveného Cistiaceho roztoku podla pokynov vyrobcu,
Kvalita vody: pricom teplota nesmie presiahnut 40 °C. Cistite mechanicky pomocou kefy pod hladinou kvapaliny, kym
pomocka nie je viditelne Cista.

2. Dokladne oplachnite

3. Minimalne 5 min(t Cistite v ultrazvukovom kupeli pri teplote maximalne 60 °C, pri frekvencii 35 — 45 kHz
Pokyny: a vykone minimalne 150 W.

4. Dokladne oplachujte aspon 30 seklnd.

5. Pristroje starostlivo osuste utierkami bez chlpkov alebo €istym stlatenym vzduchom (triedy 1 alebo
vyssej podla normy ISO 8573-1:2010).

6. Skontrolujte tistotu. Ak po tisteni zostanl pritomné netistoty, zopakujte postup od kroku 1.
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Dezinfekcia: Cistiaci prostriedok: | Ponorte do dezinfekéného roztoku vhodného pre nehrdzavejucu ocel. Co sa tyka
koncentracie a tasu, postupujte podla pokynov vyrobcu dezinfektného prostriedku.

Ruéné Overenie sa vykonava 70 % etanolom, 10-minUtovym namatanim a naslednym
susenim na vzduchu v bezpetnostnej skrinke.

Cistenie a Vlybavenie: Umyvaci a dezinfekeny pristroj (overeny podla normy EN ISO 15883).

dezinfekcia:

Automatizované

[

Cistiaci prostriedok:
Oplachovaci
prostriedok:

Enzymovy alebo slabo alkalicky roztok, vhodny na zdravotnicke pomocky.

Nekorozivny, neutralny oplachovaci pripravok, vhodny na zdravotnicke pombocky. Co
sa tyyka koncentracie a teploty, postupujte podla pokynov viyrobcu prostriedku.

T

Kvalita vody: Na Cistenie by sa mala pouzivat minimélne pitna voda a na zaveretné oplachnutie/
dezinfekciu destilovana alebo demineralizovana voda.

Pokyny: 1. Nastroje alebo demontované Casti vliozte do umyvacieho a dezinfektného pristroja.
Pouzite vhodny drziak na nastroje.
2. Spustite program urteny pre zdravotnicke pomocky. Overenie bolo vykonané s
nasledujucimi parametrami:
- Predumytie v studenej vode, 2 x 2 minUty.
- Hlavné umyvanie s tistiacim prostriedkom pri teplote minimalne 55 °C, 10 min(t.
- Oplachnutie v teplej vode, 2 x 1 minltu.
- Zaveretneé oplachnutie/dezinfekcia v demineralizovanej vode pri teplote 90 °C,
minimalne 1 minltu.
- Susenie pri teplote 110 °C, minimalne 15 min{t.
3. Pri vykladani sa presvedtte, ze sl nastroje tiste. Ak je to potrebné, postup
opakujte od bodu ¢. 1 alebo pouzite manualne Cistenie.

Prehliadka Predvrtaky by sa mali vymenit, ak je ovplyvnena ich funkénost a/alebo vykonnost. Po kazdom pouziti

a udrzba: pombocky vizualne skontrolujte. Ak st tupé alebo poskodeng, vyhodte ich.

Balenie na Vybavenie: Standardné baliace vrecko. Sterilné balenie tovaru podla normy EN 868-5.

sterilizaciu:

Pokyny: 1) VloZzte do jednotlivych sterilizatnych vreciek.
2) Skontrolujte, Ci vrecko nie je napnuté.
3) Skontrolujte spravne utesnenie. Plastove vrecka umiestnite smerom k plastu a
papier k papieru.

Sterilizacia: Upozornenie: Néastroj musi byt pred sterilizaciou vytisteny a dezinfikovany.

Parny autoklav (overeny podla noriem EN 13060, EN 285, EN 17664).
T Viybavenie:
- Spustite minimalny cyklus:
Teplota/tlak pary: Minimalne 134 °C (273 °F)/3,06 baru (27 psi). Cas pbsobenia pary:
Pokyny: minimalne 3 minlty.
Vakuové susenie: minimalne 6 minit.

Skladovanie Po sterilizacii umiestnite oznatené a uzavrete sterilizatné vrecko na suché a tmavé miesto. Dodrziavajte
pokyny v{yrobcu sterilizatneho vrecka tykajuce sa podmienok skladovania a datumu exspiracie sterilizovanej
pomocky.

Pouzivanie:

Po endodontickej terapii sa korehovy vyplhovy material odstrani do vopred urtenej hlbky pomocou navadzata Pathfinder, vrtaka
Gates-Glidden, predvrtaka peeso a/alebo horliceho nastroja (obr. 1). Minimalne 4 mm korehoveho vyplhoveho materialu by mali
zostat apikalne. Odporlta sa radiograficke overenie.

Preparacia by mala obsahovat aspoh 1,5 mm ochranné puzdro zdravej struktlry zuba po obvode preparéacie. Preparacia sa zatina
pouzitim konickych predvrtakov [série RUH] s nizkootatkovym kolienkovym nasadcom v postupnom poradi, pokial sa nedosiahne
pozadovana preparacia (obr. 2). Hibku pripravy mozno kontrolovat pomocou hlbkove] zarazky IMRA] na predvrtakoch.

Vo vatsich kanalikoch, kde sa pouzivaju tapy velkosti 4 a vy$sie, mozno pouzit Probos || [RUD-4] na vytvorenie retentnych drazok v
kanaliku na Utely dalsieho mechanického ukotvenia proti uvolneniu tapu.

Vyber velkosti ¢apu:

Vhodna velkost tapu je kombinaciou priemeru predvrtaka, dizky kanala a vysky korunky. Manzeta na tape je farebne oznatena tak,
aby zodpovedala priemeru tapu. Drazky na stopke predvrtaka zodpovedaju jeho priemeru (pozri graf €. 2).

Cislo velkosti tapu sa zhoduje s poslednym pouzitym predvrtakom a dlzka by mala byt ¢o najdlhsia, ale taka, aby hlava tapu
nenarusovala tvar, funkciu a estetickée vlastnosti finalnej zubnej nahrady.

