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PLASTIC CORE OBTURATORS

FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

SINGLE-USE

NON-STERILE — TO BE DISINFECTED BEFORE USE

INSTRUCTIONS FOR USE
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDICATIONS FOR USE

® Application field:
Endodontic obturation.

® Intended Purpose:
Thermafil® are intended to fill the shaped, cleaned and irrigated root canal space.

® Indication for use:
Thermafil® are indicated for treatment of endodontic disease.

® Patient Population:
Patients who need root canal treatment.

® Intended User:
Endodontic devices are to be used only in a clinical or hospital environment, following
good dental practice, by qualified dental professionals such as general practitioners as
well as Endo specialists (Endodontist) and Dental Assistants.

2 CONTRAINDICATIONS

This product may contain traces of dry natural rubber. Thermafil® shall not be used on patients
with known allergies to Latex.

3 DELIVERY FORMS

Code Product Packaging and Content
A0166 Thermafil ® Obturators Plastic box of 6
A0167 Thermafil ® Obturators Assorted Posterior Kit Plastic box of 20
A0168 Thermafil ® Obturators Assorted Anterior Kit Plastic box of 20
A0348 Thermafil ® Obturators Plastic box of 30

i . Plastic box of 6
A14110 Thermafil® for ProTaper Universal )

Plastic box of 20
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4 PHYSICAL AND CHEMICAL PROPERTIES
® Radiopacity: Equivalent to 5 mm of aluminum or more in thickness
e Gutta-Percha Melting Temperature: <60°C

5 COMPOSITION
The following components are applicable to all obturators
Gutta-Percha surrounding layer components:

® Zinc Oxide (<60%)

Synthetic gutta-percha (<25%)

Barium sulfate (<20%)

Titanium dioxide (<5%)

Orange colorant (<2%)

Red Colorant (<2%)

Antioxidant (<1%)

® Inert fillers (<10%)

Thermafil® inner carrier components:

® Liquid Crystal Polymer or Polysulfone (35 - 65%)
® Tungsten (35 - 65%)

Silicone stopper
® Silicone rubber

6 COMPATIBLE DEVICES
These devices are used in combination with:
® ThermaPrep® which is a heating equipment used to heat the obturators prior to obturation.
e Size verifiers REF. A0175 are used to verify the size of a root canal before obturation.
® Post-Space Burs REF. A0051 are used to eliminate the coronal part of the filling.
°

Therma-Cut® burs REF. A0050 are used to cut the head of obturators once placed at the
working length.

® Endodontic sealers, such as AH Plus® and AH Plus® Bioceramic Sealer, are used to coat
root canal walls and remains at the interface between the root canal and the gutta-percha
material.

7  WARNINGS

® Thermafil® obturators are intended for single use only. Single-use products shall not be
processed and reused. Reusing these products increases the risk of cross-contamination
and/or breakage.

® Thermafil® obturators may contain traces of dry natural rubber. It is not recommended for
use in patients that are allergic to natural latex rubber.

® Use of the devices might lead to the following residual risks:
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O Dissatisfaction of the user and delay in treatment / Patient discomfort.
O Retreatment (initial infection never healed).

® Serious infection / Serious health consequences for the patient (e.g. biological hazards
such as infection, toxic or allergic reaction for the patient) have never been reported and
are very unlikely but cannot be totally excluded.

PRECAUTIONS

e Safety and effectiveness of use have not been established in pregnant or breastfeeding
women or in children.

® Inspect the packaging and product before use: if the packaging or the product is damaged,
do not use the product and discard it.

® Use a rubber dam system during the endodontic procedure.
® For your own safety, wear personal protective equipment (gloves, glasses, mask).

® Products shall be disposed of according to local regulations for the safe disposal of sharp
and contaminated devices.

® Thermafil® obturators shall not to be sterilized.

® Do not use disinfecting solutions containing Phenol or any products which are not
compatible with the treated filling material.

® Select the Thermafil® obturators according to the appropriate size verifier that fits the
shaped canal passively. Thermafil® obturators and/or hand files should not be used as
size verifiers.

® Do not remove gutta-percha from the apical section of the obturator prior to filling the root
canal space. Removing the gutta-percha may damage the obturator.

ADVERSE REACTIONS / UNDESIRABLE SIDE-EFFECTS

Following undesirable side effects may occur:

e Patients with latex sensitivity may experience allergic reactions to Thermafil® obturators;
due to potential presence of dry natural rubber.

® Temporary post-operative discomfort could arise generally as a result of receiving a root
canal treatment.

STORAGE CONDITIONS
e Keep away from sunlight and heat.
® Maintain under room temperature (< 30°C (86°F)).

e Store in a dry area.

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

The obturators shall only be used in a clinical or hospital environment, by qualified dental
professionals.

1) After shaping and cleaning the root canal, obturation technique must be set by the
professional.
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2) Flare the canal coronally and ensure the Thermafil® obturator has sufficient space to
enter the root canal along the straight-line access by using an orifice shaping instrument
as necessary.

3) In order to determine the size of the Thermafil® which will be used for the filling, a size
verifier corresponding in size to the last instrument used up to the working length is
employed to verify the size of the root canal.

This verifier must:

e Slip in easily up to the working length without force (if the verifier does not reach the
working length, increase the taper of the preparation or use a smaller size verifier).

® Present a slight sensation of resistance on withdrawal (if there is no sensation of
resistance on withdrawal, try a larger size verifier).

4) Select the Thermafil® obturator corresponding to the size verifier which adapts itself
passively to the working length.

® The depth references and/or silicon stop must be used to determine the distance of
the working length on the Thermafil® central plastic carrier.

5) Disinfect the obturator as per Hygiene, disinfection, cleaning, and sterilization [ 6]
section.

6) Drying:
The shaped and cleaned root canal shall be dried using sterile absorbent paper points of
matching size.

7) Sealer:
Endodontic sealer shall be applied following its Instructions for Use (https://
www.dentsplysirona.com/ifu). Any excess sealer that may have accumulated on the canal
walls or pooled in the apex shall be removed.

8) The obturators are heated in the ThermaPrep® obturator oven.

® For details on the obturator oven please refer to the obturator oven instruction manual.
(https://www.dentsplysirona.com/ifu)

® Put both obturator holders in the upper position by pressing the back of the holder
(marked area).

e After disinfecting the obturator and setting the rubber stop, place the obturator in one
of the obturator holders, lightly press on top to have it firmly seating.

® Regardless of what working length you have determined; the rubber stop must be
under the holder.

® Make sure the obturator is hanging straight, not at an angle. The obturator must clear
all sides of the heating chamber.

® Push the button which corresponds to the selected obturator holder and select the
size of the obturator you wish to heat.

® Repeatedly push this button to select the heat setting. Refer to the obturator oven
instruction manual for heat settings.

® To start the heating process, push the obturator holder down until you hear it click. It
will raise a little but keep in a steady down position.

e After the first signal “beep” of the ThermaPrep® oven, the obturator is ready for use.

® Push the back of the obturator holder (marked area) to let it raise slowly.
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® The indicator light around the button will go off.

® Take the obturator carefully out of the holder by pulling it towards you, making sure
not to scrape the obturator on any part of the holder.

® The oven will “beep” every 15 seconds to remind you that the obturator is still in the
oven. After 90 seconds, the oven will switch off automatically.

9) Carefully extract the obturator from the oven and insert it immediately into the root canal
with a slow, firm, and continuous movement in the apical direction.

10) Ensure that the movement is always in the direction of the carrier to prevent it from
bending.

® On the insertion, the gutta-percha apically precedes the carrier, thus blocking the root
canal towards the apex whilst filling all the lateral root canals in a single insertion.

11) The pressure should be maintained a few seconds after the apex has been reached.

® |[f several root canals have to be filled, use the left and right supports alternately in
order to save time.

12) Take a radiograph to confirm that the root canal is filled up to working length.

e While stabilizing the Obturator with your index finger, remove the shaft and handle at
the orifice with a Therma-Cut® bur with a turbine without spray, or use a sharp spoon
excavator.

13) Using an endodontic excavator, remove the surplus gutta-percha which could block
access to the other root canals.

® |tis very important at this stage to use a plugger to condense the softened gutta in the
coronal part around the carrier.

14) Repeat all the steps detailed above for all the root canals of a pluri-radicular tooth.

® When filling several root canals of a molar, always start with the root canal having the
most difficult access.

15) Dispose of obturators in an appropriate biohazard container.

12 HYGIENE, DISINFECTION, CLEANING, AND STERILIZATION
® Obturators are intended for Single use only.
e Obturators are non sterilizable device, please follow the below instructions for Disinfection:
O Immerse the obturators in 5.25% NaOCI for 1 to 5 minutes at ambient temperature.
© Remove all the bubbles from the surface of the obturators.
O Gently wipe the Thermafil® with sterile gauze moistened with 70% isopropyl alcohol.
O Let the obturators air dry.

o Do not use disinfecting solutions containing Phenol or any products which are not
compatible with gutta-percha.

® For other products listed in this IFU, please follow processing instructions from the
manufacturer.

O For Post-Space Burs REF. A0051, Therma-Cut® burs REF. AO050 and Size verifiers
REF. A0175, please follow the Dentsply Sirona General Processing Instructions (https://
www.dentsplysirona.com/ifu) for the disinfection, cleaning and sterilization steps.
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13 SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

Information is available at both the European database on medical devices (EUDAMED) and
the IFU website, where it is linked to the Basic UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

IFU

www.dentsplysirona.com/ifu

The Basic UDI-DI number is: ++J00310044DZ

14 ADDITIONAL INFORMATION

® To get a free printed copy of IFU please see section “Get a print copy of IFU” on website
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

® Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels, see IFU Symbols (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

15 LOT NUMBER AND EXPIRATION DATE
Do not use after expiration date.

16 SERIOUS INCIDENT REPORTING

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

DISCLAIMER

Users are solely responsible for any deviation from these instructions, and/or the use of
alternative methods for processing. Dentsply Sirona accepts no liability for damage, injury, or
any legal responsibility incurred directly or indirectly by the user due to a deviation from the
instructions for use set forth below. The user shall observe safe and lawful practices including,
but not limited to, those set forth in this document.

Manufacturer Authorised Representative
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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OBTURATEURS A AME PLASTIQUE

RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL

USAGE UNIQUE

NON STERILE — A DESINFECTER AVANT UTILISATION

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDICATIONS D’UTILISATION

Champ d’application :
Obturation endodontique.

Utilisation prévue :
Les Thermafil® sont destinés a remplir 'espace radiculaire mis en forme, nettoyé et irri-
gue.

Instructions d’utilisation :
Les Thermafil® sont indiqués dans le traitement des pathologies endodontiques.

Population de patients :
Patients nécessitant un traitement radiculaire.

Utilisateur visé :

Les dispositifs endodontiques doivent étre utilisés uniquement en milieu clinique ou hospi-

talier, en suivant les bonnes pratiques dentaires, par des professionnels dentaires qualifiés
tels que dentistes généralistes ainsi que spécialistes en endodontie (endodontistes) et as-

sistants dentaires.

2 CONTRE-INDICATIONS

Ce produit peut contenir des traces de caoutchouc naturel sec. Thermafil® ne doit pas étre uti-
lisé chez les patients présentant des allergies connues au latex.

3 FORMES D’ADMINISTRATION

Code Produit Emballage et contenu
A0166 Obturateurs Thermafil® Boite plastique de 6
A0167 Kit postérieur assorti d’'obturateurs Thermafil® Boite plastique de 20
A0168 Kit antérieur assorti d’obturateurs Thermafil® Boite plastique de 20
A0348 Obturateurs Thermafil® Boite plastique de 30
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Code Produit Emballage et contenu
) ) Boite plastique de 6
A14110 Thermafil® pour ProTaper Universal N )
Boite plastique de 20

PROPRIETES PHYSIQUES ET CHIMIQUES

Radio-opacité : équivaut a une épaisseur de 5 mm d’aluminium ou plus

Température de fusion de la gutta-percha : < 60 °C

5 COMPOSITION

Les composants suivants s’appliquent a tous les obturateurs

Composants de la couche périphérique de gutta-percha

Oxyde de zinc (< 60 %)
Gutta-percha synthétique (< 25 %)
Sulfate de baryum (< 20 %)
Dioxyde de titane (< 5 %)
Colorant orange (< 2 %)

Colorant rouge (< 2 %)
Anti-oxydant (< 1 %)

Charges inertes (< 10 %)

Composants du tuteur intérieur Thermafil® :

Polymeére a cristaux liquides ou Polysulfone (35-65 %)
Tungsténe (35-65 %)

Butée en silicone

Caoutchouc de silicone

6 DISPOSITIFS COMPATIBLES

Ces appareils sont utilisés en association avec :

ThermaPrep® qui est un équipement de chauffe utilisé pour chauffer les obturateurs avant
obturation.

Les vérificateurs de taille REF. A0175 sont utilisés pour vérifier la taille d’'un canal radicu-
laire avant obturation.

Les fraises Post-Space REF. A0051 sont utilisées pour éliminer la portion coronaire de
I'obturation.

Les fraises Therma-Cut® REF. A0050 sont utilisées pour sectionner la téte des obtura-
teurs une fois placés a la longueur de travail.

Les ciments endodontiques, tels que AH Plus® et AH Plus® Bioceramic Sealer, sont utili-
sés pour enduire les parois des canaux radiculaires a l'interface entre le canal radiculaire
et la gutta-percha.
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7  AVERTISSEMENTS

Les obturateurs Thermafil® sont a usage unique. Les produits a usage unique ne doivent
pas étre traités et réutilisés. La réutilisation de ces produits augmente le risque de conta-
mination croisée et/ou de rupture.

Les obturateurs Thermafil® peuvent contenir des traces de caoutchouc naturel sec. Leur
utilisation n’est pas recommandée chez les patients allergiques au caoutchouc naturel
sec.

L’utilisation des dispositifs peut conduire aux risques résiduels suivants :
O Insatisfaction de I'utilisateur et retard dans le traitement / Inconfort du patient.
O Retraitement (infection initiale jamais guérie).

Des infections graves/conséquences graves sur la santé du patient (par exemple : dan-
gers biologiques tels qu’une infection, une réaction toxique ou allergique pour le patient)
n’ont jamais été observées et sont trés peu probables, mais ne peuvent pas étre totale-
ment exclues.

8 PRECAUTIONS

L’efficacité et la sécurité d’emploi n’'ont été établies ni chez la femme enceinte ou allaitante
ni chez I'enfant.

Controler 'emballage et le produit avant utilisation : si I'emballage ou le produit est endom-
mageé, ne pas utiliser le produit et I'éliminer.

Utiliser une digue dentaire lors de la procédure endodontique.

Par mesure de sécurité, porter un équipement de protection individuelle (gants, lunettes,
masque).

Les produits doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a
I'élimination en toute sécurité des dispositifs tranchants et contaminés.

Les obturateurs Thermafil® ne doivent pas étre stérilisés.

Ne pas utiliser de solution désinfectante contenant du phénol ou d’autres substances in-
compatibles avec le matériel d’obturation traité.

Sélectionner les obturateurs Thermafil® selon le vérificateur de taille approprié qui
s’adapte au canal mis en forme passivement. Des obturateurs Thermafil® et/ou des limes
manuelles ne doivent pas étre utilisés comme vérificateurs de taille.

Ne pas retirer la gutta-percha de la section apicale de I'obturateur avant d’obturer I'espace
canalaire. Le retrait de la gutta-percha risque d’endommager I'obturateur.

9 EFFETS INDESIRABLES / EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Les effets secondaires indésirables suivants peuvent se produire :

Les patients présentant une sensibilité au latex peuvent avoir des réactions allergiques
aux obturateurs Thermafil® ; en raison de la présence potentielle de caoutchouc naturel
sec.

Une géne postopératoire passagére peut survenir, généralement suite a un traitement ra-
diculaire.
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10 CONDITIONS DE CONSERVATION

® Protéger de la lumiére directe du soleil et de la chaleur.
® Conserver a température ambiante (< 30 °C (86 °F)).

® Stocker dans un endroit sec.

11 INSTRUCTIONS PAS A PAS

Les obturateurs doivent étre utilisés uniguement en milieu médical ou hospitalier par des pro-
fessionnels dentaires qualifiés.

1) Apreés la mise en forme et le nettoyage du canal radiculaire, la technique d’obturation doit
étre définie par le professionnel.

2) Donner au canal une forme évasée au niveau coronaire et s’assurer que I'espace soit suf-
fisant pour pouvoir insérer I'obturateur Thermafil® dans le canal radiculaire le long de la
ligne d’acces droite a I'aide d'un instrument de mise en forme si nécessaire.

3) Afin de déterminer la taille de I'obturateur Thermafil® qui sera utilisé, un vérificateur de
taille correspondant a la taille du dernier instrument utilisé jusqu’a la longueur de travalil
est employé pour vérifier la taille du canal radiculaire.

Ce vérificateur doit :

® (glisser facilement jusqu’a la longueur de travail sans forcer (si le vérificateur n’atteint
pas la longueur de travail, augmenter la conicité de préparation ou utiliser un vérifica-
teur de taille plus petit).

® présenter une légére sensation de résistance au retrait (en cas d’absence de sensa-
tion de résistance au retrait, essayer un vérificateur de taille plus grand).

4) Choisir I'obturateur Thermafil® correspondant au vérificateur de taille qui s’adapte passi-
vement a la longueur de travail.

® |es références de profondeur et/ou la butée en silicone doivent étre utilisées pour dé-
terminer la distance de la longueur de travail sur le tuteur plastique central Thermafil®.

5) Désinfecter I'obturateur conformément a la section Hygiene, désinfection, nettoyage et
stérilisation [» 13].

6) Séchage:
le canal radiculaire mis en forme et nettoyé doit étre séché a I'aide de pointes papier ab-
sorbantes stériles de taille correspondante.

7) Ciment :
un ciment endodontique doit étre appliqué en suivant ses instructions d'utilisation (https://

www.dentsplysirona.com/ifu). Tout excédent de ciment qui peut s’accumuler sur les pa-
rois canalaires ou se concentrer au niveau de I'apex doit étre éliminé.

8) Les obturateurs sont chauffés dans le four a obturateurs ThermaPrep®.

® Pour de plus amples informations concernant I'utilisation du four a obturateurs,
consulter le manuel d’instructions du four a obturateurs. (https://www.dentsplysiro-
na.com/ifu)

® Placer les deux supports pour obturateur en position haute en appuyant sur la partie
arriére du support (voir repere).

® Apres désinfection de I'obturateur et mise en place de la butée en caoutchouc, placer
I'obturateur sur 'un des supports pour obturateur, appuyer Iégérement dessus pour
bien I'engager.
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® Quelle que soit la longueur de travail qui a été déterminée, la butée en caoutchouc
doit se trouver sous le support.

® S'assurer que l'obturateur est droit et n'est pas courbé. L'obturateur ne doit pas tou-
cher les parois de la chambre de chauffage.

® Appuyer sur la touche qui correspond au support pour obturateur choisi et sélection-
ner la taille de l'obturateur a chauffer.

® Appuyer a plusieurs reprises sur cette touche pour sélectionner le paramétre de
chauffage. Se reporter au manuel d’instructions du four a obturateurs pour les ré-
glages de chauffe.

® Pour démarrer le processus de chauffe, appuyer sur le support pour obturateur jus-
qu'a entendre un « clic ». Il se relévera légerement mais restera en position basse
stable.

® | ’obturateur est prét a 'emploi des que le four ThermaPrep® émet un premier bip so-
nore.

® Appuyer sur la partie arriere du support pour obturateur (voir repére) pour le relever
lentement.

® Le voyant lumineux autour de la touche s'éteint.

® Retirer minutieusement le support en le tirant vers soi, en s'assurant de ne pas rayer
I'obturateur sur une partie du support.

® |e four émet un bip toutes les 15 secondes pour rappeler la présence de I'obturateur.
Au bout de 90 secondes, le four s’éteint automatiquement.

9) Retirer minutieusement I'obturateur du four et I'insérer immédiatement dans le canal radi-
culaire dans un mouvement lent, ferme et continu en direction apicale.

10) S’assurer que le mouvement est toujours en direction du tuteur pour 'empécher de plier.

® Lors de l'insertion, la gutta-percha précéde en direction apicale le tuteur, bloquant ain-
si le canal radiculaire vers 'apex tout en remplissant tous les canaux radiculaires laté-
raux en une seule insertion.

11) La pression doit étre maintenue quelques secondes une fois I'apex atteint.

® Si plusieurs canaux radiculaires doivent étre remplis, utiliser les supports gauche et
droit alternativement pour économiser du temps.

12) Réaliser une radiographie pour confirmer que le canal radiculaire est rempli jusqu’a la lon-
gueur de travail.

® Tout en stabilisant I'obturateur avec l'index, retirer le manche et la poignée a I'orifice
avec une fraise Therma-Cut® avec une turbine sans spray, ou utiliser un excavateur-
cuiller tranchant.

13) A l'aide d’un excavateur endodontique, retirer le surplus de gutta-percha qui pourrait blo-
quer 'accés aux autres canaux radiculaires.

® || est tres important a cette étape d’utiliser un fouloir pour condenser la gutta ramollie
dans la partie coronaire autour du tuteur.

14) Répéter toutes les étapes détaillées ci-dessus pour tous les canaux radiculaires d’une
dent pluriradiculaire.

® |ors du remplissage de plusieurs canaux radiculaires d’'une molaire, toujours com-
mencer par le canal radiculaire présentant I'acceés le plus difficile.
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15) Eliminer les obturateurs dans un conteneur pour déchets biologiques.

HYGIENE, DESINFECTION, NETTOYAGE ET STERILISATION

® |es obturateurs sont a usage unique.

® Les obturateurs sont des dispositifs non stérilisables, suivre les instructions ci-dessous
pour la désinfection :

O Plonger les obturateurs dans une solution de NaOCI a 5,25 % a température ambiante
pendant 1 a 5 minutes.

o Eliminer toutes les bulles de la surface des obturateurs.

O Essuyer délicatement la Thermafil® a I'aide d’'une gaze stérile humidifiée avec de I'al-
cool isopropylique a 70 %.

O Laisser sécher les obturateurs a I'air libre.

O Ne pas utiliser de solution désinfectante contenant du phénol ou d’autres substances in-
compatibles avec la gutta-percha.

® Pour les autres produits répertoriés dans ces instructions d’utilisation, suivre les instruc-
tions de traitement du fabricant.

o Pour les fraises Post-Space REF. A0051, les fraises Therma-Cut® REF. A0050 et les
vérificateurs de taille REF. A0175, suivre les instructions de traitement général Dentsply
Sirona (https://www.dentsplysirona.com/ifu) pour les étapes de désinfection, de net-
toyage et de stérilisation.

SYNTHESE DES INFORMATIONS DE SECURITE ET DE PERFORMANCE
CLINIQUE

Ces informations sont disponibles dans la base de données européenne sur les dispositifs mé-
dicaux (EUDAMED) et sur le site Internet des instructions d’utilisation, qui renvoie a I'identifica-
tion unique de base du dispositif (IUD-ID de base).

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Instructions d’utilisation
www.dentsplysirona.com/ifu
Le numéro IUD-ID de base : ++J00310044DZ

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

® Pour obtenir une copie papier gratuite des instructions d’utilisation, veuillez consulter la
section « Obtenir une copie papier gratuite des instructions d’utilisation » sur le site Inter-
net https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

e Signification des symboles non harmonisés pour les instructions d’utilisation et les éti-
quettes, voir les symboles des instructions d’utilisation (https://www.dentsplysirona.com/
en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

NUMERO DE LOT ET DATE D’EXPIRATION
Ne pas utiliser au-dela de la date d’expiration.
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16 DECLARATION D’INCIDENTS GRAVES

® Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité com-
pétente conformément aux réglementations locales.

AVIS DE NON-RESPONSABILITE

L’utilisateur est le seul et unique responsable en cas de non-respect des présentes instructions
et/ou de recours a d’autres méthodes de traitement. Dentsply Sirona décline toute responsabi-
lité en cas de dommage, blessure ou toute autre responsabilité juridique découlant directement
ou indirectement du non-respect par l'utilisateur des instructions d’utilisation détaillées ci-
aprés. L'utilisateur doit observer des pratiques sires et Iégales, y compris sans s’y limiter,
celles exposées ci-aprés dans le présent document.

Fabricant Représentant autorisé
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

aﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® o

OTTURATORI CON NUCLEO IN PLASTICA

SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

MONOUSO

NON STERILE - DISINFETTARE PRIMA DELL'USO

ISTRUZIONI PER L'USO
RIF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDICAZIONI PER L'USO

® Ambito di applicazione:
Otturazione endodontica.

® Uso previsto:
Thermafil® sono pensati per riempire lo spazio canalare sagomato, pulito e irrigato.

® [ndicazioni per 'uso:
Thermafil® sono indicati per il trattamento di patologie endodontiche.

® Target di pazienti:
Pazienti che necessitano di un trattamento canalare.

e Utente previsto:
| dispositivi endodontici devono essere usati solo in ambiente clinico od ospedaliero, se-
guendo la buona pratica odontoiatrica, da odontoiatri specializzati (endodontisti) e assi-
stenti dentali.

2 CONTROINDICAZIONI

Questo prodotto pud contenere tracce di gomma naturale secca. Thermafil® non deve essere
utilizzato su pazienti con allergie note al lattice.

3 FORME DI CONSEGNA

Codice Prodotto Confezione e contenuto
A0166 Otturatori Thermafil® Scatola in plastica da 6
A0167 Kit di otturatori Thermafil® assortiti per i denti posteriori Scatola in plastica da 20
A0168 Kit di otturatori Thermafil® assortiti per i denti anteriori Scatola in plastica da 20
A0348 Otturatori Thermafil® Scatola in plastica da 30

i ) Scatola in plastica da 6
A14110 Thermafil® per ProTaper Universal ) )

Scatola in plastica da 20
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4 PROPRIETA FISICHE E CHIMICHE

e Radiopacita: equivalente ad una pellicola di alluminio con spessore uguale o superiore a
5 mm

® Temperatura di fusione della guttaperca: <60°C

5 COMPOSIZIONE
| seguenti componenti sono applicabili a tutti gli otturatori
Componenti dello strato attorno alla guttaperca:

® Ossido di zinco (<60%)

Guttaperca sintetica (<25%)

Solfato di bario (<20%)

Biossido di titanio (<5%)

Colorante arancione (<2%)

Colorante rosso (<2%)

Antiossidanti (<1%)

e Filler inerti (<10%)
Thermafil® componenti del carrier interno:

® Polimero a cristalli liquidi o polisolfone (35 - 65%)
® Tungsteno (35 - 65%)

Stop in silicone
® Gomma di silicone

6 DISPOSITIVI COMPATIBILI
Questi dispositivi sono usati in combinazione con:

® ThermaPrep®, che & I'apparecchiatura utilizzata per riscaldare gli otturatori prima dell'ottu-
razione.

e | verificatori di misura RIF. A0O175 usati per verificare le dimensioni di un canale radicolare
prima dell’otturazione.

® |e frese Post-Space RIF. AO051 sono usate per eliminare la parte coronale dell’otturazio-
ne.

® |e frese Therma-Cut® RIF. AO0O50 sono usate per tagliare la testa degli otturatori una vol-
ta collocati sulla lunghezza di lavoro.

® | sigillanti endodontici, come ad esempio AH Plus®e AH Plus® Bioceramic Sealer, sono
usati per rivestire le pareti del canale radicolare e rimangono nell'interfaccia tra il canale
radicolare e il materiale di guttaperca.

7  AVVERTENZE

e Gli otturatori Thermafil® sono pensati esclusivamente per uso singolo. | prodotti monouso
non devono essere trattati e riutilizzati. Il riutilizzo di questi prodotti aumenterebbe il rischio
di contaminazione incrociata e/o rottura.
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e Gli otturatori Thermafil® possono contenere tracce di gomma naturale secca. Non é racco-
mandato I'uso nei pazienti allergici al lattice di gomma naturale.

® | 'uso di questi dispositivi pud comportare i seguenti rischi residui:
O Insoddisfazione dell'utente e ritardo nel trattamento / Disagio nel paziente.
O Ritrattamento (infezione iniziale mai guarita).

® [nfezione grave / Gravi conseguenze per la salute del paziente (ad es. rischi biologici, co-
me infezioni, reazioni tossiche o allergiche per il paziente) non sono mai state segnalate e
sono molto improbabili, tuttavia non possono essere totalmente escluse.

PRECAUZIONI

® | a sicurezza e l'efficacia d'uso non sono state determinate nelle donne in gravidanza o in
allattamento e nei bambini.

® [spezionare la confezione e il prodotto prima dell'uso e, se sono danneggiati, non utilizzare
il prodotto e provvedere ad eliminarlo.

e Ultilizzare un telaio dentale in gomma durante la procedura endodontica.

® Per motivi di sicurezza consigliamo di indossare dispositivi di protezione personale (guanti,
occhiali, maschera).

® | prodotti devono essere eliminati conformemente alle disposizioni locali in materia di
smaltimento sicuro di dispositivi taglienti e contaminati.

® Gli otturatori Thermafil® non devono essere sterilizzati.

® Non utilizzare soluzioni disinfettanti contenenti fenolo o altri prodotti non compatibili con il
materiale per otturazioni trattato.

® Selezionare gli otturatori Thermafil® in base al verificatore di misura adeguato, che si
adatta passivamente al canale sagomato. Gli otturatori Thermafil® e/o le lime manuali non
devono essere utilizzati come verificatori di misura.

® Non rimuovere la guttaperca dalla sezione apicale dell'otturatore prima di avere otturato lo
spazio canalare. La rimozione della guttaperca pud danneggiare I'otturatore.

REAZIONI AVVERSE / EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI
Possono verificarsi i seguenti effetti collaterali indesiderati:

® | pazienti con sensibilita al lattice possono manifestare reazioni allergiche agli otturatori
Thermafil®, a causa della potenziale presenza di gomma naturale secca.

® |n generale, il trattamento canalare pud provocare un temporaneo disagio post-operatorio.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
® Tenere lontano dalla luce del sole e dal calore.
® Conservare a temperatura ambiente (< 30°C (86°F)).

® Conservare in un ambiente asciutto.

ISTRUZIONI PASSO PASSO

Gli otturatori devono essere usati solo in ambiente clinico od ospedaliero da professionisti den-
tali qualificati.
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1) Dopo la sagomatura e la pulizia del canale radicolare, la tecnica di otturazione deve esse-
re eseguita da un professionista.

2) Svasare il canale coronalmente e assicurarsi che l'otturatore Thermafil® abbia spazio suf-
ficiente per entrare nel canale radicolare accedendovi in linea retta, utilizzando uno stru-
mento per la sagomatura dell'orifizio, se necessario.

3) Per determinare le dimensioni del Thermafil® che verra utilizzato per I'otturazione, si uti-
lizza un verificatore di misura corrispondente alle dimensioni dell'ultimo strumento utilizza-
to, che viene inserito fino alla lunghezza di lavoro per verificare le dimensioni del canale
radicolare.

Questo verificatore di misura deve:

® |[nserirsi facilmente fino alla lunghezza di lavoro senza forzare (se il verificatore di mi-
sura non raggiunge la lunghezza di lavoro, aumentare la conicita della preparazione o
utilizzare un verificatore di misura di dimensioni inferiori).

® Presentare una leggera sensazione di resistenza all'estrazione (se non c'e alcuna
sensazione di resistenza all'estrazione, provare ad utilizzare un verificatore di misura
di dimensioni maggiori).
4) Selezionare I'otturatore Thermafil® corrispondente al verificatore di misura che si adatta
passivamente alla lunghezza di lavoro.

® Per determinare la distanza della lunghezza di lavoro sul carrier centrale in plastica
Thermafil® & necessario utilizzare i riferimenti di profondita e/o il fermo in silicone.

5) Disinfettare I'otturatore come indicato nella sezione Igiene, disinfezione, pulizia e steriliz-
zazione [» 19].

6) Asciugatura:
Il canale radicolare sagomato e pulito deve essere asciugato con punte di carta assorben-
te sterili di dimensioni adeguate.

7) Sigillante:
Il sigillante endodontico deve essere applicato seguendo le istruzioni per 'uso riportate

nel link (https://www.dentsplysirona.com/ifu). Rimuovere I'eventuale eccesso di sigillante
che si € accumulato sulle pareti canalari o che si € depositato nell'apice.

8) Gili otturatori vengono riscaldati nel forno per otturatori ThermaPrep®.

® Per informazioni dettagliate sul forno per otturatori, consultare il manuale di istruzioni
del forno corrispondente. (https://www.dentsplysirona.com/ifu)

® Portare entrambi i supporti dell'otturatore nella posizione piu alta premendo la parte
posteriore del supporto (area contrassegnata).

® Dopo avere disinfettato I'otturatore e regolato il fermo in gomma, posizionare I'ottura-
tore su uno dei supporti e premere leggermente sulla parte superiore per farlo aderire
saldamente.

® [ndipendentemente dalla lunghezza di lavoro che € stata determinata, il fermo in gom-
ma deve passare sotto al supporto.

® Assicurarsi che I'otturatore sia dritto e non posizionato ad angolo. L'otturatore non de-
ve toccare i lati della camera di riscaldamento.

® Premere il pulsante che corrisponde al supporto dell'otturatore selezionato e selezio-
nare la dimensione dell'otturatore che si desidera riscaldare.

® Premere ripetutamente questo pulsante per selezionare l'impostazione del calore. Per
le impostazioni di calore, consultare il manuale di istruzioni del forno per otturatori.
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® Per avviare il processo di riscaldamento, spingere verso il basso il supporto dell'ottura-
tore fino a quando scatta in posizione. Tendera a sollevarsi leggermente, ma si man-
terra in una posizione stabile verso il basso.

® Quando il forno ThermaPrep® emette il primo segnale acustico, significa che l'ottura-
tore € pronto per l'uso.

® Spingere la parte posteriore del supporto dell'otturatore (area contrassegnata) in mo-
do che si sollevi lentamente.

® ['indicatore luminoso intorno al pulsante si spegne.

® Estrarre con cautela I'otturatore dal supporto tirandolo verso di s€, facendo attenzione
a non raschiare con l'otturatore su nessuna parte del supporto.

® || forno emettera un segnale acustico ogni 15 secondi per ricordarvi che I'otturatore &
ancora all'interno. Dopo 90 secondi, il forno si spegnera automaticamente.

9) Estrarre con cautela l'otturatore dal forno e inserirlo immediatamente nel canale radicola-
re con un movimento lento, deciso e continuo in direzione apicale.

10) Assicurarsi che il movimento avvenga sempre in direzione del supporto, per evitare che si
pieghi.

e Durante l'inserimento, la guttaperca precede apicalmente il carrier, bloccando cosi il
canale radicolare verso l'apice e riempiendo tutti i canali radicolari laterali in un unico
inserimento.

11) La pressione deve essere mantenuta per alcuni secondi dopo il raggiungimento dell'api-
ce.

® Se devono essere otturati piu canali radicolari, utilizzare alternativamente i supporti
destro e sinistro per risparmiare tempo.

12) Eseguire una radiografia per confermare che il canale radicolare & stato riempito fino alla
lunghezza utile.

e Stabilizzando I'otturatore con il dito indice, rimuovere I'asta e il manico in corrispon-
denza dell'orifizio con una fresa Therma-Cut® con turbina senza spruzzo, oppure uti-
lizzare un cucchiaio escavatore affilato.

13) Utilizzando un escavatore endodontico, rimuovere la guttaperca in eccesso che potrebbe
bloccare I'accesso agli altri canali radicolari.

® |n questa fase & molto importante utilizzare un plugger per condensare la guttaperca
ammorbidita nella parte coronale intorno al carrier.

14) Ripetere la procedura completa sopra descritta per tutti i canali radicolari di un dente plu-
riradicolato.

® Quando si otturano piu canali radicolari di un molare, iniziare sempre dal canale radi-
colare con l'accesso piu difficile.

15) Smaltire gli otturatori in un contenitore apposito per materiali a rischio biologico.

IGIENE, DISINFEZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE
® Gli otturatori sono pensati esclusivamente per uso singolo.

® Gli otturatori sono dispositivi non sterilizzabili, pertanto si raccomanda di attenersi alle se-
guenti istruzioni per la disinfezione:
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O Immergere gli otturatori in una soluzione di NaOCI al 5,25% e a temperatura ambiente
per un tempo compreso tra 1 e 5 minuti.

O Rimuovere tutte le bolle dalla superficie degli otturatori.

O Pulire delicatamente Thermafil® con una garza sterile inumidita con alcol isopropilico al
70%.

O Lasciare asciugare all'aria gli otturatori.

O Non utilizzare soluzioni disinfettanti contenenti fenoli o prodotti non compatibili con la
guttaperca.

® Per gli altri prodotti elencati nelle presenti Istruzioni per I'Uso, attenersi alle raccomanda-
zioni di lavorazione del produttore.

O Per le frese Post-Space RIF. A0051, le frese Therma-Cut® RIF. A0050 e i verificatori di
misura RIF. A0175, seguire le istruzioni generali per il trattamento di Dentsply Sirona
(https://www.dentsplysirona.com/ifu) per una corretta disinfezione, pulizia e sterilizzazio-
ne.

SINTESI DELLE PRESTAZIONI CLINICHE E IN MATERIA DI SICUREZZA

Le informazioni sono disponibili sia nel database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED)
che sul sito web delle istruzioni per 'uso, dove sono collegate all'UDI-DI di base.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Istruzioni per l'uso
www.dentsplysirona.com/ifu
Il numero UDI-DI di base ¢ il seguente: ++J00310043DX

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

® Per ottenere una copia cartacea gratuita delle istruzioni per 'uso, consultare la sezione
“Come ricevere una copia cartacea delle istruzioni per I'uso” sul sito web https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

® Per la spiegazione dei simboli non armonizzati nelle istruzioni per I'uso e nelle etichette,
fare riferimento alla sezione Simboli delle istruzioni per l'uso (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

NUMERO DI LOTTO E DATA DI SCADENZA

Non usare dopo la data di scadenza.

SEGNALARE EVENTUALI GRAVI INCIDENTI

® Qualsiasi grave incidente correlato al prodotto deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente in conformita con le disposizioni locali.
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ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

Gli utilizzatori sono i soli responsabili di ogni mancato rispetto delle istruzioni e/o dell'impiego
di metodi di trattamento alternativi. Dentsply Sirona declina ogni responsabilita per danni, le-
sioni o altre responsabilita legali derivanti, direttamente o indirettamente, da un utilizzo non
conforme alle istruzioni per l'uso di seguito riportate. L'utilizzatore €& tenuto ad adottare proce-
dure corrette e sicure, incluse, ma non limitate a, quelle descritte nel presente documento.

Produttore Rappresentante autorizzato
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® @

OBTURATOREN MIT KUNSTSTOFFKERN

NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH
ZUM EINMALGEBRAUCH

UNSTERIL — VOR GEBRAUCH DESINFIZIEREN

GEBRAUCHSANWEISUNG
BEI REF. A0166, A0167, A0O168, A0348, A14110

1 INDIKATIONEN

® Anwendungsbereich:
Endodontische Obturation.

® \orgesehener Verwendungszweck:
Thermafil® sind fur das Flllen des aufbereiteten, gereinigten und gespulten Wurzelkanal-
raums bestimmt.

® |ndikationen:
Thermafil® sind zur Behandlung endodontischer Erkrankungen vorgesehen.

e Patientenpopulation:
Patienten, die eine Wurzelkanalbehandlung bendtigen.

® \orgesehener Anwender:
Endodontische Instrumente durfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemaf guter
zahnarztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnarzten
oder Endodontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

2 KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Produkt kann Spuren von trockenem Naturkautschuk enthalten. Thermafil® darf bei
Patienten mit bekannten Allergien gegen Kautschuk nicht verwendet werden.

3 LIEFERFORMEN

Kode Produkt Packungsform und Inhalt

A0166 Thermafil® Obturatoren Kunststoff-Box mit jeweils 6 Stuck
A0167 Thermafil® Obturatoren, Satz gemischte Posterior Kunststoff-Box mit jeweils 20 Stlick
A0168 Thermafil® Obturatoren, Satz gemischte Anterior Kunststoff-Box mit jeweils 20 Stlick
A0348 Thermafil® Obturatoren Kunststoff-Box mit jeweils 30 Stlick
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Kode Produkt Packungsform und Inhalt
. ) Kunststoff-Box mit jeweils 6 Stiick
A14110 Thermafil® fur ProTaper Universal o ) .
Kunststoff-Box mit jeweils 20 Stlick

4 PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN

® Rontgenopazitat: wie Aluminium mit einer Dicke von 5 mm oder mehr

® Schmelztemperatur der Guttapercha: < 60 °C

5 ZUSAMMENSETZUNG
Die folgenden Bestandteile sind in allen Obturatoren enthalten
Bestandteile der Schicht, von der Guttapercha umhiillt ist:

® Zinkoxid (60 %)

Synthetische Guttapercha (< 25 %)

Barium-Sulfat (< 20 %)

Titandioxid (< 5 %)

Oranger Farbstoff (< 2 %)

Roter Farbstoff (< 2 %)

Antioxidationsmittel (< 1 %)

® |Inerte Fillstoffe (< 10 %)
Bestandteile des inneren Tragers von Thermafil®:

® FlUssigkristallpolymer oder Polysulfone (35-65 %)
® Wolfram (35-65 %)

Silikonstopper
® Silikonkautschuk

6 KOMPATIBLE GERATE

Diese Produkte werden verwendet mit:

® ThermaPrep®, ein Heizgerat, das zum Erwarmen der Obturatoren vor der Obturation
dient.

® GrolRenprufer Ref. AO175 werden verwendet, um die GrofRe eines Wurzelkanals vor der
Obturation zu prufen.

® Post-Space Bohrer Ref. AO051 werden zum Entfernen des koronalen Teils der Fillung
verwendet.

® Therma-Cut® Bohrer Ref. AO050 werden zum Kuirzen des Obturator-Kopfes nach dem
Einsetzen bis zur Arbeitslange verwendet.

® Endodontische Sealer wie AH Plus® und AH Plus® Bioceramic Sealer werden zur Be-
schichtung der Wurzelkanalwande eingesetzt und verbleiben an der Schnittstelle zwischen
Wurzelkanal und Guttapercha.
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7  WARNHINWEISE

Thermafil® Obturatoren sind zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Produkte zum Ein-
malgebrauch durfen weder aufbereitet noch wiederverwendet werden. Die Wiederverwen-
dung dieser Produkte erhéht das Risiko einer Kreuzkontamination und/oder eines Bruchs.

Thermafil® Obturatoren kdnnen Spuren von trockenem Naturkautschuk enthalten. Diese
Obturatoren werden nicht fur die Verwendung bei Patienten mit bekannten Allergien gegen
Kautschuk empfohlen.

Die Verwendung der Produkte kann die folgenden Restrisiken bergen:

o Unzufriedenheit beim Anwender und Verzdgerung der Behandlung/Beschwerden beim
Patienten.

O Revision (die urspringliche Infektion ist nie ausgeheilt).

