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Enlargers

FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

STERILE

NON-STERILE — MANDATORY PROCESSING BEFORE FIRST USE
SINGLE USE — REPROCESSING PROHIBITED

REUSABLE - LIABLE FOR REPROCESSING

INSTRUCTIONS FOR USE

REUSABLE NON-STERILE ROTARY INSTRUMENTS

REF. AO007XXXXXX00 (Root Canal Drill), AOOO8XXXXXX00 (Gates Glidden Drill, X-Gates),
AO0O09XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

SINGLE USE STERILE ROTARY INSTRUMENTS

REF. AOOO8XXXXXX03 (Gates Sterile Glidden Drill, X-Gates Sterile),

AOOOIXXXXXX03 (Largo® Sterile Peeso Reamer)

1 PRODUCT DESCRIPTION

® Product description:
Enlargers are single piece instruments made of stainless steel with three different parts:

O The active part,
O The neck,
o0 The 13 mm shank with notch (for instrument size identification).

® (Clinical benefits:
The clinical benefit for the patient being treated with Enlargers is to restore tooth integrity
and function as part of endodontic treatment.

2 INDICATIONS FOR USE

® |ndication for use:
The products are indicated for treatment of endodontic disease.

® [ntended purpose:
Enlargers are engine driven instruments intended for root canal preparation (enlargement of
the coronal part / preflare / preparation of the entrance).

® |ntended patient population:
Patients who need root canal treatment.
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® |ntended user:
Endodontic instruments 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.

3 CONTRAINDICATIONS

None known.

4 DELIVERY FORM

Enlargers can be delivered in different versions: sterile blisters or non-sterile plastic boxes

(cassettes).
The available types and sizes of Enlargers instruments are detailed in the following table:
Available Available size N°X @ .
SKU Product lengths (number of notches) Packaging and content
N°1 & 1.20 mm (1 notch)
N°2 @ 1.40 mm (2 notches :
A0007 Root Canal Drill | 33 mm ( ) Box of 12 cassettes: each
N°3 @ 1.65 mm (3 notches) including 6 N°X instruments
N°4 @ 1.90 mm (4 notches)
28 mm
. Gates Glidden Box of 12 cassettes: each
A0008 X00 Drill 32 mm including 6 N°X instruments
34 mm N°1 @ 0.50 mm (1 notch)
i 28 mm o . . . .
20070 mm 2nolehes) | B o piters: sach g
32 mm N°3 @& 0.90 mm (3 notches)
o Box of 12 cassettes, each
A000825090100 Gates Glidden 34 mm N°4 ©1.10 mm (4 notches) including 6 instruments: 1 N°1 +
Drill N°5 @ 1.30 mm (5 notches) 1N°2+1N°3+1N°%4+1N°5+
N°6 & 1.50 mm (6 notches) 1N°6
. 28 mm Box of 8 blisters, each including
A000824090103 | Sates Steriie 6 instruments: 1 N°1 + 1 N°2 +
32 mm 1N°3+1 N4+ 1N°5 + 1 N6
- Box of 12 cassettes: each
A0008™700 X-Gates including 6 X-Gate instruments
32 mm @1.10 mm B 8 blist h includi
- . . 0X O isters: each including
A0008 703 X-Gates Sterile 6 X-Gate Sterile instruments
. Largo® Peeso Box of 12 cassettes: each
A0009 X00 Reamer including 6 N°X instruments
A000g*++x03 | Largo® Sterile N1 @ 0.70 mm (1 notch) Box of 8 blisters: each including
Peeso Reamer N°2 & 0.90 mm (2 notches) 6 N°X instruments
28 mm N°3 @ 1.10 mm (3 notches) Box of 12 cassettes, each
Largo® Peeso R including 6 instruments: 1 N°1 +
A000924090100 Reamer 32 mm N°4 @ 1.30 mm (4 notches) 1N°2 + 1 N°3 + 1 N°4 + 1 N°5 +
N°5 @ 1.50 mm (5 notches) 1 N°6
. N°6 & 1.70 mm (6 notches) Box of 8 blisters, each including
A000924090103 | S2r90® Sterlle 6 instruments: 1 N°1 + 1 N°2 +
1N°3+1N°4+1N°5+1N°6
COMPOSITION

Enlargers are single piece instruments made of Stainless steel.

6 COMPATIBLE DEVICES

Enlargers shall be connected to contra-angles and used in combination with endodontic motors
at constant rotation speeds as follow:
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® X-Gates: within the 500 - 800 rpm range,

® Gates Glidden Drill: within the 800 - 1200 rpm range,

® Root Canal Drill: within the 800 - 1200 rpm range,

® | argo® Peeso Reamer: within the 800 - 1200 rpm range.

7 SAFETY NOTES
7.1 Warnings

e Strictly follow the Instructions For Use to minimize the following risks to the devices, the
patient and/or the user:

O Serious health consequences (infection, toxic or allergic reactions)
O Swallowing or inhalation of the instrument

O Tooth extraction

O Tissue necrosis

O Discomfort

O Treatment delay

® The use of inappropriate rotation speed, pressure and/or contact duration would speed up
the wear of the instruments, increase the risk of breakage and heat creation.

® Sterile instruments:
o Sterility cannot be guaranteed if the packaging is open, damaged or wet.
O Do not use sterile devices after expiration date.

O Single use devices cannot be reused. Re-use can increase the risk of cross
contamination or breakage.

® Non-sterile instruments:
O Processing step is mandatory before use for non-sterile devices mentioned in this IFU
(see [8]).
7.2 Precautions

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

® Use a rubber dam system during the endodontic procedure.

® For your own safety, wear personal protective equipment (gloves, glasses, mask,
waterproof gown).

® Inspect the packaging before use, do not use and discard the devices if the packaging is
damaged.

® Inspect the device before each use for signs of defects such as dull spots, deformations
(bent), breakage, corrosion or damaged cutting edges. With these indications, the device is
not able to fulfil the intended use with the required safety level and should be discarded.

® Before using any device, make sure it is well connected to the handpiece.

® Do not apply excessive pressure on the device.
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7.3 Adverse reactions / Undesirable side effects
Temporary post-operative discomfort could arise generally as a result of receiving a root canal
treatment.

7.4 Storage conditions / Handling

Keep products in a dry and clean environment, away from sources of moisture and direct
sunlight.

8 PROCESSING: HYGIENE, CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION
INSTRUCTIONS

Please follow the General Processing Instructions For Endodontic Products
(dentsplysirona.com/ifu) for the disinfection, cleaning and sterilization steps.

9 SAFE DISPOSAL OF THE DEVICE

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

10 EXPIRATION DATE

Do not use sterile devices after the expiration date indicated on the label.

11 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.

12 WARRANTY AND LIMITED REMEDY / LIMITATION OF LIABILITY

Disclaimer: The Instructions For Use have been validated by Dentsply Sirona. Users are solely
responsible for any deviation from these instructions, and/or the use of alternative methods for
endodontic treatment and/or processing when applicable. 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 above. The user shall observe safe and lawful
practices including, but not limited to, those set forth in this document.

13 ADDITIONAL INFORMATION

See webpage dentsplysirona.com/ifu to:

® Get a free print copy of the IFU.

® Get an explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels.
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Manufacturer

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

EU Importer

w

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL

STERILE

NON STERILE — TRAITEMENT OBLIGATOIRE AVANT LA PREMIERE UTILISATION
USAGE UNIQUE — RETRAITEMENT INTERDIT

REUTILISABLE — CONVIENT AU RETRAITEMENT

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INSTRUMENTS ROTATIFS NON STERILES REUTILISABLES

REF. A00O07XXXXXX00 (Foret pour canal radiculaire), AOOO8XXXXXX00 (Foret GATES Glidden,
X-Gates), AOOO9XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

INSTRUMENTS ROTATIFS STERILES A USAGE UNIQUE

REF. AOO08XXXXXX03 (Foret GATES Glidden stérile, X-GATES stérile),

AOOO9XXXXXX03 (Alésoir Largo® Peeso stérile)

1 DESCRIPTION DU PRODUIT

® Description du produit :
Les Enlargers sont des instruments a piece unique fabriqués en acier inoxydable avec trois
parties différentes :

O La partie active,
O Le col,
O Le manche de 13 mm avec encoche (pour identifier la taille de I'instrument).

e Avantages cliniques :
Pour le patient, I'avantage clinique d'un traitement par Enlargers est de restaurer l'intégrité
et la fonction de la dent dans le cadre d'un traitement endodontique.

2 INSTRUCTIONS D’UTILISATION

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

e Utilisation prévue :
Les Enlargers sont des instruments motorisés congus pour la préparation du canal radicu-
laire (élargissement de la partie coronaire/évasement/préparation de I'entrée).

® Population de patients visée :
Patients nécessitant un traitement du canal radiculaire.
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e Utilisateur vise :
Les instruments 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 (endodontiste) et assis-
tants dentaires.

3 CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

4 FORME D’ADMINISTRATION

Les Enlargers peuvent étre livrés dans des versions différentes : blisters stériles ou boites en
plastique non-stériles (cassettes).

Les types et les tailles d’Enlargers disponibles sont détaillés dans le tableau suivant :

SKU Produit Lf)ngue_urs Tallle dlsp?mble N°X 2 Emballage et contenu
disponibles | (nombre d’encoches)
N°1 @ 1,20 mm (1 encoche)
Foret pour canal N°2 @ 1,40 mm (2 encoches) Boite de 12 cassettes : chacune
A0007 . . 33 mm ) .
radiculaire N°3 @ 1,65 mm (3 encoches) comprenant 6 instruments N°X
N°4 & 1,90 mm (4 encoches)
28 mm
. Foret GATES Boite de 12 cassettes : chacune
A0008 X00 Glidden 32 mm comprenant 6 instruments N°X
34 mm
Forot GATES 28 mm N°1 & 0,50 mm (1 encoche) Boite de 8 biist o
- ore o oite de isters : chacun com-
AQOOB™™X03 | Gjidden stérile 32 mm N°2 @ 0,70 mm (2 encoches) prenant 6 instruments N°X
N*3 2 0,90 mm (3 encoches) Boite de 12 cassettes, chacune
A000825090100 Fo_ret GATES 34 mm N°4 @ 1,10 mm (4 encoches) corr:prenantoe mstrug\ents 3
Glidden N°5 @ 1,30 mm (5 encoches) TN°1+1N°2+1N°3+1N°4+
N°6 @ 1’50 6 h 1N'5 + 116
o8 ,50 mm (6 encoches) Boite de 8 blisters, chacun com-
Foret GATES mm prenant 6 instruments : 1 N°1 +
A000824090103 Glidden stérile 32 mm TN°2+1N°3+1N°4+1N°5+
1 N°6
A0008*****700 X-Gates Boite de 12 ca_ssettes : chacune
comprenant 6 instruments X-Gate
32 mm 21,10 mm Boite de 8 blisters : chacun com-
A0008*****703 X-Gates stérile prenant 6 instruments X-Gate sté-
riles
A0009*****X00 Largo® Peeso Boite de 12 ca_ssettes : chacmcme
Reamer comprenant 6 instruments N°X
povosxoa | Bl LargoR 119070 (1 encoche) | Bofle de & iters chacncom-
N°2 @ 0,90 mm (2 encoches) ; o de 12 m -
. oite de 12 cassettes, chacune
000924090100 | LaT9o® Peeso 28 mm N°3 & 1,10 mm (3 encoches) comprenant 6 instruments :
Reamer 32 mm N°4 & 1,30 mm (4 encoches) TN°T+1N°2+1N°3+1N°4+
N°5 & 1,50 mm (5 encoches) TN°5+1N'6
o Boite de 8 blisters, chacun com-
A000924090103 Alésoir Largo® N°6 & 1,70 mm (6 encoches) prenant 6 instruments : 1 N°1 +
Peeso stérile TN°2+1N°3+1N°4+1N°5+
1 N°6

5 COMPOSITION

Les Enlargers sont des instruments a piéce unique en acier inoxydable.
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6 DISPOSITIFS COMPATIBLES

Les Enlargers doivent étre insérés dans des contre-angles et utilisés avec des moteurs endo-
dontiques a des vitesses de rotation constante comme suit :

® X-Gates : dans la plage de 500 - 800 tr/min,
® Foret GATES Glidden : dans la plage de 800 - 1200 tr/min,
® Foret pour canal radiculaire : dans la plage de 800 - 1200 tr/min,

® |Largo® Peeso Reamer : dans la plage de 800 - 1200 tr/min.

7 CONSIGNES DE SECURITE

7.1 Avertissements

® Suivre scrupuleusement ces instructions d’utilisation pour réduire les risques pour les dis-
positifs, le patient et/ou l'utilisateur :

Conséquences graves pour la santé (infection, réactions toxiques ou allergiques)

Ingestion ou inhalation de I'instrument

o)
o)

O Extraction dentaire
O Nécrose des tissus
o)

Inconfort

(@)

Retard de traitement

e [ 'utilisation d’une vitesse de rotation, d’'une pression et/ou d’'une durée de contact inappro-
priées accélére I'usure des instruments et augmente le risque de rupture et de génération
de chaleur.

® Instruments stériles :
O La stérilité n’est plus garantie si 'emballage est ouvert, endommagé ou humide.
o Nutilisez pas les dispositifs stériles au-dela de leur date d’expiration.

O Les dispositifs a usage unique ne peuvent pas étre réutilisés. Toute réutilisation peut ac-
croitre le risque de contamination croisée ou de rupture.

® Instruments non stériles :

O L'étape de traitement est obligatoire avant utilisation des dispositifs non stériles mention-
nés dans ce mode d’emploi (voir [8]).

7.2 Précautions

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

e Ultiliser une digue dentaire lors de la procédure endodontique.

® Par mesure de sécurité, portez un équipement de protection individuelle (gants, lunettes,
masque, blouse imperméable).

® Inspectez 'emballage avant utilisation. S’il est endommagé, n’utilisez pas les dispositifs et
éliminez-les.
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® Inspectez le dispositif avant utilisation a la recherche de signes de défaillance comme
taches ternes, déformations (pliure), rupture, corrosion ou bords tranchants endommagés.
Le cas échéant, le dispositif ne peut pas fonctionner comme prévu avec le niveau de sécu-
rité requis et doit donc étre éliminé.

® Avant d’'utiliser un dispositif, assurez-vous qu’il est bien inséré dans la piéce a main.

o N’appliquez pas de pression excessive sur le dispositif.

Réactions / Effets indésirables

Une géne postopératoire passagére peut survenir, généralement suite a un traitement radicu-
laire.

Conditions de conservation / Manipulation

Conserver les produits dans un environnement propre et sec, a I'écart de toute source d’humidi-
té et a I'abri de la lumiere directe du soleil.

TRAITEMENT : INSTRUCTIONS EN MATIERE D’HYGIENE, DE NETTOYAGE,
DE DESINFECTION ET DE STERILISATION
Veuillez suivre les instructions de traitement général pour produits endodontiques

(dentsplysirona.com/ifu) en ce qui concerne les étapes de désinfection, nettoyage et stérilisa-
tion.

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE DU DISPOSITIF

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

DATE D’EXPIRATION

Ne pas utiliser de dispositifs stériles au-dela de la date d’expiration indiquée sur I'étiquette.

DECLARATION D’INCIDENTS GRAVES

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

GARANTIE ET RECOURS LIMITE / LIMITATION DE RESPONSABILITE

Clause de non-responsabilité: Les présentes instructions d’utilisation ont été validées par
Dentsply Sirona. L’utilisateur est le seul et unique responsable en cas de non-respect des pré-
sentes instructions et/ou de recours a d’autres méthodes de traitement endodontique et/ou de
traitement. Dentsply Sirona décline toute responsabilité en cas de dommage, blessure ou toute
autre responsabilité juridique découlant directement ou indirectement du non-respect par I'utili-
sateur des instructions d’utilisation détaillées ci-dessus. L’utilisateur doit observer des pratiques
sUres et Iégales, y compris sans s’y limiter, celles exposées ci-aprés dans le présent document.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Visiter le site internet dentsplysirona.com/ifu pour :

® Obtenir une copie papier gratuite des instructions d’utilisation.

® Obtenir une explication des symboles non harmonisés pour les instructions d’utilisation et
les étiquetages.
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SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

STERILE

NON STERILE — TRATTAMENTO OBBLIGATORIO PRIMA DEL PRIMO UTILIZZO
MONOUSO — VIETATO RISTERILIZZARE

RIUTILIZZABILE — SOGGETTO A RITRATTAMENTO

ISTRUZIONI PER L'USO

STRUMENTI ROTANTI RIUTILIZZABILI, NON STERILI

RIF. AOOQ7XXXXXX00 (trapano per canale radicolare), AOOO8XXXXXXO00 (trapano Gates Glidden,
X-Gates), AOOO9XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

STRUMENTI ROTANTI STERILI MONOUSO

RIF. AOOO8XXXXXX03 (trapano Gates Glidden sterile, X-Gates sterile),

AOOO9XXXXXX03 (alesatore Largo® Sterile Peeso)

1 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

® Descrizione del prodotto:
Enlargers sono strumenti monoblocco in acciaio inossidabile composti da tre parti diverse:

O La parte in movimento,
o 1l collo,
O Lo stelo con tacca da 13 mm (per l'identificazione della misura dello strumento).

® Benefici clinici:
Il beneficio clinico dei pazienti trattati con Enlargers € il ripristino dell’integrita e della funzio-
nalita del dente nell’ambito del trattamento endodontico.

2 INDICAZIONI PER L'USO

® |Indicazioni per I'uso:
| prodotti sono indicati per il trattamento di patologie endodontiche.

® Uso previsto:
Enlargers sono strumenti motorizzati destinati alla preparazione del canale radicolare (allar-

gamento della parte coronale / fase di preflaring / preparazione dell'ingresso).

® Target di pazienti interessati:
Pazienti che necessitano di un trattamento canalare.
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Gli strumenti endodontici devono essere usati solo in ambiente clinico od ospedaliero, se-
guendo la buona pratica odontoiatrica, da professionisti qualificati del settore, quali medici
generici, odontoiatri specializzati (endodontisti) e assistenti odontoiatrici.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

FORMATO DI CONSEGNA

Gli strumenti Enlargers sono disponibili per la consegna in diverse versioni: blister sterili o sca-
tole in plastica (cassettine) non sterili.

| tipi e le dimensioni disponibili degli Enlargers sono illustrati nel dettaglio nella tabella seguente:

SKU Prodotto Lynghgz.zg Dimension_e disponibile N. X @ Confezione e contenuto
disponibili | (numero di tacche)
N. 1 J 1,20 mm (1 tacca)
Fresa per canale N.2 @ 1,40 mm (2 tacche) Scatola di 12 cassettine: ciascuna
A0007 ) 33 mm )
radicolare N.3 @ 1,65 mm (3 tacche) contenente 6 strumenti N. X
N. 4 @ 1,90 mm (4 tacche)
28 mm

kR Trapano Gates Scatola di 12 cassettine: ciascuna

A0008 X00 Glidden 32 mm contenente 6 strumenti N. X
34 mm
. Gat 28 N. 1@ 0,50 mm (1 tacca) Scatora di 8 biist -
. resa Gates catola di ister: ciascuno con-
A0008™*X03 | Gjigden sterile 32 mm N. 220,70 mm (2 tacche) tenente 6 strumenti N. X
N. 320,90 mm (3 tacche) Scatola di 12 cassettine, ciascuna
A000825090100 Trgpano Gates 34 mm N.4 & 1,10 mm (4 tacche) contenente 6 strumenti: 1 N. 1 +
Glidden N5@130mm(5tacche) ITN.2+1N.3+1N.4+1N.5+
' ’ 1N.6
08 N. 61,50 mm (6 tacche) Scatola di 8 blister, ciascuno con-
Fresa Gates mm tenente 6 strumenti: 1 N. 1 +
A000824090103 | Gjijden sterile | 32 mm IN.2+1N.3+1N.4+1N.5+
1N.6
AQ008*****700 X-Gates Scatola di 12 cassetting: ciascuna
contenente 6 strumenti X-Gates
32 mm @ 1,10 mm Scatola di 8 blist -

. . catola di ister: ciascuno con-
A0008 703 X-Gates sterile tenente 6 strumenti X-Gates sterili
A0009*****X00 Largo® Peeso Scatola di 12 cassettlng: ciascuna

Reamer contenente 6 strumenti N. X
N1070mm (1iecca) | Sealaa i blstr dascuno con
N. 2 @ 0,90 mm (2 tacche) Seatola di 12 tt'. -
catola di 12 cassettine, ciascuna
000924090100 | LAT90® Peeso 28 mm N.3 & 1,10 mm (3 tacche) contenente 6 strumenti: 1 N. 1 +
Reamer 32 mm N. 4 @ 1,30 mm (4 tacche) TN.2+1TN.3+1TN.4+1N.5+
N. 5 @ 1,50 mm (5 tacche) 1N.6
Scatola di 8 blister, ciascuno con-
A000924090103 Alesatore Largo® N. 6 @ 1,70 mm (6 tacche) tenente 6 strumenti: 1 N. 1 +
Sterile Peeso IN.2+1TN.3+1N.4+1N.5+
1N.6

5 COMPOSIZIONE

| dispositivi Enlargers sono strumenti monoblocco realizzati in acciaio inossidabile.
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6 DISPOSITIVI COMPATIBILI

Gli strumenti Enlargers devono essere collegati a contrangoli e utilizzati in combinazione con
motori endodontici a velocita di rotazione costante, come descritto di seguito:

X-Gates: entro l'intervallo di 500 - 800 giri/min,
Trapano Gates-Glidden: entro l'intervallo di 800 - 1200 giri/min,
Trapano per canale radicolare: entro l'intervallo di 800 - 1200 giri/min,

Largo® Peeso Reamer: entro l'intervallo di 800 - 1200 giri/min.

7 NOTE SULLA SICUREZZA

7.1 Avvertenze

Attenersi rigorosamente alle Istruzioni per I'Uso per ridurre al minimo i rischi per i dispositivi,
il paziente e/o I'utente:

O Gravi conseguenze per la salute (infezioni, reazioni tossiche o allergiche)
O Ingestione o inalazione dello strumento

O Estrazione del dente

O Necrosi dei tessuti

O Disagio

Ritardo nel trattamento

(@)

L'applicazione di una velocita di rotazione, una pressione e/o una durata di contatto inade-
guate aumentera l'usura degli strumenti e il rischio di rottura e generazione di calore.

Strumenti sterili:
O La sterilita non pud essere garantita se la busta & aperta, danneggiata o bagnata.
O Non utilizzare i dispositivi dopo la data di scadenza

O | dispositivi monouso non possono essere riutilizzati. |l riutilizzo pud aumentare il rischio
di contaminazione incrociata o di rottura.

Strumenti non sterili:

O La fase di trattamento € obbligatoria prima dell'uso dei dispositivi non sterili menzionati
nelle Istruzioni per 'Uso (vedere la sezione [8]).

7.2 Precauzioni

La sicurezza e I'efficacia d'uso non sono state determinate nelle donne in gravidanza o in
allattamento e nei bambini.

Utilizzare un telaio dentale in gomma durante la procedura endodontica.

Per motivi di sicurezza, si raccomanda di indossare dispositivi di protezione personale
(guanti, occhiali, maschera, camice impermeabile).

Ispezionare la confezione prima dell'uso, non usare ed eliminare i dispositivi se la confezio-
ne € danneggiata.
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® Prima di ogni utilizzo, ispezionare il dispositivo per verificare I'eventuale presenza di difetti,
quali punti opachi, deformazioni (piegature), rotture, corrosione o bordi di taglio danneggia-
ti. Se il dispositivo presenta una delle condizioni sopra descritte, non € adatto per l'uso pre-
visto e non € in grado di garantire il livello di sicurezza richiesto, pertanto deve essere elimi-
nato.

® Prima di utilizzare qualsiasi dispositivo, assicurarsi che sia ben fissato sul manipolo.

® Non esercitare una pressione eccessiva sul dispositivo.

Reazioni avverse / Effetti collaterali indesiderati
In generale, il trattamento canalare pud provocare un temporaneo disagio post-operatorio.

Condizioni di conservazione / Manipolazione

Conservare i prodotti in un ambiente asciutto e pulito, lontano da fonti di umidita e dalla luce so-
lare diretta.