Umiestnenie v korehovom kanaliku sa potvrdi bez otatania tapu a farebna manzeta sa posunie do urtenej vysky capu. Prebytok
sa odreze diamantovym nastrojom chladenym vodou a €ap sa vydezinfikuje alkoholom a vysusi na vzduchu (obr. 4). Pripraveny
korehovy kanalik sa pred umiestnenim tapu rozlepta kyselinou, potom sa dokladne otisti a vysusi papierovymi hrotmi (obr. 5).
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Dostavba:

PouZzite tekuty zubny kompozit podla pokynov v{robcu. Bondovaci material sa nanasa na tap a do otvoru pripravengho korehového
kanalika, aby pokryl stenu (obr. 6). Do kanalika sa zavedie svetlom vytvrdzovany kompozit (obr. 7). Pri kanaloch hlbsich ako 10 mm
sa odporlta pouzit dualne vytvrdzovanu Zivicu. Pomocou zvoleneho nastroja (napr.: zaistovacia pinzeta) pomaly zasuhte tap do
plnej hibky, aby sa uvolnil prebytotny kompozit (obr. 8). Svetlom tuhnlci material sa aplikuje priamo na kotvu Luscent, €¢im ho
fixuje na mieste (Obr. 9). Vytvrdzujte svetlom 1 — 2 minlty v zavislosti od objemu a hlbky. Jadro sa teraz moze pripravit na konetni
esteticku rekonstrukciu (obr. 10).

Po zakroku:

Oboznamte pacientov s pooperatnymi pokynmi tykajucimi sa hygieny a udrzby. V pripade akejkolvek poruchy by pacienti mali
kontaktovat svojho stomatologa.

Dentatus je v stlade so systémom vigilancie podla poziadaviek EU. V pripade zavaznej udalosti v sGvislosti s pombdckou musi byt
udalost bezodkladne oznamené spolotnosti Dentatus a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom méa poskytovatel a/alebo

pacient sidlo.

CAPY A PRISLUSNE PREDVRTAKY
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SSCP je k dispozicii v europske| databaze zdravotnickych pomocok (EUDAMED), webova stranka: https://ec.europa.eu/tools/
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735008149LUCJL.
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Luscent’ sidra

NAVODILA ZA UPORABO
SLOVENSCINA

MD| |Rx Only CE ®
2862

Ta navodila za uporabo so na voljo za prenos na nasi spletni strani: www.dentatus.com/ifu

Ta navodila obvestajo uporabnika o priporotenih postopkih pri uporabi sider Luscent. Namenjeni so zdravnikom z osnovno
stopnjo restavrativnega zobozdravstva in endodontskega usposabljanja. Odgovornost zdravnika je, da ostane obvesten, izobrazen
in usposobljen. Tiskane smernice, vkljuéno s previdnostnimi ukrepi in opombami, je treba obravnavati kot dodatek k sprejetim
klinienim postopkom in protokolom.

Sidrni kompleti Luscent so sestavljeni iz izvrtalnikov in posebej prirejenih stebrickov razlicnih velikosti. Vijaki so zatasno ali trajno
postavljeni v pripravljenem koreninskem kanalu. Anatomsko oblikovani svedri za sirjenje strojno koreninskih kanalov in vijaki
ustrezajo naravni morfologiji koreninskega kanala.

Dentatus izvrtalniki so zasnovani za uporabo v standardnih ro¢nih nastavkih z nasprotnim kotom pri nizki hitrosti, ki ne presega
10.000 vrtljajev na minuto. Oblika izvrtalnikov ustreza obliki sider Luscent (glej diagram 1). Svedri za strojno $irjenje koreninskih
kanalov Dentatus so na voljo v razlicnih dolzinah in $estih razlicnih premerih, od 1 do 6. Dejanski premer je prikazan z ustreznim
Stevilom Zlebov na peclju (glej graf 2). Sistem svedrov za strojno Sirjenje koreninskih kanalov je prilagojen glede na velikost, kar
zagotavlja pasivno lego; pri uporabi vijaka velikosti 3 in svedrov za strojno sirjenje koreninskih kanalov velikosti 3 ne pride do
zagozditve sten kanala. To prepretuje nastanek napetosti in tveganje zloma korenin.

Material: Stebritek:Prozorna palica iz steklenih vlaken/epoksi smole.
Dodatki

Izvrtalniki: Nerjavno jeklo

Globinske zaustavitve: PVC spojina.

Predvideni Montazni sidrni stebricki iz steklenih vlaken za zadrzevanje materialov jedra v endodontsko zdravljenih zobeh.
namen:

Predvideni Licencirani zobozdravnik.

uporabnik:

Skupina Bolniki s stalnimi zobmi, ki so koreninsko polnjeni in imajo obsezne koronalne poskodbe.

populacije

bolnikov:

Pricakovana Sidra Luscent imajo retencijske lastnosti z vsemi standardnimi obnovitvenimi smolnimi materiali in ustrezajo

kliniéna korist: sirokemu spektru indikacij in zahtev. V primerjavi s kovinskimi stebricki zagotavljajo bolj estetske rezultate ter

zanesljive in dokazane rezultate.

Znadilnosti Sidra in razpirala Luscent so najsodobnejsi sistem za zadrzevanje jedra v endodontsko zdravljenih zobeh z
delovanja: izboljsanim mehanskim oprijemom zaradi hrapave povrsine. Sidra Luscent prepustajo svetlobo, kar omogota
popolno polimerizacijo kompozita v kanalih, in odrazajo naravne odtenke za boljso estetiko.

Kontraindikacije: | Pacienti z bruksizmom ali sumom na bruksizem, s $trle¢imi zobmi in nezadostnim razmerjem med krono in
korenino.
Bolniki z znano alergijo na materiale: izvrtalniki vsebujejo nikelj.

Varno Stojala in globinske zaporke je treba razkuziti, nato pa lahko pripomotke v skladu z lokalnimi predpisi odvrzete
odstranjevanje: | med obitajne odpadke na kliniki. Tope izvrtalnike je treba razkuziti, nato pa lahko napravo v skladu z lokalnimi
predpisi odvrzete med obitajne kovinske odpadke na kliniki.

OPOZORILO:

e Dobavi se nesterilno in ga je treba pred uporabo razkuziti.

e Vijaki so namenjeni enkratni uporabi, da se prepreti tveganje navzkrizne okuzbe s kuznimi snovmi.

e |zvrtalniki so dobavljeni tovarnisko €isti in jih je treba pred uporabo otistiti in sterilizirati v skladu s prilozenimi navodili za
razkuzevanije in sterilizacijo za aseptitni postopek.