Schwerwiegende Infektion / schwerwiegende gesundheitliche Folgen beim Patienten (z. B.
biologische Gefahren wie Infektion, toxische oder allergische Reaktion beim Patienten)
wurden bisher nicht gemeldet und sind sehr unwahrscheinlich, kénnen jedoch nicht voll-
kommen ausgeschlossen werden.

8 VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung wurden bei schwangeren oder stillenden
Frauen und bei Kindern noch nicht nachgewiesen.

Prifen Sie Verpackung und Produkt vor der Verwendung: Wenn die Verpackung oder das
Produkt beschadigt sind, durfen Sie es nicht verwenden, sondern mussen es entsorgen.

Verwenden Sie bei der endodontischen Behandlung einen Kofferdam.

Zu lhrer eigenen Sicherheit sollten Sie eine personliche Schutzausrustung (Handschuhe,
Brille, Maske) tragen.

Die Produkte sind entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von
scharfkantigen und kontaminierten Produkten zu entsorgen.

Thermafil® Obturatoren dirfen nicht sterilisiert werden.

Verwenden Sie keine phenolhaltigen Desinfektionslésungen oder sonstigen Produkte, die
mit dem behandelten Fullungsmaterial nicht kompatibel sind.

Wabhlen Sie die Thermafil® Obturatoren entsprechend dem GroRRenprifer aus, der passiv
in den aufbereiteten Kanal passt. Thermafil® Obturatoren und/oder -Handfeilen sollten
nicht als Grolkenprufer verwendet werden.

Vom apikalen Bereich des Obturators sollte vor dem Fullen des Wurzelkanalraums keine
Guttapercha entfernt werden. Das Entfernen der Guttapercha konnte zu einer Beschadi-
gung des Obturators fuhren.

9 UNERWUNSCHTE REAKTIONEN / NEBENWIRKUNGEN

Die folgenden unerwiinschten Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Da die Produkte trockenen Naturkautschuk enthalten kdnnen, reagieren Patienten mit ei-
ner Latex-Empfindlichkeit moglicherweise allergisch auf Thermafil® Obturatoren.

Nach einer Wurzelkanalbehandlung konnen vortubergehend postoperative Beschwerden
auftreten.
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10 LAGERBEDINGUNGEN
® \or Sonnenlicht und Hitze schitzen.
® Raumtemperatur nicht Uberschreiten (< 30 °C (86 °F)).

® An einem trockenen Ort aufbewahren.

11 ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Die Obturatoren durfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken von entsprechend qualifizier-
tem Personal verwendet werden.

1) Nach der Aufbereitung und Reinigung des Wurzelkanals muss die Obturationstechnik
vom Dentalmediziner bestimmt werden.

2) Erweitern Sie den Kanal koronal gegebenenfalls mit einem Instrument zum Aufbereiten
des Kanaleingangs und stellen Sie sicher, dass ausreichend Platz fir den Thermafil® Ob-
turator vorhanden ist, damit dieser entlang des geradlinigen Zugangs in den Wurzelkanal
eingefuhrt werden kann.

3) Mit einem GroRenprifer in der GroRe des zuletzt bis zum Erreichen der Arbeitslange ein-
gesetzten Instruments wird die Grol3e des Wurzelkanals Uberpruft, um die korrekte Grolde
des fur die Fullung zu verwendenden Thermafil® zu ermitteln.

Der GrolRenpriufer muss:

® sich leicht und ohne Kraftaufwand bis zur Arbeitslange einfuhren lassen (wenn der
GroRRenprufer die Arbeitslange nicht erreicht, muss die Konizitat der Aufbereitung er-
hoht oder ein kleinerer GroRenprufer verwendet werden).

® beim Herausziehen einen leichten Widerstand erzeugen (wenn kein Widerstand beim
Herausziehen spurbar ist, versuchen Sie es mit einem gréReren GroRenprifer).

4) Der Thermafil® Obturator ist entsprechend dem GroRenprifer zu wahlen, der passiv der
Arbeitslange entspricht.

® Die Messlehre und/oder der Silikonstopper mussen verwendet werden, um die Ar-
beitslange am Kunststofftrager im Kern des Thermafil® zu bestimmen.

5) Desinfizieren Sie den Obturator entsprechend den Hinweisen im Abschnitt Hygiene, Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation [» 27].
6) Trocknen:

Der aufbereitete und gereinigte Wurzelkanal sollte mit sterilen, saugfahigen Papierspitzen
in der entsprechenden GrofRe getrocknet werden.

7) Sealer:
Endodontischer Sealer ist entsprechend der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Pro-
dukts (https://www.dentsplysirona.com/ifu) aufzutragen. Uberschissiger Sealer, der sich
an den Kanalwanden oder im Apex angesammelt hat, muss entfernt werden.

8) Die Obturatoren werden im ThermaPrep® Obturator-Ofen erhitzt.

® Nahere Informationen zum Obturator-Ofen finden Sie in der Bedienungsanleitung zu
diesem Gerat. (https://www.dentsplysirona.com/ifu)

® Bringen Sie beide Obturatorhalterungen in die obere Position, indem Sie auf den hin-
teren Teil (markierter Bereich) der Obturatorhalterung dricken.

® Setzen Sie den Obturator nach dem Desinfizieren und dem Einstellen des Gummi-
stoppers in eine der Obturatorhalterungen ein, Gben Sie von oben etwas Druck aus,
damit er fest sitzt.
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e Unabhangig von der von lhnen festgelegten Arbeitslange muss sich der Gummistop-
per unterhalb der Halterung befinden.

e Stellen Sie sicher, dass der Obturator nicht schief sitzt, sondern gerade nach unten
hangt. Der Obturator darf keine der Wande der Heizkammer berihren.

® Drilcken Sie die zu der verwendeten Obturatorhalterung gehorige Taste und wahlen
Sie die GrofRe des Obturators, der erhitzt werden soll.

® Durch wiederholtes Drucken der Taste kdnnen Sie die Heizstufe festlegen. Die Tem-
peratureinstellung finden Sie im Handbuch des Obturatorofens.

® Um den Heizprozess zu starten, driicken Sie die Obturatorhalterung nach unten, bis
diese horbar einrastet. Auch wenn sich die Halterung zunachst etwas nach oben be-
wegt, wird sie stabil in der unteren Position verbleiben.

® Nach dem ersten Tonsignal des ThermaPrep® Ofens ist der Obturator einsatzbereit.

® Dricken Sie nun auf den hinteren Teil der Obturatorhalterung (markierter Bereich), um
diese langsam hochfahren zu lassen.

® Die Anzeigeleuchte um die Taste herum schaltet sich aus.

e Entfernen Sie den Obturator vorsichtig aus der Halterung, indem Sie ihn nach vorn
herausziehen, achten Sie dabei darauf, dass der Obturator keinen Teil der Halterung
beruhrt.

® Alle 15 Sekunden erinnert Sie ein Tonsignal daran, dass sich der Obturator nach wie
vor im Ofen befindet. Nach 90 Sekunden schaltet sich der Ofen automatisch aus.

9) Nehmen Sie den Obturator vorsichtig aus dem Ofen und fuhren Sie ihn sofort mit einer
langsamen, kontrollierten und kontinuierlichen Bewegung in apikaler Richtung in den
Wurzelkanal ein.

10) Achten Sie darauf, die Bewegung immer in Richtung des Tragers auszufuhren, damit sich
dieser nicht verbiegt.

® Beim EinflUhren gelangt die Guttapercha apikal vor dem Trager in den Wurzelkanal
und blockiert diesen zum Apex hin, wahrend alle seitlichen Wurzelkanale bereits beim
einmaligen Einfuhren gefullt werden.

11) Der Druck sollte noch einige Sekunden nach dem Erreichen des Apex aufrechterhalten
werden.

® \Wenn mehrere Wurzelkanale gefullt werden sollen, verwenden Sie abwechselnd die
linke und die rechte Halterung, um Zeit zu sparen.

12) Prufen Sie anhand einer Réntgenaufnahme, ob der Wurzelkanal bis zur Arbeitslange ge-
fullt ist.

e \Wahrend Sie den Obturator mit Inrem Zeigefinger stabilisieren, entfernen Sie den
Schaft und den Griff am Kanaleingang mithilfe eines Therma-Cut® Bohrers mit einer
Turbine ohne Spray oder mithilfe eines scharfkantigen Loffel-Exkavators.

13) Verwenden Sie einen endodontischen Exkavator, um die tUberschiussige Guttapercha zu
entfernen, die den Zugang zu den anderen Wurzelkanalen blockieren konnte.

® An diesem Punkt ist es sehr wichtig, einen Plugger zu verwenden, um die erweichte
Guttapercha im koronalen Teil um den Trager herum zu verdichten.

14) Wiederholen Sie alle oben beschriebenen Schritte bei allen Wurzelkanalen eines mehr-
wurzeligen Zahns.
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® Beginnen Sie beim Fullen mehrerer Wurzelkanale eines Molaren immer mit dem am
schwersten zuganglichen Kanal.

15) Entsorgen Sie die Obturatoren in einem geeigneten Behalter fur biogefahrliche Abfalle.

12 HYGIENE, REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

13

14

15

® Obturatoren sind nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.

® Obturatoren sind nicht sterilisierbar. Bitte beachten Sie die folgenden Anweisungen zur
Desinfektion:

O Legen Sie die Obturatoren dafur fur 1 bis 5 Minuten bei Umgebungstemperatur in eine
5,25%ige NaOCI-Ldsung.

o Entfernen Sie alle Blasen von der Oberflache der Obturatoren.

O Wischen Sie die Thermafil® vorsichtig mit einem sterilen Tupfer ab, der mit 70%igem
Isopropylalkohol befeuchtet wurde.

O Lassen Sie die Obturatoren an der Luft trocknen.

o0 Verwenden Sie keine Desinfektionsldsungen mit Phenol oder sonstigen Produkten, die
nicht mit der Guttapercha kompatibel sind.

® Zu anderen in dieser Gebrauchsanweisung aufgelisteten Produkte beachten Sie bitte die
Aufbereitungsanweisungen des jeweiligen Herstellers.

O Bezuglich Post-Space Bohrer Ref. AO051, Therma-Cut® Bohrer Ref. AO0O50 und Gro-
Renprufer Ref. AO175 beachten Sie hinsichtlich Desinfektions-, Reinigungs- und Sterili-
sationsschritten bitte die allgemeinen Aufbereitungsanweisungen fur endodontische Pro-
dukte von Dentsply Sirona (https://www.dentsplysirona.com/ifu).

UBERSICHT ZU SICHERHEIT UND KLINISCHER LEISTUNG

Die Informationen sind sowohl in der Europaischen Datenbank flr Medizinprodukte (EUDA-
MED) als auch auf der IFU-Website abrufbar, wo sie mit der Basis UDI-DI-Nummer verlinkt
sind.

EUDAMED

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Gebrauchsanweisung

www.dentsplysirona.com/ifu

Die Basis UDI-DI-Nummer lautet: ++J00310044DZ

WEITERE INFORMATIONEN

® Eine kostenlose gedruckte Kopie der Gebrauchsanweisung erhalten Sie auf unserer Web-
site unter dem Punkt ,Get a print copy of IFU* https://www.dentsplysirona.com/en/service-
contact/ifu.html

® Zur Erlauterung der nicht harmonisierten Symbole fir Gebrauchsanweisungen und Etiket-
ten siehe ,IFU-Symbole“ (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-

symbols.html).
CHARGENNUMMER UND VERFALLSDATUM

Verwenden Sie das Produkt nach dem Verfallsdatum nicht mehr.
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MELDEN SCHWERWIEGENDER ZWISCHENFALLE

® Jeder ernste Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zu-
standigen Behdrde gemal} den lokalen Vorschriften zu melden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Benutzer sind allein verantwortlich fur jede Abweichung von diesen Anweisungen und/oder
die Anwendung alternativer Methoden fur die Aufbereitung. Dentsply Sirona Ubernimmt keine
Haftung fur Schaden, Verletzungen oder irgendeine rechtliche Verantwortung, die dem Benut-
zer direkt oder indirekt durch eine Abweichung von den unten aufgefuhrten Gebrauchsanwei-
sungen entstehen. Der Benutzer muss sichere und rechtmaRige Verfahren befolgen, ein-
schlie3lich, aber nicht beschrankt auf die in diesem Dokument dargelegten.

Hersteller Autorisierter Vertreter
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
Switzerland Germany

aﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® @

OBTURADORES PLASTIC CORE

UNICAMENTE PARA USO DENTAL

UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL

UN SOLO USO

NO ESTERIL - DEBE DESINFECTARSE ANTES DE USAR

INSTRUCCIONES DE USO
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDICACIONES DE USO

Campo de aplicacion:
Obturacién endododntica.

Intended Purpose:
Thermafil® ha sido disefiado para rellenar el espacio del conducto radicular que ha sido
conformado, limpiado e irrigado.

Indicaciones de uso:
Thermafil® esta indicado para el tratamiento de la enfermedad endoddntica.

Pacientes a los que estan destinados:
Pacientes que necesitan tratamiento del conducto radicular.

Usuarios a los que estan destinados:

Los instrumentos de endodoncia deben ser utilizados unicamente en un entorno clinico u
hospitalario, siguiendo las practicas odontoldgicas adecuadas, por profesionales dentales
cualificados, como médicos generales, asi como especialistas en endodoncia (endodon-
cistas) y asistentes dentales.

2 CONTRAINDICACIONES

Este producto puede contener trazas de caucho natural seco. Thermafil® no debe utilizarse en
pacientes con alergias conocidas al latex.

3 FORMAS DE ENTREGA

Cadigo Producto Embalaje y contenido
A0166 Obturadores Thermafil ® Caja de plastico de 6
A0167 Kit de obturadores posteriores variados Thermafil ® Caja de plastico de 20
A0168 Kit de obturadores anteriores variados Thermafil ® Caja de plastico de 20
A0348 Obturadores Thermafil ® Caja de plastico de 30
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Codigo Producto Embalaje y contenido
) ) Caja de plastico de 6
A14110 Thermafil ® para ProTaper Universal i o
Caja de plastico de 20

4 PROPIEDADES FiSICAS Y QUIMICAS

Radiopacidad: Equivalente a 5 mm de aluminio o mas de espesor

Temperatura de fusion de la gutapercha: <60 °C

5 COMPOSICION

Los siguientes componentes pueden aplicarse a todos los obturadores

Componentes de la capa envolvente de gutapercha:

Oxido de zinc (<60 %)
Gutapercha sintética (<25 %)
Sulfato de bario (<20 %)
Dioxido de titanio (<5 %)
Colorante naranja (<2 %)
Colorante rojo (<2 %)
Antioxidante (<1 %)

Rellenos inertes (<10 %)

Componentes del vastago interior del Thermafil®:

Polimero de cristal liquido o polisulfona (35-65 %)
Tungsteno (35-65 %)

Tope de silicona

Goma de silicona

6 DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Estos dispositivos se utilizan junto con:

el equipo de calentamiento ThermaPrep®, que se utiliza para calentar los obturadores an-
tes de realizar la obturacion.

Los verificadores de tamafio con REF. A0175 se utilizan para verificar el tamafio de un
conducto radicular antes de la obturacion.

Las fresas Post-Space con REF A0051 se utilizan para eliminar la parte coronal del relle-
no.

Las fresas Therma-Cut® con REF. A0O050 se utilizan para retirar el cabezal de los obtura-
dores una vez colocados en la longitud de trabajo.

Los selladores endodénticos, como AH Plus® y AH Plus® Bioceramic Sealer, se utilizan
para recubrir las paredes del conducto radicular y mantenerse en la zona entre el conduc-
to radicular y el material de gutapercha.
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7  ADVERTENCIAS

® | os obturadores Thermafil® estan previstos para un solo uso. Los productos de un solo
uso no pueden procesarse ni reutilizarse. La reutilizacion de estos productos aumenta el
riesgo de contaminacion cruzada y rotura.

® | os obturadores Thermafil® pueden contener trazas de caucho natural seco. Se reco-
mienda no utilizar con pacientes alérgicos al caucho de latex natural.

® El uso de los dispositivos podria conllevar los siguientes riesgos residuales:
O Insatisfaccion del usuario y demora del tratamiento / Malestar del paciente.
O Retratamiento (la infeccidn inicial no llegé a curarse).

® Nunca se han notificado casos de infeccion grave/consecuencias graves para la salud del
paciente (por ejemplo, riesgos bioldgicos como infeccion, reaccion toxica o alérgica) y son
muy improbables, pero no quedan totalmente excluidos.

8 PRECAUCIONES

® | os factores de seguridad y efectividad del uso en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia o en niflos no han sido determinados.

® Inspeccione el embalaje y el producto antes de utilizarlo: si alguno de ellos esta dafiado,
no utilice el producto y deséchelo.

e Utilice un sistema de dique de goma durante el procedimiento endoddntico.

® Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccion individual (guantes, gafas y masca-
rilla).

® Los productos deben desecharse de conformidad con la normativa local para la elimina-
cion segura de productos punzantes y contaminados.

® Los obturadores Thermafil® no deben esterilizarse.

® No utilice soluciones de desinfeccién que contengan fenol u otros productos incompatibles
con el material de obturacion tratado.

® Seleccione los obturadores Thermafil® segun el verificador de tamafio adecuado que se
adapte al conducto conformado de forma natural. Los obturadores y las limas manuales
Thermafil® no deben utilizarse como verificadores de tamario.

® No retire la gutapercha de la seccion apical del obturador antes de rellenar el espacio del
conducto radicular. Retirar la gutapercha puede provocar dafios en el obturador.

9 REACCIONES ADVERSAS/EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS
Podrian surgir los siguientes efectos secundarios no deseados:

® Los pacientes con sensibilidad al latex pueden experimentar reacciones alérgicas con los
obturadores Thermafil® por la posible presencia de caucho natural seco.

® Podrian surgir molestias postoperatorias temporales tras recibir un tratamiento de conduc-
tos.

10 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
® Mantener alejado de la luz solar y del calor.

® Mantener a temperatura ambiente (< 30°C (86°F)).
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e Almacenar en un lugar seco.

11 INSTRUCCIONES PASO A PASO

Los obturadores deben utilizarse unicamente en un entorno clinico u hospitalario por profesio-
nales dentales cualificados.

1) Después de conformar y limpiar el conducto radicular, la técnica de obturacion debe esta-
blecerla el profesional.

2) Ensanche el conducto en la parte coronal y asegurese de que el obturador Thermafil®
tenga espacio suficiente para entrar en el conducto radicular en linea recta, utilizando, en
caso necesario, un instrumento conformador de orificios.

3) Para determinar el tamano del Thermafil® que se utilizara para el relleno, se emplea un
verificador de tamano que se corresponda con el tamano del ultimo instrumento utilizado
hasta la longitud de trabajo para verificar el tamano del conducto radicular.

Este verificador debe:

® Deslizarse facilmente hasta la longitud de trabajo sin necesidad de ejercer fuerza (si
el verificador no alcanza la longitud de trabajo, aumentar la conicidad de la prepara-
cion o utilizar un verificador de menor tamano).

® Presentar una ligera sensacion de resistencia al retirarlo (si no hay sensacion de re-
sistencia al retirarlo, probar un verificador de mayor tamafio).

4) Seleccione el obturador Thermafil® correspondiente al verificador de tamafo que se
adapte de forma natural a la longitud de trabajo.

® Deben utilizarse las referencias de profundidad o el tope de silicona para determinar
la distancia de la longitud de trabajo en el vastago central de plastico del Thermafil®.

5) Desinfectar el obturador tal como se indica en la seccion de Higiene, desinfeccion, limpie-
za y esterilizacion [» 33].
6) Secado:

Una vez conformado y limpio, el conducto radicular se secara con puntas de papel absor-
bente estériles del tamafo adecuado.

7) Sellador:
El sellador endoddntico se aplicara siguiendo sus instrucciones de uso (https://
www.dentsplysirona.com/ifu). Se debe eliminar cualquier resto de sellador que se haya
acumulado en las paredes del conducto o en el apice.

8) Los obturadores se calientan en el horno obturador ThermaPrep®.

® Para mas detalles sobre el horno obturador, consulte el manual de instrucciones.
(https://www.dentsplysirona.com/ifu)

® Coloque los dos soportes de los obturadores en la posicion superior presionando la
parte posterior del soporte (zona marcada).

® Después de desinfectar el obturador y de ajustar el tope de goma, coloque el obtura-
dor en uno de los soportes y presione ligeramente en la parte superior para que que-
de firmemente asentado.

® Independientemente de la longitud de trabajo que haya determinado, el tope de goma
debe estar debajo del soporte.

® Asegurese de que el obturador cuelgue recto, no en angulo. El obturador debe dejar
libre todos los lados de la camara de calentamiento.
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® Pulse el botdn que corresponde al soporte del obturador elegido y seleccione el tama-
Ao del obturador que desea calentar.

® Pulse repetidamente este botdn para seleccionar los ajustes de calor. Consulte el ma-
nual de instrucciones del horno obturador para conocer los ajustes de calor.

® Para iniciar el proceso de calentamiento, empuje el soporte del obturador hacia abajo
hasta que oiga un clic. Se elevara un poco, pero se mantendra en una posicion fija
hacia abajo.

® Después de la primera indicacion sonora del horno ThermaPrep®, el obturador estara
listo para su uso.

® Empuje la parte posterior del soporte del obturador (zona marcada) para que se eleve
lentamente.

® La luz indicadora alrededor del boton se apagara.

® Saque con cuidado el obturador del soporte tirando de él hacia usted, asegurandose
de no aranar el obturador en ninguna parte del soporte.

® El horno emitira un pitido cada 15 segundos para recordarle que el obturador sigue en
el horno. Después de 90 segundos, el horno se apagara automaticamente.

9) Extraiga con cuidado el obturador del horno e introduzcalo inmediatamente en el conduc-
to radicular con un movimiento lento, firme y continuo en direccién apical.

10) Asegurese de que el movimiento sea siempre en la direccion del vastago para evitar que
se doble.

® En lainsercion, la gutapercha precede en sentido apical al vastago, bloqueando asi el
conducto radicular hacia el apice y rellenando todos los conductos radiculares latera-
les en una sola insercion.

11) La presidon debe mantenerse unos segundos una vez que se haya alcanzado el apice.

® Si hay que rellenar varios conductos radiculares, utilice alternativamente los soportes
izquierdo y derecho para ahorrar tiempo.

12) Haga una radiografia para confirmar que el conducto radicular esta lleno hasta la longitud
de trabajo.

® Mientras estabiliza el obturador con el dedo indice, retire el vastago y el mango del
orificio con una fresa Therma-Cut® con turbina sin spray, o utilice una cuchara exca-
vadora afilada.

13) Retire la gutapercha sobrante con una excavadora de endodoncia, ya que podria bloque-
ar el acceso a los otros conductos radiculares.

® En esta fase es muy importante utilizar un atacador para compactar la gutapercha re-
blandecida en la parte coronal alrededor del vastago.

14) Repita los pasos mencionados previamente en cada conducto radicular de un diente mul-
tirradicular.

® Cuando se rellenan varios conductos radiculares de un molar, se comienza siempre
por el conducto radicular de mas dificil acceso.

15) Deseche los obturadores en un contenedor de riesgo biolégico apropiado.

12 HIGIENE, DESINFECCION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

® Los obturadores estan previstos para un solo uso.
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® | os obturadores son dispositivos no esterilizables. Siga las siguientes instrucciones para
la desinfeccion:

O Sumerja los obturadores en NaOCI al 5,25 % durante 1 a 5 minutos a temperatura am-
biente.

O Retire todas las burbujas de la superficie de los obturadores.

O Limpie con cuidad el Thermafil® con una gasa estéril humedecida con alcohol isopropili-
co al 70 %.

O Deje que los obturadores se sequen al aire.

O No utilice soluciones desinfectantes que contengan fenol ni otros productos incompati-
bles con la gutapercha.

® Para otros productos enumerados en estas Instrucciones de uso, siga las instrucciones de
manipulacion del fabricante.

O Para fresas Post-Space con REF. A0051, fresas Therma-Cut® con REF. A0050 vy verifi-
cadores de tamano con REF. A0175, siga las instrucciones generales de manipulacion
de Dentsply Sirona (https://www.dentsplysirona.com/ifu) para conocer los pasos de de-
sinfeccion, limpieza y esterilizacion.

RESUMEN SOBRE LA SEGURIDAD Y EL RENDIMIENTO CLINICO

La informacidn esta disponible tanto en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED) como en la seccion de las instrucciones de uso del sitio web, vinculada a la iden-
tificacion unica de producto y su composicion (UDI-DI basico).

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
INSTRUCCIONES DE USO
www.dentsplysirona.com/ifu

El numero UDI-DI basico es: ++J00310044DZ

INFORMACION ADICIONAL

® Para obtener una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso, consulte el apartado
“Obtener una copia impresa de las instrucciones de uso” en el sitio web htips://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

® Explicaciéon de los simbolos no armonizados para las instrucciones de uso y etiquetas,
consulte Simbolos de las instrucciones de uso (https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

NUMERO DE LOTE Y FECHA DE CADUCIDAD

No utilizar después de la fecha de caducidad

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

e Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente segun la normativa local.
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DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

Los usuarios son los unicos responsables en caso de desviarse de estas instrucciones y/o de
usar métodos de procesamiento alternativos. Dentsply Sirona no se hace responsable de nin-
gun daio, lesion ni responsabilidad juridica en la que el usuario incurra directa o indirectamen-
te por desviarse de las instrucciones de uso indicadas a continuacion. El usuario observara
practicas seguras y legitimas, entre las que se incluyen, sin limitacién, las indicadas en este

documento.
Fabricante Representante autorizado
Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® o

OBTURADORES COM NUCLEO DE PLASTICO

APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA
APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL

USO UNICO

NAO-ESTERILIZADO — DESINFETAR ANTES DE USAR

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Campo de aplicacao:
Obturacédo endoddntica.

Finalidade Prevista:
Thermafil® destinam-se a preencher o espago moldado, limpo e irrigado do canal radicu-
lar.

Indicacao de utilizacao:
Thermafil® séo indicados para o tratamento de doenca endodéntica.

Populacdo de Pacientes:
Pacientes que necessitam de tratamento endodéntico.

Utilizador Previsto:

Os dispositivos endoddnticos sé devem ser utilizados num ambiente clinico ou hospitalar,
de acordo com boas praticas odontoldgicas, por profissionais de odontologia, tais como
dentistas, bem como especialistas em Endodontia e Assistentes de Dentista.

2 CONTRAINDICAGOES

Este produto pode conter vestigios de borracha natural seca. Thermafil® ndo deve ser utiliza-
do em pacientes com alergias conhecidas ao Latex.

3 FORMAS DE FORNECIMENTO

Codigo Produto Embalagem e Conteudo

A0166 Obturadores Thermafil® Caixa de plastico de 6

Kit Sortido de Obturadores Thermafil® para Dentes Posterio-

A0167 res Caixa de plastico de 20
A0168 Kit Sortido de Obturadores Thermafil® para Dentes Anteriores | Caixa de plastico de 20
A0348 Obturadores Thermafil® Caixa de plastico de 30
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Codigo Produto Embalagem e Contetido
) ) ) Caixa de plastico de 6
A14110 Thermafil® para Limas ProTaper Universal ) o
Caixa de plastico de 20

4 PROPRIEDADES FISICAS E QUIMICAS

® Radiopacidade: equivalente a 5 mm de aluminio ou mais de espessura

® Temperatura de Fusdo da Guta-Percha: <60 °C

5 COMPOSICAO
Os seguintes componentes sao aplicaveis a todos os obturadores
Componentes da camada circundante da guta-percha:
e Oxido de zinco (<60 %)
Guta-percha sintética (<25 %)
Sulfato de bario (<20 %)
Di6xido de titanio (<5 %)
Corante laranja (<2 %)
Corante vermelho (<2 %)
Antioxidantes (<1 %)

® Enchimentos inertes (<10 %)

Componentes internos do transportador Thermafil®:
® Polimero de Cristais Liquidos ou Polissulfona (35 - 65%)
® Tungsténio (35 - 65%)

Stop de silicone
® Borracha de silicone

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS
Estes dispositivos sado utilizados em combinagéo com:

® ThermaPrep®, que é um equipamento de aquecimento utilizado para aquecer os obtura-
dores antes da obturacgao.

® Os verificadores de tamanho REF. A0175 sao utilizados para verificar o tamanho do canal
radicular antes da obturagao.

® As brocas Post-Space REF. A0051 sao utilizadas para determinar a parte coronal do en-
chimento.

® As brocas Therma-Cut® REF. A0050 sao utilizadas para cortar a cabeca dos obturadores
depois de serem colocados no comprimento de trabalho.

® Os selantes endodoénticos, como o AH Plus® e AH Plus® Bioceramic Sealer, sdo utiliza-
dos para revestir as paredes do canal radicular e permanecem na interface entre o canal
radicular e o material de guta-percha.
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7  AVISOS

® Os obturadores Thermafil® destinam-se apenas a uma utilizagdo. Os produtos de utiliza-
¢ao Unica nao devem ser processados nem reutilizados. A reutilizagao destes produtos
aumenta o risco de contaminagao cruzada e/ou quebra.

® Os obturadores Thermafil® podem conter vestigios de borracha natural seca. A sua utili-
zagao nao é recomendada em pacientes alérgicos a borracha de latex natural.

® A utilizagdo dos dispositivos pode originar os seguintes perigos residuais:
O Insatisfagao do utilizador e atraso no tratamento / Desconforto do paciente
O Retratamento (infecao inicial nunca curada).

® Nunca foram reportadas consequéncias de infe¢cado/para a saude graves para o paciente
(ex.: riscos bioldgicos, como infe¢ao, reag&o tdxica ou alérgica para o paciente) e sao
muito improvaveis, mas nao podem ser totalmente excluidas.

8 PRECAUGOES

® A segurancga e a eficacia de utilizacdo nao foram determinadas em gravidas ou lactantes
ou em criangas.

® Inspecionar a embalagem e o produto antes da sua utilizagcdo: se a embalagem ou o pro-
duto estiverem danificados, ndo utilizar o produto e deita-lo fora.

e Ultilizar um sistema de obstrucéo de borracha durante o procedimento endodéntico.

® Para a sua propria seguranga, utilizar equipamento de protecé&o individual (luvas, 6culos,
mascara).

® Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a elimina-
¢ao segura de dispositivos afiados e contaminados.

® (s obturadores Thermafil® ndo devem ser esterilizados.

® N3ao utilize solugdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros produtos que
n&o sejam compativeis com o material de obturacao tratado.

® Selecionar os obturadores Thermafil® de acordo com o verificador de tamanho que se
adapta passivamente ao canal moldado. Os obturadores Thermafil® e/ou limas manuais
nao devem ser utilizados como verificadores de tamanho.

® Nao remover a guta-percha da secc¢ao apical do obturador antes de preencher o espaco
do canal radicular. Remover a guta-percha pode danificar o obturador.

9 REAGOES ADVERSAS / EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Poderao ocorrer os seguintes efeitos secundarios indesejaveis:

® Os pacientes com sensibilidade ao latex podem ter reagdes alérgicas aos obturadores
Thermafil® devido a possivel presenca de borracha natural seca.

® E possivel que ocorra desconforto pds-operatério temporario apds receber um tratamento
de canal radicular.

10 CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

® Manter afastado da luz solar e do calor.

® Manter a temperatura ambiente (< 30 °C (86 °F)).
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® Armazenar num local seco.

11 INSTRUGOES PASSO A PASSO

Os obturadores s6 devem ser utilizados em ambiente clinico ou hospitalar, por profissionais
dentistas qualificados.

1) ApOs a instrumentacgao e limpeza do canal radicular, a técnica de obturagcédo deve ser de-
finida pelo profissional.

2) Alargue o canal coronalmente e certifique-se de que o obturador Thermafil® tem espacgo
suficiente para entrar no canal radicular ao longo do acesso em linha reta usando um ins-
trumento de modelagem do orificio conforme necessario.

3) De modo a determinar o tamanho do Thermafil® que sera utilizado para o enchimento,
utiliza-se um verificador de tamanho correspondente ao tamanho do ultimo instrumento
utilizado até ao comprimento de trabalho para verificar o tamanho do canal radicular.
Este verificador deve:

® Deslizar facilmente até ao comprimento de trabalho sem forgar (se o verificador ndo
atingir o comprimento de trabalho, aumente a conicidade da preparagao ou utilize um
verificador de tamanho menor).

® Apresentar uma ligeira sensagao de resisténcia ao retirar (se ndo houver sensagéo de
resisténcia, experimente um verificador de tamanho maior).

4) Selecione o obturador Thermafil® correspondente ao verificador de tamanho que se
adapta passivamente ao comprimento de trabalho.

® As referéncias de profundidade e/ou o stop de silicone devem ser utilizados para de-
terminar a distancia do comprimento de trabalho no transportador plastico central
Thermafil®.

5) Desinfete o obturador de acordo com a secgéo Higiene, desinfecao, limpeza e esteriliza-
cao [» 41].

6) Secagem:
O canal radicular moldado e limpo deve ser seco usando pontas de papel absorvente es-
terilizadas do mesmo tamanho.

7) Selante:
O selante endodéntico sera aplicado de acordo com as suas Instru¢des de Utilizagao
(https://www.dentsplysirona.com/ifu). Qualquer excesso de selante que possa ter ficado
acumulado nas paredes do canal ou no apice deve ser removido.

8) Os obturadores sao aquecidos no forno para obturagdo ThermaPrep®.

® Para mais informacgdes sobre o forno para obturacéo, consulte o Manual de Instru-
¢des do mesmo. (https://www.dentsplysirona.com/ifu)

® Coloque os dois suportes para obturadores na posicéo superior, pressionando a parte
de tras do suporte (area assinalada).

® Depois de desinfetar o obturador e de colocar o stop de borracha, coloque o obtura-
dor num dos respetivos suportes e empurre ligeiramente na parte de cima para ficar
bem encaixado.

® Independentemente do comprimento de trabalho que determinou, o stop de borracha
tem de ficar por baixo do suporte.

END-IFU-THERMAFIL-OBTURATOR-MSA-V00-WEB-EUR-Multilingual-2022-08 39/161


https://www.dentsplysirona.com/ifu
https://www.dentsplysirona.com/ifu

Dentsply
: Sirona

e Certifique-se de que o obturador esta a direito, sem formar um angulo. O obturador
tem de desimpedir todos os lados da camara de aquecimento.

® Prima o botdo que corresponde ao suporte do obturador selecionado e selecione o ta-
manho do obturador que pretende aquecer.

® Prima varias vezes este botdo para selecionar a regulagao da temperatura. Consulte
o0 Manual de Instru¢des do obturador para mais informagdes sobre a regulagéo da
temperatura.

® Para iniciar o processo de aquecimento, empurre o suporte do obturador para baixo
até ouvir um clique. Ira elevar-se um pouco, mas manter-se-a numa posigao estavel
para baixo.

® Depois do primeiro sinal sonoro do forno ThermaPrep®, o obturador esta pronto a ser
utilizado.

® Empurre a parte de tras do suporte do obturador (area assinalada) para o levantar
lentamente.

® A luz indicadora em redor do botdo apaga-se.

® Retire, com cuidado, o obturador do suporte, puxando-o para si, assegurando-se de
gue nao raspa o obturador em nenhuma parte do suporte.

e O forno ira emitir um “bip” de 15 em 15 segundos para o relembrar de que o obturador
ainda esta no forno. Apos 90 segundos, o forno desliga-se automaticamente.

9) Retire cuidadosamente o obturador do forno e insira-o imediatamente no canal radicular
com um movimento lento, firme e continuo na diregao apical.

10) Certifique-se de que o movimento € sempre feito na dire¢cao do transportador para evitar
que se dobre.

e Durante a insergéo, a guta-percha precede apicalmente o transportador, bloqueando
o canal radicular em direcdo ao apice enquanto preenche todos os canais radiculares
laterais numa unica insergéo.

11) Deve manter a pressao alguns segundos depois de chegar ao apice.

® Se precisar de encher varios canais radiculares, use os suportes esquerdo e direito
alternadamente para poupar tempo.

12) Tire uma radiografia para confirmar que o canal radicular esta preenchido até ao compri-
mento de trabalho.

® Enquanto estabiliza o Obturador com o dedo indicador, remova o eixo e manuseie no
orificio com uma broca Therma-Cut® com turbina sem pulverizar, ou use uma esca-
vadeira pontiaguda.

13) Com a escavadeira endoddntica, remova o excesso de guta-percha que pode bloquear o
acesso aos outros canais radiculares.

® Nesta fase, € muito importante usar um plugger para condensar a guta-percha amole-
cida na parte coronal a volta do transportador.

14) Repita todas as etapas detalhadas acima para todos os canais radiculares de um dente
plurirradicular.

® Ao preencher varios canais radiculares de um molar, comece sempre com o canal ra-
dicular de acesso mais dificil.

15) Coloque os obturadores num recipiente para residuos de risco biolégico.
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HIGIENE, DESINFECAO, LIMPEZA E ESTERILIZAGAO
® Os obturadores destinam-se a uma unica utilizagao.
® Os obturadores sao dispositivos nao esterilizaveis, siga as instru¢des abaixo para desinfe-
céo:
O Mergulhe os obturadores numa solugéo de 5,25 % de NaOCI durante 1 a 5 minutos a
temperatura ambiente.
O Remova todas as bolhas de ar da superficie do obturador.

O Limpe suavemente a Thermafil® com gaze esterilizada e humedecida em alcool isopro-
pilico a 70 %.

O Deixe os obturadores secar ao ar.

O Nao utilizar solugdes desinfetantes que contenham fenol ou quaisquer outros produtos
que nao sejam compativeis com guta-percha.

® Para outros produtos listados nestas Instrugcdes de Utilizagao, siga as instrugdes de pro-
cessamento do fabricante.

O Para as Brocas Post-Space REF. A0051, Brocas Therma-Cut® REF. A0050 e Verifica-
dores de Tamanho REF. A0175, siga as Instrugdes Gerais de Processamento Dentsply
Sirona (https://www.dentsplysirona.com/ifu) para as etapas de desinfegao, limpeza e es-
terilizacao.

RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO CLINICO

A informacéao esta disponivel tanto na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED) como no website das Instrugdes de Utilizagdo, onde esta associada a base de
dados basica UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Instrucdes de Utilizacao
www.dentsplysirona.com/ifu

O numero de UDI-DI é: ++J00310044DZ

INFORMAGAO ADICIONAL

® Para obter uma copia impressa gratuita das Instrugdes de utilizagao, ver a secgao “Obter
uma cdépia impressa das Instrugdes de utilizagao” no site https://www.dentsplysirona.com/
en/service-contact/ifu.html

® Explicacao dos simbolos ndo harmonizados para as instrucdes de utilizagao e etiquetas,
consultar simbolos das Instrucdes de Utilizacao (https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

NUMERO DE LOTE E DATA DE VALIDADE

Nao usar apos expirada a data de validade.

REGISTO DE INCIDENTES GRAVES

® Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e
a autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.
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DECLARAGAO DE ISENGAO DE RESPONSABILIDADE.

Os utilizadores sao os unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instrucoes e/
ou pela utilizacdo de métodos de processamento alternativos. A Dentsply Sirona ndo assume
qualquer responsabilidade por danos, lesdes ou qualquer responsabilidade legal incorrida di-
reta ou indiretamente pelo utilizador devido a um desvio das instru¢des de utilizacao especifi-
cadas mais abaixo. O utilizador deve seguir as praticas juridicas e de seguranga, incluindo,
entre outras, as definidas neste documento.

Fabricante Representante Autorizado
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

aﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® o

PLASTIC CORE OBTURATOREN

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK

EENMALIG GEBRUIK

NIET-STERIEL — DIENT VOOR GEBRUIK TE WORDEN GEDESINFECTEERD

GEBRUIKSINSTRUCTIES
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 GEBRUIKSINDICATIES

® Toepassingsgebied:
Endodontische obturatie.

® Beoogd gebruik:
Thermafil® zijn bedoeld voor de vulling van vormgegeven, gereinigde en gespoelde wor-
telkanaalgebieden.

® Gebruiksindicatie:
Thermafil® zijn bestemd voor de behandeling van endodontische aandoeningen.

e Patiéntendoelgroep:
Patienten die een wortelkanaalbehandeling nodig hebben.

® Beoogde gebruiker:
Endodontische apparaten mogen alleen worden gebruikt in een klinische of ziekenhuisom-
geving, volgens goede tandheelkundige praktijken, door gekwalificeerde tandheelkundigen
zoals tandartsen, evenals endo-specialisten (endodontisten) en tandartsassistenten.

2 CONTRA-INDICATIES

Dit product kan sporen van droog natuurlijk rubber bevatten. Thermafil® mag niet worden ge-
bruikt bij patiénten van wie bekend is dat ze allergisch voor latex zijn.

3 LEVERINGSWIJZEN

Code Product Verpakking en inhoud
A0166 Thermafil ®-obturatoren Plastic doos van 6
A0167 Thermafil ® -obturatoren geassorteerde set achterzijde Plastic doos van 20
A0168 Thermafil ® -obturatoren geassorteerde set voorzijde Plastic doos van 20
A0348 Thermafil ®-obturatoren Plastic doos van 30
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Code Product Verpakking en inhoud
) ) Plastic doos van 6
A14110 Thermafil® for ProTaper universeel
Plastic doos van 20

FYSIEKE EN CHEMISCHE EIGENSCHAPPEN

Radiopaciteit: gelijk aan 5 mm aluminium of meer qua dikte

Smeltpunt guttapercha: <60 °C

SAMENSTELLING

De volgende onderdelen zijn toepasbaar voor alle obturatoren

Onderdelen guttapercha omringende laag:

Zinkoxide (< 60%)

Synthetische guttapercha (< 25%)
Bariumsulfaat (< 20%)
Titaniumdioxide (< 5%)

Oranje kleurstof (< 2%)

Rode kleurstof (< 2%)

Antioxidant (< 1%)

Inerte vulstoffen (<10%)

Thermafil® onderdelen binnenkant van de drager:

Vloeibaar kristalpolymeer of polysulfon (35 - 65%)
Wolfraam (35 - 65%)

Silicone stopper

Siliconenrubber

COMPATIBELE APPARATEN

Deze apparaten worden gebruikt in combinatie met:

ThermaPrep®, dat is een verwarmingsapparaat dat wordt gebruikt om de obturatoren te
verwarmen vOor de obturatie.

Maatverificatoren, ref. AO175 worden gebruikt voor het verifiéren van de maat van een
wortelkanaal voor obturatie.

Post-Space boren, ref. AO051 worden gebruikt om het coronale gedeelte van de vulling
weg te werken.

Therma-Cut®-boren, ref. AO05S0 worden gebruikt om de kop van de obturatoren af te snij-
den zodra deze op werklengte zijn geplaatst.

Endodontische sealers, zoals AH Plus® en AH Plus® Bioceramic Sealer, worden gebruikt
voor het bedekken van de wanden van het wortelkanaal en restanten op het raakvlak van
het wortelkanaal en het guttapercha-materiaal.
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7  WAARSCHUWINGEN

Thermafil®-obturatoren zijn alleen bedoeld voor eenmalig gebruik. Producten voor eenma-
lig gebruik mogen niet worden verwerkt en hergebruikt. Hergebruik van deze producten
verhoogt het risico op kruisbesmetting en/of breuk.

