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FOR DENTAL USE ONLY

INSTRUCTIONS FOR USE — PASTE FILLERS

1) REFERENCES

Length in mm
References Designation Sizes Sterile Reusable* 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NO YES X X X
02.190.XX.XXX.GM | Spring Paste Fillers 025-040 NO YES X X X
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NO YES X X X

* All instruments are reusable and can be used up to 10 times.

2) PARAMETERS FOR USE AND COMPATIBLE DEVICES

Paste fillers instruments are intended for use with an endodontic motor compliant with ISO 1797.

Lentulo
Speed: 800 rpm ll—— A

Torque limit: 1.5 Ncm

Spring Paste Fillers
Speed: 800 rpm
Torque limit: 1.5 Ncm

Sensipast

Speed: 800 rpm I VVVAAAAAMMAMAAAAAAAAAAA

Torque limit: N/A
No torque limit is needed for Sensipast because Sensipast is a paste filler with an automatic safety clutch.
Sensipast reacts before the restraints exceed the metal elasticity limits.

3) INTENDED USE

Paste fillers instruments are intended for conveying filling material or medicaments into a root canal system.
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INDICATIONS FOR USE

Paste fillers instruments are indicated in case of dental pulp and/or dental periapical diseases that require
endodontic treatment. All instruments are designed to ensure efficient and effective endodontic obturation
technique.

Paste fillers instruments are intended for use in medical or hospital facilities, by qualified health
professionals.

KEY PERFORMANCES

Paste fillers instruments are compliant with all applicable testing requirements of the ISO 3630 series of
standards.

COMPOSITION

The working part of these instruments is made of Stainless Steel and carries a shank of Maillechort (for
Lentulo and Spring Paste Fillers only) or Stainless Steel (for Sensipast only). Tip size is reported on shank by a
colored ring (for Lentulo and Spring Paste Fillers only) or a colored obturator (for Sensipast only).

Product example: Lentulo

Colored ring
—— A A U U U U i o=

L J L J
T T

Shank Working part

Identification of the ISO diameter with silicone ring colors:
25 30 35 40

Product example: Sensipast

Colored obturator

,
I\ VAR AANANAAAAA

L J L J
T T

Shank Working part

Identification of the 1ISO diameter with silicone obturator colors:
25 30 35 40
CONTRAINDICATION

No contraindication based on the patient population is known.
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ADVERSE REACTIONS

None known.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For your safety, the safety of your patients and the safety of third parties, observe the safety notes below to
minimize following risks to the Paste fillers instruments:

User qualification and patient population

The instructions for use are a component of the product and must be read carefully prior to use and
be accessible at all times.

The Paste fillers instruments may only be used in accordance with the intended use, any other type of
use is not permitted.

These instruments have not been tested on children, pregnant nor breastfeeding women.

Infection / Toxic or allergic reaction hazards

Paste fillers instruments must not be used on individuals with a known allergic sensitivity to stainless
steel and silicone.
For your own safety, wear personal protective equipment (masks, gloves, and goggles) during the
treatment and reprocessing of the instrument.
Do not use if non-sterile packaging is broken.
Non-sterile instruments should be reprocessed before the first use and after each use.
For reusable instruments, use approved cleaning and disinfecting agents:
- Washing: Neodisher® Mediclean Forte (0.5 % concentration)
- Thermal disinfection: Neodisher® Mediklar Special (0.03 % concentration)
in accordance with the reprocessing instructions on FKG’s website.
Reprocess the instrument appropriately before disposal.

Breakage / Inhalation or swallowing hazards
A damaged instrument or components could injure patients, users and third parties.

Carefully read the label, marking on the packaging and this instruction for use to ensure the correct
identification and use of device.

Use a dental dam and a protective wire inside the safety hole when using manual endodontic
instruments to avoid aspiration or ingestion by the patient.

Take several radiographs from different angles to determine the anatomy of the root canals (length,
width and curvature).

Always inspect the instrument(s) before use, and discard (it) them if there are any visible defect(s).
Cracks, deformations, signs of corrosion, loss in color or marking are signs that the device is no longer
able to achieve the required performance level and should be discarded.

Regularly inspect the instrument during use and discard if it shows any signs of distortion or wear.

Do not exceed a sterilization temperature of 135 °C.

Device packaging

The packaging of the instruments should be carefully examined before opening (packaging integrity,
no humidity, no visual degradation of instruments) to ensure that the packaging's integrity has not
been compromised during transport and storage.
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Warnings and precautions for the (re)processing of instruments
e Paste fillers instruments that are provided non-sterile, must be reprocessed before the first use and
between each use, following reprocessing instructions available on FKG’s website.

Furthermore, it is the responsibility of the practitioner to always check its instruments before each use to
identify possible signs of defects.

In case of accident
e All serious events occurring in relation to the product must be reported to the manufacturer and the
competent authority according to local regulations.

PROTOCOL FOR USE

1) Select a paste filler that is shorter than the root canal instrumentation length.

2) Apply the intracanal medication (e.g., Ca(OH),) or obturation sealer (e.g., TotalFill) partially inside the
root canal as recommended by the manufacturer.

3) Cover the paste filler tip with the medication or sealer.

4) Insert the paste filler into the root canal.

5) Operate the paste filler at a speed of 800 rpm and a torque limit of 1.5 Ncm (no torque limit is needed
for Sensipast due to its automatic safety clutch).

6) Move the paste filler vertically up and down by about 4-6 mm, repeating the movement about 5 times
per canal.

7) Remove the paste filler from the root canal while rotating.

8) Repeat the full protocol for each canal requiring treatment.

CONDITIONS AND TERM OF STORAGE, SHELF-LIFE

No specific shelf-life is indicated for the non-sterile instruments.

REPROCESSING PROTOCOL

Reprocessing must be applied to Paste fillers instruments before the first use and before each reuse.
Instruments must be reprocessed following reprocessing instructions available on FKG’s website.

Due to the design of the instruments and/or materials used and in the absence of contrary indications in the
labeling or instructions for use of the device, the total number of uses is maximum 10 canals.

DISPOSAL

When an instrument reaches the end of its life, please dispose of it in accordance with the applicable laws
and regulations for the safe disposal of sharp and contaminated instruments.

SYMBOLS

For explanation of symbols for IFUs and labels, please consult the document “Glossary of the symbols used
by FKG Dentaire” available on FKG’s website.

FKG Dentaire Sarl
o oED ;ME‘:fvg::m;:iu c € Le Crét-du-Locle 4
i e 639 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1 Switzerland
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CAMO 3A [IEHTA/IHA YIIOTPEBA

MHCTPYKUWU 3A YINOTPEBA — KAHANNOMBb/IHUTENU

1) PE®EPEHTHU HOMEPA
AbmKuHa B mm
PedepeHTHH 3a
P HanmeHoBaHue Pasmepwu CTepunHO | MHOrokpatHa | 21 25 31
Homepa *
ynotpeba
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 HE OA X X X
02.190.XXXXX.GM | RaHanonvikmrenu 025-040 HE OA X | x | X
C NPYXMHA
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 HE OA X X X

* BCMUYKM MHCTPYMEHTM Ca NpegHa3HauyeHu 33 MHOFOKpaTHa ynoTpeba U moraT ga ce u3nonssat go 10 nbtu.

2)

3)

NAPAMETPU 3A YNOTPEBA U CbBMECTUMMUW U3OENUNA

KaHanonbnHuUTENUTE NpPeAcTaBAfABaT MHCTPYMEHTM, MpefHa3HayeHW 3a ynotpeba C eHAO MOTOp,
cboTBeTcTBal Ha ISO 1797.

Lentulo

YecToTa Ha BbpTeHE:
800 06/MuH
OrpaHuYeHne Ha BbPTALWMA MOMEHT: 1,5 Ncm

— e A T N N  a T

KaHanonbaHuTenu c npyxuHa

YecToTa Ha BbpTEHE: !;*MAWM%WWW&WM

800 06/MuH
OrpaHun4yeHue Ha BbpTAWMA momeHT: 1,5 Ncm

Sensipast

YecToTa Ha BbpTEHE: gf»WWNWWWW

800 06/MWH

OrpaHMyeHne Ha BbPTALLMA MOMEHT: HE € MPUNOKUMO

3a Sensipast He e HE0H6X0AMMO OrpaHMYEeHME Ha BBPTALWMA MOMEHT, TbM KaTo Sensipast e KaHanoMbAHUTEN
C aBTOMaTUYEH NpeanaseH cbeAnHUTeN. Sensipast pearvpa npeaun orpaHMYeHNATa Aa NPEBULLAT FpaHMLUTE
Ha eNacTUYHOCT Ha mMeTana.

NPEAHASHAYEHUE

KaHanonbAHUTENUTE Cca npeAHa3HayeHM 3a npeHacAHe Ha 06TypaLl,MOHEH maTtepunan Uan NeKapcrtea
B CUCTeéMa KOpeHOBW KaHau.
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NMOKA3AHUA 3A YINOTPEBA

KaHanonbaHUTENUTE Ca NOKa3aHW B cnyqai/'l Ha NyanHu M/MI]M nepunannKkanHu 3abonnaBaHMA Ha 3'b6MTe,
M3NCKBALLM €EHOOLOHTCKO nedyeHue. Bcmukn UHCTPYMEHTUN Ca MNPOEKTUpPaHuU nOa OoCUrypAasat e¢VIKaCHa
n eq)EKTMBHa €HOO0A0HTCKa O6TypaLI,VIOHHa TEXHUKa.

KaHanonbnHutenute ca npegHasHa4vyeHn 3a yn0Tpe6a oT KBaI'IM(I)VILI,MpaHM 34paBHN CcneunanncTtm
B MeaAULUMHCKN Nnn 6O0NHUYHU 3aBegeHuAa.

K1IO4YOBU NMNOKA3ATE/IN

KaHanonbaHUTENTE CbOTBETCTBAT Ha BCUYKM MPUNOKUMM U3UCKBAHMA 32 U3NUTBAHE Ha CepuaTa CTaHaapPTH
ISO 3630.

CbCTAB

PaboTHaTa YacT Ha Te3M MHCTPYMEHTM € NPOM3BEAEHA OT HEpPbKAaeMa CTOMaHa M MMa ONallKa OT MeIXMop
(camo 3a Lentulo 1 KaHaNONBAHUTENN C NPYHKUHA) UKW HEPDBKAAEMA CTOMaHa (camo 3a Sensipast). PaamepbT
Ha BbpXa e yKa3aH Ha onaliKaTa Ypes LBeTeH NpbeTeH (camo 3a Lentulo M KaHanoNbAHUTENW C NPYXKUHA) AN
uBeTeH obTypaTop (camo 3a Sensipast).

lMpumepeH npodykm: Lentulo

LiBeTeH npbcTeH

— i Y A VAV AT A YA Y Y

L J L J
T T

Onawwka PaboTHa yact

NpeHTnduKauma Ha I1SO gnameTbpa Ypes LBETOBE Ha CUIMKOHOBMA NPBCTEH:
25 30 35 40

lMpumepeH npodykm: Sensipast

LiseTeH 06TypaTop

.
— VAV ARAAAAANANAAAAA

L ) L )
T T

Onawka PaboTHa vacT

NaeHTndrKauma Ha ISO gnameTbpa Upes LBETOBETE Ha CUIMKOHOBUA 06TypaTop:
25 30 35 40

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

He ca n3BecTHM NpOTUBOMNOKA3aHMA Bb3 OCHOBA Ha NonynaumnATa naumeHTu.
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HEXE/IAHU PEAKLU U

He ca u3BsecTHw.

NPEAYNPEXAEHMUA U NPEANA3HU MEPKU

3a Balwa 6e3onacHocT, 6e30nacHOCTTa Ha BaluTe NauneHTn n 6e3onacHOCTTa Ha TPEeTU CTPaHK, cnassaiTe
OONYNOCOYEHUTE YKasaHuMA 3a 6es3onacHoCT, 3a ga cBedeTe A0 MWHUMYM C/iegHUTe pPUCKoBe 3a
KaHaaonbvaHUTEeNUTE:

Ksanndukauma Ha notpebutena n nonynauma naumeHTu

MHCTpyKuMuTe 3a ynoTtpeba npeactaBnsBaT KOMMNOHEHT Ha NPoAyKTa — Te TpabBa Aa ce npoyeTart
BHMMaTeNHO Npeau ynoTpeba v ga ca LOCTbMNHM N0 BCAKO BpeME.

KaHanonbnHutenute Tpabea Aa ce M3MoA3BaT caMmo Mo NpeaHasHauYeHne — BCAKaKBa Apyra ynotpeba
e 3abpaHeHa.

Te3n MHCTPYMEHTU He ca U3NUTBaHW NMpU geua, bpeMeHHU NN KbPMELLM KEHN.

OnacHOCT oT UHPEKLUA/TOKCUUHU UK anepruyHn peakuum

KaHanonbnHUTenuTe He TpsbBa Aa Ce M3M0A3BaT NPU IML,A C U3BECTHA a/leprMyHa YyBCTBUTETHOCT KbM
HepbXKAaema CTOMaHa U CUSIMKOH.
3a Bawarta cobcTBeHA 6e30NacHOCT HOCeTe NNYHK NpesnasHu cpeacTBa (Macku, pbKaBMUM M 04nna)
no Bpeme Ha npoueaypaTa M NoBTopHaTa 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTA.
He n3non3Baiite, ako HECTePWUIHATa ONAKOBKaA € NospeeHa.
HecTepunHute MHCTPYMeHTM TpabBa fga 6baaT obpaboTeHM MOBTOPHO Npeau NbpeaTa ynoTtpeba
W cnep, BCAKa cnegpalua ynotpeba.
3a MHCTPYMEHTM 32 MHOTOKpaTHa ynoTpeba M3nonssaite 0406peHN NOYNCTBALLM U AE3UHPEKLMOHHM
cpeacTsa:

- W3muBaHe: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % KoHUeHTpauus)

- TepmuuHa aesnHoekums: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % KoHLeHTpauma)
B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMKUTE 33 NOBTOPHA 06paboTKa Ha yeb cTpaHuuaTa Ha FKG.
Ob6paboTeTe MHCTPYMEHTA NO NOAXOAALL HAYMH, NPeau 4a o U3XBbPIUTE.

OnacHoCT oT cyynBaHe/BAULIBaHE AW NOTTbLULAHE
MoBpeAeHUTE MHCTPYMEHTU WAM KOMMOHEHTU MOraT Aa HapaHAT nauueHTUTe, notpebutenuTe u Tpetu
CTpaHu.

MpoyeTeTe BHMMATE/IHO €TMKETa, MAPKMPOBKATA Ha OMAKOBKATA W HacToAWMTE WMHCTPYKUMM 3a
ynoTtpeba, 3a Aa rapaHTUpaTe NpaBuIHa ngeHTuGUKauma n ynotpeba Ha nsgenmneto.

M3nonssaitTe Kodepaam M 3awmMTHa Ten B obesonacsBalima oTBOP Npu ynotpeba Ha pbyHUTE
€HA0A0HTCKM MHCTPYMEHTH, 3a Aa u3berHeTte BAMLWBAHE UK NOTAbLAHE OT NaLMeEHTa.

Onpepenete aHAaTOMMATA HA KOPEHOBMTE KaHanu (AbAXKMHA, WMPUHA U M3BMBKA) NOCPEACTBOM
peHTreHorpadun oT pasNYHU BIK.

BuHaru npoBepsaBanTe MHCTPYMEHTUTE Npean ynotpeba u r'm U3XBbpIATe NpU HaMume Ha BUAUM(1)
aedekt(u).

MyKHaTUHK, aedbopmaumn, NPU3HaALM Ha KoposuaA, obeslBeTABAHE WM U3TPUTU MaPKUMPOBKMU
CUTHaNU3NpaT, Ye U3[eNMeTo NnoBeye He MOXKe Aa AOCTUrHEe HeobXxoAMMOTO HMBO Ha edeKTUBHOCT
n TpsbBa Aa 6bae U3XBBLP/EHO.

PenoBHO npoBepsBaliiTe MHCTPYMeEHTa NO Bpeme Ha ynotpeba. M3xsBbpsieTe ro npy nNpusHauM Ha
Aedopmauma nnm n3HocBaHe.

TemnepaTtypaTta Ha cTepuansauma He Tpabsa ga npesmwasa 135 °C.
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OnaKoBKa Ha u3genuneto
e (OnaKkoBKaTa Ha MHCTPyMeHTMTe TpAbGBa Aa ce NPoOBepu BHMMATE/NHO npeau oTBapaHe (LUANOCT Ha
OMaKoBKaTa, ANMCa Ha BAara WavM BMAMMO BNOLIABAaHE Ha KayecTBOTO Ha MHCTPYMEHTMTe), 3a Aa ce
rapaHTMpa, 4Ye LENOCTTa Ha OnakoBKaTa He e 6una HapyleHa Mo Bpeme Ha TpaHcnopTupaHe
N CbXpaHeHue.

MpeaynpexaeHua 1 npeanasHU MepKuU BbB BPb3Ka C NOBTOPHaTa 06paboTka Ha UHCTPYMEHTH
e KaHanonbAHWUTENUTE, KOUTO Ce NPefOCTaBAT HECTEPUIHU, TPABBA Aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO Npeam
nbpBaTa M BCAKA cnefgalia ynoTpeba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMWUTE 3a MoBTOpHA 0bpaboTka,
HA/IMYHM Ha yeb cTpaHuuaTa Ha FKG.

OcBeH TOBa CTOMATO/IOrbLT OTrOBapsl 3a TOBAa MHCTPYMEHTUTE BMHaruM ga ce npoBepsABaT npeay BCAKA
ynoTpeba, 3a Aa ce naeHTMOULUMpPaT Bb3IMOXKHUN NpU3HaLUM Ha AedeKTu.

B cnayyait Ha MHUMAEHT
e  BCMYKM CEPMO3HN MHUMAEHTM BB BPb3Ka C NPOAYKTa TPsAbBa A3 ce cbobLLaBaT Ha NPOU3BOSUTENA U
KOMMNETEHTHMA OpraH Cbr1aCHO MeCTHUTe pasnopendu.

MPOTOKOJ1 3A YINOTPEBA

1) W3bepere KaHaNOMbAHUTEN, KOMTO € MO-KbC OT Ab/KMHATA 338 MHCTPYMEHTMPAHE Ha KOPeHOoBMA
KaHas.

2) HaHeceTe uUHTpaKaHanHoTO nekapcteo (Hanp. Ca(OH),;) nan cnitnbpa 3a obTypupaHe (Hanp. TotalFill)
YaCTUYHO BbTPE B KOPEHOBUA KaHaa cropes, NpPenopbKkuTe Ha NPoU3BOAMTENA.

3) MokpwuitTe Bbpxa Ha KaHaNOMbAHUTENSA C JIEKAPCTBOTO UM CUITbPA.

4) BbBeaeTe KaHaNOMbAHUTENA B KOPEHOBUA KaHall.

5) Hactpoitte yectota Ha BbpTeHe Ha KaHanonbaHuTena 800 06/MWH M OrpaHMYeHWe Ha BbPTALLUA
momeHT 1,5 Ncm (3a Sensipast He e HeOBXOAMMO OrpaHMYeHWe Ha BbPTAWMA MOMEHT Mnopaau
Ha/IMYMETO Ha aBTOMaTUYEH NpeanaseH cbeauHuTen).

6) [BuXKeTe KaHaNOMbAHUTENA HAarope M Hafdoay OKOMOo 4—6 mm, KaTo NOBTOPUTE ABUKEHWETO OKONO
5 MbTU 33 BCEKM KaHan.

7) W3Bagete KaHaNOMb/AHUTENA OT KOPEHOBUA KaHa/ Mo BPpeMe Ha BbpTeHe.

8) MosTOpeTe UANaTa NpoLeAypa 3a BCEKU KaHasl, U3UCKBALL, IeYeHue.

YCNoBUA U CPOK 3A CbXPAHEHUE, CPOK HA TOAHOCT

3a HecTepuIHUTE MHCTPYMEHTU HE € NOCOYEH KOHKPETEH CPOK Ha roAHOCT.

MPOTOKOJ/1 3A NOBTOPHA OBPABOTKA

KaHanonbnHUTENUTE noAnexkat Ha noBTopHa obpaboTKa npegu mbpBaTa M BCAKAa NOBTOpPHa ynoTpeba.
MHCcTpymeHTUTE Tpabea ga ce o6paboTBaT MOBTOPHO B CbOTBETCTBME C WMHCTPYKUMMTE 3a MOBTOPHA
06paboTKa, HanMYHK Ha yeb cTpaHuMuaTa Ha FKG.

Mopaan YCTPOMCTBOTO Ha WHCTPYMEHTMTE W/MAM  M3NON3BaHUTE MmaTepuann M Npu  Aunca Ha
NPOTMBOMNOKA3aHMA Ha eTUKeTa MAN B UHCTPYKLUMKUTE 3a ynoTpeba Ha nsgenveto obwmat 6poit ynotpebu
e Makcumym 10 KaHana.
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13) MPEOABAHE 3A OTNAABbLM

Korato UHCTPYMEHT AO0CTUTHE KpaA Ha CBOA €KCN/10aTauMOHEH CPOK, MONA, U3XBbpPJIeETE TO B CbOTBETCTBUE
C NPUNOKMNMUTE 3aKOHU U pa3nopep,6V| 3a 6besonacHo o6e33pe>Kp,aHe Ha OCTPU N 3aMDBPCEHU NHCTPYMEHTMU.

14) CUMBOJIU

3a noAcHeHMe Ha CMMBOANTE B MHCTPYKUMUTE 33 ynoTpeba M Ha eTUKeTUTe, MOJiA, HanpaseTe CrpasKa

A

FIKG

swiss endo

C ,Pe4yHuK Ha cumBonUTe, n3nonsBaHu ot FKG“, HannyeH Ha yeb cTpaHuMuaTa Ha FKG.

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Armhem

The Metherlands

C€

1639
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POUZE PRO STOMATOLOGICKE POUZITI

NAVOD K POUZITi — NASTROJ K PLNENi PASTOU

1) REFERENCNI UDAIJE

Délka v mm
Referencni udaje Oznaceni Velikosti Sterilni Opavlfovarle 21 25 31

pouzitelné*
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NE ANO X X X
02.190.XXXXX.GM | SPiralové nastroje pro | )0 4 NE ANO X | X | x
plnéni pastou

02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NE ANO X X X

* VSechny nastroje jsou opakované pouZitelné a mohou byt pouZity az 10krat.

2)

3)

PARAMETRY PRO POUZITi A KOMPATIBILNi PROSTREDKY

Nastroje pro plnéni pastou jsou uréeny pro pouziti s endodontickym motorem, ktery je ve shodé s pozadavky
normy ISO 1797.

Lentulo
Otaeky: 800 ot./min — N e

Omezeni tocivého momentu: 1,5 Ncm

Spiralové nastroje pro

plnéni pastou el W VVVVVVVAVVVVAARAAAAAAA

Otacky: 800 ot./min
Omezeni to¢ivého momentu: 1,5 Ncm

Sensipast

Otacky: 800 ot./min IV VVAAAAAMAAAAAAAAAAAA

Omezeni to¢ivého momentu: neuvadi se

U typu Sensipast neni potfebné omezeni toCivého momentu, protoZe Sensipast je nastroj pro plnéni pastou,
ktery je opatfen automatickou bezpecnostni spojkou. Nastroj Sensipast reaguje dfive, nez prekazky zpUsobi
prekroceni mezi elasticity kovovych materialQ.

ZAMYSLENE POUZITI

Nastroje pro plnéni pastou jsou uréeny pro dopravovani vypliového materidlu nebo Ié¢iv do systému
kofenovych kanalka.

11/110

FKG REF. 99.000.10.09A.XX_REV1_2025-05-24



4)

5)

6)

7)

A

FIKG

swiss endo

INDIKOVANE POUZITi

Pouziti nastroji pro plnéni pastou je indikovano v pfipadé onemocnéni zubni dfené a/nebo periapikalni
oblasti, kterd vyzaduji endodontickou Ié¢bu. Vsechny nastroje jsou navrieny tak, aby zajistovaly ucinny
a efektivni endodonticky obturacni postup.

Nastroje pro plnéni pastou jsou uréeny k pouZziti ve zdravotnickych nebo nemocnicénich zafizenich, kde s nimi
pracuji kvalifikovani poskytovatelé zdravotni péce.

NEJDULEZITEJSI SOUHRNNE VLASTNOSTI

Nastroje pro plnéni pastou jsou ve shodé se viemi relevantnimi zkusebnimi poZadavky uvedenymi v fadé
norem ISO 3630.

SLOZENI

Pracovni ¢ast téchto nastrojll je vyrobena z nerezavéjici oceli a je opatfena stopkou vyrobenou z materialu
alpaka (pouze u nastrojd Lentulo a spirdlovych nastrojl pro vypliiovani pastou) nebo z nerezavéjici oceli
(pouze u nastroju Sensipast). Velikost hrotu je oznacena na stopce pomoci barevného krouzku (pouze
u nastrojl Lentulo a spirdlovych nastrojii pro vyplriovani pastou) nebo barevného obturatoru (pouze
u nastrojl Sensipast).

Priklad vyrobku: Lentulo

Barevny krouzek

— ﬁ e Y N N N N

L J L J
T T

Stopka Pracovni ¢ast

Oznaceni praméru I1SO pomoci barev silikonového krouzku:
25 30 35 40

Priklad vyrobku: Sensipast

Barevny obturator

.
—lE VA VAAAAAAAAAAAAAAAA

L ) L )
T T

Stopka Pracovni ¢ast

Oznaceni prdméru I1SO pomoci barev silikonového obturatoru:
25 30 35 40

KONTRAINDIKACE

Na zakladé pacientské populace nejsou znamé zadné kontraindikace.
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NEZADOUCI REAKCE

Zadné nejsou znamé.

UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

V zdjmu bezpecnosti vas samotnych, bezpecnosti vasich pacient( i bezpecnosti tretich osob se fidte nize
uvedenymi bezpecnostnimi upozornénimi, abyste minimalizovali nasledujici rizika spojend s pouzivanim
nastroju pro plnéni pastou:

Kvalifikace uzivatele a pacientska populace
e Navody k pouZiti, které jsou souc¢astmi vyrobku, musi po peclivém precteni, které predchazi zahajeni
pouzivani vyrobku, zlstat trvale pfistupné.
e Nastroje pro plnéni pastou se sméji pouZzivat pouze v souladu se zamyslenym Ucelem poufziti; jakykoli
jiny zplsob poufZiti je neptipustny.
e Vhodnost téchto nastrojl nebyla testovana u déti a u téhotnych nebo kojicich Zen.

Nebezpedi infekci / toxickych nebo alergickych reakci
e Nastroje pro plnéni pastou se nesméji pouZivat u jedincd se zndmou alergickou citlivosti na nerezavéjici
ocel a silikon.
e V zajmu vlastni bezpecnosti noste béhem provddéni Uprav ndstroje i jeho pfipravy k opakovanému
pouziti osobni ochranné prostifedky (masky, rukavice a ochranné bryle).
o NepouzZivejte v pfipadé zjisténi poskozeni nesterilniho obalu.
e Nesterilni nastroje vyzaduji pripravu pred prvnim pouZitim a opakovanou pfipravu po kazdém dalSim
pouziti.
e Pro opakované poutZitelné nastroje pouzivejte schvalené Cistici a desinfekéni prostredky:
- Muyti: Neodisher® Mediclean Forte (koncentrace 0,5 %)
- Tepelnd dezinfekce: Neodisher® Mediklar Special (koncentrace 0,03 %)
v souladu s pokyny pro pfipravu ndstroji k opétovnému pouZziti, které jsou dostupné na webovych
strankach spolecnosti FKG.
e Pred likvidaci nastroj pfimérené ocistéte a vydezinfikujte.

Nebezpeci vdechnuti nebo spolknuti zlomenych nastrojti
Poskozeny nastroj nebo poskozené soucasti by mohly poranit pacienty, uZivatele i tfeti osoby.

e Peclivé si prectéte udaje na Stitku, oznaceni na baleni a tento ndvod k pouziti, abyste zajistili spravnou
identifikaci prostredku a spravny zpUlsob jeho pouZiti.

e Pfi praci s ruénimi endodontickymi ndstroji pouZivejte kofferdam a ochranny drat protaZzeni
bezpecnostnim otvorem, abyste zamezili moznosti vdechnuti nebo pozreni téchto nastroja pacientem.

e Poridte nékolik rentgenovych snimkl pod rdznymi uhly, abyste zjistili anatomii kofenovych kanalkd
(délku, sitku a zaktiveni).

e Nastroj(e) pred pouzitim vzdy zkontrolujte a pokud zjistite existenci jakékoli viditeIné vady (jakychkoli
viditelnych vad), dotéeny nastroj (dotéené nastroje) vyradte.

e Praskliny, deformace, znamky koroze, zména barvy nebo ztrata oznaceni jsou znamkou toho, Ze
pfislusny zdravotnicky prostredek jiz neni schopen dosdhnout poZzadované urovné vykonu a mél by byt
vyfazen.

e Béhem pouzivani pravidelné kontrolujte nastroj, ktery je nutno vyradit, pokud vykazuje jakékoli
znamky zhorseni stavu nebo opotrebeni.

o Neprekracujte teplotu sterilizace 135 °C.
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Baleni prostiedku
e Baleni nastroju je pred otevienim treba peclivé zkontrolovat (se zamérenim neporusenost baleni,
nepritomnost vlihkosti a Zadné viditelné znamky zhorseni stavu nastrojll) s cilem ujistit se o tom, Ze
béhem prepravy a uskladnéni nedoslo k poruseni celistvosti baleni.