Dentatus
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e \/se druge instrumente, ki se uporabljajo pri tem klinicnem postopku, je treba pred uporabo avtoklavirati s parno sterilizacijo.
Ustanova mora validirati svojo napravo za avtoklaviranje s parno sterilizacijo v skladu s priznanim standardom.

‘- POZOR:

e |[ziemno previdno je treba prepretiti nenamerno zauzitje ali aspiracijo endodontskih viozkov ali drugih sorodnih sestavnih delov, ki
se uporabljajo pri tem postopku. Vedno je treba uporabiti preventivne postopke (gumijaste opne, retrakcijske nitke ali zlozence). Ce
pa se zgodi taka nesreta, se takoj obrnite na zdravnika.

e Poskodovane vijake je treba zavreti.

e Stebricki so zasnovani za pasivno namestitev v koreninske kanale, da se prepreti nevarnost zloma korenine.

NAVODILA PRED UPORABO ZA STEBRICKE
Stebricki so za enkratno uporabo; pred uporabo jih razkuzite z alkoholom in posusite na zraku.

IZVRTALNIKI NAVODILA ZA PONOVNO OBDELAVO
Navodila za ponovno obdelavo v skladu s standardom ISO 17664-1.

Pozor: Uporabljajte samo kemikalije, ki so primerne za nerjavno jeklo.
Izvrtalniki so dobavljeni tovarnisko €Cisti in jih je treba po odstranitvi ovoja pred prvo uporabo in med uporabo
oCistiti, razkuziti in sterilizirati v skladu s spodnjimi navodili.

Omejitve pri Izvrtalniki so namenjeni ponovni uporabi in so dobavljeni tovarnisko Cisti. Pripomotke je treba pred uporabo
ponovnem oCistiti in sterilizirati v skladu z navodili za razkuzevanje in sterilizacijo za aseptitni postopek. Ce so izvrtalniki
obdelovaniju: topi ali poskodovani, jih zavrzite.

Zacetna obdelava | Navodila: Po uporabi naprave obrisite, da se na njih ne bi posusila tekotina in ostanki. Cistenje opravite tim
na mestu prej po uporabi. Ne prekoratite 2 ur.
uporabe:

CISCENJE: ROCNA IN ULTRAZVOCNA KOPEL =l

Oprema: Stetke z mehkimi $¢etinami razlienih velikosti in ultrazvotna kopel.

Detergent: Upostevaijte priporotila proizvajalca sredstva glede koncentracije in temperature.

Prirotnik: Encimski ali nizkoalkalni (pH <8) detergent, primeren za rotno Cistenje.

Ultrazvotna kopel: Encimski ali nizkoalkalni detergent z minimalnimi penilnimi lastnostmi.

Kakovost vode : Za Cistenje morate uporabljati vodo najmanj pitne kakovosti, za ultrazvotno kopel in kontno spiranje pa
destilirano ali demineralizirano vodo.

Navodila: 1. Instrumente/razstavljene dele potopite v sveze pripravljeno Cistilno raztopino v skladu z navodili
proizvajalca pri najvet 40 °C. Mehansko ocistite s krtato pod gladino tekotine, dokler ni vidno €ista.

2. Temeljito sperite.

3. Cistite v ultrazvotni kopeli najmanj 5 minut pri najvet 60 °C, s frekvenco 35-45 KHz in mo¢jo najmanj
150 W.

4. Vsaj 30 sekund temeljito spirajte.

5. Instrumente skrbno osusite z robcki brez viaken ali €istim stisnjenim zrakom (razred 1 ali boljsi, v skladu s
standardom 1SO 8573-1:2010).

6. Preverite tistoto. Ce po tistenju ostanejo netistote, ponovite korak 1.
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Dezinfekcija: Detergent: Potopite v raztopino za razkuzevanje, primerno za nerjavno jeklo. Pri koncentraciji in tasu
razkuzevanja upostevajte navodila proizvajalca raztopine za razkuzevanje. Validacija je bila
Roéno opravljena s 70-odstotnim etanolom; 10 minutam namakanja je sledilo susenje na zraku v
varnostni komori.

Ciséenje in Oprema: Cistilno-razkuzevalna naprava (potrjena v skladu s standardom EN ISO15883).
razkuzevanje:
Detergent: Encimsko ali nizko alkalno €istilo, primerno za medicinske pripomotke.
Avtomatizirano Sredstvo za
|=| izpiranje: Nekorozivno, nevtralno sredstvo za spiranje, primerno za medicinske pripomotke.
Upostevajte navodila proizvajalca sredstva glede koncentracije in temperature.
| T
Kakovost vode: | Za Cistenje je treba uporabljati najmanjso kakovost pitne vode, za kontno izpiranje/
dezinfekcijo pa destilirano ali demineralizirano vodo.
Navodila: 1. Instrumente/razstavljene dele naloZite v tistilno-razkuzevalno napravo. Uporabite
primeren pladenj za instrumente.
2. Zagonski program, primeren za medicinske pripomocke. Validacija je bila izvedena 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.
Kontno 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 rotno tistenje.
Pregled in Izvrtalnike je treba zamenjati, e je njihovo delovanje in/ali zmogljivost motena. Po vsaki uporabi naprave
vzdrzevanje: vizualno preglejte. Ce je top ali poskodovan, ga zavrzite.
Embalaza za Oprema: Standardna vretka za pakiranje. Pakiranje sterilnega blaga v skladu s standardom EN 868-
sterilizacijo: b,

Navodila: 1) Postavite v posamezne sterilizacijske vretke.
2) Preverite, da vretka ni raztegnjena.
3) Preverite pravilno tesnjenje. Vretke namestite tako, da je plastika obrnjena k plastiki in

papir k papirju.

Sterilizacija: Pozor: Instrumente morate pred sterilizacijo oCistiti in razkuZziti.

= Oprema: Parni avtoklav (validiran v skladu z EN 13060, EN 285, EN 17664).
111
Navodila: Zazenite minimalni cikel:

Temperatura/tlak pare: Najmanj 134 °C (273 °F) / 3,06 bara (27 psi). Cas izpostavljenosti
pari: najmanj 3 min.

Vakuumsko susenje: najmanj 6 min.

Shranjevanje: Po sterilizaciji oznateno in zaprto sterilizacijsko vretko postavite na suho in temno mesto. Upostevajte
navodila proizvajalca sterilizacijske vretke glede pogojev shranjevanja in roka uporabnosti steriliziranega
pripomotka.