Thermafil®-obturatoren kunnen sporen van droog natuurlijk rubber bevatten. Ze worden
niet aanbevolen voor gebruik bij patiénten die allergisch zijn voor natuurlijke latex rubber.

Het gebruik van de hulpmiddelen kan leiden tot de volgende restrisico’s:

O Ontevredenheid van de gebruiker en vertraging in de behandeling / ongemak voor de
patiént.

o Hernieuwde behandeling (eerste infectie nooit volledig bestreden).

Ernstige infecties/gezondheidsproblemen voor de patiént (bijv. biologische gevaren zoals
infectie, toxische of allergische reactie voor de patiént) zijn nooit gemeld en zijn erg on-
waarschijnlijk maar kunnen niet volledig worden uitgesloten.

8 VOORZORGSMAATREGELEN

De veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven en kinderen.

Inspecteer de verpakking en het product voorafgaande aan het gebruik: als de verpakking
of het product is beschadigd, gebruik het product dan niet en gooi het weg.

Gebruik een rubberdamsysteem tijdens de endodontische behandeling.

Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (handschoenen, bril,
masker).

De producten moeten worden weggegooid volgens de plaatselijke voorschriften betreffen-
de de veilige afvoer van scherpe en vervuilde hulpmiddelen.

Thermafil®- mogen niet gesteriliseerd worden.

Gebruik geen desinfectiemiddelen met fenol of middelen die niet compatibel zijn met het
gebruikte vulmateriaal.

Selecteer de Thermafil®-obturatoren volgens de passende maatverificator die passief in
het gevormde kanaal past. Thermafil® obturatoren en/of handvijlen mogen niet worden ge-
bruikt als maatverificatoren.

Verwijder geen guttapercha van het apicale gedeelte van de obturator voorafgaand aan
het vullen van de ruimte in het wortelkanaal. Door het verwijderen van de guttapercha kan
de obturator beschadigd raken.

9 ONGEWENSTE REACTIES / BIUJWERKINGEN

De volgende bijwerkingen kunnen voorkomen:

Patiénten die gevoelig zijn voor latex kunnen allergische reacties krijgen door Thermafil®-
obturatoren; vanwege de mogelijke aanwezigheid van droog natuurlijk rubber.

® Als gevolg van een wortelkanaalbehandeling kan over het algemeen tijdelijk postoperatief

ongemak ontstaan.
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10 OPSLAGCONDITIES

® Uit de buurt van zonlicht en warmtebronnen houden.
® Bewaren onder kamertemperatuur (< 30 °C).

® Opslaan in een droge ruimte.

11 STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

De obturatoren mogen alleen worden gebruikt in een klinische omgeving of ziekenhuis door
gekwalificeerde tandheelkundigen.

1) Na het vormgeven en reinigen van het wortelkanaal, moet het kanaal door de tandarts
worden afgesloten.

2) Maak het kanaal coronaal open en zorg ervoor dat de Thermafil®-obturator voldoende
ruimte heeft om het wortelkanaal langs de rechtlijnige toegang binnen te gaan door zo no-
dig een instrument voor het vormen van de opening te gebruiken.

3) Om de maat van de Thermafil® te bepalen die voor de vulling zal worden gebruikt, wordt
een maatverificator gebruikt die overeenkomt met de maat van het laatst gebruikte instru-
ment tot de werklengte om de maat van het wortelkanaal te verifi€ren.

De verificator moet:

® er eenvoudig zonder kracht naar binnen glijden tot de werklengte (wanneer de verifi-
cator de werklengte niet haalt, vergroot u de taper van de voorbereiding of gebruikt u
een kleinere maat verificator.

® cen licht gevoel van weerstand vertonen tijdens het terugtrekken (wanneer er geen
gevoel van weerstand tijdens het terugtrekken probeert u een grotere maat verifica-
tor).

4) Selecteer de Thermafil® obturator die overeenkomt met de maatverificator die zichzelf
passief aan de werklengte aanpast.

® De dieptereferenties en/of de silicone stop moeten worden gebruikt om de afstand van
de werklengte op de Thermafil® centrale plastic drager te bepalen.

5) Desinfecteer de obturator conform paragraaf Hygiéne, desinfectie, reiniging en sterilisatie
[» 48]

6) Drogen:
het gevormde en gereinigde wortelkanaal moet worden gedroogd met behulp van steriele
absorberende papierpunten van een passende maat.

7) Sealer:
de endodontische sealer moet worden toegepast volgens zijn gebruiksinstructies (https://
www.dentsplysirona.com/ifu Alle overtollige sealer die zich heeft opgehoopt op de kanaal-
wanden of zich heeft verzameld in de apex, moet worden verwijderd.

8) De obturatoren worden verwarmd in de ThermaPrep® obturator oven.

® Zie de handleidng van de obturator oven voor meer details over de obturator oven.
(https://www.dentsplysirona.com/ifu).

® Zet beide obturatorhouders in de bovenste positie door op de achterkant van de hou-
der te drukken (gemarkeerd gedeelte).

® Na het desinfecteren van de obturator en het instellen van de rubberen stop, plaatst u
de obturator in een van de obturatorhouders en drukt er lichtjes op om hem stevig vast
te zetten.
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® Ongeacht welke werklengte u hebt bepaald; de rubberen stop moet zich onder de
houder bevinden.

® Zorg ervoor dat de obturator recht hangt, niet onder een hoek. De obturator moet aan
alle kanten van de verwarmingskamer vrij hangen.

® Druk op de knop die overeenkomt met de geselecteerde obturatorhouder en selecteer
de maat van de obturator die u wilt verwarmen.

® Druk herhaaldelijk op deze knop om de warmte-instelling te selecteren. Voor de warm-
te-instellingen raadpleegt u de handleiding van de obturator-oven.

® Om het verwarmingsproces te starten, duwt u de obturatorhouder naar beneden, tot-
dat u deze hoort klikken. Deze zal een beetje omhoog gaan maar in een stabiele neer-
waartse positie blijven.

® Na het eerste “piepsignaal” van de ThermaPrep® oven, is de obturator klaar voor ge-
bruik.

® Druk op de achterkant van de obturatorhouder (gemarkeerd gedeelte) om deze lang-
zaam omhoog te laten komen.

® Het indicatielampje rond de knop gaat uit.

® Haal de obturator voorzichtig uit de houder door deze naar u toe te trekken, waarbij u
ervoor zorgt dat de obturator niet over enig deel van de houder schraapt.

® De oven zal elke 15 seconden een "piep" laten horen om u eraan te herinneren dat de
obturator nog in de oven zit. Na 90 seconden schakelt de oven automatisch uit.

9) Haal de obturator voorzichtig uit de oven en breng hem onmiddellijk in het wortelkanaal in
met een langzame, stevige en continue beweging in apicale richting.

10) Zorg ervoor dat de beweging altijd in de richting van de drager is om te voorkomen dat hij
buigt.

® Bij het inbrengen gaat de guttapercha apicaal vooraf aan de drager, waardoor het
wortelkanaal naar de apex wordt afgesloten en alle laterale wortelkanalen in één keer
worden gevuld.

11) De druk moet nadat de apex is bereikt gedurende een paar seconden worden gehand-
haafd.

® \Wanneer er verschillende wortelkanalen moeten worden gevuld gebruikt u afwisse-
lend de linker en rechter steun om tijd te besparen.

12) Maak een rontgenfoto om te bevestigen dat het wortelkanaal tot werklengte is gevuld.

® Terwijl u de obturator met uw wijsvinger stabiliseert, verwijdert u de schacht en het
handvat bij de opening met een Therma-Cut® boor met een turbine zonder spuit, of
gebruikt u een scherpe lepel-excavator.

13) Verwijder de overtollige guttapercha die de toegang tot de andere wortelkanalen zou kun-
nen blokkeren met behulp van een endodontische excavator.

® Hetis in dit stadium erg belangrijk om een plugger te gebruiken voor het condenseren
van de verzachte gutta in het coronale deel rond de drager.

14) Herhaal alle bovenstaande stappen voor alle wortelkanalen van een pluri-radiculaire tand.

® \Wanneer er verschillende wortelkanalen van een molaar moeten worden gevuld altijd
beginnen met het wortelkanaal dat het moeilijkst toegankelijk is.

15) Verwijder obturatoren altijd in een geschikte container voor bio-gevaarlijk afval.
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HYGIENE, DESINFECTIE, REINIGING EN STERILISATIE
® Obturatoren zijn alleen bedoeld voor eenmalig gebruik.

® Obturatoren zijn niet steriliseerbare apparaten, volg onderstaande instructies voor desin-
fectie:

o0 Dompel de obturatoren bij omgevingstemperatuur gedurende 1 tot 5 minuten onder in
5,25% NaOCI.

O Verwijder alle luchtbellen van het opperviak van de obturatoren.

0 Veeg de Thermafil® voorzichtig af met een steriel gaasje dat met 70% isopropylalcohol
is bevochtigd.

O Laat de obturatoren aan de lucht drogen.

O Gebruik geen desinfecterende middelen die fenol bevatten of producten die niet compa-
tibel zijn met guttapercha.

® \oor andere producten die in deze gebruiksaanwijzing worden genoemd volgt u de in-
structies van de fabrikant.

O Voor Post-Space boren, ref. AO051, Therma-Cut® boren, ref. AO050, maatverificatoren,
ref. AO175, volg de algemene verwerkingsinstructies van de Dentsply Sirona (https:/
www.dentsplysirona.com/ifu) voor het desinfecteren, reinigen en steriliseren.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

Er is informatie beschikbaar in de Europese database over medische hulpmiddelen (EUDA-
MED) en de website met instructies voor gebruik, die is gekoppeld aan de “Basic UDI-DI” (ele-
mentaire identificatiecode van het hulpmiddel).

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Website met instructies voor gebruik
www.dentsplysirona.com/ifu
De Basic UDI-Dl is: ++J00310044DZ

AANVULLENDE INFORMATIE

® Zie voor een gratis gedrukt exemplaar van de gebruiksaanwijzingen het gedeelte "Een ge-
drukt exemplaar van de gebruiksaanwijzingen verkrijgen" op de website https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

® Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksaanwijzingen en labels, zie
IFU-symbolen (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

PARTIUNUMMER EN UITERSTE DATUM

Niet gebruiken na de uiterste datum.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

® Elk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit in overeenstemming met de lokale regelgeving.
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DISCLAIMER

De gebruiker is als enige verantwoordelijk voor elke afwijking van deze instructies en/of het ge-
bruik van alternatieve verwerkingsmethoden. Dentsply Sirona aanvaardt geen aansprakelijk-
heid of enige wettelijke verantwoordelijkheid voor schade of letsel dat de gebruiker oploopt en
dat direct of indirect het gevolg is van het niet in acht nemen van de hieronder beschreven in-
structies. De gebruiker dient bij alle handelingen, met inbegrip van maar niet beperkt tot de
handelingen die in dit document worden beschreven, de veiligheid en de vigerende wetgeving
in acht te nemen.

Geautoriseerd vertegen-

Fabrikant woordiger
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® @

OBTURATORER MED PLASTKARNA

ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING
ENGANGSBRUK

ICKE STERIL — SKA DESINFICERAS FORE ANVANDNING

ANVANDARINSTRUKTIONER
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDIKATIONER FOR ANVANDNING

® Anvandningsomrade:
Endodontisk obturation.

o Syfte:
Thermafil® ar indicerat att fylla det formade, rengjorda och spolade rotkanalutrymmet.

® [ndikation fér anvandning:
Thermafil® ar indicerat for behandling av endodontiska sjukdomar.

e Patientpopulation:
Patienter som behover rotbehandling.

® Avsedd anvandare:
Endodontiska enheter far endast anvandas i en klinisk miljo eller pa ett sjukhus, enligt god
tandvardssed, av kvalificerad tandvardspersonal, t.ex. allmanlakare, endospecialister (en-
dodontister) och tandskoéterskor.

2 KONTRAINDIKATIONER

Denna produkt kan innehalla spar av torrt naturgummi. Thermafil® ska inte anvandas pa pati-
enter med kand allergi mot latex.

3 LEVERANSFORMULAR

Kod Produkt Forpackning och innehall
A0166 Thermafil®-obturatorer Plastlada av 6
A0167 Thermafil®-sats med blandade obturatorer, framre Plastlada av 20
A0168 Thermafil®-sats med blandade obturatorer, bakre Plastlada av 20
A0348 Thermafil®-obturatorer Plastlada av 30

e , Plastlada av 6
A14110 Thermafil® fér ProTaper Universal

Plastlada av 20
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4 FYSISKA OCH KEMISKA EGENSKAPER
e Radiodensitet: motsvarar 5 mm aluminium eller mer i tjocklek

® Smalttemperatur for guttaperka: <60 °C

5 SAMMANSATTNING
Foljande komponenter ar tilldampliga pa alla obturatorer
Omgivande lagerkomponenter for guttaperka:

Zinkoxid (<60 %)

Syntetisk guttaperka (<25 %)

Bariumsulfat (<20 %)

Titandioxid (<5 %)

Orange fargamne (<2 %)

Rott fargamne (< 2 %)

Antioxidant (<1 %)

® |nerta fyllmedel (<10 %)
Thermafil®-komponenter till den inre hallaren:

® Polymer med flytande kristall eller polysulfon (35-65 %)
e Volfram (35-65 %)
Silikonstopp

e Silikongummi

6 KOMPATIBLA ENHETER

Dessa enheter anvands i kombination med:

® ThermaPrep® ar en varmeutrustning som anvands for att varma obturatorerna fore obtura-
tion.

® Storleksverifierare REF. A0175 anvands for att verifiera storleken pa en rotkanal fére obtu-
ration.

e Borr for rotstiftsutrymmet REF. A0051 anvands for att eliminera den koronala delen av fyll-
ningen.

® Therma-Cut®-borrar REF. A0050 anvands for att skara huvudet pa obturatorer nar de sit-
ter vid arbetslangden.

® Endodontiska férseglare, t.ex. AH Plus® och AH Plus® Bioceramic Sealer, anvands for att
belagga rotkanalens vaggar och sitter mellan rotkanalen och guttaperkamaterialet.

7  VARNINGAR

e Thermafil® obturatorerna ar endast avsedda for engangsbruk. Produkter fér engangsbruk
far inte steriliseras och ateranvandas. Ateranvéndningen av dessa produkter ékar risken
for korskontaminering och/eller brott.

® Thermafil®-obturatorer kan innehalla spar av torrt naturgummi. Det rekommenderas inte
for anvandning hos patienter som ar allergiska mot naturligt latexgummi.
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® Anvandning av enheterna kan leda till féljande kvarvarande risker:
O Missnoje hos anvandaren och férsenad behandling/patientbesvar.
o Aterbehandling (initial infektion Iakte aldrig).

e Allvarliga infektioner/halsorisker for patienten (t.ex. biologiska faror sasom infektion, toxisk
eller allergisk reaktion) har aldrig rapporterats och ar mycket osannolika men kan inte helt
uteslutas.

FORSIKTIGHETSATGARDER
® Sakerheten och effektiviteten for gravida kvinnor och barn har inte faststallts.

® Inspektera forpackningen och produkten fore anvandning: om férpackningen eller produk-
ten ar skadad, anvand inte produkten och kassera den.

® Anvand en gummiduk under den endodontiska proceduren.
® FOr din egen sakerhet, bar personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglasdgon, visir).

® Produkterna ska bortskaffas enligt lokala foreskrifter for séaker avfallshantering av vassa
och férorenade enheter.

® Thermafil®-obturatorer ska inte steriliseras.

® Anvand inte fardiga desinficeringsldsningar som innehaller fenol eller produkter som inte
ar forenliga med behandlat fyllningsmaterial.

e Valj Thermafil®-obturatorerna enligt lamplig storleksverifierare som passar den formade
kanalen passivt. Thermafil®-obturatorer och/eller handfiler ska inte anvandas som stor-
leksverifierare.

® Ta inte bort guttaperka fran den apikala delen av obturatorn innan du fyller rotkanalsutrym-
met. Det kan skada obturatorn om guttaperkan tas bort.

BIVERKNINGAR/OONSKADE BIVERKNINGAR
Foljande odnskade biverkningar kan uppsta:

e Patienter med latexkanslighet kan uppleva allergiska reaktioner mot Thermafil®-obturato-
rer pa grund av potentiell forekomst av torrt naturgummi.

e Tillfalligt postoperativt obehag kan uppsta i allmanhet som ett resultat av en rotfyliningsbe-
handling.

LAGRINGSFORHALLANDEN
e Hall pa avstand fran solljus och varme.
® Forvara i rumstemperatur (< 30°C).

® Fdrvara pa en torr plats.

STEG-FOR-STEG INSTRUKTIONER

Obturatorerna far endast anvandas av kvalificerad tandvardspersonal i kliniska miljoer eller pa
sjukhus.

1) Efter formning och rengoéring av rotkanalen maste obturationstekniken stallas in av tandla-
karen.
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2) Utvidga kanalen koronalt och se till att Thermafil®-obturatorn har tillrackligt med utrymme
for att komma in i rotkanalen langs den raka vagen genom att vid behov anvanda ett in-
strument for att forma Gppningen.

3) Storleken pa Thermafil® som ska anvandas for fyliningen bestams genom en storleks-
kontroll som motsvarar storleken pa det senast anvanda instrumentet fram till arbetslang-
den for att verifiera rotkanalens storlek.

Denna verifierare maste:

e Ga in forsiktigt upp till arbetslangden utan att applicera kraft (om verifieraren inte nar
upp till arbetslangden sa ska preparatets konicitet 6kas eller en mindre verifierare an-
vandas).

® Du ska uppleva en kansla av motstand vid utdragning (om det inte finns nagon kansla
av motstand vid utdragning sa ska du prova en storre verifierare).

4) Valj Thermafil®-obturatorn som motsvarar storleksverifieraren och som passivt anpassar
sig till arbetslangden.

® Djupreferenserna och/eller silikonstoppet maste anvandas for att bestdmma arbets-
langdens avstand till den centrala Thermafil®-plasthallaren.

5) Desinficera obturatorn enligt avsnittet Hygien, desinfektion, rengdring och sterilisering
[» 54].

6) Torkning:
Den formade och rengjorda rotkanalen ska torkas med hjalp av sterila absorberande pap-
persspetsar av lamplig storlek.

7) Tatningsmedel:
Endodontisk sealer ska appliceras enligt dess bruksanvisning(https://www.dentsplysiro-
na.com/ifu). Overskott av sealer som kan ha ansamlats pa kanalvaggarna eller i apex ska
avlagsnas.

8) Obturatorerna varms upp i ThermaPrep®-obturatorugnen.

® Mer information om obturatorugnen finns i bruksanvisningen for obturatorugnen.
(https://www.dentsplysirona.com/ifu)

e Satt bada obturatorhallarna i det 6vre laget genom att trycka bak pa hallaren (marke-
rat omrade).

e Efter att ha desinficerat obturatorn och stallt in gummistoppet ska obturatorn sattas i
en av obturatorhallarna. Tryck sedan latt pa ovandelen sa att den sitter ordentligt.

® Oavsett vilken arbetslangd du bestamt sa maste gummistoppet vara under hallaren.

® Se till att obturatorn hanger rakt och inte vinklad. Obturatorn maste ha fritt utrymme till
alla sidor av varmekammaren.

® Tryck pa knappen som motsvarar den valda obturatorhallaren och valj storleken pa
den obturator du vill varma.

e Fortsatt att trycka pa den har knappen for att valja varmeinstallining. Se bruksanvis-
ningen for varmeinstallningar for obturatorugnen.

e Starta uppvarmningsprocessen genom att trycka ner obturatorhallaren tills ett klick
hors. Den kommer att hdjas nagot men halls stadigt pa plats i den nedre positionen.

® Nar du hor det forsta pipljudet fran ThermaPrep®-ugnen ar obturatorn redo att anvan-
das.
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® Tryck pa baksidan av obturatorhallaren (markerat omrade) for att lata den langsamt
hojas.
® [ndikatorlampan runt knappen slacks.

® Ta forsiktigt ut obturatorn ur hallaren genom att dra den mot dig och se till att inte
skrapa obturatorn pa nagon del av hallaren.

® Ugnen kommer att avge en pipsignal var 15:e sekund fér att paminna dig om att obtu-
ratorn fortfarande ar i ugnen. Efter 90 sekunder stangs ugnen av automatiskt.

9) Ta forsiktigt ut obturatorn ur ugnen och fér in den omedelbart i rotkanalen med en lang-
sam, fast och kontinuerlig roérelse i apikal riktning.

10) Se till att rorelsen alltid sker i hallarens riktning for att férhindra att den bgjs.

e Vid insattningen féregar guttaperka hallaren apikalt vilket blockerar rotkanalen mot
apex och fyller alla laterala rotkanaler i en enda insattning.

11) Trycket ska bibehallas nagra sekunder efter att apex natts.

® Om flera rotkanaler maste fyllas sa ska vanster och hoger stéd anvandas omvaxlande
for att spara tid.

12) Ta en rontgenbild for att bekrafta att rotkanalen ar fylld upp till arbetslangd.

e Stabilisera obturatorn med pekfingret och ta bort skaftet och handtaget vid 6ppningen
med en Therma-Cut®-borr med en turbin utan sprej, eller anvand en vass och platt
excavator.

13) Anvand en endodontisk excavator for att aviagsna overflodig guttaperka som kan blocke-
ra atkomsten till de andra rotkanalerna.

® Det ar mycket viktigt att i detta skede anvanda en plugg for att samla den mjuka gut-
taperkan i den koronala delen runt hallaren.

14) Upprepa alla ovanstaende steg for alla rotkanaler i en pluri-radikular tand.

e Nar du fyller flera rotkanaler i en kindtand ska du alltid bérja med den rotkanal som ar
mest svaratkomlig.

15) Kassera obturatorerna i en lamplig behallare for biologiskt farliga @mnen.

12 HYGIEN, DESINFEKTION, RENGORING OCH STERILISERING
® Obturatorerna ar avsedda for engangsbruk.
® Obturatorer ar en icke steriliserbar enhet. Folj nedanstaende anvisningar for desinfektion:
O Sank ned obturatorerna i 5,25 % NaOCl i 1 till 5 minuter vid omgivningstemperatur.
O Ta bort alla bubblor fran obturatorernas yta.
O Torka forsiktigt av Thermafil® med steril gasvav som fuktats med 70 % isopropylalkohol.
O Lat obturatorerna lufttorka.

O Anvand inte desinficerande I6sningar som innehaller fenol eller andra produkter som inte
ar kompatibla med guttaperka.

® FOr andra produkter som fortecknas i denna bruksanvisning ska tillverkarens anvisningar
for upparbetning féljas.
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O For Borr for rotstiftsutrymmet REF. A0051, Therma-Cut®-borrar REF. AO050 och Stor-
leksverifierare REF. A0175, folj Dentsply Sironas allmanna upparbetningsinstruktio-
ner(https://www.dentsplysirona.com/ifu) for desinfektion, rengoring och sterilisering.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Information finns tillganglig bade pa den europeiska databasen om medicintekniska produkter
(EUDAMED) och pa bruksanvisningen webbplats, dar den ar lankad till Basic UDI-DI.

EUDAMED

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bruksanvisningen

www.dentsplysirona.com/ifu

Det grundlaggande UDI-DI-numret ar: ++J00310044DZ

YTTERLIGARE INFORMATION

® Om du vill ha en gratis tryckt kopia av bruksanvisningen, ska du lasa avsnittet "Hamta en
tryckt kopia av bruksanvisningen” pa webbplatsen https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html

® Forklaring av icke-harmoniserade symboler for IFU:er och etiketter, IFU (https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

PARTINUMMER OCH UTGANGSDATUM

Anvands inte efter utgangsdatum.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER

e Alla allvarliga handelser i samband med produkten bor rapporteras till tillverkaren och de
enligt de lokala foreskrifterna ansvariga myndigheter.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

Anvandarna ar ensamma ansvariga om de inte foljer dessa instruktioner och/eller anvander sig
av andra steriliseringsmetoder. Dentsply Sirona accepterar inget ansvar for materiell skada,
personskada och tar inget juridiskt ansvar som orsakats direkt eller indirekt av anvandaren pa
grund av att denne inte har foljt anvisningarna som anges nedan. Anvandaren ska folja saker
och lagenlig praxis inklusive, men inte begransad till, anvisningarna som ges i detta dokument.

Tillverkare Auktoriserad aterforséljare
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® @

PLASTKERNE OBTURATORER

KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE
ENGANGSBRUG

IKKE-STERIL — SKAL DESINFICERES FOR BRUG

BRUGSANVISNING
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDIKATIONER FOR BRUG

® Anvendelsesomrade:
Endodontisk obturation.

e Tilsigtet formal:
Thermafil® er beregnet til at fylde det formede, rensede og skyllede rodkanalrum.

® [ndikation for brug:
Thermafil® er indiceret til behandling af endodontiske sygdomme.

e Patientpopulation:
Patienter, der har brug for rodbehandling.

e Tilsigtet bruger:
Endodontisk udstyr ma kun anvendes i et klinisk milja eller hospitalsmilja, i overensstem-
melse med god tandlaegepraksis, af kvalificeret tandlaegepersonale som f.eks. praktiseren-
de tandlaeger samt endo-specialister (endodontister) og tandlaegeassistenter.

2 KONTRAINDIKATIONER

Dette produkt kan indeholde spor af tart naturgummi. Thermafil® ma ikke bruges pa patienter
med kendt allergi over for latex.

3 LEVERINGSFORMULARER

Kode Produkt Emballage og indhold
A0166 Thermafil ®-obturatorer Plasteeske med 6 stk.
A0167 Thermafil ® Obturatorer Assorteret posterior saet Plasteeske med 20 stk.
A0168 Thermafil ® Obturatorer Assorteret anterior sset Plasteeske med 20 stk.
A0348 Thermafil ®-obturatorer Plasteeske med 30 stk.
) ) Plasteeske med 6 stk.
A14110 Thermafil® for ProTaper Universal
Plastaeske med 20 stk.
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4 FYSISKE OG KEMISKE EGENSKABER
® Radiopacitet: Svarende til 5 mm af aluminium eller mere i tykkelse.

e Gutta-perka-smeltetemperatur: <60°C

5 SAMMENSATNING
Folgende komponenter geelder for alle obturatorer
Gutta-perka komponenter i omgivende lag:

® Zinkoxid (<60 %)

Syntetisk gutta-perka (<25 %)

Bariumsulfat (<20 %)

Titaniumdioxid (<5 %)

Orange farvestof (<2%)

Radt farvestof (<2 %)

Antioxidant (<1 %)

® |nerte fyldstoffer (<10 %)
Thermafil® indvendige carrierkomponenter:

e Flydende krystalpolymer eller polysulfon (35 - 65%)
e Wolfram (35 - 65%)

Silikoneprop
® Silikonegummi

6 KOMPATIBELT UDSTYR

Dette udstyr bruges i kombination med:

e ThermaPrep® som er et varmeudstyr, der bruges til at opvarme obturatorerne fgr obtura-
tion.

e Storrelsesverifikatorer REF. A0175 bruges til at verificere starrelsen af en rodkanal fgr ob-
turation.

® Post-Space-bor REF. A0051 bruges til at fierne den koronale del af fyldningen.

e Therma-Cut®-bor REF. A0O050 bruges til at skeere hovedet af obturatorer, nar de er place-
ret i arbejdslaengden.

® Endodontiske sealere, sasom AH Plus® og AH Plus® Bioceramic Sealer, bruges til at coa-
te rodkanalvaegge og forbliver ved graensefladen mellem rodkanalen og guttaperka-materi-
alet.

7 ADVARSLER

e Thermafil® obturatorer er kun beregnet til engangsbrug. Produkter til engangsbrug ma ik-
ke behandles og genanvendes. Genanvendelse af disse produkter gger risikoen for kryds-
kontaminering og/eller brud.

e Thermafil®-obturatorer kan indeholde spor af tgrt naturgummi. Det anbefales ikke til brug
hos patienter, der er allergiske over for naturlatexgummi.
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® Brug af enhederne kan fare til fglgende restrisici:
o Utilfredshed hos brugeren og forsinkelse i behandlingen / patientubehag.
O Genbehandling (indledende infektion helede aldrig).

e Alvorlig infektion/alvorlige sundhedsmeessige konsekvenser for patienten (f.eks. biologiske
farer sasom infektion, toksisk eller allergisk reaktion for patienten) er aldrig blevet indbe-
rettet og er meget usandsynligt, men kan dog ikke helt udelukkes.

FORSIGTIGHEDSREGLER

e Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afprgvet pa gravide og ammende kvinder samt
barn.

e Undersgg emballagen og produktet far brug: Hvis emballagen eller produktet er beskadi-
get, ma produktet ikke bruges, og det skal kasseres.

® Anvend et kofferdamsystem under rodbehandlingen.

® Af hensyn til din sikkerhed skal du baere personlige veernemidler (handsker, beskyttelses-
briller, maske).

® Produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for sikker bortskaf-
felse af skarpe og kontaminerede enheder.

® Thermafil®-obturatorer ma ikke steriliseres.

® Der ma ikke anvendes desinfektionsoplgsninger, som indeholder fenol, eller andre
produkter, der ikke er egnede til brug sammen med fyldningsmaterialet.

e Valg Thermafil®obturatorerne i henhold til verifikatoren i passende stgrrelse, der passer
passivt til den formede kanal. Thermafil®-obturatorer og/eller handfiler bar ikke bruges
som starrelsesverifikatorer.

® Fjern ikke gutta-percha fra den apikale del af obturatoren fgr fyldningen af rodkanalrum-
met. Fjernelse af gutta-perka kan forarsage skade pa obturatoren.

UOGNSKEDE BIVIRKNINGER
Folgende ugnskede bivirkninger kan forekomme:

® Patienter, der er overfglsomme over for latex kan opleve allergiske reaktioner
fraThermafil®-obturatorer, som falge af den potentielle tilstedeveerelse af tart naturgummi.

e Midlertidigt postoperativt ubehag kan generelt opstad som felge af en rodbehandling.

OPBEVARINGSFORHOLD
e Undga kontakt med sollys og varme.
® Opbevares ved stuetemperatur (< 30 °C (86 °F)).
® Opbevares pa et tort sted.

TRIN-FOR-TRIN VEJLEDNING
Obturatorerne ma kun bruges i et klinisk miljg eller hospitalsmiljg af kvalificerede tandlzeger.
1) Nar rodkanalen er formet og renset, skal obturationsteknikken afgares af tandlaegen.
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2) Udvid kanalen koronalt og serg for, at Thermafil®-obturatoren har tilstraekkelig plads til at
komme ind i rodkanalen langs den lige linje ved at bruge et instrument til formning af ab-
ningen efter behov.

3) For at bestemme starrelsen af det Thermafil®, der skal bruges til fyldningen, anvendes
der en verifikator, der svarer til stgrrelsen af det sidst anvendte instrument op til arbejds-
lzengden, til at kontrollere stgrrelsen af rodkanalen.

Denne verifikator skal:

® | ad den slippe let ind til arbejdslaengden uden brug af kraft (hvis verifikatoren ikke nar
ud i arbejdslaengden, ag tilspidsningen af forberedelsen eller brug en mindre verifiika-
tor).

® Der skal veere en let fornemmelse af modstand ved tilbagetraekning (hvis der ikke er
nogen fornemmelse af modstand ved tilbagetraekning, sa prgv en starre stgrrelse veri-
fikator).

4) Veelg den Thermafil®-obturator, der svarer til den verifikator, der naturligt tilpasser sig til
arbejdslaengden

® Dybdereferencerne og/eller siliciumanslaget skal bruges til at bestemme afstanden af
arbejdsleengden pa den centrale plastcarrier fra Thermafil®.

5) Desinficer obturatoren i henhold til afsnittet Hygiejne, desinfektion, rengering og sterilise-
ring [» 60].

6) Tarring:
Den formede og rensede rodkanal skal tgrres med sterile, absorberende papirspidser af
matchende stgrrelse.

7) Sealer:
Endodontisk sealer skal paferes i henhold til dens brugsanvisning (https://www.dentsply-
sirona.com/ifu). Al overskydende sealer, der kan have samlet sig pa kanalvaeggene eller
samlet i spidsen, skal fijernes.

8) Obturatorerne opvarmes i ThermaPrep®-obturatorovnen.

® For oplysninger om obturatorovnen henvises der til obturatorovnens brugsvejledning.
(https://www.dentsplysirona.com/ifu)

® Anbring begge obturatorholdere i den gvre position ved at trykke holderen tilbage
(markeret omrade).

® Anbring obturatoren i en af obturatorholderne efter at have desinficeret obturatoren og
indstillet gummistoppet, og tryk let pa spidsen for at fa den til at sidde godt fast.

® Uanset hvilken arbejdsleengde, du har malt, skal gummistopperen skal vaere under
holderen.

® Sgrg for, at obturatoren haenger lige, ikke vinklet. Obturatoren skal veere fri af varme-
kammeret pa alle sider.

® Tryk pa knappen, der svarer til den valgte obturatorholder, og veelg sterrelsen pa den
obturator, du gnsker at opvarme.

® Tryk gentagne gange pa knappen for valg af varmeindstilling. Se varmeindstillingerne i
brugsanvisningen for obturatorovnen.

e Start opvarmningsprocessen ved at trykke obturatorholderen ned, indtil du hgrer, at
den klikker. Den vil Igfte sig en smule, men fastholdes i nede-positionen.

e Efter det fgrste "signalbip” fra ThermaPrep®-ovnen er obturatoren klar til brug.

END-IFU-THERMAFIL-OBTURATOR-MSA-V00-WEB-EUR-Multilingual-2022-08 59/161


https://www.dentsplysirona.com/ifu
https://www.dentsplysirona.com/ifu
https://www.dentsplysirona.com/ifu

Dentsply
: Sirona

® Tryk bagerst pa obturatorholderen (markeret omrade) for at Igfte den lidt.
e Indikatoren slukker.

® Tag obturatoren forsigtigt ud af holderen ved at treekke den mod dig selv, og sgrg for
ikke at skrabe obturatoren mod nogen del af holderen.

® Ovnen vil afspille en biplyd for hvert 15. sekund for at minde dig om, at obturatoren
stadig er placeret i ovnen. Ovnen slukker automatisk efter 90 sekunder.

9) Treek forsigtigt obturatoren ud af ovnen og indsaet den straks i rodkanalen med en lang-
som, fast og kontinuerlig bevaegelse i den apikale retning.

10) Sarg for, at bevaegelsen altid er i carrierens retning for at forhindre, at den bgijer.

e Ved indfgringen gar guttaperkaen apikalt foran carrieren, og blokerer saledes rod-
kanalen mod spidsen, mens den fylder alle laterale rodkanaler i en enkelt indfaring.

11) Trykket bar opretholdes et par sekunder efter, at spidsen er naet.

® Hyvis der skal fyldes flere rodkanaler, skal du bruge venstre og hajre statter skiftevis
for at spare tid.

12) Tag et rontgenbillede for at kontrollere, at rodkanalen er fyldt op til arbejdslaengden.

® Fjern skaftet og handtaget ved abningen med en Therma-Cut® bor med en turbine
uden spray, eller brug en skarpske-eksvator, ens du stabiliserer obturatoren med din
pegefinger.
13) Brug en endodontisk eksvator til at fierne den overskydende guttaperka, som kan blokere
adgangen til de andre rodkanaler.

® Det er meget vigtigt pa dette tidspunkt at bruge en prop til at kondensere den blgdgjor-
te gutta i den koronale del omkring skinnen.

14) Gentag alle trinene beskrevet ovenfor for alle rodkanalerne i en pluri-radikuleer tand.

e Nar du fylder flere rodkanaler af en kindtand, skal du altid starte med, at rodkanalen
har den sveereste adgang.

15) Bortskaf obturatorerne i en egnet beholder til affald, der kan udgare en biologisk fare.

12 HYGIEJNE, DESINFEKTION, RENGGRING OG STERILISERING

e Obturatorer er kun beregnet til engangsbrug.

® Obturatorer er ikke-steriliserbare instrumenter. Fglg venligst nedenstdende anvisninger for
desinfektion:

O Nedseaenk obturatorerne i 5,25 % NaOCI i 1 til 5 minutter ved omgivelsestemperatur.
O Fjern alle boblerne fra overfladen af obturatorerne.

O Tar forsigtigt Thermafil® af med steril gaze fugtet med 70 % isopropylalkohol.

O Lad obturatorerne lufttarre.

O Brug ikke desinficerende oplgsninger indeholdende fenol eller andre produkter, der ikke
er kompatible med guttaperka.

® Folg behandlingsanvisningerne fra producenten for de andre produkter, der er anfort i
denne brugsanvisning.

END-IFU-THERMAFIL-OBTURATOR-MSA-V00-WEB-EUR-Multilingual-2022-08 60/161



W Dentsply
Sirona

O For Post-Space-bor REF. A0051, Therma-Cut®-bor REF. AO050 og starrelsesverifikato-
rer REF. A0175, falg venligst Dentsply Sironas generelle behandlingsinstruktioner (htt-
ps://lwww.dentsplysirona.com/ifu) for desinfektion, rengering og sterilisering.

13 SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Oplysninger er tilgeengelige pa bade den europeeiske database om medicinsk udstyr (EUDA-
MED) og hjemmesiden med brugsanvisningen, hvor den er linket til Basic UDI-DI.

EUDAMED

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BRUGSANVISNING

www.dentsplysirona.com/ifu

Det grundleeggende UDI-DI-nummer er: ++J00310044DZ

14 YDERLIGERE OPLYSNINGER

e For at fa et gratis trykt eksemplar af brugsanvisningen henvises der til afsnittet "Fa et trykt
eksemplar af brugsanvisningen" pa webstedet https://www.dentsplysirona.com/en/service-
contact/ifu.html

® Se afsnittet "Symboler i brugsanvisninger" pa webstedet (https://www.dentsplysirona.com/
en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html) for en beskrivelse af ikke-harmoniserede symboler
i brugsanvisninger og pa maerkning.

15 LOTNUMMER OG UDL@BSDATO
Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

16 RAPPORTERING AF ALVORLIG HANDELSE

® Enhver alvorlig haendelse relateret til brug af produktet skal indberettes til producenten og
den kompetente myndighed iht. lokale bestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Brugerne er eneansvarlige ved eventuelle afvigelser fra denne vejledning og/eller brug af alter-
native metoder til oparbejdning. Dentsply Sirona patager sig intet ansvar for skader pa ejen-
dom eller personer eller noget juridisk ansvar, som brugeren padrager sig direkte eller indirekte
som fglge af afvigelser fra nedenstaende brugsanvisning. Brugeren skal fglge sikker og lovlig
praksis herunder, men ikke begraenset til, de handlinger, der er angivet i dette dokument.

Producent Autoriseret repraesentant
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® @

OBTURATORER MED PLASTKJERNE

BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING

KUN TIL PROFESJONELL BRUK
ENGANGSBRUK

IKKE-STERIL — SKAL DESINFISERES FOR BRUK

BRUKERINSTRUKSJONER
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDIKASJONER FOR BRUK

® Bruksomrade:
Endodontisk obturasjon.

e Tiltenkt formal:
Thermafil® er ment a fylle det formede, rensede og irrigerte rotkanalrommet.

® |ndikasjoner for bruk:
Thermafil® er indisert for behandling av endodontisk sykdom.

® Pasientpopulasjon:
Pasienter som trenger rotkanalbehandling.

e Tiltenkt bruker:
Endodontisk utstyr skal kun brukes i et klinisk milja eller i et sykehusmiljg, etter god
tannhelseskikk, av kvalifiserte tannleger som allmennpraktiserende, samt endospesialister
(endodontist) og tannlegeassistenter.

2 KONTRAINDIKASJONER

Dette produktet kan inneholde spor av tgrr naturgummi. Thermafil® skal ikke brukes pa
pasienter med kjente allergier mot lateks.

3 LEVERINGSFORMER

Kode Produkt Emballasje og innhold
A0166 Thermafil ® Obturatorer Plastboks med 6
A0167 Thermafil ® Obturatorer assortert bakre sett Plastboks med 20
A0168 Thermafil ® Obturatorer assortert fremre sett Plastboks med 20
A0348 Thermafil ® Obturatorer Plastboks med 30

i . Plastboks med 6
A14110 Thermafil® for ProTaper universell

Plastboks med 20
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4 FYSISKE OG KJEMISKE EGENSKAPER
® Rogntgentetthet: Tilsvarende 5 mm eller mer i tykkelse med aluminium

e Guttaperka-smeltetemperatur: <60 °C

5 SAMMENSETNING
Folgende komponenter gjelder alle obturatorer
Guttaperka-omliggende lagkomponenter:

® Sinkoksid (<60 %)

Syntetisk guttaperka (<25 %)

Bariumsulfat (<20 %)

Titandioksid (<5 %)

Oransje fargestoff (<2 %)

Radt fargestoff (< 2 %)

Antioksidant (<1 %)

e |[naktive fyllstoff (<10 %)
Thermafil® indre baarerkomponenter:

e Flytende krystallpolymer eller polysulfon (35-65 %)
e Wolfram (35-65 %)
Silikonstopper

e Silikongummi

6 KOMPATIBLE INSTRUMENTER

Disse enhetene brukes i kombinasjon med:
® ThermaPrep® som er et varmeutstyr brukt til & varme opp obturatorene far obturering.

e Storrelsesundersgkere REF. A0175 brukes til & undersgke starrelsen pa en rotkanal for
obturasjon.

® Post-Space bor REF. A0051 brukes til & eliminere den koronale delen av fyllingen.

® Therma-Cut® bor REF. A0O050 brukes til & kutte hodet pa obturatorer nar de er posisjonert
i arbeidslengden.

® Endodontiske sealere, som AH Plus® og AH Plus® Bioceramic Sealer, brukes til a
belegge veggene i rotkanalen og forblir i grensesnittet mellom rotkanalen og guttaper-
kamaterialet.

7  ADVARSLER

® Thermafil® tetningsmidler er beregnet kun pa engangsbruk. Produkter ment for engangs-
bruk ma ikke bearbeides og gjenbrukes. Gjenbruk av slike produkter gker faren for kryss-
kontaminering og/eller brudd.

e Thermafil®-obturatorer kan inneholde spor av tgrr naturgummi. Det er ikke anbefalt for
bruk hos pasienter som er allergiske mot naturlateksgummi.
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® Bruk av instrumentene kan fgre til falgende restrisikoer:
O Misngye hos bruker og forsinkelse i behandling / pasientubehag.
o Ny behandling (opprinnelig infeksjon har aldri blitt leget).

e Alvorlig infeksjon / alvorlige helsekonsekvenser for pasienten (f.eks. biologiske farer som
infeksjon, toksisk eller allergisk reaksjon for pasienten) har aldri veert rapportert og er
sveert usannsynlig, men kan ikke utelukkes helt.

FORHOLDSREGLER

e Sikkerhet og effektivitet ved bruk er ikke fastslatt hos gravide eller ammende kvinner eller
hos barn.

e Kontroller emballasjen og produktet fgr bruk: hvis emballasjen eller produktet er skadet,
skal produktet ikke brukes, men ma avhendes.