Vystrahy a bezpeénostni opatfeni tykajici se pfipravy nastroju k (opétovnému) pouziti
e Pfipravu nastroji pro plnéni pastou, které jsou dodavany v nesterilnim stavu, pfed prvnim pouZitim
amezi dalsimi pouZitimi je nutno provadét podle pfislusnych pokynt, které jsou dostupné na
webovych strankdch spole¢nosti FKG.

Mimoto je prakticky lékar vidy povinen zajistit provedeni kontroly svych nastroji pred kazdym pouzitim, aby
bylo umoznéno rozpoznani pripadnych zndmek vadného stavu.

V pfipadé nehody
e Veskeré zavainé uddlosti, k nimZz dojde v souvislosti svyrobkem, musi byt ohlaseny vyrobci
a pfislusnému dradu podle mistnich predpisa.

PROTOKOL PRO POUZITI

1) Vyberte nastroj pro plnéni pastou, ktery je kratsi nez pracovni délka kofenového kanalku.

2) Za poutziti postupu doporuceného pfislusnym vyrobcem provedte ¢astecnou aplikaci nitrokanalkového
|éCiva (napf.Ca(OH);) nebo obturacniho uzaviraciho prostredku (napf. TotalFill) dovniti kofenového
kanalku.

3) Na hrot nastroje pro plnéni pastou naneste léCivy nebo uzaviraci prostredek.

4) Zavedte nastroj pro plnéni pastou do kofenového kanalku.

5) P¥Fi préci s nastrojem pro plnéni pastou dodrzZujte rychlost 800 ot/min a omezeni todivého momentu,
které Cini 1,5 Ncm (pfi pouziti nastroje Sensipast neni omezeni toivého momentu potrebné, jelikoz
tento nastroj je opatfen automatickou bezpecnostni spojkou).

6) Posouvejte nastroj pro plnéni pastou svisle obéma sméry v rozsahu asi 4-6 mm, a tento pohyb
v kazdém kanalku asi 5krat opakujte.

7) Nastroj pro plnéni pastou vyjméte z kofenového kanalku za stalého otaceni.

8) Zopakujte uplny protokol pro kazdy kanalek vyzaduijici |écbu.

PODMINKY A DOBA USKLADNENi, DATUM UPOTREBITELNOSTI

Pro nesterilni nastroje se neuvadi konkrétni doba opotfebitelnosti.

PROTOKOL PRO PRIPRAVU K OPETOVNEMU POUZITI

Pred kazdym opakovanym pouzitim ndstrojl pro plnéni pastou je nutno provadét stanoveny postup pripravy.
PFipravu nastrojli k opétovnému poufziti je nutno provadét podle pfislusnych pokyn(, které jsou dostupné na
webovych strankach spole¢nosti FKG.

Vzhledem ke konstrukci pfistrojl a/nebo pouzitym materialim, a pokud na Stitku nebo v navodu k pouZziti
pfislusného zdravotnického prostfedku neni uvedeno néco jiného, odpovidd celkovy pocet pouziti
maximalnimu poctu 10 kanalkd.

LIKVIDACE

Jestlize ndstroj dosahne konce své Zivotnosti, zajistéte provedeni jeho likvidace v souladu s pfislusSnymi
zakony a predpisy platnymi pro bezpecnou likvidaci ostrych a kontaminovanych nastroju.
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Vysvétleni symbol( obsaZzenych v ndvodu k pouZiti a na Stitcich naleznete v dokumentu ,,Vysvétleni symbol(

A

FIKG

swiss endo

pouzivanych spolecnosti FKG“, ktery je dostupny na webovych strankach spole¢nosti FKG.

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Armhem

The Metherlands

C€

1639
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KUN TIL DENTAL BRUG

BRUGSANVISNING — PASTAFILLERE

1) HENVISNINGER
Laengde i mm
Henvisninger Betegnelse Stgrrelser Steril GenaI:'lg\iende 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NEJ JA X X X
02.190.XX.XXX.GM | Fjederpastafillere 025-040 NEJ JA X X X
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NEJ JA X X X

* Alle instrumenter er genanvendelige og kan anvendes op til 10 gange.

2)

3)

PARAMETRE FOR BRUG OG KOMPATIBELT UDSTYR

Pastafiller-instrumenter er beregnet til at blive brugt med en endomotor i overensstemmelse med ISO 1797.

Lentulo
Hastighed: 800 o/min
Momentgraense: 1,5 Ncm

A A Y A N YW

Fjederpastafillere

Hastighed: 800 o/min MWVW&’V&WW

Momentgraense: 1,5 Ncm

Sensipast

Hastighed: 800 o/min TV VVAAAAAAAAAAAAAAAAAA

Momentgraense: Ikke relevant
Der kraeves ingen momentgraense for Sensipast, da Sensipast er en pastafiler med en automatisk
sikkerhedskobling. Sensipast reagerer fgr belastningerne overskrider metalelasticitetsgraenserne.

TILSIGTET BRUG

Pastafiller-instrumenter er beregnet til at overfgre fyldningsmateriale eller medikamenter til et
rodkanalsystem.
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INDIKATIONER FOR BRUG

Pastafiller-instrumenter er indiceret i tilfeelde af dentale pulpasygdomme og/eller periapikale sygdomme,
der kraever endodontisk behandling. Alle instrumenter designet med henblik pa at sikre en virksom og
effektiv endodontisk obturationsteknik.

Pastafiller-instrumenter er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersoner pa medicinske institutioner
eller hospitaler.

VASENTLIGE YDEEVNEKARAKTERISTIKA

Pastafiller-instrumenter er i overensstemmelse med alle gxldende testkrav i serien af standarderne
i 1ISO 3630.

SAMMENSATNING

Den arbejdende del pa disse instrumenter er fremstillet af rustfrit stdl og har et skaft af maillechort
(kun Lentulo og fjederpastafillere) eller rustfrit stal (kun Sensipast). Spidsstgrrelsen er oplyst pa skaftet med
en farvet ring (kun Lentulo og fjederpastafillere) eller en farvet obturator (kun Sensipast).

Produkteksempel: Lentulo

Farvet ring
—— VAT A N N Y A e e e e

L J L J
T T

Skaft Arbejdende del

Identifikation af ISO-diameteren med silikoneringfarver:
25 30 35 40

Produkteksempel: Sensipast

Farvet obturator

,
I\ VAR AANANAAAAA

L J L J
T T

Skaft Arbejdende del

Identifikation af ISO-diameteren med silikoneobturatorfarver:
25 30 35 40

KONTRAINDIKATION

Der kendes ingen kontraindikationer i forbindelse med patientpopulationen.

FKG REF. 99.000.10.09A.XX_REV1_2025-05-24
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8) BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

9) ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Med henblik pa din sikkerhed, dine patienters sikkerhed og sikkerheden for tredjeparter skal du overholde
sikkerhedsanvisningerne nedenfor for at minimere de fglgende risici ved pastafillere:

Brugerkvalifikation og patientpopulation

Brugsanvisningen er en del af produktet og skal laeses ngje fgr brug, og den skal altid vaere tilgeengelig.
Pastafiller-instrumenterne ma kun bruges i overensstemmelse med den tilsigtede brug. Enhver anden
type brug er ikke tilladt.

Disse instrumenter er ikke blevet testet pa bgrn, gravide eller ammende kvinder.

Farer for infektion/toksisk eller allergisk reaktion

Pastafiller-instrumenter ma ikke anvendes pa personer med en kendt allergisk sensitivitet over for
rustfrit stal og silikone.
Baer med henblik pa din egen sikkerhed personlige vaernemidler (masker, handsker og briller) under
behandlingen og oparbejdningen af instrumentet.
Ma ikke bruges, hvis den ikke-sterile emballage er brudt.
Ikke-sterile instrumenter skal oparbejdes fgr den fgrste brug og efter hver brug.
Brug godkendte renggrings- og desinfektionsmidler til genanvendelige instrumenter:
- Vask: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentration)
- Termisk desinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentration)
i overensstemmelse med oparbejdningsanvisningerne pa FKG's hjemmeside.
Oparbejd instrument behgrigt fgr bortskaffelse.

Fare for brud/inhalation eller slugning
Et beskadiget instrument eller beskadigede komponenter kan kvaeste patienter, brugere og tredjeparter.

Lees maerkaten, maerkningen pa emballagen og denne brugsanvisning for at sikre den korrekte
identifikation og brug af udstyret.

Brug en kofferdam og en beskyttende ledning i sikkerhedshullet, nar du bruger manuelle endodontiske
instrumenter for at undga aspiration eller slugning fra patientens side.

Tag flere rgntgenbilleder fra forskellige vinkler for at bestemme rodkanalernes anatomi (laengde,
bredde og kurver).

Efterse altid instrumentet/-erne f@r brug, og bortskaf det/dem, hvis der er synlige defekter.

Revner, deformeringer, tegn pa korrosion, falmet farve eller markering er tegn pa, at udstyret ikke
lengere kan opna det kraevede ydelsesniveau og derfor bgr kasseres.

Efterse instrumentet regelmaessigt under brugen, og bortskaf det, hvis der er nogen tegn pa
nedbrydning eller slitage.

Du ma ikke overskride en steriliseringstemperatur pa 135 °C.

Udstyrets emballage

Emballagen til instrumenterne skal undersgges grundigt, fér den abnes (emballagens integritet, ingen
fugtighed, ingen synlig nedbrydning af instrumenterne) for at sikre, at emballagens integritet ikke er
blevet bragt i fare under transporten og opbevaringen.
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Advarsler og forholdsregler for oparbejdning af instrumenterne
e Pastafiller-instrumenter, der leveres ikke-sterile, skal oparbejdes fgr den fgrste brug og mellem hver
brug. Fglg oparbejdningsanvisningerne pa FKG's hjemmeside.

Derudover er det laegens ansvar altid at kontrollere instrumenterne fgr hver brug for at identificere mulige
tegn pa defekter.

Hvis der sker et uheld
e Alle alvorlige haendelser i forbindelse med dette produkt skal indrapporteres til fabrikanten og den
kompetente myndighed iht. de lokale forskrifter.

BRUGSPROTOKOL

1) Veelg en pastafiller, der er kortere end instrumenteringsleengden for rodkanalen.

2) Applicér det intrakanale laegemiddel (f.eks. Ca(OH),) eller obturationsforsegler (f.eks. TotalFill) delvist
i rodkanalen som anbefalet af fabrikanten.

3) D=k pastafillerspidsen med laegemidlet eller forsegleren.

4) Seet pastafilleren i rodkanalen.

5) Anvend pastafilleren ved en hastighed pa 800 o/min og en momentgraense pa 1,5 Ncm (der kraeves
ingen momentgranse til Sensipast pa grund af dens automatiske sikkerhedskobling).

6) Bevaeg pastafilleren 4-6 mm lodret op og ned, og gentag bevaegelsen ca. 5 gange pr. kanal.

7) Fjern pastafilleren, mens den roterer, fra rodkanalen.

8) Gentag den komplette protokol for hver kanal, der skal behandles.

BETINGELSER FOR OPBEVARING OG HOLDBARHED

Der er ikke oplyst nogen specifik holdbarhedstid for de ikke-sterile instrumenter.

OPARBEJDNINGSPROTOKOL

Pastafiller-instrumenter skal oparbejdes fgr den fgrste brug og f@r hver efterfglgende brug. Instrumenterne
skal oparbejdes i henhold til oparbejdningsanvisningerne pa FKG's hjemmeside.

Pa grund af instrumenternes design og/eller de anvendte materialer, og safremt der ikke findes modsigende
indikationer pa maerkningen eller i brugsanvisningen, er det samlede antal anvendelser pa maks. 10 kanaler.

BORTSKAFFELSE

Nar et instrument har naet afslutningen af dets levetid, skal det bortskaffes i overensstemmelse med den
geeldende lovgivning og forskrifterne for sikker bortskaffelse af skarpe og kontaminerede instrumenter.

SYMBOLER

For forklaring af symbolerne i brugsanvisningerne og maerkaterne henvises der til “Oversigt over de af FKG
anvendte symboler” pa FKG's hjemmeside.

EMERGO EUROPE c € EKg I?fr:airLe Slér|4
Ec REP Westervoortsedijk 60, e Lret-au-Locle
:fn’gri'::::: 1639 2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland
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NUR FUR DEN ZAHNMEDIZINISCHEN GEBRAUCH

GEBRAUCHSANWEISUNG — WURZELFULLER

1) REFERENZEN

Lange in mm
Referenzen Bezeichnung GroRen Steril WAL 21 25 31
endbar*
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NEIN JA X X X
02.190.XX.XXX.GM | Feder-Wurzelfiller 025-040 NEIN JA X X X
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NEIN JA X X X

* Alle Instrumente sind wiederverwendbar und kénnen bis zu 10 Mal genutzt werden.

2) NUTZUNGSPARAMTER UND KOMPATIBLE PRODUKTE

Wourzelfiller sind fir die Verwendung mit einem endodontischen Motor gemaR I1ISO 1797 bestimmt.

Lentulo B
Drehzahl: 800 U/min *‘“’WV*Nvww-vvvw-w-~.~w-m»\v

Drehmomentgrenze: 1,5 Ncm

Feder-Wurzelfiiller

Drehzahl: 800 U/min [o— m——TTTTLVUV VYV VY VYV VPV

Drehmomentgrenze: 1,5 Ncm

Sensipast

Drehzahl: 800 U/min IV VVVAAAAAMAMAAAAAAAAAA

Drehmomentgrenze: k. A.

Fiir Sensipast besteht keine Drehmomentgrenze, da es sich hierbei um einen Wurzelfiller mit automatischer
Sicherheitsauskupplung handelt. Sensipast reagiert, bevor Scherkrafte die Elastizitatsgrenzen des Metalls

Uberschreiten.

3) BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Wourzelfiller dienen dem Abfiillen von Wurzelkanalsystemen mit Flllmaterial oder Medikamenten.
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ANWENDUNGSBEREICHE

Wourzelfiiller sind fir pulpale und/oder periapikale Erkrankungen indiziert, die eine endodontische
Behandlung erfordern. Alle Instrumente sind auf die Gewahrleistung einer effektiven und effizienten
endodontischen Obturationstechnik ausgelegt.

Wourzelfiller sind fur die Verwendung durch qualifizierte medizinische Fachkrafte in Arztpraxen oder
Krankenhdusern bestimmt.

WESENTLICHE MERKMALE

Wourzelfiller entsprechen allen einschlagigen Prifanforderungen der ISO-Norm 3630.

ZUSAMMENSETZUNG

Das Arbeitsteil dieser Instrumente besteht aus Edelstahl und befindet sich an einem Schaft aus Neusilber
(Lentulo- und Feder-Wurzelfiiller) oder Edelstahl (Sensipast). Die GroRe der Spitze wird am Schaft durch
einen Farbring (bei Lentulo- und Feder-Wurzelfillern) oder einen farbigen Obturator (bei Sensipast)
angezeigt.

Produktbeispiel: Lentulo

Farbring
—— A A U U U U i o=

L J L J
T T

Schaft Arbeitsteil

Der ISO-Durchmesser ist an der Farbe des Silikonrings erkennbar:
25 30 35 40

Produktbeispiel: Sensipast

Farbiger Obturator

,
I\ VAR AANANAAAAA

L J L J
T T

Schaft Arbeitsteil

Der ISO-Durchmesser ist an der Farbe des Silikon-Obturators erkennbar:

EEEN
25 30 35 40

7) KONTRAINDIKATIONEN

In Bezug auf die Patientenpopulation sind keine Kontraindikationen bekannt.
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NEBENWIRKUNGEN
Nicht bekannt.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

Beachten Sie zu lhrer Sicherheit und zur Sicherheit von Patienten und Dritten die folgenden
Sicherheitshinweise, um die aufgefiihrten Risiken beim Umgang mit den Wurzelfillern zu minimieren:

Anwenderqualifikation und Patientenpopulation

Die Gebrauchsanweisung ist Teil des Produkts. Sie muss vor der Verwendung sorgfaltig gelesen werden
und jederzeit zuganglich sein.

Die Wurzelfiller diirfen nur fiir den vorgesehenen Verwendungszweck genutzt werden. Jede andere
Art der Verwendung ist nicht zulassig.

Diese Instrumente wurden nicht an Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen getestet.

Infektionen/toxische Gefahren oder potenzielle allergische Reaktionen

Wourzelfiller dirfen nicht bei Personen mit bekannter allergischer Empfindlichkeit gegeniiber Edelstahl
oder Silikon angewendet werden.
Tragen Sie wahrend der Verwendung und Aufbereitung des Instruments zu lhrer eigenen Sicherheit
stets personliche Schutzausriistung (Maske, Handschuhe und Schutzbrille).
Nicht verwenden, wenn die unsterile Verpackung beschadigt ist.
Unsterile Instrumente sind vor der ersten Nutzung und nach jeder Verwendung wiederaufzubereiten.
Fiir wiederverwendbare Instrumente nur zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsmittel
verwenden:

- Reinigung: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 %ige Konzentration)

- Thermodesinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 %ige Konzentration)
und den Anweisungen fir die Wiederaufbereitung auf der Website von FKG folgen.
Das Instrument vor der Entsorgung ordnungsgemald wiederaufbereiten.

Gefahr durch Bruch, Einatmen oder Verschlucken
Beschadigte Instrumente oder Komponenten kdnnen zu Verletzungen am Patienten, Anwender oder an
Dritten fiihren.

Lesen Sie die Angaben auf dem Etikett oder der Kennzeichnung auf der Verpackung sowie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, um sicherzustellen, dass es sich um das richtige Produkt handelt
und Sie es korrekt verwenden.

Bei der Verwendung von manuellen endodontischen Instrumenten sollte vorab ein Kofferdam gelegt
und ein Sicherheitsdraht durch die Sicherheitsé6ffnung gefiihrt werden, um versehentliches Einatmen
oder Verschlucken durch den Patienten zu verhindern.

Erstellen Sie mehrere Rontgenaufnahmen aus unterschiedlichen Winkeln, um die Anatomie des
Wourzelkanals zu bestimmen (Ldnge, Breite und Krimmung).

Die Instrumente missen vor jeder Verwendung einer Sichtprifung unterzogen und bei sichtbaren
Schaden entsorgt werden.

Risse, Verformungen, Anzeichen fir Korrosion, Farbveranderungen oder Verblassen der
Kennzeichnung sind Hinweise darauf, dass das Produkt nicht langer die erforderliche Leistung liefern
kann und entsorgt werden sollte.

Das Instrument wahrend der Verwendung regelmalig kontrollieren. Bei Anzeichen von Verwindung
oder Verschleil entsorgen.

Die Sterilisationstemperatur darf 135 °C nicht iberschreiten.

22 /110

FKG REF. 99.000.10.09A.XX_REV1_2025-05-24



10)

11)

12)

A

FKG

swiss endo

Verpackung
e Die Verpackungen der Instrumente miissen vor dem Offnen sorgfiltig auf Defekte, Feuchtigkeit sowie
sichtbare Schaden am Instrument kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass sie wahrend des
Transports und der Aufbewahrung nicht beschadigt wurden.

Warnungen und Sicherheitshinweise fiir die (Wieder-)Aufbereitung von Instrumenten
e Unsteril bereitgestellte Wurzelfiller missen vor der ersten und zwischen jeder weiteren Verwendung
gemall den Anweisungen fiir die Wiederaufbereitung auf der Website von FKG wiederaufbereitet
werden.

Dariiber hinaus muss der Anwender seine Instrumente vor jeder Verwendung auf Anzeichen moglicher
Defekte liberprifen.

Verhalten bei Unfillen
e Alle schwerwiegenden Zwischenfélle in Zusammenhang mit dem Produkt miissen gemafR den értlichen
Vorschriften dem Hersteller und der zustandigen Behérde gemeldet werden.

ANWENDUNGSPROTOKOLL

1) Wahlen Sie einen Wurzelfiller, der kiirzer ist als das Wurzelkanalinstrument.

2) Geben Sie das intrakanaldre Medikament (z. B. Ca(OH),) oder Obturationsmaterial (z. B. TotalFill)
gemaR den Herstellerempfehlungen teilweise in den Wurzelkanal.

3) Bedecken Sie die Spitze des Wurzelfillers mit dem Medikament oder dem Sealer.

4) Fihren Sie den Wurzelfiller in den Wurzelkanal ein.

5) Betreiben Sie den Wurzelfiller mit einem Drehmoment von 800 U/min und einer Drehmomentgrenze
von 1,5 Ncm. Flr Sensipast besteht aufgrund der automatischen Sicherheitsauskupplung keine
Drehmomentgrenze.

6) Bewegen Sie den Wurzelfiller um ca. 4 bis 6 mm nach oben und unten. Wiederholen Sie diese
Bewegung etwa flinf Mal pro Kanal.

7) Ziehen Sie den rotierenden Wurzelfiller aus dem Wurzelkanal.

8) Wiederholen Sie das gesamte Protokoll fir jeden zu behandelnden Kanal.

LAGERBEDINGUNGEN UND HALTBARKEIT

Fir die unsterilen Instrumente sind keine Einschrankungen beziglich der Haltbarkeit angegeben.

PROTOKOLL FUR DIE WIEDERAUFBEREITUNG

Wourzelflller missen vor der ersten Nutzung und vor jeder Wiederverwendung wiederaufbereitet werden.
Die Instrumente mussen gemaR den Anweisungen fiir die Wiederaufbereitung auf der Website von FKG
wiederaufbereitet werden.

Aufgrund des Designs der Instrumente und/oder der verwendeten Materialien, und sofern die Angaben auf
dem Etikett oder in der Gebrauchsanweisung der Produkte nichts Gegenteiliges besagen, konnen diese
Produkte fiir bis zu 10 Kanale verwendet werden.
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13) ENTSORGUNG

Wenn ein Produkt das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, muss es gemaR den anwendbaren
Rechtsvorschriften fir die sichere Entsorgung von scharfen und kontaminierten Instrumenten entsorgt
werden.

14) SYMBOLE

Erlduterungen der Symbole in Gebrauchsanweisungen und auf Etiketten finden Sie im Dokument ,Glossar
der von FKG verwendeten Symbole” auf der Website von FKG.

FKG Dentaire Sarl
EC REP fv"::m“;qf:‘::i:io c € Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Armhem 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1 639 .
Switzerland
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OAHTIEZ XPHZHZ — EPTAAEIA NAHPQZHZ NAZTAZ

1) KQAIKOI ANADOPAZ
Mnko¢ o mm
q a , s Anootelp | Emavayxpnowpt
Kwéwkol avadopadg | MpoodLoplopog Mey€0n AT ot 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM Lentulo 025-040 OXI NAI X X X
02190 XXXXX.GM | EPYOAsld  mAnpwanG |0 oxi NAI X | X | x
MAOTAG UE EAOTHPLO
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 OXI NAI X X X

* O\a Ta epyadeia ival EmOvVOXPNOLUOTIOLOUMEVA KAl UItopoUV va xpnotpornotnBolyv éwe 10 dpopEg.

2)

3)

NAPAMETPOI XPHZHZ KAl ZYMBATEZ 2YZKEYE2

Ta gpyaleio mMAnpwong nmaotag npoopilovral ylo xprion Ue potép evéodovtiag mou cUUHopdWVETAL UE TO
npoturno ISO 1797.

Lentulo

Taxvtnto: 800 o.a.A. ;"‘ T N T e e

Oplo pomng: 1,5 Ncm

Epyaleia mARpwong naotag

ke eAaripto el SV VVAMVAAARARAAAAAAA

Tayutnta: 800 o.a.A.
Oplo pomng: 1,5 Nem

Sensipast

ToxUtnta: 800 6.0\ !‘QAWWJVW«WW

Oplo pomic: Aledapp.

Agv amnatteital 6plo poTi¢ yla To Sensipast, emeldn 1o Sensipast elval éva epyaleio MANpwong nMaotog e
autopoto oupmAéktn aocdadsiag. To Sensipast avtibpd mpwv oL Teploplopol umepPolv ta Opla
€AAOTLKOTNTAC TOU PETAANOU.

NMPOBAENMOMENH XPHzH
Ta epyaleia mAnpwong maotag npoopilovral yla tn Hetadopd epudpakTikol UAKOU 1 Gpappdkwy os éva
oloTnua pL{LkoUu cwARva.
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ENAEIZEIZ XPHZH2

Ta epyaleia mMARpwong maotog evdeikvuvtal otnv Mepimtwon voowv tou odoviikoU ToAdol 1/kat
080VTIKWV TIEPLOKPOPPLIIKWY VOOWV TIou amottolv svdodoviikr Bepaneio. OAa ta epyaleia €xouv
oxedlaotel yla va Staodalilouv amoteAsoUATLKN KAl armoSoTIKA TeXVIKA ev6080oVTIKAG Eudpaénc.

Ta epyaleia mAnpwong maotag npoopilovral yla Xpnon oe LATPLKEG 1] VOOOKOUELOKEG EYKOTACTACELG, ATO
€L6LKEVEVOUG ETIAYYEALATIEG UYELQG.

BAZIKEZ EMIAOZEIZ

Ta gpyoleia mMARpWONG MACTAC CUUUOPPWVOVTAL HE OAEG TIG LOXUOUOEG ATMALTAOELS SOKLUWY TNG OELPAG
npotunwy ISO 3630.

2YNOEZH

To TUAMO €pYaOlOg OQUTWY TWV gPYaAsiwv elval KATOOKEUAOUEVO amo avofeibwto xaAuBa kat ¢épel
oTéAexoc amo YoAkoO-vikéAlo-Peubdpyupo (maillechort) (Lovo yla Lentulo kat epyadeio mAnpwong ndotag
pe ehatnplo) N amd avoleidbwto xaAuPa (HLovo yla Sensipast). To péyebog akpou avadEpPeTal 0To OTEAEXOG
HECW €VOG €yXpwHOU SakTtuAlou (povo yla Lentulo kat epyoleia mMARpwong mAotag Ue eAatnplo) A evog
£yxpwpou anodpaktikol (Lovo yla Sensipast).

Mapadeiyua mpoiovrog: Lentulo

‘EyXpwHOG
SaktuALlog

R A AT Y Y e e

L J L J
T T

StéNexoq TuAMa epyaciog

Avayvwplon tng Stapétpou I1SO pe ta ypwpata tou Saktuliou ollikdvng:
25 30 35 40

MNapadeyua npoiovrog: Sensipast

‘EyXpwpo
anodPOKTIKO

{
eI VA AAAAAAAAAAN A

L ) L )
T T

Itélexog TuRua epyaciog

Avayvwplon tng Stapétpou I1SO pe Ta XpwHaTa ToU amodpoKTLkol GLALKOVNG:
25 30 35 40

ANTENAEIZH

Agev umtapyet yvwotn avtévdelEn pe Baon tov TAnBuoud Twv a.cBevwv.
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ANENMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Kapla yvwotn.

MPOEIAONOIHZEIZ KAl TPOMYAAZEIZ

Ma tn Sk oag acdaAela, TNV aopAAeLld TwV acBevwy oag Kal Tnv acdAAELa TPITWY, TNPELTE TIC MAPAKATW
ONUEWWOELC aodaleiag ylo TNV gAayLotonoinon twv akoAoubwv KvdUVwV yla Ta gpyaleia TTANPwWong
mAoTag:

MNpocovta xpnotwv Kot TAnBuoudg acbsvwv

OLo0dnyleg xpriong amote AoV OTOLXELO TOU TPOIOVTOG KoL TIPEMEL VA SLaBAloVTaL TIPOCEKTIKA TIPLV Ao
TN Xpron Kalt va sival mavta mnpooBACLUEG.

Ta epyaleia mMANpwong mAcTAg PLopoUV va XpNoLUOTIOLOUVTOL LOVO GUUGWVO e TNV TIPOPAENOUEVN
xpnon, 6ev erutpenetat onotadnmote aAAn xpron.

AuTa ta epyaleia dev £xouv doklpaoTtel og matdid, £yKueg ) ONAGlouoeg Yyuvaikeg.

Kivéuvot Aoipwénc/Ttostkng ) aAAepyKAG avtidpaong

Ta egpyaleia MARpwong maotag 6ev MPEMEL VA XPNOLLOTOLOUVTOL O ATOUA LE YVWOTH OAAEPYLKN
gvaloOnoia otov avofeidwto XaAuBa Kal Tn GLAKOVN.
Ma ™ 61k co¢ achAAeLn, va GOPATE LECA ATOWLKAG TTPOOTACLOG (LAOKEG, YAVTLA KOL TIPOOTATEUTLKA
yuaAld) katd tn Stdpkela tng Bepareiag kot Tng emavenetepyaoiag tou epyaleiou.
Mn XPNOLLLOTIOLELTE EAV N N QTTOCTELPWHEVN CUCKEUAOLO £XEL OTIAOEL.
Ta un amnootelpwpéva epyaleia pémel va umtoBdllovtal og emaveneepyooia mpLwv amod Thv mpwtn
XPNon Kal Hetd amnod Kabe xpnon.
Mo To emavaypnollonoloUeva pyalseia, XPNOLUOTOLEITE eyKekplUéva péoa KaBaplopou Kot
amoAlpovonc:

- MAbon: Neodisher® Mediclean Forte (cuykévtpwon 0,5%)

- O@gpukn anoAvpavon: Neodisher® Mediklar Special (cuykévtpwon 0,03%)
olLpdwva pe Tig odnyieg emavenetepyaoiag otov Lototomno tng FKG.
Enavenefepyaoteite 1o epyaleio KATAAANAQ TIPLV ATTO TNV amoppun.

Kivéuvoi Bpaliong/elonvong | Katdmnoong
‘Eva epyaleio 1 e€aptrpata mou £xouv UTIOOTEL {NuLd Ba prmopolcayv va TpaupaTioouv aoBeveig, xproteg
Kal tpitouc.

