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RO: Instrumente canalare pentru endodontie B-4U

1. IDENTIFICAREA PRODUSULUI

Instrumentele canalare pentru endodontia B-4U sunt instrumente sterile motorizate cu miscare continua, utilizate in tratamentul
endodontic pentru modelarea si curétarea sistemului canalelor radiculare. Aceste instrumente trebuie utilizate numai in mediu
clinic si spitalicesc, de catre dentisti profesionisti, medici generalisti si endospecialisti. Utilizarea instrumentelor canalare diferite
de cele fabricate de Sweden & Martina S.p.A. limiteaza raspunderea Sweden & Martina S.p.A. Nu raspunde pentru utilizarea unui
echipament neoriginal.

2. DESTINATIE DE UTILIZARE

Tn conformitate cu Regulamentul UE 2017/745, Sweden & Martina se declara fabricant al instrumentelor canalare pentru endodontie
enumerate in Tabelul 01

3. IDENTIFICAREA PRODUCATORULUI
Producatorul instrumentelor canalare destinate endodontie B-40, regésite in prezentele instructiuni de utilizare este:
Sweden & Martina S.p.A.
Via Veneto 10 - 35020 Due Carrare (Padova) - Italia
Tel. +39 049.91.24.300 - Fax + 39 049.91.24.290
e-mail: inffo@sweden-martina.com - www.sweden-martina.com
4. MATERIALELE UTILIZATE
Materialele utilizate pentru producerea instrumentelor canalare pentru endodontie (B-4U) fabricate de Sweden & Martina S.p.A.
au fost selectate pe baza propriettilor indicate pentru destinatia lor de utilizare, in conformitate cu Regulamentul UE 2017/745.
Instrumentele canalare pentru endodontie sunt realizate din aliaj nichel-titan.
Se recomanda verificarea cu pacientii a eventualelor alergii la materiile prime.
5. DESCRIERE
Informatiile din aceste instructiuni de utilizare completeaza indicatiile prezentate in cataloage/manuale.

Brat de 11 mm

Trunchi cu cod de identificare

Opritor de silicon

Inele de calibrare radio-opace negre
Lungimea acului: Inele de calibrare la:

25 mm 19, 20, 22 mm
31 mm 19, 20, 22, 24 mm
Instrumentele regésite in aceste instructiuni de utilizare sunt destinate unui uz mecanic, adica prezintd un manson cu atas it

C € 0476

Blisterul protejeaza conditiile de sterilitate, find modelat si preformat astfel incat sa limiteze la maximum miscarile instrumentelor. Se
recomandé deschiderea blisterului steril in conditii de asepsie controlata.

in manipularea dispozitivelor se recomanda utilizarea intotdeauna a manusilor chirurgicale pentru protectia individual& impotriva
contaminarilor bacteriene. Nerespectarea acestor reguli poate duce la infectii incrucisate.

Pe fiecare pachet sunt indicate codul continutului, numarul lotului, mentiunea ,steril” si data de expirare. Aceste date trebuie
intotdeauna mentionate de medic pentru orice comunicare referitoare la produs.

7. STERILIZARE

Instrumentele canalare pentru endodontie sunt sterilizate prin utilizarea radiatiilor gamma. Data de expirare este indicata pe ambalaj.
Blisterul steril trebuie deschis doar in momentul interventiei. inainte de deschidere, verificati ca ambalajul s& fie perfect intact. Orice
deteriorare ar putea compromite sterilitatea instrumentului si, prin urmare, succesul interventiei.

8. AVERTISMENTE

Instrumentele canalare pentru endodontie sunt vandute in blistere care contin 6 instrumente sterile pentru fiecare pachet.

Dacé ambalajul prezintd semne de manipulare sau deteriorare din cauza transportului sau din orice alt motiv, utilizarea instrumentelor
continute este interzisa, deoarece ar putea fi pierduta sterilitatea acestora.