® Bruk et gummidamsystem under den endodontiske prosedyren.
® For din egen sikkerhet ma du bruke personlig verneutstyr (hansker, briller, maske).

® Produkter skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter for sikker avhending av skarpe
og kontaminerte enheter.

® Thermafil®-obturatorer skal ikke steriliseres.

® |kke bruk desinfiserende Igsninger som inneholder fenol, eller produkter som ikke er
kompatible med det behandlede fylimaterialet.

e Velg Thermafil®-obturatorer i henhold til passende stgrrelsesundersgker som passer den
formede kanalen passivt. Thermafil®-obturatorer og/eller handfiler bar ikke brukes som
stgrrelsesundersgkere.

® |kke fiern guttaperka fra den apikale seksjonen av obturatoren fer fylling av romkanalom-
radet. Fjerning av guttaperka kan skade obturatoren.

UONSKEDE REAKSJONER/UGNSKEDE BIVIRKNINGER
Folgende ugnskede bivirkninger kan oppsta:

® Pasienter med lateksfalsomhet kan oppleve allergiske reaksjoner pa Thermafil®-obturato-
rer; grunnet potensiell tilstedeveerelse av terr naturgummi.

e Midlertidig postoperativt ubehag kan oppsta som et resultat av a fa en rotkanalbehandling.

LAGRINGSFORHOLD
® Beskyttes mot sollys og varme.
® Hold temperaturen under romtemperatur (< 30 °C (86 °F)).

® Lagres pa et tort sted.

TRINN-FOR-TRINN INSTRUKSJONER

Obturatorene skal bare brukes i et klinisk- eller sykehusmiljg, av kvalifiserte tannleger.

1) Etter utforming og rengjaring av rotkanalen, ma obturasjonsteknikk bestemmes av tannle-
gen.
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2) Utvid kanalen koronalt og s@rg for at Thermafil®-obturatoren har tilstrekkelig med plass til
a ga inn i rotkanalen langs den rettlinjede tilgangen ved a bruke et apningsutformende in-
strument etter behov.

3) For a avgjere starrelsen pa Thermafil® som skal brukes til fyllingen, brukes en starrelses-
undersgker med identisk starrelse som pa det siste instrumentet som ble brukt opp til
arbeidslengden for a undersgke stgrrelsen pa rotkanalen.

Denne undersgkeren ma:

® Gili lett inn til arbeidslengden uten & matte bruke kraft (hvis verifikatoren ikke nar
arbeidslengden, gk avsmalningen pa preparatet eller bruk en mindre undersgker).

e Du skal kjenne en liten fglelse av motstand ved uttak (hvis det ikke er noen folelse av
motstand ved uttak, prav en undersgker i stgrre starrelse).

4) Velg Thermafil®-obturatoren som tilsvarer stgrrelsesundersgkeren, som passivt tilpasses
til arbeidslengden.

e Dybdereferansene og/eller silisiumstopper ma anvendes for a avgjgre avstanden til
arbeidslengden pa Thermafil® sentrale plastbeereren.

5) Desinfiser obturatoren iht avsnittet Hygiene, desinfeksjon, rengjaring, og sterilisering
[» 66].

6) Tarking:
Den utformede og rensede rotkanalen ma tarkes med sterile, absorberende papirspisser
av samsvarende stgrrelse.

7) Sealer:
Endodontisk sealer skal paferes iht bruksanvisningen (https://www.dentsplysirona.com/
ifu). Eventuelt overfladig sealer som kan ha akkumulert pa kanalveggene eller samlet seg
i toppen ma fjernes.

8) Obturatorene varmes opp i ThermaPrep® obturatorovnen.

® For detaljer om obturatorovnen, se i bruksanvisningen for obturatorovnen. (https://
www.dentsplysirona.com/ifu)

® Sett begge obturatorholderne i gvre posisjon ved a trykke bak pa holderen (merket
omrade).

e Etter a ha desinfisert obturatoren og stilt inn gummistopperen, sett obturatoren i en av
obturatorholderne, og press lett pa toppen for a fa den skikkelig pa plass.

® Uansett hva slags arbeidslengde du har bestemt, sa ma gummistopperen befinne seg
under holderen.

e Kontroller at obturatoren henger rett, ikke i vinkel. Obturatoren ma ikke komme borti
noen av sidene i varmekammeret.

® Trykk pa knappen som tilsvarer obturatorholderen som er valgt, og velg starrelsen pa
obturatoren du gnsker & varme opp.

® Trykk gjentatte ganger pa denne knappen for a velge varmeinnstilling. Se i obturator-
ovnens bruksanvisning for varmeinnstillinger.

® For a starte oppvarmingsprosessen, skyv obturatorholderen ned til du harer et klikk.
Den vil stige litt opp igjen, men holdes i en stabil nedre posisjon.

e Etter det fgrste "pip"-signalet fra ThermaPrep® oven, er obturatoren klar til bruk.

® Trykk bak pa obturatorholderen (merket omrade) slik at den heves langsomt.
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e Indikatorlampen rundt knappen slukkes.

® Ta obturatoren forsiktig ut av holderen ved a trekke den mot deg, og serg for at du
ikke skraper opp obturatoren pa noen deler av holderen.

® Ovnen vil pipe hvert 15. sekund for & minne deg pa at obturatoren fremdeles er i ov-
nen. Etter 90 sekunder vil ovnen sla seg av automatisk.

9) Trekk obturatoren forsiktig ut fra ovnen, og plasser den med en gang ned i rotkanalen
med en langsom, stadig og kontinuerlig bevegelse i den apikale retningen.

10) Serg for at bevegelsen alltid er i retning av beereren for a forhindre bgying.

® Under innfgringen gar guttaperkaen apikalt foran baereren, og vil dermed blokkere rot-
kanalen mot spissen mens den fyller alle laterale rotkanaler i en enkelt innfgring.

11) Trykket ma opprettholdes noen sekunder etter at apeks er nadd.

e Hovis det er flere rotkanaler som ma fylles, bruk vekselvis venstre og hgyre stgtte for a
spare tid.

12) Ta et roantgenbilde for & verifisere at rotkanalen er fylt opp til arbeidslengde.

® Mens du holder obturatoren i ro med pekefingeren, fjern skaftet og handtaket ved ap-
ningen med et Therma-Cut®-bor med en turbin uten spray, eller bruk en skarp ekska-
vator .

13) Fjern overfladig guttaperka som kan blokkere tilgangen til de andre rotkanalene med en
endodontisk ekskavator.

® P3 dette stadiet er det sveert viktig & bruke en plugger for a kondensere den oppmyke-
de guttaen i den koronale delen rundt baereren.

14) Gjenta alle trinnene som er beskrevet ovenfor for alle rotkanalene til en pluri-radicular
tann.

e Nar du fyller flere rotkanaler til en jeksel, start alltid med den rotkanalen som sitter
vanskeligst til.

15) Kasser obturatorer i egnet beholder for farlig biologisk avfall.

12 HYGIENE, DESINFEKSJON, RENGJGRING, OG STERILISERING
® Obturatorer er ment kun for engangsbruk.
® Obturatorer er ikke-steriliserbare enheter. Folg instruksene nedenfor for desinfeksjon:
O Senk obturatorene ned i 5,25 % NaOCI i 1 til 5 minutter ved omgivelsestemperatur.
O Fjern alle boblene fra overflaten til obturatorene.
O Tark forsiktig av Thermafil® med steril gas fuktet med 70 % isopropylalkohol.
O La obturatorene lufttgrke.

O Bruk ikke desinfeksjonslgsninger som inneholder fenol eller produkter som ikke er foren-
lige med guttaperka.

e For andre produkter som er oppfert i denne bruksanvisningen, fglg behandlingsin-
struksene fra produsenten.

O For Post-Space Bor REF. A0051, Therma-Cut® bor REF. A0O050 og starrelsesverifikato-
rer REF. A0175, falg Dentsply Sironas generelle behandlingsinstrukser (https://
www.dentsplysirona.com/ifu) for desinfeksjons-, rengjgrings- og steriliseringstrinnene.
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13 OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

Informasjon er tilgjengelig bade i den europeiske databasen om medisinsk utstyr (EUDAMED)
og nettstedet for bruksanvisningen, hvor den er knyttet til grunnleggende UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bruksanvisning
www.dentsplysirona.com/ifu
Grunnleggende UDI-DI-nummer er: ++J00310044DZ

14 TILLEGGSINFORMASJON

® For a fa et gratis trykt eksemplar av IFU-en, se avsnittet “Fa et trykt eksemplar av IFU” pa
nettstedet https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

e Forklaring pa ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter, se symboler i
bruksanvisningen (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-

symbols.html).

15 PARTINUMMER OG UTL@PSDATO
Ikke bruk etter utlgpsdato.

16 RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

e Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med bruken av produktet skal rapporteres til produ-
senten og den kompetente myndigheten i samsvar med lokale forskrifter.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Brukere er ene og alene ansvarlig for eventuelle avvik fra disse instruksjonene, og/eller bruk av
alternative bearbeidingsmetoder. Dentsply Sirona fraskriver seg ethvert ansvar for skade, per-
sonskade og alt juridisk ansvar som direkte eller indirekte er forarsaket av brukeren pa grunn
av avvik fra instruksjonene under. Brukeren skal falge sikker og lovlig praksis, inkludert, men
ikke begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

Produsent Autorisert Representant
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® o

OBTURATORIAI SU PLASTIKO SERDIMI

NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

VIENKARTINIS NAUDOJIMAS

NESTERILU — DEZINFEKUOTI PRIES NAUDOJIMA

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

® Taikymo sritis:
Endodontiné obturacija.

® Numatytoji paskirtis:
Thermafil® skirtas suformuoto, iSvalyto ir iriguoto Saknies kanalo uzpildymui.

® Naudojimo indikacijos:
Thermafil® skirtas endodontinéms ligoms gydyti.

e Numatytieji pacientai:
Pacientai, kuriems reikalingas Saknies kanalo gydymas.

o Numatytasis naudotojas:
Endodontiniai instrumentai turi bati naudojami tik klinikinéje ar ligoninés aplinkoje, laikantis
gerosios odontologinés praktikos. Juos naudoti gali tik kvalifikuoti odontologijos speciali-
stai, pavyzdziui, bendrosios praktikos gydytojai, endodontologai ir odontology asistentai.

2 KONTRAINDIKACIJOS

Siame produkte gali biti sauso natiraliojo kaugiuko. Thermafil® negalima naudoti lateksui
alergiSkiems pacientams.

3 PRISTATYMO FORMOS

Kodas Gaminys Pakuoté ir turinys
A0166 »Thermafil ®"“ obturatoriai 6 vnt. plastikiné dezuté
A0167 ,r,]'ll'(?ne;?afll ® Obturators Assorted Posterior Kit* obturatoriy ri- 20 vnt. plastiking dezuté
A0168 ,r,]'ll'(?:;;nafll ® Obturators Assorted Anterior Kit“ obturatoriy ri- 20 vnt. plastiking dezuté
A0348 »Thermafil ® obturatoriai 30 vnt. plastikiné dézuté
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Kodas Gaminys Pakuoté ir turinys
. o . 6 vnt. plastikiné dézuté
A14110 »Thermafil®“, skirti ,ProTaper Universal* o
20 vnt. plastikineé dézuté

4  FIZIKINES IR CHEMINES SAVYBES
® Radiografinis tankis: prilygsta 5 ar storesniam aliuminiui

® Gutapercos lydymosi temperatira: < 60°C

5 SUDETIS
Visuose obturatoriuose yra toliau nurodyti komponentai
Gutaperc¢a supancio sluoksnio komponentai:
® Cinko oksidas (<60 %)
Sintetiné gutaperca (<25 %)
Bario sulfatas (<20 %)
Titano dioksidas (<5 %)
Oranzinis daziklis (<2 %)
Raudonasis daziklis (<2 %)
Antioksidantas (<1 %)

® |Inertiniai uzpildai (<10 %)

Thermafil® nesiklio komponentai:
® Skystyjy kristaly polimeras ar polisulfanas (35-65 %)
® \olframas (35-65 %)

Silikono kamstis
e Silikono guma

6 SUDERINAMA |RANGA
Sie prietaisai naudojami kartu su:
®  ThermaPrep®" — Sildymo jranga, naudojama obturatoriy pasildymui prie$ obturacija.

® Dydzio tikrinimo kaiSCiy REF. A0175 naudojami Saknies kanalo dydziui patikrinti prieS ob-
turacija.

e Post-Space” grgzty REF. A0051 naudojami uzZpildo vainikélio dalies Salinimui.

e  Therma-Cut®" grgzty REF. AO0O50 naudojami darbiniame gylyje jstatyty obturatoriy galvu-
tei nupjauti.

® Endodontiniai uzpildai, tokie kaip AH Plus® ir AH Plus® Bioceramic Sealer, naudojami
Saknies kanalo sieneléms padengti ir lieka tarp Saknies kanalo ir gutapercos.

7  ISPEJIMAI

® Thermafil® obturatoriai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Vienkartiniy produkty negalima
apdoroti ir naudoti pakartotinai. Pakartotinis Siy produkty naudojimas padidina uzterSimo ir
(arba) lozimo tikimybe.
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® Thermafil® obturatoriuose gali bati sauso naturaliojo kau€iuko. Nerekomenduojama nau-
doti pacientams, kurie yra alergiski nattraliajam kauciukui (lateksui).

® Naudojant jrankius galimos Sios liekamosios rizikos:
O Naudotojo nepasitenkinimas ir gydymo vélavimas / Paciento diskomfortas.
O Pakartotinis gydymas (neiSgydyta pirmine infekcija).

® Sunki infekcija / rimtos pasekmés paciento sveikatai (infekcija, toksiné ar alerginé reakcija)
nebuvo nustatyta ir yra mazai tikétina, taciau negali bati visiSkai atmesta.

ATSARGUMO PRIEMONES

® Sauga ir veiksmingumas nésc¢ioms arba kratimi maitinanéioms moterims ir vaikams nenu-
statyti.

® PrieS naudojimg apziurékite pakuote ir produktg. Jei pakuoté ar produktas pazeistas, ne-
naudokite produkto ir jj iSmeskite.

e Atlikdami endodontine procedlrg naudokite koferdamo sistema.
e Dél paciy saugumo naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius, kauke).

® Produktai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriy ir uztersty priemoniy utilizavimo
reikalavimy.

e Thermafil® obturatoriy negalima sterilizuoti.

® Nenaudokite dezinfekavimo tirpaly, kuriuose yra fenolio ar kity su apdorota plombavimo
medZiaga nesuderinamy gaminiy.

e Pasirinkite Thermafil® obturatorius pagal atitinkamo dydzio tikrinimo kaistj, kuris laisvai tel-
pa j suformuotg kanalg. Thermafil® obturatoriaus ir (ar) rankiniy dildziy negalima naudoti
vietoje dydzio tikrinimo kaiSciy.

® Nepasalinkite gutapercos nuo virstninés obtoratoriaus dalies prie$S uZpildant Saknies kana-
lg. Pasalinus gutaperCa, kyla pavojus paZzeisti obturatoriy.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS / SALUTINIAI POVEIKIAI
Gali pasireiksti Sie nepageidaujami Salutiniai poveikiai:
® |ateksui jautriems pacientams gali pasireiksti alerginés reakcijos Thermafil® obturato-
riams, nes jy sudétyje gali buti sauso natdraliojo kauciuko.

® Po Saknies kanalo gydymo gali atsirasti laikinas pooperacinis diskomfortas.

LAIKYMO SALYGOS
® |aikyti atokiau nuo saulés Sviesos ir Silumos.
® | aikyti kambario temperatiros sglygomis < 30 °C (86 °F)).

e Laikyti sausoje vietoje.

ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

Obturatoriai turi bati naudojami tik klinikinéje ar ligoninés aplinkoje. Juos gali naudoti tik kvalifi-
kuoti odontologijos specialistai.

1) Suformavus ir iSvalius Saknies kanalg, specialistas turi parinkti obturacijos technika.
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2) I8pléskite kanalg ties vainikine dalimi ir uZtikrinkite, kad Thermafil® obturatoriui buty paka-
nkamai vietos jstatyti j kanalg tiesia linija; jei reikia, naudokite kanalo angos formavimo in-
strumenta.

3) Norint nustatyti Thermafil® obturatoriaus, kuris bus naudojamas uzpildymui, dydj, Saknies
kanalo dydis tikrinamas dydzio tikrinimo kaiScCiu, kurio dydis atitinka paskutinio naudoto in-
strumento, pasiekusio darbinj gylj, dydj.

Sis dydzio tikrinimo kaistis turi :

® |engvai ir nestumiant pasiekti darbinj gylj (jei dydzio tikrinimo kaistis nepasiekia darbi-
nio gylio, naudokite didesnj kligj arba mazesnj dydzio tikrinimo kaistj).

® Traukiant turi bati jauCiamas lengvas pasiprieSinimas (jei pasiprieSinimo néra, naudo-
kite didesnj dydzio tikrinimo kaistj).

4) Pasirinkite Thermafil® obturatoriy pagal dydzio tikrinimo kaistj, kurio laisvai pasiektas dar-
binis gylis.
® Thermafil® centrinio plastikinio neSiklio darbinio ilgio nustatymui reikia naudoti gylio

etalonus ir (ar) silikoninj kamstj.

5) Dezinfekuokite obturatoriy pagal skyriaus Higiena, dezinfekavimas, plovimas ir sterilizavi-
mas [» 72] nurodymus.

6) Dziovinimas:
suformuotg ir iSvalytg Saknies kanalg nusausinkite tinkamo dydzio steriliais popieriniais
kaiscCiais.

7) Uzpildas:
naudokite endodontinj uzpildg pagal naudojimo instrukcijg (https://www.dentsplysi-
rona.com/ifu). PaSalinkite ant kanalo sieneliy ar ties virSune esantj uzpildo pertekliy.

8) Obturatoriai kaitinami ThermaPrep® krosneléje.

® Daugiau informacijos apie obturatoriy krosnele ieSkokite krosnelés instrukcijoje.
(https://www.dentsplysirona.com/ifu)

® |statykite abu obtoratoriy laikiklius j virSutine padétj, paspausdami laikiklio galine dal;j
(pazyméta).

® Dezinfekavus obturatoriy ir nustacius guminj kamstj, jdékite obturatoriy j vieng is lai-
kikliy. Nestipriai spustelékite i$ virSaus, kad jis tinkamai jsistatyty.

® Nepriklausomai nuo nustatyto darbinio gylio, guminis kamstis turi bati zemiau laikiklio.
e Obturatorius negali buti pasvires. Obturatorius negali liesti Sildymo kameros sieneliy.

® Nuspauskite atitinkamo obturatoriaus laikiklio mygtukg, pasirinkite obturatoriaus, kuri
norite pasildyti, dyd,.

e Keliskart spustelékite mygtukg, kad pasirinktuméte Sildymo rezimg. Informacijos apie
Sildymo rezimus ieSkokite obturatoriy krosnelés instrukcijoje.

® Pradekite Sildymg paspausdami obturatoriaus laikiklj, kol iSgirsite spragteléjima. Jis
Siek tiek pakils, taciau iSliks stabilioje padétyje.

Po pirmo ThermaPrep® krosnelés pypteléjimo obturatorius yra paruostas naudoti.
Spustelékite obturatoriaus laikiklio galine dalj (pazyméta), kad jis iskilty.

ISsijungia mygtuko indikacine lempute.

Atsargiai, traukdami link saves, iSimkite obturatoriy i$ laikiklio. Stenkités obturatoriui
nepaliesti laikiklio.
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e Krosnelé pypteléjimu kas 15 sekundziy primena, kad obturatorius neiSimtas i$ krosne-
lés. Po 90 sekundziy krosnelé automatisSkai iSsijungia.

9) Atsargiai iSimkite obturatoriy i$ krosnelés ir iSkart |étai jstatykite j Saknies kanalg tvirtu ir
nenutrakstamu judesiu apikaline kryptimi.

10) Judesj visuomet atlikite laikiklio kryptimi, kad jis nesulinkty.

® |staCius, gutaper€a juda link virStnés ir taip uzblokuoja Saknies kanalg virSunés krypti-
mi ir visus Kitus Soninius kanalus.

11) Pasiekus virSune, kelias sekundes paspauskite.

e Jei reikia uzpildyti kelis Saknies kanalus, pakaitomis naudokite kairjjj ir deSinijjj laikik-
lius.

12) Rentgeno nuotrauka patikrinkite, ar Saknies kanalas uzpildytas iki darbinio gylio.

® Laikydami obturatoriy rodomuoju pirstu, pasSalinkite kotg ir rankenéle ties anga, naudo-
dami , Therma-Cut®" grgztg su turbina be purkstuvo arba astriu ekskavatoriumi.

13) Endodontiniu ekskavatoriumi pasalinkite gutapercos pertekliy, kuris blokuoja prieigg prie
kity Saknies kanaly.

e Siame etape labai svarbu naudoti kistukg minkstai gutaper&ai sutelkti vainikinéje daly-
je aplink laikiklj.

14) Kartokite visus apraSytus veiksmus likusiems daugiaradikulinio danties kanalams.

® Tvarkant kriminio danties kanalus, pradékite nuo Saknies kanalo, kurio prieiga sudé-
tingiausia.

15) ISmeskite obturatorius j atitinkamg biologinio pavojaus talpykla.

12 HIGIENA, DEZINFEKAVIMAS, PLOVIMAS IR STERILIZAVIMAS
® Obturatoriai skirti tik vienkartiniam naudojimui.

® Obturatoriai yra nesterilizuojami. Vadovaukités toliau pateiktais dezinfekavimo nurody-
mais:

O Pamerkite obturatorius | 5,25 % NaOCI 1-5 minutéms kambario temperataroje.

O Pasalinkite visus burbuliukus nuo obturatoriy pavirsiaus.

o Svelniai nusluostykite Thermafil® sterilia marle, sudrékinta 70 % izopropilo alkoholiu.
O Palikite obturatorius nudziati.

O Nenaudoti pirminio dezinfekavimo tirpaly kuriuose yra fenolio ar kity su gutaperca nesu-
derinamy medziagy.
e Kitiems Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytiems produktams laikykités gamintojo nurody-
muy.

o Skirta ,Post-Space” grgztams REF. A0051, ,Therma-Cut®" grgztai REF. A0050 ir dydZio
tikrinimo kaisCiams REF. A0175, dezinfekcijg, valyma ir sterilizavimg atlikite pagal endo-
dontiniy produkty bendrojo apdorojimo instrukcijg (https://www.dentsplysirona.com/ifu).

13 SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKIMO SANTRAUKA

Informacija pateikta Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED) ir naudojimo
instrukcijy svetainéje, kur ji susieta su baziniu UDI-DI.
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EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Naudojimo instrukcija
www.dentsplysirona.com/ifu

Bazinis UDI-DI numeris: ++J00310044DZ

14 PAPILDOMA INFORMACIJA

® Norédami gauti nemokamg spausdintine naudojimo instrukcijos kopijg, zr. skyriuje ,Gauti
spausdintine IFU (naudojimo instrukcijos) kopijg“ interneto svetainéje https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

® Nesuderintyjy simboliy, skirty naudojimo instrukcijai ir etiketéms, paaiskinimy ieskokite
»,Naudojimo instrukcijos simboliai“ (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/
ifu-symbols.html).

15 PARTIJOS NUMERIS IR GALIOJIMO LAIKAS
Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

16 PRANESIMAS APIE RIMTUS JVYKIUS

® Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentin-
gai jstaigai pagal vietos teisés akty reikalavimus.

ATSAKOMYBES ATSISAKYMAS

Uz instrukcijy nesilaikyma ir (arba) kity apdorojimo budy naudojimg atsakingas pats naudoto-
jas. ,Dentsply Sirona“ neprisiima jokios atsakomybés uz zalg, suzeidimus arba teisine atsako-
mybe, tiesiogiai ar netiesiogiai uztrauktg naudotojo dél toliau nurodyty instrukcijy nesilaikymo.
Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teiséty veiksmuy, jskaitant, bet neapsiribojant, nurodomais
Siame dokumente.

Gamintojas |galiotasis atstovas
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® o

PLASTMASAS KODOLA OBTURATORI

TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA

TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI
VIENREIZEJAS LIETOSANAS

NESTERILS — PIRMS LIETOSANAS JADEZINFICE

LIETOSANAS NORADIJUMI
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 LIETOSANAS NORADIJUMI

® PiclietoSanas joma:
Endodontiska obturacija.

® Paredzétais pielietojums:
Thermafil® paredzéts, lai aizpilditu izveidoto, iztirito un izskaloto saknu kanalu telpu.

® |ietoSanas noradijumi:
Thermafil® ir paredzéti endodontijas slimibu arstéSanai.

® Pacientu populacija:
Pacienti, kuriem nepiecieSama saknu kanalu arstésana.

® Paredzétie lietotaji:
Endodontijas ierices drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas specialisti, pieméram, visparée-
jas prakses zobarsti, ka arT endodontijas specialisti (endodontisti) un zobarstniecibas pali-
gi, tikai kliniskaja vai slimnicas vidé, ievérojot labu zobarstniecibas praksi.

2 KONTRINDIKACIJAS

Sis izstradajums var saturét sausa dabiska kauduka piemaisijumus. Thermafil® nav piemérots
lietoSanai pacientiem, kam ir zinamas alergijas pret lateksu.

3 PIEGADES FORMAS

Kods Produkts lepakojums un saturs
A0166 Thermafil ® obturatori Plastmasas kasté 6 gab.
A0167 Thermafil ® obturatori, dazadi, aizmuguréjais komplekts Plastmasas kasté 20 gab.
A0168 Thermafil ® obturatori, dazadi, priek$éjais komplekts Plastmasas kasté 20 gab.
A0348 Thermafil ® obturatori Plastmasas kasté 30 gab.
i L . Plastmasas kasté 6 gab.
A14110 Thermafil®, paredzéts lietoSanai ar ProTaper Universal _
Plastmasas kasté 20 gab.
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4 FIZIKALAS UN KIMISKAS IPASIBAS
® Radiopacitate: [ldzvértiga 5 mm vai vairak aluminija biezumam

e Gutapercas kuSanas temperatira: <60°C

5 SASTAVDAI,_AS
Turpmakie komponenti ir attiecinami uz visiem obturatoriem
Gutapercas apkartéja slana komponenti:
® Cinka oksids (<60%)
Sintétiska gutaperéa (<25%)
Barija sulfats (<20%)
Titana dioksids (<5%)
Oranza krasviela (<2%)
Sarkana krasviela (<2%)
Antioksidants (<1%)

® |nertas pildvielas (<10%)

Thermafil® iekséja neséja komponenti:
e Skidro kristalu polimérs vai polisulfons (35 - 65%)
e Volframs (35 - 65%)

Silikona aizturis
e Silikona gumija

6 SADERIGAS IERICES
STs ierices tiek izmantotas kombinacija ar:

® ThermaPrep®, kas ir sildiSanas aprikojums, ko izmanto, lai pirms obturacijas uzkarsétu
obturatorus.

® |zméra parbauditaji REF. A0175 izmanto, lai parbauditu saknes kanala izméru pirms obtu-
racijas.
® Post-Space rotacijas viles REF. A0051 izmanto, lai likvidétu pildijuma koronalo dalu.

® Therma-Cut® rotacijas viles REF. A0O050 izmanto, lai nogrieztu obturatoru galvinu, kad ir
sasniegts darba garums.

® Endodontiskie sileri, pieméram, AH Plus® un AH Plus® Bioceramic Sealer, tiek izmantoti
saknu kanalu sieninu parklasanai un paliek starp saknu kanalu un gutapercas materialu.

7 BRIDINAJUMI

® Thermafil® obturatori ir paredzeéti tikai vienreizéjai lietoSanai. Vienreizéjas lietoSanas iz-

stradajumus nedrikst apstradat un izmantot atkartoti. So izstradajumu atkartota izmantoSa-
na palielina savstarpé&jas piesarnosanas un/vai bojajumu risku.

® Thermafil® obturatori var saturét sausa dabiska kau€uka piemaisijumus. Nav ieteicams
lietot pacientiem, kuriem ir alergija pret dabisko lateksa kaucuku.
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® |eriCu lietoSana var radit Sadus atlikusSos riskus:
O Lietotaja neapmierinatiba un arstéSanas aizkavéSanas / pacienta diskomforts.
O Atkartota arstéSana (sakotnéja infekcija netiek izarstéta).

® Nav zinots par nopietnam infekcijam / nopietnam sekam pacienta veselibai (pieméram,
tads biologisks apdraudéjums ka infekcija, toksiska vai alergiska reakcija pacientam), un
tas ir loti maz ticamas, bet tas nevar pilniba izslégt.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

® LietoSanas droSums un efektivitate, lietojot gratnieceém vai sievietém, kuras baro bérnu ar
krdti, un bérniem, nav novértéta.

® Pirms lietoSanas parbaudtt iepakojumu un produktu: ja iepakojums vai produkts ir bojats,
nelietot produktu un izmest to.

® Endodontijas proceduras laika lietot koferdama sistemu.

® DroSibas noluka, ludzu, lietojiet personisko aizsargaprikojumu (cimdus, brilles, masku).

° Ivzs’Frédé.junJi ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu ieri-
¢u iznicinasanu.

® Thermafil® obturatorus nedrikst sterilizét.

e Neizmantojiet dezinfekcijas Skidumus, kas satur fenolu vai citus produktus, kas nav sade-
rigi ar izmantoto pildvielas materialu.

® |zvélieties Thermafil® obturatorus atbilstosi izméra parbauditajam, kas pasivi iederas for-
métaja kanala. Thermafil® obturatorus un/vai rokas viles nedrikst izmantot ka izméra par-
bauditajus.

® Neiznemiet gutaperCu no obturatora apikalas dalas pirms saknes kanala aizpildiSanas.
Gutapercas iznem3ana var bojat obturatorus.

NEVELAMAS REAKCIJAS / NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Var rasties Sadas nevélamas blakusparadibas:

® Pacientiem ar jutigumu pret lateksu var rasties alergiskas reakcijas uz Thermafil® obtura-
toriem saistiba ar potencialu sausa dabiska kaucuka klatbatni.

® Saknu kanalu arstéSanas rezultata parasti var rasties Tslaicigs pécoperacijas diskomforts.

UZGLABASANAS APSTAKLI
® Sargat no saules gaismas un karstuma.
® Uzglabat istabas temperattra (< 30°C (86°F)).
® Uzglabat sausa vieta.

DETALIZETI NORADIJUMI
Obturatorus kliniska vai slimnicas vidé drikst izmantot tikai kvalificéti zobarsti.
1) Péc saknu kanala veidoSanas un tiriSanas obturacijas tehnika janosaka profesionalim.
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2) Paplatinat kanalu koronali un nodroSinat, ka Thermafil® obturatoram ir pietiekami vietas,
lai ieklutu saknes kanala taisna linija, péc vajadzibas izmantojot atveres formésanas ins-
trumentu.

3) Lai noteiktu Thermafil® izméru, kas tiks izmantots aizpildisanai, tiek lietots tads izméra
parbauditajs, kas atbilst pédeja izmantota instrumenta izméram darba garuma, lai no-
skaidrotu saknes kanala izméru.

Parbauditajam:

® netraucéti jaiek|ust dziluma ldz darba garumam, nepielietojot spéku (ja parbauditajs
nesasniedz darba garumu, palieliniet preparata slipumu vai izmantojiet mazaka izmé-
ra parbauditaju).

® izvilkSanas laika ir jabat nelielai pretestibai (ja nav §adas pretestibas izvilksanas laika,
izmantojiet lielaku izméra parbauditaju).

4) lzvéelieties Thermafil® obturatoru, kas atbilst izméra parbauditajam, kur$ pasivi pielagojas
darba garumam.

e Dziluma atsauces un/vai silikona aizturi izmanto, lai noteiktu darba garuma attalumu
uz Thermafil® centrala plastmasas neségja.

5) Dezinficgjiet obturatoru atbilstoSi noradém, kas sniegtas Higiéna, dezinficésana, tiriSana
un sterilizésana [» 78] sadala.

6) Zavésana.
Formétais un iztiritais saknes kanals ir jaizzave, izmantojot sterilus, absorbé&joSus piemé-
rota izméra konus.

7) Sileris.
Endodontisko sileri uzklaj atbilstosi ta LietoSanas noradijumiem (https://www.dentsplysiro-
na.com/ifu). Jaiznem liekais sileris, kas, iespéjams, ir uzkrajies uz kanala sieninam vai sa-
krajies apeksa.

8) Obturatorus uzkarsé ThermaPrep® obturatoru silditaja.

® Sikaku informaciju par obturatoru silditaju skatit obturatoru silditaja lietoSanas rokas-
gramata. (https://www.dentsplysirona.com/ifu)

® Pavirziet abus obturatora turétajus augsup, piespiezot turétaja aizmuguri (markéto zo-
nu).

® Péc obturatora dezinfekcijas un gumijas aptura uzlik§anas, novietojiet obturatoru kada
no obturatora turétajiem, viegli piespiediet no augSpuses, lai tie ciesi iegultu turétaja.
® Neatkarigi no noteikta darba lenka; gumijas apturim ir jaatrodas zem turétaja.

® Parliecinieties, vai obturators nokarajas taisni nevis slipi. Obturators neviena pusé ne-
drikst pieskarties karséSanas kamerai.

® Piespiediet pogu, kas atbilst izvélétajam obturatora turétajam, lai atlasitu karséjama
obturatora izméru.

® \/Elreiz piespiediet So pogu, lai atlasttu karstuma iestatijumu. Informaciju par karstuma
iestatijumiem skatit obturatora silditaja lietoSanas rokasgramata.

® Lai saktu karséSanas procesu, spiediet obturatora turétaju lejup, [ldz sadzirdat klikSki.
Tas mazliet pacelsies, tacu joprojam atradisies stabila nolaista pozicija.

® Peéc pirma ThermaPrep® silditaja “pikstiena” obturators ir gatavs lieto$anai.

® Pastumiet obturatora turétaja aizmuguri (markéto zonu), lai tas Iénam paceltos.
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® Pogu aptverosa signallampa izslégsies.

® Riupigi iznemiet obturatoru no turétaja, pavelkot uz savu pusi, uzmanigam darbibam,
lai nesaskrapétu obturatoru vai kadu turétaja dalu.

e Silditajs “pikstés” ik péc 15 sekundém, lai jums atgadinatu, ka obturators joprojam at-
rodas karsétaja. Péc 90 sekundém silditajs automatiski izslégsies.

9) Uzmanigi iznemiet obturatoru no silditaja un nekavéjoties ievietojiet to saknu kanala ar Ié-
nu, stingru un nepartrauktu kustibu apikala virziena.

10) Parliecinieties, ka kustiba vienmér notiek neséja virziena, lai novérstu ta saliek§anos.
® |evietojot gutapercu, ta apikali apsteidz neséju, tadéjadi nosprostojot saknu kanalu vir-
ziena uz virsotni, vienlaikus ar vienu iepildisanu aizpildot visus sanu saknu kanalus.
11) Spiediens jasaglaba daZas sekundes péc apeksa sasniegSanas.
® Ja jaaizpilda vairaki saknu kanali, lai ietaupitu laiku, parmainus izmantojiet kreiso un
labo balstu.
12) Veiciet rentgenu, lai parliecinatos, ka saknu kanals ir aizpildits [1dz darba garumam.

e Stabilizéjot obturatoru ar raditajpirkstu, nonemiet asi un rokturi pie atveres ar Therma-
Cut® rotacijas vili, kam ir turbina bez izsmidzinaSanas, vai izmantojiet asu karotes tipa
ekskavatoru.

13) Izmantojot endodontisko ekskavatoru, nonemiet lieko gutaperéu, kas varétu blokét piek|u-
vi citiem saknu kanaliem.

e Saja stadija ir loti svarigi izmantot aizbazni, lai mikstinato gutaperéu saspiestu korona-
laja dala ap neséju.
14) Atkartojiet visas iepriekS minétas darbibas visiem daudzsaknu zoba saknu kanaliem.

® Aizpildot vairakus dzerokla saknu kanalus, vienmér saciet ar to saknu kanalu, kas ir
visgratak pieejams.
15) Utilizéjiet obturatorus piemérota biologisko atkritumu konteinera.

12 HIGIENA, DEZINFICESANA, TIRISANA UN STERILIZESANA

® Obturatori ir paredzéti tikai vienreizé€jai lietoSanai.

® Obturatori ir nesteriliz€jama ierice, tapéc, ludzu, ieverojiet turpmak sniegtos dezinfekcijas
noradijumus:
O lemérciet obturatorus 5,25% NaOCI 8kiduma uz 1 Iidz 5 minatém apkartéjas vides tem-
peratlra.

O Likvidéjiet uz obturatora virsmas esoSos burbulus.
O Maigi noslaukiet Thermafil® ar sterilu marli, kas samitrinata 70% izopropilspirta.

O Atstajiet obturatorus, lai tie nozust.

o Neizmantot dezinfekcijas Skidumus, kas satur fenolu vai citus produktus, kas nav saderi-
gi ar gutapercu.

® Attieciba uz citiem Saja LietoSanas instrukcija uzskaititajiem izstradajumiem, ltdzu, ievéro-
jiet razotaja noradijumus par apstradi.
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O Post-Space rotacijas vilem REF. A0051, Therma-Cut® rotacijas viles REF. AO050 un iz-
méra parbauditaji REF. A0175, IGdzu, ievérojiet Dentsply Sirona Visparéjos apstrades
noradijumus (https://www.dentsplysirona.com/ifu), izpildot dezinfekcijas, tiriSanas un
sterilizacijas darbibas.

13 DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

Informacija ir pieejama gan Eiropas medicinas iericu datubazeé (EUDAMED), gan LietoSanas
noradijumu timekla vietné, kur ta ir saistita ar Basic UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
LietoSanas noradijumi
www.dentsplysirona.com/ifu

Pamata UDI-DI numurs ir: ++J00310043DX

14 PAPILDU INFORMACIJA

® Lai sanemtu IFU bezmaksas drukatu kopiju, ladzu, ejiet uz sadalu “Sanemt drukatu IFU
kopiju” vietné https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

® Neharmonizéto simbolu skaidrojumus lietoSanas instrukcijam un etiketém skatit IFU Sim-
boli (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

15 PARTIJAS NUMURS UN DERIGUMA TERMINS

Nelietot péc deriguma termina beigam.

16 ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

® Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompeten-
tajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

ATRUNA

Lietotaji ir atbildigi par jebkuram novirzém no §im instrukcijam un/vai alternativu apstrades me-
tozu izmantoSanu. Dentsply Sirona neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, traumam vai
jebkadu juridisku atbildtbu, kas tiesi vai netieSi radusies lietotajam saistiba ar novirzém no talak
izklastitajam lietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaievéro droSa un likumiga prakse, tostarp, bet
ne tikai ta, kas ir izklastita $aja dokumenta.

Razotajs Pilnvarotais parstavis
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® e

PLASTSUDAMIKUGA OBTURAATORID

KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS

AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS
UHEKORDSELT KASUTATAV

MITTESTERIILNE — ENNE KASUTAMIST DESINFITSEERIDA

KASUTUSJUHISED
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 KASUTAMISNAIDUSTUSED

Kasutusvaldkond:
Endodontiline obtureerimine.

Sihtotstarve:
Thermafil® on ette nahtud kujundatud, puhastatud ja loputatud juurekanali ruumi tait-
miseks.

Kasutusnaidustused:
Thermafil® on ette nahtud endodontiliste haiguste raviks.

Patsiendiruhm:
Juurekanali ravi vajavad patsiendid.

Ettenahtud kasutajad:

Endodontilised seadmed on ette nahtud kasutamiseks kliinikus véi haiglakeskkonnas ham-
baarstide, endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt, kes
jargivad stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

2  VASTUNAIDUSTUSED

Toode voib sisaldada vahesel maaral kuiva looduslikku kautSukit. Thermafil® ei tohi kasutada
patsientidel, kellel on teadaolev lateksiallergia.

3  TARNEVORMID

Kood Toode Pakend ja sisu
A0166 Thermafil ® obturaatorid Plastkarp 6 esemega
A0167 Thermafil ® obturaatorite valik, tagahammaste komplekt Plastkarp 20 esemega
A0168 Thermafil ® obturaatorite valik, esihammaste komplekt Plastkarp 20 esemega
A0348 Thermafil ® obturaatorid Plastkarp 30 esemega
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Kood Toode Pakend ja sisu
) . . Plastkarp 6 esemega
A14110 Thermafil® ProTaper Universali jaoks
Plastkarp 20 esemega

4 FUOUSIKALISED JA KEEMILISED OMADUSED

® Radiopaaksus: paksuselt vordne 5 mm alumiiniumi v6i enamaga

e Gutapert$ Sulamistemperatuur: <60 °C

5 KOOSTIS
Jargmised komponendid kehtivad kdigi obturaatorite kohta
Gutapertsiga umbritsetud kihi komponendid:
® tsinkoksiid (<60%)
sunteetiline gutaperts (<25%)
baariumsulfaat (<20%)
titaandioksiid (<5%)
oranz varvaine (<2%)

punane varvaine (<2%)

antioksudant (<1%)
® inertsed taiteained (<10%)
Thermafil® sisemise hoidiku komponendid:
e vedelkristallpolimeer voi poltsulfoon (35 - 65%)
® volfram (35 - 65%)
Silikoonsulgur
® Silikoonkumm

6 UHILDUVAD SEADMED

Neid seadmeid kasutatakse koos:

® ThermaPrep® on soojendusseade, mida kasutatakse obturaatorite soojendamiseks enne
obtureerimist.

e Size Verifierid REF. A0175 kasutatakse juurekanali suuruse kontrollimiseks enne obturee-
rimist.

® Post-Space puurid REF. A0051 kasutatakse taidise koronaalse osa eemaldamiseks.

® Therma-Cut® puurid REF. A0O050 kasutatakse obturaatorite pea I6ikamiseks, kui need on
paigutatud todpikkusele.

® Endodontilisi siilereid, nt AH Plus® ja AH Plus® Bioceramic Sealer, kasutatakse juure-
kanali seinte katmiseks ja see jaab juurekanali ja gutapertsi vahele.
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7 HOIATUSED

Thermafil® obturaatorid on ainult Ghekordselt kasutatavad. Uhekordselt kasutatavaid too-
teid ei tohi tdodelda ega korduskasutada. Selliste toodete korduskasutamine suurendab
ristsaastumise ja/voi purunemise riski.

Thermafil® obturaatorid vdivad sisaldada vahesel maaral kuiva looduslikku kautSukit.
Seda ei soovitata kasutada patsientidel, kes on allergilised loodusliku latekskummi suhtes.

Nende seadmete kasutamine voib kaasa tuua jargmised jaakriskid:
O kasutaja rahulolematus ja viivitus raviga/patsiendi ebamugavustunne.
o Umberravi (esialgset infektsiooni ei ravitud vélja).

Tdsisest infektsioonist/tdsistest tagajargedest patsiendi tervisele (nt bioloogilistest oh-
tudest, nagu infektsioon, toksiline voi allergiline reaktsioon patsiendile) ei ole kunagi teata-
tud ja need on vaga ebatdenaolised, kuid neid ei saa taielikult valistada.