TRATTAMENTO: ISTRUZIONI PER UNA CORRETTA IGIENE, PULIZIA,
DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Seguire le Istruzioni Generali per il Trattamento dei Prodotti per Endodonzia
(dentsplysirona.com/ifu) per la disinfezione, la pulizia e la sterilizzazione.

SMALTIMENTO SICURO DEL DISPOSITIVO

| prodotti devono essere eliminati conformemente alle disposizioni locali in materia di smalti-
mento sicuro di dispositivi taglienti e contaminati.

DATA DI SCADENZA

Non usare i dispositivi sterili dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

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.

GARANZIA LIMITATA E RIMEDI / LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Esclusione di responsabilita: Le Istruzioni per I'Uso sono state convalidate da Dentsply Sirona.
Gli utilizzatori sono i soli responsabili del mancato rispetto delle istruzioni e/o dell’'uso di metodi
alternativi per il trattamento endodontico e/o per la lavorazione, ove applicabile. Dentsply Sirona
declina ogni responsabilita per danni, lesioni o altre responsabilita legali derivanti, direttamente
o indirettamente, da un utilizzo non conforme alle Istruzioni per I'Uso sopra riportate. L'utilizzato-
re é tenuto ad adottare procedure corrette e sicure, incluse, ma non limitate a, quelle descritte
nel presente documento.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Accedere alla pagina web dentsplysirona.com/ifu per:

e Ottenere una copia cartacea gratuita delle Istruzioni per I'Uso.

e Ottenere la spiegazione dei simboli non armonizzati utilizzati nelle Istruzioni per I'Uso e nel-
le etichette.
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DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1
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DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importatore UE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
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Switzerland

E: °
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Dentsply Sirona Europe GmbH
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Enlargers

NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

STERIL

UNSTERIL — AUFBEREITUNG VOR DER ERSTEN VERWENDUNG ZWINGEND ERFORDERLICH
EINMALIGE VERWENDUNG — WIEDERAUFBEREITUNG UNZULASSIG

WIEDERVERWENDBAR — HAFTBAR BEI WIEDERAUFBEREITUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG

WIEDERVERWENDBARE UNSTERILE ROTATIONSINSTRUMENTE

REF. A0O0O7XXXXXX00 (Wurzelkanalbohrer), AOOO8XXXXXX00 (Gates Glidden Bohrer, X-Gates),
AO0O09XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

STERILE ROTATIONSINSTRUMENTE ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG

REF. AOOO8XXXXXX03 (GATES Steril Glidden Bohrer, X-Gates Sterile),

AOOO9IXXXXXX03 (Largo® Sterile Peeso-Erweiterer)

1 PRODUKTBESCHREIBUNG

® Produktbeschreibung:
Enlargers sind einteilige Instrumente aus rostfreiem Stahl, die sich aus drei Abschnitten zu-
sammensetzen:

O© Dem aktiven Teil,
© Dem Hals,
0 Dem 13 mm langen Schaft mit einer Kerbe (zur Identifikation der Grof3e des Instruments).

e Kilinischer Nutzen:
Der klinische Nutzen fur den mit Enlargers behandelten Patienten besteht in der Wiederher-
stellung der Zahngesundheit und -funktion im Rahmen der endodontischen Behandlung.

2 INDIKATIONEN

® Hinweis zur Verwendung:
Die Produkte sind zur Behandlung von endodontischen Erkrankungen vorgesehen.

® \erwendungszweck:
Enlargers sind motorbetriebene Instrumente, die fir die Aufbereitung von Wurzelkanalen
vorgesehen sind (Erweiterung des koronalen Teils/Preflaring/Aufbereitung des Zugangs).

® \orgesehene Patientenpopulation:
Patienten, die eine Wurzelkanalbehandlung bendtigen.
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® \orgesehener Anwender:
Endodontische Instrumente dirfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemafg guter
zahnarztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnarzten
oder Endodontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

3 KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

4 LIEFERFORM

Enlargers werden in verschiedenen Versionen geliefert: sterile Blister oder unsterile Kunststoff-
boxen (Kassetten).

Erhaltliche Typen und GroRRen der Enlargers sind in der folgenden Tabelle aufgelistet:

Erhaltliche | Erhaltliche GroRe Nr. X @
Langen (Anzahl der Kerben)

Nr. 1 & 1,20 mm (1 Kerbe)
Nr. 2@ 1,40 mm (2 Kerben) | Box a 12 Kassetten: mit jeweils 6 Nr. X

Artikelnummer | Produkt Packungsform und Inhalt

A0007 Wourzelkanalbohrer | 33 mm
Nr. 3 @ 1,65 mm (3 Kerben) | Instrumenten
Nr. 4 & 1,90 mm (4 Kerben)
) 28 mm o _
A0008*****X00 Gates Glidden 32 mm Box a 12 Kassetten: mit jeweils 6 Nr. X
Bohrer Instrumenten
34 mm Nr. 1 & 0,50 mm (1 Kerbe)
GATES Steri 28 mm Nr.2@ 0,70 mm (2 Kerben) | goy 5 g Biister: mit jeweils 6 Nr. X In-
A0008 X03 Glidden Bohrer
Steril 32 mm Nr. 3 @ 0,90 mm (3 Kerben) | strumenten

Nr. 4 & 1,10 mm (4 Kerben) : it : _
Gates Glidden Box a 12 Kassetten: mit jeweils 6 In

A000825090100 Bohrer 34 mm Nr. 5@ 1,30 mm (5 Kerben) | strumenten: 1 Nr. 1 + 1 Nr. 2 +
Nr. 6 @ 1,50 mm (6 Kerben) | I N-3+ INr.4+1Nr.5+1Nr.6
GATES Steril 28 mm Box a 8 Blister: mit jeweils 6 Instru-
A000824090103 | Glidden Bohrer menten: 1 Nr. 1+ 1 Nr. 2+ 1 Nr. 3 +
Steril 32 mm INr.4+1Nr.5+1Nr.6

Box a 12 Kassetten: mit jeweils 6 X-

A0008*****700 X-Gates Gate Instrumenten

32 mm 91,10 mm Box a 8 Blister: mit j ils 6 X-Gate |
AOOOS*****703 X_Gates Sterll ox a Ister: ml JeWel S -Gate In-
strumenten Steril
A0009****X00 IE{aerS;(Z)rPeeso ﬁ]c:t(ri nl gnbt(:r?setten: mit jeweils 6 Nr. X
Nr. 1@ 0,70 mm (1 Kerbe)
N LARGO® Peeso- Box a 8 Blister: mit jeweils 6 Nr. X In-
A0009 X03 Erweiterer Steril Nr. 2 @ 0,90 mm (2 Kerben) strumenten
Larao® Peeso 28 mm Nr. 321,10 mm (3 Kerben) Box a 12 Kassetten: mit jeweils 6 In-
A000924090100 9 32 mm Nr. 4 @ 1,30 mm (4 Kerben) | strumenten: 1 Nr. 1 + 1 Nr. 2 +
Reamer INr.3+1Nr.4+1Nr.5+1Nr.6
Nr. 5 & 1,50 mm (5 Kerben) : : : .
Box a 8 Blister: mit jeweils 6 Instru-
A000924090103 | LARGO® Peeso- Nr.62 1,70 mm (6 Kerben) | onten: 1 Nr. 1+ 1 Nr. 2 + 1 Nr. 3 +

Erweiterer Steril

TNr.4+1Nr.5+1Nr.6

5 ZUSAMMENSETZUNG

Enlargers sind einteilige Instrumente aus rostfreiem Stahl.

6 KOMPATIBLE GERATE

Enlargers werden auf ein Winkelstlck aufgesetzt und in Kombination mit endodontischen Moto-
ren bei einer konstanten Rotationsgeschwindigkeit wie folgt verwendet:

o X-Gates: im Bereich von 500 - 800 U/min,
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Gates Glidden Bohrer: im Bereich von 800 - 1200 U/min,
Wourzelkanalbohrer: im Bereich von 800 - 1200 U/min,

Largo® Peeso Reamer: im Bereich von 800 - 1200 U/min.

7 SICHERHEITSHINWEISE

7.1 Warnhinweise

Beachten Sie diese Gebrauchsanweisung genau, um die folgenden Risiken fur die Produk-
te, den Patienten und/oder den Anwender zu minimieren:

o Schwerwiegende gesundheitliche Folgen (Infektion, toxische oder allergische Reaktio-
nen)

O Verschlucken oder Inhalieren des Instruments
O Zahnextraktion

O Gewebsnekrose

O Beschwerden

O Verzogerung der Behandlung

Wenn eine ungeeignete Rotationsgeschwindigkeit oder Kontaktdauer verwendet oder Uber-
maldiger Druck ausgelbt wird, kann dies die Abnutzung der Instrumente beschleunigen so-
wie das Risiko von Bruchen und Hitzeentwicklung erhdhen.

Sterile Instrumente:

O Die Sterilitat kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung offen, beschadigt oder
nass ist.

0 Verwenden Sie sterile Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr.

O Produkte zum Einmalgebrauch dirfen nicht wiederverwendet werden. Eine Wiederver-
wendung kann die Gefahr einer Kreuzkontamination oder von Briichen erhdhen.

Unsterile Instrumente:

o Fur die in dieser Gebrauchsanweisung genannten unsterilen Instrumente ist der unter
Abschnitt [8] beschriebene Aufbereitungsschritt vor der Verwendung zwingend erforder-
lich.

7.2 VorsichtsmalRnahmen

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

Verwenden Sie bei der endodontischen Behandlung einen Kofferdam.

Zu lhrer eigenen Sicherheit sollten Sie personliche Schutzausristung (Handschuhe, Brille,
Maske, wasserabweisender Kittel) tragen.

Uberpriifen Sie die Verpackung vor dem Gebrauch, verwenden Sie die Instrumente nicht,
wenn die Verpackung beschadigt ist, sondern verwerfen Sie diese.

Uberpriifen Sie das Instrument vor jedem Gebrauch auf Anzeichen von Mangeln wie
stumpfe Stellen, Verformungen (verbogen), Briche, Korrosion oder beschadigte Schneid-
kanten. Ein mangelhaftes Instrument kann den Verwendungszweck nicht mit der nétigen
Sicherheit erfullen und sollte verworfen werden.
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® Achten Sie vor der Verwendung eines Instruments stets darauf, dass es sicher am Hand-
stick befestigt ist.

e Uben Sie keine UbermaRige Kraft auf das Instrument aus.

Schwerwiegende / Unerwunschte Nebenwirkungen

Nach einer Wurzelkanalbehandlung kdnnen vorubergehend postoperative Beschwerden auftre-
ten.

Lagerung / Handhabung

Die Produkte in einer trockenen und sauberen Umgebung und vor Feuchtigkeit und direkter
Sonneneinstrahlung geschutzt lagern.

AUFBEREITUNG: ANWEISUNGEN ZU HYGIENE, REINIGUNG,
DESINFEKTION UND STERILISATION

Bitte beachten Sie die allgemeinen Aufbereitungsanweisungen flr endodontische Produkte
(dentsplysirona.com/ifu) bei den Schritten zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.

SICHERE ENTSORGUNG DES PRODUKTS

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

VERFALLSDATUM

Sterile Produkte nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

MELDEN SCHWERWIEGENDER ZWISCHENFALLE

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde gemal den lokalen Vorschriften zu melden.

GARANTIE UND BESCHRANKTE RECHTSMITTEL /
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Haftungsausschluss: Diese Gebrauchsanweisung wurde von Dentsply Sirona validiert. Der An-
wender ist allein verantwortlich fur jede Abweichung von diesen Anweisungen und/oder die An-
wendung alternativer Methoden fir die endodontische Behandlung und/oder Aufbereitung.
Dentsply Sirona ubernimmt weder Haftung noch rechtliche Verantwortung fir Schaden oder
Verletzungen, die dem Benutzer direkt oder indirekt durch eine Abweichung von den oben auf-
gefuhrten Gebrauchsanweisungen entstehen. Der Benutzer muss sichere und rechtmafige
Verfahren befolgen, einschliellich, aber nicht beschrankt auf die in diesem Dokument dargeleg-
ten.

WEITERE INFORMATIONEN

Siehe Webseite dentsplysirona.com/ifu, um Folgendes zu erhalten:

e Kostenloses gedrucktes Exemplar der Gebrauchsanweisung.

e Erklarungen zu nicht-harmonisierten Symbolen in der Gebrauchsanweisung und auf Etiket-
ten.
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Enlargers

UNICAMENTE PARA USO DENTAL

UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL

ESTERIL

NO ESTERIL — PROCESAMIENTO OBLIGATORIO ANTES DEL PRIMER USO
UN SOLO USO - PROHIBIDO SU RECICLADO

REUTILIZABLE — APTO PARA REPROCESAMIENTO

INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUMENTOS ROTATORIOS REUTILIZABLES NO ESTERILES

REF. A0O007XXXXXX00 (Taladro para conducto radicular), AOOO8XXXXXX00 (Taladro Gates
Glidden, X-Gates), AOOO9XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

INSTRUMENTOS ROTATORIOS ESTERILES DE UN SOLO USO

REF. AOOO8XXXXXX03 (Taladro Glidden Gates estéril, X-Gates estéril),

AOOO9IXXXXXX03 (Escariador Largo® Peeso esteéril)

1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

® Descripcién del producto:
Enlargers son instrumentos de una sola pieza fabricados en acero inoxidable con tres par-
tes diferenciadas:

O La pieza de trabajo,
o El mango,
o El vastago de 13 mm con muesca (para la identificacion del tamafio del instrumento).

® Beneficios clinicos:
El beneficio clinico para los pacientes tratados con Enlargers es la restauracion de la inte-
gridad y de la funcion del diente como parte del tratamiento endododntico.

2 INDICACIONES DE USO

® [ndicaciones de uso:
Los productos estan indicados para el tratamiento de la enfermedad endoddntica.

e Finalidad prevista:
Enlargers son instrumentos accionados por motor destinados a la preparacion del conducto
radicular (ensanchamiento de la zona coronaria / dilatado previo/ preparacion de la entra-
da).

® Pacientes a los que esta dirigido:
Pacientes que necesitan tratamiento del conducto radicular.
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® Usuario previsto:
Los instrumentos de endodoncia deben utilizarse exclusivamente en un entorno clinico u
hospitalario, respetando las practicas odontolégicas adecuadas, por profesionales cualifica-
dos, como odontdlogos, médicos de cabecera, especialistas en endodoncia (endodoncis-
tas) y asistentes dentales.

3 CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

4 FORMA DE SUMINISTRO

Enlargers estan disponibles en dos versiones: blister estériles o cajas de plastico no estériles

(estuches).
La siguiente tabla indica los tipos y calibres de los Enlargers disponibles:
Caodigo de Longitudes | Calibre disponible N.°X @ . .
articulo (SKU) Producto disponibles | (nUmero de muescas) Embalaje y contenido
N.°1 & 1,20 mm (1 muesca)
Taladro para N.°2 @ 1,40 mm (2 muescas) | Caja de 12 estuches: cada uno in-
A0007 . 33 mm . o
conducto radicular N.°3 @ 1,65 mm (3 muescas) | cluye 6 instrumentos N.° X
N.°4 & 1,90 mm (4 muescas)
28 mm
. Taladro Gates Caja de 12 estuches: cada uno in-
A0008 X00 Glidden 32 mm cluye 6 instrumentos N.° X
34 mm
Taladro Glidd 28 mm N.°1 & 0.50 mm (1 muesca) Caia do 8 biist P o
xrk aladro Glidden aja de isters: cada uno inclu-
A0008™*X03 | Gates Estéril 32 mm N.°22 0,70 mm (2 muescas) | ye g instrumentos N.° X
(o]
N.?3 20,90 mm (3 muescas) Caja de 12 estuches, cada uno in-
0, H . o
A000825090100 Ta_ladro Gates 34 mm N.°4 & 1,10 mm (4 muescas) cluy? 6 mstrur:wentos. 1°N. 1+
Glidden N.°5 @ 1.30 mm (5 muescas) IN°2+1N°3+1N°4+
N°6®1,50 6 TN°5+1N.°6
08 ' ,50 mm (6 muescas) Caja de 8 blisters, cada uno inclu-
Taladro Gates mm ye 6 instrumentos: 1 N.° 1 +
A000824090103 Glidden estéril 32 mm TN°2+1N°3+1N°4+
TN°5+1N.°6
A0008****700 X-Gates Caja de.12 estuches: cada uno in-
cluye 6 instrumentos X-Gate
32 mm @ 1,10 mm Caia do 8 blistors: cad i
A0008*****703 | X-Gates estéril aja ge S listers. cada uno Inciu-
ye 6 instrumentos X-Gate estériles
A0009*****X00 Largo® Peeso Caja de.12 estuches: caoda uno in-
Reamer cluye 6 instrumentos N.° X
N1 0070 mm (1 muesca) | Gl 8 Witers: cags uno ok
N.°2 @ 0,90 mm (2 muescas) )C,) 46 12 ostuch . 3 -
aja de 12 estuches, cada uno in-
A000924090100 | Largo® Peeso 28 mm N.°3@ 1,10 mm (3 muescas) | cjyye 6 instrumentos: 1 N.° 1 +
Reamer 32 mm N.°4 & 1,30 mm (4 muescas) | 1TN.°2+1N.°3+1N.°4+
N.°5 @ 1,50 mm (5 muescas) 1N"5+1N°6
Caja de 8 blisters, cada uno inclu-
A000924090103 Escariador Largo® N.%6 @ 1,70 mm (6 muescas) ye 6 instrumentos: 1 N.° 1 +
Peeso estéril TN°2+1N°3+1N4+
1TN°5+1N.°6
COMPOSICION

Enlargers son instrumentos de una sola pieza fabricados en acero inoxidable.

END-IFU-ENLARGERS-SINGLE-USE-REUSABLE-STERILE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

23/124



W Dentsply
Sirona

6 DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Enlargers se conectan a los contra angulos, y se utilizan en combinacion con motores de endo-
doncia a velocidades de rotacion constantes, como se indica a continuacion:

X-Gates: en la gama de 500 - 800 rpm,
Taladro Gates Glidden: en la gama de 800 - 1200 rpm,
Taladro para conductos radiculares: en la gama de 800 - 1200 rpm,

Largo® Peeso Reamer: en la gama de 800 - 1200 rpm.

7 INDICACIONES DE SEGURIDAD

7.1 Advertencias

Siga estrictamente las instrucciones de uso para minimizar los siguientes riesgos para los
dispositivos, el paciente y/o el usuario:

(@)

Consecuencias graves para la salud (infeccién, reaccion toxica o alérgica)
Ingestion o inhalacién del instrumento

Extraccion de un diente

Necrosis del tejido

Molestia

Retraso del tratamiento

(@)

El uso de una velocidad de rotacioén, una presion y/o una duracion de contacto inadecua-
das aceleraria el desgaste de los instrumentos y aumentaria el riesgo de rotura y la gene-
racion de calor.

Instrumentos estériles:
O La esterilidad no esta garantizada si el embalaje esta abierto, danado o mojado.
O No utilice los dispositivos estériles si se ha excedido la fecha de caducidad.

O Los dispositivos de un solo uso no deben reutilizarse. Su reutilizacion aumentaria el ries-
go de contaminacién cruzada o rotura.

Instrumentos no estériles:

O Antes de su utilizacién, los dispositivos no estériles mencionados en estas instrucciones
de uso deben someterse obligatoriamente al paso de procesamiento (véase [8]).

7.2 Precauciones

Los factores de seguridad y efectividad del uso en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia o en nifios no han sido determinados.

Utilice un sistema de dique de goma durante el procedimiento endodontico.

Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccion individual (guantes, gafas, mascari-
lla, bata impermeable).

Inspeccione el embalaje antes de su uso. No utilice y deseche los dispositivos si el embala-
je estuviese danado.
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® Inspeccione el dispositivo antes de cada uso para detectar cualquier defecto, como man-
chas mates, deformaciones (dobleces), roturas, corrosion o filos de corte dafiados. Con es-
tos defectos los dispositivos no pueden satisfacer el uso previsto con el nivel de seguridad
requerido y deben desecharse.

® Antes de usar cualquier dispositivo asegurese de que esta bien conectado a la pieza de
mano.

® No ejerza demasiada presion en el dispositivo.

Reacciones adversas / Efectos secundarios no deseados

Podrian surgir molestias postoperatorias temporales tras recibir un tratamiento del conducto ra-
dicular.

Condiciones de almacenamiento / Manipulacion

Guarde los productos en un lugar seco y limpio alejado de fuentes de humedad y de la luz solar
directa.

PROCESAMIENTO: INSTRUCCIONES DE HIGIENE, LIMPIEZA,
DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Siga las instrucciones generales de procesamiento para productos endodonticos
(dentsplysirona.com/ifu) para los pasos de desinfeccién, limpieza y esterilizacion.

ELIMINACION SEGURA DEL PRODUCTO

Los productos deben desecharse de conformidad con la normativa local para la eliminacién se-
gura de productos punzantes y contaminados.

FECHA DE CADUCIDAD

No utilizar dispositivos estériles después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la auto-
ridad competente segun la normativa local.

GARANTIA Y RECURSO LIMITADO / LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

Descargo de responsabilidad: Las instrucciones de uso han sido validadas por Dentsply Sirona.
Los usuarios son los unicos responsables de cualquier desviacidén de estas instrucciones y/o
del uso de métodos alternativos de tratamiento y/o tratamiento endoddntico, en su caso.
Dentsply Sirona no se hace responsable por ningun dafio, lesion, ni tiene responsabilidad juridi-
ca en la que el usuario incurra directa o indirectamente por incumplir las instrucciones de uso
indicadas anteriormente. El usuario observara practicas seguras y legitimas, entre las que se
incluyen, sin limitacion, las indicadas en este documento.

INFORMACION ADICIONAL

Ver la pagina web dentsplysirona.com/ifu para:

® Obtenga una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso.

® Obtenga una explicaciéon de los simbolos no armonizados para las instrucciones de uso y
etiquetas.
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Fabricante

q3
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DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importador UE

w

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Enlargers

APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA

APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL

ESTERIL

NAO ESTERIL — PROCESSAMENTO OBRIGATORIO ANTES DA PRIMEIRA UTILIZACAO
UTILIZACAO UNICA — REPROCESSAMENTO PROIBIDO

REUTILIZAVEL — RESPONSAVEL PELO REPROCESSAMENTO

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

INSTRUMENTOS ROTATIVOS REUTILIZAVEIS NAO ESTERILIZADOS

REF. A0O007XXXXXX00 (Broca para Canal Radicular), AOOO8XXXXXX00 (Broca Gates Glidden,
X-Gates), AOOO9XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

INSTRUMENTOS ROTATIVOS ESTEREIS DE UTILIZAGAO UNICA

REF. AOOO8XXXXXX03 (Broca Gates Glidden Esterilizada, X-Gates Esterilizada),
AOOO9XXXXXX03 (Escareador Peeso Esterilizado LARGO®)

1 DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descrigcdo do Produto:
Os Enlargers sao instrumentos de uma sé peca feitos de ago inoxidavel com trés partes di-
ferentes:

O A parte ativa,
0 O pescocgo,
O A haste de 13 mm com entalhe (para identificacdo do tamanho do instrumento).

® Beneficios clinicos:
O beneficio clinico para o paciente tratado com Enlargers sdo a restauragéo da integridade
e da fungao do dente como parte do tratamento endoddntico.

2 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

® Indicacdo de Utilizac&o:
Os produtos sao indicados para o tratamento de doenca endodéntica.

® Finalidade prevista:
Os Enlargers sao instrumentos motorizados destinados a preparagao do canal radicular
(aumento da parte coronal / pré-alargamento / preparacao da entrada).

® Populacdo de pacientes prevista:
Pacientes que necessitam de tratamento de canal radicular.
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Os instrumentos endoddnticos devem ser utilizados apenas num ambiente clinico ou hospi-
talar, seguindo uma boa pratica dentaria, por profissionais dentarios qualificados, como cli-
nicos gerais, bem como por especialistas de Endodontia (endodontistas) e assistentes den-

tarios.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

MODO DE FORNECIMENTO

O Enlargers pode ser fornecido em diferentes versoes: blisters estéreis ou caixas de plastico
nao estéreis (cassetes).