Kako uporabljati:

Po endodontski terapiji se material za zapolnitev korenine odstrani do vnaprej dolotene globine s svedrom za sprostitev kanala
(Pathfinder), svedrom Gates-Glidden, svedrom za strojno Sirjenje koreninskih kanalov Peeso in/ali vrotim instrumentom (slika 1).
Najmanj 4 mm materiala za zapolnitev korenin mora ostati apikalno. Priporotljivo je radiografsko preverjanje.

Priprava mora vkljutevati vsaj 1,5-milimetrsko konico zdrave zobne strukture po obodu priprave. Prepariranje se zatne z uporabo
konitnih [RUH serijal vrtalnikov s potasnim nasprotnim kotom v zaporednem vrstnem redu, dokler ni doseZena Zelena preparacija
(slika 2). Globino priprave lahko nadzorujete z uporabo omejevalnikov globine [MRA] na izvrtalnikih.

V vetjih kanalih, kjer se uporablja tipalo velikosti 4 in vet, se lahko z napravo Probos Il [RUD-4] v kanalu ustvarijo retencijski zlebovi
za dodatno mehansko zadrzevanje pred odlepljanjem.

Izbira dimenzije vijaka:

Ustrezna velikost vijaka je kombinacija premera svedra za strojno sirjenje koreninskih kanalov, dolzine kanala in visine krone.
Objemka na drogu je barvno oznatena glede na premer droga. Zlebovi na gredi izvrtalnika ustrezajo premeru izvrtalnika (glej
diagram 2).

Stevilka velikosti vijaka se ujema z zadnjim uporabljenim izvrtalnikom za strojno sirjenje koreninskih kanalov, dolzina pa mora biti
tim daljsa, ne da bi glava vijaka vplivala na obliko, funkcijo in estetske lastnosti kontne obnovitve.

Ujemanje v koreninskem kanalu se potrdi, ne da bi se kolk vrtel, in barvni tulec se premakne na predvideno visino kolka. Presezek
se odreze z diamantnim instrumentom, ki se hladi z vodo, post pa se razkuzi z alkoholom in posusi na zraku (slika 4). Pripravljen
koreninski kanal je treba kislinsko jedkati, nato ga pred namestitvijo kolka temeljito o€istiti in posusiti s papirnatimi tockami (slika 5).
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Gradnja jedra:

Uporabite tekoti zobni kompozit po izbiri v skladu z navodili proizvajalca. Vezivo se nanese na stebritek in v odprtino pripravljenega
koreninskega kanala, da prekrije steno (slika 6). V kanal se vstavi kompozit, utrjen s svetlobo (slika 7). Pri kanalih, globljih od 10
mm, je priporotljivo uporabiti smolo z dvojnim utrjevanjem. Z izbranim instrumentom (npr. pinceto za zaklepanje) potasi vstavite
stebricek do polne globine, da se odvetni kompozit sprosti (slika 8). Svetlobno zdravilo se namesti neposredno nad sidro Luscent
Anchor, ki ga podpira na mestu (slika 9). Priblizno 1-2 minuti strjujte pod svetlobo, odvisno od prostornine in globine. Jedro lahko
zdaj pripravimo za kontno estetsko restavracijo (slika 10).

Postoperativno:
Pacientom po operaciji zagotovite navodila o higieni in vzdrzevanju. Pri kakrsnikoli nepravilnosti ali napaki se morajo pacienti obrniti
na svojega zobozdravnika.

Dentatus izpolnjuje zahteve sistema stalnega nadzora v skladu z zahtevami EU. Pri resnem incidentu v zvezi s pripomotkom je

treba o dogodkih nemudoma obvestiti podjetje Dentatus in pristojni organ drzave Clanice, v kateri ima ponudnik in/ali pacient sedez/
stalno prebivalisce.

STOJALA IN USTREZNI IZVRTALNIKI

[T Padii | ssrel Helix Standard
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"l Rumena (S) | s AL ESa a1 (S TR ]
T Rdeta (M) REAASE  REB-L/E RECWLTD BUALE RiEel3
s Modra (L) AL MEED ML | [T T XXXSXXS XS S M L
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Luscent’ stift

BRUKSANVISNING
SVENSKA

MD| |Rx Only gBEGE

Denna bruksanvisning finns tillganglig for nedladdning pa var webbplats www.dentatus.com/ifu.

Dessa instruktioner informerar anvandaren om de rekommenderade procedurerna vid anvandning av Luscent-stift. De ar avsedda
att anvandas av kliniker med en grundlaggande niva av restaurativ tandvard och endodontisk utbildning. Det ar klinikerns ansvar
att halla sig informerad, utbildad och tranad. De tryckta riktlinjerna, inklusive forsiktighetsatgarder och anmarkningar, ska betraktas
som tillagg till accepterade kliniska forfaranden och protokoll.

Luscent stiftpaket bestar av rymmmare och specialanpassade stift i olika storlekar. Stiften placeras tillfalligt eller permanent i en
preparerad rotkanal. De anatomiskt formade borrarna och stiften foljer rotkanalens naturliga morfologi.

Dentatus rymmare ar utformade for att anvandas i standardvinklade handstycken med lag hastighet som inte overstiger 10 000
varv/min. Formen pa rymmarna motsvarar formen pa Luscent-stiften (se diagram 1). Rymmarna finns i olika l[angder och i sex
olika diametrar, #1-6. Den faktiska diametern visas med motsvarande antal spar pa skaftet (se diagram 2). Rymmarsystemet ar
storleksanpassat for att sakerstalla 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.

Material: Stift: Transparent glasfiber/epoxi solid stav.
Tillbehor

Rymmare: Rostfritt stal.

Djupstopp: PVC-forening.

Avsett syfte: Prefabricerade forankringsstift av glasfiber for fasthallning av karnmaterial i endodontiskt behandlade
tander.
Avsedd anvéandare: Licensierad tandlakare.

Patientpopulationsgrupp: | Patienter med permanenta tander som ar rotfyllda och har omfattande koronala skador.

Forvantad klinisk nytta: Luscent-stift har retentionsegenskaper med alla vanliga restaurerande resinmaterial och passar ett
brett spektrum av indikationer och krav. De ger mer estetiska resultat jamfort med metallstolpar,
med tillforlitliga och beprovade resultat.