8 ETTEVAATUSABINOUD

Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel voi lastel pole tdestatud.

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet: kui pakend voi toode on kahjustatud, arge
kasutage toodet ja kdrvaldage see.

Endodontilise protseduuri ajal kasutage kofferdamististeemi.
Ohutuse tagamiseks kasutage isikukaitsevahendeid (kindad, prillid, mask).

Tooted tuleb kdrvaldada kooskdlas teravate ja saastunud seadmete ohutut kérvaldamist
reguleerivate kohalike digusaktidega.

Thermafil® obturaatoreid ei tohi steriliseerida.

Arge kasutage fenooli v6i muid tarvitatava taitematerjaliga mittesobivaid aineid sisaldavaid
desinfitseerimislahuseid.

Valige Thermafil® obturaatorid vastavalt sobivale size verifierile, mis sobib kujundatud
kanaliga passiivselt. Thermafil® obturaatoreid ja/vdi kasiviile ei tohiks kasutada size veri-
fierina.

Arge eemaldage gutapert3i obturaatori apikaalsest osast enne juurekanali ruumi taitmist.
GutapertSi eemaldamine vdib obturaatorit kahjustada.

9 KORVALTOIMED

Véimalikud soovimatud kdrvaltoimed on jargmised:

lateksitundlikkusega patsientidel vbivad tekkida allergilised reaktsioonid Thermafil® ob-
turaatorite suhtes kuiva loodusliku kautSuki véimaliku olemasolu tdttu.

uldjuhul vaib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.

10 HOIUSTAMISTINGIMUSED

Kaitsta paikesevalguse ja kuumuse eest.
Hoiustada toatemperatuuril < 30 °C (86°F)).

Ladustada kuivas kohas.
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11  UKSIKASJALIKUD JUHISED

Obturaatoreid vdivad kasutada ainult kvalifitseeritud hambaarstid kliinilises vdi haiglakeskkon-
nas.

1) Parast juurekanali kujundamist ja puhastamist peab obturatsioonitehnika maarama pro-
fessionaal.

2) Laiendage kanalit koronaalselt ja tagage, et Thermafil® obturaatoril oleks piki sirgjoonelist
juurdepaasu juurekanalisse sisenemiseks piisavalt ruumi, kasutades vajadusel ava kujun-
damise instrumenti.

3) Taidiseks kasutatava Thermafil® suuruse maaramiseks kasutatakse juurekanali suuruse
kontrollimiseks kuni toopikkuseni viimati kasutatud instrumendi suurusele vastavat size
verifierit.

Size verifier peab:

® |ibisema hdlpsalt ja jobudu kasutamata kuni toopikkuseni (kui verifier ei saavuta toopik-
kust, suurendage preparatsiooni taperit voi kasutage vaiksemat size verifierit).

® avaldama valjavétmisel kerget vastupanu (kui valjavotmisel vastupanu ei tunne, proo-
vige suuremat verifierit).

4) Valige size verifierile vastav Thermafil® obturaator, mis kohandub passiivselt t66pik-
kusega.

® Thermafil® tsentraalse plastist hoidiku t6opikkuse kauguse maaramiseks tuleb kasuta-
da sugavuse vordluspunkte ja/vdi silikoonstopperit.

5) Desinfitseerige obturaator vastavalt punktile Higieen, desinfitseerimine, puhastamine ja
steriliseerimine [P 84].

6) Kuivatamine:
kujundatud ja puhastatud juurekanal kuivatatakse sobiva suurusega steriilsete imavate
pabertihvtidega.

7) Siiler:
endodontilist siilerit tuleb kasutada vastavalt kasutusjuhendile (https://www.dentsplysi-
rona.com/ifu). Kogu liigne siiler, mis voib olla kogunenud kanali seintele véi kogunenud
tippu, tuleb eemaldada.

8) Obturaatoreid soojendatakse ThermaPrep® obturaatoriahjus.

® Lisateavet obturaatoriahju kohta leiate obturaatoriahju kasutusjuhendist. (https://
www.dentsplysirona.com/ifu)

® Asetage mdlemad obturaatorihoidikud pustasendisse. Selleks vajutage nende tagaosa
(margistatud ala).

® Parast obturaatori desinfitseerimist ja kummistopperi paigaldamist asetage obturaator
uhte obturaatorihoidikutest ning vajutage érnalt peale selle paika kinnitamiseks.

® Sodltumata maaratud todajast peab kummistopper paiknema hoidiku all.

® \eenduge, et obturaator ripub otse, mitte nurga all. Obturaator ei tohi soojenduskamb-
ri seinu riivata.

® \/ajutage valitud obturaatorihoidikule vastavat nuppu ja valige soojendatava ob-
turaatori suurus.

® Soojuse seadistuse valimiseks vajutage korduvalt nuppu. Soojuse seadistuste kohta
vaadake obturaatoriahju kasutusjuhendit.
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® Soojendustoimingu kaivitamiseks likake obturaatorihoidik alla, kuni kuulete kldp-
satust. Hoidik kerkib pisut, kuid jaab digesse asendisse.

Parast esimest ThermaPrep® ahju helisignaali on obturaator kasutusvalmis.
Vajutage obturaatorihoidiku tagaosa (margistatud ala), et lasta sellel aeglaselt tdusta.

Nuppu umbritsev margutuli kustub.

Vbtke obturaator ettevaatlikult enda poole tdmmates hoidikust valja ja valtige ob-
turaatori kriipimist hoidiku vastu.

® Ahitoob iga 15 sekundi jarel kuuldavale helisignaali, mis tuletab meelde, et obturaator
on endiselt ahjus. 90 sekundi parast lulitub ahi automaatselt valja.

9) Témmake obturaator ettevaatlikult ahjust valja ja sisestage see kohe juurekanalisse aeg-
lase, kindla ja pideva liigutusega apikaalses suunas.

10) Veenduge, et liikumine on alati hoidiku suunas, et valtida selle paindumist.

® Sisestamisel eelneb gutaperts apikaalselt hoidikule, blokeerides seega juurekanali tipu
suunas, taites samal ajal kdik kulgmised juurekanalid Uhe sisestamisega.

11) Survet tuleb sailitada mdni sekund parast tipu saavutamist.

e Kui tuleb taita mitu juurekanalit, kasutage aja saastmiseks vaheldumisi vasakut ja
paremat tuge.

12) Tehke rontgenpilt, veendumaks, et juurekanal on t66pikkuseni taidetud.

e Kui stabiliseerite obturaatorit nimetissérmega, eemaldage voll ja kaepide ava juurest
ilma pihustita turbiiniga Therma-Cut® puuriga vdi kasutage terava lusikaga ekska-
vaatorit.

13) Eemaldage endodontilise ekskavaatoriga gutapertSi tlejaak, mis voib blokeerida juurde-
paasu teistele juurekanalitele.

® Selles etapis on vaga oluline kasutada topperit, et tihendada pehmenenud gutaperts
koronaalosas hoidiku Umber.

14) Korrake kaiki Ulalkirjeldatud samme molaarse ja premolaarse hamba kdikide juurekanalite
puhul.

® Molaarse hamba mitme juurekanali taitmisel alustage alati kdige raskemini ligipaase-
tavast juurekanalist.

15) Kérvaldage obturaatorid vastavas bioloogiliselt ohtlike jaatmete konteineris.

HUGIEEN, DESINFITSEERIMINE, PUHASTAMINE JA STERILISEERIMINE

® Obturaatorid on ainult ihekordselt kasutatavad.

e Obturaatorid on mittesteriliseeritavad seadmed, desinfitseerimiseks jargige alltoodud juhi-
seid:

O Kastke obturaatorid toatemperatuuril 1-5 minutiks 5,25% NaOCI lahusesse.
O Eemaldage obturaatorite pinnalt kdik mullid.

O Puhkige Thermafil® ettevaatlikult steriilse marlilapiga, mida on niisutatud 70% isopro-
puulalkoholiga.

O Laske obturaatorid 6hu kaes kuivada.
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o Arge kasutage fenooli véi muid gutapert3iga mittesobivaid tooteid sisaldavaid desinfit-
seerimislahuseid.

® Muude kaesolevas kasutusjuhendis loetletud toodete puhul jargige tootja téétlemisjuhiseid.

O Post-Space puuridele REF. A0051, Therma-Cut® puurid REF. A0050 ja Size Veri-
fieritele REF. A0175, desinfitseerimise, puhastamise ja steriliseerimise ajal jargige
Dentsply Sirona toodete Uldisi to6tlemisjuhised (https://www.dentsplysirona.com/ifu).

13 OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Teave on kattesaadav nii Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) kui ka
kasutusjuhendi veebilehel, kus see on uhendatud UDI-DI p&hinumbriga.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Kasutusjuhend
www.dentsplysirona.com/ifu

UDI-DI p&dhinumber on: ++J00310044DZ

14 LISATEAVE

e Kasutusjuhendi tasuta valjatrukiks vt jaotist “Get a print copy of IFU“ veebilehel https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

e Kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata tahiste selgitus, vt kasutusjuhendi simbolid
(https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

15 PARII NUMBER JA KEHTIVUSE LOPPKUUPAEV

Arge kasutage parast aegumiskuupéeva.

16 TOSISTEST JUHTUMITEST TEATAMINE

e Koikidest tootega seotud tosistest juhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teata-
da tootjale ja padevale asutusele.

LAHTIOTLUS

Neist juhistest kdrvalekaldumise ja/voi alternatiivsete tootlusmeetodite kasutamise eest lasub
ainuvastutus kasutajatel. Dentsply Sirona ei vastuta Uhegi alltoodud kasutusjuhendi eiramisest
tuleneva kahju, vigastuste ega digusliku kohustuse eest, mille on otseselt vdi kaudselt pdhjus-
tanud kasutaja. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimimisviise, sealhulgas, kuid
mitte ainult, selles dokumendis kirjeldatuid.
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Thermafil® @

OBTURATORY S PLASTOVYM JADREM

POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI
POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI
JEDNORAZOVE POUZITI

NESTERILNI - PRED POUZITIM DEZINFIKOVAT

NAVOD K POUZITI
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDIKACE PRO POUZITI

® Oblast pouziti:
Endodonticka obturace.

e UrcCeny ucel pouziti:
Thermafil® ur€eny k vypInéni vytvarovaného, vy€isténého a zavlazovaného prostoru ko-
fenového kanalku.

® |ndikace pro pouziti:
Thermafil® indikovany pro lécbu endodontickych onemocnéni.

e Cilova populace pacientu:
Pacienti, ktefi potfebuji oSetfeni kofenovych kanalku.

® Zamysleni uzivatelé:
Endodonticka zafizeni maji byt pouzivana pouze v klinickém nebo nemocni¢nim prostredi,
pfi dodrzeni spravné stomatologické praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou
praktiCti Iékafi a endospecialisté (endodontisté) a zubni asistenti.

2 KONTRAINDIKACE

Tento vyrobek mlze obsahovat stopy suché pfirodni pryze. Thermafil® nesmi byt pouzivan u
pacientl, u kterych je znama alergie na latex.

3 DODACI FORMULARE

Kod Produkt Baleni a obsah

A0166 Obturatory Thermafil® Plastova krabicka, 6 ks
A0167 Souprava rliznych zadnich obturatord Thermafil® Plastova krabicka, 20 ks
A0168 Souprava rliznych prednich obturatort Thermafil® Plastova krabicka, 20 ks
A0348 Obturatory Thermafil® Plastova krabicka, 30 ks
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Kod Produkt Baleni a obsah
) ) Plastova krabi¢ka, 6 ks
A14110 Thermafil® pro ProTaper Universal )
Plastova krabi¢ka, 20 ks

4 FYZIKALNi A CHEMICKE VLASTNOSTI

e Radiopacita: Ekvivalentni hliniku o tloustce 5 mm nebo vétsi

Teplota tani gutaperci: < 60 °C

5  SLOZENI

Nasleduijici slou€eniny jsou souc¢astmi vSech obturatoru

Slozky obalové vrstvy z gutaperdci:

Oxid zine€naty (< 60 %)
Synteticka gutaper€a (< 25 %)
Siran barnaty (< 20 %)

Oxid titanicity (< 5 %)
Oranzoveé barvivo (< 2 %)
Cervené barvivo (< 2 %)
Antioxidant (< 1 %)

Inertni plniva (< 10 %)

Vnitini soucéasti nosice Thermafil®:

® Polymer se strukturou tekutych krystall nebo polysulfon (35-65 %)

Wolfram (35-65 %)

Silikonova zarazka

Silikonova pryz

6 KOMPATIBILNi PROSTREDKY

Tyto prostfedky se pouZivaji v kombinaci s:

END-IFU-THERMAFIL-OBTURATOR-MSA-V00-WEB-EUR-Multilingual-2022-08

ThermaPrep®, coz je ohfivaci zafizeni, které se pouziva k ohfevu obturatoru pfed obtura-

Cl.

Verifikatory velikosti REF. A0175 se pouzivaji k ovéfeni velikosti kofenového kanalku pred

obturaci.

Vrtacky Post-Space REF. A0051 se pouzivaji k odstranéni koronalni ¢asti vyplné.

Vrtacky Therma-Cut® REF. A0O050 se pouzivaji k fezani hlavic obturatort po jejich

umisténi odpovidajicimu pracovni délce.

Endodontické tmely jakoAH Plus® a AH Plus® Bioceramic Sealer, se pouZzivaji k potazeni
stén kofenového kanalku a zUstavaji na rozhrani mezi kofenovym kanalkem a gutaper-

covym materialem.
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7  VAROVANI

® Obturatory Thermafil® jsou uréené jen na jedno pouziti. Produkty na jedno pouziti se ne-
smeji zpracovavat a znovu pouzivat. Opétovné pouziti téchto produktl zvySuje riziko kfi-
Zové kontaminace a/nebo poskozeni.

® Obturatory Thermafil® mohou obsahovat stopy suché pfirodni pryZe. Nedoporucuje se po-
uzivat u pacientt alergickych na pfirodni latexovou pryz.

® Pouziti pomucek muze vést k nasledujicim zbytkovym rizikim:
O Nespokojenost uzivatele a zpozdéni v [éEbé / nepohodli pacienta.
O PreléCeni (pocatetni infekce se nikdy nezhaijila).

® Zavazné infekce / zavazné zdravotni nasledky pro pacienta (napf. biologicka rizika, jako
jsou infekce, toxické nebo alergické reakce pacienta) nebyly nikdy hlaseny a jsou velice
nepravdépodobné, i kdyz je nelze zcela vyloudit.

8 BEZPECNOSTNi OPATRENI
® Bezpecnost a u€innost pouziti u téhotnych a kojicich zen nebo u déti nebyla stanovena.

® Pred pouzitim zkontrolujte obal a vyrobek: pokud je obal nebo vyrobek poskozen, vyrobek
nepouzivejte a zlikvidujte.

® PFi endodontickém zakroku pouzivejte kofferdamovy systém.
® Pro vlastni bezpecnost pouzivejte osobni ochranné pomdcky (rukavice, bryle, masku).

® Produkty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro bezpecnou likvidaci ost-
rych a kontaminovanych zafizeni.

® Obturatory Thermafil® se nesméji sterilizovat.

® Nepouzivejte dezinfekeni roztoky obsahujici fenol nebo jiné produkty, které nejsou sluci-
telné s oSetfovanym plnicim materialem.

® Obturatory Thermafil® zvolte podle ovéiovace velikosti, ktery pasivné odpovida vytva-
rovanému kanalku. Jako ovéfovace velikosti byste neméli pouzivat obturatory Thermafil®
a/nebo ruéni pilniky.

® Neodstranujte gutaperCu z apikalni ¢asti obturatoru pred vyplnénim prostoru kofenového
kanalku. Odstranéni gutaperci muze poskodit vypln.

9 NEZADOUCI REAKCE / NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY
Muze dochazet k nasledujicim nezadoucim vedlejSim ucinkim:
e U pacientu citlivych na latex se mohou vzhledem k potencialnimu vyskytu suché pfirodni
pryze objevit alergické reakce na obturatory Thermafil®.

e \/ dusledku oSetfeni kofenovych kanalkl mohou obecné vzniknout do¢asné pooperacni
potize.
10 PODMINKY SKLADOVANI
e Chrante pfed slune€nim zafenim a vysokymi teplotami.
® Uchovavejte pfi pokojove teploté (< 30 °C (86 °F)).
e Skladujte na suchém misté.
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11 POKYNY KROK ZA KROKEM

Obturatory smi pouZzivat pouze kvalifikovani zubni lékafi v klinickém nebo nemocni¢nim
prostredi.

1) Po vytvarovani a vycisténi kofenového kanalku musi lékaF stanovit obturacni techniku.

2) Rozsifte kanalek koronarné a zajistéte, aby obturator Thermafil® mél dostatecny prostor
pro vstup do kofenového kanalku podél primé linie pfistupu, a to podle potfeby pomoci
nastroje na tvarovani otvoru.

3) Aby bylo mozné urc€it velikost obturatoru Thermafil® , ktery bude pouZit pro vypli, pouzije
se k ovéreni velikosti kofenového kanalku verifikator velikosti odpovidajici velikosti po-
sledniho pouZzitého nastroje az do pracovni délky.

Tento verifikator musi:

® Snadno a bez pouziti sily vklouznout dovnitf v celé pracovni délce (pokud verifikator
nezapadne dovnitf v celé pracovni délce, zvétSete konus preparované oblasti nebo
pouzijte verifikator mensi velikosti).

® P¥i vytahovani klade mirny odpor (pokud pfi vytahovani neni citit odpor, zkuste pouzit
verifikator vétsi velikosti).

4) Zvolte obturator Thermafil® odpovidajici velikosti verifikatoru, ktery se pasivné pfizpusobi
pracovni délce.

® Sonda pro stanoveni hloubky a/nebo silikonova zarazka musi byt pouzity pro stano-
veni pracovni délky na centralnim plastovém nosic¢i Thermafil®.

5) Dezinfikujte obturator podle ¢asti Hygiena, dezinfekce, Cisténi a sterilizace [» 91].

6) Vysouseni:
Vytvarovany a vycistény kofenovy kanalek se vysusi pomoci sterilnich absorp¢nich papi-
rovych ¢epu odpovidajici velikosti.

7) Sealer:
Endodonticky sealer se aplikuje podle navodu k pouziti. (https://www.dentsplysirona.com/

ifu). PfebyteCny sealer, ktery se mohl nahromadit na sténach kanalku nebo se nahromadil
v apexu, musi byt odstranén.

8) Obturatory se ohfivaji v obturatorové peci ThermaPrep®.

® Podrobnosti o obturatorové peci naleznete v navodu k pouziti obturatorové pece.
(https://www.dentsplysirona.com/ifu)

e Stisknutim zadni ¢asti drzaku (oznacena oblast) nastavte oba drzaky vypiné do horni
polohy.

® Po dezinfekci obturatoru a nastaveni kauCukové zatky vlozte obturator do jednoho z
drzaku, lehce zatlacte na horni ¢ast, aby se pevné usadil.

® Bez ohledu na uréenou pracovni délku musi byt kau€ukova zatka pod drzakem.

® PresvédcCte se, Ze je obturator zavéSen rovné, nikoli v uhlu. Obturator se nesmi doty-
kat stén topné komory.

e Stisknéte tlacitko, které odpovida zvolenému drzaku obturatoru, abyste zvolili velikost
obturatoru, ktery chcete ohfivat.

® Opakovanym stisknutim tohoto tlaCitka zvolte nastaveni ohfevu. Informace o nasta-
veni teploty naleznete v navodu k obsluze obturatorové pece.
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® Proces zahfivani spustite zatlacenim drzaku obturatoru dold, az jej uslySite za-
klapnout. Trochu se zvedne, ale zlstane ve stabilni dolni poloze.

Po prvnim ,zapipnuti” pece ThermaPrep® je obturator pfipraven k pouZiti.
Stisknutim zadni ¢asti drzaku obturatoru (oznacena oblast) jej mirné zvednete.

Kontrolka kolem tladitka zhasne.

Zatazenim k sobé vytahnéte obturator opatrné z drzaku a dbejte na to, abyste obtura-
tor neposkrabali o Zzadnou ¢ast drzaku.

® Pec bude vydavat zvukovy signal ,pipnuti“ kazdych 15 sekund, ¢imz bude pfipominat,
Ze je v ni stale obturator. Po uplynuti 90 sekund se pec automaticky vypne.

9) Opatrné vyjméte obturator z pece a ihned jej zasunte do kofenového kanalku pomalym,
pevnym a plynulym pohybem smérem k apexu.

10) Dbejte na to, aby byl pohyb vzdy ve sméru nosice, aby nedoslo k jeho ohnuti.
® P¥i zavadéni gutapercCa apikalné pfedbiha nosic¢, ¢imz blokuje kofenovy kanalek smé-
rem k apexu a zaroven vyplnuje vSechny postranni kofenové kanalky pfi jediném za-
vedeni.

11) Tlak by mél byt udrzovan jesté nékolik vtefin po dosazeni apexu.
® Pokud je tfeba vyplnit nékolik kofenovych kanalkl, pouZijte stfidave levy a pravy
nosic, abyste usSetfili Cas.
12) Zhotovte rentgenovy snimek, abyste se ujistili, Ze je kofenovy kanalek zaplnén az do pra-
covni délky.

® Zatimco ukazovackem stabilizujete obturator, odstrante dfik a rukojet’ v misté usti po-
moci vrtacku Therma-Cut® s turbinkou bez spreje nebo pouZijte ostry I1ziCkovy ex-
kavator.

13) Pomoci endodontického exkavatoru odstrarite prfebytecnou gutapercu, ktera by mohla
blokovat pfistup k dalSim kofenovym kanalkdm.

e V této fazi je velmi dllezité pouzit plugger ke kondenzaci zméklé gutaperci v koronarni
Casti kolem nosice.

14) VSechny vySe uvedené kroky opakujte pro vSechny kofenoveé kanalky vicekofenového zu-
bu.

® P¥i plnéni nékolika kofenovych kanalkl stolicky vzdy zacnéte kofenovym kanalkem s

vvvvvv

15) Obturatory zlikvidujte v pfisluSném kontejneru pro biologicky nebezpeény odpad.

HYGIENA, DEZINFEKCE, CISTENI A STERILIZACE

® Obturatory jsou ur€eny pouze pro jednorazové pouZziti.

e Obturatory jsou nesterilizovatelné prostfedky, pfi dezinfekci postupujte podle nize uve-
denych pokyn:

O Ponofte obturatory do 5,25% roztoku NaOCI na 1 az 5 minut pfi pokojové teploté.
o Odstrante vSechny bubliny z povrchu obturatoru.
o Jemné otfete Thermafil® sterilni gazou navlhéenou v 70% isopropylalkoholu.

O Nechte obturatory uschnout na vzduchu.
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O Nepouzivejte dezinfekCni roztoky obsahujici fenol nebo jiné produkty, které nejsou
kompatibilni s gutapercou.

e U ostatnich vyrobkl uvedenych v tomto navodu k pouziti postupujte podle pokynl pro
zpracovani od vyrobce.

O U vrtackl Post-Space REF. A0051, vrtackd Therma-Cut® REF. A0O050 a verifikatort ve-
likosti REF. A0175, se, prosim, fidte Obecnymi pokyny pro zpracovani od spole¢nosti
Dentsply Sirona. (https://www.dentsplysirona.com/ifu) pro kroky spojené s dezinfekci,
Cisténim a sterilizaci.

13 SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Informace jsou dostupné jak v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED), tak
na webovych strankach Navod k pouziti, kde jsou propojeny se zakladnim UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Navod k pouziti
www.dentsplysirona.com/ifu

Zakladni Cislo UDI-DI je: ++J00310044DZ

14 DODATECNE INFORMACE

® Chcete-li ziskat bezplatnou vytisténou kopii uzivatelské pfirucky, prec€téte si Cast ,Ziskani
vytisténé kopie uzivatelské pfirucky”“ na webovych strankach https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

e \Vysvétleni neharmonizovanych symboll v navodu k pouziti a na Stitcich naleznete v ¢asti
Symboly v navodu k pouziti (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-

symbols.html).

15 CiSLO SARZE A DATUM EXPIRACE
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti.

16 HLASENIi ZAVAZNYCH INCIDENTU

e Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlasen vyrobci a pfi-
slusnému organu v souladu s mistnimi predpisy.

VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI

Uzivatelé jsou vyhradné odpovédni za jakékoli odchylky od téchto pokynu a/nebo za pouziti al-
ternativnich metod zpracovani. Spole¢nost Dentsply Sirona nenese Zzadnou odpovédnost za
Skody, zranéni a ani nepfijima pravni odpovédnost vzniklou pfimo nebo nepfimo vinou uZivate-
le z ddvodu odchylky od nize uvedeného navodu k pouziti. Uzivatel je povinen dodrzovat bez-
pecné a zakonné postupy, mj. v€etné postupl uvedenych v tomto dokumentu.
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Vyrobce Autorizovany zastupce
Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
c € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® @

OBTURATORY S PLASTOVYM JADROM

LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE
JEDNORAZOVE POUZITIE

NESTERILNE — PRED POUZITIM DEZINFIKOVAT

NAVOD NA POUZITIE
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDIKACIE NA POUZITIE

® Oblast pouzitia:
Endodonticka obturacia.

® Zamyslany ucel:
Thermafil® su ur€ené na vyplnenie vytvarovaného,vycisteného a vyplachnutého priestoru
korenového kanalika.

® |ndikacia na pouzitie:
Thermafil® su uréené na lieCbu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych korefov.

® Skupina pacientov:
Pacienti, ktori potrebuju lieCbu korenoveho kanalika.

® Zamyslany pouzivatel:
Endodontické pomdcky sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi
v sulade s osved&enymi zubarskymi postupmi, a to kvalifikovanymi stomatologickymi od-
bornikmi, ako su prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endodontisti) a zubni
asistenti.

2 KONTRAINDIKACIE

Tento vyrobok mdze obsahovat stopy prirodného kau€uku. Thermafil® sa nesmie pouzivat u
pacientov so znamymi alergiami na latex.

3 DODACIE FORMULARE

Koéd Produkt Balenie a obsah

A0166 Obturatory Thermafil® Plastova Skatula so 6 kusmi
A0167 Zadna suprava sortimentu obturatorov Thermafil® Plastova Skatula s 20 kusmi
A0168 Predna suprava sortimentu obturatorov Thermafil® Plastova Skatula s 20 kusmi
A0348 Obturatory Thermafil® Plastova Skatula s 30 kusmi
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Koéd Produkt Balenie a obsah
i ) i ) . Plastova Skatula so 6 kusmi
A14110 Obturatory Thermafil® pre nastroje ProTaper Universal . )
Plastova Skatula s 20 kusmi

4  FYZIKALNE A CHEMICKE VLASTNOSTI
e Radiopacita: Ekvivalent pre hrubku 5 mm hlinika alebo vacsiu hrubku.

® Teplota topenia gutaperce: < 60 °C

5 ZLOZENIE
Tieto komponenty su vhodné pre vSetky obturatory
Komponenty okolitej vrstvy gutaperce:
® Oxid zino¢naty (< 60 %)
Synteticka gutaper€a (< 25 %)
Siran barnaty (< 20 %)
Oxid titanicity (< 5 %)
Oranzoveé farbivo (< 2 %)
Cervené farbivo (<2 %)
Antioxidant (< 1 %)

® Inertné plniva (< 10 %)

Komponenty vnutorného nosi¢a obturatora Thermafil®:
® Polymér na baze tekutych krystalov alebo polysulfén (35 — 65 %)
® Volfram (35— 65 %)

Silikénovy uzaver

® Silikbnova zatka

6 KOMPATIBILNE POMOCKY
Tieto pomdbcky sa pouzivaju v kombinacii s nizSie uvedenymi zariadeniami:

® ThermaPrep®, Co je vyhrievacie zariadenie, ktoré sa pouziva na ohrev obturatorov pred
obturaciou.

® Overovace velkosti REF. A0175 sa pouzivaju na overenie velkosti korenového kanalika
pred obturaciou.

e \/rtaCiky Post-Space REF. A0051 sa pouzivaju na eliminovanie koronalnej ¢asti vyplne.

® Vrtaciky Therma-Cut® REF. AO050 sa pouzivaju na odrezanie hlavy obturatorov po ich
umiestneni do pracovnej dlzky.

® Endodontické tmely, ako je AH Plus® a AH Plus® Bioceramic Sealer, sa pouzivaju na po-
tiahnutie stien korenového kanalika a zostavaju na rozhrani medzi korefiovym kanalikom
a gutaperCovym materialom.
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7 VYSTRAHY

Obturatory Thermafil® su uréené len na jednorazové pouzitie. Vyrobky na jednorazové po-
uzitie sa nemaju spracuvat a pouzivat opakovane. Opakované pouzitie tychto vyrobkov
zvysuije riziko krizovej kontaminacie a/alebo poskodenia.

Obturatory Thermafil® mozu obsahovat stopy prirodného kau€uku. Neodporuc¢a sa pouzi-
tie u pacientov, ktori su alergicki na prirodny kaucuk.

Pouzivanie zariadeni méze viest k nasledujucim zvySkovym rizikam:
O Nespokojnost’ pouzivatela a oneskorenie lieCby / Nepohodlie pacienta.
O PrelieCenie (pociato¢na infekcia sa nikdy nevyliecila).

Vazna infekcia/vazne zdravotné nasledky pre pacienta (napr. biologické nebezpecenstva,
ako napriklad infekcia, toxicka alebo alergicka reakcia u pacienta) neboli nikdy hlasené a
su velmi nepravdepodobné, ale nedaju sa uplne vyludit.

8 BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Bezpec€nost a ucinnost’ pouzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojciace zeny ani
pre deti.

Pred pouzitim skontrolujte obal a vyrobok: ak je obal alebo vyrobok poSkodeny, vyrobok
nepouZzivajte a zlikvidujte ho.

Pocas endodontického zakroku pouZzivajte kofferdamovy systém.

Z dovodu vlastnej bezpecénosti pouZivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare,
masku).

Vyrobky je potrebné likvidovat' v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpecnu likvidaciu
ostrych alebo kontaminovanych pomécok.

Obturatory Thermafil® sa nesmu sterilizovat.

Nepouzivajte dezinfekéné roztoky obsahujuce fenol ani ziadne pripravky, ktoré nie su
kompatibilné s pouzivanym plniacim materialom.

Obturatory Thermafil® zvolte podla prislusnej velkosti, ktora sa pasivne hodi k vytvarova-
nému kanalu. ObturatoryThermafil® a/alebo ruéné pilniky sa nesmu pouzivat ako overo-
vacCe velkosti.

Nevyberajte gutapercu z vrcholovej Casti obturatora pred vyplnenim priestoru korenoveho
kanalika. Vybratie gutaperée méze poskodit’ obturator.

9 NEZIADUCE UCINKY/NEZELANE VEDLAJSIE UCINKY

Mobzu sa vyskytnut nasledujuce neziaduce vedlajSie ucCinky:

U pacientov s precitlivenostou na latex méze dojst’ k alergickym reakciam na obturatory
Thermafil® z dévodu potencialnej pritomnosti suchého prirodného kauc€uku.

DocCasné pooperacné neprijemné pocity mézu vo vSeobecnosti vzniknut' v désledku oSet-
renia korefiového kanalika.

10 PODMIENKY SKLADOVANIA

Chrante pred sineénym zZiarenim a teplom.

e UdrZujte pri izbovej teplote (< 30 °C [86 °F]).
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e Skladujte na suchom mieste.

11 PODROBNE POKYNY

Obturatory smu pouzivat iba kvalifikovani zubni lekari v klinickom alebo nemocni¢nom pro-
stredi.

1) Po vytvarovani a vycCisteni korenového kanalika musi techniku obturacie nastavit odbor-
nik.

2) Kanalik rozSirte koronalne a pomocou nastroja na tvarovanie otvoru podla potreby zabez-
pecte, aby mal obturator Thermafil® dostatok priestoru na vstup do korefioveého kanalika
pozdlz priamej linie vstupu.

3) Na urcenie velkosti obturatora Thermafil®, ktory sa pouzije na vyplnenie, pouzite na ove-
renie velkosti korenoveého kanalika overovac velkosti zodpovedajuci velkosti posledneho
pouZzitého nastroja az po pracovnu dlzkuo.

Tento overova€ musi:

e [ahko vniknut do pracovnej dizky bez pouzitia sily (ak overovaé nedosiahne pracovnu
dizku, zvacsite zuzenu Cast pripravku alebo pouzite mensi overovac velkosti);

® pri vytahovani klast nepatrny odpor (ak pri vytahovani nepocitite ziadny odpor, vy-
skusSajte vacsi overovac velkosti).
4) Vyberte obturator Thermafil® zodpovedajuci overovacu velkosti, ktory sa pasivne pris-
posobi pracovnej dizke.

e Na uréenie vzdialenosti pracovnej dizky na stredovom plastovom nosiéi obturatora
Thermafil® sa musia pouzit hlbkové referencné znacky a/alebo silikénovy uzaver.

5) Obturator vydezinfikujte podla navodu v ¢asti Hygiena, dezinfekcia, Cistenie a sterilizacia
[» 98].

6) Susenie:
Vytvarovany a vycisteny korenovy kanalik sa vysusi pomocou sterilnych absorpcnych pa-
pierovych hrotov zodpovedajucej velkosti.

7) Tmel:
Endodonticky tmel sa nanasa podfa prislusnych instrukcii na pouzivanie (https://
www.dentsplysirona.com/ifu). Nadbyto&ny tmel, ktory sa pripadne nahromadi na stenach
kanalika alebo vo vrcholku, sa musi odstranit.

8) Obturatory sa zohreju v piecke na obturatory ThermaPrep®.

® Podrobnosti o piecke na obturatory najdete v prislusnych inStrukciach na pouzivanie
piecky. (https://www.dentsplysirona.com/ifu)

® Oba drziaky obturatorov premiestnite do hornej polohy stlaCenim zadnej Casti drziaka
(oznacena oblast).

® Po dezinfekcii obturatora a nastaveni gumenej zarazky vlozte obturator do jedného z
drziakov obturatora a zlahka zatlacte na hornu €ast, aby sa pevne usadil na mieste.

e Bez ohladu na to, aku pracovnu dizku ste urgili, gumova zarazka sa musi nachadzat
pod drziakom.

® Uistite sa, Ze obturator visi rovno, nie Sikmo. Obturator sa nesmie dotykat Ziadnej
strany ohrievacej komory.

e Stlacenim tlacidla, ktoré zodpoveda vybranému drziaku obturatora, vyberte velkost
obturatora, ktory chcete zohriat.
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® Opakovanym stlacanim tohto tlacidla zvolte nastavenie teploty. Informacie o nastave-
niach teploty najdete v indtrukciach na pouzivanie piecky na obturatory.

® Zahrievanie spustite tak, Ze zatlaCite na drziak obturatora smerom nadol, kym nebu-
dete pocut cvaknutie. Trochu sa naddvihne, ale udrzi sa v stabilnej dolnej polohe.

Po prvom signali ,pipnutia“ piecky ThermaPrep® je obturator pripraveny na pouzitie.
ZatlacCte na zadnu Cast drziaka obturatora (oznaCena oblast), aby sa pomaly zdvihol.

Kontrolka okolo tladidla zhasne.

Potiahnite obturator smerom k sebe a opatrne ho vyberte z drziaka. Davajte pozor,
aby ste obturator neposkriabali o nejaku Cast’ drziaka.

® Piecka kazdych 15 sekund ,zapipa“, aby vam pripomenula, Ze obturator je stale v nej.
Po 90 sekundach sa automaticky vypne.

9) Opatrne vytiahnite obturator z piecky a okamzite ho vlozte do korefového kanalika po-
malym, pevnym a suvislym pohybom v smere vrcholu.

10) Davajte pozor, aby bol pohyb vZzdy v smere nosi€a, aby sa predislo ohnutiu.

® Pri zavadzani sa gutaperCa apikalne dostane pred nosic¢, ¢im zablokuje korenovy
kanalik smerom k vrcholku a zaroven vyplini vSetky lateralne koreriové kanaliky pri
jedinom zavedeni.

11) Po dosiahnuti vrcholku sa musi niekolko sekund udrziavat tlak.

® Ak je potrebné vyplinit niekofko korenovych kanalikov, pouzite striedavo lavu a pravu
oporu, aby ste uSetrili Cas.

12) Urobte radiogram, aby ste si overili, Ci je korenovy kanalik vyplneny po celej pracovne;
dizke.
e Stabilizujte obturator ukazovakom a zaroveri odoberte nasadu a rukovat pri otvore s

vrtaCikom Therma-Cut® s turbinkou s vypnutym chladenim alebo pouzite ostry lyZic-
kovy exkavator.

13) Pomocou endodontického exkavatora vyberte nadbytoénu gutapercu, ktora by mohla
blokovat pristup do ostatnych korenovych kanalikov.

® \/ tejto faze je velmi dblezité pouzit zatku na skondenzovanie zmaknutej guty v koro-
nalnej Casti okolo nosica.

14) Zopakujte vSetky kroky opisané vyS$Sie pri vSetkych korefiovych kanalikoch viackorenove-
ho zuba.

® Pri vypinani niekolkych korefiovych kanalikov stoliéky vzdy zaénite od korefiového
kanalika s najzlozitejSim pristupom.

15) Obturatory zlikvidujte do vhodnej nadoby na biologicky nebezpeény odpad.

12 HYGIENA, DEZINFEKCIA, CISTENIE A STERILIZACIA
® Obturatory su urCené len na jednorazové pouZitie.

® Obturatory nie su sterilizovatelné pomocky, postupujte podfa pokynov v navode na dezin-
fekciu:

O Ponorte obturatory do 5,25 % NaOCI na 1 az 5 minut pri izbovej teplote.
O Odstrante vSetky bublinky z povrchu obturatorov.

© Jemne utrite Thermafil® pomocou sterilnej gazy zvihéenej 70 % izopropylalkoholom.
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O Nechajte obturatory vysusit' na vzduchu.
O Nepouzivajte dezinfekéné roztoky obsahujuce fenol ani ziadne pripravky, ktoré nie su
kompatibilné s tymito vyrobkami.
® Pri ostatnych vyrobkoch uvedenych v tychto instrukciach na pouzivanie postupujte podla
pokynov na spracovanie od vyrobcu.

O Pri vrtaCikoch Post-Space REF. A0051, vrtaCikoch Therma-Cut® REF. A0050 a overo-
vacoch velkosti REF. A0175 postupujte podla vSeobecnych pokynov na spracovanie
spolo¢nosti Dentsply Sirona (https://www.dentsplysirona.com/ifu) na vykonanie krokov
dezinfekcie, Cistenia a sterilizacie.

13 SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Informacie su dostupné v Eurépskej databaze zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) a na we-
bovej stranke instrukcie na pouzivanie, kde su prepojené so zakladnym UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

InStrukcie na pouzivanie
www.dentsplysirona.com/ifu
Zakladneé cCislo UDI-DI je: ++J00310044DZ

14 DODATOCNE INFORMACIE

® Ak chcete ziskat bezplatnu tlacenu kopiu navodu na pouzitie, precitajte si Cast' ,Ziskanie
tlacenej képie navodu na pouzitie“ na webovej stranke https://www.dentsplysirona.com/en/
service-contact/ifu.html

® \/ysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navodoch na pouZitie a na Stitkoch najdete v
Casti Symboly v navode na pouzitie (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/
ifu/ifu-symbols.html).

15 CiSLO SARZE A DATUM SPOTREBY

Nepouzivajte po datume exspiracie.

16 HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

® Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit' vyrobcovi a prislusné-
mu organu v sulade s miestnymi predpismi.

ZRIEKNUTIE SA ZARUK

Pouzivatelia su vylu€ne zodpovedni za akukolvek odchylku od tychto pokynov a/alebo pouzitie
alternativnych spésobov spracovania. Spolo¢nost’ Dentsply Sirona odmieta akukolvek zodpo-
vednost’ za Skody, poranenie alebo pravnu zodpovednost, ktora priamo alebo nepriamo vznik-
ne pouzivatelovi z ddovodu odchylky od nizSie uvedeného navodu na pouzivanie. Pouzivatel
ma dodrziavat’ bezpeCné a zakonné postupy, okrem iného vratane tych, ktoré su uvedené

v tomto dokumente.
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Thermafil® @

MUANYAG MAGOS OBTURATOROK

KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA
KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA
EGYSZER HASZNALATOS

NEM STERIL — HASZNALAT ELOTT FERTOTLENITENDO

HASZNALATI UTASITAS
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 HASZNALATI JAVALLATOK

o Alkalmazasi terllet:
Endodoncialis obturacio.

® Rendeltetésszerd hasznalat:
A Thermafil® a megformazott, tisztitott és irrigalt gyokércsatorna-terilet betomésére szol-
gal.

® Hasznalati javallat:
A Thermafil® termék foggyokérbetegseégek kezelésére javallott.

® Pacienskor:
Olyan paciensek, akik gyokércsatorna-kezelést igényelnek.

® Felhasznaldi célcsoport:
A gyokeérkezelési eszkozoket kizardlag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos
fogorvosok, valamint endo-specialistak (endodontolégusok) és fogaszati szakassziszten-
sek hasznalhatjak klinikai vagy korhazi kornyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat koveté-
sével.

2 ELLENJAVALLATOK

Ez a termék nyomokban szaraz természetes gumit tartalmazhat. A Thermafil® nem alkalmaz-
hatd olyan paciensek esetében, akik allergiasak a latexre.

3  SZALLITASI FORMATUMOK

Kod Termék Csomagolas és tartalom
A0166 Thermafil ® Obturators 6 db-os miianyag doboz

A0167 Thermafil ® Obturators Assorted Posterior Kit 20 db-os mianyag doboz
A0168 Thermafil ® Obturators Assorted Anterior Kit 20 db-os mianyag doboz
A0348 Thermafil ® Obturators 30 db-os miianyag doboz

END-IFU-THERMAFIL-OBTURATOR-MSA-V00-WEB-EUR-Multilingual-2022-08 101/161



:D

entsply

Sirona

Kod Termék Csomagolas és tartalom
) . 6 db-os miianyag doboz
A14110 Thermafil® for ProTaper Universal .
20 db-os mianyag doboz

FIZIKAI ES KEMIAI TULAJDONSAGOK

® Rontgenkontraszt: Legalabb 5 mm vastagsagu aluminiummal egyenértekii

e Guttapercha olvadasi hémérséklet: < 60 °C

5 OSSZETETEL

Az alabbi 0sszetétel az 0sszes obturatorra vonatkozik
A guttaperchat koriilvevo réteg osszetevoi:

A Thermafil® belsé hordozéjanak 6sszetevoi:
® Folyékony kristalyos polimer vagy poliszulfon (35 — 65%)

Cink-oxid (< 60%)

Szintetikus guttapercha (< 25%)
Barium-szulfat (< 20%)
Titan-dioxid (< 5%)
Narancssarga szinezek (< 2%)
Piros szinezék (< 2%)
Antioxidans (< 1%)

Inert toméanyagok (< 10%)

Volfram (35 — 65%)

Szilikon zarédugo

Szilikongumi

6 KOMPATIBILIS ESZKOZOK

Ezek az eszk6zOk az alabbi berendezésekkel hasznalhatok:

END-IFU-THERMAFIL-OBTURATOR-MSA-V00-WEB-EUR-Multilingual-2022-08

ThermaPrep® melegitbberendezés az obturatorok obturalas elétti felmelegitéséhez.