Os tipos e tamanhos disponiveis de instrumentos Enlargers estdo detalhados na tabela seguin-

te:
SKU Produto C'()mpr[mta'ntos Ta!nanho disponivel N°X @ Embalagem e conteudo
disponiveis (numero de entalhes)
N°1 & 1,20 mm (1 entalhe)
Broca para Canal N°2 2 1,40 mm (2 entalhes) | Caixa de 12 cassetes: cada uma
A0007 ; 33 mm ) C g
Radicular N°3 @ 1,65 mm (3 entalhes) inclui 6 instrumentos N°X
N°4 @ 1,90 mm (4 entalhes)
28 mm
. Broca Gates- Caixa de 12 cassetes: cada uma
A0008 X00 Glidden 32 mm inclui 6 instrumentos N°X
34 mm
Broca Gates 28 mm N°1 @ 0,50 mm (1 entalhe) . . _ o
A0008*****X03 Glidden N°2 g 0‘70 - (2 entalhes) C.a|Xa de 8 bl|steros. Cada um |nC|U|
Esterilizada 32 mm 6 instrumentos N°X
N°3 & 0,90 mm (3 entalhes) Conade 12 " 3
. aixa de 12 cassetes, cada uma
000825090100 | Broca Gates- 34 mm N4 @ 1,10 mm (4 entalhes) | ihcjyindo 6 instrumentos: 1 N°1 +
Glidden N°5 & 1,30 mm (5 entalhes) 1TN°2+1N°3+1N°4+1N°5+
N°6 @ 1,50 mm (6 entalhes) | N8
Broca Gates 08 Caixa de 8 blisters, cada um in-
mm ; ; . o
A000824090103 | Glidden cIun:do 6 |ns°trument?s. 1N J +
. 32 mm TN°2+1N°3+1N°4+1N°5+
Esterilizada °
1 N°6
A0008*****700 X-Gates Qalxg dg 12 cassetes: cada uma
inclui 6 instrumentos X-Gate
X-Gates 32 mm @ 1.10 mm Caixa de 8 blisters: cada um inclui
A0008*****703 - 6 instrumentos X-Gate Esteriliza-
Esterilizada d
0s
A0009*****X00 Largo® Peeso Qaixg dg 12 cassetes: ?ada uma
Reamer inclui 6 instrumentos N°X
Escareador . . . ) S
A0009*****X03 | Peeso Esteriliza- N1@ 0,70 mm (1 entalhe) g?r:);?rgggn?gztzr"s).( cada um inclui
do LARGO® N°2 @ 0,90 mm (2 entalhes)
28 mm N°3 @ 1,10 mm (3 entalhes) | Caixa de 12 cassetes, cada uma
Largo® Peeso R incluindo 6 instrumentos: 1 N°1 +
A000924090100 Reamer 32 mm N°4 & 1,30 mm (4 entalhes) 1N°2 + 1 N°3 + 1 N°4 + 1 N°5 +
N°5 @ 1,50 mm (5 entalhes) 1 N°6
N80 1,70 mm (6 entaves) | Cab de  bistes cada i -
A000924090103 | Peeso Esteriliza- 1N°2 + 1 N°3 + 1 N°4 + 1 N°5 +
do LARGO® 1N°6
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5 COMPOSIGAO

Os Enlargers sao instrumentos de peca unica feitos de ago inoxidavel.

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

Os Enlargers devem ser ligados a contra-angulos e utilizados em combinagdo com motores en-
doddnticos em velocidades de rotagao constantes como se segue:

® X-GATES: dentro do intervalo de 500 - 800 rpm,
® Broca Gates Glidden: dentro do intervalo de 800 - 1200 rpm,
® Broca para Canal Radicular: dentro do intervalo de 800 - 1200 rpm,

® |argo® Peeso Reamer: dentro do intervalo de 800 - 1200 rpm.

7 NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Avisos

® Seguir rigorosamente estas Instrugdes de Utilizacdo para minimizar os seguintes riscos pa-
ra os dispositivos, o paciente e/ou o utilizador:

o0 Consequéncias graves para a saude (infegéo, reagdes tdxicas ou alérgicas)
O Ingestao ou inalagdo do instrumento

O Extragao de dente

O Necrose tecidual

o Desconforto

Atraso no tratamento

@]

e A utilizacdo de velocidade de rotacéo, pressao e/ou duragcédo do contacto inadequadas ira
acelerar o desgaste dos instrumentos, aumentar o risco de quebra e geracéo de calor.

® |nstrumentos esterilizados:

O A esterilidade ndo pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou mo-
Ihada.

O Nao utilize os dispositivos esterilizados apds a data de validade.

O Os dispositivos de utilizacdo unica ndo podem ser reutilizados. A reutilizacdo pode au-
mentar o risco de contaminagao cruzada ou quebra.

® |nstrumentos ndo esterilizados:

0 O passo de processamento € obrigatdrio antes da utilizagcao para dispositivos nao esté-
reis mencionados nestas Instru¢des de utilizag&o (ver [8]).

7.2 Precaucbes

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

e Utilizar um sistema de obstrucido de borracha durante o procedimento endoddntico.

® Para a sua propria seguranca, utilize equipamento de protegao individual (luvas, 6culos,
mascara, bata impermeavel).
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® |nspecione a embalagem antes de usar, ndo utilize e descarte os dispositivos se a embala-
gem estiver danificada.

® Inspecione o dispositivo antes de cada utilizagdo quanto a sinais de defeitos, como man-
chas, deformacdes (dobrado), fissuras, corrosdo ou pontas danificadas. Com estas indica-
¢Oes, o dispositivo ndo consegue cumprir a utilizagdo prevista com o nivel de seguranga
exigido e deve ser descartado.

® Antes de usar qualquer dispositivo, certifique-se de que o mesmo esta bem ligado a peca
de méo.

® Nao exerca pressao excessiva no dispositivo.

Reacobes adversas / Efeitos secundarios indesejados

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

Condigcdes de armazenamento / Manuseamento

Manter os produtos num ambiente seco e limpo, longe de fontes de humidade e da luz solar di-
reta.

PROCESSAMENTO: INSTRUGOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFEGAO E
ESTERILIZACAO

Seguir as Instru¢des Gerais de Processamento de Produtos Endodénticos (dentsplysirona.com/
ifu) para os passos de desinfecao, limpeza e esterilizagao.

ELIMINAGAO SEGURA DO APARELHO

Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagao
segura de dispositivos afiados e contaminados.

DATA DE VALIDADE
N&o utilizar dispositivos esterilizados apds a data de validade indicada no rétulo.

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.

GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Isencéo de Responsabilidade: As Instru¢des de Utilizagao foram validadas pela Dentsply
Sirona. Os utilizadores sao os Unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instru-
¢des e/ou pela utilizacdo de métodos alternativos para tratamento endodéntico e/ou processa-
mento, quando aplicavel. A Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por danos,
lesdes ou qualquer responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo utilizador devi-
do a um desvio das Instrugcdes de Utilizacao especificadas mais abaixo. O utilizador deve se-
guir as praticas juridicas e de seguranca, incluindo, nomeadamente, as definidas neste docu-
mento.

INFORMAGAO ADICIONAL

Consulte o site dentsplysirona.com/ifu para:
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® Obter uma cépia impressa gratuita das Instrugcdes de Utilizagéo.

® Obter uma explicacdo dos simbolos nao harmonizados para Instrugcdes de Utilizacao e ro-

tulos.

Representantes autorizados

Fabricante

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importador da UE

w

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Enlargers

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK

STERIEL

NIET-STERIEL — VERPLICHTE VERWERKING VOOR HET EERSTE GEBRUIK
EENMALIG GEBRUIK - HERVERWERKING VERBODEN

HERBRUIKBAAR — GESCHIKT VOOR HERVERWERKING

GEBRUIKSINSTRUCTIES

HERBRUIKBARE NIET-STERIELE ROTERENDE INSTRUMENTEN

REF. AO0O7XXXXXX00 (wortelkanaalboor), AOOO8XXXXXX00 (Gates Glidden Drill, X-Gates),
AO0O09XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

STERIELE ROTERENDE INSTRUMENTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

REF. AOOO8XXXXXX03 (Gates steriele Glidden-boor, X-Gates steriel),

AOOO9XXXXXX03 (Largo® steriele Peeso-ruimer)

1 PRODUCTBESCHRIJVING

® Product description:
Enlargers zijn instrumenten uit één stuk gemaakt van roestvrij staal met drie verschillende
onderdelen:

O Het werkzame deel,
o De nek,
O De schacht van 13 mm met inkeping (voor identificatie van instrumentgrootte).

e Klinische voordelen:
Het klinische voordeel voor de patiént die wordt behandeld met Enlargers is het herstel van
de integriteit en functie van de tand als onderdeel van een endodontische behandeling.

2 GEBRUIKSINDICATIES

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

® Beoogd doel:
Enlargers zijn door een motor aangedreven instrumenten bedoeld voor wortelkanaalprepa-

ratie (vergroting van het coronale gedeelte/coronale flaring/preparatie van de ingang).

® Beoogde patiéntendoelgroep:
Patienten die een wortelkanaalbehandeling nodig hebben.
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® Beoogde gebruiker:
Endodontische instrumenten mogen alleen worden gebruikt in een klinische of zieken-
huisomgeving, volgens goede tandheelkundige praktijken, door gekwalificeerde tandheel-
kundigen zoals tandartsen, evenals endo-specialisten (endodontologen) en tandartsassis-
tenten.

3 CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

4 LEVERINGSWIJZE

Enlargers kan worden geleverd in twee versies: steriele blisters of niet-steriele plastic doosjes
(cassettes).

De beschikbare soorten en maten van Enlargers worden beschreven in de volgende tabel:

SKU Product Beschikbare Beschllfbare .maat N"X 0o Verpakking en inhoud
lengten (aantal inkepingen)
Nr. 1 & 1,20 mm (1 inkeping)
Nr. 2 @ 1,40 mm (2 inkepingen . i _
A0007 Wortelkanaalboor | 33 mm ( . P. gen) Dpos met 12 cassettes: elk inclu
Nr. 3 @ 1,65 mm (3 inkepingen) | sief 6 instrumenten Nr. X
Nr. 4 & 1,90 mm (4 inkepingen)
. 28 mm _
A0008*****X00 Gates Glidden- 32 mm Dpos met 12 cassettes: elk inclu-
boor sief 6 instrumenten Nr. X
34 mm Nr. 1 @ 0,50 mm (1 inkeping)
pooog-exos | GRS Serde | | 2@ 070mm @ nkepingen) | Boes TRl e
32mm Nr. 3 @ 0,90 mm (3 inkepingen) :
: ; Doos met 12 cassettes: elk inclu-
A000825090100 | Gates Glidden- 34 mm Nr.4 1,10 mm (4 !nkep?ngen) sief 6 instrumenten:1 Nr. 1 +
boor Nr. 5@ 1,30 mm (5 inkepingen) | 1 Nr.2+1Nr.3+1Nr. 4+
Nr. 6 @ 1,50 mm (6 inkepingen) | 1Nr-5+1Nr.6
, 28 mm Doos met 8 blisters: elk inclusief
A000824090103 | Gates steriele 6 instrumenten:1 Nr. 1+ 1 Nr. 2 +
32mm INr.3+1Nr.4+1Nr.5+1Nr.6
. Doos met 12 cassettes: elk inclu-
A0008 700 X-Gates sief 6 instrumenten X-Gate
32 mm 21,10 mm Doos met 8 blisterverpakkingen:
A0008*****703 X-Gates steriel elk inclusief 6 steriele instrumenten
X-Gate
A0009*****X00 Largo® Peeso D_oos met 12 cassettes: elk inclu-
Reamer sief 6 instrumenten Nr. X
A0009*+++x03 | Largo® steriele Nr. 120,70 mm (1 inkeping) Doos met 8 blisterverpakkingen:
Peeso-ruimer Nr. 2 @ 0,90 mm (2 inkepingen) | elk inclusief 6 instrumenten Nr. X
28 mm Nr. 3 @ 1,10 mm (3 inkepingen) | Doos met 12 cassettes: elk inclu-
Largo® Peeso . . sief 6 instrumenten:1 Nr. 1 +
A000924090100 Reamer 32 mm Nr. 4 & 1,30 mm (4 inkepingen) ANr2+41Nr.3+1Nr 4+
Nr. 5 @ 1,50 mm (5 inkepingen) | 1 Nr.5+ 1 Nr. 6
. Nr. 6 @ 1,70 mm (6 inkepingen) | Doos met 8 blisters: elk inclusief
A000924090103 | 2190 steriele 6 instrumenten:1 Nr. 1 + 1 Nr. 2 +
TNr.3+1Nr.4+1Nr.5+1Nr.6

5 SAMENSTELLING
Enlargers zijn instrumenten uit één stuk, gemaakt van roestvrij staal.
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6 COMPATIBELE APPARATEN

Enlargers moeten worden aangesloten op contrahoeken en worden als volgt gebruikt in combi-
natie met endodontische motoren met constante rotatiesnelheden:

X-Gates: binnen het bereik van 500 - 800 tpm,

Gates Glidden-boor: binnen het bereik van 800 - 1200 tpm,
Wortelkanaalboor: binnen het bereik van 800 - 1200 tpm,
Largo® Peeso Reamer: binnen het bereik van 800 - 1200 tpm.

7 VEILIGHEIDSOPMERKINGEN

7.1 Waarschuwingen

Volg de gebruiksaanwijzing strikt op om de volgende risico’s voor de hulpmiddelen, de pati-
ént en/of de gebruiker te minimaliseren:

o Ernstige gezondheidsproblemen (infectie, toxische of allergische reacties)
O Inslikken of inhaleren van het instrument

O Tandextractie

O Weefselnecrose

o Ongemak

o Vertraging van de behandeling

Het gebruik van onjuiste rotatiesnelheid, druk en contactduur zou de slijtage van instrumen-
ten versnellen, het risico op breuk en warmteontwikkeling vergroten.

Steriele instrumenten:

o Steriliteit kan niet worden gegarandeerd als de verpakking open, beschadigd of vochtig
is.

O Gebruik steriele instrumenten niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

O Apparaten voor eenmalig gebruik kunnen niet opnieuw worden gebruikt. Hergebruik ver-
groot het risico op kruisbesmetting of breuk.

Niet-steriele instrumenten:

O Verwerkingsstap is verplicht vdér gebruik van niet-steriele hulpmiddelen die in deze ge-
bruiksaanwijzing worden genoemd (zie [8]).

7.2 Voorzorgsmaatregelen

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

Gebruik een rubberdamsysteem tijdens de endodontische behandeling.

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

Inspecteer de verpakking voor gebruik, gebruik de apparaten niet en gooi ze weg als de
verpakking beschadigd is.
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® Inspecteer het apparaat voor elk gebruik op tekenen van defecten zoals doffe plekken, ver-
vormingen (verbogen), breuk, corrosie of beschadigde snijkanten. Met deze indicaties kan
het apparaat niet voldoen aan de eisen voor het veiligheidsniveau van het beoogde gebruik
en moet het worden weggegooid.

® \oordat u een apparaat gebruikt, moet u ervoor zorgen dat het goed is aangesloten op het
handstuk.

® Pas geen extreme druk toe op het hulpmiddel.

Ongewenste reacties / Bijwerkingen

Als gevolg van een wortelkanaalbehandeling kan over het algemeen tijdelijk postoperatief onge-
mak ontstaan.

Opslagcondities / Behandeling

Houd producten in een droge en schone omgeving en uit de buurt van vocht en direct zonlicht.

VERWERKING: INSTRUCTIES VOOR HYGIENE, REINIGING, DESINFECTIE
EN STERILISATIE

Volg de Algemene verwerkingsinstructies voor endodontische producten (dentsplysirona.com/
ifu) voor de desinfectie-, reinigings- en sterilisatiestappen.

VEILIGE AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

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

HOUDBAARHEIDSDATUM

Gebruik steriele hulpmiddelen niet na de houdbaarheidsdatum op het etiket.

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.

GARANTIE EN BEPERKT VERHAAL / BEPERKING VAN DE
AANSPRAKELIJKHEID

Disclaimer: De gebruiksinstructies zijn goedgekeurd door Dentsply Sirona. De gebruiker is

als enige verantwoordelijk voor elke afwijking van deze instructies en/of het gebruik van alterna-
tieve methoden voor endodontische behandeling en/of verwerking indien van toepassing.
Dentsply Sirona aanvaardt geen aansprakelijkheid of enige wettelijke verantwoordelijkheid voor
schade die of letsel dat de gebruiker oploopt en direct of indirect het gevolg is van het niet in
acht nemen van de hierboven beschreven instructies. De gebruiker dient veilige en wettige
praktijken te hanteren, met inbegrip van, maar niet beperkt tot die welke in dit document worden
beschreven.

AANVULLENDE INFORMATIE

Zie webpagina dentsplysirona.com/ifu voor:

® Een gratis gedrukt exemplaar van de IFU.

® Een uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksinstructies en etiketten.
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Fabrikant

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importeur EU

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues
Switzerland

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Enlargers

ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING

STERIL

ICKE-STERIL — OBLIGATORISK BEARBETNING FORE FORSTA ANVANDNING
ENGANGSBRUK — REKONDITIONERING FORBJUDEN

ATERANVANDBAR — ANSVARIG FOR REKONDITIONERING

ANVANDARINSTRUKTIONER

ATERANVANDBARA ICKE-STERILA ROTERANDE INSTRUMENT

REF. AO007XXXXXXO00 (Rotkanalborr), AOOOBXXXXXX00 (Gates Glidden Borr, X-Gates),
AO0O09XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

STERILA ROTERANDE INSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK

REF. AOOO8XXXXXX03 (Gates steril Glidden borr, X-Gates steril),

AOOOIXXXXXX03 (Largo® Peeso steril rotrymmare)

1

2

PRODUKTBESKRIVNING

® Produktbeskrivning:
Enlargers ar instrument i ett enda stycke av rostfritt stal med tre olika delar:

o Den aktiva delen,
O Halsen,
0 13 mm skaft med skara (for identifiering av instrumentstorlek).

e Kliniska fordelar:
Den kliniska fordelen for patienten som behandlas med Enlargers ar att aterstalla tandens
integritet och funktion som en del av endodontisk behandling.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

e |Indikation fér anvandning:
Produkterna ar avsedda for behandling av endodontisk sjukdom.

® Avsett andamal:
Enlargers ar motordrivna instrument avsedda for forberedelse av rotkanal (utvidgning av
den koronala delen/pre-flare/preparation av ingangen).

® Avsedd patientpopulation:
Patienter som behover rotfyllningsbehandling.
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Endodontiska instrument far endast anvandas i kliniska miljoer eller sjukhusmiljoer, enligt
beprévad dental praxis, av kvalificerade tandvardspecialister sasom bade tandlakare och
endodontologer samt tandvardsassistenter.

3 KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

4 LEVERANSFORM

Enlargers kan levereras i bada versionerna: sterila blister eller icke-sterila plastlador (kassetter).

De tillgangliga typerna och storlekarna av Enlargers-instrument beskrivs i foljande tabell:

SKU Produkt T_lllgangllga Tlllgangllog storlek NrX @ Forpackning och innehall
langder (antal skaror)
Nr1 & 1,20 mm (1 skara)
Nr2 & 1,40 mm (2 skaror 3 - vari
A0007 Rotkanalborr 33 mm ( ) Lada med 12 kassetter: varje kassett
Nr3 @ 1,65 mm (3 skaror) innehaller 6 NrX instrument
Nr4 & 1,90 mm (4 skaror)
) 28 mm .
A0008****X00 Gates Glidden 32 mm !_ada [ned 12 ka;setter. varje kassett
Borr . innehaller 6 NrX instrument
34 mm Nr1 & 0,50 mm (1 skéra)
A0008xX03 | GATES Steril 28 mm Nr2 @ 0,70 mm (2 skaror) | | 443 med 8 blisterférpackningar: var
Glidden Borr 32 mm Nr3 @ 0,90 mm (3 skaror) och en med 6 NrX instrument
Gates Glidden Nr4 @& 1,10 mm (4 skaror) Lada med 12 kassetter, var och en
A000825090100 Borr 34 mm Nr5 & 1,30 mm (5 skaror) med 6 instrument: 1 Nr1 + 1 Nr2 +
N6 & 150 6 ska TNr3+1Nrd+1Nr5+1Nr6
, 28 mm f 50 mm (6 skaror) Lada med 8 blisterférpackningar, var
GATES Steril . .
A000824090103 Glidden Borr och en med 6 instrument: 1 Nr1 +
32mm 1Nr2 + 1 Nr3 + 1 Nrd + 1 Nr5 + 1 Nr6
A0008****700 X-Gates Lada med 12 Kassetter: var och en
med 6 X-Gate instrument
32 mm 1,10 mm Lad 48 blistertd Kni
- . . ada me isterférpackningar: var
A0008 703 X-GATES Steril och en med 6 X-Gate Steril instrument
Nr1 @ 0,70 mm (1 skara) u
. LARGO® Peeso . Lada med 8 blisterférpackningar: var
A0009 X03 Steril rotrymmare Nr2 2 0,90 mm (2 skaror) och en med 6 NrX instrument
Larao® Peeso 28 mm Nr3 @ 1,10 mm (3 skaror) Lada med 12 kassetter, var och en
A000924090100 9 32 mm Nr4 @& 1,30 mm (4 skéror) med 6 instrument: 1 Nr1 + 1 Nr2 +
Reamer 1Nr3 + 1 Nrd + 1 Nr5 + 1 Nr
Nr5 & 1,50 mm (5 skaror)
. Lada med 8 blisterférpackningar, var
A000924090103 | ARBO® Peeso Nré 1,70 mm (6 skaror) | ch en med 6 instrument: 1 Nr1 +
y TNr2+1Nr3+1Nr4d+1Nr5+1Nr6

5 SAMMANSATTNING

Enlargers ar instrument i ett enda stycke av rostfritt stal.

6 KOMPATIBLA ENHETER

Enlargers ska anslutas med kontravinklar och anvandas i kombination med endodontiska moto-
rer med konstant rotationshastighet enligt foljande:

® X-Gates: inom intervallet 500 - 800 varv per minut,

® Gates Glidden Borr: inom intervallet 800 - 1200 varv per minut,
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Rotkanalborr: inom intervallet 800 - 1200 varv per minut,

Largo® Peeso Reamer: inom intervallet 800 - 1200 varv per minut.

7 SAKERHETSINFORMATION

7.1 Varningar

Folj denna bruksanvisning strikt for att minimera foljande risker for enheterna, patienten
och/eller anvandaren:

o Allvarliga halsokonsekvenser (infektion, toxiska eller allergiska reaktioner)
O Svaljning eller inandning av instrumentet

O Tandutdragning

O Vavnadsnekros

0 Obehag

O Fordrojd behandling

Anvandning av olamplig rotationshastighet, tryck och kontaktvaraktighet paskyndar slitaget
pa instrumenten, dkar risken for brott och varmeutveckling.

Sterila instrument:
O Sterilitet kan inte garanteras om forpackningen ar 6ppen, skadad eller vat.
O Anvand inte sterila enheter med utganget bast-fére-datum.

o Produkter for engangsbruk kan inte ateranvandas. Ateranvandning okar risken for kors-
kontaminering eller skador.

Icke-sterila instrument:

O Bearbetningssteget ar obligatoriskt fore anvandning for icke-sterila enheter som namns i
denna bruksanvisning (se [8]).

7.2 Forsiktighetsatgarder

Sakerheten och effektiviteten for gravida kvinnor och barn har inte faststallts.
Anvand en gummiduk under den endodontiska proceduren.

For din egen sakerhet, bar personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglasogon, visir,
vattentat skyddsrock).

Inspektera foérpackningen fore anvandning. Apparaterna ska inte anvandas utan kasseras
om forpackningen ar skadad.

Inspektera apparaten fore varje anvandningstillfalle for att se om den ar defekt, t.ex. trubbi-
ga delar, deformationer (bdjd), brott, korrosion eller skadade skarkanter. Vid dessa indika-
tioner ar apparaten inte lamplig for den avsedda anvandningen vid den erforderliga saker-
hetsnivan och ska kasseras.