Prestandaegenskaper: Luscent-stift och rymmare ar ett toppmodernt stiftsystem for retention av karnmaterial i
endodontiskt behandlade tander med forbattrad mekanisk vidhaftning via en uppruggad yta.
Luscent-stift slapper igenom ljus, vilket mojliggoér fullstandig polymerisering av kompositen i
kanalerna och reflekterar naturliga nyanser for forbattrad estetik.

Kontraindikationer: Patienter med bruxism eller misstankt bruxism, patienter med djupa Overbett och patienter med
otillrackligt forhallande mellan krona och rot.
Patienter med kand allergi mot material: rymmare innehaller nickel.

Sakert bortskaffande: Stift och djupstopp ska desinficeras, darefter kan anordningarna kasseras som vanligt avfall pa
kliniken i enlighet med lokala bestammelser. Trubbiga rymmare ska desinficeras, darefter kan
enheterna kasseras som normalt metallavfall pa kliniken i enlighet med lokala bestammelser.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

e | evereras osterila och ska desinficeras fore anvandning.

e Stift ar avsedda for engangsbruk for att undvika risken for smittsam korskontaminering.

¢ Rymmarna levereras fabriksrena och ska rengoras och steriliseras fore anvandning i enlighet med medfoljande desinfektions- och
steriliseringsinstruktioner for en aseptisk procedur.

e Alla andra instrument som anvands vid detta kliniska forfarande ska autoklaveras genom angsterilisering fore anvandning.
Anlaggningen bor validera sin egen autoklav/angsterilisator i enlighet med en erkand standard.

‘2 FORSIKTIGHET:

e Observera extrem forsiktighet for att forhindra oavsiktlig svéljning eller aspiration av endodontiska stift eller andra relaterade
tillbehorskomponenter som anvands vid detta forfarande. Forebyggande metoder (kofferdam, tandtradsband eller halsskydd) ska
alltid anvandas. Om en sadan olycka skulle intraffa, kontakta omedelbart en lakare.

e Skadade stift ska kasseras.

e Stiften ar utformade for passiv placering i rotkanaler for att forhindra risken for rotfrakturer.
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ANVISNINGAR FORE ANVANDNING FOR STIFT
Stiften ar engangsartiklar; desinficera dem med alkohol och lat dem lufttorka fore anvandning.

RYMMARE UPPARBETNINGSANVISNINGAR
Instruktioner for upparbetning i enlighet med ISO 17664-1.

Forsiktighet:

Anvand endast kemikalier som ar [ampliga for rostfritt stal.

Rymmarna levereras fabriksrena och efter att de har tagits ur sina forpackningar ska de rengoras,
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 medfdljande desinfektions- och
steriliseringsanvisningarna for ett aseptiskt forfarande. Kassera rymmmarna om de ar trubbiga eller
skadade.

Forberedelser vid
anvandningstidpunkten:

Instruktioner: Torka av enheterna efter anvandning for att forhindra att smuts och skrap torkar pa
instrumentet. Utfor rengoring sa snart som mojligt efter anvandning. Overskrid inte 2 timmar.

RENGORING: MANUELL BAD OCH ULTRALJUDSBAD | —|

Utrustning:

Rengodringsmedel:

Vattenkvalitet:

Instruktioner:

Borstar med mjuk borste i olika storlekar och ultraljudsbad.

Folj rekommendationerna fran medlets tillverkare betraffande koncentration och temperatur.
Manuell: Enzymatiskt eller lagalkaliskt (pH <8) rengdringsmedel som [ampar sig for manuell rengoring.
Ultraljudsbad: Enzymatiskt eller lagalkaliskt tvattmedel med minimala skumningsegenskaper.

Dricksvatten av lagsta kvalitet bor anvandas for manuell rengoring och destillerat eller avmineraliserat
vatten for ultraljudsbad och slutskoljning.

1. Doppa instrumenten/demonterade delar i nyberedd rengoringslosning enligt tillverkarens
anvisningar, dock max 40 °C. Rengor 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 rengoringen, upprepa fran steg 1.

Desinfektion:

Manuell

Doppa i desinfektionslosning som ar lamplig for rostfritt stal. Folj tillverkarens
anvisningar for desinfektionslosning vad galler koncentration och tid. Validering
utford med 70 % etanol; 10 minuters blotlaggning foljt av lufttorkning i
sakerhetsskap.

Rengoringsmedel:

Rengoring och
desinfektion:

Automatisk

[

T

Utrustning: Diskdesinfektor (validerad enligt EN 1ISO15883).

Rengoringsmedel: | Enzymatiskt eller lagalkaliskt, [ampligt for medicintekniska produkter.

Icke-korrosivt, neutralt skoljmedel lampligt for medicintekniska produkter. Folj
anvisningar fran medlets tillverkare betraffande koncentration och temperatur.

Skoljmedel:

Vattenkvalitet: Dricksvatten av lagsta kvalitet ska anvandas for rengoring och destillerat eller

avmineraliserat vatten for slutlig skoljning/desinfektion.
Instruktioner: 1. Lagg instrumenten/de demonterade delarna i diskdesinfektorn. Anvand en
lamplig instrumentbricka.

2. Korprogram anpassat for medicintekniska produkter. Validering utford med
foljande 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 nodvandigt, upprepa
fran steg 1 eller anvand manuell rengoring.

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.
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Forpackning for Utrustning: Standardforpackningspase. Sterilforpackning i enlighet med EN 868-5.
sterilisering:
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 rengoras och desinficeras fore sterilisering.
- Utrustning: Angautoklav (validerad enligt EN 13060, EN 285, EN 17664).
Instruktioner: Kor en minimal cykel:

Angans temperatur/tryck: Minst 134 °C (273 °F) / 3,06 bar (27 psi).
Exponeringstid for anga: minst 3 min.
Vakuumtorkning: minst 6 min.

Forvaring Efter sterilisering, placera den markta och forseglade steriliseringspasen pa en torr och mork plats.
Folj anvisningarna fran tillverkaren av steriliseringspasen betraffande forvaringsforhallanden och
utgangsdatum for den steriliserade enheten.

Anvéndning:

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 rotfyliningsmaterialet bor hallas kvar apikalt. Verifiering genom
rontgen rekommenderas.