REF. A0175 méretellen6rzék a gyokércsatorna méretének ellenérzéséhez az obturalas

elott.

REF. A0051 post space gombfurok a tdomdanyag koronalis részrél valo eltavolitasahoz.

REF. A0O050 Therma-Cut® gombfurdk az obturatorok fejének levagasahoz a munkahossz-

ba valé behelyezés utan.

Az endodontikus tombanyagok, mint példaul az AH Plus® és AH Plus® Bioceramic Sealer
a gyokercsatorna falainak és maradvanyainak bevonasara szolgalnak a gyokércsatorna és

a guttapercha anyag kozti feltletnél.
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7 FIGYELMEZTETESEK

® A Thermafil® obturatorok kizarélag egyszeri hasznalatra alkalmasak. Az egyszer haszna-
latos termékeket tilos feldolgozni és ujrafelhasznalni. Ezen termékek ujrafelhasznalasa
megnoveli a keresztszennyez&dés és/vagy a torés kockazatat.

® A Thermafil® obturatorok nyomokban szaraz természetes gumit tartalmazhatnak. Haszna-
latuk nem ajanlott olyan paciensek esetében, akik allergiasak a természetes latexgumira.

® Az eszk6zOk hasznalata a kdvetkez6 fennmaradd kockazatokkal jarhat:

o A felhasznal6 elégedetlensége és késedelem a kezelésben / Kényelmetlenség a paci-
ensnek.

O Ismételt kezelés (a kezdeti fertézés nem gyogyul meg).

® A pacienseket illetd sulyos fert6zéseket / sulyos egészségugyi kovetkezményeket (pl. bio-
I6giai veszélyek, mint példaul fertézés, a paciens mérgezéses vagy allergias reakcioja) so-
ha nem jelentettek, és ezek el6fordulasa valoszinitlen, am nem zarhato ki teljesen.

8 OVINTEZKEDESEK

® A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandos nékon,
sem szoptaté n6kon, sem gyermekeken.

® Hasznalat el6tt vizsgalja meg a csomagolast és a terméket: ha a csomagolas vagy a ter-
mék sérult, akkor a terméket a hasznalat helyett dobja ki.

® Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyokérkezelési eljaras alatt.

® Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védbfelszereléseket (véddkesztyl, védészem-
uveg, maszk).

® A termékeket az éles és fert6zott eszkdzok biztonsagos selejtezésére vonatkozo helyi sza-
balyozasnak megfeleléen kell selejtezni.

® A Thermafil® obturatorokat nem szabad sterilizalni.

® Ne hasznaljon fenoltartalmu fertétlenitéoldatokat, sem pedig olyan termékeket, amelyek
nem férnek 6ssze (nem kompatibilisek) a kezeléshez hasznalt tom&anyaggal.

® A Thermafil® obturatorokat a megformazott gydkércsatornaba passzivan illeszkedd, meg-
feleld méretellendrz6 segitségeével valassza ki. A Thermafil® obturatorok és/vagy kézi re-
szel6k nem hasznalhatok méretellenérzékent.

® A guttaperchat ne tavolitsa el az obturator apikalis szakaszabdl a gyokércsatorna-tertlet
betomése el6tt. A guttapercha eltavolitasa karosithatja az obturatort.

9 NEMKIVANATOS REAKCIOK /| MELLEKHATASOK

A kovetkezd nemkivanatos mellékhatasok |éphetnek fel:

® A latexre érzékeny paciensek esetében a Thermafil® obturatorok allergias reakciét valthat-
nak ki a szaraz természetes gumi jelenléte miatt.

® A gyoOkércsatorna-kezelés utan atmenetileg kellemetlen érzés léphet fel.

10 TAROLASI FELTETELEK

® Napfénytdl és hé6tél tavol tartando.
® Szobah&mérsékleten (30 °C (86 °F) alatt) tarolando.
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® Tarolja szaraz helyen.

11 LEPESENKENTI UTMUTATO

Az obturatorokat kizarélag szakképzett fogaszati szakemberek hasznalhatjak, klinikai vagy kor-
hazi kornyezetben.

1) A gyokércsatorna megformazasa és tisztitdsa utan a szakembernek meg kell hataroznia
az obturalasi technikat.

2) Koronalisan tagitsa ki a csatornat, és gondoskodjon arrél, hogy a Thermafil® obturator
szamara elegendd hely alljon rendelkezésre a csatornaba val6 behatolashoz az egyenes
vonalu bemenet mentén; sziikség esetén egy megfelelé miiszerrel formazza a nyilast.

3) A tdméshez hasznalni kivant Thermafil® méretének meghatarozasahoz a munkahossz
eléréséhez legutoljara hasznalt miszer méretének megfelel6 méretellendrzét kell alkal-
mazni a gyokércsatorna meéretének ellenérzéséhez.

A méretellenérzének meg kell felelnie az alabbiaknak:

® Konnyedén, erd kifejtése nélkul be kell csusznia a munkahosszba (ha a méretellendr-
z6 nem éri el a munkahosszot, novelje az el6készités kupjat, vagy hasznaljon kisebb
méretl méretellendrzét).

® A kihuzaskor kis ellenallast kell érezni (ha a kihuzaskor nem érez enyhe ellenallast,
prébaljon ki egy nagyobb méretli méretellenérzét).

4) Olyan Thermafil® obturatort valasszon, amelynek mérete azon méretellenérzé méretének
felel meg, amely passzivan illeszkedik a munkahosszba.

® A Thermafil® kdzponti mlanyag hordozéhoz tartozé munkahossz tavolsaganak meg-
hatarozasahoz mélységet jeldl6 referenciapontokat és/vagy szilikon kupakot kell hasz-
naini.
5) Fert6tlenitse az obturatort a Higiénia, fertotlenités, tisztitas és sterilizalas [» 105] pontban
foglaltak alapjan.
6) Szaritas:
a megformazott és kitisztitott gyokércsatornat a megfeleld méreti steril, abszorbens pa-
pirpoénok hasznalataval kell kiszaritani.

7) Sealer:
az endodontikus tom&anyagokat a hasznalati utasitdsuknak megfeleléen kell alkalmazni
(https://www.dentsplysirona.com/ifu). Az esetlegesen a gyokércsatorna falain lerakodott
vagy a gyokércsucsban 6sszegyllt felesleges tombanyagot el kell tavolitani.

8) Az obturatorokat a ThermaPrep® obturatorkalyhaban kell felmelegiteni.

® Az obturatorkalyhara vonatkozo informaciokat tekintse meg a kalyha hasznalati utasi-
tasaban. (https://www.dentsplysirona.com/ifu)

® A tartd hatuljanak (jeldlt tertlet) megnyomasaval helyezze mindkét obturatortartét a
felsé allasba.

® Az obturator fertétlenitése és a gumittk6zé beallitasa utan helyezze az obturatort az
egyik obturatortartdba, és finoman nyomja meg a tetejét, hogy stabilan rogzuljon.

e Flggetlendl attdl, hogy milyen munkahosszt hatarozott meg, a gumittkdzének a tartd
alatt kell lennie.

® Gy6z6djon meg arrdl, hogy az obturator egyenesen flgg-e, nem pedig ferdén. Az ob-
turator nem érintkezhet a fitGkamra egyik oldalaval sem.
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o Nyomja meg a kivalasztott obturatortartbnak megfelel6 gombot, és valassza ki a fel-
melegiteni kivant obturator méretét.

® [smételten nyomja meg ezt a gombot a melegités beallitasanak kivalasztasahoz. A
melegitési beallitasokat tekintse meg az obturatorkalyha hasznalati utasitasaban.

® A melegitési folyamat elinditasahoz addig nyomja le az obturatortartét, amig kattanast
nem hall. Egy kissé el fog emelkedni, de tartsa stabilan lenyomott helyzetben.

A ThermaPrep® kalyha elsé hangjelzése utan az obturator készen all a hasznalatra.
Nyomja meg az obturatortarté hatuljat (jelolt tertlet), hogy lassan felemelkedjen.

A gomb koruli jelzélampa kialszik.

Vegye ki 6vatosan az obturatort a tartobol sajat maga felé huzva, és Ugyeljen arra,
hogy az obturator a tarté egyetlen részét se surolja.

® A kalyha 15 masodpercenként fog hangjelzést adni, igy figyelmeztet arra, hogy az ob-
turator még mindig a kalyhaban van. A kalyha 90 masodperc utan automatikusan ki-
kapcsol.

9) Ovatosan vegye ki az obturatort a kalyhabdl, azonnal helyezze be a gydkércsatornaba
egy lassu, hatarozott és folyamatos mozdulattal a gydkércsucs iranyaba.

10) Ugyeljen arra, hogy a mozdulat mindig a hordoz¢ iranyaba térténjen, megakadalyozva az
elhajlast.

® A behelyezéskor a guttapercha apikalisan megel6zi a hordozét, igy elzarja a gyokér-
csatornat a gyokércsucs felé, mikozben az 6sszes oldalsé gydkércsatornat egyetlen
behelyezéssel betomi.

11) A nyomast a gydkeércsucs elérése utan néhany masodpercig fenn kell tartani.

® Ha tobb gyokércsatornat kell betdmni, hasznalja a bal és a jobb tamasztékot felvaltva,
hogy id6t nyerjen.

12) Készitsen rontgenfelvételt annak megerdésitésére, hogy a gyokércsatorna a teljes munka-
hosszban be van tomve.

® Mikdzben az obturatort a mutatéujjaval stabilizalja, tavolitsa el a tengelyt és a marko-
latot a nyilasnal egy permetezés nélkili turbinaval ellatott Therma-Cut® gémbfuroval,
vagy hasznaljon egy éles fogaszati exkavatort.

13) Endodoncias exkavator hasznalata esetén tavolitsa el a felesleges guttaperchat, amely
elzarhatna a tobbi gyokércsatornahoz vezetd utat.

® Ebben a fazisban nagyon fontos a plugger hasznalata a megpuhult gutta tomoritésére
a koronalis részen a hordozdé korul.

14) Tobbgydkerl fog esetében ismételje meg a fenti Iépéseket az 6sszes gyokércsatornanal.

® Egy molaris fog tdbb gyokércsatornajanak tomését a legnehezebben hozzaférhetd
gyokércsatornaval kezdje.

15) Az obturatorokat biolégiailag veszélyes hulladékok tarolasara alkalmas tartalyban artal-
matlanitsa.

12 HIGIENIA, FERTOTLENITES, TISZTITAS ES STERILIZALAS
® Az obturatorok egyszeri hasznalatra alkalmasak.

® Az obturatorok nem sterilizalhaté eszkozok, a fertétlenitésikhoz kovesse az alabbi utasita-
sokat:
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O Kornyezeti hbmeérsékleten meritse az obturatorokat 5,25%-0s NaOClI-oldatba 1-5 perc-
re.

O Tavolitsa el az 6sszes buborékot az obturatorok feltletérdl.

o Ovatosan térdlje 4t a Thermafil® terméket 70%-os izopropil-alkohollal atitatott steril géz-
lappal.

O Hagyja levegbn megszaradni az obturatorokat.

O Ne hasznaljon fenoltartalmu fertétlenité oldatokat, sem pedig olyan termékeket, amelyek
nem kompatibilisek a guttaperchaval.

® Az ebben a hasznalati utasitasban felsorolt egyéb termékekre vonatkozéan tartsa be a
gyarto eljarasi utasitasait.
o A REF. A0051 Post Space gombfurdk, a REF. AO050 Therma-Cut® gombfurdk és a

REF. A0175 mér@tellenérzék fert6tlenitése, tisztitasa és sterilizalasa soran kovesse a
Dentsply Sirona Altalanos eljarasi utasitasait (https://www.dentsplysirona.com/ifu).

13 A BIZTONSAGI ES KLINIKAI TELJESITMENY ATTEKINTESE

Az orvostechnikai eszk6zdk eurdpai adatbazisaban (EUDAMED) és a Hasznalati utasitasban
is elérhet6ek informaciok, ahol a Basic UDI-Dl-re is hivatkozik.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Hasznalati utasitas
www.dentsplysirona.com/ifu
Alapveté UDI-DI szam: ++J00310044DZ

14 KIEGESZITO INFORMACIOK

® Ha a Hasznalati utasitas ingyenes, nyomtatott példanyara van sziksége, lasd a https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html weboldalon a ,Get a print copy of IFU”
részt

® A hasznalati utasitasokban és a cimkéken alkalmazott nem harmonizalt szimbélumok ma-
gyarazatat a hasznalati utasitas szimbolumai kdzott tekintheti meg (https:/
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

15 TETELSZAM ES LEJARATI DATUM

Ne hasznalja a lejarati datum utan.

16 SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

e A termékkel dsszefuggésben el6forduld minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarté és az
illetékes hatésag felé a helyi eldirasok szerint.

A FELELOSSEG KIZARASA

Az ezektdl az utasitasoktol vald barmilyen eltérés és/vagy eltéré el6készitési eljarasok haszna-
lata kizardlag a felhasznaldk sajat felel6sségére torténik. A Dentsply Sirona nem vallal felel6s-
séget semmi olyan kareért és sérulésért, illetve nem vallal semmi olyan jogi felel6sséget, mely
kozvetlenul vagy kdzvetve a felhasznaldnak az alabbiakban részletezett hasznalati utasitasok-
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tol valo eltérésébdl fakad. A felhasznaldnak be kell tartania a biztonsagos és térvényes gyakor-
latokat, a kizarélagossag igénye nélkul ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorla-

tokat.
Gyarté Megbizott képviseld
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
c € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® @

OBTURATOARE CU MIEZ DE PLASTIC

EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR

EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL

UNICA FOLOSINTA

NESTERIL — A SE DEZINFECTA INAINTE DE UTILIZARE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDICATII DE UTILIZARE

e Domeniu de utilizare:
Obturatie endodontica.

® Scopul preconizat:
Thermafil® sunt destinate umplerii spatiului canalului radicular modelat, curatat si irigat.

® [ndicatie pentru utilizare:
Thermafil® sunt indicate pentru tratamentul bolii endodontice.

e Populatia de pacienti:
Pacienti care necesita un tratament al canalului radicular.

e Utilizatorul preconizat:
Dispozitivele endodontice trebuie utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau spitalicesc, cu
respectarea bunelor practici stomatologice, de catre profesionisti calificati, cum ar fi gene-
ralistii si specialistii in endodontie (endodonti) si asistentii stomatologi.

2 CONTRAINDICATII

Acest produs poate contine cantitati infime de cauciuc natural uscat. Thermafil® nu se utilizea-
za la pacientii cu alergii cunoscute la latex.

3 FORME DE LIVRARE

Cod Produs Ambalaj si continut

A0166 Obturatoare Thermafil ® Cutie de plastic cu 6 bucati
A0167 rPj]l‘znfizllglsort|ment de obturatoare pentru dintii posteriori Ther- Cutie de plastic cu 20 bucti
A0168 Eltgu asortiment de obturatoare pentru dintii anteriori Therma- Cutie de plastic cu 20 bucti
A0348 Obturatoare Thermafil ® Cutie de plastic cu 30 bucati
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Cod Produs Ambalaj si continut

Cutie de plastic cu 6 bucati

A14110 Thermafil® pentru ProTaper Universal . . "
Cutie de plastic cu 20 bucati

4 PROPRIETA‘[I FIZICE Sl CHIMICE
® Radioopacitate: grosime echivalenta cu 5 mm de aluminiu sau mai mare

® Temperatura de topire gutaperca: <60°C.

5 COMPOZITIE
Urmatorii compusi sunt valabili pentru toate obturatoarele
Compusii stratului de invelire de gutaperca:
® oxid de zinc (<60%)
gutaperca sintetica (<25%)
sulfat de bariu (<20%)
dioxid de titan (<5%)
colorant portocaliu (<2%)
colorant rosu (<2%)

antioxidant (<1%)

® materiale pentru obturatie inerte (<10%)
Componentele suportului interior al produsului Thermafil®:
® polimer de cristale lichide sau polisulfona (35 - 65%)
® tungsten (35 - 65%)
Opritor din silicon
® Cauciuc siliconic

6 DISPOZITIVE COMPATIBILE
Aceste dispozitive sunt utilizate in combinatie cu:

® ThermaPrep®, care este un echipament de incalzire, utilizat pentru incalzirea obturatoare-
lor Tnainte de obturare.

e Verificatoarele de marime REF. A0175 sunt utilizate pentru a verifica marimea unui canal
radicular inainte de obturare.

® Frezele Post-Space REF. A0051 se utilizeaza pentru a elimina partea coronara a obturati-
el.

® Frezele Therma-Cut® REF. A0O050 sunt utilizate pentru a taia capul obturatoarelor odata
ce sunt aplicate pe lungimea de lucru.

e Sigilantii endodontici precum AH Plus® si AH Plus® Bioceramic Sealer se utilizeaza pen-
tru a acoperi peretii canalului radicular si a raméne la interfata dintre canalul radicular si
materialul de gutaperca.
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7  AVERTIZARI

® Obturatoarele Thermafil® sunt concepute pentru o singura utilizare. Produsele de unica fo-
losinta nu vor fi prelucrate si reutilizate. Reutilizarea acestor produse creste riscul de con-
taminare incrucisata si/sau rupere.

e Obturatoarele Thermafil® pot contine cantitati infime de cauciuc natural uscat. Nu se reco-
manda utilizarea la pacientii care sunt alergici la latexul de cauciuc natural.

e Utilizarea dispozitivelor poate conduce la urmatoarele riscuri reziduale:
O Insatisfactia utilizatorului si intarzieri in tratament/disconfortul pacientului.
O Retratament (infectia initiala nu s-a vindecat niciodata).

® Infectie grava/Consecinte grave asupra sanatatii pentru pacient (de ex. pericole biologice,
cum ar fi infectii, reactii toxice sau alergice pentru pacient) nu au fost niciodata raportate si
sunt foarte putin probabile, dar nu pot fi excluse in totalitate.

8 PRECAUTII

® Siguranta si eficienta utilizarii nu au fost stabilite Tn cazul femeilor insarcinate sau care
alapteaza ori in cazul copiilor.

® [nspectati ambalajul si produsul inainte de utilizare si daca ambalajul sau produsul este
deteriorat, aruncati produsul fara a-l utiliza.

e Utilizati o diga din cauciuc in timpul procedurii endodontice.

® Pentru siguranta dumneavoastra, purtati echipament individual de protectie (manusi, oche-
lari, masca).

® Produsele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in si-
guranta a dispozitivelor ascutite si contaminate.

® Obturatoarele Thermafil® nu trebuie sterilizate.

e Nu utilizati solutii pentru dezinfectare care contin fenol sau alte produse care nu sunt com-
patibile cu materialul pentru obturatie tratat.

® Alegeti obturatoarele Thermafil® in functie de verificatorul de marime corespunzator care
se potriveste pasiv canalului modelat. Obturatoarele Thermafil® si/sau acele manuale nu
trebuie utilizate ca verificatoare de marime.

e Nu indepartati gutaperca din sectiunea apicala a obturatorului inainte de obturarea spatiu-
lui canalului radicular. Indepartarea gutapercii poate deteriora obturatorul.

9 REACTII ADVERSE/EFECTE SECUNDARE NEDORITE

Pot surveni urmatoarele efecte secundare nedorite:

® Pacientii cu sensibilitate la latex pot prezenta reactii alergice la obturatoareleThermafil®,
ca urmare a prezentei posibile a cauciucului natural uscat.

e in general, ca urmare a efectudrii unui tratament al canalului radicular, poate ap&rea un
disconfort postoperatoriu temporar.

10 CONDITII DE DEPOZITARE
® A se feri de lumina soarelui si caldura.

® Mentineti temperatura sub temperatura ambianta (< 30°C (86°F)).
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® A se pastra intr-o zona uscata.

11 INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Obturatoarele se utilizeaza numai intr-un mediu clinic sau spitalicesc, de catre profesionisti ca-
lificati in domeniul stomatologiei.

1)

2)

8)

Dupa modelarea si curatarea canalului radicular, tehnica de obturatie trebuie stabilita de
un profesionist.

Largiti canalul la nivel coronar si asigurati-va ca obturatorul Thermafil® are suficient spa-
tiu pentru a patrunde in canalul radicular de-a lungul liniei drepte de acces, utilizadnd un in-
strument de modelare a orificiului, in masura in care este necesar.

Pentru a determina marimea produsului Thermafil® care va fi utilizatad pentru obturatie, se
utilizeaza un verificator de marime corespunzator marimii ultimului instrument utilizat pana
la lungimea de lucru pentru a verifica marimea canalului radicular.

Acest verificator trebuie:

® sa fie glisat usor pana la lungimea de lucru, fara fortare (daca verificatorul nu ajunge
pentru lungimea de lucru, mariti conicitatea sau utilizati un verificator de marime mai
mica).

® sa prezinte o usoara rezistenta la retragere (daca nu se percepe nicio rezistenta la re-
tragere, incercati un verificator de marime mai mare).

Alegeti obturatorul Thermafil® corespunzator verificatorului de marime care se adapteaza
pasiv la lungimea de lucru.

® Referintele de adancime si/sau opritorul din silicon trebuie utilizate pentru a determina
distanta lungimii de lucru pe instrumentul central din plastic Thermafil®.

Dezinfectati obturatorul conform sectiunii Igiena, dezinfectarea, curatarea si sterilizarea
> 112].

Uscarea:

canalul radicular modelat si curatat se usuca cu conuri de hartie absorbante, sterile, de
marime corespunzatoare.

Sigilant:

sigilantul endodontic se aplica in conformitate cu instructiunile sale de utilizare (https://
www.dentsplysirona.com/ifu). Excesul de sigilant care se poate acumula pe peretii cana-
lului sau care se poate depune in apex trebuie indepartat.

Obturatoarele se incalzesc in cuptorul pentru obturatoare ThermaPrep®.

® Pentru detalii despre cuptorul pentru obturatoare, consultati manualul de instructiuni al
cuptorului pentru obturatoare. (https://www.dentsplysirona.com/ifu)

® Plasati ambele suporturi pentru obturatoare in pozitia superioara, prin apasare pe spa-
tele suportului (zona marcata).

® Dupa dezinfectarea obturatorului si fixarea opritorului din cauciuc, plasati obturatorul
in unul din suporturile pentru obturatoare, apasati usor pe partea superioara pentru o
fixare ferma.

e |ndiferent de lungimea de lucru stabilita; opritorul din cauciuc trebuie sa se afle sub
suport.

® Asigurati-va ca obturatorul este suspendat drept, nu oblic. Obturatorul nu trebuie sa
atinga niciuna din laturile camerei de incalzire.
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® Apasati butonul care corespunde suportului selectat pentru obturator si selectati mari-
mea obturatorului de incalzit.

® Apasati In mod repetat acest buton pentru a selecta setarea de incalzire. Pentru seta-
rile de incalzire, consultati manualul de instructiuni al cuptorului pentru obturator.

® Pentru a porni procesul de incalzire, apasati suportul pentru obturator in jos pana
cand auziti un clic. Acesta se va ridica putin, dar va raméne apasat in pozitie stabila.

® Obturatorul este gata de utilizare dupa emiterea primului semnal ,bip” de cuptorul
ThermaPrep®.

® Apasati spatele suportului pentru obturator (zona marcata) pentru a il lasa sa se ridice
lent.

® |umina indicatoare din jurul butonului se va stinge.

® Scoateti cu atentie obturatorul din suport, tragandu-l spre dvs., asigurandu-va ca obtu-
ratorul nu zgarie nicio componenta a suportului.

® Cuptorul va emite un semnal ,bip” la fiecare 15 secunde, pentru a va reaminti ca obtu-
ratorul inca se afla in cuptor. Dupa 90 de secunde, cuptorul se va opri automat.

9) Scoateti cu atentie obturatorul din cuptor si introduceti-l imediat in canalul radicular cu o
miscare lenta, ferma si continua, in directia apicala.

10) Asigurati-va ca miscarea are loc intotdeauna in directia instrumentului, pentru a preveni
indoirea acestuia.

® Lainserare, gutaperca precede instrumentul la nivel apical, blocand astfel canalul ra-
dicular spre apex, obturand toate canalele radiculare laterale la o singura inserare.

11) Presiunea mai trebuie mentinuta cateva secunde dupa atingerea apexului.

e Daca trebuie obturate mai multe canale radiculare, utilizati alternativ suporturile din
stanga si din dreapta pentru a economisi timp.

12) Efectuati o radiografie pentru a confirma ca obturarea canalului radicular a avut loc pana
la lungimea de lucru.

e in timp ce stabilizati obturatorul cu degetul aratator, scoateti axul si manerul din orificiu
cu o freza Therma-Cut® cu o turbina fara pulverizare sau utilizati un excavator lingura
ascutit.

13) Folosind un excavator endodontic, indepartati surplusul de gutapercéa care ar putea bloca
accesul la celelalte canale radiculare.

o in aceasta etapa, este foarte important sa utilizati un condensor pentru a condensa
gutaperca inmuiata in partea coronara din jurul instrumentului.

14) Repetati toti pasii detaliati mai sus pentru toate canalele radiculare ale unui dinte pluriradi-
cular.

® | a obturarea mai multor canale radiculare ale unui molar, incepeti intotdeauna cu ca-
nalul radicular cu cel mai dificil acces.

15) Eliminati obturatoarele ca deseu intr-un recipient adecvat pentru pericol biologic.

12 IGIENA, DEZINFECTAREA, CURATAREA SI STERILIZAREA

® Obturatoarele sunt exclusiv produse de unica folosinta.

e Obturatoarele sunt dispozitive care nu pot fi sterilizate. Urmati instructiunile de mai jos
pentru dezinfectare:
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© Scufundati obturatoarele intr-o solutie cu hipoclorit de sodiu, NaOCI de 5,25%, timp de 1
pana la 5 minute, la temperatura ambianta.

o Tndepérta’gi toate bulele de pe suprafata obturatoarelor.

o Stergeti cu atentie Thermafil® utilizdnd o compresa sterila de tifon, umezita cu o solutie
pe baza de alcool izopropilic de 70%.

O Lasati obturatoarele sa se usuce la aer.

© Nu utilizati solutii de dezinfectare care contin fenol sau orice produse care nu sunt com-
patibile cu gutaperca.

® Pentru alte produse enumerate in aceste instructiuni de utilizare, va rugam sa urmati in-
structiunile de procesare de la producator.

o Pentru freze Post-Space REF. A0051, freze Therma-Cut® REF. A0051 si verificatoare
de méarime REF. in ceea ce priveste A0O175, va rugam sa respectati instructiunile gene-
rale de prelucrare Dentsply Sirona (https://www.dentsplysirona.com/ifu) pentru etapele
de dezinfectare, curatare si sterilizare.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA
CLINICA

Informatiile sunt disponibile atat in Banca europeana de date referitoare la dispozitivele medi-
cale (EUDAMED), cét si pe site-ul web al IFU, unde sunt corelate cu UDI-DI de baza.

EUDAMED

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
www.dentsplysirona.com/ifu

Numarul de baza UDI-DI este: ++J00310044DZ

INFORMATII SUPLIMENTARE

® Pentru a obtine un exemplar gratuit al instructiunilor de utilizare, consultati sectiunea ,Obti-
nerea unui exemplar al instructiunilor de utilizare” pe site-ul web https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

® Pentru explicarea simbolurilor nearmonizate pentru instructiunile de utilizare si etichete,
consultati sectiunea Simboluri din instructiunile de utilizare (https:/
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

NUMARUL LOTULUI §I TERMENUL DE VALABILITATE

A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

® Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii compe-
tente, conform reglementarilor locale.

DECLINAREA RESPONSABILITATII

Utilizatorii sunt singurii responsabili pentru nerespectarea acestor instructiuni si/sau pentru uti-
lizarea unor metode alternative de prelucrare. Dentsply Sirona nu isi asuma nicio raspundere
pentru pagubele, vatamarile sau orice incalcari ale responsabilitatilor juridice cauzate in mod
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direct sau indirect de catre utilizator in urma nerespectarii instructiunilor de utilizare prezentate
in continuare. Utilizatorul va respecta practicile de siguranta si de legalitate inclusiv, dar fara a
se limita la cele prezentate in acest document.

Producator Reprezentant autorizat
Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1

c € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz

2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® @

OBTURATORI SA PLASTICNIM JEZGROM

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

JEDNOKRATNA UPOTREBA

NESTERILNO — TREBA DEZINFIKOVATI PRIJE UPOTREBE

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
KAT. BR. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Polje primene:
Endodontska obturacija.

Namena:
Thermafil® je za popunjavanje oblikovanog, ociséenog i navodnjenog prostora kanala ko-
rena.

Indikacija za upotrebu:
Thermafil® predvideni za leCenje endodontskih bolesti.

Populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno leCenje korenskog kanala.

Predvideni korisnik:

Endodontski uredaji smeju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima
dobre stomatolo$ke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. lekara opste prakse
i specijalista (endodontista) i stomatolo$kih asistenata.

2 KONTRAINDIKACIJE

Ovaj proizvod moze sadrzati tragove suve prirodne gume. Thermafil® ne sme se koristiti kod
pacijenata sa poznatim alergijama na lateks.

3 NACINI ISPORUKE

Sifra Proizvod Pakovanje i sadrzaj

A0166 Thermafil ® obturatori Plasti¢na kutija sa 6 delova
A0167 Thermafil ® obturatori sa zadnjim kompletom Plasti¢na kutija sa 20 delova
A0168 Thermafil ® obturatori sa prednjim kompletom Plasti¢na kutija sa 20 delova
A0348 Thermafil ® obturatori Plasti¢na kutija sa 30 delova
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Sifra Proizvod Pakovanje i sadrzaj
. . Plasti¢na kutija sa 6 delova
A14110 Thermafil® za ProTaper Universal . N
Plasti¢na kutija sa 20 delova

4 FIZICKA | HEMIJSKA SVOJSTVA

® Nepropusnost za rendgen: ekvivalentno 5 mm aluminijuma ili veCe debljine

® Temperatura topljenja gutaperke: < 60°C

5 SASTAV
Sledece komponente su primenljive na sve obturatore
Komponente okolnog sloja gutaperke:
® Cink-oksid (< 60%)
Sinteti¢ka gutaperka (< 25%)
Barijum-sulfat (< 20%)
Titanijum dioksid (< 5%)
Narandzasto bojilo (< 2%)
Crveno bajilo (< 2%)
Antioksidans (< 1%)

® [nertna punila (< 10%)

Thermafil® unutrasnje komponente nosaca:
® Polimer sa te¢nim kristalom ili polisulfon (35 — 65%)
® Tungsten (35 - 65%)

Silikonski grani€nik
e Silikonska guma

6 KOMPATIBILNI UREDAJI
Ovi uredaiji se koriste u kombinaciji sa slede¢im:
e ThermaPrep® koji je grejna oprema koja se koristi za zagrevanje obturatora pre opturacije.

e \Verifikatori veliCine, kat. br. AO175 se koriste za verifikaciju dimenzije kanala korena pre
opturacije.

e Svrdla za postavljanje kol€i¢a, kat. br. AO051 se koriste za uklanjanje koronalnog dela is-
pune.

e Therma-Cut® svrdla, kat. br. AO050 se koriste za se€enje glave obturatora kada se posta-
ve na radnu duzinu.

® Endodontski zaptivaci, kao Sto su AH Plus® i AH Plus® Bioceramic Sealer, koriste se za

oblaganje zidova korenskog kanala i ostataka na spoju kanala korena i materijala gutaper-
ke.
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7 UPOZORENJA

® Thermafil® obturatori su namenjeni samo za jednokratnu upotrebu. Proizvode za jedno-
kratnu upotrebu ne treba obradivati ni ponovo koristiti. Ponovna upotreba ovih proizvoda
povecava opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili lomljenja.

® Thermafil® obturatori mogu sadrzati tragove suve prirodne gume. Ne preporucuje se upo-
treba kod pacijenata koji su alergi¢ni na prirodnu lateks gumu.

® Upotreba uredaja moze dovesti do sledecih dodatnih rizika:
O Nezadovoljstvo korisnika i kasnjenja u le€Cenju / neprijatan dozivljaj pacijenta.
O Ponovljena obrada (pocetna infekcija nikada nije izleCena).

e Ozbiljne infekcije/zdravstvene posledice za pacijenta (npr. bioloSke opasnosti kao §to su
infekcija, toksi¢na ili alergijska reakcija za pacijenta) nikada nisu prijavljene i male su San-
se da se pojave, ali se ne mogu potpuno iskljuciti.

8 MERE PREDOSTROZNOSTI
e Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod dece.

® Pregledajte ambalazu i proizvod pre upotrebe: ako su ambalaza ili proizvod oSteceni, ne-
mojte koristiti proizvod, nego ga odlozite u otpad.

® Tokom endodontskog zahvata koristiti sistem gumene brane.
® Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

® Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i
kontaminovanih uredaja u otpad.

® Thermafil® obturatori se ne smeju sterilisati.

® Ne Koristite rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol ni bilo koje proizvode koji nisu kom-
patibilni sa tretiranim materijalom za punjenje.

® Odaberite Thermafil® obturatore prema verifikatoru odgovarajuce veli¢ine koji pasivno od-
govara oblikovanom kanalu. Thermafil® obturatore i/ili ru¢ne turpije ne treba koristiti kao
verifikatore veli€ine.

® Ne uklanjajte gutaperku sa apikalnog dela obturatora pre nego Sto popunite prostor kanala
korena. Uklanjanje gutaperke moze ostetiti obturator.

9 NEZELJENE REAKCIJE/NUSPOJAVE
Mogu se pojaviti sledece nezeljene nuspojave:

® Pacijenti sa osetljivoScu na lateks mogu iskusiti alergijske reakcije na Thermafil® obturato-
re zbog potencijalnog prisustva suve prirodne gume.

® Privremena neprijatnost nakon operativnog zahvata moguca je obic¢no kao rezultat podno-
Senja leCenja korenskog kanala.
10 USLOVI SKLADISTENJA
e Cuvati dalje od sunéevog svetla i toplote.
® Drzati na sobnoj temperaturi (< 30°C (86°F)).

e Cuvati na suvom mestu.
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11 UPUTSTVA KORAK PO KORAK

Obturatore smeju koristiti samo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama.
1) Tehniku opturacije odreduje stomatolog nakon oblikovanja i ¢iséenja kanala korena.

2) Rasirite kanal koronalno i obezbedite da Thermafil® obturator ima dovoljno prostora da
ude u kanal korena duz pravolinijskog pristupa koriS¢enjem instrumenta za oblikovanje
otvora po potrebi.

3) Da bi se odredila veli€¢ina Thermafil® obturatora koji ¢e se Koristiti za punjenje, koristi se
verifikator veli€ine koji po veli€ini odgovara poslednjem instrumentu koji je koris¢en do
radne duzine za verifikaciju veli€ine kanala korena.

Ovaj verifikator mora:

® se lako uvlaciti do radne duzine bez sile (ako verifikator ne dostigne radnu duzinu, po-
vecajte konus za pripremu ili verifikator manje veli€ine).

e davati blagi otpor pri poviacenju (ako nema otpora pri povlacenju, pokusajte sa verifi-
katorom vece veli€ine).

4) Odaberite Thermafil® obturator koji odgovara verifikatoru veli€ine koji se pasivno prilago-
dava radnoj duzini.

® Referentne dubine i/ili silikonski grani¢nik se moraju Koristiti za odredivanje rastojanja
radne duzine na Thermafil® srediSnjem plasticnom nosacu.

5) Dezinfikujte obturator prema uputstvima iz poglavlja Higijena, dezinfekcija, CiScenje i steri-
lizacija [» 119].

6) SusSenje:
Oblikovani i o€iSc¢eni kanal korena treba da se osusi pomocu sterilnih upijajuéih papirnatih
Stapi¢a odgovarajuce veli€ine.

7) Zaptivac:
Endodontski zaptiva€ se primenjuje u skladu sa njegovim Uputstvima za upotrebu (https://
www.dentsplysirona.com/ifu). Svaki visak zaptivaCa koji se mozda nakupio na zidovima
kanala ili natalozio u apeksu mora biti uklonjen.

8) Obturatori se zagrevaju u ThermaPrep® peci obturatora.

® Detalje o peci obturatora potrazite u uputstvu za upotrebu peci obturatora. (https://
www.dentsplysirona.com/ifu)

e Stavite oba drzacCa obturatora u gornji polozaj pritiskom zadnjeg dela drzaca (oznace-
no podrucje).

® Nakon dezinfekcije obturatora i postavljanja gumenog grani¢nika, stavite obturator u
jedan od drzaca i lagano ga pritisnite tako da ¢vrsto nalegne.

® Bez obzira na zadatu radnu duzinu, gumeni grani¢nik mora se nalaziti ispod drzaca.

® Uverite se da je obturator obeSen ravno, a ne pod nagibom. Obturator mora proc¢i sve
strane grejne komore.

e Pritisnite dugme koje odgovara izabranom drzacu obturatora i izaberite veli¢inu obtu-
ratora koji zelite da zagrevate.

® V/iSe puta pritisnite ovo dugme da biste izabrali podeSavanje toplote. Za podeSavanja
toplote pogledajte uputstvo za upotrebu peci obturatora.

® Da bi zapocCeo proces grejanja, gurnite drza€ obturatora dole dok ne Cujete "klik". Malo
Ce se podignuti, ali zadrzite ga u stabilnom donjem poloZzaju.
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® Nakon prvog kratkog zvu€nog signala ThermaPrep® peci, obturator je spreman za
upotrebu.

® Gurnite zadnju stranu drzaca obturatora (oznaceno podrucje) tako da se lagano po-
digne.

® Svetlo indikatora oko dugmeta ¢e se ugasiti.

® PaZljivo izvadite obturator iz drzaCa tako da ga povlacite prema sebi i pazite da ne
ogrebe obturator na bilo kom delu drzaca.

® Grejac Ce aktivirati kratki zvu¢ni signal svakih 15 sekundi da bi vas podsetila da je ob-
turator i dalje u grejacu. Nakon 90 sekundi, pe¢ ¢e se automatski iskljuciti.

9) Pazljivo izvadite obturator iz peci i odmah ga ubacite u kanal korena sporim, ¢vrstim i kon-
tinuiranim pokretom u apikalnom pravcu.

10) Uverite se da je kretanje uvek u pravcu nosaca kako biste sprecili njegovo savijanje.

® Prilikom umetanja, gutaperka apikalno prethodi nosacu, ¢ime blokira kanal korena
prema vrhu dok ispunjava sve bocCne kanale korena jednim umetanjem.

11) Pritisak treba odrzavati nekoliko sekundi nakon dosezanja vrha.

® Ako je potrebno popuniti nekoliko kanala korena, za usStedu na vremenu koristite nai-
zmenicno levi i desni nosac.

12) Napravite radiografiju da biste potvrdili da je kanal korena popunjen do radne duZine.

® Dok stabilizujete obturator kaZiprstom, uklonite osovinu i ru¢ku na otvoru sa Therma-
Cut® svrdlom sa turbinom bez rasprsivaca ili koristite ekskavator sa ostrom kaSikom.

13) Kori§¢enjem endodontskog ekskavatora uklonite viSak gutaperke koja bi mogla blokirati
pristup drugim kanalima korena.

® \eoma je vazno u ovoj fazi koristiti nabija¢ za zbijanje omekSane gutaperke u koronal-
nom dijelu oko nosaca.

14) Ponovite sve navedene korake za sve kanale korena pluri-radikularnog zuba.

® Kada popunjavate nekoliko kanala korena molara, uvek poc¢nite sa kanalom korena
kom se najteze pristupa.

15) Obturatore odloziti u odgovarajuci kontejner za bioloSku opasnost.

12 HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

e Obturatori su namenjeni samo za jednokratnu upotrebu.

® Obturatori su uredaiji koji se ne steriliSu i zbog toga postujte uputstva za dezinfekciju nave-
dena u nastavku:

O Potopite obturatore u 5,25% NaOCI 1 do 5 minuta na temperaturi okoline.

O Uklonite sve mehuri¢e sa povrsine obturatora.

o Pazljivo obriSite Thermafil® steriinom gazom navlazenom 70% izopropilnim alkoholom.
O Sacekajte da se obturatori osuse na vazduhu.

© Nemoijte koristiti rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol ili bilo koje proizvode koji nisu
kompatibilni sa gutaperkom.

® Za ostale proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu, pratite uputstva za obradu
koja daje proizvodac.
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O Za svrdla za postavljanje kolCica, kat. br. AO051, Therma-Cut® svrdla, kat. br. AO050 i
verifikatore veli€ine, kat. br. A0175, sledite OpSta uputstva za obradu preduzeca Dent-
sply Sirona (https://www.dentsplysirona.com/ifu) koja se odnose na sledece korake: de-
zinfekcija, Cis¢enje i sterilizacija.

13 SAZETAK SIGURNOSNIH UPUTSTAVA | KLINICKIH REZULTATA

Informacije su dostupne u Evropskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) i na
veb sajtu Uputstva za upotrebu, gde su povezane sa Osnovnim UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Uputstvo za upotrebu
www.dentsplysirona.com/ifu

Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310044DZ

14 DODATNE INFORMACIJE

e Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu, pogledajte odeljak ,Na-
bavite Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu” na veb-sajtu https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

® Objasnjenje neusaglasenih simbola za Uputstva za upotrebu i oznake se navodi u Uput-
stvu za upotrebu (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

15 BROJ SARZE | ROK TRAJANJA

Ne koristiti nakon isteka roka.

16 1ZVESTAJI O OZBILJNIM INCIDENTIMA

® Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom prijavite proizvodacu i nadlezZnom organu u
skladu sa lokalnim propisima.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI

Korisnici su jedini odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava i/ili upotrebu alternativnih
metoda za obradu. Preduzecée Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za ostecenje,
povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik
zbog nepridrzavanja uputstava za upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik treba da postuje
bezbedne i zakonske prakse uklju€ujuci, izmedu ostalih, one koje su navedene u ovom doku-

mentu.
Proizvoda¢ Ovlaséeni predstavnik
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu

END-IFU-THERMAFIL-OBTURATOR-MSA-V00-WEB-EUR-Multilingual-2022-08 120/161


https://www.dentsplysirona.com/ifu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.dentsplysirona.com/ifu
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html
https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html
https://www.dentsplysirona.com/ifu

Dentsply
Sirona

Thermafil® @

OBTURATORI S PLASTICNIM JEZGROM

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

JEDNOKRATNA UPOTREBA

NESTERILNO — TREBA DEZINFIKOVATI PRIJE UPOTREBE

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
KAT. BR. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Polje primjene:
Endodontska obturacija.

Namena:
Thermafil® je za popunjavanje oblikovanog, oCis¢enog i navodnjenog prostora kanala
korijena.

Indikacija za upotrebu:
Thermafil® predvideni za lijeCenje endodontskih bolesti.

Populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskog kanala.