ALaBAOTE TPOCEKTIKA TNV ETIKETA, TN ONUOVON OTN CUCKEUACLA KL TIG TapoUoEeC o8nyleg xpriong yla
va SLaoPaALOETE T CWOTH aVayvVWPELoN KAl Xpron Tou poiovrog.

XPNOLUOTOLEITE 0SOVTLATPIKO OIMOUOVWTHPA KoL TIPOCTOTEUTIKO cUpHa eVIOg TNG omng achadsiog
KOUTAL TN XPrON XELPOKIVNTWY ev6080VTIKWVY epyadeiwy yia Thv anoduyn elopodnong f Katdnoong amnod
ToV aoBevn).

NABete 0pKeTEG aktvoypadieg amd SLopopeTIKEG ywVieg yia va poadloploste tnv avatopia twv
PLKWV OWARVWVY (LAKOC, TTAATOC KL KAUTTUAOTNTA).

EmBewpeite mavrote to(ta) epyaleio(a) mpv amo tn xprion Kot anoppidte to(ta) €dv UMApPYOUV
0pATA EAATTWHATAL.

Pwypég, mapapopdwoslg, onpeia SLABpwaong, amwALL XpWHATOS 1 onpavong anoteAolv evoeifelg
OTL TO TPOoidv Sev pmopsl MALOV Vol EMITUXEL TO AMOLTOUEVO £TiMedo amodoong Kol MPEMEL va
anoppLdOeL.

EmBewpeite ToKTIKA TO epyaleio Katd TN SLAPKELA TG XPONG Kol amoppiYTte To €dv MapouCLAlEL
onueia mapapopdwong n ¢popag.
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e Mnv unepBaivete tn Bepuokpacio anooteipwong twv 135 °C.

ZuoKevaoia Tou Poiovtog
e Houokevoaoia Twv epyadeiwv Ba mpénel va eEeTALETAL TTIPOCEKTIKA TIPLV A0 TO AVOLyUd (aKepALOTNTA
NG cuoKevaoiag, amoucia uypaciag, amoucio opathg uTORABULONG Twv gpyalsiwy), wote va
Staodaliletal OTL N akepaldTNTA TNG cuokeuaoiag Sev €xel SlakuPBeutel katd Tn petadopd Kal TNV
anoBnkevon.

Nposidonouroslg kat TPodpUAAEELS yia TnV (emav-)enefepyaoio Twv epyaleiwv
e Ta epyaleia MANPWONG MACTAG TOU TIOPEXOVTAL N OMOCTELPWHEVQ, TIPEMEL va. UTtoBAAAOVTOL OE
enaveneepyaoia mpwv and tnv Mpwtn Xpnon Kal Hetafl Twv XpRoewv, cUPbwva UE TIC 0dnyieg
enaveneepyaoiag mou eival Stabéaolpueg otov Lototormno the FKG.

EruumAgov, amotelel euBUVN Tou emayyeApOTIO va EAEYXEL TTAVTOTE TA EpYOAELQ TIpLV Ao KABe Xprion wote
va evtomnilel mbava onpeia eAATTWHATWY.

Z€ MEPIMTWON ATUXHLOTOC
e OMo ta coBapd cupPavta o oxEon LE TO TTPOLOV TIPETEL VA aVADEPOVTAL OTOV KOTAOKEUAOTH KOLL OTNV
apuosLla apxn cUUGWVA e TOUC TOTILKOUG KOVOVIGHUOUG.

MPQTOKOAAO XPHZzH2

1) Emé€te éva gpyaleio MARpWONG MACTAG OV £ivol HIKPOTEPOU NKOUC Ao To UKo enstepyaaiag
Tou pL{lkolu cwAnva.

2) Edapuodote to evdoppllko dappako (m.x. Ca(OH)2) r to epdpaktikd UALKO (.. TotalFill) peplkwg evtog
ToU p{lkoU cwARVva, 0w CUVLOTATAL ATO TOV KATACKEVOLOTH.

3) KoAUyrte to dKkpo Tou epyaleiou MARPWONG MAOTOG HE TO PAPHUAKO ) TO EUPPAKTIKO UALKO.

4) Ewoayadyete To epyaleio MARpwong nAotag otov pLiLkd cwAnva.

5) Aewtoupynote 1o gpyaleio mAnpwong ndotoag pe taxutnta 800 o.a.A. Kot 6plo ponng 1,5 Ncm (Sev
amaltteital 6pLo pomng yla To Sensipast AOyw TOU AQUTOUATOU CUMMAEKTN aodaAeiag mou SLabETeL).

6) Metakvnote To epyaleio MANPwWONG MACTAG KABETA MPOG TA MAVW KAl KATW Katd mepinou 4-6 mm,
enavalapBavovrag tnv kivnon nepimou 5 popég ava pLitko cwinva.

7) Adaipéote To epyadeio MARPWONG TACTAG ATIO TOV PL{IKO CWANVO EVW TEPLOTPEDETAL.

8) EmavaAdpete to MANPEC MPWTOKOAAO yLa KABe pL{lkd cwArva mou amottel Oepaneia.

2YNOHKEZ KAI AIAPKEIA ANMTOOHKEYZHZ, AIAPKEIA ZQH2

Aev avadEpeTtal cuyKekpLUEVN SLAPKELO {WAG YLO TA LN ATTOCTELPWHEVA EpYaAsiaL.

NMPQTOKOAANO ENANENEZEPTAZIAZ

Mpémnel va yivetal emavenefepyaoia Twv epyaleiwy MANPWONG ACTAS TPLV A0 TNV TIPWTN XPHOoN KAl LV
amnd kabe emavaypnotlpomnoinon. Ta epyadeia npemnet va umtoBAAlovial o€ EMAVENEEEPYACLA CUUPWVA LUE TLG
odnyleg emavenefepyaoiag mou eivat Slabéotpeg otov Llototono tng FKG.

AOyw Tou oXedlaopol Twy gpyaleiwv /KoL Twv UALKWVY TIOU XPNGOLUOTooUVTaL Kat EGOcov SV UTAPXOUV
avtiBetec evbeifelg otnv emonpavon f otig odnyleg xpriong Tou mMPoidvtog, 0 GUVOALIKOS aplOudc xpHoswy
elvat o péyloto 10 pulikol cwAnvec.
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13) ANOPPIWH

Otav éva epyaleio Pptaocel oTo TEAOC TNG SlapkeLag {wN¢ Tou, Tapakaleiote va to anoppidete cupdPwva e
TOUG LoXUOVTECG VOLOUG KL KOVOVIOUOUC yLa TNV achoir amoppun atyinpwy Kol LOAUCHEVWVY EPYOAEiwWV.

14) 3YMBOAA

Ma tnv enefnynon twv cuPPOAWV yla T o8nyleg xpHong Kal TIG €TIKETEG, cUUPBoUAeuTeiTE TO £yypado
"TAwoodplo Twv cUPPBOAWV Tou XpnoLpomolovvtal amnod tnv FKG" mou eival §1aB£ouo otov LeTOTOMOo TNG
FKG.

FKG Dentaire Sarl
o | rep |oimo, C€ Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1 639 Switzerland
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SOLO PARA USO DENTAL

INSTRUCCIONES DE USO - RELLENADORES DE PASTA

1) REFERENCIAS

Longitud en mm
Referencias Designacion Tamafios Estéril | Reutilizable* | 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NO Si X X X

02.190.XX.XXX.GM

Rellenadores de pasta

025-040 NO Si X X X
con muelle

02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NO Si X X X

*Todos los instrumentos son reutilizables y pueden volver a usarse hasta 10 veces.

2)

3)

PARAMETROS DE USO Y EQUIPAMIENTO COMPATIBLE

Los instrumentos de rellenadores de pasta estan destinados al uso con el motor endoddncico compatible con
la1SO 1797.

Lentulo
Velocidad: 800 rpm
Limite de torque: 1,5 Ncm

A A Y A N YW

Rellenadores de pasta

con muelle MWWVV&WW

Velocidad: 800 rpm
Limite de torque: 1,5 Ncm

Sensipast

Velocidad: 800 rpm EAW&MWJWWWW

Limite de torque: no se aplica

No es necesario un limite de torque para Sensipast, ya que es un rellenador de pasta con un acoplamiento
de seguridad automatico. Sensipast reacciona antes de que las retenciones superen los limites de elasticidad
metalica.

USO PREVISTO

Los instrumentos de rellenadores de pasta estan destinados a introducir material de relleno o medicamentos
en el sistema del conducto radicular.
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INDICACIONES DE USO

Los instrumentos de rellenadores de pasta estdn indicados en caso de enfermedades periapicales dentales
o de la pulpa dental que requieran un tratamiento endoddncico. Todos los instrumentos estan disefados
para garantizar una técnica eficiente de obturacién endoddncica.

Los instrumentos de rellenadores de pasta estan destinados al uso en instalaciones médicas u hospitalarias
por profesionales sanitarios cualificados.

RENDIMIENTOS CLAVE

Los instrumentos de rellenadores de pasta cumplen todos los requisitos de prueba aplicables de la serie de
normas I1SO 3630.

COMPOSICION

La pieza operativa de estos instrumentos estd hecha de acero inoxidable y cuenta con un véstago de
Maillechort (solamente para los rellenadores de pasta Lentulo y con muelle) o de acero inoxidable (solamente
para Sensipast). El tamafio de la punta se indica en el vdstago mediante un anillo de un color (solamente para
los rellenadores de pasta Lentulo y con muelle) o un obturador de un color (solamente para Sensipast).

Ejemplo de producto: Lentulo

Anillo de un
color
— ;ﬁ Y N N N
i ) L J
T T
Vastago Pieza operativa

Identificacion del didametro ISO con anillos de silicona de colores:
25 30 35 40

Ejemplo de producto: Sensipast Obturador de un

color

.
— VAV ARAAAAANANAAAAA

L ) L )
T T

Pieza operativa

Véstago

Identificacion del diametro ISO con obturadores de silicona de colores:
25 30 35 40

CONTRAINDICACION

No se conocen contraindicaciones procedentes de la poblacién de pacientes.
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REACCIONES ADVERSAS

No se conocen.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para su propia seguridad, la de los pacientes y la de terceros, respete las recomendaciones de seguridad que
aparecen a continuacién para minimizar los siguientes riesgos que afectan a los instrumentos de rellenadores
de pasta:

Cualificacion del usuario y poblacidn de pacientes

Las instrucciones de uso forman parte integrante del producto, hay que leerlas detenidamente antes
del uso y tienen que estar a mano en todo momento.

Los instrumentos de rellenadores de pasta Unicamente deben utilizarse de conformidad con su uso
previsto; no estd permitido ningun otro tipo de uso.

Estos instrumentos no se han probado en nifios ni en mujeres embarazadas o lactantes.

Riesgo de infeccion o de reaccidn toxica o alérgica

Los instrumentos de rellenadores de pasta no deben utilizarse en personas con alergias conocidas al
acero inoxidable o a la silicona.
Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccién individual (guantes, gafas, mascarilla) durante
el tratamiento y el reprocesamiento del instrumento.
No utilice los instrumentos si el paquete no estéril esta roto.
Los instrumentos no estériles tienen que reprocesarse antes del primer uso y después de cada uso.
Para los instrumentos reutilizables, emplee los siguientes productos de limpieza y desinfectantes
aprobados:

- Lavado: Neodisher® Mediclean Forte (concentracién al 0,5 %)

- Desinfeccion térmica: Neodisher® Mediklar Special (concentracidn al 0,03 %)
conforme a las instrucciones de reprocesamiento de la pagina web de FKG.
Reprocese el instrumento como corresponda antes de su eliminacién.

Riesgos de rotura, inhalacién o ingestion
Un instrumento o unos componentes dafiados pueden lesionar a los pacientes, a los usuarios y a terceros.

Lea detenidamente la etiqueta, el marcado del paquete y las presentes instrucciones de uso para
asegurarse de que la identificacion y el uso del aparato sean correctos.

Utilice un dique de goma y un alambre de proteccion dentro del orificio de seguridad cuando emplee
instrumentos endoddncicos manuales para evitar la aspiracion o ingestion por parte del paciente.
Haga varias radiografias desde distintos angulos para determinar la anatomia de los conductos
radiculares (longitud, anchura y curvatura).

Inspeccione siempre los instrumentos antes de utilizarlos, y deséchelos si existen defectos visibles.
Las grietas, las deformaciones, los indicios de corrosidn, la pérdida de color o del marcado son sefales
de que el aparato ya no puede alcanzar el nivel de rendimiento necesario y debe eliminarse.
Inspeccione peridédicamente el instrumento durante el uso y deséchelo si muestra cualquier sefial de
deformacién o desgaste.

No supere la temperatura de esterilizacién de 135 °C.
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Paquete del aparato
e Antes de abrirlo, se debe examinar cuidadosamente el paquete de los instrumentos (integridad del
paguete, ausencia de humedad y de degradacion visual de los instrumentos) para garantizar que su
integridad no se haya visto afectada durante el transporte y el almacenamiento.

Advertencias y precauciones sobre el procesamiento y reprocesamiento de los instrumentos
e Los instrumentos de rellenadores de pasta que se suministran no estériles deben reprocesarse antes
del primer uso y entre cada uso segun las instrucciones de reprocesamiento de la pagina web de FKG.

Ademas, es responsabilidad del médico comprobar siempre los instrumentos antes de cada uso para
identificar cualquier posible sefial de defecto.

En caso de accidente
e Todos los incidentes graves que se produzcan en relacién con el producto deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente conforme a las normas legales vigentes en el pais.

PROTOCOLO DE USO

1) Seleccione un rellenador de pasta cuya longitud sea inferior a la de la longitud de instrumentacion del
conducto radicular.

2) Aplique la medicacidn intraconducto (p. ej., Ca(OH),) o el sellador para obturacion (p. ej., TotalFill)
parcialmente en el interior del conducto radicular segun las recomendaciones del fabricante.

3) Cubra la punta del rellenador de pasta con la medicacidn o el sellador.

4) Introduzca el rellenador de pasta en el conducto radicular.

5) Maneje el rellenador de pasta a una velocidad de 800 rpm y a un limite de torque de 1,5 Ncm (no es
necesario un limite de torque para Sensipast debido a su acoplamiento de seguridad automatico).

6) Mueva el rellenador de pasta arriba y abajo en direccién vertical de 4 a 6 mm y repita el movimiento
unas 5 veces por conducto.

7) Retire el rellenador de pasta del conducto radicular mientras esté rotando.

8) Repita el protocolo completo para cada conducto que requiera tratamiento.

CONDICIONES Y DURACION DEL ALMACENAMIENTO, TIEMPO DE CONSERVACION

No se indica un tiempo de conservacion especifico para los instrumentos no estériles.

PROTOCOLO DE REPROCESAMIENTO

El reprocesamiento debe llevarse a cabo para los instrumentos de rellenadores de pasta antes del primer uso
y antes de cada reutilizacidon. Los instrumentos deben reprocesarse segun las instrucciones de
reprocesamiento de la pagina web de FKG.

Debido al disefio de los instrumentos o a los materiales utilizados y, a falta de indicaciones en sentido
contrario en el etiquetado o en las instrucciones de uso del aparato, el nimero total de usos es, como
maximo, de 10 conductos.

ELIMINACION

Cuando un instrumento llegue al final de su vida util, eliminelo conforme a las leyes y reglamentos aplicables
para la eliminacidn segura de instrumentos punzantes y contaminados.
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14) SIMBOLOS

Para la explicacion de los simbolos para instrucciones de uso y etiquetas, consulte el documento «Glosario
de los simbolos utilizados por FKG» disponible en la pagina web de FKG.

FKG Dentaire Sarl
o oED 3:::05:::20 c € Le Crét-du-Locle 4

6827 AT Arnhem 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1 639 Switzerland
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KASUTAMISEKS UKSNES HAMBARAVIS

KASUTUSJUHEND — TAIDISMATERJALI APLIKAATORID

1) VITED
Pikkus (mm)
Viited Tihis Suurused | Steriilne K°’:;‘:"I‘fs“t 21 | 25 | 31
02.171.XXXXX.GM | Lentulo 025-040 El JAH X | X | X
02.190.XXXXX.GM | Vedruga tdidismaterjali | )¢ ) El JAH X | x | X
aplikaatorid
02.180.XX.XXX.GS | Sensipast 025-040 El JAH X | X | X

* Koiki korduskasutatavaid instrumente saab kasutada kuni 10 korda.

2) KASUTUSTINGIMUSED JA UHILDUVAD SEADMED

Juurekanali taidismaterjali aplikaatorid on moeldud kasutamiseks koos standardile ISO 1797 vastava
endodontilise mootoriga.

Lentulo
Kiirus: 800 p /m|n ;—-—‘ e YAV AW N

P66rdemomendi piirvaartus: 1,5 Ncm

Vedruga taidismaterjali

aplikaatorid

Kiirus: 800 p/min MWWWWVWVW&
Podrdemomendi piirvaartus: ) 1,5 Ncm

Sensipast

Kiirus: 800 p/min gf\WWJWVWW
P66rdemomendi piirvaartus: ei kohaldu

Sensipasti puhul ei ole péérdemomendi piirvaartus vajalik, kuna tegemist on automaatse turvakinnitusega
juurekanali tdidismaterjali aplikaatoriga. Sensipast reageerib enne, kui takistus liletab metalli elastsuse piirid.

3) KASUTUSOTSTARVE

Juurekanali taidismaterjali aplikaatorid on mdeldud taidismaterjali voi ravimite juurekanalisiisteemi
viimiseks.
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KASUTUSNAIDUSTUSED

Taidismaterjali aplikaatorid on naidustatud endodontilist ravi vajavate hambasasi ja/voi periapikaalsete
kahjustuste korral. Koik instrumendid on mdeldud téhusa ja efektiivse juurekanali taitmise tehnika
tagamiseks.

Juurekanali tdidismaterjali aplikaatorid on mdeldud kasutamiseks tervishoiuasutuses voi haiglas vastava
véaljaGppega tervishoiutdodtaja poolt.

PEAMISED TULEMUSNAITAJAD

Juurekanali tdidismaterjali aplikaatorid vastavad koikidele standardiseeria I1ISO 3630 kohaldatavatele
katsenduetele.

KOOSTIS

Instrumentide to6tav osa on roostevabast terasest ja varustatud varrega, mis on valmistatud uushdbedast
(ainult Lentulo ja vedruga taidismaterjali aplikaatorid) voi roostevabast terasest (ainult Sensipast). Otsa
suurus on toodud varrel varvilisel rongal (ainult Lentulo ja vedruga taidismaterjali aplikaatorid) vai varvilisel
obturaatoril (ainult Sensipast).

Toote ndide: Lentulo
Varviline
réngas
—— B A AW N

L J L J
T T

Téotav osa

ISO diameetri tuvastamine silikoonrdonga varvide alusel:
25 30 35 40

Toote ndide: Sensipast
Varviline
obturaator

.
— VAV ARAAAAANANAAAAA

L ) L )
T T

Vars Tootav osa

ISO diameetri tuvastamine silikoonobturaatori varvide alusel:
25 30 35 40

VASTUNAIDUSTUSED

Patsiendiriihma alusel teadaolevad vastunaidustused puuduvad.
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KORVALTOIMED

Teadaolevaid korvaltoimeid ei ole.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Iseenda, patsientide ning kolmandate isikute ohutuse tagamiseks pidage taidismaterjali aplikaatoriga seotud
riskide minimeerimiseks kinni allpool esitatud ohutusalastest juhistest:

Kasutaja kvalifikatsioon ja patsientide sihtriihm

Kasutusjuhend on toote osa, tuleb enne toote kasutamist tahelepanelikult 1dbi lugeda ning see peab
olema alati kattesaadavas kohas.

Taidismaterjali aplikaatoreid vGib kasutada Uksnes sihtotstarbel, muu kasutus ei ole lubatud.
Instrumente ei ole katsetatud lastel, rasedatel ega imetavatel naistel.

Nakkuse, miirgisuse ja allergiliste reaktsioonide oht

Taidismaterjali aplikaatoreid ei tohi kasutada roostevaba terase voi silikooni suhtes allergiliste inimeste
ravimisel.
Kandke enda ohutuse tagamiseks raviprotseduuri ja instrumendi to6tlemise ajal isikukaitsevahendeid
(maskid, kindad ja kaitseprillid).
Arge kasutage, kui mittesteriilne pakend on katki.
Mittesteriilseid instrumente tuleb enne esmakordset kasutamist ja iga kord péarast kasutamist
toodelda.
Korduskasutatavaid instrumente tuleb puhastada ja desinfitseerida sobivate vahenditega:
- pesu: Neodisher® Mediclean Forte (kontsentratsioon 0,5 %)
- termiline desinfitseerimine: Neodisher® Mediklar Special (kontsentratsioon 0,03 %)
FKG veebilehel avaldatud to6tlemisjuhiste jargi.
Taastoodelge instrumente enne kasutuselt kdrvaldamist nduetekohaselt.

Purunemise, sissehingamise ja allaneelamise oht
Katkine instrument voi selle osa vdib patsiente, kasutajat v6i kolmandaid isikuid vigastada.

Lugege instrumendi nduetekohase identifitseerimise ja kasutuse tagamiseks tahelepanelikult
tootemadrgistust, pakendil toodud margistusi ja kdesolevat juhendit.

Kasutage manuaalsete endodontia instrumentide kasutamisel siljekaitset ja sisestage turvaavasse
kaitsetraat, et patsient ei hingaks materjale sisse ega neelaks alla.

Tehke juurekanali anatoomilise ehituse (pikkus, laius ja kumerus) véljaselgitamiseks erinevate nurkade
alt mitu rontgenilesvotet.

Kontrollige instrumenti/instrumente alati enne kasutamist ja visake see/need nahtava(te) defekti
(defektide) markamise korral ara.

Moérad, deformatsioonid, rooste, varvi voi méargiste tuhmumine on margid, et seade ei suuda toimida
vastavalt ettenahtud toimivusnaitajatele ning tuleks kasutuselt kdrvaldada.

Puhastage kasutamise ajal regulaarselt uurdeid, puhastage instrumenti ning visake see
deformeerumise vdi kulumismarkide korral dra.

Maksimaalne steriliseerimiseks sobiv temperatuur on 135 °C.

Seadme pakend

Instrumentide pakendeid tuleb enne avamist tdhelepanelikult uurida (kas pakend on terve, ei ole
niiske, instrumentide seisukord ei ole visuaalse vaatluse alusel halvenenud) veendumaks, et pakend ei
ole transpordi ja hoiustamise kadigus kahjustunud.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud instrumentide (taas)t66tlemiseks
e Mittesteriilsena tarnitud taidismaterjali aplikaatoreid tuleb enne esmakordset kasutamist ja iga
kasutuskorra vahel taastoodelda, jargides FKG veebilehel avaldatud to6tlemisjuhiseid.

Arst peab instrumente ka iga kord enne kasutamist kontrollima, et leida voimalikud defektid.

Onnetusjuhtumi korral
e Koigist tootega seoses esinevatest tosistest vahejuhtumitest tuleb kohalike eeskirjade jargi teavitada
tootjat ja padevat asutust.

KASUTUSJUHISED

1) Valige pasta taiteaine, mis on lihem kui juurekanali instrumentide pikkus.

2) Kandke kanalisisene ravim (nt Ca(OH)2) voi obturaator (nt TotalFill) osaliselt juurekanalisse, nagu
tootja on soovitanud.

3) Katke pasta taiteaine ots ravimi voi hermeetikuga.

4) Sisestage pasta taiteaine juurekanalisse.

5) Kasutage pastapainajat poorlemiskiirusel 800 p/min ja poérdemomendi piirvaartusega 1,5 Ncm
(Sensipasti puhul ei ole vaja poérdemomendi piirvaartust selle automaatse turvaklotsi tottu).

6) Liigutage pasta tditeainet vertikaalselt (les ja alla umbes 4-6 mm vOrra, korrates liikumist umbes
5 korda kanali kohta.

7) Eemaldage juurtepasta tditeaine roteerimise ajal juurekanalist.

8) Korrake taielikku protokolli iga ravi vajava kanali puhul.

HOIUSTAMISTINGIMUSED, SAILIVUSAEG

Mittesteriilsete instrumentide puhul ei ole konkreetset tarvitamise I8pptahtaega valja toodud.

TAASTOOTLEMISJUHISED

Juurekanali taidismaterjali aplikaatoreid tuleb taasto6delda enne esmakordset kasutamist ning iga kord enne
uuesti kasutamist. Instrumentide to6tlemisel tuleb jargida FKG veebilehel avaldatud t66tlemisjuhiseid.
Instrumentide ehituse ja/voi kasutatud materjalide tdttu ning kui instrumendi sildil voi kasutusjuhendis ei ole
margitud teisiti, vGib instrumenti kasutada maksimaalselt 10 kanali ravimiseks.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

Kui jéuab katte instrumendi kasutusaja 10pp, eemaldage see kohalike teravate ja saastunud instrumentide
ohutu kdrvaldamise digusaktide ning eeskirjade jargi kasutuselt.

SUMBOLID

Kasutusjuhendites ja tootemargistusel kasutatud siimbolite selgitused leiate dokumendist "FKG kasutatud
siimbolite sGnastik", mis on avaldatud FKG veebilehel.

FKG Dentaire Sarl
o | rep [, C€ Le Cret-cu-Locle 4
6827 AT Armhem 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1 639 H
Switzerland
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON

KAYTTOOHJEET — PASTANVIENTI-INSTRUMENTIT

1) VITTEET

Pituus mm
Viitteet Merkitys Koot Steriili Uudellfeﬂ(a 21 25 31

ytettava
02.171XXXXX.GM_| Lentulo 025-040 El KYLLA X | X | x
02.190.XXXXX.GM | ostanvientl 025-040 El KYLLA X | x | x
instrumentit, jousi

02.180.XXXXX.GS | Sensipast 025-040 El KYLLA X | x | x

* Kaikki instrumentit ovat uudelleenkaytettavia, ja niitd voi kayttaa enintdan 10 kertaa.

2) KAYTTOPARAMETRIT JA YHTEENSOPIVAT LAITTEET

Pastanvienti-instrumentit on tarkoitettu kaytettavaksi ISO 1797 -standardin vaatimusten mukaisen
endomoottorin kanssa.

Lentulo

Nopeus: 800 rpm ;——%a-wm;mwww-w,WV,N.‘_‘,V.V- e

Vaantomomentin raja: 1,5 Ncm

Pastanvienti-instrumentit, jousi
Nopeus: 800 rpm
Vaantdomomentin raja: 1,5 Ncm

= WVAAAAARARAARARAASAAAAAAAA

Sensipast

Nopeus: 800 rpm —\VVVVVVVAVVVVAAAARAAAAAA

Vaantémomentin raja: —
Sensipastia ei koske mikaan vaantdomomentin raja, koska Sensipast on pastanvienti-instrumentti, jossa on
automaattinen turvakytkin. Sensipast reagoi, ennen kuin rajoittimet ylittavat metallin elastisuusrajat.

3) KAYTTOTARKOITUS

Pastanvienti-instrumentit on tarkoitettu taytemateriaalin tai ladkkeiden viemiseen juurikanaviin.

39/110

FKG REF. 99.000.10.09A.XX_REV1_2025-05-24



4)

5)

6)

7)

A

FIKG

swiss endo

KAYTTOAIHEET

Pastanvienti-instrumenttien kayttéaihe on juurihoitoa vaativien hammasytimen ja/tai hampaan
periapikaalisten sairauksien hoito. Kaikki instrumentit on suunniteltu takaamaan tehokas ja toimiva
juurikanavan tayttotekniikka.

Pastanvienti-instrumentit on tarkoitettu patevan terveydenhuoltohenkildston kayttoon terveydenhuolto- tai
sairaalatiloissa.

TARKEIMMAT SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Pastanvienti-instrumentit ovat kaikkien 1SO 3630 -standardisarjojen sovellettavien testausvaatimusten
mukaisia.

KOOSTUMUS

Naiden instrumenttien tydskentelyosa on ruostumatonta terasta ja runko on melkior-seosta (vain Lentulo- ja
jouselliset pastanvienti-instrumentit) tai ruostumatonta terasta (vain Sensipast). Karjen koko on ilmoitettu
rungossa vdrilliselld renkaalla (vain Lentulo- ja jouselliset pastanvienti-instrumentit) tai varillisella
obturaattorilla (vain Sensipast).

Tuote-esimerkki: Lentulo
Virillinen
rengas

A A A A A A e

L J L J
T T

Runko Tyoskentelyosa

ISO-halkaisijan tunnistus silikonirenkaan varien avulla:
25 30 35 40

Tuote-esimerkki: Sensipast

Vérillinen
obturaattori

v
— VAV ARAAAAANANAAAAA

L ) L )
T T

Runko TyoOskentelyosa

ISO-halkaisijan tunnistus silikoniobturaattorin varien avulla:
25 30 35 40

VASTA-AIHE

Tiedossa ei ole kohdepotilasryhmaan perustuvia vasta-aiheita.
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HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tiedossa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Noudata oman, potilaidesi ja kolmansien osapuolten turvallisuuden vuoksi seuraavia
turvallisuushuomautuksia. Siten minimoit seuraavat pastanvienti-instrumentteihin liittyvat riskit:

Kayttdjan patevyys ja kohdepotilasryhma
e Kayttoohje on tuotteen osa, joka on luettava huolellisesti ennen kadytt6a ja jonka on oltava koko ajan
saatavilla.
e Pastanvienti-instrumentteja saa kayttdaa vain niiden kayttotarkoitukseen; mikdan muu kaytto ei ole
sallittua.
e Naita instrumentteja ei ole testattu lapsilla, raskaana olevilla tai imettavilla naisilla.