Innan du anvander nagon apparat, se till att den ar val ansluten till handstycket.

Tryck inte for hart nar du anvander anordningen.
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Biverkningar / Odnskade bieffekter

Tillfalligt postoperativt obehag kan uppsta i allmanhet som ett resultat av en rotfyliningsbehand-
ling.

Forvaringsforhallanden / Hantering

Forvara produkterna i torr, ren milj6, skyddade mot fuktkallor och direkt solljus.

BEARBETNING: HYGIEN-, RENGORINGS-, DESINFEKTIONS- OCH
STERILISERINGSINSTRUKTIONER

Folj de allmanna bearbetningsanvisningarna for endodontiska produkter (dentsplysirona.com/
ifu) fér desinfektion, rengoéring och sterilisering.

SAKERT BORTSKAFFANDE AV ENHETEN

Produkterna ska bortskaffas enligt lokala foreskrifter for saker avfallshantering av vassa och for-
orenade enheter.

UTGANGSDATUM
Anvand inte sterila enheter efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER

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

GARANTI OCH BEGRANSAD GOTTGORELSE / ANSVARSBEGRANSNING

Ansvarsfriskrivning: Bruksanvisningen har validerats av Dentsply Sirona. Anvandarna ar en-
samma ansvariga om de inte foljer dessa instruktioner och/eller anvander sig av alternativa me-
toder for endodontisk behandling och/eller behandling nar sa ar tillampligt. Dentsply Sirona tar
inget ansvar for materiell skada eller personskada, och patar sig heller inget juridiskt ansvar
som anvandaren adrar sig direkt eller indirekt pa grund av underlatenhet att folja anvisningarna
ovan. Anvandaren ska félja saker och laglig praxis inklusive, men inte begransat till, de anvis-
ningar som anges i detta dokument.

YTTERLIGARE INFORMATION

Se webbplatsen dentsplysirona.com/ifu for att:

® F3a en gratis utskrift av bruksanvisningen.

® Fa en forklaring av icke-harmoniserade symboler for bruksanvisningar och etiketter.

END-IFU-ENLARGERS-SINGLE-USE-REUSABLE-STERILE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 40/124


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

Auktoriserade aterforsaljare

W Dentsply
Sirona

Tillverkare
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2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

EU-importor

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues
Switzerland

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Enlargers

KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE

STERIL

IKKE-STERIL — OBLIGATORISK BEHANDLING F@R FORSTE ANVENDELSE
ENGANGSBRUG — VIDEREFORARBEJDNING ER IKKE TILLADT
GENANVENDELIG — SKAL GENOPARBEJDES

BRUGSANVISNING

GENANVENDELIGE, IKKE-STERILE ROTERENDE INSTRUMENTER

REF. AO0O07XXXXXX00 (rodkanalbor), AOOO8XXXXXX00 (Gates Glidden-bor, X-Gates),
AO0O09XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

ROTERENDE INSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG

REF. AOOO8XXXXXX03 (Sterile Gates Glidden-bor, X-GATES steril),

AOOOIXXXXXXO03 (sterilt LARGO® Peeso-reamer)

1 PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:
Enlargers er instrumenter i ét stykke af rustfrit stal med tre forskellige dele:

O Den aktive del,
O Halsen,
o Skaftet pa 13 mm med hak (til identifikation af instrumentets starrelse).

e Kliniske fordele:
Den kliniske fordel for patienten ved at blive behandlet med Enlargers er at kunne genska-
be tandens integritet og funktion som en del af den endodontiske behandling.

2 INDIKATIONER FOR BRUG

® |ndikationer for anvendelse:
Produkterne er indiceret til rodbehandling.

e Tilsigtet formal:
Enlargers er maskindrevne instrumenter beregnet til rodkanalforberedelse (udvidelse af den
koronale del/preeflare/forberedelse af indgangen).

® Tilsigtet patientgruppe:
Patienter, der har brug for rodbehandling.
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e Tilsigtet bruger:
Endodontiske instrumenter ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmiljg, hvor god odon-
tologisk praksis fglges, af tandleeger, som f.eks. alment praktiserende tandlzeger samt en-
dospecialister (endodontister) og tandlzegeassistenter.

3 KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

4 LEVERINGSFORM

Enlargers kan leveres i forskellige versioner: sterile blisterpakninger eller ikke-sterile plastaesker
(kassetter).

De tilgaengelige typer og starrelser af Enlargers-instrumenter er beskrevet i falgende tabel:

SKU-nummer Produkt Tilgzngelige | Tilgzngelig storrelse Nr. X & Emballage og indhold
laengder (antal hak)
Nr. 1 & 1,20 mm (1 hak)
Nr. 2 @ 1,40 mm (2 hak .
A00O7 Rodkanalbor 33 mm ( ) FEske med 12 kassetter: hver med
Nr. 3 @ 1,65 mm (3 hak) 6 Nr. X-instrumenter
Nr. 4 @ 1,90 mm (4 hak)
_ 28 mm
A0008*****X00 Gates Glidden- 32 mm FEske med 12 kassetter: hver med
bor 6 Nr. X-instrumenter
34 mm Nr. 1 @ 0,50 mm (1 hak)
A000B*++x03 | Sterile Gates 28 mm Nr. 2@ 0,70 mm (2 hak) Aske med 8 blister: hver med
Glidden-bor 32 mm Nr. 3 @ 0,90 mm (3 hak) 6 Nr. X-instrumenter
. Nr. 4 & 1,10 mm (4 hak) FAske med 12 kassetter, hver med
A000825090100 | Gates Glidden- 5, ) 6 instrumenter:1 Nr. 1+ 1 Nr. 2 +
bor Nr. 5@ 1,30 mm (5 hak) : . :
NI 6 3 1.50 6 hak TNr.3+1Nr.4+1Nr.5+1Nr.6
. 28 mm r- ,50 mm (6 hak) /Eske med 8 blister, hver med 6 in-
Sterile Gates )
A000824090103 Glidden-bor strumenter:1 Nr. 1+ 1 Nr. 2 +
32 mm INr.3+1Nr.4+1Nr.5+1Nr.6
A0008*****700 X-Gates FEske me(.j 12 kassetter: hver med
6 X-Gate-instrumenter
32 mm 21,10 mm ok 48 blistor- h r
A0008****703 | X-Gates steril Ske med © blister. hver me
6 X-Gate steril-instrumenter
Nr. 1 @ 0,70 mm (1 hak) -
. Sterilt LARGO® AEske med 8 blister: hver med
A0009 X03 Peeso-reamer Nr. 23 0,90 mm (2 hak) 6 Nr. X-instrumenter
28 mm Nr. 3@ 1,10 mm (3 hak) /Eske med 12 kassetter, hver med
Largo® Peeso - . '
A000924090100 32 mm Nr. 4 @ 1,30 mm (4 hak) 6 instrumenter:1 Nr. 1+ 1 Nr. 2 +
Reamer INr.3+1Nr.4+1Nr.5+1Nr.6
Nr. 5@ 1,50 mm (5 hak) - : : :
. AEske med 8 blister, hver med 6 in-
A000924090103 | St LARGO® Nr. 6 @ 1,70 mm (6 hak) strumenter:1 Nr. 1 + 1 Nr. 2 +
TNr.3+1Nr.4+1Nr.5+1Nr.6

5 SAMMENSZETNING

Enlargers er instrumenter i ét stykke fremstillet af rustfrit stal.

6 KOMPATIBELT UDSTYR

Enlargers skal tilsluttes kontravinkler og anvendes i kombination med endodontiske motorer
med konstant rotationshastighed som falger:

® X-Gates: inden for omradet 500 - 800 omdrejninger pr. minut,
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Gates Glidden-bor: inden for omradet 800 - 1200 omdrejninger pr. minut,
Rodkanalbor: inden for omradet 800 - 1200 omdrejninger pr. minut,

Largo® Peeso Reamer: inden for omradet 800 - 1200 omdrejninger pr. minut.

7 SIKKERHEDSBEMZAERKNINGER
7.1 Advarsler

Foelg denne brugsanvisning ngje for at minimere fglgende risici for udstyr, patienten og/eller
brugeren:

O Alvorlige helbredsmaessige falger (infektion, toksiske eller allergiske reaktioner)
O Slugning eller inhalation af instrumentet

O Tandudtraekning

O Veevsnekrose

o Ubehag

O Behandlingsforsinkelse

Anvendelse af uhensigtsmaessig omdrejningshastighed, tryk og kontaktvarighed vil frem-
skynde sliddet af instrumenterne og @ge risikoen for brud og varmeudvikling.

Sterile instrumenter:
o Sterilitet kan ikke garanteres, hvis emballagen er aben, beskadiget eller fugtig.
o Sterile enheder ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

o Enheder til engangsbrug kan ikke genbruges. Genbrug kan @ge risikoen for krydskonta-
minering eller beskadigelse.

Ikke-sterile instrumenter:

O Det er obligatorisk at forarbejde ikke-sterilt udstyr, der er naevnt i denne brugsvejledning
(se [8]).

7.2 Forsigtighedsregler

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

Anvend et kofferdamsystem under rodbehandlingen.

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

Emballagen skal kontrolleres fgr brug, og enhederne ma ikke anvendes og skal kasseres,
hvis emballagen er beskadiget.

Inspicer enheden far hver brug for tegn pa defekter som f.eks. matte pletter, deformationer
(bgjet), brud, korrosion eller beskadigede skaerekanter. Med disse indikationer for, at enhe-
den ikke kan opfylde den tilsigtede anvendelse med det pakraevede sikkerhedsniveau, skal
den kasseres.

For en enhed tages i brug, skal det kontrolleres, er den er korrekt monteret pa handstykket.

Pafar ikke for meget tryk pa enheden.
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Ugnskede bivirkninger
Midlertidigt postoperativt ubehag kan generelt opsta som fglge af en rodbehandling.

Opbevaringsforhold / Handtering

Produkterne skal opbevares i et tart og rent miljg, hvor de ikke udseettes for fugtkilder og direkte
sollys.

OPARBEJDNING: INSTRUKTIONER VEDRGRENDE HYGIEJNE,
RENGQRING, DESINFEKTION OG STERILISERING

Folg den generelle vejledning i rengaring og sterilisering af rodbehandlingsinstrumenter
(dentsplysirona.com/ifu) for anvisninger i desinfektion, rengaring og sterilisering.

SIKKER BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for sikker bortskaffelse af
skarpe og kontaminerede enheder.

UDL@BSDATO
Sterile enheder ma ikke bruges efter udlgbsdatoen, der er angivet pa etiketten.

RAPPORTERING AF ALVORLIG HANDELSE

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

GARANTI OG BEGRANSEDE RETSMIDLER / ANSVARSBEGRZANSNING

Ansvarsfraskrivelse: Brugsanvisningen er godkendt af Dentsply Sirona. Brugerne er eneansvar-
lige ved eventuelle afvigelser fra denne vejledning og/eller brug af alternative metoder til rodbe-
handling og/eller oparbejdning, hvor dette er relevant. Dentsply Sirona patager sig intet juridisk
ansvar for skader, kveestelser eller noget andet ansvar, for skader, som direkte eller indirekte
padrages af brugeren som fglge af afvigelser fra brugsanvisningen, der er angivet ovenfor.
Brugeren skal fglge sikker og lovlig praksis herunder, men ikke begraenset til, de handlinger, der
er angivet i dette dokument.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Se webstedet dentsplysirona.com/ifu for at:

® Modtage en gratis papirkopi af brugsanvisningen.

® F3 en beskrivelse af ikke-harmoniserede symboler til brugsanvisninger og etiketter.
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Producent

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importer i EU

w

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Enlargers

BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING

KUN TIL PROFESJONELL BRUK

STERIL

IKKE-STERIL — OBLIGATORISK PROSESSERING FOR FORSTE BRUK
ENGANGSBRUK — GUJENBEHANDLING FORBUDT

GJENBRUKBAR — ANSVARLIG FOR REPROSESSERING

BRUKERINSTRUKSJONER

GJENBRUKBARE IKKE-STERILE ROTASJONSINSTRUMENTER

REF. AO0O7XXXXXX00 (rotkanal-), AOOO8BXXXXXX00 (Gates Glidden-bor, X-Gates),
AO0O09XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

STERILE ROTASJONSINSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUK

REF. AOO08XXXXXX03 (GATES sterilt Glidden-borr, X-GATES Sterile),
AOOOIXXXXXX03 (LARGO® Sterile Peeso-reamer)

1 PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:
Enlargers er instrumenter i ett stykke laget av rustfritt stal med tre forskjellige deler:

o Den aktive delen,
O Halsen,
o Det 13 mm lange skaftet med hakk (for identifikasjon av instrumentstarrelse).

e Kliniske fordeler:
Den kliniske fordelen for pasienter som behandles med Enlargers er gjenoppretting av tan-
nens integritet og funksjon som del av endodontisk behandling.

2 INDIKASJONER FOR BRUK

® |ndikasjon for bruk:
Produktene er ment for behandling av endodontiske sykdommer.

e Tiltenkt formal:
Enlargers er motordrevne instrumenter beregnet pa rotkanalforberedelse (forstgrrelse av
koronal / preflar del/ klargjering av inngangen).

e Tiltenkt pasientpopulasjon:
Pasienter som trenger rotkanalbehandling.
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e Tiltenkt bruker:
Endodontiske instrumenter skal kun brukes i et klinisk milja eller i et sykehusmiljg, i henhold
til god tannlegepraksis, av kvalifiserte tannleger samt endospesialister (endodontister) og
tannlegeassistenter.

3 KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

4 LEVERINGSFORMER

Enlargers kan leveres i ulike versjoner: sterile forpakninger eller ikke-sterile plastbokser (kasset-
ter).

Tilgjengelige typer og starrelser pa Enlargers-instrumenter med detaljer er gitt i falgende tabell:

Tilgjengelige | Tilgjengelig sterrelse nr. X @

SKU Produkt lengder (antall hakk) Innpakning og innhold
Nr. 1 & 1,20 mm (1 hakk)
Nr. 2 @ 1,40 mm (2 hakk . in-
A00O7 Rotkanalbor 33 mm ( ) Boks med 12 kassetter: hver in
Nr. 3 @ 1,65 mm (3 hakk) kluderer 6 nr. X-instrumenter
Nr. 4 @ 1,90 mm (4 hakk)
_ 28 mm .
A0008*****X00 Gates Glidden- 32 mm Boks med 12 kagsetter: hver in-
bor kluderer 6 nr. X-instrumenter
34 mm Nr. 1 @ 0,50 mm (1 hakk)
I GATES sterilt 28 mm Nr. 2 @ 0,70 mm (2 hakk) Boks med 8 blister: hver inkluderer
A0008 X03 Glidden-bor ’ 6 nr. X-instrumenter
32 mm Nr. 3 @ 0,90 mm (3 hakk) :
Boks med 12 kassetter, hver in-
A000825090100 Gates Glidden- 34 mm Nr. 4@ 1,10 mm (4 hakk) kluderer 6 instrumenter: 1 nr. 1 +
bor Nr. 5@ 1,30 mm (5 hakk) 1nr.2+1nr.3+1nr. 4+
Nr. 6 @ 1,50 mm (6 hakk) 1nr.5+1nr.6

28 mm Boks med 8 blister, hver inkluderer
6 instrumenter: 1 nr.1+1nr. 2 +
1nr.3+1nr.4+1nr.5+1nr.6

Boks med 12 kassetter: hver in-
kluderer 6 X-Gate-instrumenter

GATES sterilt

A000824090103 Glidden-bor 32 mm

A0008*****700 X-Gates

32 mm 1,10 mm Bok d 8 blister: hver inklud
- : oks me ister: hver inkluderer
A0008 703 X-Gates Sterile 6 X-Gate Sterile-instrumenter
A0009****X00 Largo® Peeso Boks med 12 ka§setter: hver in-
Reamer kluderer 6 nr. X-instrumenter
A0009++++x03 | LARGO® Sterile Nr. 120,70 mm (1 hakk) Boks med 8 blister: hver inkluderer
Peeso-reamer Nr. 2 @ 0,90 mm (2 hakk) 6 nr. X-instrumenter
28 mm Nr. 3 @ 1,10 mm (3 hakk) Boks med 12 kassetter, hver in-
Largo® Peeso kluderer 6 instrumenter: 1 nr. 1 +
A000924090100 Reamer 32 mm Nr. 4 & 1,30 mm (4 hakk) 1nr2+1nr.3+1nr 4+
Nr. 5 @ 1,50 mm (5 hakk) 1nr.5+1nr.6
: Nr. 6 @ 1,70 mm (6 hakk) Boks med 8 blister, hver inkluderer
A000924090103 | LARGO® Sterile 6 instrumenter: 1 nr. 1 +1 nr. 2 +

Peeso-reamer

1nr.3+1nr.4+1nr.5+1nr.6

5 SAMMENSETNING
Enlargers er instrumenter i ett stykke laget av rustfritt stal.

6 KOMPATIBLE INSTRUMENTER

Enlargers skal kobles til vinkelstykker og brukes i kombinasjon med endodontiske motorer ved
konstante rotasjonshastigheter som fglger:
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X-Gates: innenfor omradet 500 - 800 o/min,
Gates Glidden-bor: innenfor omradet 800 - 1200 o/min,
Rotkanalbor: innenfor omradet 800 - 1200 o/min,

Largo® Peeso Reamer: innenfor omradet 800 - 1200 o/min.

7 SIKKERHETSMERKNADER
7.1 Advarsler

Bruksanvisningen ma felges ngyaktig for & minimere fglgende risiko for instrumentene,
pasienten og/eller brukeren:

o Alvorlige helsekonsekvenser (infeksjon, toksiske eller allergiske reaksjoner)
O Svelging eller inhalering av instrumentet

O Tanntrekking

O Vevsnekrose

o Ubehag

o Behandlingsforsinkelse

Bruk av uegnet rotasjonshastighet, trykk og kontaktvarighet vil ke hastigheten av slitasjen
pa instrumentene, gke risikoen for brekkasje og varmeutvikling.

Sterile instrumenter:
o Sterilitet kan ikke garanteres dersom forpakningen er apnet, skadd eller fuktig.
O |kke bruk sterile instrumenter etter utlepsdato.

o Enheter til engangsbruk kan ikke gjenbrukes. Gjenbruk vil gke risikoen for krysskontami-
nering eller brekkasje.

Ikke-sterile instrumenter:

o Behandlingstrinn er obligatorisk far bruk for ikke-sterile instrumenter nevnt i denne bruks-
anvisningen (se [8]).

7.2 Forholdsregler

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

Bruk et gummidamsystem under den endodontiske prosedyren.

For din egen sikkerhet ma du bruke personlig verneutstyr (hansker, briller, maske, vanntett
kittel).

Inspiser forpakningen far bruk og ikke bruk, men kast enhetene hvis forpakningen er ska-
det.

Inspiser enheten far hver bruk for tegn pa defekter som matte flekker, deformasjoner
(boyd), brekkasje, korrosjon eller skadede skjeerekanter. Med disse indikasjonene er enhe-
ten ikke i stand til & oppfylle det tiltenkte bruksformalet med det ngdvendige sikkerhetsni-
vaet, og den ma kasseres.

Far bruk av noen enhet ma du kontrollere at den er godt festet til handstykket.

Ikke bruk overdrevent trykk pa enheten.
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Ugnskede reaksjoner / Ugnskede bivirkninger
Midlertidig postoperativt ubehag kan oppsta som et resultat av a fa en rotkanalbehandling.

Lagringsforhold / Handtering
Oppbevar produkter i rene omgivelser, atskilt fra fuktkilder og direkte sollys.

BEHANDLING: INSTRUKSER FOR HYGIENE, RENGJZRING,
DESINFISERING OG STERILISERING

Folg de generelle instruksjonene for behandling av endodontiske produkter
(dentsplysirona.com/ifu) for desinfeksjons-, rengjgrings-, og steriliseringstrinnene.

SIKKER AVHENDING AV UTSTYRET

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

UTLGPSDATO

Sterile instrumenter skal ikke brukes etter utlgpsdato som er angitt pa etiketten.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

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

GARANTI OG BEGRENSNING AV RETTSMIDLER / ANSVARSBEGRENSNING

Ansvarsfraskrivelse: Bruksanvisningen er validert av Dentsply Sirona. Brukere er ene og alene
ansvarlig for eventuelle avvik fra disse instruksjonene, og/eller bruk av alternative metoder for
endodontisk behandling og/eller prosessering nar det er aktuelt. Dentsply Sirona patar seg ikke
noe ansvar for skade, personskade eller juridisk ansvar padratt direkte eller indirekte av bru-
keren grunnet et avvik fra bruksanvisningen fastsatt over. Brukeren skal fglge sikker og lovlig
praksis, inkludert, men ikke begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

TILLEGGSINFORMASJON

Ga til nettside dentsplysirona.com/ifu for a:

® F3a en gratis utskrift av bruksanvisningen.

® F3a en forklaring pa ikke-harmoniserte symboler for IFU-er og etiketter.
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DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
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EU-importer
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Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Enlargers

NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

STERILUMAS

NESTERILUS — PRIVALOMA STERILIZUOTI PRIES PIRMAJ] NAUDOJIMA
VIENKARTINIS NAUDOJIMAS — APDOROJIMAS DRAUDZIAMAS
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO — BUTINA PAKARTOTINAI APDOROTI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO NESTERILUS ROTACINIAI INSTRUMENTAI

REF. A0O007XXXXXX00 (Saknies kanalo grgztas), AOOO8XXXXXXO00 (,Gates Glidden® grgztas,
X-Gates®), AOOOIXXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

VIENKARTINIO NAUDOJIMO STERILUS ROTACINIAI ELEMENTAI

REF. AOOO8XXXXXX03 (,Gates Glidden* sterilus grgztas, ,X-Gates"” sterilus),
AOOO9XXXXXX03 (,Largo® Sterile Peeso” pléstuvas)

1 GAMINIO APRASYMAS

® Gaminio apraSymas:
Enlargers — tai vientisi instrumentai i$ nertdijanciojo plieno, turintys tris dalis:

O Darbine dalj,
o Kaklelj,
0 13 mm Kkotelj su jpjova (instrumento dydzio Zenklinimas).

e Kiinikiné nauda:
Enlargers klinikiné nauda gydomam pacientui — danties vientisumo ir funkcijos atstatymas
endodontinés procediros metu.

2 NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

® Naudojimo paskirtis:
Gaminiai endodontinéms ligoms gydyti.

o Numatytoji paskirtis:
Enlargers yra varikliu varomi instrumentai, skirti Saknies kanalo paruoSimui (vainikinés da-
lies iSplétimui / pirminiam platinimui / prieigos angos paruoSimui).

o Numatytieji pacientai:
Pacientai, kuriems reikalingas Saknies kanalo gydymas.
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Endodontiniai instrumentai turi bati naudojami tik klinikinéje ar ligoninés aplinkoje, laikantis
gerosios odontologinés praktikos. Juos naudoti gali tik kvalifikuoti odontologijos specialistai,
pavyzdZiui, bendrosios praktikos gydytojai, endodontologai ir odontology asistentai.

KONTRAINDIKACIJOS

Nezinoma.

PRISTATYMO FORMOS

Enlargers instrumentai tiekiami abiem variantais: steriliose lizdinése pakuotése ir nesteriliose
plastikinése dézutése (kasetése).