Predvideni korisnik:

Endodontske uredaje smiju koristiti samo kvalifikovani stomatolozi, npr. ljekari opste
prakse i specijalisti (endodontisti) i stomatoloSki asistenati u klinikama i bolnicama, u
skladu s pravilima dobre stomatoloSke prakse.

2 KONTRAINDIKACIJE

Ovaj proizvod moze sadrzati tragove suhe prirodne gume. Thermafil® se ne smije koristiti kod
pacijenata s poznatim alergijama na lateks.

3 NACINI ISPORUKE

Sifra Proizvod Pakovanje i sadrzaj

A0166 Thermafil ® obturatori Plasti¢na kutija sa 6 dijelova
A0167 Thermafil ® obturatori sa zadnjim kompletom Plasti¢na kutija s 20 dijelova
A0168 Thermafil ® obturatori sa prednjim kompletom Plasti¢na kutija s 20 dijelova
A0348 Thermafil ® obturatori Plasti¢na kutija s 30 dijelova
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Sifra Proizvod Pakovanje i sadrzaj
) . Plasti¢na kutija sa 6 dijelova
A14110 Thermafil® za ProTaper Universal . N N
Plasti¢na kutija s 20 dijelova

4 FIZICKA | HEMIJSKA SVOJSTVA
® Nepropusnost za rendgen: ekvivalentno 5 mm aluminijuma ili veCe debljine

® Temperatura topljenja gutaperke: < 60°C

5 SASTAV
Sljede¢e komponente su primjenjive na sve obturatore
Komponente okolnog sloja gutaperke:
® Cink-oksid (< 60%)
Sinteti¢ka gutaperka (< 25%)
Barijum-sulfat (< 20%)
Titanijum dioksid (< 5%)
Narancasto bojilo (< 2%)
Crveno bajilo (< 2%)
Antioksidans (< 1%)

® [nertna punila (< 10%)

Thermafil® unutrasnje komponente nosaca:
® Polimer s te€nim kristalom ili polisulfon (35 — 65%)
® Tungsten (35 - 65%)

Silikonski grani€nik
e Silikonska guma

6 KOMPATIBILNI UREDAJI
Ovi uredaiji koriste se u kombinaciji sa sljedec¢im:

e ThermaPrep® kao grijaca oprema koja se koristi za zagrijavanje obturatora prije
opturacije.

e Verifikatori veliCine, kat. br. AO175 se koriste za verifikaciju veli€¢ine kanala korijena prije
opturacije.

e Svrdla za postavljanje kolCi¢a, kat. br. AO051 se koriste za uklanjanje koronalnog dijela
ispune.

® Therma-Cut® svrdla, kat. br. AO050 se koriste za odsijecanje glave obturatora kada se
postave na radnu duzinu.

® Endodontski zaptivaci, kao §to su AH Plus® i AH Plus® Bioceramic Sealer, koriste se za
oblaganje zidova korijenskog kanala i ostataka na spoju kanala korijena i materijala
gutaperke.
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7 UPOZORENJA

Thermafil® obturatori su namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu. Jednokratni proizvodi
se ne smiju obradivati i visekratno koristiti. Ponovno koriStenje proizvoda poveéava
opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili puknuca.

Thermafil® obturatori mogu sadrzati tragove suhe prirodne gume. Ne preporucuje se
upotreba kod pacijenata koji su alergicni na prirodnu lateks gumu.

Upotreba uredaja moZze dovesti do sljedecih dodatnih rizika:
© Nezadovoljstvo korisnika i kasnjenja u lije€enju / pacijentu je vrlo neprijatno.
O Ponovljena obrada (poc¢etna infekcija nikada nije izlijecena).

Ozbiljne infekcije/zdravstvene posljedice za pacijenta (npr. bioloSke opasnosti kao §to su
infekcija, toksiCna ili alergijska reakcija za pacijenta) nikada nisu prijavljene i male su
Sanse da se pojave, ali se ne mogu potpuno iskljuciti.

8 MJERE OPREZA

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.

Pregledajte ambalazu i proizvod prije upotrebe: ako su ambalaza ili proizvod oSteceni,
nemoijte Koristiti proizvod, nego ga bacite u otpad.

Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.
Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

Proizvodi se moraju odloziti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i
kontaminiranih uredaja.

Thermafil® obturatori se ne smiju sterilisati.

Ne koristite rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol niti bilo koje proizvode koji nisu
kompatibilni sa tretiranim materijalom za punjenje.

Odaberite Thermafil® obturatore prema verifikatoru odgovarajuce veli€ine koji pasivno
odgovara oblikovanom kanalu. Thermafil® obturatore i/ili rué¢ne turpije ne treba koristiti kao
verifikatore veli€ine.

Ne uklanjajte gutaperku s apikalnog dijela obturatora prije popunjavanja prostora kanala
korijena. Uklanjanje gutaperke moze oStetiti obturator.

9 NEZELJENE REAKCIJE/NUSPOJAVE

Mogu se pojaviti sljedecCe nezeljene nuspojave:

Pacijenti osjetljivi na lateks mogu iskusiti alergijske reakcije na Thermafil® obturatore zbog
potencijalnog prisustva suhe prirodne gume.

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat
podnoS$enja lijeCenja korijenskog kanala.

10 USLOVI SKLADISTENJA

Cuvati dalje od sunéeve svijetlosti i toplote.
Drzati na sobnoj temperaturi (< 30°C (86°F)).

Cuvati na suhom mjestu.
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11 UPUTSTVA KORAK PO KORAK

Obturatore smiju koristiti samo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama.
1) Tehniku opturacije odreduje stomatolog nakon oblikovanja i is¢enja kanala korijena.

2) Rasirite kanal koronalno i pobrinite se da Thermafil® obturator ima dovoljno prostora da
ulazi u kanal korijena duz pravolinijskog pristupa koristeci, prema potrebi, instrumente za
oblikovanje otvora.

3) Da bi se odredila veli€¢ina Thermafil® obturatora koji ¢e se Koristiti za punjenje, koristi se
verifikator veli€ine koji po veli€ini odgovara posljednjem instrumentu koji je koriSten do
radne duzine za verifikaciju veli€ine kanala korijena.

Ovaj verifikator mora:

® se lako uvlaciti do radne duzine bez sile (ako verifikator ne dostigne radnu duzinu,
povecajte konus za pripremu ili koristite verifikator manje veliine).

® davati blagi otpor pri povlacenju (ako nema otpora pri povlacenju, pokusajte s
verifikatorom vece veli€ine).

4) Odaberite Thermafil® obturator koji odgovara verifikatoru veli€ine koji se pasivno
prilagodava radnoj duzini.

® Referentne dubine i/ili silikonski grani¢nik moraju se Koristiti za odredivanje razmaka
radne duzine na Thermafil® srediSnjem plasticnom nosacu.

5) Dezinfikujte obturator u skladu s uputstvima iz poglavlja Higijena, dezinfekcija, CiScenje i
sterilizacija [» 125].

6) SusSenje:
oblikovani i oCiS¢eni kanal korijena treba se osusiti uz pomoc¢ sterilnih upijajucih papirnatih
Stapi¢a odgovarajuce veli€ine.

7) Zaptivac:
endodontski zaptiva€ primjenjuje se u skladu s njegovim Uputstvima za upotrebu (https://

www.dentsplysirona.com/ifu). Svaki visak zaptivaCa koji se mozda nakupio na zidovima
kanala ili natalozio u apeksu mora se ukloniti.

8) Obturatori se zagrijavaju u ThermaPrep® peci obturatora.

® Detalje o peci obturatora pronadite u uputstvu za upotrebu peci obturatora. (https://
www.dentsplysirona.com/ifu)

e Stavite oba drzacCa obturatora u gornji polozaj pritiskom na straznji dio drzaca
(oznaceno podrucje).

® Nakon dezinfekcije obturatora i postavljanja gumenog grani¢nika, stavite obturator u
jedan drzac i lagano ga pritisnite tako da Cvrsto nalegne.

® Bez obzira na radnu duZzinu koju ste odredili, gumeni grani¢nik mora se nalaziti ispod
drzaca.

e Uvjerite se da obturator visi ravno i ne pod uglom. Obturator mora ocistiti sve strane
komore za grijanje.

® Pritisnite dugme koje odgovara izabranom drZacu obturatora i izaberite veli€inu
obturatora koji zelite zagrijavati.

® Uzastopno pritiskajte ovo dugme za odabir postavke grijanja. Za podeSavanja toplote
pogledajte uputstvo za upotrebu peci obturatora.
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® Da bi zapocCeo proces grijanja, gurnite drzac obturatora dolje dok ne Cujete "klik". Malo
Ce se podici, ali ¢e se zadrzati u stabilnom donjem poloZzaju.

® Nakon prvog kratkog zvuénog signala ThermaPrep® peci, obturator je spreman za
upotrebu.

® Pritisnite poledinu drzaca obturatora (oznaceno podrucje) tako da se polako podigne.
e Indikatorska lampica oko dugmeta ¢e se ugasiti.

® Pazljivo izvadite obturator iz drzaca povlaceci ga prema sebi i pazeci da ne zagrebete
obturator po nijednom dijelu drzaca.

® GrijacC Ce aktivirati zvu¢ni signal svakih 15 sekundi da bi vas podsjetio da je obturator i
dalje u grijacu. Nakon 90 sekundi, pe¢ ¢e se automatski iskljuciti.

9) PaZljivo izvadite obturator iz peéi i odmah ga ubacite u kanal korijena sporim, ¢vrstim i
kontinuiranim pokretom u apikalnom pravcu.

10) Uvjerite se da je kretanje uvijek u smjeru nosaca kako biste sprijeCili njegovo savijanje.

® Prilikom umetanja, gutaperka apikalno prethodi nosacu, ¢ime blokira kanal korijena
prema vrhu dok ispunjava sve bocne kanale korijena jednim umetanjem.

11) Pritisak treba odrzavati nekoliko sekundi nakon dosezanja vrha.
® Ako je potrebno popuniti nekoliko kanala korijena, za uStedu na vremenu koristite
naizmjenicno lijevi i desni nosac.
12) Napravite radiografiju da biste potvrdili da je kanal korijena popunjen do radne duzine.

® Dok stabilizujete obturator kaZiprstom, uklonite osovinu i ru¢ku na otvoru Therma-
Cut® svrdlom s turbinom bez rasprsivaca ili koristite ekskavator s ostrom kasikom.

13) KoriStenjem endodontskog ekskavatora uklonite viSak gutaperke koja bi mogla blokirati
pristup drugim kanalima korijena.

® \eoma je vazno u ovoj fazi koristiti nabija¢ za zbijanje omekSane gutaperke u
koronalnom dijelu oko nosaca.

14) Ponovite sve navedene korake za sve kanale korijena pluri-radikularnog zuba.

e Kada popunjavate nekoliko kanala korijena molara, uvijek pocnite s kanalom korijena
kom se najteze pristupa.

15) Obturatore odlozite u odgovarajuci kontejner za bioloSku opasnost.

12 HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

® Obturatori su namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu.

® Obturatori su uredaiji koji se ne steriliSu i zbog toga postujte uputstva za dezinfekciju
navedena u nastavku:

O Potopite obturatore u 5,25 %-tni NaOCl na 1 do 5 minuta na sobnoj temperaturi.

o Uklonite sve mjehurice s povrsine obturatora.

o Patzljivo obriSite Thermafil® steriinom gazom navlazenom 70% izopropilnim alkoholom.
O PriCekajte da se obturatori osuSe na zraku.

© Nemojte koristiti rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol ili bilo kakve proizvode koji
nisu kompatibilni s gutaperkom.
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® Za ostale proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu, pratite uputstva za obradu
koja daje proizvodac.

O Za svrdla za postavljanje kolCica, kat. br. AO051, Therma-Cut® svrdla, kat. br. AO050 i
verifikatore veli€ine, kat. br. A0175, slijedite OpSta uputstva za obradu preduzeca
Dentsply Sirona (https://www.dentsplysirona.com/ifu) koja se odnose na sljedece
korake: dezinfekcija, CiScenje i sterilizacija.

13 SAZETAK SIGURNOSNIH UPUTSTAVA | KLINICKIH REZULTATA

Informacije su dostupne u Evropskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) i na
veb-strani Uputstva za upotrebu, gdje su povezane sa Osnovnim UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Uputstvo za upotrebu
www.dentsplysirona.com/ifu

Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310044DZ

14 DODATNE INFORMACIJE

® Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu, pogledajte dio ,Nabavite
Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu” na internetskoj stranici https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

® Objasnjenje neusaglasenih simbola za Uputstva za upotrebu i oznaka navodi se u
Uputstvu za upotrebu (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-

symbols.html).

15 SERIJSKI BROJ | ROK TRAJANJA
Ne koristiti nakon isteka roka.

16 1ZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

® Svaki ozbiljni incident u povezanosti s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
organu u skladu s lokalnim propisima.

ODRICANJE ODGOVORNOSTI

Korisnici snose isklju€ivu odgovornost za bilo kakvo odstupanje od uputstava i/ili primjene
alternativnih metoda obrade. Preduzece Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za
oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao
korisnik zbog odstupanja od uputstava za upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik treba
postovati sigurne i zakonske prakse ukljuc€ujuci, ali bez ogranienja, one koje su navedene u
ovom dokumentu.
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Thermafil® @

OBTURATORI SA PLASTICNIM JEZGROM

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

JEDNOKRATNA UPOTREBA

NESTERILNO — TREBA DEZINFIKOVATI PRIJE UPOTREBE

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
KAT. BR. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Polje primjene:
Endodontska obturacija.

Namena:
Thermafil® je za popunjavanje oblikovanog, oCis¢enog i navodnjenog prostora kanala
korijena.

Indikacija za upotrebu:
Thermafil® predvideni za lijeCenje endodontskih bolesti.

Populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskog kanala.

Predvideni korisnik:

Endodontski uredaji smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima
dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

2 KONTRAINDIKACIJE

Ovaj proizvod moze sadrzati tragove suve prirodne gume. Thermafil® se ne smije koristiti kod
pacijenata sa poznatim alergijama na lateks.

3 NACINI ISPORUKE

Sifra Proizvod Pakovanje i sadrzaj

A0166 Thermafil ® obturatori Plasti¢na kutija sa 6 dijelova
A0167 Thermafil ® obturatori sa zadnjim kompletom Plasti¢na kutija sa 20 dijelova
A0168 Thermafil ® obturatori sa prednjim kompletom Plasti¢na kutija sa 20 dijelova
A0348 Thermafil ® obturatori Plasti¢na kutija sa 30 dijelova
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Sifra Proizvod Pakovanje i sadrzaj
) . Plasti¢na kutija sa 6 dijelova
A14110 Thermafil® za ProTaper Universal . N .
Plasti¢na kutija sa 20 dijelova

4 FIZICKA | HEMIJSKA SVOJSTVA
® Nepropusnost za rendgen: ekvivalentno 5 mm aluminijuma ili veCe debljine

® Temperatura topljenja gutaperke: < 60°C

5 SASTAV
Sljede¢e komponente su primjenljive na sve obturatore
Komponente okolnog sloja gutaperke:
® Cink-oksid (< 60%)
Sinteti¢ka gutaperka (< 25%)
Barijum-sulfat (< 20%)
Titanijum dioksid (< 5%)
Narandzasto bojilo (< 2%)
Crveno bajilo (< 2%)
Antioksidans (< 1%)

® [nertna punila (< 10%)

Thermafil® unutrasnje komponente nosaca:
® Polimer sa te¢nim kristalom ili polisulfon (35 — 65%)
® Tungsten (35 - 65%)

Silikonski grani€nik
e Silikonska guma

6 KOMPATIBILNI UREDAJI
Ovi uredaiji se koriste u kombinaciji sa sljedec¢im:

e ThermaPrep® kao grijaca oprema koja se koristi za zagrijavanje obturatora prije
opturacije.

e Verifikatori veliCine, kat. br. AO175 se koriste za verifikaciju dimenzije kanala korijena prije
opturacije.

e Svrdla za postavljanje kolCi¢a, kat. br. AO051 se koriste za uklanjanje koronalnog dijela
ispune.

® Therma-Cut® svrdla, kat. br. AO050 se koriste za odsijecanje glave obturatora kada se
postave na radnu duzinu.

® Endodontski zaptivaci, kao §to su AH Plus® i AH Plus® Bioceramic Sealer, koriste se za
oblaganje zidova korijenskog kanala i ostataka na spoju kanala korijena i materijala
gutaperke.
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7 UPOZORENJA

Thermafil® obturatori su namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu. Proizvode za
jednokratnu upotrebu ne treba obradivati ni ponovo koristiti. Ponovna upotreba ovih
proizvoda povecéava opasnost od unakrsne kontaminacije i/ili lomljenja.

Thermafil® obturatori mogu sadrzati tragove suve prirodne gume. Ne preporucuje se
upotreba kod pacijenata koji su alergicni na prirodnu lateks gumu.

Upotreba uredaja moZze dovesti do sljedecih dodatnih rizika:
© Nezadovoljstvo korisnika i kasnjenja u lije€enju / neprijatan osjecaj pacijenta.
O Ponovljena obrada (poc¢etna infekcija nikada nije izlijecena).

Ozbiljne infekcije/zdravstvene posljedice za pacijenta (npr. bioloSke opasnosti kao §to su
infekcija, toksiCna ili alergijska reakcija za pacijenta) nikada nisu prijavljene i male su
Sanse da se pojave, ali se ne mogu potpuno iskljuciti.

8 MJERE OPREZA

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.

Pregledajte ambalazu i proizvod prije upotrebe: ako su ambalaza ili proizvod oSteceni,
nemoijte Koristiti proizvod, nego ga bacite u otpad.

Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.
Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbjedno odlaganje ostrih i
kontaminiranih uredaja.

Thermafil® obturatori se ne smiju sterilisati.

Ne Koristite rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol niti bilo koje proizvode koji nijesu
kompatibilni sa tretiranim materijalom za punjenje.

Odaberite Thermafil® obturatore prema verifikatoru odgovarajuce veli€ine koji pasivno
odgovara oblikovanom kanalu. Thermafil® obturatore i/ili rué¢ne turpije ne treba koristiti kao
verifikatore veli€ine.

Ne uklanjajte gutaperku sa apikalnog dijela obturatora prije popunjavanja prostora kanala
korijena. Uklanjanje gutaperke moze oStetiti obturator.

9 NEZELJENE REAKCIJE/NUSPOJAVE

Mogu se pojaviti sljedecCe nezeljene nuspojave:

Pacijenti osjetljivi na lateks mogu iskusiti alergijske reakcije na Thermafil® obturatore zbog
potencijalnog prisustva suve prirodne gume.

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat
podnoS$enja lijeCenja korijenskog kanala.

10 USLOVI SKLADISTENJA

Cuvati dalje od sunéeve svijetlosti i toplote.
Drzati na sobnoj temperaturi (< 30°C (86°F)).

Cuvati na suvom mjestu.
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11 UPUTSTVA KORAK PO KORAK

Obturatore smiju koristiti samo kvalifikovani stomatolozi u klinikama i bolnicama.
1) Tehniku opturacije odreduje stomatolog nakon oblikovanja i is¢enja kanala korijena.

2) Rasirite kanal koronalno i pobrinite se da Thermafil® obturator ima dovoljno prostora da
ulazi u kanal korijena duz pravolinijskog pristupa kori§¢enjem instrumenta za oblikovanje
otvora po potrebi.

3) Da bi se odredila veli€¢ina Thermafil® obturatora koji ¢e se Koristiti za punjenje, koristi se
verifikator veli€ine koji po veli€ini odgovara posljednjem instrumentu koji je koriS¢en do
radne duzine za verifikaciju veli€ine kanala korijena.

Ovaj verifikator mora:

® se lako uvlaciti do radne duzine bez sile (ako verifikator ne dostigne radnu duzinu,
povecajte konus za pripremu ili koristite verifikator manje veliine).

® davati blagi otpor pri poviagenju (ako nema otpora pri povlaenju, pokuSajte sa
verifikatorom vece veli€ine).

4) Odaberite Thermafil® obturator koji odgovara verifikatoru veli€ine koji se pasivno
prilagodava radnoj duzini.

® Referentne dubine i/ili silikonski grani¢nik moraju se Koristiti za odredivanje rastojanja
radne duzine na Thermafil® srediSnjem plasticnom nosacu.

5) Dezinfikujte obturator u skladu sa uputstvima iz poglavlja Higijena, dezinfekcija, ¢iScenje i
sterilizacija [ 132].

6) SusSenje:
oblikovani i oCiS¢eni kanal korijena treba da se osusi uz pomoc sterilnih upijajucih
papirnatih Stapi¢a odgovarajuce veli€ine.

7) Zaptivac:
endodontski zaptiva€ primjenjuje se u skladu sa njegovim Uputstvima za upotrebu

(https://www.dentsplysirona.com/ifu). Svaki viSak zaptivaCa koji se mozda nakupio na
zidovima kanala ili natalozio u apeksu mora se ukloniti.

8) Obturatori se zagrijavaju u ThermaPrep® peci obturatora.

® Detalje o peci obturatora pronadite u uputstvu za upotrebu peci obturatora. (https://
www.dentsplysirona.com/ifu)

e Stavite oba drzacCa obturatora u gornji polozaj pritiskom na zadnji dio drzaca
(oznaceno podrucje).

® Nakon dezinfekcije obturatora i postavljanja gumenog grani¢nika, stavite obturator u
jedan drzac i lagano ga pritisnite tako da Cvrsto nalegne.

® Nezavisno od zadate radne duzine, gumeni grani¢nik mora se nalaziti ispod drzaca.

® Provjerite da li obturator visi ravno i da nije nagnut. Obturator mora o istiti sve strane
komore za grijanje.

® Pritisnite dugme koje odgovara izabranom drzacu obturatora i izaberite veli€inu
obturatora koji zelite da zagrijavate.

® Uzastopno pritiskajte ovo dugme za odabir postavke grijanja. Za podeSavanja toplote
pogledajte uputstvo za upotrebu peci obturatora.

® Da bi zapocCeo proces grijanja, gurnite drzac obturatora dolje dok ne Cujete "klik". Malo
Ce se podici, ali ¢e se zadrzati u stabilnom donjem poloZaju.
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® Nakon prvog kratkog zvu€nog signala ThermaPrep® peci, obturator je spreman za
upotrebu.

® Pritisnite straznju stranu drzaca obturatora (oznaceno podrucje) tako da se polako
podigne.

e Indikatorska lampica oko dugmeta ¢e se ugasiti.

® PaZljivo izvadite obturator iz drzaCa povlacecCi ga prema sebi i pazeci da ne zagrebete
obturator po nijednom dijelu drzaca.

® GrijaC Ce aktivirati zvu¢ni signal svakih 15 sekundi da bi vas podsjetio na to da je
obturator i dalje u grijaCu. Nakon 90 sekundi, pe¢ ¢e se automatski iskljuciti.

9) Pazljivo izvadite obturator iz peéi i odmah ga ubacite u kanal korijena sporim, ¢vrstim i
kontinuiranim pokretom u apikalnom pravcu.

10) Uvjerite se da je kretanje uvijek u pravcu nosaca kako biste sprijecili njegovo savijanje.

® Prilikom umetanja, gutaperka apikalno prethodi nosacu, ¢ime blokira kanal korijena
prema vrhu dok ispunjava sve bocne kanale korijena jednim umetanjem.

11) Pritisak treba odrzavati nekoliko sekundi nakon dosezanja vrha.
® Ako je potrebno popuniti nekoliko kanala korijena, za ustedu na vremenu koristite
naizmjenicno lijevi i desni nosac.
12) Napravite radiografiju da biste potvrdili da je kanal korijena popunjen do radne duzine.

® Dok stabilizujete obturator kaZiprstom, uklonite osovinu i ru¢ku na otvoru Therma-
Cut® svrdlom sa turbinom bez rasprsivaca ili koristite ekskavator sa ostrom kaSikom.

13) Kori§¢enjem endodontskog ekskavatora uklonite viSak gutaperke koja bi mogla blokirati
pristup drugim kanalima korijena.

® \eoma je vazno u ovoj fazi koristiti nabija¢ za zbijanje omekSane gutaperke u
koronalnom dijelu oko nosaca.

14) Ponovite sve navedene korake za sve kanale korijena pluri-radikularnog zuba.

e Kada popunjavate nekoliko kanala korijena molara, uvijek po¢nite sa kanalom korijena
kom se najteze pristupa.

15) Obturatore odlozite u odgovarajuci kontejner za bioloSku opasnost.

12 HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

e Obturatori su namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu.

® Obturatori su uredaiji koji se ne steriliSu i zbog toga postujte uputstva za dezinfekciju
navedena u nastavku:

O Potopite obturatore u 5,25 %-tni NaOCl na 1 do 5 minuta na sobnoj temperaturi.

O Uklonite sve mjehurice sa povrSine obturatora.

o Pazljivo obriSite Thermafil® steriinom gazom navlazenom 70% izopropilnim alkoholom.
O PriCekajte da se obturatori osuse na vazduhu.

O Nemoijte Koristiti rastvore za dezinfekciju koji sadrze fenol ili bilo kakve proizvode koji
nisu kompatibilni sa gutaperkom.

® Za ostale proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu, pratite uputstva za obradu
koja daje proizvodac.
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O Za svrdla za postavljanje kolCica, kat. br. AO051, Therma-Cut® svrdla, kat. br. AO050 i
verifikatore veli€ine, kat. br. A0175, slijedite Opsta uputstva za obradu preduzeca
Dentsply Sirona (https://www.dentsplysirona.com/ifu) koja se odnose na sljedece
korake: dezinfekcija, CiScenje i sterilizacija.

13 SAZETAK SIGURNOSNIH UPUTSTAVA | KLINICKIH REZULTATA

Informacije su dostupne u Evropskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) i na
veb strani Uputstva za upotrebu, gdje su povezane sa Osnovnim UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Uputstvo za upotrebu
www.dentsplysirona.com/ifu

Osnovni UDI-DI broj je: ++J00310044DZ

14 DODATNE INFORMACIJE

® Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu, pogledajte odjeljak
.Nabavite Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu” na veb-sajtu https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

® Objasnjenje neusaglasenih simbola za Uputstva za upotrebu i oznake se navodi u
Uputstvu za upotrebu (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-

symbols.html).

15 BROJ SARZE | ROK TRAJANJA

Ne koristiti nakon isteka roka.

16 1ZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

® Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu
u skladu sa lokalnim propisima.

ODRICANJE ODGOVORNOSTI

Korisnici su jedini odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava i/ili upotrebu alternativnih
metoda za obradu. Preduzece Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za ostecenje,
povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik
zbog nepridrzavanja uputstava za upotrebu navedenih u nastavku. Korisnik treba da postuje
bezbjedne i zakonske prakse uklju€ujuci, izmedu ostalih, one koje su navedene u ovom
dokumentu.
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Proizvoda¢ Ovlaséeni predstavnik
Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
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c € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® @

OBTURATORE ME BERTHAME PLASTIKE

VETEM PER PERDORIM DENTAR

VETEM PER PERDORIM PROFESIONAL

PER NJE PERDORIM TE VETEM

JO STERIL — TE DEZINFEKTOHET PARA PERDORIMIT

UDHEZIMET PER PERDORIM
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 INDIKACIONET PER PERDORIMIN

® Fusha e zbatimit:
Obturimi endodontik.

® Qéllimi i synuar:
Thermafil® jané projektuar pér t€ mbushur hapésirén e formésuar, té pastruar dhe té
shpélaré té kanalit té rrénjés.

® Rekomandim pér pérdorimin:
Thermafil® rekomandohen pér trajtimin e sémundjes endodontike.

® Popullata e pacientéve:
Pacientét gé kané nevojé pér trajtimin e kanalit té rrénjes.

® Pérdoruesi i synuar:
Instrumentet endodontike duhet té pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor, duke
ndjekur praktikén e miré dentare, nga profesionistét e kualifikuar dentaré si¢ jané mjekét e
pérgjithshém si dhe specialistét endodontiké (endodontistét) dhe asistentét dentaré.

2 KUNDERINDIKACIONET

Ky produkt mund té pérmbajé gjurmé gome natyrale té thaté. Thermafil® nuk duhet pérdorur te
pacienté gé dihet se kané alergji ndaj lateksit.

3 FORMAT E DERGIMIT

Kodi Produkti Paketimi dhe pérmbajtja
A0166 Obturatoré Thermafil ® Kuti plastike me 6 artikuj

A0167 Obturatoré Thermafil ® Set i pasmé i pérzier Kuti plastike me 20 artikuj
A0168 Obturatoré Thermafil ® Set i pérparmé i pérzier Kuti plastike me 20 artikuj
A0348 Obturatoré Thermafil ® Kuti plastike me 30 artikuj
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Kodi Produkti Paketimi dhe pérmbajtja
. . ) Kuti plastike me 6 artikuj
A14110 Thermafil® pér ProTaper Universal . ) o
Kuti plastike me 20 artikuj

4  VEGORITE FIZIKE DHE KIMIKE

e® Radiopaciteti: | barasvlershéem me 5 mm alumin ose mé shumé né trashési

® Temperatura e shkrirjes e gutaperkés: <60°C

5 PERBERJA
Pérbérésit e méposhtém vlejné pér té gjithé obturatorét
Pérbérésit e shtresés rrethuese té gutaperkeés:
® Oksid zinku (< 60%)
Gutaperké sintetike (<25%)
Sulfat bariumi (<20%)
Dyoksid titani (<5%)
Ngjyrues portokalli (<2%)
Ngjyrues i kuq (<2%)
Antioksidues (<1%)
® Mbushés inerté (<10%)
Pérbéréesit e mbartésit té brendshém Thermafil®:

® Polimer me kristal t& Iéngshém ose polisulfon (35 - 65%)
® Tungsten (35 - 65%)

Tapé silikoni
® (Gomé silikoni

6 PAJISJE TE PERPUTHSHME

Kéto pajisje pérdoren sé bashku me:

® ThermaPrep® e cila éshté njé pajisje ngrohése qé pérdoret pér té€ nxehur obturatorét
pérpara obturimit.

e Verifikuesit e madhésisé REF. A0175 pérdoren pér té verifikuar madhésiné e njé kanali té
rrénjés pérpara obturimit.

® Frezat Post-Space REF. A0051 pérdoren pér eliminimin e pjesés koronare t€ mbushjes.

® Frezat Therma-Cut® REF. A0O050 pérdoren pér té preré kokén e obturatoréve pasi
vendosen né gjatésiné e punés.

® |zoluesit endodontiké AH Plus® dhe AH Plus® Bioceramic Sealer, pérdoren pér té veshur
muret e kanalit té rrénjés dhe mbetjet né ndérfagen midis kanalit té& rrénjés dhe materialit
gutaperka.
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7 PARALAJMERIMET

® Obturatorét Thermafil® jané projektuar vetém pér njé pérdorim té vetém. Produktet me njé
pérdorim nuk duhet té pérpunohen dhe té ripérdoren. Ripérdorimi i kétyre produkteve rrit
rrezikun e pércjelljes sé infektimit indirekt dhe/ose thyerjes.

® Obturatorét Thermafil® mund té pérmbajné gjurmé gome natyrale té thaté. Nuk
rekomandohet té pérdoret te pacientét qé jané alergjiké ndaj gomés natyrale té lateksit.

® Pérdorimi i pajisjeve mund té shkaktojé rreziget e méposhtme té& mbetura:
O Pakénaqési te pérdoruesi dhe vonesé né trajtim / Shqetésime te pacienti.
O Ritrajtim (infeksioni fillestar nuk €shté shéruar kurré).

® [nfeksion i réndé / Pasoja té rénda shéndetésore pér pacientin (p.sh. rrezige biologjike si
infeksion, reaksion toksik ose alergjik pér pacientin) nuk jané raportuar kurré dhe jané
shumé té pamundura, por nuk mund té pérjashtohen plotésisht.

8 MASAT PARAPRAKE

® Siguria dhe efikasiteti i pérdorimit nuk jané pércaktuar pér graté shtatzéna ose qé
ushqgejné me gji apo pér fémijét.

e Kontrolloni paketimin dhe produktin para pérdorimit: nése éshté i démtuar paketimi ose
produkti, mos e pérdorni produktin dhe hidheni.

® Pérdorni njé sistem prite prej gome gjaté procedurés endodontike.
® Pér siguriné tuaj, mbani pajisje personale mbrojtése (doreza, syze, maské).

® Produktet duhet té asgjésohen né pérputhje me rregulloret lokale pér asgjésimin e sigurt té
pajisjeve t&€ mprehta dhe té kontaminuara.

® Obturatorét Thermafil® nuk duhen sterilizuar.

® Mos pérdorni solucione dezinfektuese qé pérmbajné fenol ose produkte gé nuk jané té
pérshtatshme pér materialin mbushés gé trajtohet.

® Zgjidhini obturatorét Thermafil® sipas verifikuesit t& duhur t&€ madhésisé gé i pérshtatet
kanalit té formésuar pasivisht. Obturatorét Thermafil® dhe/ose limat e dorés nuk duhen
pérdorur si verifikues madhésie.

® Mos e higni gutaperkén nga pjesa apikale e obturatorit pérpara se t€ mbushni hapésirén e
kanalit té rrénjés. Heqja e gutaperkés mund té démtojé obturatorin.

9 REAKSIONET NEGATIVE / EFEKTET ANESORE TE PADESHIRUARA

Mund té ndodhin efektet e méposhtme anésore té padéshiruara:

® Pacientét me ndjeshméri ndaj lateksit mund té pérjetojné reaksione alergjike ndaj
obturatoréve Thermafil® pér shkak té pranisé s&€ mundshme té€ gomés natyrale té thaté.

® Pérgjithésisht mund té krijohet siklet i pérkohshém pas ndérhyrjes si rezultat i trajtimit té
kanalit té rrénjés.

10 KUSHTET E RUAJTJES

® Mbajeni larg drités sé diellit dhe nxehtésisé.
® Mbajeni né temperaturé dhome (< 30°C (86°F)).
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® Ruajeni né njé vend té thaté.

11 UDHEZIME HAP PAS HAPI

Obturatorét duhet té pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor nga profesionisté té
kualifikuar dentaré.

1) Pasi t'i jepet formé dhe té pastrohet kanali i rrénjés, teknika e obturimit duhet té kryhet
nga njé profesionist.

2) Zgjerojeni kanalin koronarisht dhe sigurohuni qé obturatori Thermafil® té keté hapésiré té
mjaftueshme pér té hyré né kanalin e rrénjés pérgjaté hyrjes né vijé té drejté duke
pérdorur sipas nevojés njé instrument pér dhénien e formés sé vrimés.

3) Pér té pércaktuar madhésiné e Thermafil® qé do té pérdoret pér mbushjen, pérdoret njé
verifikues madhésie qé korrespondon né madhési me instrumentin e fundit té pérdorur né
gjatésiné e punés pér té verifikuar madhésiné e kanalit té rrénjés.

Ky verifikues duhet:

e Té futet lehté né gjatésiné e punés pa forcé (nése verifikuesi nuk e arrin gjatésiné e
punés, zmadhojeni konin e pérgatitjes ose pérdorni njé verifikues me madhési mé té
vOgeél).

® Té shfagé njé ndjesi té lehté rezistence gjaté térhegjes (nése nuk ka ndjesi rezistence
gjaté térheqjes, provoni njé verifikues madhésie mé té madh).

4) Zgjidhni obturatorin Thermafil® i cili korrespondon me verifikuesin e madhésisé qé
pérshtatet pasivisht me gjatésiné e punés.

® Pér té pércaktuar distancén e gjatésisé sé punés né mbartésin plastik gendror
Thermafil® duhen pérdorur referencat e thellésisé dhe/ose tapat e silikonit.

5) Dezinfektoni obturatorin si¢ tregohet né pjesén Higjiena, dezinfektimi, pastrimi dhe
sterilizimi [» 139].

6) Tharja:
Kanali i rrénjés i formésuar dhe i pastruar duhet té thahet duke pérdorur piketa prej letre
thithése sterile t€ madhésise pérkatése.

7) lzoluesi:
Izoluesi endodontik duhet aplikuar duke ndjekur Udhézimet e tij t&€ pérdorimit (https://
www.dentsplysirona.com/ifu). Izoluesi i tepért g€ mund té jeté akumuluar né muret e
kanalit ose né apeks, duhet té higet.

8) Obturatorét nxehen né furrén e obturatoréve ThermaPrep®.

® Pér detaje mbi furrén e obturatoréve, referojuni manualit t&€ udhézimeve té furrés pér
obturatoré. (https://www.dentsplysirona.com/ifu)

® Vendosini té dyja mbajtésit e obturatorit né pozicionin e sipérm duke shtypur pjesén e
pasme té mbajtésit (zona e shénuar).

® Pasi té dezinfektoni obturatorin dhe té vendosni ndaluesin prej gome, vendoseni
obturatorin né njé nga mbajtésit e obturatorit, shtypeni lehté nga sipér gé té zéré vend
miré.

® Pavarésisht nga gjatésia e punés gé keni pércaktuar; ndaluesi prej gome duhet té jeté
poshté mbajtésit.

® Béni kujdes qé obturatori té varet drejt, jo me kénd. Obturatori nuk duhet té preké anét
e dhomés sé nxehjes.
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e Shtypni butonin gé korrespondon me mbajtésin e zgjedhur té obturatorit dhe zgjidhni
madhésiné e obturatorit qé déshironi t& nxehni.

® Shtypeni disa heré kété buton pér té zgjedhur cilésimin e nxehtésisé. Pér parametrat e
nxehjes, referojuni manualit té udhézimeve té furrés pér obturatoré.

® Peér té nisur procesin e nxehjes, shtypni poshté mbajtésin e obturatorit derisa té
dégjoni njé "klik". Ai do té ngrihet pak, por mbajeni né njé pozicion té poshtém, té
palévizshém.

® Pas sinjalit té paré "biip" té furrés ThermaPrep®, obturatori éshté gati pér pérdorim.

® Shtyjeni prapa mbaijtésin e obturatorit (zona e shénuar) pér ta lejuar gé té ngrihet
ngadalé.

e Drita e indikatorit pérreth butonit do té fiket.

® Nxirreni me kujdes obturatorin nga mbaijtési duke e térhequr drejt vetes, duke treguar
kujdes gé té mos e gérvishtni obturatorin né ndonjé pjesé té mbajtésit.

e Furra do té béjé "biip" ¢do 15 sekonda pér t'ju kujtuar qé obturatori éshté ende né
furré. Pas 90 sekondash furra do té fiket automatikisht.

9) Nxirreni me kujdes obturatorin nga furra dhe futeni menjéheré né kanalin e rrénjés me njé
lévizje té& ngadalté, té vendosur dhe té vazhdueshme né drejtimin apikal.

10) Sigurohuni gé lévizja té jeté gjithmoné né drejtim t&€ mbartésit pér té parandaluar pérkuljen
e tij.
e Gjaté futjes, gutaperka paraprin apikalisht mbartésin, duke bllokuar késhtu kanalin e

rrénjés drejt apeksit, ndérsa mbush té gjitha kanalet anésore té rrénjés né njé futje té
vetme.

11) Presioni duhet mbajtur disa sekonda pasi té jeté arritur apeksi.

® Nése duhen mbushur disa kanale té rrénjés, pérdorni mbajtésen e majté dhe té
djathté né ményré alternative pér té kursyer kohé.

12) Béni njé radiografi pér té€ konfirmuar gé kanali i rrénjés éshté mbushur deri né gjatésiné e
punés.

® Ndérsa stabilizoni obturatorin me gishtin tuaj tregues, higni boshtin dhe dorezén né
vrimé me njé frezé Therma-Cut® me njé turbiné pa spérkatje ose pérdorni njé
gérryese té mprehté me lugé.

13) Duke pérdorur njé gérryese endodontike, higni gutaperkén e tepért, e cila mund té
bllokojé hyrjen né kanalet e tjera té rrénjes.

® Eshté shumé e réndésishme né kété fazé té pérdorni njé instrument pér mbushje pér
té kondensuar gutén e zbutur né pjesén koronare pérreth mbartésit.

14) Pérséritni té gjitha hapat e detajuara mé sipér pér té gjitha kanalet e rrénjés té njé dhémbi
pluriradikular.

® Kur mbushni disa kanale té rrénjés sé njé molari, gjithmoné filloni me kanalin e rrénjés
gé ka hyrjen mé té véshtiré.

15) Hidhini obturatorét né njé kuti té pérshtatshme kundér rrezigeve biologjike.

12 HIGJIENA, DEZINFEKTIMI, PASTRIMI DHE STERILIZIMI

® Obturatorét jané projektuar vetém pér njé pérdorim té€ vetém.
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e Obturatorét jané pajisje té pasterilizueshme, ndigni udhézimet e méposhtme pér
dezinfektimin:

O Zhytini obturatorét né tretésiré NaOCI 5,25% pér 1 deri né 5 minuta né temperaturé
ambienti.

O Higini té gjitha flluskat nga sipérfagja e obturatoréve.
O Férkojeni me ngadalé Thermafil® me garzé sterile t& njomur me alkool izopropil 70%.
O Lérini obturatorét té thahen né ajér.

O Mos pérdorni solucione dezinfektuese gé pérmbajné fenol ose produkte gé nuk jané té
pérputhshme me gutaperka.

® Pér produktet e tjera té listuara né kéto Udhézime pérdorimi, ndigni udhézimet e
pérpunimit nga prodhuesi.

O Pér Frezat Post-Space REF. A0051, frezat Therma-Cut® REF. A0050 dhe verifikuesit e
madhésisé REF. A0175, ndigni Udhézimet e Pérgjithshme té€ Pérpunimit pér Produktet
Endodontike (https://www.dentsplysirona.com/ifu) pér hapat e dezinfektimit, pastrimit
dhe sterilizimit.

PERMBLEDHJA E PERFORMANCES KLINIKE DHE E SIGURISE.

Informacioni disponohet né bazén evropiane té té€ dhénave pér paijisjet mjekésore (EUDAMED)
dhe né fagen e internetit t&€ Udhézimeve té pérdorimit, ku éshté e lidhur me UDI-DI bazé.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

IFU (Udhézimet e pérdorimit)
www.dentsplysirona.com/ifu

Numri bazé UDI-DI éshté: ++J00310044DZ

INFORMACIONE SHTESE

® Pér té marré njé kopje té shtypur falas t&€ Udhézimit pér Pérdorim (IFU), shikoni pjesén
"Merrni njé kopje té shtypur té IFU" né fagen e internetit https://www.dentsplysirona.com/
en/service-contact/ifu.html

® Shpjegimi i simboleve jo t& harmonizuara pér IFU-té dhe etiketat, shih Simbolet I[FU
(https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-symbols.html).

NUMRI | PARTISE DHE DATA E SKADIMIT

Mos e pérdorni pas datés sé skadimit.

RAPORTIMI | INCIDENTIT TE RENDE

® Cdo incident i réndé né lidhje me produktin, duhet t'i raportohet prodhuesit dhe autoritetit
kompetent pérkatés sipas rregullave vendore.