Preparationen ska innehalla minst en 1,5 mm hylsa med sund tandstruktur runt omkretsen av preparationen. Preparationen
pabbrjas genom att anvanda de koniska [RUH-serien] rymmarna med en vinkelhake med lag hastighet i sekventiell ordning tills
onskad preparation har uppnatts (fig. 2). Preparationsdjupet kan styras med hjalp av djupstopp [MRA] pa rymmarna.

| storre kanaler med stiftstorlek 4 och hogre kan Probos Il [RUD-4] anvandas for att skapa retentionsspar i kanalen for ytterligare
mekanisk retention mot vidhaftningsfel.

Vilja stiftets dimension:

En lamplig storlek pa stiftet ar en kombination av rymmarens diameter, kanalens langd och kronans hojd. Hylsan pa stiftet ar
fargkodad for att motsvara stiftets diameter. Sparen pa rymmarens skaft motsvarar rymmarens diameter (se diagram 2).

Stiftets storleksnummer sammanfaller med den senast anvanda rymmaren och langden bor vara sa lang som mbojligt utan att
stifthuvudet stor den fardiga restaureringens form, funktion samt estetiska egenskaper.

Passformen i rotkanalen bekraftas utan att stiftet roteras och den fargade hylsan flyttas till den avsedda stifthojden. Overflodigt
material skars bort med ett vattenkylt diamantinstrument och stiftet desinficeras med alkohol och lufttorkas (fig. 4). Den
preparerade rotkanalen ska syraetsas och darefter rengoras noggrant och torkas med pappersspetsar innan stiftet placeras (fig. 5).

Uppbyggnad av kérnan:

Anvand valfri flytbar dental komposit enligt tillverkarens anvisningar. Bindningsmedlet appliceras pa stiftet och i bppningen av
den preparerade rotkanalen for att tacka vaggen (fig. 6). Ljushardande komposit fors in i kanalen (fig. 7). Dubbelhardat harts
rekommenderas i kanaler som ar djupare an 10 mm. Anvand ett valfritt instrument (t.ex. en laspincett) for att langsamt fora in
stiftet till fullt djup sa att overflodig komposit kan ventileras (fig. 8). Ljushardningen placeras direkt dver Luscent-stiftet och haller
det pa plats (fig. 9). Ljushardas i 1-2 minuter beroende pa volym och djup. Karnan kan nu forberedas for den slutliga estetiska
restaureringen (fig. 10).

Efter operationen:
Ge patienterna postoperativa instruktioner om hygien och underhall. Om nagot fel uppstar ska patienterna kontakta deras
tandlakare.

Dentatus ar anpassat till dvervakningssystemet i enlighet med EU:s krav. Om en allvarlig incident uppstar i samband med

produktens anvandning ska detta utan drojsmal rapporteras till Dentatus och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar
vardgivaren och/eller patienten ar etablerad.
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STIFT OCH TILLHORANDE RYMMARE
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SSCP finns i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED), webbplats: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed enligt grundlaggande UDI-DI for Luscent startpaket: 735008149 UC-K395 och grundlaggande UDI-DI for Luscent
pafyliningar:




Luscent’ Ankrajlar
KULLANMA TALIMATLARI

Tiirkce

MD| |Rx Only ECBEEE ®

Bu kullanma talimatlari internet sitemizden indirilebilir: www.dentatus.com/ifu

Bu talimatlar Luscent Ankrajlarinin kullanimi sirasinda onerilen prosedurler hakkinda kullaniciy bilgilendirmektedir. Talimatlar, temel
duzeyde restoratif dis hekimligi ve endodonti egitimi almis klinisyenler tarafindan kullanima yoneliktir. Bilgi, egitim ve 6grenim
acisindan guncel kalmak klinisyenin sorumlulugudur. Onlemler ve Notlar da dahil olmak Uzere basili kilavuzlar, kabul edilen klinik
prosedurlere ve protokollere ek olarak degerlendirilmelidir.

Luscent Ankraj Kitleri reamer ve farkli boyutlarda ozel olarak takiimis direklerden olusur. Direkler, hazirlanan kok kanalina gecici
veya kalici olarak yerlestirilir. Anatomik sekilli reamer ve direkler, kok kanalinin dogal morfolojisine uygundur.

Dentatus Reamer’lar standart kontra acil el aletlerinde, 10.000 dev/dk.yi asmayan dusuk hizda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.
Reamer’larin sekli, Luscent Ankrajlarin sekliyle uyumludur (bkz. Cizelge 1). Bu Reamer'lar ¢esitli uzunluklarda ve alti farkli capta
mevcuttur: no. 1-6. Gergcek cap, sap Uzerindeki oluk sayisiyla birlikte gosterilir (bkz. Cizelge 2). Reamer sistemi, pasif oturma
saglamak icin uygun boyuttadir; 3 numarali reamerla 3 numarali direk kullanilirken kanal duvarlarina gecme olmaz. Bu, stres
birikimini ve kok kirigi riskini onler.

Malzeme: Direk: Seffaf cam elyaf/kati epoksi cubuk.
Aksesuarlar

Reamerlar: Paslanmaz Celik.

Derinlik Stoperi. PVC bilesik.

Kullanim Amaci: Endodontik tedavi uygulanan dislerde kor materyallerinin retansiyonuna yonelik, dnceden hazirlanmis
fiberglas ankraj direkleri.

Hedef Kullanici: Lisansli Dis Hekimi.
Hasta Popiilasyon Kok dolgulu ve genis koronal hasara sahip daimi disleri olan hastalar.
Grubu:

Beklenen Klinik Fayda: | Luscent Ankrajlar, tum standart restoratif rezin materyallerle tutuculuk ozelliklerine sahiptir ve ¢ok cesitli
endikasyonlara ve gereksinimlere uygundur. Guvenilir ve kanitlanmis sonuglarla birlikte metal direklere
kiyasla daha estetik sonuclar saglar.

Performans Ozellikleri: | Luscent Ankrajlar ve reamerler, puruzlendirilmis yizey sayesinde sagladigi gelismis mekanik adezyonla
endodontik tedavi uygulanan dislerde kor materyallerinin retansiyonuna yonelik son teknoloji Urunu

bir direk sistemidir. Luscent Ankrajlar 1sik gegirgendir; bu sayede kanallar icindeki kompozitin tam
polimerizasyonuna olanak tanir ve dogal tonlari yansitarak estetigi artirir.

Kontrendikasyonlar: Bruksizm sorunu yasayan veya yasadigindan suphelenilen hastalar, derin ortulu kapanisi olan hastalar ve
yetersiz kron/kdk oranina sahip hastalar.
Malzemelere karsi bilinen alerjisi olan hastalar: reamerlar nikel icerir.