Toliau esancioje lenteléje nurodyti galimi Enlargers dydziai ir tipai:

Galimi dydziai Nr. X @

SKU Gaminys Galimi ilgiai (ipjovy skaicius) Pakuoté ir turinys
Nr. 1 & 1,20 mm (1 jpjova)
& i Nr. 2 & 1,40 mm (2 jpjovos iu dezute: kiekvienoi
A0007 Saknies kanalo | 4 ( !pJ ) |12 kaseciy dézuté: kiekvienoje po
graztas Nr. 3 @ 1,65 mm (3 jpjovos) | 6 Nr. X instrumentus
Nr. 4 & 1,90 mm (4 jpjovos)
_ 28 mm _ S
A0008*****X00 ,,Gavtes Glidden 32 mm 12 kase.cu dézuteé: kiekvienoje po
graztas . 6 Nr. X instrumentus
34 mm Nr. 1 & 0,50 mm (1 jpjova)
A0008"*x03 | "CATES Sterile | 28 mm Nr.2@ 0,70 mm (2 jpjovos) | g jizdiniy pakuoéiy dézuté: kiekvienoje
Glidden® grgZtas | 32 mm Nr. 3 @ 0,90 mm (3 jpjovos) | po 6 Nr. X instrumentus
Gates Glidden* Nr. 4 @ 1,10 mm (4 jpjovos) | 12 kasediy dézuté, kiekvienoje po 6 in-
A000825090100 |~ . 34 mm Nr. 5@ 1.30 5 ipi strumentus: 1 Nr. 1+ 1 Nr. 2 +
graztas r. , 30 mm (5 jpjovos)
NI 6 3 1.50 6o TNr.3+1Nr.4+1Nr.5+1Nr.6
. o8 r ;50 mm (8 piovos) %7 iniy pakuodiy dezute, kiekvienoje
,GATES Sterile mm . i
A000824090103 Glidden* araztas po 6 instrumentus: 1 Nr. 1 + 1 Nr. 2 +
grg 32mm TNr.3+1Nr.4+1Nr.5+1Nr.6
- 12 kaseciy dézuté: kiekvienoje po
AD008™700 | X-GATES 6 X-GATE instrumentus
32 mm 21,10 mm 3 lizdini fUoEiy dezute: Kiekvienor
A0008*****703 | ,X-Gates" sterilus izdiniy pakuocly dezute: kiekvienoje
po 6 sterilius ,X-Gate* instrumentus
13 sty g kv po
Nr. 1@ 0,70 mm (1 jpjova) .
A ,Largo® Sterile . 8 lizdiniy pakuociy dézuté: kiekvienoje
A0009 X03 Peeso” plestuvas Nr. 22 0,90 mm (2 jpjovos) po 6 Nr. X instrumentus
28 mm Nr. 3@ 1,10 mm (3 jpjovos) 42 kaseiy dezuté, kiekvienoje po 6 in-
Largo® Peeso 4 ; 1°p
A000924090100 32 mm Nr. 4 @ 1,30 mm (4 jpjovos) | strumentus: 1 Nr. 1+ 1Nr. 2 +
Reamer INL3+1NrL4+1Nr5+1Nr6
Nr. 5 @ 1,50 mm (5 jpjovos) : - : :
. . 8 lizdiniy pakuociy dézute, kiekvienoje
A000924090103 | 12190 Sterlle Nr.6 @ 1,70 mm (6 jpjovos) | ' instrumentus: 1 Nr. 1+ 1 Nr. 2 +
P 1Nr.3+1Nr.4+1Nr.5+1Nr.6
SUDETIS

Enlargers — tai vientisi instrumentai, pagaminti iS nertdijanciojo plieno.

SUDERINAMA |RANGA

Enlargers jstatomas j antgalj ir naudojamas kartu su endodontiniais varikliais toliau nurodytais
pastoviais greiciais:

® X-GATES: 500 - 800 suk./min. diapazone,
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,Gates Glidden" grgztas: 800 - 1200 suk./min. diapazone,
Saknies kanalo graztas: 800 - 1200 siik./min. diapazone,

Largo® Peeso Reamer: 800 - 1200 sUk./min. diapazone.

7 SAUGOS NURODYMAI

7.1 |spéjimai

Grieztai vadovaukités Sia naudojimo instrukcija, kad sumazintuméte pavojy prietaisams, pa-
cientui ir (ar) naudotojui:

O Rimtos pasekmés sveikatai (infekcija, toksinés ar alerginés reakcijos)
O Instrumento prarijimas ar jkvépimas

O Danties pa$alinimas

O Audiniy nekrozé

O Diskomfortas

0 Gydymo atidéjimas

Dél netinkamo sukimosi greicio, spaudimo ar kontakto trukmés paspartinamas instrumenty
déveéjimasis, padidéja lGzimo rizika ir Silumos susidarymas.

SterilUs instrumentai:
o Sterilumo negalima garantuoti, jei pakuoté atidaryta, pazeista arba drégna.
O Nenaudokite steriliy instrumenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

O Vienkartinio naudojimo instrumenty negalima naudoti pakartotinai. Naudojant pakartotinai
gali padidéti kryZzminio uztersimo arba IGzimo rizika.

Nesterilds instrumentai:

O Visus Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytus nesterilius produktus prie§ naudojimg priva-
loma apdoroti (Zr. [8]).

7.2 Atsargumo priemonés

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

Atlikdami endodontine procediirg naudokite koferdamo sistema.

Dél paciy saugumo naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius, kauke,
nepersSlampama chalatg).

PrieS naudodami patikrinkite pakuote. Nenaudokite instrumenty ir juos iSmeskite, jei pa-
kuoté pazeista.

Pries kiekvieng naudojimg patikrinkite instrumentg, ar néra atSipusiy sri¢iy, deformacijy (su-
linkimy), nulbzusiy daliy, radziy ar pazeisty pjovimo briauny. Jei yra tokiy pozymiy, instru-
mentu negalima saugiai atlikti numatyty uzduociy, todél jj reikia utilizuoti.

Prie$ naudodami bet kurj instrumenta, jsitikinkite, kad jis tinkamai sujungtas su rankiniu inst-
rumentu.

Prietaiso naudojimo metu nenaudokite per didelio spaudimo.
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Nepageidaujamos reakcijos / Nepageidaujami Salutiniai poveikiai
Po Saknies kanalo gydymo gali atsirasti laikinas pooperacinis diskomfortas.

Laikymo sglygos / Tvarkymas

Laikykite gaminius sterilizavimo pakuotéje Svarioje aplinkoje atokiau nuo drégmeés Saltiniy ir
tiesioginiy saulés spinduliy.

APDOROJIMAS: HIGIENOS, VALYMO, DEZINFEKAVIMO IR STERILIZAVIMO
NURODYMAI

Vadovaukités bendrojo endodontiniy gaminiy apdorojimo instrukcijos (dentsplysirona.com/ifu)
reikalavimais, norédami dezinfekuoti, valyti ir sterilizuoti.

SAUGUS PRIETAISO SALINIMAS

Produktai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriy ir uztersty priemoniy utilizavimo reikala-
vimy.

GALIOJIMO DATA
Nenaudoti steriliy prietaisy pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui.

PRANESIMAS APIE RIMTUS |VYKIUS

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai
jstaigai pagal vietos teisés akty reikalavimus.

GARANTIJA IR RIBOTA TEISIY GYNIMO PRIEMONE / ATSAKOMYBES
RIBOJIMAS

Atsakomybés atsisakymas: Naudojimo instrukcijas patvirtino ,Dentsply Sirona“. Uz instrukcijy
nesilaikymg ir (arba) kity endodontinio gydymo ir (ar) apdorojimo bddy naudojimg, kai taikoma,
atsakingas pats naudotojas. ,Dentsply Sirona“ neprisiima jokios atsakomybés uz zalg, suzeidi-
mus arba teisine atsakomybe, tiesiogiai ar netiesiogiai uztrauktg naudotojo dél aukscCiau nuro-
dyty instrukcijy nesilaikymo. Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teiséty veiksmy, jskaitant, bet
neapsiribojant, nurodomais Siame dokumente.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Interneto svetainéje adresu dentsplysirona.com/ifu galésite:

® Gauti spausdintine naudojimo instrukcijos kopija.

® Rasite nesuderintyjy simboliy, skirty naudojimo instrukcijoms ir etiketéems, paaiskinimus.
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Enlargers

TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA
TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI

STERILS
NESTERILS — OBLIGATA APSTRADE PIRMS PIRMAS LIETOSANAS

VIENREIZEJA LIETOSANA — ATKARTOTA APSTRADE AIZLIEGTA
ATKARTOTI LIETOJAMS — NEPIECIESAMA ATKARTOTA APSTRADE

LIETOSANAS NORADIJUMI

ATKARTOTI LIETOJAMI NESTERILI ROTEJOSI INSTRUMENTI

REF. A0O007XXXXXX00 (saknes kanala urbis), AOOOBXXXXXX00 (Gates Glidden urbis, X-Gates),
AO0O09XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

VIENREIZ LIETOJAMI STERILI ROTEJOSI INSTRUMENTI

REF. AOOO8XXXXXX03 (Gates sterils Glidden urbis, X-Gates Sterile),

AOO0OIXXXXXX03 (Largo® Sterile Peeso rimeris)

1 PRODUKTA APRAKSTS

® Produkta apraksts:
Enlargers ir viena gabala instrumenti, kas izgatavoti no neriséjosa térauda ar trim dazadam

dalam:
o Aktiva dala,

o Kaklins,

© 13 mm kats ar ierobu (instrumentu izméra noteikSanai).

e Kiliniskie iequvumi:
Kliniskais ieguvums pacientam, kas sanem arstéSanu ar Enlargers, ir zoba viengabalaini-
bas un funkcijas atjauno$ana endodontijas arstéSanas ietvaros.

2 LIETOSANAS NORADIJUMI

® |ietoSanas noradijumi:
Produkti ir paredzéti endodontijas slimibu arstésanai.

® Paredzétais mérkis.
Enlargers ir ar motoru darbinami instrumenti, kas paredzéti saknu kanalu sagatavoSanai

(krona dalas palielinasana / iepriekSéja paplasSinaSana / ieejas sagatavoSana).

e Paredzétd pacientu populacija:
Pacienti, kuriem nepiecieSama saknu kanalu arstéSana.
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® Paredzétie lietotaji:
Endodontijas instrumentus drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas specialisti, pieméram, vis-
paréjas prakses zobarsti, ka art endodontijas specialisti (endodontisti) un zobarstniecibas
paligi, tikai kliniskaja vai slimnicas vid€, ievérojot labu zobarstniecibas praksi.

3 KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

4 PIEGADES FORMAS

Enlargers tiek piegadati abas versijas: sterilos blisteros vai nesterilas plastmasas kastités (kase-
tés).

Nakamaja tabula ir noraditi pieejamie Enlargers instrumentu veidi un izmeéri:

SKU Produkts Pleejal_nle I'-Tleejamals lzmers Nr.X @ lepakojums un saturs
garumi (ierobu skaits)
N°1 & 1,20 mm (1 ierobs)
5 N°2 & 1,40 mm (2 ierobi 3 i - 5
A0007 Saknes kanala 33 mm ( ) Kaste, kura ir 12 kasetes: katra pa
urbis N°3 @ 1,65 mm (3 ierobi) 6 Nr. X instrumentiem
N°4 & 1,90 mm (4 ierobi)
_ 28 mm . )
A0008*****X00 Gat.es Glidden 32 mm Kaste, kura ir12 kgsetes: katra pa
urbis ) 6 Nr. X instrumentiem
34 mm N°1 @ 0,50 mm (1 ierobs)
A000BH++x03 | Gates sterils 28 mm N2 @ 0,70 mm (2 ierobi) Kaste, kura ir 8 blisteri: katra pa
Glidden urbis 32 mm N°3 @ 0,90 mm (3 ierobi) 6 Nr. X instrumentiem
. N°4 & 1,10 mm (4 ierobi) Kaste, kura ir 12 kasetes, katra pa
A000825000100 | Gates Glidden | 5 ) . 6 instrumentiem: 1 N° 1+ 1 N° 2 +
urbis N°5 @ 1,30 mm (5 ierobi) :
N6 & 1 50 6 ierobi TN°3+1N°4+1N°5+1N°6
. 28 mm ,50 mm (6 ierobi) Kaste, kura ir 8 blisteri, katra pa
Gates sterils : . o o
A000824090103 Glidden urbis 6 instrumentiem: 1 N°1+1N°2 +
32 mm IN°3+1N°4+1N°5+1N°6
A0008*****700 X-Gates Kaste, kuré ir12 kas_etes: katra pa
6 X-Gate instrumentiem
32 mm 1,10 mm K kura ir 8 blisteri- katra
A0008*****703 | X-Gates steril aste, kura ir 8 blisteri: katra pa
6 X-Gate steriliem instrumentiem
e 2 et
N°1 @ 0,70 mm (1 ierobs) -
. Largo® Sterile R . . Kaste, kura ir 8 blisteri: katra pa
A0009 X03 Peeso rimeris N2 2 0,90 mm (2 ierobi) 6 Nr. X instrumentiem
Larao® Peeso 28 mm N3 & 1,10 mm (3 ierobi) Kaste, kura ir 12 kasetes, katra pa
A000924090100 9 32 mm N°4 @& 1,30 mm (4 ierobi) 6 instrumentiem: 1 N° 1+ 1 N° 2 +
Reamer IN°3+1N°4+1N°5+1N°6
N°5 & 1,50 mm (5 ierobi)
. o . . Kaste, kura ir 8 blisteri, katra pa
A000924090103 | 2190 Sterle N°6 & 1,70 mm (6 ierobi) 6 instrumentiem: 1 N° 1+ 1 N° 2 +
TN°3+1N°4+1N°5+1N°6
SASTAVDALAS

Enlargers ir atseviski instrumenti, izgatavoti no neriséjosa térauda.

6 SADERIGAS IERICES

Enlargers savieno ar pretlenkiem un izmanto kopa ar endodontiskajiem motoriem ar konstantu
rotacijas atrumu ka noradits turpmak:

® X-Gates: 500 - 800 apgr./min diapazona,
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Gates Glidden urbis: 800 - 1200 apgr./min. diapazona,
Saknes kanala urbis: 800 - 1200 apgr./min. diapazona,

Largo® Peeso Reamer: 800 - 1200 apgr./min diapazona.

7 PIEZIMES PAR DROSIBU

7.1 Bridinajumi

Stingri ieverojiet So lietoSanas pamacibu, lai minimizétu Sadus riskus iericém, pacientam
un/vai lietotajam:

o Nopietnas sekas veselibai (infekcija, toksiskas vai alergiskas reakcijas)
O Instrumenta norisana vai ieelpoSana

O Zoba ekstrakcija

O Audu nekroze

O Diskomforts

o ArstéSanas aizkavé$anas

Nepiemérota grieSanas atruma, spiediena un kontakta ilguma izmanto$ana paatrinas ins-
trumentu nodilumu, palielinas salGSanas un siltuma radiSanas risku.

Sterili instrumenti:
o Sterilitati nevar garantét, ja iepakojums ir atvérts, bojats vai samircis.
O Nelietojiet sterilus instrumentus péc deriguma termina beigam.

O Vienreizéjas lietoSanas ierices nedrikst lietot atkartoti. Atkartota izmantoSana var palieli-
nat savstarpéjas inficéSanas vai sali$anas risku.

Nesterili instrumenti:

O Apstrades solis ir obligats pirms lietoSanas Saja lietoSanas pamaciba minétajam nesteri-
lajam iericém (sk. [8]).

7.2 Piesardzibas pasakumi

LietoSanas droSums un efektivitate, lietojot gratniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar
krdti, un bérniem, nav novértéta.

Endodontijas procediras laika lietot koferdama sistému.

DroSibas noluka, I0dzu, lietojiet individualos aizsardzibas lidzeklus (cimdus, brilles, masku,
ddensizturigu halatu).

Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu un nelietojiet un izmetiet ierices, ja iepakojums ir
bojats.

Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai iericei nav defektu pazimju, pieméram, blavi
plankumi, deformacijas (ieliekumi), Ilizumi, korozija vai bojatas grieSanas malas. Ar Sadam
pazimém ierice nesp€j izpildit paredzéeto lietojumu ar nepiecieSamo drosibas limeni, un ieri-
ce ir jaiznicina.

Pirms jebkuras ierices lietoSanas parliecinieties, ka tas ir labi savienots ar rokas ierici.

Stradajot ar ierici, neizmantojiet parmeérigu spiedienu.
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Blaknes / Neveélamas blakusparadibas
Saknu kanalu arstéSanas rezultata parasti var rasties 1slaicigs pécoperacijas diskomforts.

UzglabasSanas apstakli / ApieSanas

Glabajiet izstradajumus sausa un tird vidé, kas nav paklauta mitruma vai tieSai saules gaismas
iedarbibai.

APST:R@DE: HIGIENAS, TIRISANAS, DEZINFEKCIJAS UN STERILIZACIJAS
NORADIJUMI

Dezinfekcijas, tiriSanas un sterilizacijas solos, lidzu, ieverojiet endodontijas izstradajumu vispa-
rigas apstrades instrukcijas (GPI) (dentsplysirona.com/ifu).

DROSA IERICES UTILIZACIJA

|zstradajumi ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu iericu iz-
nicinasanu.

DERIGUMA TERMINS

Nelietot sterilas ierices péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotdjam un kompetentajai
iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

GARANTIJA UN IEROBEZOTA TIESISKA AIZSARDZIBA / ATBILDIBAS
IEROBEZOJUMS

Atruna: LietoSanas instrukciju ir apstiprinajusi Dentsply Sirona. Lietotaji ir pilniba atbildigi par
jebkuram novirzém no §im instrukcijam un/vai alternativu endodontiskas arstéSanas un/vai ap-
strades metozu izmantoSanu, ja tadas ir piemérojamas. Dentsply Sirona neuznemas nekadu at-
bildibu par bojajumiem, traumam vai jebkadu juridisku atbildibu, kas tieSi vai netieSi radusies lie-
totajam saistiba ar novirzém no ieprieks izklastitajam LietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaieve-
ro droSa un likumiga prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita Saja dokumenta.

PAPILDU INFORMACIJA

Skatit timekla vietni dentsplysirona.com/ifu, lai:

® Sanemtu bezmaksas drukajamu LietoSanas instrukciju kopiju.

® Sanemtu neharmonizéto simbolu skaidrojumu LietoSanas instrukcijam un etiketém.
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KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS

AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS

STERIILNE

MITTESTERIILNE — KOHUSTUSLIK TOOTLEMINE ENNE ESIMEST KASUTAMIST
UHEKORDSELT KASUTATAV — TOOTLEMINE KEELATUD

KORDUVKASUTATAV — UMBERTOOTLEMISE EEST VASTUTAB

KASUTUSJUHISED

KORDUVKASUTATAVAD MITTESTERIILSED POORLEVAD INSTRUMENDID

REF. A0O007XXXXXX00 (juurekanali puur), AOOO8XXXXXX00 (Gates Glidden puur, X-Gates),
AO0O09XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

UHEKORDSELT KASUTATAVAD STERIILSED POORLEVAD INSTRUMENDID

REF. AOOO8XXXXXX03 (Gates steriilne Glidden puur, X-Gates steriilne),

AOOO9IXXXXXX03 (Largo® steriilne Peeso riimer)

1 TOOTEKIRJELDUS

® Tootekirjeldus:
Enlargers on roostevabast terasest valmistatud Uheosalised seadmed, millel on kolm erine-
vat osa:

O Tooosa,
o Kael,
0 13 mm salguga vars (instrumendi suuruse tuvastamiseks).

e Kiliiniline kasu:
Tootega Enlargers ravitava patsiendi kliiniline kasu seisneb hammaste terviklikkuse ja
funktsiooni taastamises endodontilise ravi osana.

2 KASUTAMISNAIDUSTUSED

e Kasutusnaidustused:
Tooted on ette nahtud endodontiliste haiguste raviks.

e Sihtotstarve:
Enlargers on mootoriga kaitatavad instrumendid, mis on ette nahtud juurekanali preparee-
rimiseks (koronaalse osa laiendamine / laiendamine / sissepaasu ettevalmistamine).

e Ettenahtud patsiendirihm:
Juurekanali ravi vajavad patsiendid.
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Endodontilised seadmed on ette nahtud kasutamiseks kliinikus voi haiglakeskkonnas ham-
baarstide, endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt, kes
jargivad stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

3 VASTUNAIDUSTUSED

Puuduvad.

4 TARNEVORM

Enlargers tarnitakse erinevates versioonides: steriilsed blisterpakendid voi mittesteriilsed plast-
karbid (kassetid).

Saadaolevate Enlargers instrumentide tilbid ja suurused on Uksikasjalikult toodud jargmises

tabelis:
SKU Toode S_aadaolevad Sa}_adaolev suurus N°X @ Pakend ja sisu
pikkused (sélkude arv)
N°1 & 1,20 mm (1 salk)
N°2 @ 1,40 mm (2 salku iaa i °X inst-
A00OT Juurekanali puur | 33 mm ( ’ ) Karp 12 kassetiga: igas 6 N°X inst
N°3 @ 1,65 mm (3 salku) rumenti
N°4 @ 1,90 mm (4 salku)
. 28 mm . . .
A0008*****X00 Gates Glidden 32 mm Karp 12 kassetiga: igas 6 N°X inst-
puur R . rumenti
34 mm N°1 @ 0,50 mm (1 salk)
A000B**+x03 | Gates steriilne 28 mm N2 @ 0,70 mm (2 salku) Karp 8 blisterpakendiga: igas 6 N°X
Glidden puur 32 mm N°3 @ 0,90 mm (3 salku) instrumenti
. N°4 @ 1,10 mm (4 salku) Karp 12 kassetiga, igas 6 inst-
000825090100 | Sates Glidden 54 N5 @ 1.30 mm (5 sélky) | rumentic TN°T+1N°2+ 1N°3 +
puur 6 o 1’50 s <l 1N°4 +1N°5 + 1 N°6
.. 28 ,50 mm (6 salku) Karp 8 blisterpakendiga, igas 6 inst-
Gates steriilne mm Ny o o o
A000824090103 : rumenti: 1 N°1 + 1 N°2+ 1 N°3 +
Glidden puur 32 mm 1N°4 +1N°5 +1N°6
A0008*****700 X-Gates Karp 12 kgssetlga: igas 6 X-Gate
instrumenti
32 mm 21,10 mm K 3 blist kendi -

I . - arp isterpakendiga: igas
A0008 703 X-Gates steriilne 6 X-Gate steriilset instrumenti
A0009*****X00 Eaeragr?](ZPeeso t(a:rr]r;:t? kassetiga: igas 6 N°X inst-

N°1 @ 0,70 mm (1 salk) u

- Largo® Sterile o .. Karp 8 blisterpakendiga: igas 6 N°X

A0009 X03 Peeso riimer N°2 @ 0,90 mm (2 salku) instrumenti

Larqo® Peeso 28 mm N°3 & 1,10 mm (3 sélku) Karp 12 kassetiga, igas 6 inst-
A000924090100 9 32 mm N°4 @ 1,30 mm (4 salku) rumenti: 1 N°1 + 1 N°2 + 1 N°3 +

Reamer 1N°4 +1N°5 + 1 N°6

N°5 @ 1,50 mm (5 salku)
. R . Karp 8 blisterpakendiga, igas 6 inst-
A000924090103 ;Zfé’ﬁ“sr;eerr"e N*6 31,70 mm (6 salku) | 1\ menti- 1 N°1 + 1 N°2 + 1 N°3 +
1N°4+1N°5+1N°6
5 KOOSTIS

Enlargers on roostevabast terasest valmistatud Uheosalised instrumendid.

6 UHILDUVAD SEADMED

Enlargers Uhendatakse nurkotsikuga ja kasutatakse koos endodontiliste mootoritega
konstantsel poorlemiskiirusel jargmiselt:

END-IFU-ENLARGERS-SINGLE-USE-REUSABLE-STERILE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

63/124



W Dentsply
Sirona

X-Gates: vahemikus 500 - 800 p/min,
Gates Glidden puur: vahemikus 800 - 1200 p/min,

juurekanali puur: vahemikus 800 - 1200 p/min,

Largo® Peeso Reamer: vahemikus 800 - 1200 p/min.

7 OHUTUSMARKUSED
7.1 Hoiatused

Jargige korvalekaldumatult kasutusjuhiseid, et minimeerida jargmisi ohte seadmetele, pa-
tsiendile ja/voi kasutajale:

O Tosised tagajarjed tervisele (infektsioon, toksilised vdi allergilised reaktsioonid)
O Instrumendi allaneelamine vdi sissehingamine

O Hamba valjatdmbamine

O Kudede karbumine

O Ebamugavustunne

O Ravi hilinemine

Sobimatu poorlemiskiiruse kasutamine, surve ja kontakti kestus kiirendavad instrumentide
kulumist, suurendades purunemise ja kuumuse tekke ohtu.