NJOFTIM

Pérdoruesit jané pérgjegjésit e vetém pér devijimet nga kéto udhézime dhe/ose pér pérdorimin
e metodave alternative té trajtimit. Dentsply Sirona nuk mban pérgjegjési pér démtime, Iéndime
ose pérgjegjési té tjera ligjore gé shkaktohen drejtpérdrejt ose térthorazi nga pérdoruesi si
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rezultat i devijimit nga udhézimet e pérdorimit gé jepen mé poshté. Pérdoruesi duhet té
respektojé praktikat e sigurta dhe ligjore, duke pérfshiré por pa u kufizuar né ato qé jepen né
kété dokument.

Prodhuesi Pérfagésuesi i autorizuar
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
c € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

E]:ﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® e

EM®PAKTIKA MNAAZTIKOY NTYPHNA

MONO I'lA OAONTIATPIKH XPHZH

MONO TIA ETIATTEAMATIKH XPHZH

MIAZ XPHZHZ

MH ATIOZTEIPOMENES - NA ATTOAYMATNONTAI TIPIN A0 TH XPHZH

OAHIIEZ XP'HZHZ
O KQA. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 ENAEIZEIZ XP'HZHZ

® [ledio epapuoync:
EvdodovTikn Epuepagn.

® EmdiwkOuevog oKoTroG: Ta
Thermafil® TTpoBAETTOVTAI VIO TO YEMIOUO TOU DIAUOPPWHEVOU, KOBAPIoUEVOU Kal TTAU-
MEVOU Xwpou Tou pIfIKoU CwARva.

o Emdiwkouevn xprion: Ta
Thermafil® TpoBAETTOVTAI YIa TN BepaTreia TNG evOOdOVTIKAG VOOOU.

® [1AnBuopog AoBevwv:
AcBeveic TTou XpeialovTtal evOodOVTIKN Bepartreia.

® Emdiwkouevog XpNoTng:
Ta evOOOOVTIKA epyaAgia TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAl HOVO O€ KAIVIKO 1] VOOOKOMEIOKO TTE-
PIBAGAAOV, hE KAAr) OBOVTIKI TTPAKTIKH, OTTO KATAPTIOPEVOUG ETTAYYEANATIEG OBOVTIATPIKAG
OTTWG YEVIKOUG 10TPOUG KABWG Kal €I0IKOUG vOODOVTIATPIKNG (EvOOOOVTOAOYOUG) KOBWG Kal
BonBoug o0dovTIaTPIKAG.

2 ANTENAEIZEIZ

To TTpoidv evOEXETAI VA TTEPIEXEI IXVN ENPOU QUOIKOU KaouTaoUkK. To Thermafil® dev Ba rpétrel
Va XPNOIYOTIOIEITAI O€ A0oBeVEIG HE YWWOTEG AAAEPYiEG OTO AATEE.

3  'ENTYMNA MNAPAAOzZHZz

Kwdikog Mpoiov ZUOKEUOOIO KOl TTEPIEXOMEVA
A0166 EpgpakTtikd Thermafil ® MAaoTikr ouokeuaoia Twy 6
A0167 KiT dia@popwv otrioBiwv ep@pakTikwyv Thermafil ® MAaoTikr ouokevaoia Twv 20
A0168 Kit dia@popwv Tpdabiwv epppakTikwy Thermafil ® MAaoTikr ouokevaoia Twv 20
A0348 EpgpakTtikd Thermafil ® MAaoTikr ouokevaoia Twv 30
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Kwdikog Mpoioév ZUOKEUOOTIa KOl TTEPIEXOMEVA
) ) [MAaoTIKN cuoKeuaaia Twv 6
A14110 Thermafil® yia ProTaper Universal . .
[MAaoTIKA cuokeuaoia Twv 20

4 OYZIIKEZ KAI XHMIK'EZ IAIOTHTEZXZ
® AkTIVOJIaTTEPATOTNTA: I00BUVAUO PE 5 mMm aAoUuIVIOU 1) TTEPICCOTEPO OE TTAXO0G
® Ogpuokpaoia TENG youTatrépkag: <60°C

5 2'YNOEZH

Ta TTAPAKATW CUCTATIKA €ival KOIVA 0€ OAQ TO EUPPAKTIKA

ZuoTaTIKG TEPIBAAAOUCOG OTPWONG YOUTATTEPKAG:

O¢&eidio Tou weudapyupou (<60%)
2UVOETIKN youTatrépKa (<25%)
@enko Bapio (<20%)

Alo&gidio Tou TiITaviou (<5%)
MopTokaAi XpwoTIKA (<2%)
KOkkivn xpwaoTikn (<2%)
AvTIOEEIBWTIKG (<1%)

Adpavr] TTANPpWTIKA (<10%)

Thermafil® e§apTApATA ECWTEPIKOU POpEA:

YyPOKPUOTAAAIKG TTOAUMEPT 1] TTOAUGOUAQOVN (35-65%)
BoAgpduio (35-65%)

AvaoToAéag oIAIkOVNGg

Kaoutoouk G1AIKOvNg

6 ZYMBATEZ 2YZKEY'EXZ

AUTEG Ol CUOKEUEG XPNOIKOTTOIOUVTAI 0€ OUVOUAOHO WE:

ThermaPrep®, e€omTAIOUOG BEpUavong TTOU XPNOIKOTTOIEITAI YIa BEpUAvVOn TWV EUPPAKTI-
KWV TTPIV OTTO TNV €Uepagn.

O1 KQA. péowv emaAnBeuong peyéBoug A0175 xpnoiuotrolouvTal yia eTTOAABEUON TOU pe-
Y€Boug evOg pICIkoU CwANVA TIPIV ATTO TNV EUPPagn.

O1 KQA. ppelwv amréotaocng A0051 xpnoipoTtroloUvTal yia TNV Katdpynon Tou aTEpaviaiou
TMAMATOG TOU OQPAYICUOTOG.

O1 KQA. ppeCwv Therma-Cut® A0050 xpnoIhoTTOIOUVTal VI TNV KOTTH TNG KEQPAAAGS TWV
EMPPAKTIKWYV, META TNV TOTTOBETNON OE PUNKOG EPYATiag.

Ta evdodovTikd o@payioTIKd, 6TTws To AH Plus® kai To AH Plus® Bioceramic Sealer, xpn-
OIJOTTOIOUVTAI VIO TNV ETTIKAAUWN TWV TOIXWHATWY TOU PICIKOU CWANVA KAl UTTOAEIUPATWY
oTtn dlaoUvdean YETAEU TOU PICIKOU CWARVa Kal Tou UAIKOU YOUTATTEPKOG.
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7 NMPOEIAOMNOI'HZEIZ

® Ta eu@pakTikd Thermafil® mmpoopilovtal pévo yia pia xprion. Ta TpoidvTa yiag xprong
dev TTPETTEl va UTTORBAAANOVTAI O€ ETTECEPYOTIA KAl VA ETTAvVAXPNOIJOTToIoUVTal. H eTTavaypn-
OIJOTTOINON AUTWY TWV TTPOIOVTWY au&dvel Tov Kivouvo dilaoTaupoulpevng JOAuvong Kai/f
Bpauvong.

® Ta ep@pakTiKA Thermafil® evdéxetal va TTEPIEXOUV iXVn ENPOU QUOIKOU KAOUTOOUK. Agv
TTpoTEiVOVTal VIO Xprion o€ acBeveic aAAEPYIKOUG OTO QUOIKO KAOUTOOUK AGTEE.

® H xprion Twv gpyaAciwv YTTOpEi va 0dnyroel 0Toug akOAOUBOUG UTTOAEITTOMEVOUG KIVOU-
VOUG:

O Auoap£okela Tou XproTn Kal kabuoTtépnaon oTn BepaTreia / Auc@opia Tou aoBevoug.
O EtravaAnun Bepartreiag (n apxikr pOAuvaon dev BepatmeUTnKE TTOTE).

® 2oBapr uéAuvon / ZoBapég EMTITWOEIS OTAV UyEia Tou acBevoug (T1.X. BloAoyikoi Kivduvol
OTTWG MOAUVON, TOEIKN 1 AAAEPYIKA avTidpaon yia Tov acBevr)) dev £xouv avagepOei TTOTE
Kal gival TTOAU aTtriBavo, aAAG dev UTTOPOUV va ATTOKAEIOTOUV TTARPWG.

8 NMPO®YAAZEIZ

® H ac@dAcia Kal n amoTeEAEOUATIKOTNTA XPriong dev £€xouv atTodelxOei oe eyKUoug 1) yuvai-
KEG TTOU BNAGlouv 1) o€ TTaIdId.

® EmBswpnoTE TN CUOKEUQTIA KAl TO TTPOIOV TTPIV ATTO TN XPNon: €4v N cuokeuaoia A To
TTPOIOV £XEI UTTOOTEI (NIG, N XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOIOV KAl ATTOPPIYTE TO.

® XpPNOIYOTTOINOTE OCUCTNUA EAACTIKOU ATTOPOVWTAPA KATA TN OIAPKEIA TNG EVOODOVTIKAG
eméPBaong.

® [1a Tn OIKA 0ag aoPAAEIa, XPNOIMOTIOIEITE JECA ATOMIKAG TTPOCTACIAC (YavTia, YyuaAid,
MAOoKQ).

® Ta TTPOoIOVTA TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUMPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA UE
TNV AO0QAAr atToppIYn AIXKNNPWY KAl JOAUCHEVWY EPYOAAEIWV.

® Ta eu@pakTIKG Thermafil® dev eITPETETAI VA ATTOOTEIPWVOVTAI.

® Mnv XpnoiyoTroIEiTe dlIaAUpaTa ATTOAUPAVONG TTOU TTEPIEXOUV QaIVOAN A GAAa TTpoidvTa
TTOU OV €ival CUPPBATA UE TO ETTEEEPYATUEVO TPPAYIOTIKO UAIKO.

® EmAEETE ep@pakTIKG Thermafil® katdAAnAou peyéBoug, cUP@WVa PE TO KAaTAAANAO PECo
ETTAANBeuoNG PEYEBOUG TTOU TAIPIACE! TTABNTIKA PE TOV DIAUOPPWHEVO PICIKO CwArva. Ta
EMQPAKTIKA Thermafil® ri/kai o1 Aipeg xeipdg dev Ba TTPETTEI va XpNOIUOTTOIOUVTAl WG PMEoA
ETTAANBeuong peyEBoug.

® Mnv a@aipeiTe TN youtatrépKa aTTd TO TUAKA KOPUPNG TOU EJPPAKTIKOU TTPIV OTTO TNV TTAN-
PWaOnN Tou Xwpou pIfIkoUu ocwAnva. H apaipeon TNG YOUTATTEPKAG EVOEXETAI VO TTIPOKAAEDEI
@Oopda OTO EUPPAKTIKO.

9 ANETIO'YMHTEZXZ ANTIAPAZEIZ /| NAPENEPTEIEZ
EvdéxeTal va TTapouciaoTouV oI aKOAOUBES aVETTIOUUNTESG TTAPEVEPYEIEG:

® O1 aoBeveic e euaioBNoia 01O AATEE EVOEXETAI VO TTAPOUCIACOUV OAAEPYIKES QVTIOPATEIG
oTa euPPakTIKA Thermafil® Adyw mlavrig TTapouaiag Enpou QUOIKOU KOOUTOOUK.

® H TTpoowpPIVA PETEYXEIPNTIKI BUC@OPIa UTTOPEI VO TTPOKUWEI YEVIKA WG ATTOTEAEOHA TNG O¢-
PATTEIOG TOU PICIKOU CWARva.
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10 XYNOHKEZ ANNOOHKEYZHZ
® Na diatnpeital pakpid atmd 1o NAIOKSG QWG Kal T BepudTnTa.
® Na diarnpeital o€ Bepuokpacia dwuartiou (< 30°C (86°F)).

® Na QuAdooeTal o€ Enpd XWpO.

11 OAHI'IEZ BHMA MNPOZ B HMA

Ta eHPPAKTIKA TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAl HOVO O€ KAIVIKO | VOOOKOUEIOKO TTEPIBAAAOY, aTTO
€€EIDIKEUPEVOUG ETTAYYEAPATIEG ODOVTIATPIKAG.

1) Metd mn dlapdppwaon Kai Tov KaBapIiopo Tou PICIKoU CWAAVA, N TEXVIKN EMEPALNG TTPETTEI
va KaBopioTei atro Tov eTTayyEAUATIO.

2) Alavoi¢te Tov cwAnva ote@aviaia kal BeRaiwbeite 611 TO EPPPAKTIKO Thermafil® £xel eTrap-
KA XWpPO Yia va €10éABel aTov pICIKO CWAAVA KaTA PRKOG TNG TTpooBacong o€ eubeia ypap-
MI, XPNOIYOTTOIWVTOG £VA OPYAVO OXNUATIOPOU OTTWYV AV OTTAITEITAL.

3) MNa va mpoodiopioeTe T0 péyebog Tou Thermafil® Tmou Ba xpnoipotToindei 010 oPPAyIoUQ,
XPNOIJOTTOIEITalI HECO ETTAARBEUONG PEYEBOUG TTOU QVTIOTOIXEI OTO UEYEDOC TOU TEAEUTAIOU
OpPYAVOU TTOU XPNOIYOTTOINONKE OTO UAKOG £pyaciag, yia eTTAAABeuon Tou peyEBOUG Tou
pICIkoU CWARva.

AUTO TO pECO €TTOANBEUONG Ba TTPETTEL:

® Na xwpdel eUKOAQ 0TO YAKOG EpYaTiag, Xwpig duvaun (eav 1o y€oo eTaArnBeuong dev
@TAVEI OTO PNKOG £pyaaciag, Au¢AOTE TNV KWVIKOTNTA TNG TTPOETOINACIAC i} XPNOIUOTIOI-
NoTe PEOO €TTAANBEUONG MIKPOTEPOU PEYEBOUG).

® Na TpoKaAei pia EAa@pa aioBnon avTtiotTaong KAatd TNV arméoupon (EAV OV UTTAPXEI
aiobnon avriotaong Katd tnv amméouporn, SOKIUACTE va XPNOIKNOTTOINCETE éva NECO
eTTAARBeuoNG HEYOAUTEPOU PEYEBOUG).
4) EmAEETE TO Eu@PAKTIKO Thermafil® trou avTioToixei 010 HECO £TTAAABEUONG PEYEBOUG Kal
TTpooapudleTal TTaBNTIKG OTO UAKOG EPYATiag.
® Oi1 avagopég Baboug ry/kal To oToTr OIAIKOVNG Ba TTPETTEN va XpnoIhoTToIinBouV yia va

TTPOOCBIOPIOTEI N ATTOOTACN TOU PNKOUG EPYACiag OTOV KEVTPIKO TTAACTIKO QOpEa TOU
Thermafil®.

5) ATTOAUPAVETE TO EPPPOKTIKO CUPPWVA PE TNV EVOTNTA YYLELVH, ATTOAVUOVON, KABOPLOPOG
Kol amooTteipwaon [P 147].

6) ZTéyvwpa:
O oxnuaTtiopévog Kal KaBapliopévog pICIKOG CWANvag Ba TTPETTElI va OTEYVWOEI uE Xpron
QTTOOTEIPWHEVOU ATTOPPOPNTIKOU XAPTIOU AVTIOTOIXOU HEYEBOUG.

7) Z@pPayIoTIKO:
To evdodOVTIKO 0@payIoTIKO Ba TTPETTEI VO eQapPoleTal TNpwVTag TIGC Odnyieg Xpriong Tou

(https://www.dentsplysirona.com/ifu). Tuxév Trepicoeia oQPAyYIOTIKOU TTOU EVOEXETAI VA
OUCOWPEUTEI OTA TOIXWHATA TOU CWAAVA 1] 0TV KOPU®PH Ba TTPETTEN va aQaIpEiTal.

8) Ta euppakTiKG BepuaivovTal oTov KAiBavo epepakTikwy ThermaPrep®.

® [10 AETTTOPEPEIEG OXETIKA PE TOV KAIBAVO EPNPPAKTIKWYV, AVOTPELTE OTO AVTIOTOIXO EYXEI-
pidI16 Tou. (https://www.dentsplysirona.com/ifu)

® TotroBeTroTe Kal TIG dUO BACEIC EPPPOAKTIKWY OTNV ETTAVW BEon, TECOVTAC OTO TTIOW
HEPOG TNG Baon (Tepioxn pe onpavon).
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® A@oU aTTOAUUAVETE TO EJPPAKTIKO KAl TOTTOBETHOETE TO OTOTT ATTO KAOUTOOUK, TOTTOB0E-
TAOTE TO EPPPAKTIKO O€ Wia atTd TIG BAKES EPPPAKTIKWYV KAl TTIECTE EAAPPA aTTd TTAVW
yla va To1To0eTnBei oTaBEpA.

® AveCapThTWGS TOU PNKOUG £PYACiag TTOU €XETE OPITEl, TO OTOTT ATTO KAOUTOOUK TTPETTEI
va BpiokeTal KATw atrd tn Baon.

® BefaiwBeite OTI TO EPPPOAKTIKO alwpeiTal o€ euBeia Kal 01 UTTO KAion. To EUPPAKTIKO
TIPETTEI VA NV EQATITETAI UE KAMia TTAEUpd Tou BaAduou B€puavong.

® [1aTriOTE TO KOUWTTI TTOU QVTIOTOIXEI TNV ETTIAEYUEVN BACT EUPPAKTIKOU Kal ETTIAEETE TO
MEYEBOG TOU EPPPAKTIKOU TTOU BEAETE VO BEPUAVETE.

® [latoTe KAt €TavAANYn Auto TO KOUWTTI, YIO VA ETTIAECETE TN pUBUION BEPPOTNTOG.
AvaTpéETe 0TO £yXEIPIBIO 0ONYIWY TOU KAIBAVOU EUQPOKTIKWY VIO TIG puBuioelg Bep-
MOTNTAG.

® [1a va ¢ekivrioeTe Tn dladikacia Bépuavong, TEOTE TN BACN EUPPAKTIKOU TTPOG TA KATW
MEXPI VO TNV OKOUCETE VO KOUUTTWVEL. Oa avacnkwBei Aiyo, aAAd Ba diatnpnbei o€
oTaBePn KATW BEonN.

® MeTtd atrd 1O TTPWTO CHUa «KTTITT» Tou KAIBdvou ThermaPrep®, 10 Eu@PAKTIKO €ival
£TOIMO YIO Xpron.

® [TiéoTe TO TTiIOW PEPOG TNG PACNG EUPPOKTIKOU (TTEPIOXN ME ORUAvVON) YIA VA avaohKw-
B¢i apyd.

® H owrteivn £voeIEn yupw atrd TO KOUWTTI Ba atrevepyoTToinoei.

® AQaIpECTE TIPOCEKTIKA TO EUPPAKTIKO aTTd TN BAon TPABWVTAG TO TTPOG TO HEPOG OOG
Kl TTPOCEXETE VA UNV EUCTEI TO EUPPAKTIKO G€ OTTOI00NTTOTE NEPOG TNS BAoNG.

® O kAiBavog Ba exTTéuTTEl Evav X0 "WTTITT" KABE 15 eUuTEPOAETTTA, YIQ VO 0OG UTTEVOU -
(el OTI TO ENPPOKTIKO BpioKeTAl AKOPN O0TO E0WTEPIKO Tou. MeTd atrd 90 deuTEPOAETTTA,
0 KAiBavog Ba atrevepyoTroinBei autéuaTa.

9) AQaIpEOTE TTPOCEKTIKA TO EPPPAKTIKO ATTO TOV KAIBAVO KAl TOTTOBETAOTE TO AUECTWG OTOV
PICIKO CWANVA Pe apyr], oTabepr Kal CUVEXOPEVN Kivnon PE KATeUBuvon TTPOG TV KOpUr).
10) BeBaiwBeite 611 N Kivnon akoAouBei TTavra Tnv KaTeuBuvon Tou QopEa, yia va Pnv Trpo-
KANBEi KaApwn.
o Kartd Tnv eilcaywyn, N youTatmépKa TTPONYEITAl TTPOG TNV KOPUPH TOU QYOpPEA, ATTOKAEIO-
VTAG TOV PICIKO CWAAVA TTPOG TNV KOPU®H, EVW TTPOKAAEI TTANPWON OAWV TWV TTAEUPI-
KWV PICIKWY CWARVWY PE Pia el0aywyn.
11) H mrieon Ba mrpétrel va diatnpeital yia JEPIKA QEUTEPOAETITA APOU PTACETE TNV KOPUGPH.
® Edv amraiteital n TARPwon TTOAATTAWY PIJIKWY CWAAVWY, XPNOIYOTTOINOTE TO APIOTE-
PO Kail To Oei UTTOOTHPIYHA EVOAAAGE yIa E€OIKOVOUNON XPOVOU.
12) MpayuaToTroiNoTe akTIvoypa®ia yia va eTTIRERAILOETE OTI O PIJIKOG CWANVAGS £XEl TTANPW-
B¢ei 01O PNKOG gpyaaciag.
® > T1aBepOTTOILVTAG TO ENQPAKTIKO PE TOV BEIKTN 0AG, apaIpéoTe TOV Agova Kal Tn AaBn
otnv oA pE péla Therma-Cut® pe oTpoOBIA0 Xwpic Wekaoud ) XpNOIUOTTOINOTE AlX-
MNPO eKOKaPEa KOXAIGPIOU.

13) XpnoIUoTToIwVTag £vav eVOOBOVTIKO EKOKAPEQ, APAIPECTE TNV TTEPICTEIN YOUTATTEPKAG
TTOU PTTOPEI VO aTTOKAEIEI TNV TTPOCTRacn o€ GAAOUG PICIKOUG OWANVEG.

® ¢ QuTO TO OTADIO €ival TTOAU ONUAVTIKH N XPON CUPTIUKVWTH YIO CUUTTUKVWON TNG
YOUTOTTEPKAG TTOU €XEI HOAAKWOEI OTO OTEQAVIAIO TUANA YUPW ATTO TOV POpEQ.
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14) EravaAaBete OAa Ta BripaTa TToU ava@EPOVTal TTAPATTAVW YIa OAOUG TOUG PICIKOUG CWAR-
VEG TTOAUPICIKWY OOVTIWV.

o Katd tnv TAfpwaon TTOAAGTTAWY PIJIKWY CWAARVWY € YOU@IOUG, EEKIVATE TTAVTA PE TOV
PICIKO CwANva pe 1n dUOKOAOGTEPN TTPOCRacn.

15) ATToppiYTe TA EPPPAKTIKA 0€ KATAAANAO doXEI0O UAIKWV BIOAOYIKOU KIVOUVOU.

12 YTIEIN'H, ATOA'YMANZH, KAGAPIZMOZX KAI ANMOXTEIPQXH
® Ta eu@POAKTIKA TTpoopifovTal HOVo yia pia Xpron.

® Ta EYPPOKTIKA ATTOTEAOUV YN ATTOOTEIPWOINEG OUOKEUEG. TNPEITE TIG TTAPAKATW 0dNYieg
atroAupavong:

O EpBubioTe Ta epppakTika o€ didAupa NaOCI 5.25% yia 1 €éwg 5 AeTrTd o€ Bepuokpaoia
TePIBAANOVTOG.
O A@aipéoTe OAEG TIG UOAAIDEG OTTO TNV ETTIPAVEIQ TWV EPPPAKTIKWV.

O ZKOUTTIOTE TTPOOEKTIKA TO Thermafil® pe ammooTeipwpévn yaca sutrotiopévn ye 70% 10o-
TTPOTTUAIKY) OAKOOAN.

O AQNOTE Ta EYPPOAKTIKA VO OTEYVWOOUV OTOV QEPQ.

O Mn xpnoiyoTrolgite dlaAupaTa aTTOAUPAVONG TTOU TTEPIEXOUV QAIVOAN | GAAa TTpoidvTa
TToU &€V gival cupuBaTd PE TN youTaTTEPKA.

® [0 GAAa TTpoidvVTa TTOU avaypd@ovTal OTIG TTAPOUCEG 0dNYIES, TNPEITE TIG 0dNYieg £TTECEP-
YyOOiag TOU KOTAOKEUAOTH).

o lNa KQA. gpelwv amméoTtaong A0051, KQA. gpelwv Therma-Cut® A0050 kai KQA.
Méowv eTTaAnBeuong peyEBoug A0175, Tnpeite TIG Nevikég Odnyieg ETregepyaaiag
Dentsply Sirona (https://www.dentsplysirona.com/ifu) yia BApaTa atroAUpavong, kabapi-
OJOU Kal aTTooTEIPWONG.

13 Z'YNOWH AZO®PAAEIAZ KAI KAINIK'HZ AITOAOZHZ

O1 TTAnpo@opics ival SIaBECINES OTNV EUPWTTAIKN BAon dedOPEVWV VIO IO0TPOTEXVOAOYIKA TTPOI-
ovra (EUDAMED) kai otnv 1I0TO0€AIda PE TIG 0dNYiEG XProng, OTTOU UTTAPXEI CUVOETHOG YIa
Toug Baoikoug apiBuoug UDI-DI.

EUDAMED

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Odnyieg Xprong

www.dentsplysirona.com/ifu

O Baoikdg apiBuég UDI-DI givar: ++J00310044DZ

14 TPOXZOETEZ NAHPO®OPIEZ

® [1a éva dwpedv EvTUTTo avTiypa@o Twv Odnylwv Xprong, avatpéEte atTnv evotnTa «/Afwn
EVTUTTOU avTiypd@ou Twv Odnyiwv xpAong» oTtnv IoTooeAida hitps://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html

® ETeynon Twv Pn evapuovioPEVWY CUPBOAWY yia odnyieg XpHong Kal ETIKETEG, AVATPEETE
oTa ZUuppoAa Twv Odnyiwv xpriong (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/
ifu/ifu-symbols.html).
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15 APIOMOZ NAPTIAAXZ KAl HMEPOMHN'IA AH=HX
Na pnv xpnoipoTroinBei JeTd TRV nUEPOMNVia ARENG.

16 ANAO®OPA ZOBAPO'Y MNEPIZTATIKOY

® Kdbe coBapd TePIOTATIKO O OXEON ME TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VA AVAPEPETAl OTOV KATA-
OKEUQOTA Kal TNV apuodia apx CUP@WVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

AMNOMNO’IHZH EYO'YNHZ

O1 XpNoTeG gival ATTOKAEIOTIKA UTTEUBUVOI YIa OTTOIAdNTTOTE TTAPEKKAION ATTO AUTEG TIG 0BNYiES
Kal/n yia TN Xprion eVOAAOKTIKWY HeBGdwYV TTpoeTolyaciag. H Dentsply Sirona dev @épel kapia
€uBUvnN yia oTToIadNTTOTE NI ] TPAUPATIOPO, OUTE KOUIO VOMIKI €uBUVN N OTToia TTPOKUTITEI
aueoa A EuPeca Adyw TTAPEKKAIONG TOU XPHOTN aTTd TIG 00NYIEG XPrONG TTOU ava@EéPOVTaI TTa-
pakaTW. O xprAoTNG oPeiAel va akOAOUBEI Ao@AAEiG Kal VOPIPEG TTPAKTIKEG CUUTTEPIAQUBAVO-
MEVWYV, EVOEIKTIKA, EKEIVWV TTOU ava@EépovTal OTO TTapOV Eyypago.

EouciodoTtnuévog avri-

KataokeuaoTig TPOCWITOG
M Maillefer Instruments Holding Sarl [EC|REP| DENTSPLY DeTrey GmbH
Chemin du Verger 3 De-Trey-StralRe 1
C € CH-1338 Ballaigues D-78467 Konstanz
2797 Switzerland Germany

aﬂ www.dentsplysirona.com/ifu
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Thermafil® @

PLASTIK MACA OBTURATORLERI

SADECE DIS KULLANIMI ICIN

SADECE PROFESYONEL KULLANIM ICIN

TEK KULLANIM

STERIL DEGILDIR — KULLANMADAN ONCE DEZENFEKTE EDILMELIDIR

KULLANIM KILAVUZU
REF. A0166, A0167, A0168, A0348, A14110

1 KULLANIM GOSTERGELERI

e Uvyqgulama alani:
Endodontik obturasyon.

e Kullanim amaci:
Thermafil®, sekillendirilmis, temizlenmis ve su verilmis kok kanal alanini doldurma amaci
tasir.

o Kullanim endikasyonu:
Thermafil® drunleri endodontik hastaligin tedavisine yoneliktir.

e Hedef Hasta Populasyonu:
Kanal tedavisine ihtiyaci olan hastalar.

e Hedef Kullanici:
Endodontik aletler, genel pratisyenler, Kanal tedavisi uzmanlari (Endodontist) ve Dig
Hekimi Yardimcilari gibi kalifiye dis hekimleri tarafindan iyi dis hekimligi uygulamalarina
uygun olarak yalnizca klinik veya hastane ortaminda kullaniimaldir.

2 KONTRAENDIKASYONLAR

Bu Urun eser miktarda kuru dogal kauguk igerebilir. Thermafil®, Lateks'e alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullanilmamalidir.

3  TESLIM FORMLARI

Kod Uriin Paketleme ve igerik
A0166 Thermafil ® Obtiratorler 6'll plastik kutu
A0167 Thermafil ® Obturatérler Cesitli Arka Kit 20'h plastik kutu
A0168 Thermafil ® Obtiiratérler Cesitli On Kit 20'l plastik kutu
A0348 Thermafil ® Obtiratorler 30'h plastik kutu
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Kod Uriin Paketleme ve igerik
. " . 6'li plastik kutu
A14110 ProTaper Universal icin Thermafil® .
20'li plastik kutu

FiZIKSEL VE KIMYASAL OZELLIKLER

® Radyoopasite: Kalinligi 5 mm veya daha kalin aliminyum ile esdeger

Gutta-Percha Erime Sicakhgi: <60°C

5 BILESENLER

Asagidaki bilesenler tum obturatorler icin gegerlidir
Gutta-Percha’yi ¢evreleyen katman bilesenleri:

Cinko Oksit (<%60)

Sentetik gutta-percha (<%25)
Baryum siilfat (<%20)
Titanyum dioksit (<%5)
Turuncu renklendirici (<%2)
Kirmizi Renklendirici (<%?2)
Antioksidan (<%1)

Etkisiz dolgu maddeleri (<%10)

Thermafil® i¢ tasiyici bilesenleri

® Sivi Kristal Polimer veya Polisulfon (%35 - 65)

Tungsten (%35 - 65)

Silikon durdurucu

Silikon lastik

6 UYUMLU CIHAZLAR

Bu cihazlar sunlarla birlikte kullanilir:

END-IFU-THERMAFIL-OBTURATOR-MSA-V00-WEB-EUR-Multilingual-2022-08

ThermaPrep®, obturasyondan once obturatorleri 1sitmak i¢in kullanilan bir isitma

ekipmanidir.

Boyut dogrulayicilar REF. A0175, obturasyondan dnce bir kok kanalinin boyutunu

dogrulamak igin kullanilir.

Bosluk Sonrasi Pargalar REF. A0051, dolgunun koronal kismini gidermek igin kullanilir.

Therma-Cut® pargalari REF. A0050, ¢alisma uzunluguna yerlestirildikten sonra
obtUratorlerin basini kesmek igin kullanilir.

AH Plus® ve AH Plus® Bioceramic Sealer gibi Endodontik sealerlar, kok kanal duvarlarini
kaplamak icin kullanilir ve kok kanal ile Gutta-Percha malzemesi arasindaki araytizde

kalir.
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7 UYARILAR

® Thermafil® obturatdrleri yalnizca tek kullanim icin tasarlanmistir. Tek kullanimlik Grtinler
islenmemeli ve tekrar kullanilmamalidir. Bu Urtnlerin tekrar kullaniimasi capraz
kontaminasyon ve/veya kirilma riskini artirir.

® Thermafil® obtlratdrleri eser miktarda kuru dogal kauguk igerebilir. Dogal lateks kauguga
alerjisi olan hastalarda kullaniimasi 6nerilmez.

e Cihazlarin kullanimi agagidaki kalinti risklerine neden olabilir:
o Kullanicinin memnuniyetsizligi ve tedavide gecikme / Hastanin rahatsiz olmasi.
O Yeniden tedavi (baslangictaki enfeksiyonun asla iyilestiriimemesi).

® Hasta igin Ciddi enfeksiyon riski / ciddi saglik sonuglar (6rn. hasta i¢in enfeksiyon, toksik
veya alerjik reaksiyon gibi biyolojik tehlikeler) hig bildiriimemistir ve cok muhtemel
olmamakla birlikte tamamen g6z ardi edilemez.

8 ONLEMLER

e Kullanimda glvenlik ve etkinlik hamile veya gocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamistir.

e Kullanmadan 6nce ambalaj ve urind inceleyin: Ambalaj veya Urun hasar gormusse, Urunu
kullanmayin ve ¢ope atin.

® Endodontik islem sirasinda lastik ortu sistemi kullanin.
e Kendi guvenliginiz i¢in kigisel koruyucu ekipman (eldiven, gozluk, maske) kullanin.

e Uriinler, keskin ve kontamine cihazlarin gtivenli bir sekilde imha edilmesi igin yerel
dizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

® Thermafil® obtluratorleri sterilize edilmeyecektir.

® Fenol veya tedavi yapilan dolgu malzemeleri ile uyumlu olmayan herhangi bir Grin iceren
dezenfeksiyon solusyonlari kullanmayin.

® Thermafil® obtlratdrlerini, sekillendirilmis kanala pasif olarak uyan uygun boyut
dogrulayiciya gore secin. Thermafil® obtlratdrleri ve/veya el egeleri, boyut dogrulayici
olarak kullaniimamalidir.

® Kok kanal boslugunu doldurmadan 6nce obtlratoran apikal bolimunden gutta-percha’yi
cikarmayin. Gutta-percha’nin ¢ikarilmasi obturatoére zarar verebilir.

9 ADVERS REAKSIYONLAR / ISTENMEYEN YAN ETKILER
Asagidaki istenmeyen yan etkiler olusabilir:

® | ateks duyarliligi olan hastalar, potansiyel olarak kuru dogal kaugugun barindirmasi
nedeniyle Thermafil® obtlratdrlere kargi alerjik reaksiyonlar yasayabilir.

® Genellikle kanal tedavisi gormenin bir sonucu olarak ameliyat sonrasi gegici sizi
gorulebilir.

10 SAKLAMA KOSULLARI
e Gunes I1s1g! ve 1sidan uzak tutun.
e (Oda sicakliginda saklayin (< 30°C (86°F)).
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e Kuru bir yerde saklayin.

11  ASAMA ASAMA TALIMATLAR

Obturatorler, sadece klinik veya hastane ortaminda kalifiye dis uzmanlari tarafindan
kullaniimahdir.

1) Kok kanalinin gekillendiriimesi ve temizlenmesi sonrasinda kapatma teknigi bir
profesyonel tarafindan belirlenmelidir.

2) Kanali koronal olarak genisletin ve gerektigi gibi bir orifis sekillendirme aleti kullanarak
Thermafil® obturatdriin diz hat erisimi boyunca kok kanalina girmek icin yeterli alana
sahip oldugundan emin olun.

3) Dolgu igin kullanilacak Thermafil®'in boyutunu belirlemek igin kdk kanalinin boyutunu
dogrulamak Uzere ¢alisma uzunluguna kadar kullanilan son aletin boyutuna karsilik gelen
bir boyut dogrulayici kullanilir.

Bu dogrulayici sunlari yapmaldir:

® Zorlamadan galigma uzunluguna kadar kolayca kaydirilabilmeli (dogrulayici ¢calisma
uzunluguna ulagmazsa, preparasyonun konikligini buyutin veya daha kuguk boyutlu
bir dogrulayici kullanin).

® Geri gekme sirasinda hafif bir direng hissi vermeli (¢ekildiginde direng hissi yoksa
daha buyuk boyutlu bir dogrulayici deneyin).

4) Calisma uzunluguna pasif olarak uyum saglayan boyut dogrulayiciya karsilik gelen
Thermafil® obtlratort secin.

® Thermafil® merkezi plastik tasiyici Uzerindeki ¢alisma uzunlugunun mesafesini
belirlemek icin derinlik referanslari ve/veya silikon durdurucu kullaniimalidir.

5) Obturatora Hijyen, dezenfeksiyon, temizlik ve sterilizasyon [P 153] bolimune uygun olarak
dezenfekte edin.

6) Kurutma:
Sekillendirilen ve temizlenen kok kanali, ayni boyutta steril emici kagit konikleri
kullanilarak kurutulmalidir.

7) Sealer:
Endodontik sealer Kullanim Talimatina (https://www.dentsplysirona.com/ifu) goére
uygulanmalidir. Kanal duvarlarinda birikmis veya apekste birikmis olabilecek fazla sealer
cikarilacaktir.

8) Obturatorler, ThermaPrep® obtlrator firininda isitilir.

® Obturator firiniyla ilgili ayrintili bilgi igin lGtfen obtlratdrll firin kullanim kilavuzuna
bakin. (https://www.dentsplysirona.com/ifu)

® Tutucunun arkasina (isaretli alan) basarak her iki obttratér tutucusunu yukari
pozisyona getirin.

e Obtlratoru dezenfekte ettikten ve kauguk durdurucuyu ayarladiktan sonra, obtlratoru
obturator tutucularindan birine yerlestirin, sikica oturmasi igin Ustline hafifge bastirin.

® Belirlemis oldugunuz ¢alisma uzunlugu ne olursa olsun, kauguk durdurucu tutucunun
altinda kalmalidir.

e Obturatorun agih degil, duz halde asili oldugundan emin olun. Obturator, 1sitma
hucresinin kenarlarina temas etmemelidir.

END-IFU-THERMAFIL-OBTURATOR-MSA-V00-WEB-EUR-Multilingual-2022-08 152/161


https://www.dentsplysirona.com/ifu
https://www.dentsplysirona.com/ifu

Dentsply
: Sirona

® Segcilen obturator tutucusuna karsilik gelen dugmeye basin ve i1sitmak istediginiz
obtUratoérin boyutunu segin.

® |[si1 ayarini segcmek icin bu digmeye arka arkaya basin. Isi ayarlari i¢in obturator firin
talimat kilavuzuna bakin.

® Isitma islemini baslatmak igin tik sesini duyana kadar obturator tutucuyu asagi itin.
Biraz yUkselecek, ancak sabit bir agsagi konumda kalacaktir.

ThermaPrep® firininin ilk "bip" sinyalinden sonra obturator kullanima hazirdir.
Yavasca yukselmesini saglamak igin obturator tutucunun arkasini (isaretli alan) itin.

Dugmenin etrafindaki gosterge 1511 sénecektir.

Obturatori tutucunun herhangi bir yerine sirtmemeye dikkat ederek kendinize dogru
cekerek tutucudan dikkatlice gikarin.

® Firin, obtUratorin hala firinda oldugunu size hatirlatmak igin her 15 saniyede bir "bip"
sesi ¢lkaracaktir. 90 saniye sonra firin otomatik olarak kapanacaktir.

9) Obturatoru firndan dikkatlice gikarin ve apikal yonde yavas, sert ve surekli bir hareketle
hemen kok kanalina yerlegtirin.

10) Tastyicinin bukulmesini dnlemek i¢in hareketin daima tasiyici yoninde oldugundan emin
olun.

® Yerlestirirken, gutta-percha apikal olarak tagiyicidan 6nce gelir, boylece kok kanalini
apekse dogru bloke ederken tek bir yerlestirmede tim lateral kdk kanallarini doldurur.

11) Apekse ulasildiktan sonra birkag saniye streyle uygulanan basing korunmalidir.

e Birden fazla kok kanalinin doldurulmasi gerekiyorsa, zaman kazanmak icin sol ve sag
destekleri donusumla olarak kullanin.

12) Kok kanalinin ¢alisma uzunluguna kadar dolduruldugunu dogrulamak igin bir radyografi
cekin.

® Obtlratoru isaret parmaginizla sabitlerken, safti ¢ikarin ve spreysiz turbinli bir
Therma-Cut® frez ile orifiste tutun veya keskin kasikli bir ekskavator kullanin.

13) Bir endodontik ekskavator kullanarak, diger kok kanallarina erigimi engelleyebilecek fazla
gutta-percha’yi gikarin.

® Bu asamada koronal kisimdaki yumusamig guttayi tasiyicinin etrafinda
yogunlastirmak icin bir tikag kullanmak ¢ok dnemlidir.

14) Bir plurikuler digin tum kok kanallari icin yukarida ayrintilari verilen tum adimlari
tekrarlayin.

® Bir azi diginin birkag kok kanalini doldururken, her zaman en zor erigsime sahip kok
kanaliyla baglayin.

15) Obturatorleri uygun bir biyolojik tehlike kabina atin.

12 HIJYEN, DEZENFEKSIYON, TEMIZLiK VE STERILIZASYON
e Obtlratdrler yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir.

e Obturatorler sterilize edilemez cihazlardir, lutfen Dezenfeksiyon icin asagidaki talimatlari
izleyin:

O Obturatorleri ortam sicakhiginda %5,25 NaOCl icerisine 1 ile 5 dakika arasinda daldirin.

O Obturatorlerin ylzeyindeki tim baloncuklari giderin.
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O %70 izopropil alkol ile nemlendirilmis steril gazli bez ile Thermafil®’yr yumusak bir
sekilde silin.

O Obturatorleri kurumaya birakin.

o Fenol veya gutta-percha ile uyumlu olmayan herhangi bir tGrin igeren dezenfeksiyon
solusyonlari kullanmayin.

® Bu kullanim talimatinda listelenen diger trlnler igin lGtfen Ureticinin isleme talimatlarini
izleyin.
O Bosluk Sonrasi Pargalar igin REF. A0051, Therma-Cut® parcalari REF. A0O050 ve Boyut
dogrulayicilar REF. A0175, dezenfeksiyon, temizlik ve sterilizasyon adimlari igin lUtfen

Dentsply Sirona Genel islem Talimatlarini (https://www.dentsplysirona.com/ifu) takip
edin.

13 GUVENLIK VE KLiNIK PERFORMANS OZETi

Bilgiler hem tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabaninda (EUDAMED) hem de Temel UDI-DIl'ya
baglanti verilen IFU web sitesinde sunulmaktadir.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Kullanim Talimati
www.dentsplysirona.com/ifu

Temel UDI-DI numarasi: ++J00310044DZ

14 EKBILGILER

e Kullanim talimatlarinin Ucretsiz basil bir kopyasini edinmek igin lutfen https://
www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu.html web sitesindeki "Kullanim
talimatlarinin basil bir kopyasini edinin" bolumune bakin

o Kullanim Talimatlari ve etiketler igin uyumlastirimamigs sembollerin agiklamasi, bkz.
Kullanim Talimatlari Sembolleri (https://www.dentsplysirona.com/en/service-contact/ifu/ifu-

symbols.html).

15 PARTI NUMARASI VE SON KULLANMA TARIHi

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

16 CiDDi OLAY RAPORLAMA

e Urln ile ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler
dogrultusunda raporlanmalidir.

YASAL UYARI

Kullanicilar bu talimatlardan herhangi bir sapmadan ve/veya isleme igin alternatif ydontemlerin
kullanimindan tek basina sorumludur. Dentsply Sirona asagida belirtilen kullanim
talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan dogrudan veya dolayli olarak meydana
gelen hasar, yaralanma veya yasal sorumluluk i¢in hi¢gbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, bu
belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla guvenli ve yasal
uygulamalara uygun davranmalidir.
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