Guvenli Bertaraf: Direkler ve derinlik stoperleri dezenfekte edilmelidir, cihazlar, bu islemin ardindan yerel yonetmeliklere
uygun olarak klinikteki normal atik kutusuna atilabilir. Korelmis reamerler dezenfekte edilmelidir; cihaz,
bu islemin ardindan yerel yonetmeliklere uygun olarak klinikteki normal metal atik kutusuna atilabilir.

ONLEMLER:

e Steril olmayan sekilde teslim edilir ve kullanimdan dnce dezenfekte edilmelidir.

e Direkler, bulasici capraz kontaminasyon riskini dnlemek icin tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.

e Reamerlar, fabrikadan temiz olarak teslim edilir ve aseptik bir prosedur saglamak Uzere kullanim dncesinde sunulan dezenfeksiyon
ve sterilizasyon talimatlarina uygun olarak temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

¢ Klinik prosedurde kullanilan diger tum aletler kullanim dncesinde buharli sterilizasyon ile otoklavlanmalidir. Tesis, kendi otoklav
buharli sterilizasyon makinesini gegerli standart uyarinca valide etmelidir.

“= DIKKAT:

e Bu prosedurde kullanilan endodontik direklerin veya iliskili diger kuguk bilesenlerin kazara yutulmasini veya solunmasini d6nlemek
icin azami 6zen gosterilmelidir. Her zaman onleyici uygulamalar (lastik ortu, dis ipi baglari veya bogaz tamponlari) kullanilmahdir. Bu
tip bir kaza meydana gelirse, derhal bir hekim ile iletisime gecin.

® Hasarli direkler atilmalidir.

e Direkler, kok kirigi riskini onlemek Uzere kok kanallarina pasif yerlestirme icin tasarlanmistir.

Dentatus
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DIREKLER iCiN KULLANIM ONCESi TALIMAT
Direkler tek kullanimliktir; kullanmadan dnce alkolle dezenfekte edin ve havayla kurutun.

REAMERS YENIDEN KULLANMA TALIMATLARI
ISO 17664-1 uyarinca yeniden kullanma talimatlari.

Dikkat: Sadece paslanmaz celik icin uygun kimyasallar kullanin.
Reamerlar, fabrikadan temiz olarak teslim edilir ve ambalajlari ¢ikarildiktan sonra ilk kullanimdan énce ve
kullanimlar arasinda asagidaki talimatlara gore temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.
Yeniden Reamerlar, yeniden kullanima uygun sekilde tasarlanmistir ve fabrikadan temiz olarak teslim edilir.

Kullanmayla ilgili

Sinirlamalar:

Cihazlar, aseptik bir prosedur saglamak Uzere, kullaniimadan 6nce sunulan dezenfeksiyon ve sterilizasyon
talimatlarina gore temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Kérelmis veya hasar gormus reamerlari atin.

Kullanim .
Noktasinda llk
Kullanim:

Talimat: Kir ve kalintilarin cihaz Uzerinde kurumasini onlemek igcin kullanimdan sonra cihazlari silin.
Kullanimdan sonra mumkun olan en kisa surede temizleyin. 2 saati asmayin.

TEMIZLEME: MANUEL VE ULTRASONIK BANYO | =

Ekipman:

Deterjan:

Su kalitesi:

Talimatlar:

Cesitli ebatlarda yumusak killi fircalar ve ultrasonik banyo.

Madde Ureticisinin konsantrasyon ve sicaklikla ilgili talimatlarina uyun.
Manuel: Manuel temizlik icin uygun enzimatik veya dusuk alkali (pH <8) deterjan.
Ultrasonik banyo: Minimum koplurme ozelligine sahip enzimatik veya dusuk alkali deterjan.

Manuel temizlik icin minimum icilebilir kalitede su, ultrasonik banyo veya son durulama icinse distile veya
demineralize su kullaniimalidir.

1. Aletleri/demonte pargalari, Ureticinin talimatlarina gore yeni hazirlanmis ancak maksimum 40°C’deki
temizleme solusyonuna batirin. Gozle gorulur sekilde temizlenene kadar solusyona batiriimis bir sekilde firca
ile mekanik olarak temizleyin.

2. lyice durulayin

3. 35-45 KHz frekans ve minimum 150 W gug¢ kullanarak minimum 5 dakika boyunca maksimum 60°C'deki
bir ultrasonik banyoda temizleyin.

4. Minimum 30 saniye boyunca iyice durulayin.

5. Aletleri tly birakmayan bezlerle kurulayin veya temiz basingli 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: Deterjan: Paslanmaz celik aletler icin uygun dezenfeksiyon ¢ozeltisine batirin. Konsantrasyon ve
sure icin Ureticinin dezenfeksiyon ¢cozeltisi talimatlarina uyun. Validasyon, %70 Etanol ile
Manuel gerceklestirilmistir; 10 dakika boyunca islatma sonrasi guvenlik kabininde havayla kurutma
yapiimistir.
Temizlik ve Ekipman: Yikama-dezenfeksiyon cihazi (EN ISO 15883 uyarinca valide edilmistir).
dezenfeksiyon:
Deterjan: Tibbi cihazlara uygun enzimatik veya dusuk alkali.
Otomatik Durulama
|-__=_-'| maddesi: Tibbi cihazlara uygun, asindirici olmayan, notr durulama maddesi. Madde ureticisinin
konsantrasyon ve sicaklikla ilgili talimatlarina uyun.
7.
T Su kalitesi: | Temizlik icin minimum icilebilir kalitede su, son durulama/dezenfeksiyon icinse distile veya
demineralize su kullanilmalidir.
Talimatlar: 1. Aletleri/demonte pargalari yikama-dezenfeksiyon cihazina koyun. Uygun bir alet tepsisi

kullanin.

2. Tibbi cihazlara uygun programi galistirin. Validasyon asagidaki parametrelerle gergeklestirillir:
- 2 defa 2'ser dakika boyunca on 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/dezenfeksiyon

- Minimum 15 dakika boyunca 110°C'de kurutma.

3. Bosaltirken aletlerin temiz olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse, 1. adimdan itibaren
islemi tekrarlayin veya manuel olarak temizleyin.
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Denetim ve Bakim: | Reamerlar, islevleri ve/veya performanslari etkilendiginde degistiriimelidir. Her kullanimdan sonra cihazlari
gozle kontrol edin. Korelmis veya hasar gormus cihazlari atin.