Infektion / toksisen tai allergisen reaktion vaarat
e Pastanvienti-instrumentteja ei saa kayttda henkildille, joiden tiedetddn olevan allergisia
ruostumattomalle terakselle ja silikonille.
e Kaytda oman turvallisuutesi vuoksi henkilésuojaimia (maskia, kasineitd ja suojalaseja) hoidon ja
instrumentin uudelleenkasittelyn aikana.
e Ald kayta, jos epéasteriili pakkaus on rikki.
e Epasteriilit instrumentit on uudelleenkasiteltdvd ennen ensimmaistd kdyttokertaa ja aina kayton
jalkeen.
Kayta uudelleenkaytettavien instrumenttien kasittelyyn hyvaksyttyja puhdistus- ja desinfiointiaineita:
- pesu: Neodisher® Mediclean Forte (0,5-prosenttinen pitoisuus)
- lampodesinfiointi: Neodisher® Mediklar Special (0,03-prosenttinen pitoisuus)
FKG:n sivustossa olevien uudelleenkasittelyohjeiden mukaisesti.
e Uudelleenkasittele instrumentti asianmukaisesti ennen havittamista.

Rikkoutumis-/sisddnhengittamis- tai nielemisvaarat
Vaurioitunut instrumentti tai sen osat voivat vahingoittaa potilaita, kayttdjia ja kolmansia osapuolia.
e Varmista laitteen oikea tunnistus ja kaytto lukemalla pakkauksen etiketti, merkinnat ja tama ohje
huolellisesti.
e Kayta kofferdamia ja hammaslankaa turvareidssa kayttdessasi manuaalisia juurihoitoinstrumentteja,
jotta valtat vaaran, ettd potilas aspiroi tai nielaisee laitteen.
e Ota useita rontgenkuvia eri kulmista juurikanavien anatomian (pituus, leveys ja kaarevuus)
madrittamiseksi.
e Tarkista instrumentit aina ennen kayttda ja havitd, jos havaitset nakyvia vikoja.
e Murtumat, vaantymat, korroosion merkit ja varin tai merkintdjen haalistumiset ovat merkkeja siita,
etta laite ei enda saavuta vaadittavaa toimintatasoa ja on havitettava.
e Tarkista instrumentti sdannollisesti kayton aikana ja havita se, jos havaitset vadantymien tai kulumisen
merkkeja.
e Al4 ylita sterilointilampétilaa 135 °C.

Laitteen pakkaus
e Instrumenttien pakkaus on tarkastettava huolellisesti ennen avaamista (pakkauksen eheys, ei
kosteutta, ei instrumenttien ndkyvaa heikkenemista), jotta voidaan taata, ettei pakkauksen eheys ole
vaarantunut kuljetuksen ja sailytyksen aikana.
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Varoitukset ja varotoimet instrumenttien (uudelleen)kasittelyssa
e Epasteriileind toimitetut pastanvienti-instrumentit on uudelleenkasiteltdva ennen ensimmaista
kdyttokertaa ja aina kayttokertojen valissa FKG:n sivustossa olevien uudelleenkasittelyohjeiden
mukaisesti.

Hammasladkarin vastuulla on lisdksi tarkistaa instrumentit ennen jokaista kdytt6a mahdollisten vikojen
merkkien varalta.

Tapaturman sattuessa
e Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

KAYTTOPROTOKOLLA

1) Valitse pastanvienti-instrumentti, joka on lyhyempi kuin juurikanavan instrumentointipituus.

2) Vie kanavansisdinen laake (esim. Ca(OH),) tai tayttoon tarkoitettu sealer-aine (esim. TotalFill) osittain
juurikanavan sisaan valmistajan suosituksen mukaisesti.

3) Peita pastanvienti-instrumentin karki ladkkeella tai sealer-aineella.

4) Aseta pastanvienti-instrumentti juurikanavaan.

5) Kayta pastanvienti-instrumenttia nopeudella 800 rpm ja aseta vaantdmomentin rajaksi 1,5 Ncm
(Sensipastia ei koske mikdan vaantdmomentin raja, koska siind on automaattinen turvakytkin).

6) Liikuta pastanvienti-instrumenttia pystysuunnassa ylos- ja alaspdin noin 4—6 mm ja toista liike noin
5 kertaa jokaisessa kanavassa.

7) Poista pyoriva pastanvienti-instrumentti juurikanavasta.

8) Toista kokonaisuudessaan jokaisessa hoidettavassa kanavassa.

SAILYTYSOLOSUHTEET JA -EHDOT, VARASTOINTIAIKA

Epasteriileille instrumenteille ei ole ilmoitettu varastointiaikaa.

UUDELLEENKASITTELYPROTOKOLLA

Pastanvienti-instrumentit on uudelleenkasiteltdva ennen ensimmaista kayttokertaa ja aina kdyttokertojen
vélissd. Instrumentit on uudelleenkasiteltdvd FKG:n sivustossa olevien uudelleenkasittelyohjeiden
mukaisesti.

Instrumenttien ja/tai kaytettyjen materiaalien rakenteen vuoksi ja jos laitteen merkinnodissa tai
kdyttdohjeissa ei ole muuta ilmoitettu, kdyttokertojen kokonaismaara on (enintdan) 10.

HAVITTAMINEN

Kun instrumentti on kayttoikdansa lopussa, havita se teravia ja kontaminoituneita instrumentteja koskevien
sovellettavien lakien ja sédddsten mukaisesti.

SYMBOLIT

Katso kadyttoohjeissa ja etiketeissa kaytettyjen symbolien selitykset FKG:n sivustossa olevasta FKG:n
kayttamien symbolien sanasto -asiakirjasta.

EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, c € Le Crét-du-Locle 4
jf?mﬂ:':“"‘m 1639 2322 Le Crét-du-Locle
e etherands Switzerland
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RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

NOTICE D’UTILISATION - BOURRE-PATES

1) REFERENCES
Longueur en mm
Références Désignation Tailles Stérile | Réutilisable* | 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NON oul X X X
02.190.XX.XXX.GM | Bourre-pates a ressort 025-040 NON oul X X X
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NON oul X X X

* Tous les instruments sont réutilisables et peuvent étre utilisés jusqu’a 10 fois.

2)

3)

PARAMETRES D’UTILISATION ET DISPOSITIFS COMPATIBLES

Les bourre-pates sont destinés a étre utilisés avec un moteur endodontique conforme a la norme ISO 1797.

Lentulo
Vitesse : 800 tr/min
Limite de couple : 1,5 Ncm

e A A AT A VAT A Y T e e

Bourre-pates a ressort

Vitesse : 800 tr/min [o— m——TTVVUV VYRV VY VYV VPR

Limite de couple : 1,5 Ncm

Sensipast

Vitesse : 800 tr/min I VVVAAAAAMMAMAAAAAAAAAAA

Limite de couple : s/o

Aucune limite de couple n’est nécessaire pour Sensipast dans la mesure ou il s’agit d’un bourre-pate doté
d’un débrayage automatique de sécurité. Sensipast réagit avant que les contraintes ne dépassent les limites
d’élasticité du métal.

UTILISATION PREVUE

Les bourre-pates sont destinés a pousser le matériau d’obturation ou les médicaments a I'intérieur du
systeme canalaire.
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INDICATIONS

Les bourre-pates sont indiqués en présence de maladies de la pulpe dentaire et/ou de maladies dentaires
périapicales nécessitant un traitement endodontique. Tous les instruments ont été congus pour assurer une
obturation endodontique efficiente et efficace.

Les bourre-pates sont destinés a une utilisation par des professionnels de santé qualifiés dans un
environnement médical ou hospitalier.

PRINCIPALES PERFORMANCES

Les bourre-pates sont conformes a toutes les exigences applicables en matiére de tests prévues par la série
de normes ISO 3630.

COMPOSITION

La partie active de ces instruments est en acier inoxydable et comporte un manche en maillechort (pour les
bourre-pates a ressort et Lentulo uniquement) ou en acier inoxydable (pour Sensipast uniguement). La taille
de la pointe est indiquée sur le manche par un anneau de couleur (pour les bourre-pates a ressort et Lentulo
uniquement) ou un obturateur de couleur (pour Sensipast uniquement).

Exemple de produit : Lentulo

Anneau de
couleur
i ) L J
T T
Tige Partie active

Diametre ISO identifié par la couleur de I'anneau en silicone :
25 30 35 40

Exemple de produit : Sensipast
Obturateur de
couleur

v
I VA AAAAAAAAARAAAAAA

L ) L )
T T

Tige Partie active

Diametre ISO identifié par la couleur de I'obturateur en silicone :
25 30 35 40

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication n’est connue sur la base de la population de patients.
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REACTIONS INDESIRABLES

Aucune connue.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour votre sécurité ainsi que pour celle de vos patients et des tiers, respectez les consignes de sécurité
ci-dessous de maniere a minimiser les risques suivants liés aux bourre-pates :

Qualification des utilisateurs et population de patients

La notice d’utilisation étant un composant du produit, elle doit impérativement étre lue attentivement
avant utilisation et rester accessible a tout moment.

Les bourre-pates doivent exclusivement étre utilisés conformément a leur utilisation prévue ; toute
autre utilisation est interdite.

Ces instruments n’ont pas été évalués chez I’enfant ni chez la femme enceinte ou qui allaite.

Risques d’infection / de toxicité ou de réaction allergique

Les bourre-pates ne doivent en aucun cas étre utilisés sur des individus ayant une allergie connue
a I'acier inoxydable et/ou au silicone.
Pour votre propre sécurité, portez un équipement de protection individuelle (gants, masque et
lunettes) pendant le traitement et le retraitement des instruments.
N’utilisez pas les instruments si I'emballage non stérile est cassé.
Les instruments non stériles doivent étre retraités avant la premiére utilisation puis aprés chaque
utilisation.
Pour les instruments réutilisables, utilisez des produits de nettoyage et de désinfection approuvés :

- Lavage : Neodisher® Mediclean Forte (concentration 0,5 %)

- Désinfection thermique : Neodisher® Mediklar Special (concentration 0,03 %)
conformément aux instructions concernant le retraitement disponibles sur le site Web de FKG.
Retraitez I'instrument comme il convient avant son élimination.

Casse / Risques d’aspiration ou d’ingestion
Un instrument ou des composants endommagé(s) pourrai(en)t blesser les patients, les utilisateurs ou des

tiers.

Lisez attentivement I'étiquette, le marquage sur I'emballage et cette notice d’utilisation pour garantir
une identification et une utilisation correctes du dispositif.

Lorsque vous utilisez les instruments endodontiques manuels, utilisez une digue dentaire et un fil de
protection passé dans le trou de sécurité pour éviter leur aspiration ou ingestion par le patient.
Déterminez I'anatomie des canaux radiculaires (longueur, largeur et courbure) au moyen de
radiographies a différents angles.

Inspectez toujours les instruments avant utilisation et jetez-les s’ils présentent des défauts visibles.
Les fissures, les déformations, les signes de corrosion, la disparition de la couleur ou du marquage
indiquent que le dispositif n’est plus en mesure d’atteindre le niveau de performance requis et doit
étre jeté.

Inspectez régulierement I'instrument pendant son utilisation et jetez-le s’il présente des signes d’usure
ou de déformation.

Ne dépassez pas une température de stérilisation de 135 °C.
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Emballage du dispositif
e |’'emballage des instruments doit étre soigneusement examiné avant ouverture (intégrité de
I’emballage, absence d’humidité, absence de détérioration visible des instruments) pour s’assurer que
son intégrité n’a pas été compromise pendant le transport et le stockage.

Avertissements et précautions relatifs au (re)traitement des instruments
e Les bourre-pates qui sont fournis non stériles doivent impérativement étre retraités avant la premiére
utilisation et apres chaque utilisation en suivant les instructions concernant le retraitement disponibles
sur le site Web de FKG.

Il reléve en outre de la responsabilité du praticien de vérifier systématiquement ses instruments avant
chaque utilisation afin d’identifier d’éventuels signes de défaillance.

En cas d’accident
e Tous les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent impérativement étre signalés
au fabricant et a I'autorité compétente conformément aux réglementations locales.

PROTOCOLE D’UTILISATION

1) Choisissez un bourre-pate plus court que la longueur d’instrumentation du canal radiculaire.

2) Appliquez le médicament intracanalaire (p. ex. Ca[OH],) ou le matériau d’obturation (p. ex. TotalFill)
partiellement a l'intérieur du canal radiculaire conformément aux recommandations du fabricant.

3) Enduisez I'extrémité du bourre-pate de médicament ou de matériau d’obturation.

4) Insérez le bourre-pate dans le canal radiculaire.

5) Actionnez le bourre-pate a une vitesse de 800 tr/min et avec une limite de couple de 1,5 Ncm (aucune
limite de couple n’est nécessaire pour Sensipast en raison de son débrayage automatique de sécurité).

6) Déplacez le bourre-pate verticalement, de haut en bas, de 4 a 6 mm, en répétant le mouvement
environ 5 fois dans chaque canal.

7) Retirez le bourre-pate du canal radiculaire en le maintenant en rotation.

8) Répétez 'ensemble du protocole pour chaque canal a traiter.

CONDITIONS ET DUREE DE STOCKAGE, DUREE DE CONSERVATION

Aucune durée de conservation particuliére n’est indiquée pour les instruments non stériles.

PROTOCOLE DE RETRAITEMENT

Le retraitement doit impérativement étre appliqué aux bourre-pates avant la premiére utilisation et avant
chaque réutilisation. Les instruments doivent impérativement étre retraités en suivant les instructions
concernant le retraitement disponibles sur le site Web de FKG.

En raison de la conception des instruments et/ou des matériaux utilisés et en I’absence d’indications
contraires sur I'étiquetage ou dans la notice d’utilisation du dispositif, le nombre total d’utilisations est de
10 canaux au maximum.

ELIMINATION

Lorsqu’un instrument arrive en fin de vie, veuillez I'éliminer conformément aux lois et réglementations
applicables en matiere d’élimination en toute sécurité des instruments tranchants et contaminés.
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14) SYMBOLES

Pour une explication des symboles figurant dans les notices d’utilisation et sur les étiquettes, veuillez
consulter le document « Glossaire des symboles utilisés par FKG » disponible sur le site Web de FKG.

FKG Dentaire Sarl

3:::05:::20 c E Le Crét-du-Locle 4
EC | REP | iamen 9329 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1 639 Switzerland
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPORABU

UPUTE ZA UPORABU - INSTRUMENTI ZA PUNJENJE PASTOM

1) REFERENCE

Duljina u mm
Reference Oznaka Velic¢ine Sterilni Visekratni* 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NE DA X X X
Instrumenti s oprugom
za punjenje pastom
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NE DA X X X

* Svi instrumenti su visekratni i mogu se primijeniti do 10 puta.

02.190.XX.XXX.GM 025-040 NE DA X X X

2) PARAMETRI ZA UPORABU | KOMPATIBILNI PROIZVODI

Instrumenti za punjenje pastom namijenjeni su za uporabu s endodontskim motorom u skladu s normom
ISO 1797.

Lentulo
Brzina: 800 o/min :
Ogranicenje okretnog momenta: 1,5 Ncm

A A Y A N YW

Instrumenti s oprugom

za punjenje pastom MWVWVV&WW

Brzina: 800 o/min
Ograni¢enje okretnog momenta: 1,5 Ncm

Sensipast

Brzina: 800 o/min EAWWJWWW

Ogranicenje okretnog momenta: N/P

Za Sensipast nije potrebno ograni¢enje okretnog momenta jer je Sensipast instrument za punjenje pastom
s automatskom sigurnosnom kukicom. Sensipast sam reagira prije nego Sto ogranicenja prijedu granice
elasti¢nosti metala.

3) PREDVIDENA UPORABA

Instrumenti za punjenje pastom predvideni su za punjenje sustava korijenskog kanala materijalom za
punjenje ili lijekovima.
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INDIKACUE ZA UPORABU

Instrumenti za punjenje pastom indicirani su u slucaju bolesti zubne pulpe i/ili periapikalne bolesti, koje
zahtijevaju endodontsko lije€enje. Svi instrumenti dizajnirani su da osiguraju ucinkovitu i uspjesnu tehniku
endodontske obturacije.

Instrumenti za punjenje pastom predvideni su za uporabu u zdravstvenim ustanovama ili bolnicama od strane
kvalificiranih zdravstvenih djelatnika.

KLJUCNE PERFORMANSE

Instrumenti za punjenje pastom udovoljavaju svim primjenjivim zahtjevima za ispitivanje iz serije normi
ISO 3630.

SASTAV

Radni dio ovih instrumenata izraden je od nehrdajuéeg celika i ima drzak od materijala maillechort (samo za
Lentulo i instrumente s oprugom za punjenje pastom) ili nehrdajuceg celika (samo za Sensipast). Velic¢ina vrha
oznacena je na drsku prstenom u boji (samo za Lentulo i instrumente s oprugom za punjenje pastom) ili
obojenim obturatorima (samo za Sensipast).

Primjer proizvoda: Lentulo

Obojeni prsten
e — A A U U U U i o=

L J L J
T T

Drzak Radni dio

Identifikacija ISO promjera bojama silikonskog prstena:
25 30 35 40

Primjer proizvoda: Sensipast

Obojeni obturator

.
— VAV ARAAAAANANAAAAA

L ) L )
T T

Driak Radni dio

Identifikacija ISO promjera bojama silikonskog obturatora:
25 30 35 40

KONTRAINDIKACHE

Nisu poznate kontraindikacije temeljem populacije pacijenata.
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NEZELJENE REAKCIJE

Nema poznatih.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Radi vasSe sigurnosti, sigurnosti vasih pacijenata i sigurnosti trecih strana, pridrzavajte se sigurnosnih
napomena u navedenih nastavku kako biste smanjili sljedece rizike za instrumente za punjenje pastom:

Kvalifikacija korisnika i populacija pacijenata

Upute za uporabu sastavni su dio proizvoda i moraju se pazljivo procitati prije uporabe i biti dostupne
u svakom trenutku.

Instrumenti za punjenje pastom smiju se upotrebljavati samo u skladu s predvidenom uporabom,
svaka druga vrsta uporabe nije dopustena.

Ovi instrumenti nisu ispitani na djeci, trudnicama i dojiljama.

Opasnost od infekcije/toksi¢énih ili alergijskih reakcija

Instrumenti za punjenje pastom ne smiju se upotrebljavati na osobama s poznatom alergijskom
osjetljivos¢u na nehrdajudi Celik i silikon.
Radi vlastite sigurnostii nosite osobnu zastitnu opremu (maske, rukavice i zastitne naocale) tijekom
obrade i ponovne obrade instrumenta.
Nemojte upotrebljavati ako je nesterilno pakiranje otvoreno.
Nesterilne instrumente treba ponovno obraditi prije prve i nakon svake sljedece uporabe.
Za instrumente za viSekratnu uporabu primjenjujte odobrena sredstva za ¢iséenje i dezinfekciju:
- Pranje: Neodisher® Mediclean Forte (0,5°%-tna koncentracija)
- Toplinska dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03°%-tna koncentracija)
u skladu s uputama za ponovnu obradu na web-mjestu tvrtke FKG.
Ponovno obradite instrument na odgovarajuci nacin prije odlaganja u otpad.

Opasnost od loma/udisanja ili gutanja
OSstecenim instrumentom ili komponentama mogu se ozlijediti pacijenti, korisnici i trece strane.

Pazljivo procitajte naljepnicu ili oznaku na pakiranju i ove upute za uporabu kako biste se uvjerili da
upotrebljavate odgovarajuéi proizvod.

Upotrijebite gumenu plahticu i zasStithu Zicu unutar sigurnosnog otvora pri primjeni rucnih
endodontskih instrumenata kako biste sprijecili da pacijent udahne ili proguta proizvod.

Napravite nekoliko rendgenskih snimki iz razli¢itih kutova kako biste odredili anatomiju korijenskih
kanala (njihovu duljinu, Sirinu i zakrivljenost).

Uvijek provjerite instrumente prije uporabe i bacite ih ako imaju bilo kakvih vidljivih nedostataka.
Napukline, izoblicenja, pojava korozije, gubitak boje ili tragovi oStecenja znakovi su da proizvod vise
nije u stanju postiéi potrebnu razinu izvedbe i mora se baciti u otpad.

Redovito pregledavajte instrument tijekom uporabe i bacite ga ako pokazuje bilo kakve znakove
izobli¢enja ili istroSenosti.

Nemojte premasiti temperaturu sterilizacije od 135°°C.

Pakiranje proizvoda

Pakiranje sterilnih instrumenata mora se paZljivo pregledati prije otvaranja (cjelovitost pakiranja,
odsutnost vlaZnosti i vizualnog ostecenja instrumenata) kako bi se osiguralo da cjelovitost pakiranja
nije ugrozena tijekom transporta i pohrane.

50/ 110

FKG REF. 99.000.10.09A.XX_REV1_2025-05-24



10)

11)

12)

13)

14)

A

FKG

swiss endo

Upozorenja i mjere opreza za (ponovnu) obradu instrumenata
e Instrumenti za punjenje pastom koji se isporucuju nesterilni moraju se ponovno obraditi prije prve
i izmedu svake sljedece uporabe prema uputama dostupnim na web-mjestu tvrtke FKG.

Nadalje, odgovornost je lije€nika da uvijek provjeri svoje instrumente prije svake uporabe kako bi identificirao
mogucde znakove osteéenja.

U slucaju nesrece
e Svi ozbiljni dogadaji koji se jave vezano uz ovaj proizvod moraju se prijaviti proizvodacu
i kompetentnom drzavnom tijelu u skladu s lokalnim zakonskim odredbama.

PROTOKOL ZA UPORABU

1) Odaberite instrument za punjenje pastom kraci od duljine instrumentacije za korijenski kanal.

2) Djelomi¢no nanesite intrakanalni lijek (npr. Ca(OH)2) ili obturacijsko punilo (npr. TotalFill) unutar
korijenskog kanala prema preporuci proizvodaca.

3) Prekrijte vrh instrumenta za punjenje pastom lijekom ili punilom.

4) Umetnite instrument za punjenje pastom u korijenski kanal.

5) Instrument za punjenje pastom treba raditi brzinom od 800 o/min i s ograni¢enjem okretnog momenta
od 1,5 Ncm (za Sensipast nije potrebno ograni¢enje okretnog momenta zbog automatske sigurnosne
kukice).

6) Pomicite taj instrument okomito gore i dolje za oko 4-6 mm, ponavljajuci pokret oko 5 puta po kanalu.

7) Uklonite ga iz korijenskog kanala dok se jos okrece.

8) Ponovite cijeli protokol za svaki kanal kojem je potrebno lijecenje.

UVIJETI | ROK POHRANE, ROK TRAJANJA

Za nesterilne instrumente nema odredenog roka trajanja.

PROTOKOL PONOVNE OBRADE

Instrumenti za punjenje pastom moraju se ponovno obraditi prije prve i prije svake sljedece uporabe.
Instrumenti se moraju ponovno obraditi prema uputama dostupnim na web-mjestu tvrtke FKG.

Zbog konstrukcije instrumenata i/ili upotrijebljenih materijala te ako nema kontraindikacija na naljepnicama
ili u uputama za uporabu proizvoda, on se ukupno smije upotrijebiti za najvise 10 kanala.

ZBRINJAVANIE U OTPAD

Kada instrument dostigne kraj svog Zivotnog vijeka, osigurajte njegovo odlaganje u otpad u skladu
s primjenjivim zakonima i propisima za sigurno odlaganje u otpad ostrih i kontaminiranih instrumenata.

SIMBOLI

Za objasnjenje simbola iz uputa za uporabu i naljepnica, pogledajte dokument ,Glosar simbola koje
upotrebljava tvrtka FKG” dostupan na web-mjestu tvrtke FKG.

FKG Dentaire Sarl

EMERGO EUROPE c € Le Crét-du-Locle 4
EC REP | e 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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KIZAROLAG FOGASZATI HASZNALATRA

HASZNALATI UTASITAS — GYOKERTOMO ESZKOzOK PASZTAHOZ

1) REFERENCIAK

Hosszlisag mm-
ben
. . . . Ujrafelhaszn
Referencidk Megnevezés Méretek Steril slhato* 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NEM IGEN X X X
02.190.XXXXX.GM | (UBOS ~ BYOKEMOmS | ) 4 NEM IGEN x | x | x
eszkozok pasztahoz

02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NEM IGEN X X X

* Minden eszkoz Gjrafelhasznalhatd, és legfeljebb 10 alkalommal hasznalhatd.

2) HASZNALATI PARAMETEREK ES KOMPATIBILIS ESZKOZOK

A pasztdhoz vald gyokértomé eszkozok az ISO 1797 szabvanynak megfelel6 endodonciai motorral valé
haszndlatra szolgalnak.

Lentulo N
Sebesség: 800 ford./perc m*wv\a'~/\v'vww-v»'\fuvuv._.ﬂm.,w- e

Nyomatékkorlatozas: 1,5 Ncm

Rugds gyokértomd eszkozok
pasztahoz

Sebesség: 800 ford./perc *WWWVW&WW

Nyomatékkorlatozas: 1,5 Ncm

Sensipast

Sebesség: 800 ford./perc gf»WWNWWWW
Nyomatékkorlatozas: N/A

A Sensipast esetében nincs sziikség nyomatékkorlatozasra, mivel a Sensipast egy automatikus biztonsagi
tengelykapcsoldval ellatott, pasztahoz vald gyokértomé eszkoz. A Sensipast még azelGtt reagal, miel6tt
a korlatozasok meghaladnak a fém rugalmassagi hatarértékeit.

3) TERVEZETT FELHASZNALAS

A pasztahoz valo gyokértoma eszk6zok tomBanyag vagy gyogyszerek gyokércsatorna-rendszerbe juttatasara
szolgdlnak.

52 /110

FKG REF. 99.000.10.09A.XX_REV1_2025-05-24



4)

5)

6)

7)

A

FIKG

swiss endo

TERAPIAS JAVALLATOK

A pasztahoz vald gyokértomé eszk6zok endodonciai kezelést igényl6 fogpulpa- és/vagy fogdaszati periapikalis
betegségek esetén javallottak. Minden eszkozt Ugy terveztek, hogy hatékony és eredményes endodonciai
obturdcids technikat biztositson.

A pasztahoz vald gyokértomé eszkozok szakképzett egészségligyi szakemberek altal, orvosi vagy kérhazi
létesitményekben torténé hasznalatra szolgdlnak.

A LEGFONTOSABB TELJESITMENYJELLEMZOK

A pasztahoz valé gyokértomé eszkozok megfelelnek az 1ISO 3630 szabvanysorozat valamennyi vonatkozd
vizsgalati kovetelményének.

OSSZETETEL

Ezeknek az eszkozoknek a munkarésze rozsdamentes acélbdl készilt, a nyél alpakka (csak a Lentulo és
a pasztahoz valé rugés gyokértoma eszkozok esetében) vagy rozsdamentes acél (csak a Sensipast esetében).
A hegy méretét a nyélen egy szines gylirl (csak a Lentulo és a pasztahoz vald gyokértoma eszkozok esetében)
vagy egy szines obturator (csak a Sensipast esetében) jelzi.

Példa a termékre: Lentulo

Szines gy(r(

— i Y A VAV AT A YA Y Y

L J L J
T T

Nyél Munkarész

Az I1SO atmérd azonositasa a szilikongyiri szineivel:
25 30 35 40

Példa a termékre: Sensiplast

Szines obturator

.
— VAV ARAAAAANANAAAAA

L ) L )
T T

Nyél Munkarész

Az I1SO atmérd azonositasa a szilikonobturator szineivel:
25 30 35 40

ELLENJAVALLATOK

A betegpopuldcidn alapuld ellenjavallat nem ismert.
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NEMKIVANATOS REAKCIOK

Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az On, a paciensei és a harmadik felek biztonsaga érdekében tartsa be az alabbi biztonsagi megjegyzéseket,
hogy minimalizalja a pasztahoz valé gyokértomé eszkozoket érinté alabbi kockazatokat:

A felhasznal6 képesitése és a betegpopulacio

A hasznalati utasitds a termék részét képezi, ezért hasznalat el6tt gondosan el kell olvasni, és mindig
hozzaférhetének kell lennie.

A pasztdhoz vald gyokértomé eszkozok csak a tervezett felhaszndldsnak megfelel6en haszndlhatdk,
mas tipusu felhaszndldas nem megengedett.

Ezeket az eszkdzoket nem tesztelték gyermekeknél, valamint terhes vagy szoptatd néknél.

Fert6zés/mérgezés vagy allergias reakcié veszélye

A pasztahoz valo gyokértomaé eszkzok nem hasznalhatdk olyan személyeknél, akiknél ismert allergias
érzékenység all fenn a rozsdamentes acélra és a szilikonra.
Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védéfelszerelést (maszkot, kesztyl(it és véd6szemiiveget) az
eszkoz kezelése és el6készitése soran.
Ne hasznalja, ha a nem steril csomagolds fel van bontva.
A nem steril eszk6zok hasznalatra torténd elGkészitését az elsé hasznalat el6tt és minden hasznalat
utan el kell végezni.
Az Ujrafelhasznalhaté eszk6z6khoz hasznaljon jovahagyott tisztitd- és fertbtlenitészereket:
- Mosds: Neodisher® Mediclean Forte (0,5%-0s koncentracio)
- Termikus fert6tlenités: Neodisher® Mediklar Special (0,03%-0s koncentracid)
az FKG weboldalan taldlhato elGkészitési utasitasoknak megfelelGen.
Artalmatlanitas el6tt végezze el megfelelSen az eszkdz el6készitését.