Nu fortati niciodata instrumentul in canal. Mentineti intotdeauna o presiune constanta si limitata. Ingestia instrumentelor endodontice
este extrem de rara in timpul tratamentelor dentare. Totusi, trebuie acordatad mare atentie in cazul in care pacientul prezinta tuse
excesiva si dificultati respiratorii in timpul terapiei endodontice.

Este recomandat sa se colecteze si sa se arhiveze o documentatie clinica, radiologic si radiografica completa.

9. CONTRAINDICATII

Siguranta si eficienta utilizarii nu au fost stabilite pentru femeile insarcinate sau care alapteaza si pentru copii.

Instrumentele canalare pentru endodontie contin nichel si nu trebuie utilizate la pacienti cu sensibilitate alergica cunoscuté la acest
element.

Ca si in cazul tuturor instrumentelor canalare actionate mecanic, instrumentele canalare pentru endodontie nu trebuie utilizate in
cazul curburilor apicale prea accentuate din cauza riscului crescut de rupere.

10. DATA DE EXPIRARE

Se recomanda sa nu se utilizeze instrumentele canalare pentru endodontie dupa data de expirare indicata.

11. REFERINTE NORMATIVE

Proiectarea si fabricarea instrumentelor canalare pentru endodontie se efectueaza in conformitate cu cele mai actualizate directive si
norme armonizate in ceea ce priveste materialele utilizate, procesele de productie, informatiile furnizate si ambalajele.

12. PROCEDURA DE ELIMINARE

Instrumentele endodontice, daca au fost utilizate, trebuie asimilate pentru depozitare ca deseuri biologice, conform normelor locale
in vigoare.

13. DATA $I VALABILITATEA ACESTOR INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt de actualitate si au intrat in vigoare din luna iulie 2021.

Tabel 01

Dispozitiv Ambalaj

Instrumente canalare pentru endodontie Ambalaj steril

Legenda simboluri

Atentie, a se citi intructiunile de utilizare.

Producator

& B>

Cod

Numarul lotului

Marca de conformitate CE
Daca e aplicabil numdrul de identificaretrebuie s& prezinte acest simbol.

N
m

Consultati instructiunile de folosire
https://www.sweden-martina.com/it_it/ifu/

pentru contraunghi si trebuie utilizate cu un micromotor adecvat pentru endodontie.

Introducerea incorecta a instrumentelor in micromotoare poate duce la vibratii ale instrumentului, la rotatii excentrice. Se recomanda
ca micromotoarele sa fie verificate periodic de catre producatori, conform indicatiilor individuale ale acestora, pentru a preveni
posibile defectiuni. Nerespectarea indicatiilor furnizate poate cauza probleme chirurgicale si daune sanatétii pacientului.

6. METODE DE UTILIZARE

6.1 Tehnica “periaj”

Instrumentele canalare pentru endodontie taie atat frontal, cat si lateral si avanseaza automat spre apice, fiind sustinute, daca este
necesar, de o miscare de razuire care trebuie adoptata atunci cand rezistenta creste si/sau incep sé se perceapa blocaje. Aceasta
miscare se obtine prin aplicarea unei presiuni laterale usoare impotriva peretilor canalului, concomitent cu o mic& miscare ,sus-jos”
de cativa milimetri, fara a scoate vreodata instrumentul din canal pana la obtinerea reducerii rezistentei suficiente pentru a permite
instrumentului s& ajunga la apice. Ulterior, este posibil sa se continue cu instrumentul urmétor din secventa prestabilitd pentru a
curata complet canalul radicular. Se recomanda sa se irige corespunzator canalul in timpul operatiunii.

Atentie: Utilizati aceasta tehnica ori de cate ori se percepe rezistentd in avansare si/sau senzatia de blocaj a instrumentului in
canal, inainte de extragere, controlati vizual si curatati instrumentul (curatare insemnand indepértarea resturilor de pe lamele
instrumentului).

6.2. Procedura de utilizare

Crearea unui ,slip-path” manual spre ingustarea apicala sau foramenul apical de cel putin dimensiunea I1SO 10.