Sterilizasyon icin Ekipman: Standart ambalaj poseti. EN 868-5'e gore steril Urun ambalaji.
Ambalajlama:
Talimatlar: 1) Ayri 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 dnce temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

= Ekipman: Buharli otoklav (EN 13060, EN 285 ve EN 17664 uyarinca valide edilmistir).
111
Talimatlar: | Minimum calistirma dongusu:

Buhar sicakligi/basinci: Minimum 134°C (273°F) / 3,06 bar (27 psi). Buhara maruziyet suresi:
Minimum 3 dakika.

Vakumlu kurutma: Minimum 6 dakika.

Saklama Sterilizasyondan sonra, etiketli ve kapatiimis sterilizasyon posetini kuru ve karanlik bir yere koyun.
Sterilizasyon posetinin Ureticisi tarafindan verilen, sterilize edilmis cihazin saklama kosullari ve son kullanma
tarihi ile ilgili talimatlara uyun.

Nasil Kullanilir?

Endodontik tedavinin ardindan kok dolgu malzemesi Pathfinder, Gates-Glidden matkap, Peeso reamer ve/veya sicak alet (Sekil

1) kullanilarak dnceden belirlenen derinlige kadar cikarilir. Apikal olarak minimum 4 mm'lik kok dolgu malzemesi birakiimalidir.
Radyografik dogrulama tavsiye edilir.

Hazirlik, hazirlik cevresinde en az 1,5 mm saglam dis yapisi ferrule icermelidir. Hazirlik, yavas devirli kontra acili el aletinde sirasiyla
kullanilan Konik [RUH serisi] Reamer’lar ile baslatilir ve istenilen hazirlik elde edilene kadar devam edilir (Sekil 2). Hazirlik derinligi,
reamer’lar Uzerindeki Derinlik Stoper’leri [MRA] kullanilarak kontrol edilebilir.

4 numara ve Uzeri direklerin kullanildigi daha genis kanallarda, bag kaybina karsi ek mekanik tutuculuk saglamak amaciyla kanalda
tutuculuk oluklari olusturmak icin Probos Il [RUD-4] kullanilabilir.

Direk Boyutunu Secme:

Uygun direk boyutu, reamer capi, kanal uzunlugu ve kron yuksekliginin bir kombinasyonudur. Direk Uzerindeki manson, diregin
capina uygun bir renk koduna sahiptir. Reamerin safti Uzerindeki oluklar reamerin capina karsilik gelir (bkz. Cizelge 2).

Direk boyut numarasi, son kullanilan reamera uygun olmali ve uzunluk, direk kafasinin tamamlanan restorasyonun sekil, islev ve
estetik 0zelliklerini etkilememesi kaydiyla mumkun oldugunca uzun olmalidir.

Kok kanalina uyum, direk dondurulmeden onaylanir ve renkli manson istenen direk yuksekligine getirilir. Fazlalik, su sogutmali
elmas bir aletle kesilir ve direk, alkol ile dezenfekte edilip havayla kurutulur (Sekil 4). Hazirlanan kok kanali asitle asindiriimali,
ardindan direk yerlestiriimeden dnce kagit uglarla iyice temizlenmeli ve kurutulmalidir (Sekil 5).

Kor Olusturma:

Ureticinin talimatlarina uygun olarak tercih ettiginiz akiskan bir dental kompozit kullanin. Baglayici madde, duvari kaplayacak sekilde
direge ve hazirlanan kok kanalinin acikligina uygulanir (Sekil 6). Isikla sertlesen kompozit kanala yerlestirilir (Sekil 7). Dual-cure

rezin 10 mm'den daha derin kanallarda tavsiye edilir. Diregi tum derinlik boyunca yavasca yerlestirmek ve fazla kompozitin disari
clkmasina izin vermek icin tercih ettiginiz aleti (drnegin kilitli presel) kullanin (Sekil 8). Isikla kurleme cihazi, Luscent Ankraji yerinde
sabit tutacak sekilde dogrudan Uzerine yerlestirilir (Sekil 9). Hacim ve derinlige bagli olarak 1-2 dakika i1sikla kurleme uygulayin. Kor,
artik nihai estetik restorasyon icin hazirlanabilir (Sekil 10).

Operasyon Sonrasi:
Hastalara, operasyon sonrasi hijyen ve bakim talimatlar verin. Ariza olmasi halinde hastalar dental hizmet saglayicilariyla iletisime
gecmelidir.

Dentatus, AB gereklilikleri uyarinca ihtiyat sistemine uygundur. Cihazla ilgili ciddi bir vaka olmasi halinde olaylar, Dentatus'a ve
saglayicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Deviet yetkili birimine gecikmeden bildiriimelidir.
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DIREKLER VE UYUMLU REAMER’LAR

[T Pl |t Helix
Klasik Reamer’lar
Kisa Uzun X Uzun
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Cizelge 1
@ = 4mm
Pathfinder Dentatus konisk rymmare
Sekil 1 Sekil 2
ﬁ . /\:%pf N 7
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Sekil 5 Sekil 6

Baglayici Madde
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Klasik Reamer’lar
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J
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Sekil 7 Sekil 8
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Akiskan Rezin Simantasyon Sonrasi
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c € CE isareti d Uretici I::E talimatlarina bakin &I Uretim tarihi
Termal
— Ultrasonik i 5 dezenfeksiyon
—_ Parti numarasi icin yikama- Katalog numarasi
- banyo LDT | "'T"‘ | dezenfeksiyon HEF

cihazi
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®
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Tibbi cihaz
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recete

Buharli
sterilizasyon
(otoklav)

134°C
I
wiatat

cihazinda
belirtilen

A

sicakliklarda
sterilize
edilebilir

Dikkat

SSCP, Luscent Baslangi¢ Kitine ait Temel UDI-DI araciligiyla Avrupa Tibbi Cihazlar Veri Tabani'nda (EUDAMED) yer almakta olup
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden erisilebilmektedir: 735008149LUC-K395 ve Luscent Yedek Parcalarina ait Temel
UDI-DI: 735008149LUCJL.

Dentatus AB

Swe +46 8 546 509 00
info@dentatus.se
www.dentatus.com
USA + 1212481 1010
dentatus@dentatus.com
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