Torés/belégzés vagy lenyelés veszélye
A sérilt eszkodz vagy alkatrészek a paciensek, a felhasznaldk és harmadik felek sériilését okozhatjak.

Az eszkdz helyes azonositdsa és haszndlata érdekében gondosan olvassa el a csomagolason |évé
cimkét, jelolést és ezt a haszndlati utasitast.

Az endodonciai kézi eszk6zok hasznalata soran hasznaljon kofferdamot és védGhuzalt a biztonsagi
lyukban, hogy elkeriilje a paciens altali aspiraciot vagy lenyelést.

Készitsen tobb rontgenfelvételt kilonboz6 szogekbdl a gydkércsatorndk anatomidjanak (hosszlsag,
szélesség és gorbiilet) meghatarozasahoz.

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze az eszkz(6ke)t, és dobja ki az(oka)t, ha barmilyen Iathaté hibat talal.
A repedések, a deformalddasok, a korrdzid jelei, a szinvesztés vagy a nyomok azt jelzik, hogy az eszkoz
mar nem képes elérni a sziikséges teljesitményszintet, és ezért ki kell dobni.

Rendszeresen ellenérizze az eszkdzt haszndlat kozben, és dobja ki, ha torzulds vagy kopas jelei lathatdok
rajta.

Ne lépje tul a 135 °C-os sterilizalasi hémérsékletet.

Az eszk6z csomagoldsa

Az eszk6z6k csomagolasat a felnyitas el6tt gondosan meg kell vizsgdlni (a csomagolas sértetlensége,
paramentesség, az eszkozok vizudlis romlasa), és meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a csomagolas
sértetlensége a szallitas és a tarolas soran nem kerilt veszélybe.
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Az eszk6z0k (ismételt) elGkészitésére vonatkozo figyelmeztetések és dvintézkedések
e A nem sterilen szallitott, pasztahoz vald gyokértomé eszkdzok el6készitését az elsé hasznalat el6tt és
minden Ujbdli hasznalat el6tt az FKG weboldalan elérhet6 utasitasoknak megfeleléen kell elvégezni.

Emellett a gyakorld szakember felel6ssége, hogy minden hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozeit, és
azonositsa a hibdk lehetséges jeleit.

Baleset bekovetkezése esetén
o Atermékkel kapcsolatban eléforduld minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak és az illetékes
hatésdgnak a helyi el6irdsoknak megfelelSen.

HASZNALATI PROTOKOLL

1) Valasszon ki egy olyan, pasztahoz vald gyokértomé eszkozt, amely rovidebb, mint a gydkércsatorna-
mdszerek hossza.

2) Helyezze be a gyokércsatorndban alkalmazanddé gyégyszert (pl. Ca(OH);) vagy az obturacids
gyokértdomad anyagot (pl. TotalFill) részben a gydkércsatorndba a gyarto altal ajanlott médon.

3) Fedje be a pasztdhoz vald gyokértomad eszkoz hegyét a gydgyszerrel vagy a gyokértomé anyaggal.

4) Helyezze be a pasztdhoz valé gyokértomé eszkozt a gydkércsatorndba.

5) A pasztdhoz val6 gyokértomd eszkoz miikodtetéséhez 800 fordulat/perc fordulatszamot és 1,5 Ncm
nyomatékkorlatozast alkalmazzon (a Sensipast esetében az automatikus biztonsagi tengelykapcsoldja
miatt nincs szlikség nyomatékkorlatozasra).

6) Mozgassa a pasztahoz vald gyokértomé eszkozt fuggllegesen felfelé és lefelé kb. 4—6 mm-rel,
csatornanként kb. 5 alkalommal megismételve a mozgatast.

7) A pasztdhoz vald gyokértomé eszkozt forgas kozben ne tartsa a gydkércsatornaban.

8) Ismételje meg a teljes eljarast minden egyes kezelést igényls csatorna esetében.

A TAROLAS FELTETELEI ES IDOTARTAMA, ELTARTHATOSAGI IDO

A nem steril eszk6z6k esetében nincs meghatdrozott eltarthatdsagi idé.

ISMETELT ELOKESZITES PROTOKOLLJA

A pasztahoz valé gyokértomé eszkozok el6készitését az els6 hasznalat el6tt és minden egyes Ujbdli hasznalat
el6tt el kell végezni. Az eszkozoket az FKG weboldalan elérhet6 el6készitési utasitdsok szerint kell
el6késziteni.

A felhasznalt eszk6zok és/vagy anyagok tervezésének koszonhetden, valamint ha az eszkéz cimkéjén vagy
haszndlati utasitdsdban nem szerepel ezzel ellentétes utasitds, a felhasznaldasok teljes szdma maximum 10
csatorna.

ARTALMATLANITAS

Ha egy eszkoz eléri élettartama végét, kérjiik, hogy az artalmatlanitasat az éles és szennyezett eszkdzok
biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozo hatalyos jogszabalyoknak és elGirasoknak megfelel6en végezze.
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14) SZIMBOLUMOK

A hasznalati utasitdsok és cimkék szimbdlumainak magyarazatat lasd az FKG weboldalan talalhaté ,Az FKG
altal hasznalt szimbdélumok jegyzéke” c. dokumentumban.

FKG Dentaire Sarl
EC REP e c € Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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ESCLUSIVAMENTE PER USO ODONTOIATRICO

ISTRUZIONI PER L’USO - SPINGIPASTA

1) REFERENZE

Lunghezza in mm
.. . . Riutilizzabile
Referenze Descrizione Misure Sterile " 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NO Sl X X X
02.190.XX.XXX.GM | Spingipasta con molla 025-040 NO Sl X X X
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NO Sl X X X

* Tutti gli strumenti sono riutilizzabili fino a un massimo di 10 volte.

2) PARAMETRI DI UTILIZZO E DISPOSITIVI COMPATIBILI

Gli spingipasta sono destinati all’'uso con un dispositivo motorizzato endodontico conforme alla norma
ISO 1797.

Lentulo
Velocita: 800 rpm el A

Limite della coppia: 1,5 Ncm

Spingipasta con molla
Velocita: 800 rpm
Limite della coppia: 1,5 Ncm

Sensipast

Velocita: 800 rpm IV VVVAVAAAAMAMAAAAAAAAAA

Limite della coppia: N/A
Sensipast non richiede alcun limite della coppia, in quanto & uno spingipasta dotato di dispositivo di sicurezza
automatico. Sensipast reagisce prima che il fissaggio superi le soglie di elasticita del metallo.

3) USO PREVISTO

Gli spingipasta vengono utilizzati per rilasciare il materiale da otturazione o i farmaci in un canale radicolare.
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INDICAZIONI PER L’USO

L'uso degli spingipasta & indicato in caso di patologie dentali pulpari e/o periapicali che richiedono un
trattamento endodontico. Tutti gli strumenti sono progettati per garantire una tecnica di otturazione
endodontica efficiente ed efficace.

Gli spingipasta sono destinati all’'uso in ambiente medico o ospedaliero da parte di professionisti sanitari
qualificati.

PRESTAZIONI CHIAVE

Gli spingipasta sono conformi a tutti i requisiti di prova rilevanti previsti dalla serie di norme ISO 3630.

COMPOSIZIONE

La parte funzionale di questi strumenti € in acciaio inossidabile ed € dotata di uno stelo in lega maillechort
(solo Lentulo e spingipasta con molla) o in acciaio inossidabile (solo Sensipast). La misura della punta
e indicata sullo stelo mediante un anello colorato (solo Lentulo e spingipasta a molla) o un otturatore colorato
(solo Sensipast).

Prodotto di esempio: Lentulo

Anello colorato
—— A A U U U U i o=

L J L J
T T

Stelo Parte funzionale

Identificazione del diametro ISO basata sul colore degli anelli in silicone:
25 30 35 40

Prodotto di esempio: Sensipast

Otturatore colorato

,
I\ VAR AANANAAAAA

L J L J
T T

Stelo Parte
funzionale

Identificazione del diametro ISO basata sul colore degli otturatori in silicone:
25 30 35 40
CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni in base alla popolazione di pazienti.
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8) REAZIONI AVVERSE

Nessuna nota.

9) AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per la sicurezza di utilizzatori, pazienti e terzi, osservare le note sulla sicurezza riportate di seguito per ridurre
al minimo i seguenti rischi correlati agli spingipasta:

Qualificazione dell’utilizzatore e popolazione di pazienti

Le istruzioni per I'uso costituiscono parte integrante del prodotto, devono essere lette attentamente
prima dell’uso e devono essere sempre accessibili.

Gli spingipasta possono essere utilizzati esclusivamente per |'uso previsto; non e consentito qualsiasi
altro tipo di utilizzo.

Questi strumenti non sono stati sottoposti a test su bambini, donne in gravidanza o in allattamento.

Pericolo di infezioni / reazioni tossiche o allergiche

Gli spingipasta non devono essere utilizzati su soggetti con sensibilita allergica nota all’acciaio
inossidabile e al silicone.
Per la propria sicurezza, indossare dispositivi di protezione individuale (mascherine, guanti e occhiali)
durante il trattamento e il ricondizionamento dello strumento.
Non utilizzare se la confezione non sterile & rotta.
Ricondizionare gli strumenti non sterili prima del primo utilizzo e dopo ciascun utilizzo.
Per gli strumenti riutilizzabili, utilizzare soluzioni detergenti e disinfettanti approvate:
- Lavaggio: Neodisher® Mediclean Forte (concentrazione 0,5%)
- Disinfezione termica: Neodisher® Mediklar Special (concentrazione 0,03%)
in conformita alle istruzioni per il ricondizionamento riportate sul sito web di FKG.
Ricondizionare lo strumento in maniera appropriata prima dello smaltimento.

Pericolo di rottura/inalazione o ingestione
L’'uso di strumenti o componenti danneggiati puo ferire pazienti, utilizzatori e terzi.

Leggere attentamente I'etichetta, la marcatura sulla confezione e le presenti istruzioni per I'uso per
accertarsi di identificare e utilizzare correttamente il dispositivo.

Durante l'uso di strumenti endodontici manuali servirsi di una diga dentale e di un filo protettivo
inserito nel foro di sicurezza, per evitare che il paziente li aspiri o li ingerisca.

Eseguire piu radiografie da diverse angolazioni per stabilire I’lanatomia dei canali radicolari (lunghezza,
larghezza e curvatura).

Ispezionare sempre gli strumenti prima dell’uso e scartarli se presentano difetti visibili.

Incrinature, deformazioni, segni di corrosione, scolorimenti o segnature indicano che il dispositivo non
€ pit idoneo a raggiungere il livello di prestazione richiesto e deve essere scartato.

Ispezionare regolarmente lo strumento durante I'uso e scartarlo se presenta segni di distorsione
0 usura.

Non superare la temperatura massima di sterilizzazione di 135 °C.

Confezione del dispositivo

Esaminare attentamente la confezione degli strumenti prima dell’apertura (integrita della confezione,
assenza di umidita, assenza di segni visibili di deterioramento degli strumenti) per accertarsi che
I'integrita della confezione non sia stata compromessa durante il trasporto e la conservazione.
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Avvertenze e precauzioni per il ricondizionamento (ulteriore) dei dispositivi
e Prima del primo utilizzo e di ciascun utilizzo successivo occorre eseguire il ricondizionamento degli
spingipasta forniti non sterili in conformita alle apposite istruzioni disponibili sul sito web di FKG.

Inoltre, I'odontoiatra & responsabile di controllare sempre gli strumenti prima di ogni uso per individuare
eventuali segni di difetti.

In caso di incidente
e Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati al fabbricante
e all’autorita competente secondo le normative locali.

PROTOCOLLO DI UTILIZZO

1) Selezionare uno spingipasta piu corto della lunghezza richiesta per la strumentazione del canale
radicolare.

2) Applicare il farmaco intracanalare (ad esempio, Ca(OH);) o un sigillante per otturazione (ad esempio,
TotalFill) parzialmente all'interno del canale radicolare, in base alle indicazioni del fabbricante.

3) Ricoprire di farmaco o sigillante la punta dello spingipasta.

4) Inserire lo spingipasta nel canale radicolare.

5) Utilizzare lo spingipasta alla velocita di 800 rpm e con un limite di coppia di 1,5 Ncm (Sensipast non
richiede alcun limite di coppia grazie al dispositivo di sicurezza automatico di cui € dotato).

6) Muovere verticalmente lo spingipasta verso l'alto e verso il basso per circa 4-6 mm, ripetendo
I’operazione circa 5 volte per ciascun canale.

7) Rimuovere lo spingipasta dal canale radicolare effettuando una rotazione.

8) Ripetere l'intero protocollo per ciascun canale da sottoporre a trattamento.

CONDIZIONI E DURATA DI CONSERVAZIONE

Per gli strumenti non sterili non ¢ indicata alcuna durata di conservazione specifica.

PROTOCOLLO DI RICONDIZIONAMENTO

Il ricondizionamento degli spingipasta deve essere effettuato prima del primo utilizzo e prima di ciascun
utilizzo successivo. Il ricondizionamento degli strumenti deve essere eseguito in conformita alle apposite
istruzioni disponibili sul sito web di FKG.

In considerazione del disegno degli strumenti e/o dei materiali usati e in assenza di indicazioni contrarie
contenute nell'etichetta o nelle istruzioni per I'uso del dispositivo, il numero massimo totale di utilizzi € per
10 canali.

SMALTIMENTO

Quando uno strumento raggiunge il termine della vita utile, assicurarsi di smaltirlo nel rispetto delle leggi
e dei regolamenti applicabili relativi allo smaltimento sicuro degli strumenti acuminati e contaminati.

SIMBOLI

Per una spiegazione dei simboli delle istruzioni per I'uso e delle etichette, consultare il documento “Glossario
dei simboli utilizzati dalla FKG” disponibile sul sito web di FKG.

FKG Dentaire Sarl

T p— ... C€ Le Crét-du-Locle 4
giz?nh'f:l:hem 2322 Le Crét-du—LocIe
e Netherands 1 639 Switzerland
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TIK ODONTOLOGINIAM NAUDOJIMUI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA — ENDODONTINES SPIRALES

1) NUORODOS
llgis, mm
Nuorodos Paskirtis Dydziai Sterilis | Daugkartinés* | 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM Lentulo 025-040 NE TAIP X X X
02.190.XXXXX.GM | PYruoklines - 025-040 NE TAIP X | X | X
endodontinés spiralés
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NE TAIP X X X

* Visi instrumentai yra daugkartiniai ir gali bati naudojami iki 10 karty.

2)

3)

NAUDOJIMO PARAMETRAI IR SUDERINAMI PRIETAISAI

Endodontiniy spiraliy instrumentai yra skirti naudoti su ISO 1797 standartg atitinkanciu endovarikliu.

Lentulo
Greitis: 800 rpm :
Sukimo momento ribiné verté: 1,5 Ncm

A A Y A N YW

Spyruoklinés endodontinés

spiralés E*WMWWWW&&WW

Greitis: 800 rpm
Sukimo momento ribiné verté: 1,5 Ncm

Sensipast
Greitis: 800 rpm IV VVVAAAAAMAMAAAAAAAAAA
Sukimo momento ribiné verté: N/A

»Sensipast” sukimo momento ribiné verté netaikoma, nes endodontiné spiralé ,Sensipast” turi automatine

apsaugine sankaba. ,Sensipast” suveikia pries suvarzymames virSijant metalo tamprumo ribas.

NUMATYTOII PASKIRTIS

Endodontiniy spiraliy instrumentai yra skirti plombavimo medzZiagai arba medikamentams jvesti j Sakny

kanaly sistema.
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NAUDOJIMO INDIKACHIIOS

Endodontiniy spiraliy instrumentai naudojami nustacius danty pulpos ir (arba) danty periapikaliniy audiniy
ligas, dél kuriy reikalingas endodontinis gydymas. Visi instrumentai sukurti siekiant uztikrinti veiksmingg ir
efektyvig endodontinés obturacijos technika.

Endodontiniy spiraliy instrumentai skirti naudoti medicinos jstaigose arba ligoninése, o jas naudoti turi
kvalifikuoti sveikatos priezilros specialistai.

PAGRINDINIAI VEIKSMINGUMO RODIKLIAI

Endodontiniy spiraliy instrumentai atitinka visus taikytinus ISO 3630 serijos standarty bandymuy reikalavimus.

SUDETIS

Siy instrumenty darbiné dalis pagaminta i neridijanciojo plieno ir jie turi naujasidabrinj (tik ,Lentulo” ir
spyruoklinés endodontinés spiralés) arba neridijanciojo plieno (tik ,Sensipast”) laikiklj. Apie antgalio dydj
informuojama ant laikiklio nurodytu spalvotu Ziedu (tik ,Lentulo” ir spyruoklinés endodontinés spiralés) arba
spalvotu obturatoriumi (tik ,Sensipast” atveju).

Gaminio pavyzdys: , Lentulo”

Spalvotas
Ziedas
i ) L ]
T T
Laikiklis Darbiné dalis

ISO skersmens identifikavimas pagal silikoninio Ziedo spalvas:
25 30 35 40

Gaminio pavyzdys: ,,Sensipast”

Spalvotas
obturatorius

v
I\ VA A AAAAAAAAAAARAAA

L J L J
T T

Laikiklis Darbiné dalis

ISO skersmens identifikavimas pagal obturatoriaus spalvas:
25 30 35 40

KONTRAINDIKACHOS

Su pacienty populiacija susijusiy kontraindikacijy nenustatyta.

FKG REF. 99.000.10.09A.XX_REV1_2025-05-24
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NEPAGEIDAUJAMOS REAKCHOS

NeZinoma.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Siekdami uztikrinti savo, pacienty ir treciyjy Saliy sauguma, laikykités toliau pateikty saugos nurodymy, kad
sumazintuméte toliau nurodytg rizikg endodontiniy spiraliy instrumentams.

Naudotojy kvalifikacija ir pacienty populiacija

Naudojimo instrukcija yra sudedamoji gaminio dalis, todél prie§ naudodami gaminj turite atidziai jg
perskaityti ir visada turéti po ranka.

Endodontiniy spiraliy instrumentus galima naudoti tik pagal paskirtj ir bet koks kitoks naudojimas yra
draudZiamas.

Sie instrumentai nei$bandyti su vaikais bei né$¢iomis ir kriitimi maitinan¢iomis moterimis.

Infekcijos / toksinés ar alerginés reakcijos pavojus

Endodontiniy spiraliy instrumentai negali bGti naudojami gydant asmenis, kuriems nustatytas alerginis
jautrumas nerddijanciajam plienui ir silikonui.
Norédami uztikrinti savo sauguma, apdorojimo ir pakartotinio apdorojimo metu dévékite asmenines
apsaugos priemones (kaukes, pirstines ir akinius).
Jei pazeista nesterili pakuoté, gaminio nenaudokite.
Nesterills instrumentai turi bati pakartotinai apdorojami pries pirma jy naudojima ir po kiekvieno kito
naudojimo.
Daugkartiniams instrumentams valyti naudokite patvirtintas valymo ir dezinfekavimo priemones:

- Plovimo priemoné: ,Neodisher® Mediclean Forte” (0,5 % koncentracijos)

- Terminio dezinfekavimo priemoné: ,Neodisher® Mediklar Special” (0,03 % koncentracijos)
laikantis ,FKG“ svetainéje pateikty apdorojimo instrukcijy.
Pries utilizuodami instrumentag, jj tinkamai apdorokite.

Lazimo / jkvépimo ar nurijimo pavojus
PaZeistas instrumentas arba jo sudedamosios dalys gali suZaloti pacientus, naudotojus ir trecigsias Salis.

AtidZiai perskaitykite etikete, pakuotés Zenklinima ir Sig naudojimo instrukcijg, kad uztikrintuméte
teisingg prietaiso identifikavima ir naudojima.

Naudodami endodontinius rankinius instrumentus, apsauginéje skyléje naudokite koferdamg ir
apsaugine vielg, kad iSvengtuméte pacientui kylancios aspiracijos ar nurijimo rizikos.

IS skirtingy kampy padarykite kelias rentgenogramas, kad nustatytuméte Sakny kanaly anatomij (ilgj,
plotj ir islinkima).

Prie$ naudodami instrumentg (-us) visada jj (-uos) apzitrékite ir iSmeskite, jei yra kokiy nors matomy
defekty.

JtrGkimai, deformacijos, korozijos pozymiai, spalvos ar Zenkly iSblukimas — poZymiai, rodantys, kad
prietaisas nebegali biti pakankamai veiksmingas ir turi bati iSmestas.

Reguliariai apzitreékite instrumentg jj naudodami, o pastebéje deformacijos ar nusidévéjimo pozymiy,
instrumentg iSmeskite.

Sterilizuokite ne auksStesnéje nei 135 °C temperatiroje.
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Prietaiso pakuoté
e Pries atidarydami instrumenty pakuote, atidZiai jg patikrinkite (pakuotés vientisuma, ar ji nesuslapusi
ir ar instrumentai vizualiai nepakite), kad jsitikintuméte, jog pakuotés vientisumas nepaZeistas
transportavimo ir laikymo metu.

Su instrumenty (pakartotiniu) apdorojimu susije jspéjimai ir atsargumo priemonés
e laikantis ,,FKG” interneto svetainéje pateikty tvarkymo instrukcijy, nesterilios endodontiniy spiraliy
instrumentai turi bati pakartotinai apdorojamis prieS pirma jy naudojimg ir po kiekvieno kito
naudojimo.

Be to, pries kiekvieng naudojimg gydytojas privalo patikrinti instrumentus ir nustatyti galimus defekty
pozymius.

Jvykus nelaimingam atsitikimui
e Pagal taikomas vietines nuostatas apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius bdtina pranesti
gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.

NAUDOJIMO PROTOKOLAS

1) Pasirinkite endodontine spirale, kuris baty trumpesnis uz Saknies kanalo instrumento ilg;j.

2) Uztepkite intrakanalinj medikamentg (pvz., Ca(OH),) arba obturacinj hermetika (pvz., TotalFill) i$ dalies
j $8aknies kanalg, kaip rekomenduoja gamintojas.

3) Padenkite endodontinés spiralés antgalj vaistu arba hermetiku.

4) | Saknies kanalg jkiskite endodontine spirale.

5) Pastos endodontine spirale naudokite 800 aps/min greiciu ir 1,5 Ncm sukimo momentu (,,Sensipast”
jrenginiui sukimo momento ribos nustatyti nereikia, nes jis turi automatine apsaugine sankabg).

6) Judinkite endodontine spirale vertikaliai aukstyn ir Zemyn mazdaug 4-6 mm, pakartokite judesj
mazdaug 5 kartus per vieng kanala.

7) Sukdamiesi pasalinkite endodontine spirale i$ Saknies kanalo.

8) Pakartokite visg protokolg kiekvienam kanalui, kurj reikia gydyti.

LAIKYMO SALYGOS IR TRUKME, GALIOJIMO LAIKAS

Konkretus nesteriliy priemoniy galiojimo laikas nenurodytas.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO PROTOKOLAS

Endodontiniy spiraliy instrumentai turi bti pakartotinai apdorojami pries pirmg naudojimg ir pries kiekvieng
pakartotinj naudojimg. Instrumentai turi bati apdorojami laikantis ,FKG” svetainéje pateikty tvarkymo
instrukcijy.

Dél naudojamy instrumenty ir (arba) medziagy konstrukcijos ir jei etiketése ar prietaisy naudojimo
instrukcijose nenurodyta kitaip, maksimalus naudojimo skaicius yra 10 kanalai.

ISMETIMAS

Pasibaigus instrumento eksploatavimo laikui, iSmeskite jj pagal galiojancius jstatymus ir taisykles,
reglamentuojancias saugy astriy ir uztersty instrumenty utilizavima.
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14) SIMBOLIAI

Naudojimo instrukcijos ir etikeCiy simboliy paaiskinimus rasite dokumente ,FKG naudojamy simboliy
Zodynas”, kuris pateikiamas ,FKG" interneto svetainéje.

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Armhem

The Metherlands
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FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
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TIKAI LIETOSANAI ZOBARSTNIECIBA

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS — KANALU PILDITAJI

1) ATSAUCES NUMURI

Garums, mm
Atsauces numuri Apziméjums Izmeri Sterils fAtka.rtoﬂ 21 25 31
lietojams*
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NE JA X X X
02.190.XX.XXX.GM | Kanalu atsperes pilditaji 025-040 NE JA X X X
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NE JA X X X

* Visi instrumenti ir atkartoti lietojami, un tos var lietot lidz 10 reizém.

2) LIETOSANAS PARAMETRI UN SADERIGAS IERICES

Kanalu pildisanas instrumenti ir paredzéti lietoSanai kopa ar endodontisko motoru, kas atbilst ISO 1797.

Lentulo
Atrums: 800 a pgr. / min *‘g'm\i\d\/\f\/\/’\/\/‘\/‘v’\_/‘n.'\,m\f’\r‘Tf\./-v‘ e

Griezes momenta robezveértiba: 1,5 Ncm

Kanalu atsperes pilditaji
Atrums: 800 apgr./min —
Griezes momenta robezvertiba: 1,5 Ncm

= GOV VLV VvV VRV VS

Sensipast

Atrums: 800 apgr./min QAWWJMWW\&W

Griezes momenta robezveértiba: nav datu
Sensipast modelim nav vajadzigs griezes momenta ierobeZojums, jo Sensipast ir kanalu pilditajs ar
automatisku drosibas sajlgu. Sensipast reagé, pirms ierobezotaji parsniedz metala elastibas robezZveértibas.

3) PAREDZETAIS LIETOJUMS

Kanalu pildiSanas instrumenti ir paredzéti pildisanas materiala vai medikamentu ievadisanai zoba saknes
kanalu sistema.
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INDIKACIJAS LIETOSANAI

Kanalu pildisanas instrumenti ir indicéti zobu pulpas un/vai zobu periapikalu slimibu gadijuma, kam
nepiecieSama endodontiska arstésana. Visi instrumenti ir izstradati ta, lai nodrosinatu lietderigu un efektivu
endodontiskas obturacijas tehniku.

Kanalu pildisanas instrumenti ir paredzéti kvalificEtiem veselibas apriipes specialistiem lietoSanai medicinas
iestadés vai slimnicas.

GALVENAS EKSPLUATACIJAS TPASIBAS

Kanalu pildisanas instrumenti atbilst visiem piemeérojamiem ISO 3630 standartu sérijas testésanas prasibam.

SASTAVS

So instrumentu darbdala ir izgatavota no neriiséjo$a térauda, un tai ir melhiora (tikai Lentulo un kanalu
atsperes pilditajiem) vai nerliséjosa térauda (tikai Sensipast) kats. Uzgala izmérs ir apziméts uz kata ar
krasainu gredzenu (tikai Lentulo un kanalu atsperes pilditajiem) vai krasainu obturatoru (tikai Sensipast).

Izstraddajuma piemérs: Lentulo
Krasainais
gredzens

A AV A A AT L

L J L ]
T T

Kats Darbdala

ISO diametra identifikacija, izmantojot silikona gredzena krasas:
25 30 35 40

Izstraddajuma piemérs: Sensipast
Krasainais
obturators

|
el VA A AAAAAARAAA

L J L J
T T

Kats Darbdala

ISO diametra identifikacija, izmantojot silikona obturatora krasas:
25 30 35 40

KONTRINDIKACIAS

Nav zinams par kontrindikacijam Sai pacientu grupai.
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NELABVELIGAS REAKCIJAS

Nav zinamas.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

JUsu droS$ibas, jlsu pacientu un treSo personu drosibas labad ievérojiet turpmak sniegtas drosibas piezimes,
lai minimizétu Sadus riskus kanalu pildiSanas instrumentiem:

Lietotaja kvalifikacija un pacientu grupa

LietoSanas instrukcijas ir izstradajuma sastavdala, un tas ir uzmanigi jaizlasa pirms ta lietoSanas, tam
jablt pieejamam jebkura laika.

Kanalu pildisanas instrumentus var izmantot tikai saskana ar paredzéto lietojumu, jebkadi citi lietojuma
veidi nav atjauti.

Sie instrumenti netika testéti uz bérniem, gritniecém un ar kriti barojo$am sievietém.

Infekcijas / toksiskas vai alergiskas reakcijas apdraudéjumi

Kanalu pildiSanas instrumentus nedrikst lietot personam, par kuram ir zinams, ka tam ir alergiska jutiba
pret nerlséjoso téraudu un silikonu.
Savas droSibas labad valkajiet individualos aizsarglidzeklus (maskas, cimdus un aizsargbrilles)
arstésanas un instrumenta apstrades laika.
Nelietojiet to, ja nesterilais iepakojums ir bojats.
Nesterili instrumenti pirms pirmas lietoSanas reizes un péc katras lietoSanas reizes jaapstrada.
Atkartoti lietojamiem instrumentiem lietojiet apstiprinatus tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|us:

- Mazgasana: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentracija)

- Termiska dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentracija)
saskana ar apstrades instrukcijam FKG vietneé.
Piemérota veida apstradajiet instrumentu pirms utilizacijas.

Saplisanas / ieelposanas vai norisanas apdraudéjumi
Bojats instruments vai ta sastavdalas var traumét pacientus, lietotajus un tresas personas.

Rlpigiizlasiet etiketi, markéjumu uz iepakojuma un So lietoSanas instrukciju, lai parliecinatos, ka ierices
identifikacija un lietoSana ir pareiza.

Kad lietojat rokas endodontiskos instrumentus, drosibas atveré lietojiet koferdamu un aizsargstiepli,
lai noveérstu to, ka pacients tos, pieméram, strauji ieelpo vai norij.