Cu ajutorul unui detector apical, se determina adancimea de lucru. Instrumentele canalare pentru endodontie sunt echipate cu un
opritor din silicon colorat, util pentru fixarea adancimii maxime de lucru, masurata manual cu ajutorul detectorului apical. incepand cu
cel mai mic instrument considerat potrivit pentru canalul respectiv, prin tehnica de ,periaj” si datorita capacitatii ridicate de taiere, este
posibil sa se indeparteze obstructiile din ,treimea coronara” si ulterior s& se largeasca treptat intregul canal cu trecerea instrumentelor
succesive de dimensiune tot mai mare.

6.3. Secventa de baza

Secventa de baza presupune utilizarea instrumentelor de dimensiune progresiv mai mare, folosite in succesiune cu tehnica de
.periaj” si fara a forta pe intreaga lungime de lucru necesara canalului. Fiecare instrument creaza un ,slip-path” pentru instrumentul
urmétor. Se incepe cu instrumentul de dimensiune egala cu instrumentul manual final cu care s-a atins lungimea de lucru.

Atentie:

+ Nu sondati camera pulpara cu instrumentul de dimensiune ISO 10

* Nu utilizati instrumentele canalare pentru endodontie pentru a aduna material

« Nu fortati instrumentele canalare pentru endodontie pentru a atinge apicele

+ Odata ce s-a atins adancimea de lucru dorita, nu insistati cu acelasi instrument, ci treceti direct la instrumentul urmator.

Viteza de rotatie optima este de 400 rotatii/minut si nu trebuie sa depaseasca 400 rotatii/minut pentru a optimiza performantele
instrumentelor, mentinand totodata conditii de lucru sigure. Instrumentul trebuie introdus n canal si apoi pornita rotatia. Viteza de
rotatie trebuie mentinuta aproape constanta pe durata intregului tratament cu fiecare instrument, iar datorita capacitatii mari de taiere
a instrumentelor canalare pentru endodontie, nu este necesar sa se aplice presiune pentru avansarea in directia apicala.

6.4. Valori torque recomandate

Fiind instrumente extrem de tdioase care nu necesitéd o presiune mare pentru avansare, se recomanda sa

stabiliti o valoare mare a motorului, utilizand sensibilitatea méinii pentru a modula péatrunderea instrumentului. in caz de lipsa de
experientd, pentru a face faté capacitatii de téiere a instrumentelor, poate fi util, pentru a va familiariza cu instrumentele, sa setati un
torque de siguranta de 2-3 Ncm, stiind c& acest lucru va duce la numeroase opriri in timpul lucrului.

6.5. Sondarea si modelarea apicala ulterioara

Dupa finalizarea pregatirii cu secventa de baza, este posibil sa se rafineze apical pregatirea cu instrumente dedicate. Alegerea
instrumentului care urmeaza a fi utilizat trebuie facuta pe baza dimensiunii reale ramase a treimii apicale dupa secventa de baza.
6.6 Instructiuni privind manipularea si conservarea produsului

Interventiile endodontice trebuie efectuate in medii adecvate, cu o asepsie corespunzatoare.

Se recomanda intotdeauna acoperirea suprafetelor cu panze sterile, acoperirea unitétii de tratament, a micromotorului cu invelisuri
adecvate, izolarea campului operator prin acoperirea pacientului cu halate corespunzatoare, purtarea de manusi sterile si
deschiderea instrumentelor canalare pentru endodontie sterile chiar inainte de utilizarea acestora.

Instrumentele canalare pentru endodontie sunt vandute in blistere care contin 6 instrumente sterile pentru fiecare pachet.

Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteliorat

Data de expirare a produsului

Codul de identificare UDI
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Numarul modelului

Produsul este un dispozitiv medical

Sterilizat utilizand radiatii

Ambalaj constituit dintr-un sistem cu barierad unica
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Legea federala americana limiteaza vanzarea de cétre sau pentru comanda unui stomatolog

Utilizare multipla pentru un singur pacient.

Unitate de ambalare

Péstrati departe de lumina soarelui
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