Steriilsed instrumendid:
O Avatud, kahjustatud voi niiske pakendi korral pole steriilsus tagatud.
o Arge kasutage steriilseid seadmeid parast aegumiskuupaeva.

o Uhekordselt kasutatavaid seadmeid ei tohi korduvkasutada. Korduvkasutamine
suurendab ristsaastumise ja purunemise ohtu.

Mittesteriilsed instrumendid:

O Tootlemisetapp vastavalt (vt [8]) on enne kasutamist kohustuslik kdigile kaesolevas
kasutusjuhendis nimetatud mittesteriilsetele seadmetele.

7.2 Ettevaatusabinoud

Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel vbi imetavatel naistel vai lastel pole tdestatud.
Endodontilise protseduuri ajal kasutage kofferdamisusteemi.
Ohutuse tagamiseks kasutage isikukaitsevahendeid (kindad, prillid, mask, veekindel kittel).

Enne kasutamist kontrollige pakendit, arge kasutage kahjustatud pakendiga seadmeid, vaid
kérvaldage need.

Kontrollige seadet enne iga kasutamist defektide osas, nt tuhmid laigud, kujumuutused (k&-
verdumine), purunemine, korrosioon vdi kahjustatud I6ikeservad. Need on margiks, et
seadmega pole véimalik teha vajalikku toimingut ndutava ohutustasemega ning see tuleb
kasutusest korvaldada.

Enne mis tahes seadme kasutamist veenduge, et see on korralikult kasiriista kiilge kinnita-
tud.

Arge avaldage seadmele liigset survet.
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Kdrvaltoimed
Uldjuhul v&ib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.

Hoiustamistingimused / Kasitsemine

Sailitage tooteid kuivas ja puhtas keskkonnas, eemal niiskusallikatest ja otsest paikesevalgu-
sest.

TOOTLEMINE: HUGIEENI, PUHASTAMISE, DESINFITSEERIMISE JA
STERILISEERIMISE JUHISED

Desinfitseerimise, puhastamise ja steriliseerimise ajal jargige endodontiliste toodete uldisi t66t-
lemisjuhised (dentsplysirona.com/ifu).

SEADME OHUTU KORVALDAMINE

Tooted tuleb kdrvaldada kooskdlas teravate ja saastunud seadmete ohutut kérvaldamist regu-
leerivate kohalike digusaktidega.

KEHTIVUSE LOPPKUUPAEV
Arge kasutage steriilseid seadmeid parast sildil ndidatud aegumiskuupéeva.

TEATAMINE TOSISTEST JUHTUMITEST

Kdikidest tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teatada
tootjale ja padevale asutusele.

GARANTII JA PIIRATUD OIGUSKAITSEVAHENDID / VASTUTUSE PIIRAMINE

Lahtidtlus: Kasutusjuhendi on heaks kiithud Dentsply Sirona. Kasutajad vastutavad ainuisikuli-
selt nendest juhistest korvalekaldumise ja/voi alternatiivsete tootlusmeetodite kasutamise eest
endodontilise ravi ja/vdi vajadusel tootlemise ajal. Dentsply Sirona ei vastuta Uhegi eespool too-
dud kasutusjuhendi eiramisest tuleneva kahju, vigastuste ega digusliku kohustuse eest, mille on
otseselt voi kaudselt pohjustanud kasutaja. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimi-
misviise, sealhulgas, kuid mitte ainult, selles dokumendis kirjeldatuid.

LISATEAVE

Vt veebilehte dentsplysirona.com/ifu, et:

® Trukkida tasuta valja kasutusjuhendi koopia.

® Saada kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata tahiste selgitus.
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Enlargers

POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI

POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI

STERILNI

NESTERILNI — PRED PRVNIM POUZITIM STERILIZUJTE

K JEDNORAZOVEMU POUZITIi — PRIPRAVA K OPETOVNEMU POUZITI ZAKAZANA
PRO OPAKOVANE POUZITi— NUTNA RESTERILIZACE

NAVOD K POUZITI

OPAKOVANE POUZITELNE NESTERILNi ROTACNi NASTROJE

REF. A0O007XXXXXX00 (vrtak na kofenoveé kanalky), AOOO8XXXXXXO00 (vrtak Gates Glidden,
X-Gates), AOOO9XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

STERILNi ROTACNIi NASTROJE NA JEDNO POUZITI

REF. AOOO8XXXXXX03 (sterilni vrtak Gates Glidden, sterilni X-Gates),

AOOO9XXXXXXO03 (sterilni vystruznik Largo® Peeso)

1

2

POPIS VYROBKU

® Popis vyrobku:
Enlargers jsou jednodilné nastroje vyrobené z nerezové oceli se tfemi riznymi ¢astmi:

O Aktivni Cast,
o Krk,
0 13 mm dfik se zafezem (pro identifikaci velikosti nastroje).

® Klinické pfinosy:
Klinickym pfinosem pro pacienta oSetfeného v ramci endodontického oSetfeni pomoci na-
stroje Enlargers je obnova integrity a funkénosti zubu.

INDIKACE PRO POUZITI

® |ndikace k pouziti:
Vyrobky jsou indikovany k lIé€bé endodontickych onemocnéni.

® Urceny ucel:
Enlargers jsou motorem pohanéné nastroje uréené k preparaci kofenovych kanalku
(zvétSeni koronalni ¢asti / preflare / pfiprava vchodu).

® ZamysSlena populace pacientu:
Pacienti, ktefi potfebuji oSetfeni kofenovych kanalku.
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Endodontické nastroje smi byt pouzivany jen v klinickém nebo nemocni¢nim prostfedi, pfi
dodrzeni spravné stomatologické praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou prak-

tiCti Iékafi a endospecialisté (endodontisté) nebo zubni asistenti.

3 KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

FORMA DODANI

Enlargers mohou byt dodany v raznych verzich: ve sterilnich blistrech nebo nesterilnich

plastovych boxech (kazetach).

Dostupné typy a velikosti nastroji Enlargers jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

SKU Produkt Dostupné Dostupna velikost N°X@ | g0 2 obsah
délky (pocet zarezu)
N°1 & 1,20 mm (1 zafez)
Vrtak na kofenové N°2 @ 1,40 mm (2 zéfezy) | Krabice s 12 kazetami: kazda ob-
A0007 . 33 mm . PEISETINTS
kanalky N°3 @ 1,65 mm (3 zarezy) sahuje 6 nastrojua N°X
N°4 & 1,90 mm (4 zafezy)
28 mm
kR Vrtak Gates Krabice s 12 kazetami: kazda ob-
A0008 X00 Glidden 32 mm sahuje 6 nastroji N°X
34 mm
Sterilni vrtak Gates | 28 mm N Krabice s 8 blistry: kazdy obsahuj
S erilni vrtak Gates . . rabice s istry: kazdy obsahuje
A0008™X03 | Gjigden 32 mm N°20,70 mm (2 zarezy) | g nastroju N°X
N°3 20,90 mm (3 zatezy) Krabice s 12 kazetami, z nichz
A000825090100 VrFak Gates 34 mm N°4 & 1,10 mm (4 zarezy kazga obsatguje 6 naostroju: .
Glidden N°5 @ 1,30 mm (5 zafeza) TN°1+1N°2+1N°3+1N°4+
N°6®1‘50 6 zarezu N5+ 1N
s 50 mm (6 zafezh) I o ice s 8 blistry, z nichz kazdy
Sterilni vrtak Gates mm obsahuje 6 nastroji: 1 N°1 +
A000824090103 | Gjiggen 32 mm TN°2+ 1 N°3 + 1 N°4 + 1 N°5 +
1 N°6
A0008*****700 X-Gates Krabilce S 1'2 kaEetami: kazda ob-
sahuje 6 nastroju X-Gate
32 mm 1,10 mm Krabi 8 blistrv: kazdv obsahui
A0008****703 | Sterilni X-Gates rabice s o blistry: kazdy obsanuje
6 sterilnich nastroji X-Gate
A0009*****X00 Largo® Peeso Krab[ce s 1'2 kaEetaomi: kazda ob-
Reamer sahuje 6 nastroju N°X
A0009*****X03 Sterilni vystruznik N°1 @ 0,70 mm (1 zafez) Krapice s 8 E)Iistry: kazdy obsahuje
Largo® Peeso o . 6 nastroju N°X
N°2 @ 0,90 mm (2 zarezy)
. . Krabice s 12 kazetami, z nichz
000924090100 | LAT90® Peeso 28 mm N°3 @ 1,10 mm (3 zafezy) | ka3da obsahuje 6 nastroju:
Reamer 32 mm N°4 @ 1,30 mm (4 zarezy) TN°1T+1N°2+1N°3+1N°4+
N°5 @ 1,50 mm (5 zafezu) | N0+ TN6
o e e Krabice s 8 blistry, z nichz kazdy
A000924090103 Sterilni vystruznik N°6 & 1,70 mm (6 zarezu) obsahuje 6 nastroji: 1 N°1 +
Largo® Peeso TN°2+1N°3+1N°4+1N°5+
1 N°6

5 SLOZENI

Enlargers jsou jednodilné nastroje vyrobené z nerezové oceli.
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6 KOMPATIBILNi PROSTREDKY

Enlargers se pfipojuji k protiuhelnikim a pouzivaji se v kombinaci s endodontickymi motory pfi
konstantni rychlosti otaceni:

® X-Gates: v rozmezi 500 - 800 otacek za minutu,
o vrtak Gates Glidden: v rozmezi 800 - 1200 otacek za minutu,
® vrtak na kofenové kanalky: v rozmezi 800 - 1200 otacek za minutu,

® Largo® Peeso Reamer: v rozmezi 800 - 1200 otacek za minutu.

7 BEZPECNOSTNIi POKYNY

7.1 Varovani

e Striktné dodrzujte navod k pouziti, abyste minimalizovali nasledna rizika pro prostfedek, pa-
cienta a/nebo uzivatele:

O Véazné zdravotni nasledky (infekce, toxické nebo alergické reakce)
O Spolknuti nebo vdechnuti nastroje
O Extrakce zubu
O Odumfeni tkané
O Diskomfort
O Opozdéni Iécby
® Pouziti nevhodné rychlosti otaceni, tlaku a/nebo délky kontaktu by urychlilo opotfebeni na-
stroju, zvysSilo riziko zlomeni a vzniku tepla.
e Sterilni nastroje:
O Pokud je baleni oteviené, poskozené nebo vihké, nelze zarucit sterilitu.
O Nepouzivejte sterilni prostfedky po uplynuti doby pouzitelnosti.

O Prostfedky na jedno pouziti nelze pouzivat opakované. Opakované pouziti mize zvy-
Sovat riziko kfizové kontaminace nebo poskozeni.

® Nesterilni nastroje:
O Pro nesterilni nastroje uvedené v tomto navodu k pouZiti je pfed jejich pouzitim povinny
krok sterilizace (viz [8]).
7.2 Bezpeclnostni opatfeni
® Bezpecnost a u€innost pouziti u téhotnych a kojicich zen nebo u déti nebyla stanovena.
® PFi endodontickém zakroku pouZzivejte kofferdamovy systém.

® V zajmu vlastni bezpecnosti pouzivejte osobni ochranné pomucky (rukavice, bryle, rousku,
nepromokavy plast).

® Pred pouzitim zkontrolujte obal, pokud je obal poSkozen, zafizeni nepouzivejte a zlikvidujte
je.

® Pred kazdym pouZitim zkontrolujte, zda pfistroj nevykazuje znamky zavad, jako jsou tupa
mista, deformace (ohnuti), zlomeni, koroze nebo poskozené bfity. PFi téchto indikacich neni
pristroj schopen plnit zamyslené pouziti s poZadovanou urovni bezpecnosti a mél by byt vy-
fazen.
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® Pred pouzitim jakéhokoli pfistroje se ujistéte, ze je dobfe pfipojen k nastavci.
® Nevyvijejte na zafizeni nadmérny tlak.
Nezadouci reakce / Nezadouci vedlejsi ucinky
V dusledku oSetfeni kofenovych kanalki mohou obecné vzniknout do¢asné pooperacni potize.
Podminky skladovani / Manipulace
Vyrobky skladujte v suchém a Cistém prostifedi, mimo zdroj vihkosti a pfimého slunecniho za-

feni.

ZPRACOVANI: POKYNY PRO HYGIENU, CISTENI, DEZINFEKCI
A STERILIZACI

PFi dezinfekci, Cisténi a sterilizaci postupujte podle obecnych pokynt pro zpracovani endodon-
tickych vyrobku.dentsplysirona.com/ifu.

BEZPECNA LIKVIDACE PROSTREDKU

Produkty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro bezpecnou likvidaci ostrych
a kontaminovanych zafizeni.

DATUM EXPIRACE

Sterilni prostfedky nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

HLASENI ZAVAZNYCH INCIDENTU

Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlasen vyrobci a pfisluSnému
organu v souladu s mistnimi pfedpisy.

ZARUKA A OMEZENA NAPRAVA / OMEZENi RUCENI

Vylouéeni odpovédnosti: Tento navod k pouziti byl validovan spole¢nosti Dentsply Sirona. Za
jakoukoli odchylku od téchto pokynu a/nebo za pouZiti alternativnich metod endodontické 1éCby
a/nebo eventualniho zpracovani odpovidaji vyhradné uzivatelé. Spole¢nost Dentsply Sirona
nenese Zadnou odpovédnost za Skody nebo zranéni, ani nepfijima Zadnou pravni odpovédnost
vzniklou pfimo nebo nepfimo vinou uzivatele z divodu odchylky od vySe uvedeného navodu

k pouziti. UZivatel je povinen dodrzovat bezpe&né a zakonné postupy, mj. v€etné postupl uve-
denych v tomto dokumentu.

DODATECNE INFORMACE

Na webové strance dentsplysirona.com/ifu mizete:

® Bezplatné ziskat vytiSténou kopii navodu k pouziti.

® Najit vysvétleni neharmonizovanych symbolu pro navody k pouziti a etikety.
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Enlargers

LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE

STERILNY

NESTERILNE — POVINNE SPRACOVANIE PRED PRVYM POUZITIM
JEDNORAZOVE POUZITIE — RENOVOVANIE JE ZAKAZANE
OPAKOVANE POUZITELNY — MOZNOST RENOVOVANIA

NAVOD NA POUZITIE

OPATOVNE POUZITELNE NESTERILNE ROTACNE NASTROJE

OZN. ADOO7XXXXXXO00 (vrtak korenového kanalika), AOOO8XXXXXX00 (vrtak Gates Glidden,
X-Gates), AOOO9XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

JEDNORAZOVE STERILNE ROTACNE NASTROJE

OZN. ADOOBXXXXXXO03 (sterilny vrtak Gates Glidden, X-Gates Sterile),

AO0O09XXXXXX03 (sterilny prenika¢ Largo® Peeso)

1 OPIS VYROBKU

® Opis vyrobku:
Enlargers su jednodielne nastroje vyrobené z nehrdzavejucej ocele s tromi réznym kompo-
nentmi:

O Aktivna Cast,
O Hrdlo,
© 13 mm dlhy driek s drazkou (na identifikovanie veflkosti nastroja).

® Kilinicky prinos:
Klinickym prinosom oSetrenia pacienta pomocou Enlargers je obnovenie celistvosti a fun-
kcie zuba v ramci endodontickej lieCby.

2 INDIKACIE NA POUZITIE

® Indikacia na pouzitie:
Produkty su ur€ené na lie€bu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych korenov.

® Zamysfany ucel:
Enlargers su motorom pohariané nastroje uréené na preparaciu korenového kanalika (zvac-
Senie koronarnej Casti/priprava pred rozSirenim/priprava vstupu).

® Zamyslana skupina pacientov:
Pacienti, ktori potrebuju lieCbu korefiového kanalika.
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® ZamysSlany pouzivatel:
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Endodontické nastroje sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢énom prostredi v
sulade s osvedCenymi postupmi zubného lekarstva a smu ich pouzivat' iba kvalifikovani
stomatologicki odbornici, ako su prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endodon-
tisti) a zubni asistenti.

3 KONTRAINDIKACIE

Nie sU zname.

4 DODACI FORMULAR

Pomdécky Enlargers sa dodavaju v réznych verziach: sterilnych blistroch a nesterilnych
plastovych obaloch (kazetach).

Dostupné typy a velkosti Enlargers nastrojov su detailne uvedené v tejto tabulke:

, Dostupné Dostupna velkost' ¢. X @ .
SKU Vyrobok dizky (pocet drazok) Balenie a obsah
¢. 1@ 1,20 mm (1 drazka)
Vrtak korefiového ¢.20 1,40 mm (2drazky) | Skatufa s 12 kazetami: kazda obsahu-
A0007 kanli 33 mm } . . A
analika ¢. 3 @ 1,65 mm (3 drazky) je 6 nastrojov €. X
€. 4 @ 1,90 mm (4 drazky)
) 28 mm . ey
A0008*****X00 Vr?ak Gates 32 mm .Skatulla s 12 kvazetaml. kazda obsahu-
Glidden . . je 6 nastrojov €. X
34 mm €. 100,50 mm (1 drézka)
AO0O8x03 | Sterilny vrtak 28 mm €.200,70 mm (2 drazky) | &katufa s 8 blistrami: kazdy obsahuje
Gates Glidden 32 mm ¢. 3@ 0,90 mm (3 drazky) 6 nastrojov €. X
Vrtak Gates ¢. 431,10 mm (4 drazky) Skatula s 12 kazetami, kazda obsahu-
A000825090100 Glidden 34 mm & 5@ 1,30 mm (5 draiok) JevG nastro;ov: 1 C.v1 +1¢.2+1¢.3+
< 63150 6 drésok 16.4+1C.5+1¢C.6
Steriin vrtak 28 mm ¢.601.50 mm (6 drazok) gy tura s 8 blistrami, kazdy obsahuje
A000824090103 Gates}é-‘;lidden 6 nastrojov:1¢.1+1¢.2+1¢.3+
32mm 16.4+165+1¢8.6
A0008*****700 X-Gates .Skatulr‘a s 12 kazetami: kazda obsahu-
je 6 nastrojov X-Gate
32 mm 91,10 mm Skatula s 8 blistrami: kazdy obsahuj
— oy atula s istrami: kazdy obsahuje
A0008 703 Sterilny X-Gates 6 nastrojov X-Gate (sterilné)
A0009*****X00 Iliaerag;(z)rPeeso ikgtﬁgast?oj c?Vk(va;\z)e(tami: kazda obsahu-
& 1@0,70 mm (1 drazka) | JOV C.
I Sterilny prenikad . ‘s Skatula s 8 blistrami: kazdy obsahuje
A0009 X03 LARGO® Peeso €. 2@ 0,90 mm (2 drazky) 6 nastrojov &. X
Larao® Pesso | oM™ €. 301,10 mm (3 drazky) | Syatyla s 12 kazetami, kazda obsahu-
A000924090100 Rez?mer 32 mm €. 4 @ 1,30 mm (4 drazky) je 6 nastrojov:1¢.1+1¢.2+1¢.3+
&.5@ 1,50 mm (5 drazok) |1 C&4*1¢5+1¢.6
. - N . Skatula s 8 blistrami, kazdy obsahuje
A000924090103 | Steriiny prenikac €.6@ 1,70 mm (6 drazok) | g acirojov: 1 6.1+ 16 2+16 3+
LARGO® Peeso . . .
16.4+18.5+1¢C.6

5 ZLOZENIE

Enlargers su jednodielne nastroje vyrobené z nehrdzavejucej ocele.

6 KOMPATIBILNE POMOCKY

Nastroje Enlargers sa pripoja ku kolienkovym nasadcom a pouzivaju sa spolu s endodontickymi
motormi s konstantnou rychlost'ou takto:
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X-GATES: v rozsahu 500 - 800 ot./min.,
Vrtak Gates Glidden: v rozsahu 800 - 1200 ot./min.,

Vrtak korenového kanalika: v rozsahu 800 - 1200 ot./min.,

Largo® Peeso Reamer: v rozsahu 800 - 1200 ot./min.

7 BEZPECNOSTNE PRIPOMIENKY

7.1 Varovania

Désledne dodrzujte tento navod na pouzitie, aby sa minimalizovali nizSie uvedené rizika pre
pomocky, pacienta alebo pouzivatela:

O Vazne nasledky pre zdravie (infekcie, toxické alebo alergické reakcie)
O Prehltnutie alebo vdychnutie nastroja

O Vytiahnutie zuba

O Nekroza tkaniva

O Nepohodlie

O Oneskorenie lieCby

Pouzitie nevhodnej rychlosti otacania, tlaku a trvania kontaktu by urychlilo opotrebovanie
nastrojov, zvysilo riziko zlomenia a vzniku tepla.

Sterilné nastroje:
o Sterilitu nemozno zarucit, ak je obal otvoreny, poskodeny alebo navihéeny.
O Sterilné pomocky nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

o Jednorazové pomdécky nie je mozné pouzivat opakovane. Opatovné pouzitie mdze zvysit
riziko kriZovej kontaminacie alebo poSkodenia.

Nesterilné nastroje:

O Krok spracovania nastroja je povinny pred pouZzitim vSetkych nesterilnych zdravotnickych
pomdcok uvedenych v tomto navode na pouzitie (pozri [8]).

7.2 Bezpelnostné opatrenia

Bezpecnost a ucinnost’ pouzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojciace Zeny ani
pre deti.

Pocas endodontického zakroku pouzivajte kofferdamovy systém.

Z dovodu vlastnej bezpec€nosti pouzivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare,
masku, vodotesny oblek).

Pred pouzitim skontrolujte balenie, a ak je poSkodené, pomdcky nepouzivajte a zlikvidujte
ich.

Pomdcku pred kazdym pouzitim skontrolujte, €i nevykazuje znamky nedostatkov, ako su
napriklad matné Skvrny, deformacie (ohnutie), zlomenie, korézia alebo poSkodené rezné
hrany. Pritomnost tychto znamok znamena, Ze pomdcka nie je spdsobila plnit zamyslany
ucel na pozadovanej urovni bezpecnosti, a preto sa musi zlikvidovat.

Pred pouzitim akejkolvek pomd&cky sa uistite, Ze je dobre pripojena k nadstavcu.

Nevyvijajte priliSny tlak na pouzivanu pomdcku.
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7.3 Neziaduce reakcie / Neziaduce vedfajSie uCinky
V dosledku oSetrenia koreniového kanalika méze pacient po operacii doCasne pocitovat urcité
nepohodlie.

7.4 Podmienky skladovania a manipulacie
Vyrobky uchovavajte v suchom a Cistom prostredi, mimo zdrojov vihkosti a priameho slne¢ného
Ziarenia.

8 SPRACOVANIE: HYGIENA, A POKYNY NA CISTENIE, DEZINFEKCIU
A STERILIZACIU

Pri dezinfekcii, Cisteni a sterilizacii postupujte podla vSeobecnych pokynov na spracovanie pre
endodontické vyrobky (dentsplysirona.com/ifu).

9 BEZPECNA LIKVIDACIA POMOCKY

Vyrobky je potrebné likvidovat' v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpecnu likvidaciu
ostrych alebo kontaminovanych pomécok.

10 DATUM EXSPIRACIE

Sterilné pombcky nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

11 HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému or-
ganu v sulade s miestnymi predpismi.

12 ZARUKA A OBMEDZENE PROSTRIEDKY NAPRAVY / OBMEDZENIE
ZODPOVEDNOSTI

Vyhlasenie o odmietnuti zodpovednosti: Navod na pouzitie schvalila spolo¢nost’ Dentsply
Sirona. Za akukolvek pripadnu odchylku od tychto pokynov a/alebo pouzitie alternativnych spé-
sobov endodontickej lieCby a/alebo upravy su vylu€ne zodpovedni pouzivatelia. Spolo¢nost
Dentsply Sirona odmieta akukolvek zodpovednost za Skody, poranenie alebo pravnu zodpo-
vednost, ktora priamo alebo nepriamo vznikne pouzivatelovi z dévodu odchylky od vysSie uve-
deného navodu na pouzivanie. Pouzivatel ma dodrziavat bezpecné a zakonné postupy, okrem
iného vratane tych, ktoré su uvedené v tomto dokumente.

13 DOPLNUJUCE INFORMACIE

Pozri webovu stranku dentsplysirona.com/ifu pre:

® Ziskanie bezplatnej tlaCenej kdpie navodu na pouZitie.