Veiciet vairakus rentgenuznémumus dazados lenkos, lai noteiktu saknu kanalu anatomiju (garumu,
platumu un izliekumu).

Vienmér parbaudiet instrumentu(-s) pirms lietoSanas un izmetiet to(-s), ja ir kads(-i) vizualais(-ie)
defekts(-i).

Plaisasana, deformacijas, korozijas pazimes, krasas vai markéjuma nodilums liecina par to, ka ierice
nenodrosina paredzamo sniegumu un vairs nav lietojama.

Regulari parbaudiet instrumentu lietoSanas laika, un izmetiet to, ja tam ir kadas deformacijas vai
nodiluma pazimes.

Sterlizésanas temperatiira nedrikst parsniegt 135 °C.

lerices iepakojums

Instrumentu iepakojumu pirms atvérSanas vajadzétu ripigi parbaudtt (iepakojuma integritati, vai nav
mitruma, instrumentu vizualas degradacijas pazimju), lai parliecinatos, ka iepakojuma integritate
transportésanas un glabasanas laika nav apdraudéta.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi, apstradajot (parstradajot) instrumentus
e Kanalu pildiSanas instrumenti, kas tiek piegadati nesterila veida, jaapstrada pirms pirmas lietosanas
reizes un pirms katras lietoSanas reizes, ievérojot FKG vietné pieejamas apstrades instrukcijas.

Turklat praktizéjosais specialists atbild par to, ka pirms katras lietoSanas reizes vina instrumenti vienmer tiek
parbauditi, lai identificétu iespéjamas defektu pazimes.

Ja notiek negadijums
e Par visiem nopietniem notikumiem saistiba ar produktu ir jazino razotajam un atbildigajam iestadém
saskana ar vietéjiem noteikumiem.

10) LIETOSANAS PROTOKOLS

1) lzvélieties kanala pilditaju, kas ir 1saks neka saknes kanala instruments.

2) Uzklajiet kanala iekSéjo medikamentu (piem., Ca(OH)3) vai plombas hermétiki (piem., TotalFill) dalgji
saknes kanala, ka to iesaka razotajs.

3) Parklajiet kanala pilditaja galu ar medikamentu vai hermétiki.

4) levietojiet kanala pilditaju saknes kanala.

5) Darbiniet kanala pilditaju ar atrumu 800 apgr./min un griezes momenta ierobeZojumu 1,5 Ncm
(Sensipast nav nepiecieSams griezes momenta ierobeZojums, jo tas ir aprikots ar automatisku drosibas
sajligu.)

6) Virziet kanalu pilditaju vertikali uz augsu un leju par apméram 4-6 mm, atkartojot So kustibu apméram
5 reizes katra kanala.

7) lznemiet kanalu pilditaju no saknes kanala ar rotéjosu kustibu.

8) Pilniba atkartojiet So protokolu katram kanalam, kam ir nepiecieSama arstésana.

GLABASANAS APSTAKLI UN TERMINS, DERIGUMA TERMINS

Nesterilajiem instrumentiem konkréts deriguma termins netiek noradits.

APSTRADES PROTOKOLS

Kanalu pildisanas instrumentu apstrade javeic pirms pirmas lietoSanas reizes un pirms katras atkartotas
lietoSanas reizes. Instrumenti jaapstrada, ievérojot apstrades instrukcijas, kas ir pieejamas FKG vietné.
Instrumentu un/vai materialu uzbives dél un ja uz markéjuma vai lietoSanas instrukcijs nav noraditas
kontrindikacijas, kopé&jais (maksimalais) lietoSanas reizu skaits ir 10 kanali.

IZMESANA

Instrumentam sasniedzot dzives cikla beigas, utilizéjiet to atbilstoSi piemérojamiem tiesibu aktiem un
noteikumiem asu un piesarnotu instrumentu drosajai utilizacijai.

SIMBOLI

LietoSanas instrukcijas un etiketés esoSo simbolu noskaidrosanai izmantojiet dokumentu “FKG izmantoto
simbolu vardnica”, kas ir pieejams FKG vietné.

EMERGO EUROPE c € EK((;': [?fr:jtai[e 5|ér|4
Ec REP Westervoortsedijk 60, e Lret-au-Locle
SE27.AT fambiem 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1 639 .
Switzerland
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UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

GEBRUIKSAANWUZING — PASTAVULINSTRUMENTEN

1) REFERENTIES
Lengte in mm
Referenties Aanduiding Maten Steriel Herbruikbaar* | 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NEE JA X X X
02.190.XxXxx.GM | " astavulinstrumenten |, NEE IA X | x | x
met veer
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NEE JA X X X

* Alle instrumenten zijn herbruikbaar en kunnen maximaal 10 keer worden gebruikt.

2)

3)

PARAMETERS VOOR GEBRUIK EN COMPATIBELE HULPMIDDELEN

Pastavulinstrumenten zijn bedoeld voor gebruik met een endomotor die voldoet aan ISO 1797.

Lentulo
Snelheid: 800 tpm
Max. draaimoment: 1,5 Ncm

A A Y A N YW

Pastavulinstrumenten met veer
Snelheid: 800 tpm
Max. draaimoment: 1,5 Ncm

*ﬁw ‘ = WRANAAARARARAAAARARAARAAAAA

Sensipast
Snelheid: 800 tpm
Max. draaimoment: n.v.t.

eI\ VA AAAAAAAAAA A

Voor Sensipast is geen maximaal draaimoment nodig, omdat het een pastavulinstrument met een
automatische veiligheidskoppeling is. Sensipast reageert voordat de metalen elasticiteitsgrenzen worden

overschreden.

BEOOGD GEBRUIK

Pastavulinstrumenten zijn bedoeld om vulmateriaal of medicatie in een wortelkanaalsysteem aan te

brengen.
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

Pastavulinstrumenten zijn geindiceerd voor situaties waarin de pulpa en/of periapicale delen van
gebitselementen zijn aangetast en endodontisch moeten worden behandeld. Alle instrumenten zijn
ontwikkeld om een efficiénte en effectieve endodontische obturatietechniek te garanderen.
Pastavulinstrumenten zijn bedoeld voor gebruik in medische omgevingen of ziekenhuizen, door geschoolde
zorgverleners.

BELANGRUKSTE PRESTATIEKENMERKEN

Pastavulinstrumenten voldoen aan alle toepasselijke testeisen in de normenserie ISO 3630.

SAMENSTELLING

Het werkgedeelte van deze instrumenten is gemaakt van roestvrij staal, terwijl de steel is gemaakt van
maillechort (alleen bij Lentulo-instrumenten en pastavulinstrumenten met veer) of roestvrij staal (alleen bij
Sensipast). De tipmaat wordt aangegeven op de steel door een gekleurde ring (alleen bij Lentulo-
instrumenten en pastavulinstrumenten met veer) of een gekleurde obturator (alleen bij Sensipast).

Productvoorbeeld: Lentulo

Gekleurde ring
—— A A e ™

L J L J
T T

Steel Werkgedeelte

Identificatie van de ISO-diameter met behulp van een gekleurde siliconenring:
25 30 35 40

Productvoorbeeld: Sensipast

Gekleurde
obturator

v
I\ VA A AAAAAAAAAAARAAA

L J L J
T T

Steel Werkgedeelte

Identificatie van de ISO-diameter met behulp van een gekleurde obturator:
25 30 35 40
CONTRA-INDICATIE

Voor de patiéntenpopulatie is geen contra-indicatie bekend.
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BIUJWERKINGEN

Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voor uw eigen veiligheid, de veiligheid van uw patiénten en de veiligheid van derden moeten de
onderstaande veiligheidsinstructies worden opgevolgd, om de volgende risico’s van de pastavulinstrumenten
tot een minimum te beperken:

Gebruikerskwalificatie en patiéntenpopulatie

De gebruiksaanwijzing maakt onderdeel uit van het product en moet vodr gebruik zorgvuldig worden
doorgelezen en moet altijd toegankelijk zijn.

De pastavulinstrumenten mogen alleen worden gebruikt in overeenstemming met het beoogde
gebruik; elk ander soort gebruik is niet toegestaan.

De instrumenten zijn niet getest bij kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven.

Gevaar voor infectie/toxische of allergische reactie

Pastavulinstrumenten mogen niet worden gebruikt bij personen met een bekende
allergie/overgevoeligheid voor roestvrij staal en silicone.
Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (maskers, handschoenen en
veiligheidsbril) tijdens het gebruik en de herverwerking van het instrument.
Niet gebruiken als de niet-steriele verpakking beschadigd is.
Niet-steriele instrumenten moeten worden herverwerkt voor het eerste gebruik en na elk gebruik.
Voor herbruikbare instrumenten moeten goedgekeurde reinigings- en desinfectiemiddelen worden
gebruikt, zoals:

- Wassen: Neodisher® Mediclean Forte (concentratie 0,5%)

- Thermische desinfectie: Neodisher® Mediklar Special (concentratie 0,03%)
in overeenstemming met de herverwerkingsinstructies op de website van FKG.
Herverwerk het instrument op de juiste manier voordat u het afvoert als afval.

Gevaar van breuk/inademing of inslikken
Een beschadigd instrument of beschadigde componenten kunnen letsel bij patiénten, gebruikers en derden
veroorzaken.

Lees het etiket, de markering op de verpakking en deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig, om ervoor te
zorgen dat het hulpmiddel correct wordt geidentificeerd en gebruikt.

Gebruik een cofferdam en een veiligheidsdraad in het veiligheidsgat bij gebruik van handmatige
endodontische instrumenten, om inademing of inslikken door de patiént te voorkomen.

Maak meerdere rontgenfoto’s vanuit verschillende hoeken om de anatomie van de wortelkanalen
(lengte, breedte en kromming) te bepalen.

Controleer het (de) instrument(en) altijd voér gebruik en gooi dit (deze) weg wanneer u zichtbare
defecten vaststelt.

Scheuren, vervormingen, corrosie, verkleuring of verlies van de markering zijn tekenen dat het
hulpmiddel niet meer het vereiste prestatieniveau bereikt en moet worden weggegooid.

Inspecteer het instrument regelmatig tijdens gebruik en gooi het weg als u tekenen van vervorming of
slijtage ziet.

De maximale sterilisatietemperatuur is 135 °C.
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Verpakking van het hulpmiddel
e De verpakking van de instrumenten moet zorgvuldig worden gecontroleerd voordat deze wordt
geopend (niet-beschadigde verpakking, geen vocht, geen zichtbare aantasting van instrumenten) om
te garanderen dat de verpakking niet is beschadigd tijdens transport en opslag.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor de (her)verwerking van instrumenten
e Pastavulinstrumenten die niet-steriel worden geleverd, moeten worden herverwerkt vodr het eerste
gebruik en na elk gebruik, in overeenstemming met de volgende herverwerkingsinstructies die ook
worden vermeld op de website van FKG.

Ook moet de gebruiker de instrumenten vdér elk gebruik controleren op eventuele mogelijke defecten.

Bij een ongeval
e Alle ernstige voorvallen in verband met dit product moeten worden gemeld bij de fabrikant en de
bevoegde autoriteit, in overeenstemming met plaatselijke voorschriften.

GEBRUIKSPROTOCOL

1) Kies een pastavulinstrument dat korter is dan de lengte van het wortelkanaalinstrument.

2) Breng de intracanalaire geneesmiddelen (bijv. Ca(OH),) of de obturatiesealant (bijv. TotalFill) deels in
het wortelkanaal in, zoals aanbevolen door de fabrikant.

3) Bedek de punt van het pastavulinstrument met het geneesmiddel of de sealant.

4) Breng het pastavulinstrument in het wortelkanaal in.

5) Werk met het pastavulinstrument op een snelheid van 800 toeren per minuut en een maximaal
draaimoment van 1,5 (voor Sensipast is geen maximaal draaimoment nodig, omdat dat instrument
een automatische veiligheidskoppeling heeft).

6) Beweeg het pastavulinstrument ongeveer 4-6 cm verticaal op en neer en herhaal de beweging
ongeveer 5 keer per kanaal.

7) Verwijder het pastavulinstrument uit het wortelkanaal terwijl het nog roteert.

8) Herhaal het volledige protocol voor elk kanaal dat behandeld moet worden.

BEWAAROMSTANDIGHEDEN; UITERSTE BEWAAR- EN GEBRUIKSDUUR

Voor niet-steriele instrumenten wordt geen specifieke uiterste gebruiksduur aangegeven.

HERVERWERKINGSPROTOCOL

Pastavulinstrumenten moeten worden herverwerkt véér het eerste gebruik en véoér elk hernieuwd gebruik.
Instrumenten moeten worden herverwerkt in overeenstemming met de volgende herwerkingsinstructies,
die beschikbaar zijn op de website van FKG.

Vanwege het ontwerp van de instrumenten en/of materialen en indien de etikettering of gebruiksaanwijzing
van het hulpmiddel geen tegenstrijdige indicaties bevat, mogen deze in totaal (maximaal) 10 keer in
wortelkanalen worden gebruikt.

AFVOER

Wanneer het einde van de levensduur van een instrument is bereikt, moet u ervoor zorgen dat het wordt
afgevoerd volgens de toepasselijke wet- en regelgeving voor het veilig afvoeren van scherpe en besmette
instrumenten als afval.
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14) SYMBOLEN

Voor een uitleg van de symbolen voor gebruiksaanwijzingen en etiketten raadpleeg het document

A

FIKG

swiss endo

‘Verklarende lijst met symbolen die door FKG worden gebruikt’, dat beschikbaar is op de website van FKG.

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Armhem

The Metherlands

C€

1639
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BARE TIL DENTAL BRUK

BRUKSANVISNING — ROTFYLLINGSSEALERE

1) REFERANSER
Lengde i mm
Referanser Betegnelse Stgrrelser Steril Gjenbrukbar* | 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NEI JA X X X
02.190.xxxxx.gm | & Ul applisering av |0 o NEI IA X | x | x
rotfyllingssealere
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NEI JA X X X

* Alle instrumentene kan er gjenbrukbare og kan brukes inntil 10 ganger.

2)

3)

BRUKSPARAMETRE OG KOMPATIBLE ENHETER

Instrumenter til applisering av rotfyllingssealere er beregnet pa a brukes med endodontisk motor iht.
ISO 1797.

Lentulo
Hastighet: 800 o/min
Dreiemomentgrense: 1,5 Ncm

A A Y A N YW

Nal til applisering

av rotfyllingssealere MWVWVV&WW

Hastighet: 800 o/min
Dreiemomentgrense: 1,5 Ncm

Sensipast

Hastighet: 800 o/min —
Dreiemomentgrense: ikke tilgjengelig
Ingen dreiemomentgrense trengs for Sensipast fordi Sensipast er en nal til applisering av rotfyllingssealere
med en automatisk sikkerhetskobling. Sensipast reagerer f@r sikringen overskrider metallets
elastisitetsgrenser.

AAANANARAAARAARAAAAAAAAAAA

TILTENKT BRUK

Instrumenter til applisering av rotfyllingssealere beregnet pa applisering av fyllemateriale eller legemidler
i et rotkanalsystem.
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BRUKSANVISNING

Instrumenter til applisering av rotfyllingssealere er indisert i tilfelle skader i pulpa og/eller dentale periapikale
sykdommer som krever endodontisk behandling. Alle instrumenter er designet til d sikre effektiv og effektiv
endodontisk obturasjonsteknikk.

Instrumenter til applisering av rotfyllingssealere er beregnet pa bruk i tannlegepraksis eller pa sykehus av
kvalifisert helsepersonell.

N@KKELEGENSKAPER

Instrumenter til applisering av rotfyllingssealere samsvarer med alle gjeldende testkrav i standardserien
ISO 3630.

SAMMENSETNING

Kontaktdelen til disse instrumentene er laget i rustfritt stal og har et skaft av nysglv (bare for Lentulo og nal
til applisering av rotfyllingssealere) eller rustfritt stal (bare for Sensipast). Tuppstgrrelsen identifiseres pa
skaftet med en farget ring (for bare for Lentulo og nal til applisering av rotfyllingssealere) eller en farget
obturator (bare for Sensipast).

Produkteksempel: Lentulo

Farget ring
e — VAT A N N Y A e e e e

L J L J
T T

Skaft Kontaktdel

Identifikasjon av ISO-diameter med silikonringfarger:
25 30 35 40

Produkteksempel: Sensipast

Farget obturator

.
— VAV ARAAAAANANAAAAA

L ) L )
T T

Skaft Kontaktdel

Identifikasjon av ISO-diameter med silikonobturatorfarger:
25 30 35 40

KONTRAINDIKASJON

Ingen kontraindikasjon basert pa pasientpopulasjon er kjent.
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BIVIRKNINGER

Ingen kjente.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Av hensyn til din sikkerhet, dine pasienters sikkerhet og tredjeparts sikkerhet ma du feglge alle
sikkerhetsmerknadene nedenfor for @ minimere de fglgende farene ved instrumenter til applisering av
rotfyllingssealere:

Brukerkvalifikasjoner og pasientpopulasjon:

Bruksanvisningen er en del av produktet og ma leses grundig fgr bruk. Oppbevar tilgjengelig til enhver
tid.

Instrumentene til applisering av rotfyllingssealere skal bare brukes i henhold til tiltenkt bruk. Enhver
annen bruk er ikke tillatt.

Disse instrumentene er ikke testet pa barn, gravide eller ammende kvinner.

Fare for infeksjon / toksisitet eller allergireaksjon

Instrumenter til applisering av rotfyllingssealere ma ikke brukes hos pasienter med kjent allergisk
overfglsomhet overfor rustfritt stal og silikon.
For din egen sikkerhet bruk personlig verneutstyr (maske, hansker og briller) under behandling og
reprosessering av instrumentet.
Ikke bruk dersom den ikke-sterile pakningen er brutt.
Ikke-sterile instrumenter skal reprosesseres fgr fgrste gangs bruk og etter hver bruk.
For gjenbrukbare instrumenter bruk godkjente rengjgrings- og desinfeksjonsmidler:
- Vasking: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % konsentrasjon)
- Termisk desinfeksjon: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % konsentrasjon)
i samsvar med reprosesseringsanvisningene pa FKGs nettside.
Reprosesser instrumentet riktig for avhending.

Fare for brudd / innanding eller svelging
Et skadet instrument eller komponenter kan skade pasienter, brukere og tredjeparter.

Les etikett, merking pa emballasjen og denne bruksanvisningen grundig for 3 sikre riktig identifikasjon
og bruk av enheten.

Bruk en kofferdam og en beskyttelseswire i sikkerhetshullet nar du bruker manuelle endodontiske
instrumenter for 3 unnga aspirasjon eller svelging av pasienten.

Ta flere radiografier fra ulike vinkler for 3 bestemme rotkanalenes anatomi (lengde, bredde og
kurvatur).

Inspiser alltid instrumentet(ene) fgr bruk og kast det(dem) hvis det oppdages synlig(e) defekt(er).
Sprekker, deformasjoner, tegn pa korrosjon, fargetap eller merker er tegn pa at enheten ikke lenger er
i stand til 3 oppna pakrevd ytelsesniva og skal derfor kasseres.

Inspiser instrumentet regelmessig under bruk. Kasser det hvis det viser tegn pa feil eller slitasje.

Ikke overskrid en steriliseringstemperatur pa 135 °C.

Enhetspakke

Instrumentpakken skal undersgkes ngye for apning (pakkeintegritet, fraveer av fuktighet, ingen synlig
forringelse av instrumentene) for a sikre at pakkeintegriteten ikke er forringet under transport og
lagring.
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Advarsler og forsikthetsregler for (re)prosesseringen av instrumentene
e Instrumenter til applisering av rotfyllingssealere som leveres ikke-sterile, ma reprosesseres fgr fgrste
gangs bruk og mellom hver bruk i henhold til reprosesseringsanvisningene tilgjengelige pa FKGs
nettsted.

Det er videre praktiserende tannleges ansvar alltid & kontrollere instrumentene f@gr hver bruk for a oppdage
mulige tegn pa skader.

| tilfelle ulykke
o Alle alvorlige hendelser som matte oppsta i sammenheng med produktet, ma rapporteres inn til
produsenten og kompetent myndighet i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

BRUKSPROTOKOLL

1) Velg en rotfyllingssealer som er kortere enn rotkanalinstrumentets lengde.

2) Pafgr interkanal-legemidlet (f.eks. Ca(OH),) eller obturasjonssealeren (f.eks. TotalFill) delvis inne
i rotkanalen slik produsenten anbefaler.

3) Dekk spissen pa rotfyllingssealeren med legemidlet eller sealeren.

4) Sett rotfyllingssealeren inn i rotkanalen.

5) Bruk rotfyllingssealeren med en hastighet pa 800 o/min og en dreiemomentgrense pa 1,5 Ncm (ingen
dreiemomentgrense kreves for Sensipast, takket vaere Sensipasts automatiske sikkerhetskobling).

6) Beveg rotfyllingssealeren vertikalt opp og ned cirka 4-6 mm. Gjenta bevegelsen cirka 5 ganger per
kanal.

7) Fjern rotfyllingssealeren fra rotkanalen under rotasjon.

8) Gjenta hele prosedyren for hver kanal som trenger behandling.

OPPBEVARINGSBETINGELSER OG HOLDBARHET

Ingen spesifikk holdbarhet er angitt for ikke-sterile instrumenter.

REPROSESSERINGSPROTOKOLL

Reprosessering ma brukes pa instrumenter til applisering av rotfyllingssealere fgr fgrste gangs bruk og for
hver gjenbruk. Instrumenter ma reprosesseres i henhold til reprosesseringsanvisningene tilgjengelige pa
FKGs nettsted.

Totalt antall bruk er maksimalt 10 kanaler pa grunnlag av design og/eller brukte materialer og ved manglende
kontraindikasjoner pa etiketten eller enhetens bruksanvisning.

AVHENDING

Nar et instrument nar slutten av sin brukstid, kasser i henhold til gjeldende lover og bestemmelser for sikker
avhending av skarpe og kontaminerte instrumenter.

SYMBOLER

For forklaring av symboler for bruksanvisninger og etiketter se dokumentet "Ordliste for symbolene FKG
Dentaire bruker" tilgjengelig pa FKGs nettside.

FKG Dentaire Sarl
e | rep [, C€ Lo Crét-du-Locle 4
6827 AT Armhem 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1 639 .
Switzerland
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TYLKO DO ZASTOSOWAN STOMATOLOGICZNYCH

INSTRUKCJA UZYWANIA — IGLY DO WYPELNIANIA KANALtOW

1) DANE REFERENCYJNE

Dtugos¢ w mm
Dane referencyjne | Oznaczenie Rozmia Steryln B 21 25 31

yij ry rylny go uzytku*
02.171.XX.XXX.GM Lentulo 025-040 NIE TAK X X X
02.190.xxxxx.Gm | BV ze sprezynka do | o0 5 NIE TAK X | x | x
wypetniania kanatéw

02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NIE TAK X X X

* Wszystkie narzedzia sg wielokrotnego uzytku i mozna je stosowac do 10 razy.

2)

3)

PARAMETRY UZYTKOWE | WYROBY KOMPATYBILNE

Igty do wypetniania kanatéw sg przeznaczone do stosowania z silnikiem endodontycznym zgodnym z norma
ISO 1797.

Lentulo N
Predkos¢: 800 obr./min e A A
Ograniczenie momentu obrotowego: 1,5 Ncm

Igly ze sprezynka do

wypetniania kanatéw MWWVW&WM

Predkosé: 800 obr./min
Ograniczenie momentu obrotowego: 1,5 Ncm

Sensipast

Predko$¢: 800 obr./min !‘;-AWWJVWW&WW

Ograniczenie momentu obrotowego: nie dotyczy

W przypadku Sensipast nie jest konieczne ograniczenie momentu obrotowego, poniewaz Sensipast to igta do
wypetniania kanatdow z automatycznym sprzegtem bezpieczenstwa. Sensipast reaguje zanim ograniczenia
przekroczg granice elastycznosci metalu.

PRZEWIDZIANE UZYWANIE

Igty do wypetniania kanatéw sg przeznaczone do przenoszenia materiatu wypetniajgcego lub lekéw do uktadu
kanatow korzeniowych.
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

gty do wypetniania kanatéw sg wskazane w przypadku choréb miazgi zebowej i/lub tkanek
okotowierzchotkowych zeba, ktére wymagajg leczenia endodontycznego. Wszystkie narzedzia zostaty
zaprojektowane w celu zapewnienia wydajnej i skutecznej techniki obturacji kanatu korzeniowego.

Igty do wypetniania kanatéw sg przeznaczone do stosowania w placéwkach medycznych lub szpitalnych przez
wykwalifikowanych pracownikéw opieki zdrowotne;j.

WEASCIWOSCI GROWNE

Igty do wypetniania kanatéw spetniajg wszystkie obowigzujace wymagania testowe serii norm 1SO 3630.

SKtAD

Czes¢ robocza tych narzedzi jest wykonana ze stali nierdzewnej i posiada trzonek z melchioru (tylko
w przypadku igiet ze sprezynkg do wypetniania kanatéw i Lentulo) lub ze stali nierdzewnej (tylko w przypadku
igiet do wypetniania kanatéw Sensipast). Rozmiar koncéwki jest oznaczony na trzonku kolorowym
pierscieniem (tylko w przypadku igiet ze sprezynkg do wypetniania kanatéw i Lentulo) lub kolorowym
obturatorem (tylko w przypadku igiet do wypetniania kanatow Sensipast).

Przyktad produktu: Lentulo
Kolorowy
pierscien
—— B A AW N

L J L J
T T

Trzonek Cze$¢ robocza

Identyfikacja Srednicy ISO na podstawie koloréw pierscieni silikonowych:
25 30 35 40

Przyktad produktu: Sensipast

Kolorowy obturator

.
— VAV ARAAAAANANAAAAA

L ) L )
T T

Trzonek Czescé robocza

Identyfikacja Srednicy ISO na podstawie kolorow obturatoréw silikonowych:
25 30 35 40

PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane przeciwwskazania dotyczgce populacji pacjentow.
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DZIAtANIA NIEPOZADANE

Nie sg znane.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Dla wfasnego bezpieczenistwa, bezpieczernstwa pacjentdw oraz bezpieczenstwa osdb trzecich nalezy
przestrzegac¢ ponizszych wskazéwek bezpieczenstwa, aby zminimalizowaé nastepujace zagrozenia zwigzane
z igtami do wypetniania kanatéw:

Kwalifikacje uzytkownika i populacja pacjentow

Instrukcja uzywania stanowi czes¢ sktadowg produktu i nalezy jg uwaznie przeczytaé przed uzyciem
oraz mie¢ do niej staty dostep.

Igty do wypetniania kanatéw mogg by¢ uzywane wytacznie zgodnie z przeznaczeniem — wszelkie inne
sposoby uzycia sg niedozwolone.

Narzedzia te nie zostaty przebadane u dzieci, kobiet w okresie cigzy i laktacji.

Zagrozenia zwigzane z infekcja / reakcja toksyczna lub alergiczna

Igiet do wypetniania kanatéw nie wolno stosowac u 0sdb ze stwierdzong wrazliwoscig alergiczng na
stal nierdzewna i silikon.
Dla wtasnego bezpieczenstwa podczas leczenia i przygotowania narzedzia do uzycia nalezy nosic srodki
ochrony indywidualnej (maski, rekawiczki i okulary ochronne).
Nie uzywaé, jesli opakowanie niesterylne jest uszkodzone.
Niesterylne narzedzia nalezy poddac¢ procedurze przygotowania do uzycia przed pierwszym uzyciem
i po kazdym uzyciu.
W przypadku narzedzi wielokrotnego uzytku nalezy stosowac zatwierdzone srodki czyszczace
i dezynfekcyjne:

- Mycie: Neodisher® Mediclean Forte (stezenie 0,5%)

- Dezynfekcja termiczna: Neodisher® Mediklar Special (stezenie 0,03%)
zgodnie z instrukcjami przygotowania do ponownego uzycia, zamieszczonymi na stronie internetowej
FKG.
Przed utylizacjg narzedzie nalezy podda¢ odpowiedniej procedurze przygotowania do uzycia.

Zagrozenia zwigzane z peknieciem / aspiracjg lub potknieciem
Uszkodzone narzedzie lub jego komponenty mogg zranié pacjentéw, uzytkownikow i osoby trzecie.

Nalezy uwaznie przeczytac etykiete, oznaczenie na opakowaniu oraz niniejszg instrukcje uzywania, aby
zagwarantowac prawidtowg identyfikacje i prawidtowe uzycie wyrobu.

Podczas stosowania recznych narzedzi endodontycznych nalezy uzywac koferdamu i metalowej klamry
zabezpieczajgcej wewnatrz otworu, aby wyeliminowa¢ ryzyko ich aspiracji lub potkniecia przez
pacjenta.

Nalezy wykonac¢ kilka zdje¢ radiologicznych pod réznymi katami, aby okresli¢ anatomie kanatow
korzeniowych (dtugos¢, szerokosc i krzywizne).

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ narzedzie (narzedzia) i wyrzucic je, jesli wystepujg jakiekolwiek
widoczne wady.

Pekniecia, odksztatcenia, oznaki korozji, utrata koloru lub oznakowania swiadczg o tym, ze wyréb nie
jest juz w stanie osiggng¢ wymaganego poziomu efektywnosci i nalezy go wyrzucic.

Nalezy regularnie sprawdzac narzedzie podczas uzytkowania i wyrzucic je, jesli wykazuje jakiekolwiek
oznaki znieksztatcenia lub zuzycia.

Nie przekraczac¢ temperatury sterylizacji 135°C.
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Opakowanie wyrobu
e Opakowanie narzedzi nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed otwarciem (integralno$¢ opakowania, brak
wilgoci, brak widocznych wad narzedzi), aby sie upewni¢, ze nie zostato ono uszkodzone podczas
transportu i przechowywania.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace przygotowania narzedzi do (ponownego) uzycia
e gty do wypetniania kanatéw, ktére sg dostarczane w stanie niesterylnym, nalezy poddac
przygotowaniu do uzycia przed pierwszym zastosowaniem i miedzy kolejnymi zastosowaniami,
zgodnie z instrukcjami przygotowania do uzycia, dostepnymi w witrynie internetowej FKG.

Ponadto obowigzkiem stomatologa jest sprawdzanie narzedzi przed kazdym uzyciem w celu wykrycia
ewentualnych oznak wad.

W razie wypadku
e Wszystkie powazne zdarzenia wystepujgce w zwigzku z produktem muszg by¢ zgtaszane producentowi
i instytucji odpowiedzialnej zgodnie z lokalnymi przepisami.

PROTOKOL UZYCIA

1) Wybrac¢ igte do wypetniania kanatéw krétsza niz dtugos¢ narzedzia w kanale korzeniowym.

2) Wprowadzi¢ lek wewnatrzkanatowy (np. Ca(OH);) lub uszczelniacz kanatowy (np. TotalFill) czesciowo
do kanatu korzeniowego zgodnie z zaleceniami producenta.

3) Pokry¢ koncowke igty do wypetniania kanatéw lekiem lub uszczelniaczem.

4) Wprowadzi¢ igte do wypetniania kanatéw do kanatu korzeniowego.

5) Stosowac igte do wypetniania kanatéw z predkoscig obrotowg 800 obr./min i ograniczeniem momentu
obrotowego do 1,5 Ncm (ograniczenie momentu obrotowego nie jest konieczne w przypadku
Sensipast ze wzgledu na automatyczne sprzegto bezpieczenstwa).

6) Przesuwac igte do wypetniania kanatow pionowo w gore i w dét o okoto 4—6 mm, powtarzajgc ruch
okoto 5 razy w kazdym kanale.

7) Wyja¢ igte do wypetniania kanatéw z kanatu korzeniowego ruchem obrotowym.

8) Powtdrzy¢ caty protokdt w przypadku kazdego kanatu wymagajgcego leczenia.

WARUNKI | OKRES PRZECHOWYWANIA, OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYCIA

Dla narzedzi niesterylnych nie wskazano konkretnego okresu przydatnosci do uzycia.

PROTOKOL PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO UZYCIA

Igty do wypetniania kanatéw nalezy poddad przygotowania do uzycia przed pierwszym i kazdym ponownym
zastosowaniem. Narzedzia nalezy poddawac procedurze przygotowania do uzycia zgodnie z instrukcjami
przygotowania do ponownego uzycia, dostepnymi na stronie internetowej FKG.

Ze wzgledu na konstrukcje narzedzi i/lub zastosowane materiaty catkowita liczba zastosowarn wynosi
maksymalnie 10 kanatéw, pod warunkiem braku innych wskazan na etykiecie lub w instrukcji uzywania
wyrobu.

UTYLIZACIA

Po zakonczeniu okresu uzytkowania narzedzia nalezy je zutylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
i regulacjami dotyczacymi bezpiecznej utylizacji ostrych i zanieczyszczonych narzedzi.
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14) SYMBOLE

Objasnienia symboli stosowanych w instrukcji uzywania i na etykietach, patrz dokument ,,Stownik symboli
stosowanych przez FKG”, dostepny na stronie internetowej FKG.

c € FKG Dentaire Sarl

EMERGO EUROPE Le Crét-du-Locle 4

Westervoortsedijk 60,

EC | REP | oaen 1639 9329 Le Crét-du-Locle
The Netherlands Switzerland
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APENAS PARA UTILIZACAO DENTARIA

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — PREENCHEDORES DE PASTA

1) REFERENCIAS

Comprimento em

mm
Referéncias Designagao Tamanhos Estéril | Reutilizavel* | 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NAO SIM X X X
02.190.XXXXX.GM | Freenchedores depasta | ). NAO SIM X | x | x
de mola

02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NAO SIM X X X

* Todos os instrumentos sdo reutilizaveis até 10 vezes.

2)

3)

PARAMETROS DE UTILIZAGAO E DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

Os instrumentos preenchedores de pasta destinam-se a utilizagdo com um motor endodbntico em
conformidade com a norma ISO 1797.

Lentulo
Velocidade: 800 rpm ;——?‘“*’vmxv\f\mw-w’vwi-Tw-v—»—;-a—

Limite de binario: 1,5 Ncm

Preenchedores de pasta

de mola [e— ——TTTVR VY VYIV VPV IV VR

Velocidade: 800 rpm
Limite de binario: 1,5 Ncm

Sensipast

Velocidade: 800 rpm gﬂWWJVW&WW

Limite de binario: N/A
Sensipast dispensa limite de binario por ser um preenchedor de pasta com uma embraiagem de seguranga
automatica. Sensipast reage antes de as restricGes excederem os limites de elasticidade do metal.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os instrumentos preenchedores de pasta destinam-se ao transporte de material de preenchimento ou de
medicagdo para dentro de um sistema de canal radicular.
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INDICACOES DE UTILIZAGAO

Os instrumentos preenchedores de pasta sdo indicados em caso de doengas da polpa dentaria e/ou
periapicais dentdrias que exijam tratamento endodontico. Todos os instrumentos foram concebidos para
garantir uma técnica de obturacao endodoéntica eficaz.

Os instrumentos preenchedores de pasta destinam-se a ser usados em instalagdes médicas ou hospitalares
por profissionais de salde qualificados.

DESEMPENHOS ESSENCIAIS

Os instrumentos preenchedores de pasta estdao em conformidade com todos os requisitos de teste aplicaveis
da série de normas I1SO 3630.

COMPOSICAO

A parte de trabalho destes instrumentos é de aco inoxidavel, dispondo de um encabadouro de alpaca (apenas
para Lentulo e preenchedores de pasta de mola) ou de ago inoxidavel (apenas para Sensipast). O tamanho
da ponta é assinalado no encabadouro por um anel colorido (apenas para Lentulo e preenchedores de pasta
de mola) ou por um obturador colorido (apenas para Sensipast).

Exemplo de produto: Lentulo

Anel colorido
e — A A e ™

L J L J
T T

Parte de
trabalho

Encabadouro

Identificacdo do didmetro ISO com cores do anel de silicone:
25 30 35 40

Exemplo de produto: Sensipast

Obturador colorido

.
— VAV ARAAAAANANAAAAA

L ) L )
T T

Encabadouro Pal.'te de
trabalho

Identificacdo do didametro ISO com cores do obturador de silicone:
25 30 35 40

CONTRAINDICAGAO

Nao sao conhecidas contraindicacdes com base na populacdo de pacientes.
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REAGOES ADVERSAS

Nenhuma conhecida.

AVISOS E PRECAUCOES

Para a sua seguranca, a dos seus pacientes e a de terceiros, observar as notas de seguranga abaixo para
minimizar os seguintes riscos relacionados com os instrumentos preenchedores de pasta:

Qualificagao do utilizador e popula¢ao de pacientes

As instrucGes de utilizacdo sdo um componente do produto, tendo de ser lidas atentamente antes da
utilizacdo e estar sempre acessiveis.

Os instrumentos preenchedores de pasta s6 podem ser usados de acordo com a utilizagdo prevista,
nao sendo permitido mais nenhum tipo de utilizacdo.

Estes instrumentos ndo foram testados em criancas, gravidas ou lactantes.

Perigos de infe¢do/reacdo toxica ou alérgica

Os instrumentos preenchedores de pasta ndo podem ser usados em individuos com sensibilidade
alérgica conhecida ao aco inoxidavel e ao silicone.
Para a sua seguranca, usar equipamento de protecdo individual (mdascaras, luvas e dculos
panoramicos) durante o tratamento e o reprocessamento do instrumento.
N3o usar se a embalagem ndo-estéril estiver partida.
Os instrumentos ndo-estéreis devem ser reprocessados antes da primeira utilizacdo e depois de cada
utilizacdo subsequente.
No caso dos instrumentos reutilizaveis, usar agentes de limpeza e desinfecdo aprovados:
- Lavagem: Neodisher® Mediclean Forte (concentragdo de 0,5%)
- Desinfegdo térmica: Neodisher® Mediklar Special (concentragdo de 0,03%)
de acordo com as instrugdes de reprocessamento no site da FKG.
Reprocessar devidamente o instrumento antes da eliminagao.

Perigos de rutura/inalagdo ou ingestio
Um instrumento ou componentes danificados poderiam causar ferimentos em pacientes, utilizadores
e terceiros.

Ler atentamente o rétulo, a marcacdo na embalagem e estas instrugdes de utilizagdo para garantir
a identificagdo e a utilizagao corretas do dispositivo.

Usar um dique dentario e um fio de protecdo dentro do furo de seguranca durante a utilizacdo de
instrumentos endod6nticos manuais, para evitar a aspiracdo ou a ingestdo por parte do paciente.
Tirar varias radiografias de diferentes angulos para determinar a anatomia dos canais radiculares
(comprimento, largura e curvatura).

Inspecionar sempre o(s) instrumento(s) antes da utilizagdo e descarta-lo(s) em caso de defeitos
visiveis.

Fissuras, deformacdes, sinais de corrosdo, descoloracdo ou marcas sao sinais de que o dispositivo ja
nao esta em condicBes de conseguir o nivel de desempenho exigido, devendo por isso ser descartado.
Limpar regularmente o instrumento durante a utilizagdo, e descarta-lo se apresentar sinais de
deformacgdo ou desgaste.

N3o exceder uma temperatura de esterilizagdo de 135 °C.

86 /110

FKG REF. 99.000.10.09A.XX_REV1_2025-05-24



10)

11)

12)

13)

A

FKG

swiss endo

Embalagem do dispositivo
e A embalagem dos instrumentos deve ser atentamente examinada antes da abertura (integridade da
embalagem, sem humidade e sem degradacdo visivel dos instrumentos), para garantir que
a integridade da embalagem nao ficou comprometida durante o transporte e o armazenamento.

Avisos e precaugdes para o (re)processamento de instrumentos:
e Os instrumentos preenchedores de pasta fornecidos ndo-estéreis tém de ser reprocessados antes da
primeira utilizacdo e entre utilizagdes, de acordo com as instru¢des de reprocessamento disponiveis
no site da FKG.

E ainda da responsabilidade do profissional verificar sempre os instrumentos antes de cada utilizacdo, a fim
de identificar eventuais sinais de falhas.

Em caso de acidente
e Todos os eventos graves ocorridos em relacdo ao produto tém de ser comunicados ao fabricante
e a autoridade competente, cumprindo o disposto nos regulamentos locais.

PROTOCOLO DE UTILIZAGAO

1) Selecionar um preenchedor de pasta com um comprimento inferior ao dos instrumentos do canal
radicular.

2) Aplicar a medicacdo intracanal (p. ex., Ca(OH);) ou o selante de obturacdo (p. ex., TotalFill)
parcialmente dentro do canal radicular, conforme recomendado pelo fabricante.

3) Cobrir a ponta do preenchedor de pasta com a medica¢do ou o selante.

4) Inserir o preenchedor de pasta no canal radicular.

5) Operar o preenchedor de pasta a uma velocidade de 800 rpm e um limite de binario de 1,5 Ncm (ndo
€ necessario um limite de binario para Sensipast devido a sua embraiagem de seguranc¢a automatica).

6) Deslocar o preenchedor de pasta na vertical para cima e para baixo cerca de 4-6 mm, repetindo
o movimento cerca de 5 vezes por canal.

7) Remover o preenchedor de pasta do canal radicular descrevendo movimentos rotativos.

8) Repetir todo o protocolo para cada canal que precise de tratamento.

CONDICOES E TERMOS DE ARMAZENAMENTO, VIDA UTIL

N3ao é indicada uma vida util especifica para os instrumentos ndo-estéreis.

PROTOCOLO DE REPROCESSAMENTO

Os instrumentos preenchedores de pasta tém de ser reprocessados antes da primeira utilizacdo e antes de
cada reutilizagdo. Os instrumentos tém de ser reprocessados de acordo com as instrugées de
reprocessamento disponiveis no site da FKG.

Devido ao design dos instrumentos e/ou aos materiais usados, e na falta de indicacdes em contrério na
rotulagem ou nas instru¢des de utilizacdo do dispositivo, o nimero total de utilizacGes é de 10 canais no
maximo.

ELIMINACAO

Ao chegar ao fim da sua vida util, os instrumentos devem ser eliminados de acordo com as leis e os
regulamentos aplicdveis relativamente a eliminagao segura de instrumentos cortantes contaminados.
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14) SIMBOLOS

Para a explicacdo dos simbolos para instrugdes de utilizagdo e rétulos, consultar o documento "Glossario dos

simbolos usados pela FKG" disponivel no site da FKG.

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Armhem

The Metherlands

C€

1639
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NUMAI PENTRU UZ STOMATOLOGIC

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — ACE PASTE FILLER

1) REFERINTE
Lungime in mm
Referinte Denumire Marimi Steril Reutilizabil* | 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NU DA X X X
02.190.XX.XXX.GM | Ace Spring Paste Filler 025-040 NU DA X X X
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NU DA X X X

* Toate instrumentele sunt reutilizabile si pot fi utilizate de pana la 10 ori.

2)

3)

PARAMETRI DE UTILIZARE SI DISPOZITIVE COMPATIBILE

Instrumentele Paste Filler sunt destinate utilizarii cu un motor endodontic care respecta standardul ISO 1797.

Lentulo
Viteza: 800 rpm
Limita de torsiune: 1,5 Ncm

e A A AT A VAT A Y T e e

Ace Spring Paste Filler

Viteza: 800 rpm *WMWWW&WNM

Limita de torsiune: 1,5 Ncm

Sensipast

Viteza: 800 rpm gnyJWMNWWW\W

Limita de torsiune: nu este cazul

Pentru Sensipast nu este necesara o limita de torsiune, deoarece Sensipast este un ac paste filler cu un
dispozitiv automat de sigurantd. Sensipast reactioneaza Tnainte ca sistemul de prindere sa depdseasca
limitele de elasticitate ale metalului.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Instrumentele Paste-Filler sunt destinate aplicarii materialului de obturatie sau a medicamentelor intr-un
sistem de canale radiculare.
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INDICATII DE UTILIZARE

Instrumentele Paste Filler sunt indicate in cazul afectiunilor dentare pulpare si/sau periapicale care necesita
tratament endodontic. Toate instrumentele sunt concepute pentru a asigura o tehnicd de obturare
endodontica eficienta si adecvata.

Instrumentele Paste Filler sunt destinate utilizarii in unitati medicale sau spitalicesti de catre profesionisti
calificati din domeniul sanatatii.

PERFORMANTE CHEIE

Instrumentele Paste Filler respecta toate cerintele de testare aplicabile din seria de standarde 1SO 3630.

COMPOZITIE

Partea de lucru a acestor instrumente este fabricata din otel inoxidabil si are o tija din Maillechort (numai
pentru acele Lentulo si Spring Paste Filler) sau otel inoxidabil (numai pentru acele Sensipast). Dimensiunea
varfului este indicata pe tija printr-un inel colorat (numai pentru acele Lentulo si Spring Paste Filler) sau printr-
un obturator colorat (numai pentru acele Sensipast).

Exemplu de produs: ac Lentulo

Inel colorat
—— A A U U U U i o=

L J L J
T T

Tija Partea de lucru

Identificarea diametrului ISO prin culorile inelului din silicon:
25 30 35 40

Exemplu de produs: ac Sensipast

Obturator colorat

,
I\ VAR AANANAAAAA

L J L J
T T

Tija Partea de lucru

Identificarea diametrului ISO prin culorile obturatorului din silicon:
25 30 35 40
CONTRAINDICATIE

Nu se cunoaste nicio contraindicatie bazata pe categoria de pacienti.
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REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

Pentru siguranta dvs., a pacientilor dvs. si a tertilor, respectati notele de siguranta de mai jos pentru a reduce
la minim urmatoarele riscuri legate de instrumentele Paste Filler:

Calificarea utilizatorului si categoria de pacienti

Instructiunile de utilizare sunt o componenta a produsului si trebuie citite cu atentie inainte de utilizare
si trebuie sa fie accesibile Tn orice moment.

Instrumentele Paste Filler pot fi utilizate numai in conformitate cu destinatia de utilizare; orice alt tip
de utilizare nu este permis.

Aceste instrumente nu au fost testate pe copii, femei gravide sau care alapteaza.

Riscuri de infectie/reactie toxica sau alergica

Instrumentele Paste Filler nu trebuie utilizate la persoane cu o sensibilitate alergica cunoscuta la otel
inoxidabil si silicon.
Pentru siguranta dvs., purtati echipament de protectie personalda (masti, manusi si ochelari de
protectie) in timpul tratamentului si reprocesarii instrumentului.
A nu se utiliza daca ambalajul nesteril este rupt.
Instrumentele nesterile trebuie reprocesate fnainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare.
Pentru instrumentele reutilizabile, utilizati agenti de curatare si dezinfectare aprobati:
- Spalare: Neodisher® Mediclean Forte (concentratie 0,5%)
- Dezinfectare termica: Neodisher® Mediklar Special (concentratie 0,03%)
in conformitate cu instructiunile de reprocesare de pe site-ul web FKG.
Reprocesati instrumentul in mod corespunzator inainte de a-l elimina.

Riscuri de fracturare/inhalare sau inghitire
Un instrument sau componentele deteriorate pot rani pacientii, utilizatorii si partile terte.

Cititi cu atentie eticheta, marcajul de pe ambalaj si aceste instructiuni de utilizare pentru a va asigura
ca identificati si utilizati dispozitivul Tn mod corect.

Utilizati o diga dentara si un fir de protectie in interiorul orificiului de siguranta atunci cand utilizati
instrumente endodontice manuale, pentru a evita aspirarea sau ingerarea de catre pacient.

Efectuati mai multe radiografii din unghiuri diferite pentru a determina anatomia canalelor radiculare
(lungime, latime si curbura).

Inspectati intotdeauna instrumentul (instrumentele) inainte de utilizare si aruncati-l (aruncati-le) daca
existd un defect (defecte) vizibil(e).

Fisurile, deformarile, semnele de coroziune, pierderea culorii sau a marcajului sunt semne ca
dispozitivul nu mai poate atinge nivelul de performanta necesar si trebuie eliminat.

Inspectati instrumentul Th mod regulat in timpul utilizarii si aruncati-l daca prezintd semne de
deformare sau uzura.

Nu depasiti o temperatura de sterilizare de 135 °C.

Ambalajul dispozitivului

Ambalajele instrumentelor trebuie examinate cu atentie fnainte de deschidere (integritatea
ambalajului, fara umiditate, fara deteriorarea vizibila a instrumentelor) pentru a exista siguranta ca
integritatea ambalajului nu a fost compromisa in timpul transportului si depozitarii.
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Avertismente si masuri de precautie pentru (re)procesarea instrumentelor
e Instrumentele Paste Filler care sunt furnizate nesterile, trebuie reprocesate inainte de prima utilizare
si dupa fiecare utilizare, urmand instructiunile de reprocesare disponibile pe site-ul web FKG.

in plus, practicianul trebuie s3 isi verifice intotdeauna instrumentele Tnainte de fiecare utilizare pentru
a identifica eventualele semne de defecte.

n caz de accident
e Toate evenimentele grave care apar in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente in conformitate cu reglementarile locale.

PROTOCOL DE UTILIZARE

1) Alegeti un ac paste filler care este mai scurt decat lungimea instrumentelor pentru canalul radicular.
2) Aplicati medicamentul intracanalicular (de exemplu Ca(OH)2) sau sigilantul pentru obturatii (de
exemplu TotalFill) partial in interiorul canalului radicular, conform recomandarilor producatorului.

3) Acoperiti varful acului paste filler cu medicament sau sigilant.

4) Introduceti acul paste filler in canalul radicular.

5) Operatiacul paste filler la o viteza de 800 rpm si un cuplu maxim de 1,5 Ncm (nu este necesara limitarea
cuplului pentru Sensipast datorita sistemului automat cu cuplaj de siguranta).

6) Deplasati acul paste filler vertical Tn sus si in jos cu aproximativ 4-6 mm, repetand miscarea de
aproximativ 5 ori pe canal.

7) Tndepértati acul paste filler din canalul radicular in timp ce se roteste.

8) Repetati protocolul complet pentru fiecare canal care necesita tratament.

CONDITII SI TERMEN DE DEPOZITARE, PERIOADA DE VALABILITATE

Pentru instrumentele nesterile nu se indica niciun termen de valabilitate.

PROTOCOL DE REPROCESARE

Reprocesarea trebuie aplicata instrumentelor Paste Filler inainte de prima utilizare si nainte de fiecare
reutilizare. Instrumentele trebuie reprocesate urmand instructiunile de reprocesare disponibile pe site-ul
web FKG.
Avand in vedere proiectarea instrumentelor si/sau a materialelor utilizate si in absenta unor indicatii contrare
in etichetare sau n instructiunile de utilizare a dispozitivului, numarul total de utilizari este de maxim
10 canale.

ELIMINARE

Atunci cand un instrument ajunge la sfarsitul duratei sale de viata, va rugam sa-l eliminati Tn conformitate cu
legile si reglementarile aplicabile, referitoare la eliminarea instrumentelor taioase si contaminate in conditii
de siguranta.
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14) SIMBOLURI

Pentru semnificatia simbolurilor pentru instructiunile de utilizare si etichete, va rugam sa consultati
documentul ,,Glosar de simboluri utilizate de FKG Dentaire”, disponibil pe site-ul web FKG.

FKG Dentaire Sarl
3::::::5:20 c € Le Crét-du-Locle 4
EC REP ko 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherands 1 639 sWitZerIand
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LEN NA DENTALNE POUZITIE

NAVOD NA POUZITIE - NASTROJE NA ZAVADZANIE PASTY

1) REFERENCIE

Dizka v mm
Referencie Nazov symbolu Velkosti Sterilné OP?.t ovn? 21 25 31
pouzitelné*
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NIE ANO X X X
02.190.XXXXX.GM | ruzinoveé nastroje na | q,5 4, NIE ANO X | x | x
zavadzanie pasty
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NIE ANO X X X

* Vsetky nastroje su opatovne pouzitelné a mozu sa pouzivat az do 10-krat.

2) PARAMETRE NA POUZIVANIE A KOMPATIBILNE POMOCKY

Nastroje na zavadzanie pasty su urcené na pouZivanie s endodontickym motorom v sulade s normou
ISO 1797.

Lentulo

Rychlost: 800 ot./min ;‘i}*gwmf‘xm\“’wwvV‘W‘vw-~-’v-v-~v—\-a—

Obmedzenie krutiaceho momentu: 1,5 Ncm

Pruzinové nastroje

na zavadzanie pasty [Sie— m——TTTV VUV V VYV VVVVV VYV

Rychlost: 800 ot./min
Obmedzenie kratiaceho momentu: 1,5 Ncm

Sensipast

Rychlost: 800 ot./min IV VVVAVAAAAMAAAAAAAAAAAA

Obmedzenie kritiaceho momentu: neuplatfiuje sa

V pripade nastroja Sensipast nie je potrebné Ziadne obmedzenie krdtiaceho momentu, pretoZze Sensipast je
nastroj na zavadzanie pasty s automatickou bezpecnostnou spojkou. Sensipast reaguje skér, ako obmedzenia
prekrocia hranice pruznosti kovu.

3) URCENE POUZITIE

Nastroje na zavadzanie pasty su urc¢ené na dopravenie vyplfiového materidlu alebo liekov do systému
korenového kanalika.
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INDIKACIE NA POUZITIE

Nastroje na zavadzanie pasty su indikované v pripade ochoreni zubnej drene a/alebo dentalnych
periapikdlnych ochoreni, ktoré si vyZaduju endodontické oSetrenie. VSetky ndstroje su urcené na
zabezpecenie Ucinnej a efektivne]j techniky endodontickej obturacie.

Nastroje na zavddzanie pasty su uréené na pouzivanie v zdravotnickych alebo nemocniénych zariadeniach
kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

ZAKLADNE VLASTNOSTI

Nastroje na zavadzanie pasty spifiaju vietky platné poziadavky na testovanie série noriem 1SO 3630.

ZLOZENIE

Pracovna cast tychto nastrojov je vyrobena z nehrdzavejlucej ocele, osadena do drieku zo zliatiny alpaka
(Lentulo a Spiralové plni¢ky na vyplnové pasty) alebo z nehrdzavejlcej ocele (len Sensipast). Velkost Spicky
sa uvadza na drieku farebnym kridzkom (len Lentulo a pruzZinové ndstroje na zavadzanie pasty) alebo
farebnym obturatorom (len Sensipast).

Priklad produktu: Lentulo

Farebny krazok
—— A A U U U U i o=

L J L J
T T

Driek Pracovnd Cast

Identifikacia priemeru I1SO podla farby silikdnového krazku:
25 30 35 40

Priklad produktu: Sensipast

Farebny obturator

,
I\ VAR AANANAAAAA

L J L J
T T

Driek Pracovna ¢ast

Identifikacia priemeru I1SO podla farby silikdnového obturatora:
25 30 35 40
KONTRAINDIKACIE

Na zaklade populacie pacientov nie su zname Ziadne kontraindikacie.
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NEZIADUCE REAKCIE

Nie st zname.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pre svoju bezpecnost, bezpeénost vasich pacientov a tretich stran dodrzZiavajte nizsie uvedené bezpecnostné
pokyny, aby ste minimalizovali nasledujuce rizika spojené s nastrojmi na zavadzanie pasty:

Kvalifikacia pouzivatela a populacia pacientov

Navod na pouZitie je suéastou vyrobku a pred pouzivanim si ho musite dokladne preéitat. Ma byt
kedykolvek dostupny.

Nastroje na zavadzanie pasty sa mozu pouzivat len v stlade s uréenym pouzitim. Akékolvek iné pouZitie
nie je povolené.

Tieto nastroje sa netestovali u deti, tehotnych ani dojciacich zien.

Nebezpedenstvo infekcie/toxickej alebo alergickej reakcie

Nastroje na zavadzanie pasty sa nesmu pouzZivat u oséb so zndmou alergickou citlivostou na
nehrdzavejucu ocel a silikdn.
V priebehu osetrenia a renovacie nastroja noste pre svoju vlastni bezpecnost osobné ochranné
prostriedky (ruska, rukavice a okuliare).
Nepouzivajte, ak je poskodené nesterilné balenie.
Nesterilné nastroje sa musia renovovat pred prvym a po kazdom poufziti.
Pre opatovne pouzitelné ndstroje pouzivajte schvalené Cistiace a dezinfekéné prostriedky:
- umyvanie: Neodisher® Mediclean Forte (koncentracia 0,5 %),
- tepelna dezinfekcia: Neodisher® Mediklar Special (koncentracia 0,03 %),
v stlade s pokynmi na regeneraciu uvedenymi na webovom sidle spolo¢nosti FKG.
Pred likvidaciou nastroje naleZito zrenovujte.

Riziko zlomenia/vdychnutia alebo prehltnutia
Poskodené nastroje alebo komponenty by mohli zranit pacientov, pouZivatelov a tretie strany.

Dokladne si preditajte etiketu, oznacenie na baleni a tento ndvod na poutZitie, aby ste zabezpecili
spravnu indikdciu a pouZitie pomaocky.

Pri pouzivani manualnych endodontickych ndstrojov, pouzite dentalny kofferdam a ochranny drotik vo
vnutri bezpecnostného otvoru, aby ste zabranili vdychnutiu alebo prehltnutiu pacientom.

Na ur€enie anatdmie korefiovych kanalikov urobte niekolko réntgenovych snimok z r6znych uhlov
(dizka, $irka aj zakrivenie).

Pred pouzitim nastroj (nastroje) vidy skontrolujte a v pripade akychkolvek viditelnych nedostatkov ich
zlikvidujte.

Praskliny, deformacie, znamky kordzie, zmena farby alebo strata oznacenia su priznaky toho, Ze
prislusna zdravotnicka pomdcka uz nedokaze dosiahnut pozadovany vykon a mala by sa zlikvidovat.
Nastroj pocas pouZivania pravidelne kontrolujte a zlikvidujte, ak javi akékolvek znamky deformdcie
alebo opotrebovania.

Neprekracujte teplotu sterilizacie 135 °C.

Balenie pomaocky

Balenie pomdcok je potrebné pred otvorenim starostlivo skontrolovat (neporusenost balenia, Ziadna
vlhkost, Ziadna viditelna degradacia nastrojov), aby sa zabezpedilo, Ze nie je porusena celistvost balenia
pocas prepravy a skladovania.
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Upozornenia a bezpecnostné opatrenia na (opatovnii) renovaciu nastrojov
e Nastroje na zavadzanie pasty, ktoré sa dodavaju nesterilné, sa musia pred prvym a kazdym dalsim
pouzitim renovovat podla pokynov na renovaciu, ktoré su k dispozicii na webovom sidle spolo¢nosti
FKG.

Okrem tohto je zodpovednost lekara vidy skontrolovat svoje nastroje pred kazdym pouZitim, aby zistil
pripadne znamky nedostatkov.

V pripade nehody
e Vsetky zavainé udalosti, ktoré sa vyskytni v suvislosti vyrobkom, sa musia hlasit vyrobcovi
a prislusSnému orgdnu v sulade s miestnymi predpismi.

PROTOKOL NA POUZITIE

1) Zvolte nastroj na zavadzanie pasty kratsi ako je nastrojova dizka koreriového kandlika.