® \/ysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navodoch na pouzitie a na Stitkoch.
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Enlargers

KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA

KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA

STERIL

NEM STERIL — KOTELEZO ELOKESZITES AZ ELSO HASZNALAT ELOTT
EGYSZER HASZNALATOS — AZ ISMETELT ELOKESZITES TILOS
UJRAFELHASZNALHATO — AZ ISMETELT ELOKESZITESRE ALKALMAS

HASZNALATI UTASITAS

UJRAFELHASZNALHATO, NEM STERIL FORGO MUSZEREK

REF. A0O007XXXXXX00 (Gyokércsatorna-furd), AOOOBXXXXXX00 (Gates Glidden furo, X-Gates),
AO0O09XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

EGYSZER HASZNALATOS, STERIL FORGO MUSZEREK

REF. AOOO8XXXXXX03 (Gates steril Glidden furd, X-Gates Sterile),

AOOO9XXXXXX03 (Largo® Steril Peeso lyuktagito)

1 TERMEKLEIRAS

® Termékleiras:
A Enlargers tagitok rozsdamentes acélbol készult, egy darabbdl allé miszerek, amelyeknek
harom részuk van:

O Mkodo rész,
O Nyak,
© 13 mm hosszu szar, bevagassal (a miszer méretének meghatarozasahoz).

o Kilinikai el6nyok:
A Enlargers reszel6k hasznalataval végzett kezelés klinikai elébnye a paciens szamara a fog
épsegeének és funkcidjanak helyreallitasa a gyokérkezelés részeként.

2 HASZNALATI JAVALLATOK

® Hasznalati javallat:
A termékek foggyokérbetegségek kezelésére javallottak.

® Rendeltetési cél:
Az Enlargers motoros miszer a gyokércsatorna el6készitéséhez (a koronalis rész tagitasa /
a bejarat el6zetes szélesitése / el6készitése).

® Javasolt pacienskor:
Olyan paciensek, akik gyokércsatorna-kezelést igényelnek.
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Az endodoncias miszereket kizarélag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos
fogorvosok, valamint endo-specialistak (endodontolégusok) és fogaszati szakasszisztensek
hasznalhatjak klinikai vagy kérhazi kérnyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat kovetésével.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismert.

KISZERELES

A Enlargers miszerek kétféle valtozatban szallitjuk: steril blisztercsomagolasban vagy nem ste-

ril mianyag dobozban (kazetta).

Az Enlargers miszerek elérhet6 tipusait és méreteit az alabbi tablazat tartalmazza részletesen:

SKU Termék Elérhet6 Elerh’etp meret'N X0 Csomagolas és tartalom
hosszak (bevagasok szama)
N°1 & 1,20 mm (1 bevagas)
N°2 @ 1,40 mm (2 bevagas) 12 kazettat tartalmazo doboz:
A0007 Gyokércsatorna-furd | 33 mm ' o mindegyik 6 N°X miszert tartal-
N°3 @ 1,65 mm (3 bevagas) maz
N°4 @ 1,90 mm (4 bevagas)
28 mm 12 kazettat tartalmazo doboz:
A0008*****X00 Gates Glidden furo 32 mm mindegyik 6 N°X miszert tartal-
34 mm maz
GATES steril 28 mm N1 @ 0,50 mm (1 bevagas) | g plisztercsomagolast tartalmazé
A0008*****X03 Glidden furo 32 N°2 @ 0,70 mm (2 bevagas) doboz: mindegyik 6 N°X miszert
mm
N°3 @ 0,90 mm (3 bevagds) |- oaimaz
N°4 @ 1,10 mm (4 bevagas) 12 kazettat tartalmazoé doboz;
. - ' mindegyik 6 miszert tartalmaz:
A000825090100 | Gates Glidden furo 34 mm N°5 @ 1,30 mm (5 bevagés) 1N°1 +1 N°2 + 1 N°3 + 1 N°4 +
N°6 @ 1,50 mm (6 bevagas) || N0+ 1N
08 8 blisztercsomagolast tartalmazoé
GATES steril mm doboz; mindegyik 6 miiszert tartal-
A000824090103 Glidden furo 32 mm maz: 1 N°1 + 1 N°2+ 1 N°3 +
1N°4+1N°5+1N°6
12 kazettat tartalmazo doboz:
A0008*****700 X-Gates mindegyik 6 X-Gate miszert tartal-
maz
32 mm 1,10 mm - , -
8 blisztercsomagolast tartalmazoé
A0008*****703 X-GATES steril doboz: mindegyik 6 X-Gate ste-
ril miszert tartalmaz
Larao® Peeso 12 kazettat tartalmazé doboz:
A0009*****X00 R 9 mindegyik 6 N°X miszert tartal-
eamer
maz
. N°1 @ 0,70 mm (1 bevagas) 8 blisztercsomagolast tartalmazé
A0009*****X03 :-iﬁg%fge”' Peeso N2 35 0.90 mim (2 bevaas doboz: mindegyik 6 N°X mszert
y 9 90 mm (2 bevagas) tartalmaz
28 mm N°3 @ 1,10 mm (3 bevagas) [ 12 kazettat tartalmazé doboz:
A000924090100 Eaergr?](z)rPeeso 32 mm N°4 & 1,30 mm (4 bevagas) Tm?fgy;k'\?orzngiz?\lrz;a:t?lrlr\]?::+
N°5 & 1,50 mm (5 beverxga?s) 1N°5 + 1 N°6
N°6 @ 1,70 mm (6 bevagas) 8 blisztercsomagolast tartalmazoé
Largo® steril Peeso doboz; mindegyik 6 mlszert tartal-
A000924090103 | 1. taqits maz: 1 N°1 + 1 N°2 + 1 N°3 +
1N°4+1N°5+1N°6
OSSZETETEL

Az Enlargers termékek egy darabbdl allé miszerek, amelyek rozsdamentes acélbdl készulnek.
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6 KOMPATIBILIS ESZKOZOK

Az Enlargers mUszereket kézidarabokhoz csatlakoztatva, endodoncias motorokkal egyutt, az
alabbi allandé fordulatszammal kell hasznalni:

® X-Gates: 500 - 800 fordulat/perc tartomanyon belll,
® Gates Glidden furo: 800 - 1200 fordulat/perc tartomanyon bell,
® Gyokercsatorna-furd: 800 - 1200 fordulat/perc tartomanyon belul,

® | argo® Peeso Reamer: 800 - 1200 fordulat/perc tartomanyon belll.

7 BIZTONSAGI MEGJEGYZESEK
7.1 Figyelmeztetések

® Pontosan kdvesse a Hasznalati utasitast az eszk6zokkel, a pacienssel és/vagy a felhasz-
naléval kapcsolatos alabbi kockazatok minimalizalasa érdekében:

O Sulyos egészségugyi kdvetkezmények (fertézés, toxikus vagy allergias reakciok)
O A miszer lenyelése vagy belélegzése

o Foghuzas

O Szobvetelhalas

O Kellemetlenség

O A kezelés késlekedése

® A nem megfelel6 forgassebesség, nyomas és / érintkezési idétartam alkalmazasa miatt
gyorsabban hasznalédhatnak el a miszerek, ndvelve a torés és a felmelegedés kockaza-
tat.

e Steril mlszerek:
O A sterilitds nem garantalhatd, ha a csomagolas nyitott, sérilt vagy nedves.
O Ne hasznalja a steril eszk6zoket a lejarati datum utan.

O Az egyszer hasznalatos eszk6zOk nem hasznalhatok fel Ujra. Az ismételt felhasznalas
novelheti a keresztszennyezddés és a torés kockazatat.

® Nem steril miszerek:

O A jelen hasznalati utasitasban szerepl6 nem steril eszk6zok hasznalata el6tt kotelez6 az
elékeészitési lépés (lasd: [8]).

7.2 Ovintézkedések

® A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandds nékon,
sem szoptaté n6kon, sem gyermekeken.

® Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyokerkezelési eljaras alatt.

® Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védbfelszereléseket (véddkesztyl, véddszem-
Uveg, maszk, vizallé kdpeny).

® Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolast; ha a csomagolas sérult, ne hasznalja az eszko-
zodket, hanem dobja el 6ket.
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® Minden hasznalat el6tt ellendrizze az eszkozt, hogy nem lathatdk-e rajta hibak, példaul élet-
len pontok, deformalédasok (meghajlasok), korr6zié vagy sérult vagéélek. llyen jelek ese-
tén az eszk6z nem hasznalhato a rendeltetési célnak megfelel6en a szukséges biztonsagi
szinten, és ki kell dobni.

® Miel6tt barmilyen eszkozt elkezdene hasznalni, gy6z6djon meg arrdl, hogy megfeleléen
csatlakozik-e a kézidarabhoz.

® Az eszk0z hasznalatakor ne alkalmazzon tul nagy nyomast.

Karos reakciok / Nemkivanatos mellékhatasok
A gyoOkércsatorna-kezelés utan atmenetileg kellemetlen érzés léphet fel.

Tarolasi korulmények / Kezelés

Tiszta és szaraz kérnyezetben, nedvességforrasoktol és kdzvetlen napsugarzastél védve tarolja
a termékeket.

ELGKESZ,iTE’S: HIGIENIAI, TISZTITASI, FERTOTLENITESI ES
STERILIZALASI UTASITASOK
Kovesse az Endodoncias termékekre vonatkozo altalanos el6készitési utasitasok cimi doku-

mentumot (dentsplysirona.com/ifu) a fert6tlenitési, tisztitasi és sterilizalasi Iépésekre vonatkozo-
an.

AZ ESZKOZ BIZTONSAGOS ARTALMATLANITASA

A termékeket az éles és fert6zott eszkdzok biztonsagos selejtezésére vonatkozo helyi szaba-
lyozasnak megfeleléen kell selejtezni.

LEJARATI DATUM
Ne hasznalja steril eszk6zOket a cimkeén jelzett lejarati idon tul.

SULYOS VARATLAN ESETEK JELENTESE

A termékkel 0sszefuggésben el6forduld minden sulyos esetet jelenteni kell a gyartd és az illete-
kes hatosag felé a helyi elbirasok szerint.

JOTALLAS ES KORLATOZOTT JOGORVOSLAT / A FELELOSSEG
KORLATOZASA

Jogi nyilatkozat: A hasznalati utasitast a Dentsply Sirona hitelesitette. Az itt megadott utasita-
soktol valé barmilyen eltérésért, illetve az gyokérkezeléshez és/vagy az elbkészitéshez adott
esetben alkalmazott alternativ moédszerek hasznalataért kizardlag a felhasznalok felelések.

A Dentsply Sirona nem vallal felel6sséget semmilyen karért és sérilésért, illetve a felhasznalo
kdzvetlen vagy kdzvetett jogi felelésségéért, amely a fent részletezett hasznalati utasitasok be
nem tartasabdl fakad. A felhasznalénak be kell tartania a biztonsagos és toérvényes gyakorlato-
kat, a kizarélagossag igénye nélkul ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorlatokat.

KIEGESZITO INFORMACIOK

Lasd dentsplysirona.com/ifu weboldalt:

® Kérje a hasznalati utasitas ingyenes nyomtatott példanyat.
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® Kérje a hasznalati utasitasokban és cimkéken szerepl6 nem harmonizalt szimbolumok ma-
gyarazatat.

Hivatalos képvisel6k

Gyarté

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importér az EU-ban

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH

Sirona Stralde 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria

END-IFU-ENLARGERS-SINGLE-USE-REUSABLE-STERILE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

81/124


https://dentsplysirona.com/ifu

Dentsply
Sirona

Enlargers

EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR
EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL

STERIL

NON-STERIL — PROCESARE OBLIGATORIE INAINTE DE PRIMA UTILIZARE
UNICA FOLOSINTA — REPROCESAREA INTERZISA

REUTILIZABIL — SE POATE REPROCESA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INSTRUMENTE ROTATIVE NESTERILE, REUTILIZABILE

REF. A0O007XXXXXX00 (burghiu canal radicular), AOOO8XXXXXX00 (freza Gates Glidden, X-Gates),
AO0O09XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

INSTRUMENTE ROTATIVE STERILE, DE UNICA FOLOSINTA

REF. AOOO8XXXXXX03 (freza sterila Gates Glidden, X-Gates Sterile),

AOOO9IXXXXXX03 (Largo® Sterile Burghiu Peeso)

1 DESCRIEREA PRODUSULUI

® Descrierea produsului:
Enlargers sunt instrumente formate dintr-o singura piesa, executate din otel inoxidabil, alca-
tuite din trei parti diferite:

O Piesa activa,
o Gatul,
0 Coada de 13 mm cu crestatura (pentru identificarea marimii instrumentului).

® Beneficii clinice:
Beneficiul clinic al pacientilor tratati cu Enlargers rezida in restabilirea integritatii si functiei
dintelui ca parte a tratamentului endodontic.

2 INDICATII DE UTILIZARE

® [ndicatie de utilizare:
Produsele sunt indicate pentru tratamentul bolii endodontice.

® Scopul preconizat:
Enlargers sunt instrumente actionate cu motor, destinate pregatirii canalului radicular (largi-
rea partii coronale/largire preliminara/pregatirea intrarii).

® Populatia de pacienti preconizata:
Pacienti care necesita un tratament al canalului radicular.
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Instrumentele endodontice trebuie utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau spitalicesc, cu
respectarea bunelor practici stomatologice, de catre profesionisti calificati, cum ar fi genera-
listii si specialistii in endodontie (endodonti) si asistentii stomatologi.

CONTRAINDICATII

Nu exista.

FORMA DE LIVRARE

Enlargers pot fi livrate in diferite versiuni: blistere sterile sau cutii din plastic (casete) nesterile.

Tipurile si marimile disponibile ale instrumentelor Enlargers sunt detaliate in tabelul urmator:

SKU Produs L_ungm]l . Marmje dlsponllglla N X0 Ambalaj si continut
disponibile (numar de crestaturi) ; ;
N°1 @ 1,20 mm (1 crestatura)
i N°2 & 1,40 mm (2 crestaturi i - fi i _
A0007 Bur.ghlu canal 33 mm ( .) Cnutle dg 12 casete: flfcare inclu
radicular N°3 @ 1,65 mm (3 crestaturi) zand 6 instrumente N°X
N°4 & 1,90 mm (4 crestaturi)
28 mm
. Freza Gates Cutie de 12 casete: fiecare inclu-
A0008 X00 Glidden 32 mm zand 6 instrumente N°X
34 mm
Froza storil2 28 mm N°1 & 0,50 mm (1 crestatura) Cutio do 8 biist ; -
. reza sterila . L utie de istere: fiecare inclu-
AD008™X03 | Gates Glidden | 32 mm N°2@ 0,70 mm (2 crestaturi) | ;and 6 instrumente N°X
N*3 20,90 mm (3 crestrjltur!) Cutie de 12 casete, fiecare conti-
A000825090100 Freza Gates 34 mm N°4 @ 1,10 mm (4 crestaturi) nan? 6 |nstrEmente:°1 N°1 *
Glidden N°5 @ 1,30 mm (5 crestaturi) | ] N'2+1N"3+TN°4+1 N5+
’ 1N°6
08 N6 @ 1,50 mm (6 crestdturi) Cutie de 8 blistere, fiecare conti-
Freza sterila mm nand 6 instrumente: 1 N°1 +
A000824090103 Gates Glidden 32 mm TN°2+1N°3+1N°4+1N°5+
1N°6
. Cutie de 12 casete: fiecare inclu-
A0008™*700 X-Gates zand 6 instrumente X-Gate
32 mm 21,10 mm Cutie de 8 blistere: fiecare incl
. . uti i fi inclu-
A0008™703 X-Gates Sterile zand 6 instrumente sterile X-Gate
. Largo® Peeso Cutie de 12 casete: fiecare inclu-
A0009 X00 Reamer zand 6 instrumente N°X
o0 1) |
E N°200,00 mm (2 crestaturi) =52 R -
. L utie de 12 casete, fiecare conti-
A000924090100 | LaT90® Peeso 28 mm N°3 & 1,10 mm (3 crestaturi) nand 6 instrumente: 1 N°1 +
Reamer 32 mm N°4 & 1,30 mm (4 crestaturi) TN°2+1N°3+1N°4+1N°5+
N°5 @ 1,50 mm (5 crestaturi) 1N°6
o . Cutie de 8 blistere, fiecare conti-
A000924090103 Burghiu Peeso N6 & 1,70 mm (6 crestaturi) nand 6 instrumente: 1 N°1 +
Largo® Sterile TN°2+1N°3+1N°4+1N°5+
1 N°6
COMPOZITIE

Enlargers sunt instrumente dintr-o singura piesa, fabricate din otel inoxidabil.

DISPOZITIVE COMPATIBILE

Enlargers trebuie conectate la piesele contraunghi si utilizate in combinatie cu motoarele endo-
dontice, la turatii constante, dupa cum urmeaza:
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X-Gates: in intervalul 500 - 800 rot/min,
Freza Gates Glidden: in intervalul 800 - 1200 rot/min,

Burghiu canal radicular: in intervalul 800 - 1200 rot/min,

Largo® Peeso Reamer: in intervalul 800 - 1200 rot/min.

7 NOTE PRIVIND SIGURAN'!'A
7.1 Avertizari

Urmati cu strictete prezentele instructiuni de utilizare pentru a reduce la minimum urmatoa-
rele riscuri pentru dispozitive, pacient si/sau utilizator:

o Consecinte grave pentru sanatate (infectie, reactii toxice sau alergice)
o Inghitirea sau inhalarea instrumentului

o Extractia dintelui

© Necroza tesutului

O Disconfort

o Intarzierea tratamentului

Utilizarea unei turatii, presiuni si/sau durate de contact necorespunzatoare ar accelera uzu-
ra instrumentelor, ar creste riscul de rupere si de producere a caldurii.

Instrumente sterile:
o Sterilitatea nu poate fi garantata daca ambalajul este deschis, deteriorat sau umed.
© Nu utilizati instrumentele sterile al caror termen de valabilitate a expirat.

© Dispozitivele de unica folosinta nu pot fi reutilizate. Reutilizarea poate creste riscul de
contaminare incrucisata sau de rupere a acestora.

Instrumente nesterile:

O Etapa de prelucrare este obligatorie inainte de utilizare, pentru dispozitivele nesterile
mentionate in aceste instructiuni de utilizare (a se vedea [8]).

7.2 Precautii

Siguranta si eficienta utilizarii nu au fost stabilite in cazul femeilor insarcinate sau care alap-
teaza ori in cazul copiilor.

Utilizati o diga din cauciuc in timpul procedurii endodontice.

Pentru siguranta dumneavoastra, purtati echipament individual de protectie (manusi, oche-
lari, masca, imbracaminte impermeabila).

Inspectati ambalajul inainte de utilizare, nu utilizati dispozitivele si aruncati-le, daca ambala-
jul este deteriorat.

Inspectati dispozitivul ihainte de fiecare utilizare pentru a depista indicii de defecte, cum ar
fi zone mate, deformari (indoiri), rupturi, coroziune sau muchii de taiere deteriorate. Daca
prezinta aceste semne, dispozitivul nu isi mai poate indeplini functia prevazuta la nivelul de
siguranta necesar si trebuie eliminat la deseuri.

inainte de utilizarea oricarui dispozitiv, asigurati-va ca acesta este bine conectat la piesa de
mana.
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® Nu aplicati o presiune prea mare pe dispozitiv.

Reactii adverse / Efecte secundare nedorite

In general, ca urmare a efectudrii unui tratament al canalului radicular, poate aparea un discon-
fort postoperatoriu temporar.

Conditii de depozitare / Manipulare

Pastrati produsele intr-un mediu uscat si curat, ferite de surse de umezeala si de lumina directa
a soarelui.

PRELUCRARE: INSTRUCTIUNI PENTRU IGIENA, CURATARE,
DEZINFECTARE Sl STERILIZARE

Respectati Instructiuni generale de prelucrare a produselor endodontice (dentsplysirona.com/
ifu) pentru etapele de dezinfectare, curatare si sterilizare.

ELIMINAREA iN SIGURANTA

Produsele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in siguran-
ta a dispozitivelor ascutite si contaminate.

DATA EXPIRARII
Nu utilizati dispozitivele sterile dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe eticheta.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii competente,
conform reglementarilor locale.

GARANTIE S| MASURI REPARATORII LIMITATE / LIMITAREA RASPUNDERII

Declaratie de declinare a raspunderii: Instructiunile de utilizare au fost validate de Dentsply
Sirona. Utilizatorii sunt singurii responsabili pentru orice abatere de la aceste instructiuni si/sau
pentru utilizarea unor metode alternative pentru tratamentul endodontic si/sau prelucrare, daca
este cazul. Dentsply Sirona nu isi asuma nicio raspundere pentru deteriorarea, vatamarea sau
orice responsabilitate legala determinata in mod direct sau indirect de catre utilizator din cauza
unei abateri de la Instructiunile de utilizare stabilite mai sus. Utilizatorul va respecta practicile de
siguranta si de legalitate inclusiv, dar fara a se limita la cele prezentate in acest document.

INFORMATII SUPLIMENTARE

A se vedea pagina de Internet dentsplysirona.com/ifu pentru:

® A obtine un exemplar imprimat gratuit al Instructiunilor de utilizare.

e Obtine o explicare a simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare si etichete.
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Enlargers

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

STERILNO

NESTERILNI — OBAVEZNA OBRADA PRE PRVE UPOTREBE
JEDNOKRATNA UPOTREBA — ZABRANJENA PONOVNA OBRADA
ZA VISEKRATNU UPOTREBU — MOZE SE PONOVO OBRADITI

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

NESTERILNI ROTACIONI INSTRUMENTI ZA PONOVNU UPOTREBU

Kat. br. AO0O07XXXXXXO00 (svrdlo za koren kanala), AOOOBXXXXXX00 (Gates Glidden svrdlo,
X-Gates), AOOO9XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

JEDNOKRATNI ROTACIONI INSTRUMENTI

Kat. br. AOOO8XXXXXXO03 (sterilno Gates Glidden svrdlo, X-Gates sterilni),
AOOO9IXXXXXX03 (Largo® sterilni Peeso prosirivac)

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
Enlargers su instrumenti iz jednog dela izradeni od nerdajuceg Celika sa tri razliCita dela:

O Aktivni deo,
O Vrat,
O Drska od 13 mm sa urezom (za identifikaciju dimenzije instrumenta).

o KiliniCke koristi:
KliniCka korist za pacijenta koji se leCi instrumentom Enlargers je vra¢anje kompletnosti i
funkcije zuba kao deo endodontskog le¢enja.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® |ndikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za leCenje endodontske bolesti.

® Namena:
Enlargers su instrumenti na motorni pogon predviden za preparaciju korenskog kanala (pro-
Sirivanje koronarnog dela / pripremno prosSirivanje / priprema ulaza).

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno leCenje korenskih kanala.
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® Predvideni korisnik:
Endodontski instrumenti smu se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravili-
ma dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. lekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznata.