2) Podla odporucania vyrobcu do vnutra korerfiového kanalika scasti aplikujte vnutrokanalikové liecivo
(napr. Ca(OH)2) alebo obturacné pecatidlo (e.g., TotalFill).

3) Spicku nastroja na zavadzanie pasty prekryte lie¢ivom alebo peéatidlom.

4) Nastroj na zavadzanie pasty vlozte do koreriového kandlika.

5) Nastroj na zavadzanie pasty ovladajte rychlostou 800 ot./min a krdtiacim momentom 1,5 Ncm
(v pripade ndstroja Sensipast nie je potrebny Ziadny krdtiaci moment z dévodu jeho automatickej
bezpecnostnej spojky).

6) Nastrojom na zavadzanie pasty pohybujte vertikalne hore a dole v dizke 4 — 6 mm. Pohyb opakujte
priblizne 5-krat na kazdy kanalik.

7) Nastroj na zavadzanie pasty vyberte z kandlika, kym sa otaca.

8) Cely postup zopakujte pri kazdom kanaliku, ktory si vyZzaduje oSetrenie.

PODMIENKY SKLADOVANIA, ZIVOTNOST

Pre nesterilné nastroje nie je uvedena ziadna konkrétna Zivotnost.

PROTOKOL NA OPATOVNU RENOVACIU

Opatovna renovacia sa musi pouZit v pripade nastrojov na zavadzanie pasty pred prvym a kazdym dalsim
pouzitim. Nastroje opdtovne renovujte podla pokynov na opatovnu renovaciu, ktoré su k dispozicii na
webovom sidle spolo¢nosti FKG.

Ak na etikete alebo v ndvode na poutzitie pomdcok nie je uvedené nieco iné, potom vzhladom na dizajn
nastrojov a/alebo pouzité materialy je celkovy pocet pouziti maximalne 10.

LIKVIDACIA

Ked' nastroj dosiahne koniec svojej Zivotnosti, zlikvidujte ho v sdlade s platnymi pravnymi predpismi
a nariadeniami na bezpecnu likvidaciu ostrych a kontaminovanych nastrojov.
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14) SYMBOLY

Vysvetlenie symbolov v ndvode na pouzitie a na etiketdch najdete v dokumente ,Glosar symbolov
pouzivanych spolo¢nostou FKG“, ktory je k dispozicii na webovej lokalite spolo¢nosti FKG.

FKG Dentaire Sarl
f::::qf'::i:o c € Le Crét-du-Locle 4
EC REP 6827 AT Ambem 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1 639 sWitZerIand
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SAMO ZA DENTALNO UPORABO

NAVODILA ZA UPORABO — POLNILNIKI PASTE

1) REFERENCE

Dolzina v mm
Reference Pomen Velikosti Sterilno RS ELE 21 25 31
uporabo*
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NE DA X X X
02.190.XX.XXX.GM | Vzmetni polnilnik paste 025-040 NE DA X X X
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NE DA X X X

* Vsi instrumenti so za veckratno uporabo in jih lahko uporabite do 10-krat.

2) PARAMETRI ZA UPORABO IN ZDRUZLJIVE NAPRAVE

Polnilniki paste so namenjeni za uporabo z endodontskim motorjem, skladnim s standardom I1SO 1797.

Lentulo
Hitrost: 800 vrt./min
Omejitev navora: 1,5 Ncm

A A Y A N YW

Vzmetni polnilnik paste

Hitrost: 800 vrt./min [o— m——TTTTLVUV VYV VY VYV VPV

Omejitev navora: 1,5 Ncm

Sensipast

Hitrost: 800 vrt./min IV VVVAAAAAMAMAAAAAAAAAA

Omejitev navora: /
Za Sensipast omejitev navora ni potrebna, saj je Sensipast polnilnik paste s samodejno varnostno sklopko.
Sensipast se odzove, $e preden omejitve presezejo meje elasti¢nosti kovine.

3) PREDVIDENA UPORABA

Polnilniki paste so namenjeni za prenos polnilnega materiala ali zdravil v koreninski kanal.
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INDIKACUE ZA UPORABO

Polnilniki paste so indicirani pri boleznih zobne pulpe in/ali periapikalnih obolenjih, ki zahtevajo endodontsko
zdravljenje. Vsi instrumenti so zasnovani tako, da zagotavljajo ucinkovito in uspesno tehniko endodontske
obturacije.

Polnilniki paste so namenjeni za uporabo v zdravstvenih ali bolniSni¢nih ustanovah s strani usposobljenih
zdravstvenih delavcev.

KLJUCNE UCINKOVITOSTI

Polnilniki paste so skladni z vsemi veljavnimi zahtevami za testiranje iz serije standardov ISO 3630.

SESTAVA

Delovni del teh instrumentov je izdelan iz nerjavnega jekla in ima pecelj iz materiala Maillechort (samo
polnilniki Lentulo in vzmetni polnilniki paste) ali nerjavnega jekla (samo polnilniki Sensipast). Velikost konice
je na steblu oznacdena z barvnim obro¢kom (samo pri polnilnikih Lentulo in vzmetnih polnilnikih paste) ali
z barvnim obturatorjem (samo pri polnilnikih Sensipast).

Primer izdelka: Lentulo

Barvni obrodek

A A A A A A e

L J L J
T T

Steblo Delovni del

Oznacevanje premera ISO s silikonskimi barvnimi obrocki:
25 30 35 40

Primer izdelka: Sensiplast

Barvni obturator

,
I\ VAR AANANAAAAA

L J L J
T T

Steblo Delovni del

Oznacevanje premera ISO s silikonskimi barvnimi obturatoriji:
25 30 35 40
KONTRAINDIKACUE

Kontraindikacije glede na populacijo pacientov niso znane.
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NEZELENI UCINKI

Ni znanih.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Za va$o varnost, varnost vasih pacientov in varnost tretjih oseb upostevajte spodnje varnostne napotke, da
¢im bolj zmanjsate naslednja tveganja v povezavi s polnilniki paste:

Kvalifikacija uporabnikov in populacija pacientov

Navodila za uporabo so sestavni del izdelka, zato jih je treba pred uporabo natanc¢no prebrati in morajo
biti vedno na voljo.

Polnilniki paste se lahko uporabljajo samo v skladu s predvideno uporabo. Kakrsna koli drugacna
uporaba ni dovoljena.

Ti instrumenti niso bili testirani pri otrocih, nosecnicah in dojecih materah.

Nevarnosti okuzbe ter toksicne ali alergijske reakcije

Polnilniki paste se ne smejo uporabljati pri osebah z znano alergijsko obcutljivostjo na nerjavno jeklo
in silikon.
Zaradi lastne varnosti med obdelavo in reprocesiranjem instrumenta uporabljajte osebno varovalno
opremo (maske, rokavice in ocala).
Ne uporabljajte, ¢e je nesterilna embalaza posSkodovana.
Nesterilne instrumente je treba pred prvo uporabo in po vsaki uporabi reprocesirati.
Za instrumente za veckratno uporabo uporabljajte odobrena sredstva za ¢iS¢enje in razkuzevanje:
- Pranje: Neodisher® Mediclean Forte (0,5-% koncentracija)
- Toplotna dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03-% koncentracija)
v skladu z navodili za reprocesiranje na splethem mestu FKG.

Pred odstranitvijo instrument ustrezno reprocesirajte.

Zlom/nevarnost, da pacient vdihne ali pogoltne del
Zaradi poskodovanega instrumenta ali sestavnega dela lahko pride do poskodb pacienta, uporabnika in tretjih

oseb.

Pozorno preberite nalepko ali oznako na pakiranju in ta navodila ter se prepricajte, da ste pripomocek
pravilno identificirali.

Pri uporabirocnih endodontskih instrumentov uporabite dentalno pregrado in zascitno Zico v varnostni
odprtini, da preprecite aspiracijo ali zauZitje s strani pacienta.

Za dolocitev anatomije koreninskih kanalov (dolZina, Sirina in ukrivljenost) pridobite vec rentgenskih
posnetkov pod razlicnimi koti.

Pred uporabo instrumente vedno preglejte in jih zavrzite, ¢e so na njih opazne pomanjkljivosti.
Razpoke, deformacije, znaki korozije, razbarvanje ali necitljivost oznak nakazujejo, da pripomocek ne
more veC dosegati zahtevane ravni ucinkovitosti in ga je treba zavredi.

Instrument med uporabo redno pregledujte ter ga zavrzite, ¢e kaZze kakrsne koli znake deformacije ali
obrabe.

Temperatura pri sterilizaciji ne sme preseci 135 °C.

Pakiranje pripomocka

EmbalaZo instrumentov je treba pozorno pregledati, preden jo odprete (celovitost ovojnine, odsotnost
vlage, brez vizualnih degradacij instrumentov), da se prepricate, da celovitost ovojnine med
transportom in shranjevanjem ni bila okrnjena.
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Opozorila in previdnostni ukrepi za (re)procesiranje instrumentov
e Polnilnike paste, ki niso sterilni, je treba pred prvo uporabo in pred vsako nadaljnjo uporabo
reprocesirati v skladu z navodili za reprocesiranje, ki so na voljo na splethem mestu FKG.

Poleg tega je izvajalec odgovoren, da pred vsako uporabo vedno pregleda svoje instrumente glede
morebitnih znakov okvar.

V primeru nesrece
e O vseh resnih zapletih, do katerih pride v zvezi z izdelkom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ v skladu z lokalnimi predpisi.

PROTOKOL ZA UPORABO

1) Izberite polnilnik paste, ki je krajsi od instrumenta za koreninski kanal.

2) Intrakanalno zdravilo (npr. Ca(OH),) ali obturacijsko sredstvo (npr. TotalFill) delno nanesite v koreninski
kanal, kot priporoca proizvajalec.

3) Konico polnilnika paste prekrijte z zdravilom ali tesnilnim sredstvom.

4) Polnilnik paste vstavite v koreninski kanal.

5) Polnilnik paste uporabljajte pri hitrosti 800 vrt./min in omejitvijo navora 1,5 Ncm (za Sensipast
omejitev navora ni potrebna zaradi samodejne varnostne sklopke).

6) Polnilnik paste pomikajte navpi¢no navzgor in navzdol za priblizno 4—6 mm, in sicer ponovite gibanje
priblizno 5-krat na kanal.

7) Polnilnik paste umaknite iz koreninskega kanala, dokler se vrti.

8) Celoten postopek ponovite za vsak kanal, ki potrebuje zdravljenje.

POGOIJI IN ROK SKLADISCENJA, ROK UPORABNOSTI

Za nesterilne instrumente ni naveden poseben rok uporabnosti.

PROTOKOL ZA REPROCESIRANIJE

Polnilnike paste je treba pred prvo uporabo in pred vsako ponovno uporabo reprocesirati. Instrumente je
treba reprocesirati v skladu z navodili za reprocesiranje, ki so na voljo na splethem mestu FKG.

Zaradi zasnove instrumentov in/ali uporabljenih materialov in ¢e ni kontraindikacij na oznakah ali v navodilih
za uporabo pripomocka, je skupno Stevilo uporab najvec¢ 10 kanalov.

ODLAGANIJE MED ODPADKE

Ko instrument doseZe konec svoje Zivljenjske dobe, ga odstranite v skladu z veljavnimi zakoni in predpisi za
varno odstranjevanje ostrih in onesnaZenih instrumentov.

SIMBOLI

Za razlago simbolov v navodilih za uporabo in na oznacevanju glejte dokument ,Glosar simbolov, ki jih
uporablja FKG“, ki je na voljo na spletnem mestu druzbe FKG.

FKG Dentaire Sarl

EMERGO EUROPE c € Le Crét-du-Locle 4

EC REP Westervoortsedijk 60,

6827 AT Armhem 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1 639 Switzerland
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ENDAST FOR ANVANDNING INOM TANDVARD

BRUKSANVISNING — PASTA-FILLERS

1) REFERENSER
Langd i mm
Referenser Bendamning Storlekar Steril | Ateranvindbar* | 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 NEJ JA X X X
02.190.XX.XXX.GM zﬁgfslformade Pasta- | 455.040 NEJ IA X | x | x
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 NEJ JA X X X

* Alla instrument &r ateranvandbara och kan anvandas upp till 10 ganger.

2)

3)

ANVANDNINGSPARAMETRAR OCH KOMPATIBLA PRODUKTER

Pasta-fillers ar instrument avsedda for anvandning med en endodontimotor som ar férenlig med 1SO 1797.

Lentulo
Varvtal: 800 rpm
Torquegrans: 1,5 Ncm

A A Y A N YW

Spiralformade Pasta-fillers

Varvtal: 800 rpm *WWWVW&WW

Torquegrans: 1,5 Ncm

Sensipast

Varvtal: 800 rpm QAWWWJWWW

Torquegrans: Ej tillampligt

Ingen torquegrans behovs for Sensipast eftersom Sensipast dr en pasta-filler med automatisk

sakerhetskoppling. Sensipast reagerar innan begransningarna overstiger metallens elasticitetsgranser.

AVSEDD ANVANDNING

Pasta-fillers ar instrument avsedda att transportera fyllnadsmaterial eller I1akemedel in i ett rotkanalsystem.
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INDIKATIONER

Pasta-fillers &r instrument avsedda for anvandning vid dental pulpasjukdom och/eller dental periapikal
sjukdom som kraver endodontisk behandling. Alla instrument &r utformade for att garantera effektiv och
verksam rotfyllningsteknik.

Pasta-fillers ar instrument avsedda for anvandning i vard- eller sjukhusmiljé av behorig vardpersonal.

NYCKELTAL

Pasta-fillers ar instrument som uppfyller alla tillampliga krav pa testresultat enligt standardserierna
i 1ISO 3630.

SAMMANSATTNING

Instrumentens arbetsdel &r tillverkad av rostfritt stdl och har ett skaft i Maillechort (nysilver) (endast for
Lentulo och Spiralformad Pasta-filler) eller rostfritt stal (endast for Sensipast). Spetsens storlek anges pa
skaftet med en fargad ring (endast for Lentulo och Spiralformad Pasta-filler) eller en fargad kapa (endast for
Sensipast).

Exempel pd produkt: Lentulo

Fargad ring

A A A A A A e

L J L J
T T

Skaft Arbetsdel

Identifiering av ISO-diametern med farger pa silikonringen:
25 30 35 40

Exempel pG produkt: Sensipast

Fargad kapa

,
I\ VAR AANANAAAAA

L J L J
T T

Skaft Arbetsdel

Identifiering av ISO-diametern med farger pa silikonkapan:
25 30 35 40
KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda kontraindikationer baserat pa patientpopulation finns.
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BIVERKNINGAR

Inga kanda.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

For din sdkerhet, for dina patienters sdkerhet och for tredje parts sdkerhet ska du félja nedanstaende
sakerhetsanvisningar for att minimera foéljande risker vid anvandning av Pasta-filler-instrumenten:

Anvéandarkvalifikation och patientpopulation

Bruksanvisningen ar en produktkomponent och ska ldsas noggrant innan anvandning och alltid finnas
till hands.

Pasta-filler-instrumenten far endast anvandas for avsedd anvandning. Ingen annan typ av anvandning
ar tillaten.

Dessa instrument har inte testats pa barn, ej heller pa gravida eller ammande kvinnor.

Infektionsrisk/fara for toxisk eller allergisk reaktion

Pasta-filler-instrument far inte anvandas pa personer med kand allergisk dverkanslighet mot rostfritt
stal och silikon.
Anvand for din egen sdkerhet noédvandig personlig skyddsutrustning (ansiktsmask, handskar och
skyddsglasdgon).
Anvand inte om den icke-sterila forpackningen ar bruten.
Icke-sterila instrument ska reprocessas fore forsta anvandning och efter varje anvandning.
For ateranvandbara instrument ska godkanda rengorings- och desinfektionsmedel anvdndas:
- Tvatt: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentration)
- Varmedesinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentration)
i enlighet med anvisningarna for reprocessing pa FKG:s webbsida.
Reprocessa instrumenten pa korrekt satt innan de kasseras.

Fraktur/Fara for inhalation eller nedsvaljning
Ett skadat instrument eller komponenter kan skada patienter, anvandare eller tredje part.

Lds noga etiketten, markningen pa férpackningen och bruksanvisningen for att sidkerstalla att du
identifierar och anvander produkten korrekt.

Anvand en kofferdam och en ligatur i sdkerhetshalet nar du anvander endodontiska handinstrument
for att undvika att patienten inhalerar eller svaljer foremal.

Ta flera rontgenbilder i olika vinklar for att faststdlla rotkanalernas anatomi (ldngd, bredd och
krokning).

Inspektera alltid instrumenten fore anvandning och kassera dem om de har synliga defekter.
Sprickor, deformationer, tecken pa korrosion, forlust avseende farg eller méarkning ar tecken pa att
produkten inte langre klarar att uppna erforderlig prestandaniva och att den darfor bor kasseras.
Rengodr regelbundet instrumentet under anvandningen och kassera det om det finns tecken pa
deformation eller slitage.

Overskrid inte steriliseringstemperaturen 135 °C.

Produktforpackning

Instrumentens forpackning ska undersdkas noga innan den 6ppnas (hel férpackning, ingen fukt, inga
synliga defekter pa instrumenten) for att sdkerstélla att férpackningen inte skadats under transport
och forvaring.
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Varningar och forsiktighetsatgarder i samband med upparbetning och reprocessing av instrumenten:
e Pasta-filler-instrumenten som levereras icke-sterila ska reprocessas fore den férsta anvandningen och
mellan varje anvandning i enlighet med anvisningarna for reprocessing pa FKG:s webbplats.

Dessutom ar det tandldakarens ansvar att alltid kontrollera instrumenten fore varje anvandning i syfte att
identifiera eventuella defekter.

Vid olycksfall
e Alla allvarliga hdandelser som uppstar i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren och till
behorig myndighet enligt lokala bestammelser.

10) ANVANDARPROTOKOLL
1) Valj en pasta-filler som ar kortare an rotkanalens instrumenteringslangd.
2) Applicera ldakemedel fér behandling i kanalen (t.ex. Ca(OH),) eller en sealer for rotfylining
(t.ex. TotalFill) inuti rotkanalen enligt tillverkarens rekommendationer.
3) Tack pasta-fillerns spets med lakemedlet eller sealer.
4) For in pasta-fillern i rotkanalen.
5) Arbeta med pasta-fillern med en hastighet pa 800 rpm och en torquegrdns pa 1,5 Ncm (ingen
torquegrans behovs for Sensipast eftersom den har en automatisk sdkerhetskoppling).
6) Ror pasta-fillern vertikalt upp och ner ungefar 4—6 mm, upprepa rérelsen cirka 5 ganger per kanal.
7) Ta ut pasta-fillern ur rotkanalen under rotation.
8) Repetera hela protokollet fér varje kanal som behandlas.
11) LAGRINGSVILLKOR OCH FﬁRHALLANDEN, HALLBARHETSTID
Ingen specifik hallbarhetstid finns for icke-sterila instrument.
12) PROTOKOLL FOR REPROCESSING
Reprocessing ska genomféras for pasta-filler-instrument fére den foérsta anvandningen och fére varje
ateranvandning. Instrumenten ska reprocessas i enlighet med anvisningarna for reprocessing pa FKG:s
webbsida.
Pa grund av instrumentens konstruktion och/eller de material som anvands, och om inget annat framkommer
av produktens markning eller bruksanvisning, ar det totala antalet anvandningstillfallen hogst 10 kanaler.
13) KASSERING
Nér ett instrument uppnatt sin fulla livslangd ska det kasseras enligt tillampliga lagar och bestammelser for
saker kassering av skdarande och kontaminerade instrument.
14) SYMBOLER
For forklaringar av symboler i bruksanvisning och etiketter, se dokumentet "Ordlista 6ver symboler som
anvands av FKG" pa FKG:s webbsida.
c € FKG Dentaire Sarl
e Le Crét-du-Locle 4
EC | REP | e 2322 Le Crét-du-Locle
The Netherlands 1639 Switzerland
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YALNIZCA DENTAL KULLANIM ICINDIR

KULLANIM TALIMATLARI — PAT TASIYICILAR

1) REFERANSLAR

Uzunluk (mm)
. Tekrar
Referanslar Tanim Boyutlar Steril kullamlabilir* 21 25 31
02.171.XX.XXX.GM | Lentulo 025-040 HAYIR EVET X X X
02.190.XX.XXX.GM | Yayli Pat Taslyicl 025-040 HAYIR EVET X X X
02.180.XX.XXX.GS Sensipast 025-040 HAYIR EVET X X X

* Tam aletler gok kullanimliktir ve 10 defaya kadar kullanilabilir.

2) KULLANIM PARAMETRELERI VE UYUMLU CiHAZLAR

Pat tasiyici aletler ISO 1797 ile uyumlu bir endodontik motor ile birlikte kullanim igin tasarlanmistir.

Lentulo
Hiz: 800 rpm
Tork siniri: 1,5 Ncm

A A Y A N YW

Yayl Pat Tasiyici

Hiz: 800 rpm MWVWVV&WW

Tork siniri: 1,5 Ncm

Sensipast

Hiz: 800 rpm IV VVVAAAAAMAMAAAAAAAAAA

Tork siniri: Uygulanamaz
Sensipast igin tork sinirina gerek yoktur, ¢linkii Sensipast otomatik emniyet kavramasina sahip bir pat
tastyicidir. Sensipast, kisitlamalar metal esneklik sinirlarini agsmadan dnce tepki verir.

3) KULLANIM AMACI

Pat tasiyici aletler, dolgu materyalini veya ilaglari bir kok kanal sisteminin igine tasimak igin tasarlanmistir.
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ENDIKASYONLAR

Pat taslyici aletler, endodontik tedavi gerektiren dental pulpal ve/veya periapikal hastaliklarda endikedir. Tim
aletler verimli ve etkili bir endodontik obtiirasyon teknigi saglayacak sekilde tasarlanmistir.

Pat tasiyici aletler, nitelikli saglik uzmanlari tarafindan tibbi kurum veya hastanelerde kullanilmak Uzere
tasarlanmistir.

TEMEL PERFORMANS OZELLIKLERI

Pat tasiyici aletler, ISO 3630 standart serisinin gecerli tiim test gereklilikleriyle uyumludur.

BILESIMI
Bu aletlerin calisma parcasi paslanmaz celikten yapilmistir ve nikel glimiisi (sadece Lentulo ve Yayh Pat
Taslyicilar igin) veya paslanmaz celikten (sadece Sensipast i¢in) bir sapa sahiptir. U¢ boyutu, sap zerindeki

renkli bir halka (sadece Lentulo ve Yayli Pat Tasiyicilar icin) veya renkli bir obtliratér (sadece Sensipast igin)
ile bildirilir.

Uriin érnegi: Lentulo

Renkli halka
L J L /
T T
Sap Galisma pargasi

Silikon halka renkleriile ISO ¢apinin tanimlanmasi:
25 30 35 40

Uriin érnegi: Sensipast

Renkli obtlrator

,
I\ VA AARAAAANANAAAAA

L J L J
T T

Sap Calisma pargasi
Silikon obtiirator renkleri ile ISO ¢apinin tanimlanmasi:
25 30 35 40

KONTRENDIKASYONLAR

Bu hasta poplilasyonunda bilinen bir kontrendikasyon yoktur.
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ADVERS REAKSIYONLAR

Bilinen bir advers reaksiyon yoktur.

UYARILAR VE ONLEMLER

Kendi glvenliginiz, hastalarinizin glivenligi ve lglncil sahislarin glivenligi icin pat tasiyici aletlere yonelik
asagidaki riskleri en aza indirmek amaciyla asagidaki glivenlik notlarina uyun:

Kullanici niteligi ve hasta popiilasyonu

Kullanim talimatlari Grinln bir parcasidir ve kullanimdan 6nce dikkatle okunmali ve her zaman
erisilebilir bir yerde bulundurulmalidir.

Pat taslyici aletler sadece kullanim amaci dogrultusunda kullanilabilir; diger herhangi bir kullanima izin
verilmez.

Bu aletler cocuklar, gebe ve emziren kadinlar lizerinde test edilmemistir.

Enfeksiyon / Toksik veya alerjik reaksiyon tehlikesi

Pat taslyici aletler paslanmaz celik ve silikona alerjik duyarlihg oldugu bilinen kisiler Gzerinde
kullanilmamalidir.
Kendi givenliginiz icin, tedavi ve aletin yeniden islenmesi sirasinda kisisel koruyucu ekipman (maske,
eldiven ve gozlik) kullanin.
Nonsteril ambalaji hasar gormus olan Grlinleri kullanmayin.
Steril olmayan aletler ilk kullanimdan 6nce ve her kullanimdan sonra yeniden islenmelidir.
Tekrar kullanilabilir aletler icin onaylanmis temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin:
- Yikama: Neodisher® Mediclean Forte (%0,5 konsantrasyon)
- Termal dezenfeksiyon: Neodisher® Mediklar Special (%0,03 konsantrasyon)
Bu maddeler FKG web sitesindeki yeniden isleme talimatlarina uygun kullaniimalidir.
Uriini imha etmeden énce uygun sekilde yeniden isleyin.

Kirllma / Soluma veya yutma tehlikeleri
Hasarl bir alet veya bilesenler hastalari, kullanicilari ve Gglincii taraflari yaralayabilir.

Cihazin dogru sekilde tanimlanmasi ve kullanilmasini saglamak icin etiketi, ambalaj Gizerindeki isaretleri
ve bu kullanim talimatini dikkatle okuyun.

Manuel endodontik aletler kullanirken hastanin aspirasyonunu veya yutmasini 6nlemek icin givenlik
deliginin icinde koruyucu bir tel ve dental dam kullanin.

Kok kanallarin anatomisini (uzunluk, genislik ve kavis) belirlemek icin farkh agilardan birkag radyografi
cekin.

Kullanimdan 6nce aletleri her zaman kontrol edin ve gozle gorilir herhangi bir kusur varsa aletleri atin.
Catlaklar, deformasyonlar, korozyon belirtileri ve renk veya isaretlerin silinmesi, cihazin artik gerekli
performans seviyesine ulasamadigini ve atilmasi gerektigini gésteren belirtilerdir.

Kullanim sirasinda aleti diizenli olarak gézden gegirin ve herhangi bir bozulma veya asinma belirtisi
gosterirse atin.

135°C sterilizasyon sicakligini asmayin.

Cihaz ambalaji

Aletlerin ambalajlari acilmadan oOnce dikkatce incelenmeli (ambalaj bitinliigl, nem olmamasi,
aletlerde gorsel bozulma olmamasi) ve tasima ve depolama sirasinda ambalaj bitiinliglinin herhangi
bir sekilde bozulmadigindan emin olunmalidir.
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Aletlerin (yeniden) islenmesine yonelik uyarilar ve onlemler
e Nonsteril saglanan pat tasiyici aletler, ilk kullanimdan 6nce ve her kullanimdan sonra FKG'nin web
sitesinde bulunan yeniden isleme talimatlarini izleyerek yeniden islenmelidir.

Ayrica, her kullanimdan 6nce daima aletlerini kontrol ederek olasi kusur belirtilerini tespit etmek hekimin
sorumlulugundadir.

Kaza durumunda

e Uriinle ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar ireticiye ve yerel ydnetmelikler dogrultusunda
yetkili makama bildirilmelidir.

KULLANIM PROTOKOLU

1) Kok kanal enstriimantasyon uzunlugundan daha kisa bir pat tasiyici secin.

2) Kanaligiilaci (6rn. Ca(OH),) veya obtiirasyon dolgu maddesini (6rn. TotalFill) Greticinin 6nerdigi sekilde
kok kanalin kismen icine uygulayin.

3) Pat tasiyicinin ucunu ilag veya dolgu maddesi ile kaplayin.

4) Pat tasiyiclyl kok kanalin icine yerlestirin.

5) Pat tasiyiciyt 800 rpm hizda ve 1,5 Ncm tork sinirinda galistirin (Sensipast'in otomatik emniyet
kavramasi nedeniyle tork sinirina gerek yoktur).

6) Pat tasiyiciyl dikey olarak yaklasik 4-6 mm yukari-asagl hareket ettirin, hareketi kanal basina yaklasik
5 kez tekrarlayin.

7) Pat tasiyiciyr kok kanaldan dondirerek cikarin.

8) Tedavi gereken her kanal icin protokoli tekrar edin.

SAKLAMA KOSULLARI VE SURESi, RAF OMRU

Steril olmayan Urinler igin 6zel bir raf dmri belirtiimemistir.

YENIDEN iSLEME PROTOKOLU

Pat tasiyici aletler ilk kullanimdan 6nce ve her tekrar kullanimdan énce yeniden islenmelidir. Aletler FKG web
sitesinde verilen yeniden isleme talimatlarina uygun olarak islenmelidir.

Kullanilan alet ve/veya malzemelerin tasarimi nedeniyle ve cihazin etiketinde veya kullanim talimatlarinda
aksi belirtilmedigi stirece, toplam kullanim sayisi en fazla 10 kanaldir.

iMHA

Bir aletin kullanim 6mrii sona erdiginde litfen aleti keskin ve kontamine aletlerin giivenli imhasina iliskin
gecerli mevzuata uygun sekilde atin.

SEMBOLLER

Kullanim talimatlari ve etiketlerdeki sembollerin agiklamalari icin FKG web sitesinde bulunan “FKG Dentaire
tarafindan kullanilan sembollerin s6zIUgl” belgesine basvurun.

FKG Dentaire Sarl
EMERGO EUROPE c € Le Crét-du-Locle 4

EC REP | lsstervoonsedikeo 23922 Le Crét-du-Locle

6827 AT Armhem

The Netherlands 1639 Switzerland
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