NACIN ISPORUKE

Enlargers se moze isporuciti u razliCitim verzijama: sterilni blisteri ili nesterilne plasticne kutije

(kasete).
Dostupni tipovi i veliine za Enlargers su detaljno prikazani u sledecoj tabeli:
SKU Proizvod Dostupne | Dostupna dimenzijabr. X@ | o, 2 1ie i sadrzaj
duzine (broj ureza)
Br. 1 J 1,20 mm (1 urez)
Svrdlo za Br. 2@ 1,40 mm (2 ureza) Kutija sa 12 kaseta: svaka sadrzi
A0007 ) 33 mm ;
korenski kanal Br. 3@ 1,65 mm (3 ureza) 6 br. X instrumenata
Br.4 @ 1,90 mm (4 ureza)
_ 28 mm ) )
A0008*****X00 Gates Glidden 32 mm Kutija sa 12 kaseta: svaka sadrzi
svrdlo 6 br. X instrumenata
34 mm Br. 1@ 0,50 mm (1 urez)
A000B*++x03 | Sterilno Gates 28 mm Br.2@0,70 mm (2 ureza) Kutija sa 8 blistera: svaka sadrzi
Glidden svrdlo 32 mm Br. 3 @ 0,90 mm (3 ureza) 6 br. X instrumenata
Gates Glidden Br.4 @ 1,10 mm (4 ureza) Kutija sa 12 kaseta, svaka sa 6 in-
A000825090100 svrdlo 34 mm Br. 5 @ 1,30 mm (5 ureza) strumenata: 1 br.1+1br. 2 +
Br. 6.3 150 6 1br.3+1br.4+1br.5+1br.6
. 28 mm r- ,50 mm (6 ureza) Kutija sa 8 blistera, svaki sadrzi
Sterilno Gates - )
A000824090103 Glidden svrdio 6 instrumenata: 1 br. 1 +1br. 2 +
32 mm 1br.3+1br.4+1br.5+1br.6
A0008*****700 X-Gates Kutija sa 12 kaseta: svaka sadrzi
6 X-Gate instrumenata
32 mm 1,10 mm Kutija sa 8 kaseta: svaka sadrzi
Fekkdk _ . utlj . SV pA|
AQ008 703 X-Gates Sterile 6 X-Gate Sterile instrumenata
Br. 1@ 0,70 mm (1 urez) .
. Largo® sterilni Kutija sa 8 blistera: svaka sadrzi
A0009 X03 Peeso prosirivac Br. 20 0,90 mm (2 ureza) 6 br. X instrumenata
Larao® Peeso 28 mm Br.3@ 1,10 mm (3 ureza) Kutija sa 12 kaseta, svaka sa 6 in-
A000924090100 9 32 mm Br. 4 @ 1,30 mm (4 ureza) strumenata: 1 br. 1+ 1br. 2 +
Reamer Tbr.3+1br.4+1br.5+1br.6
Br. 5@ 1,50 mm (5 ureza) . . : :
- Kutija sa 8 blistera, svaki sadrzi
A000924090103 l';faf’sof stertt Br. 621,70 mm (6 ureza) 6 instrumenata: 1 br. 1+ 1 br. 2 +
P 1br.3+1br.4+1br.5+1br.6
SASTAV

Enlargers su jednodelni instrumenti od nerdajuceg Celika.

KOMPATIBILNI UREDAJI

Enlargers se povezuju na kolenjake i koriste u kombinaciji sa endodontskim motorima pri slede-
¢im konstantnim brzinama rotiranja:

® X-Gates: u rasponu 500 - 800 o/min,
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Gates Glidden svrdlo: u rasponu 800 - 1200 o/min,
Svrdlo za korenski kanal: u rasponu 800 - 1200 o/min,

Largo® Peeso Reamer: u rasponu od 800 - 1200 o/min.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu kako biste smanijili sledece rizike za ure-
daje, pacijenta i/ili korisnika:

O Ozbiljne zdravstvene posledice (infekcije, toksi¢ne ili alergijske reakcije)
O Gutanje ili udisanje instrumenta

O Vadenje zuba

O Nekroza tkiva

O Neugodan osecaj

o0 Odlaganje le€enja

Upotreba neodgovarajuée brzine rotacije, pritiska i/ili trajanja kontakta ubrzava troSenje in-
strumenata, povecava rizik od loma i stvaranja toplote.

Sterilni instrumenti:
O Sterilnost se ne mozZe garantovati ako je pakiranje otvoreno, ostec¢eno ili mokro.
O Nemojte koristiti sterilne uredaje nakon isteka roka trajanja.

O Uredaiji za jednokratnu upotrebu ne mogu se ponovo koristiti. Ponovna upotreba moze
povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

Nesterilni instrumenti:

O Korak obrade je obavezan pre upotrebe za nesterilne uredaje spomenute u ovom uput-
stvu za upotrebu (vidi [8]).

7.2 Mere opreza

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod dece.
Tokom endodontskog zahvata Koristiti sistem gumene brane.
Radi sigurnosti, nosite licnu zastithu opremu (rukavice, naoc€are i vodootpornu haljinu).

Proverite ambalazu pre upotrebe, nemojte Kkoristiti uredaje i bacite ih u otpad ako je amba-
laZa oStecena.

Pregledajte uredaj pre svake upotrebe da biste otkrili tragove oStecenja kao $to su mutne
mrlje, deformacije (izvijanja), lom, korozija ili o§tecene rezne ivice. Sa ovim indikacijama
uredaj se ne moze iskoristiti na predvideni nacin na potrebnom nivou bezbednosti i zbog to-
ga ga treba odloziti u otpad.

Pre upotrebe svakog uredaja, proverite da li je Cvrsto spojen na nasadnik.

Nemoijte vrsiti prevelik pritisak na ureda;.
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Stetne / NeZeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnoSenja
leCenja korenskog kanala.

Uslovi skladidtenja / Rukovanje

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne suncCeve svetlosti.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU I
STERILIZACIJU

Sledite Opsta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za korake
dezinfekcije, Cis¢enja i sterilizacije.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i konta-
minovanih uredaja u otpad.

DATUM ISTEKA
Ne koristiti sterilne uredaje nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVESTAJI O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom prijavite proizvodacu i nadleznom organu u skladu
sa lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI POSTUPAK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Izjava o ograni¢enju odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply

Sirona. Korisnici su iskljuivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koris¢enje
alternativnih metoda za endodontsko lecCenje i/ili obradu kada je to primenljivo. Preduzece
Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakon-
sku odgovornost koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih
uputstava za upotrebu. Korisnik treba da postuje bezbedne i zakonske prakse ukljuCujuci, izme-
du ostalih, one koje su navedene u ovom dokumentu.

DODATNE INFORMACIJE
Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i nalepnice.
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

STERILNO

NESTERILNI — OBAVEZNA OBRADA PRIJE PRVE UPOTREBE
JEDNOKRATNA UPOTREBA — ZABRANJENA PONOVNA OBRADA
ZA VISEKRATNU UPOTREBU — MOZE SE PONOVO OBRADITI

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

NESTERILNI ROTACIONI INSTRUMENTI ZA PONOVNU UPOTREBU

Kat. br. AO0O07XXXXXXO00 (Svrdlo za korijenski kanal), AOOO8XXXXXX00 (Gates Glidden svrdlo,
X-Gates), AOOO9XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

JEDNOKRATNI ROTACIONI INSTRUMENTI

Kat. br. AOOO8XXXXXX03 (GATES sterilno Glidden svrdlo, X-Gates Sterile),

AOOO9IXXXXXX03 (Largo® Sterilni Peeso prosirivac)

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
Enlargers su instrumenti iz jednog dijela izradeni od nehrdajuceg Celika sa tri razliCita dijela:

o Aktivni dio,

O Vrat,

O Drska od 13 mm s urezom (za identifikaciju dimenzije instrumenta).

o KiliniCke koristi:
KliniCka korist za pacijenta koji se lijeci instrumentom Enlargers je vracanje kompletnosti i
funkcije zuba kao dio endodontskog lije€enja.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® |ndikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

e Namijena:
Enlargers su instrumenti na motorni pogon predviden za preparaciju korijenskog kanala

(prosirivanje koronarnog dijela / pripremno prosirivanje / priprema ulaza).

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskih kanala.
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Endodontski instrumenti smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu s pravili-
ma dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste

prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

KONTRAINDIKACIJE

Nije poznato.

NACIN ISPORUKE

Enlargers se moze isporuciti u razliCitim verzijama: sterilni blisteri ili nesterilne plasticne kutije

(kasete).

Dostupni tipovi i veliine za Enlargers su detaljno prikazani u sljedecoj tabeli:

SKU Proizvod Dostupne | Dostupna dimenzijabr. X@ | o, 2 1ie i sadrzaj
duzine (broj ureza)
Br. 1 J 1,20 mm (1 urez)
Svrdlo za Br.2 @ 1,40 mm (2 ureza) Kutija sa 12 kaseta: svaka sadrzi
A0007 . . 33 mm ;
korijenski kanal Br. 3@ 1,65 mm (3 ureza) 6 br. X instrumenata
Br.4 @ 1,90 mm (4 ureza)
_ 28 mm ) )
A0008*****X00 Gates Glidden 32 mm Kutija sa 12 kaseta: svaka sadrzi
svrdlo 6 br. X instrumenata
34 mm Br. 1@ 0,50 mm (1 urez)
A0008**++x03 | GATES sterilno 28 mm Br.2@0,70 mm (2 ureza) Kutija sa 8 blistera: svaka sadrzi
Glidden svrdlo 32 mm Br. 3 @ 0,90 mm (3 ureza) 6 br. X instrumenata
Gates Glidden Br.4 @ 1,10 mm (4 ureza) Kutija sa 12 kaseta, svaka sa 6 in-
A000825090100 svrdlo 34 mm Br. 5 @ 1,30 mm (5 ureza) strumenata: 1 br.1+1br. 2 +
I 6 1br.3+1br.4+1br.5+1br.6
. 28 mm r- ,50 mm (6 ureza) Kutija sa 8 blistera, svaki sadrzi
GATES sterilno - )
A000824090103 Glidden svrdio 6 instrumenata: 1 br. 1 +1br. 2 +
32 mm 1br.3+1br.4+1br.5+1br.6
A0008*****700 X-Gates Kutija sa 12 kaseta: svaka sadrzi
6 X-Gate instrumenata
32 mm 1,10 mm Kutija sa 8 kaseta: svaka sadrzi
rren : . utij Y Zi
AQ008 703 X-Gates Sterile 6 X-Gate Sterile instrumenata
Br. 1@ 0,70 mm (1 urez) .
. Largo® Sterilni Kutija sa 8 blistera: svaka sadrzi
AD009 X03 Peeso prosirivac Br. 20 0,90 mm (2 ureza) 6 br. X instrumenata
Larao® Peeso 28 mm Br.3@ 1,10 mm (3 ureza) Kutija sa 12 kaseta, svaka sa 6 in-
A000924090100 9 32 mm Br. 4 @ 1,30 mm (4 ureza) strumenata: 1 br. 1+ 1br. 2 +
Reamer 1br.3+1br.4+1br.5+1br.6
Br. 5@ 1,50 mm (5 ureza) . . : :
- Kutija sa 8 blistera, svaki sadrzi
A000924090103 | 51900 Steriinl Br. 621,70 mm (6 ureza) 6 instrumenata: 1 br. 1+ 1 br. 2 +
P 1br.3+1br.4+1br.5+1br.6
SASTAV

Enlargers su jednodijelni instrumenti od nehrdajuceg Celika.

KOMPATIBILNI UREDAJI

Enlargers se povezuju na koljenjake i koriste u kombinaciji s endodontskim motorima pri sljede-
¢im konstantnim brzinama rotiranja:

® X-Gates: u rasponu 500 - 800 o/min,
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Gates Glidden svrdlo: u rasponu 800 - 1200 o/min,
Svrdlo za korijenski kanal: u rasponu 800 - 1200 o/min,

Largo® Peeso Reamer: u rasponu od 800 - 1200 o/min.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu kako biste smanijili sljedece rizike za ure-
daje, pacijenta i/ili korisnika:

O Ozbiljne zdravstvene posljedice (infekcije, toksicne ili alergijske reakcije)
O Gutanje ili udisanje instrumenta

O Vadenje zuba

O Nekroza tkiva

O Neugodan osjecaj

o Odlaganije lije€enja

Upotreba neodgovarajuée brzine rotacije, pritiska i/ili trajanja kontakta ubrzava troSenje in-
strumenata, povecava rizik od loma i stvaranja toplote.

Sterilni instrumenti:
O Sterilnost se ne mozZe garantovati ako je pakiranje otvoreno, ostec¢eno ili mokro.
O Nemojte koristiti sterilne uredaje nakon isteka roka trajanja.

O Uredaji za jednokratnu upotrebu ne mogu se ponovo koristiti. Ponovno koriStenje moze
povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

Nesterilni instrumenti:

O Korak obrade je obavezan prije upotrebe za nesterilne uredaje spomenute u ovom uput-
stvu za upotrebu (vidi [8]).

7.2 Mijere opreza

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.
Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.

Radi svoje sigurnosti, nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naocale i vodootpornu halji-
nu).

Provjerite ambalazu prije upotrebe, nemojte koristiti uredaje i bacite ih u otpad ako je amba-
laza oStecena.

Pregledajte uredaj prije svake upotrebe da biste otkrili tragove osteCenja kao Sto su mutne
mrlje, deformacije (izvijanja), lom, korozija ili oSteceni rezni bridovi. S ovim indikacijama ure-
daj se ne moze iskoristiti na predvideni nacin na potrebnom nivou sigurnosti i zbog toga ga
treba odloZiti u otpad.

Prije upotrebe bilo kojeg uredaja, provjerite da li je ¢vrsto spojen na nasadnik.

Nemoijte vrsiti prevelik pritisak na ureda;.
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Stetne / NeZeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnoSenja
lije€enja korijenskog kanala.

Uslovi skladidtenja / Rukovanje

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunceve svjetlosti.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU I
STERILIZACIJU

Slijedite Opsta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za korake
dezinfekcije, Cis¢enja i sterilizacije.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvodi se moraju odloziti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i kontami-
niranih uredaja.

DATUM ISTEKA
Ne koristiti sterilne uredaje nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u povezanosti s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom orga-
nu u skladu s lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI LIJEK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Odricanje od odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply Sirona. Kori-
snici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koriStenje alternativnih
metoda za endodontsko lije€enje i/ili obradu kada je to primjenljivo. Preduzece Dentsply Sirona
ne prihvata nikakvu odgovornost za osStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost
koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrZzavanja navedenih uputstava za upo-
trebu. Korisnik treba postovati sigurne i zakonske prakse ukljucujuci, ali bez ogranienja, one
koje su navedene u ovom dokumentu.

DODATNE INFORMACIJE
Pogledajte web-stranicu dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.

END-IFU-ENLARGERS-SINGLE-USE-REUSABLE-STERILE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 95/124


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

W Dentsply

Sirona
Ovlasteni predstavnici Proizvoda¢
DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
c € De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3
2797 78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited .
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB
Uvoznik u EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

END-IFU-ENLARGERS-SINGLE-USE-REUSABLE-STERILE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 96/124


https://dentsplysirona.com/ifu

Dentsply
Sirona

Enlargers

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

STERILNO

NESTERILNI — OBAVEZNA OBRADA PRIJE PRVE UPOTREBE
JEDNOKRATNA UPOTREBA — ZABRANJENA PONOVNA OBRADA
ZA VISEKRATNU UPOTREBU — MOZE SE PONOVO OBRADITI

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

NESTERILNI ROTACIONI INSTRUMENTI ZA PONOVNU UPOTREBU

Kat. br. AO0O07XXXXXXO00 (svrdlo za korijen kanala), AOOO8XXXXXXO00 (Gates Glidden svrdlo,
X-Gates), AOOO9XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

JEDNOKRATNI ROTACIONI INSTRUMENTI

Kat. br. AOOO8XXXXXXO03 (Sterilno Gates Glidden svrdlo, X-Gates sterilni),

AO0O09XXXXXX03 (sterilni Largo® Peeso prosirivac)

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
Enlargers su instrumenti iz jednog dijela izradeni od nerdajuceg Celika sa tri razliCita dijela:

o Aktivni dio,

O Vrat,

O Drska od 13 mm sa urezom (za identifikaciju dimenzije instrumenta).

o KiliniCke koristi:
KliniCke koristi za pacijenta koji se lijeCi Enlargers instrumentima su vracanje integriteta i
funkcije zuba kao dio endodontskog tretmana.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® |ndikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

e Namijena:
Enlargers su instrumenti na motorni pogon predviden za preparaciju korijenskog kanala

(prosirivanje koronarnog dijela / pripremno prosirivanje / priprema ulaza).

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskog kanala.
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® Predvideni korisnik:
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Endodontski instrumenti smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravili-
ma dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste

prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

KONTRAINDIKACIJE

Nije poznato.

NACIN ISPORUKE

Enlargers se moze isporuciti u razliCitim verzijama: sterilni blisteri ili nesterilne plasticne kutije

(kasete).

Dostupni tipovi i veliine za Enlargers su detaljno prikazani u sljedecoj tabeli:

SKU Proizvod Dostupne | Dostupna dimenzijabr. X@ | o, 2 1ie i sadrzaj
duzine (broj ureza)
Br. 1 J 1,20 mm (1 urez)
Svrdlo za Br. 2@ 1,40 mm (2 ureza) Kutija sa 12 kaseta: svaka sadrzi
A0007 . . 33 mm ;
korijenski kanal Br. 3@ 1,65 mm (3 ureza) 6 br. X instrumenata
Br.4 @ 1,90 mm (4 ureza)
_ 28 mm ) )
A0008*****X00 Gates Glidden 32 mm Kutija sa 12 kaseta: svaka sadrzi
svrdlo 6 br. X instrumenata
34 mm Br. 1@ 0,50 mm (1 urez)
A000B*++x03 | Sterilno Gates 28 mm Br.2@0,70 mm (2 ureza) Kutija sa 8 blistera: svaka sadrzi
Glidden svrdlo 32 mm Br. 3 @ 0,90 mm (3 ureza) 6 br. X instrumenata
Gates Glidden Br.4 @ 1,10 mm (4 ureza) Kutija sa 12 kaseta, svaka sa 6 in-
A000825090100 svrdlo 34 mm Br. 5 @ 1,30 mm (5 ureza) strumenata: 1 br.1+1br. 2 +
I 6 1br.3+1br.4+1br.5+1br.6
. 28 mm r- ,50 mm (6 ureza) Kutija sa 8 blistera, svaki sadrzi
Sterilno Gates - )
A000824090103 Glidden svrdio 6 instrumenata: 1 br. 1 +1br. 2 +
32 mm 1br.3+1br.4+1br.5+1br.6
A0008*****700 X-Gates Kutija sa 12 kaseta: svaka sadrZi
6 X-Gate instrumenata
32 mm 1,10 mm Kutija sa 8 kaseta: svaka sadrzi
Fekkdk _ . utlj . SV pA|
AQ008 703 X-Gates Sterile 6 X-Gate Sterile instrumenata
Br. 1@ 0,70 mm (1 urez) .
. Largo® sterilni Kutija sa 8 blistera: svaka sadrzi
AD009 X03 Peeso prosirivac Br. 20 0,90 mm (2 ureza) 6 br. X instrumenata
Larao® Peeso 28 mm Br.3@ 1,10 mm (3 ureza) Kutija sa 12 kaseta, svaka sa 6 in-
A000924090100 9 32 mm Br. 4 @ 1,30 mm (4 ureza) strumenata: 1 br. 1+ 1br. 2 +
Reamer Tbr.3+1br.4+1br.5+1br.6
Br. 5@ 1,50 mm (5 ureza) . . : :
- Kutija sa 8 blistera, svaki sadrzi
A000924090103 l';faf’sof stertt Br. 621,70 mm (6 ureza) 6 instrumenata: 1 br. 1+ 1 br. 2 +
P 1br.3+1br.4+1br.5+1br.6
SASTAV

Enlargers su jednodijelni instrumenti od nerdajuceg Celika.

KOMPATIBILNI UREDAJI

Enlargers se povezuju na koljenjake i koriste u kombinaciji sa endodontskim motorima pri slje-
decim konstantnim brzinama rotiranja:

® X-Gates: u rasponu 500 - 800 o/min,
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Gates Glidden svrdlo: u rasponu 800 - 1200 o/min,
Svrdlo za korijenski kanal: u rasponu 800 - 1200 o/min,

Largo® Peeso Reamer: u rasponu od 800 - 1200 o/min.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu kako biste smanijili sljedece rizike za ure-
daje, pacijenta i/ili korisnika:

O Ozbiljne zdravstvene posljedice (infekcije, toksicne ili alergijske reakcije)
O Gutanje ili udisanje instrumenta

O Vadenje zuba

O Nekroza tkiva

O Neugodan osjecaj

o Odlaganije lije€enja

Upotreba neodgovarajuée brzine rotacije, pritiska i/ili trajanja kontakta ubrzava troSenje in-
strumenata, povecava rizik od loma i stvaranja toplote.

Sterilni instrumenti:
o Sterilnost ne moze biti zagarantovana ako je pakovanje otvoreno, osteceno ili mokro.
O Nemojte koristiti sterilne uredaje nakon isteka roka trajanja.

O Uredaji za jednokratnu upotrebu ne mogu se ponovo koristiti. Ponovno koris¢enje moze
povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

Nesterilni instrumenti:

O Korak obrade je obavezan prije upotrebe za nesterilne uredaje spomenute u ovom uput-
stvu za upotrebu (vidi [8]).

7.2 Mijere opreza

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.
Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.

Radi svoje sigurnosti, nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naoCare i vodootpornu halji-
nu).

Provjerite ambalazu prije upotrebe, nemojte koristiti uredaje i bacite ih u otpad ako je amba-
laza oStecena.

Pregledajte uredaj prije svake upotrebe da biste otkrili tragove osteCenja kao Sto su mutne
mrlje, deformacije (izvijanja), lom, korozija ili oStecene rezne ivice. Sa ovim indikacijama
uredaj se ne moze iskoristiti na predvideni nacin na potrebnom nivou bezbjednosti i zbog
toga ga treba odloZiti u otpad.

Prije upotrebe svakog uredaja, provjerite da li je ¢vrsto spojen na nasadnik.

Nemoijte vrsiti prevelik pritisak na instrument.

END-IFU-ENLARGERS-SINGLE-USE-REUSABLE-STERILE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 99/124



7.3

7.4

10

11

12

13

W Dentsply
Sirona

Stetne / NeZeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnoSenja
lije€enja korijenskog kanala.

Uslovi skladidtenja / Rukovanje

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunceve svjetlosti.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU I
STERILIZACIJU

Slijedite Opsta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za korake
dezinfekcije, Cis¢enja i sterilizacije.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvode treba odlagati u skladu sa lokalnim propisima za bezbjedno odlaganje ostrih i konta-
miniranih uredaja.

DATUM ISTEKA
Ne koristiti sterilne uredaje nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi.

IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu u
skladu sa lokalnim propisima.

GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI LIJEK / OGRANICENJE
ODGOVORNOSTI

Odricanje od odgovornosti: Uputstva za upotrebu je odobrila kompanija Dentsply Sirona. Kori-
snici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uputstava, i/ili koriS¢enje alternativnih
metoda za endodontsko lije€enje i/ili obradu kada je to primjenljivo. Preduzece Dentsply Sirona
ne prihvata nikakvu odgovornost za osStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost
koju je direktno ili indirektno izazvao korisnik zbog nepridrZzavanja navedenih uputstava za upo-
trebu. Korisnik treba da posStuje bezbjedne i zakonske prakse ukljuujuci, izmedu ostalih, one
koje su navedene u ovom dokumentu.

DODATNE INFORMACIJE
Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.
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Ovlaséeni predstavnici Proizvoda¢
DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
c € De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3
2797 78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited .
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Uvoznik za EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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VETEM PER PERDORIM DENTAR

VETEM PER PERDORIM PROFESIONAL

STERILE

JO STERIL — PERPUNIM | DETYRUESHEM PARA PERDORIMIT TE PARE
PERDORIM | VETEM — NDALOHET RIPERPUNIMI

| RIPERDORSHEM — PERGJEGJES PER RIPERPUNIM

UDHEZIMET PER PERDORIM

INSTRUMENTE RROTULLUESE JOSTERILE TE RIPERDORSHME

REF. A0O0O07XXXXXX00 (Frezé pér kanalin e rrénjés), AOOO8XXXXXX00 (Frezé Gates Glidden,
X-Gates), AOOO9XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

INSTRUMENTE RROTULLUESE STERILE NJEPERDORIMSHE

REF. AOOO8XXXXXX03 (Frezé Gates Sterile Glidden, X-Gates Sterile),

AOOO09XXXXXX03 (Zgjerues Largo® Sterile Peeso)

1 PERSHKRIMI | PRODUKTIT

® Peérshkrimi i produktit:
Enlargers jané instrumente njéshe prej ¢geliku inoks me tre pjesé té ndryshme:

O Pjesa aktive,
O Qafa,
O Boshti 13 mm me dhémbézime (pér té identifikuar madhésiné e instrumentit).

e Pérfitimet klinike:
Pérfitimi klinik pér pacientin gé trajtohet me Enlargers éshté rivendosja e integritetit dhe
funksionit t&¢ dhémbéve si pjesé e trajtimit endodontik.

2 INDIKACIONET PER PERDORIMIN

® Rekomandim pér pérdorimin:
Produktet rekomandohen pér trajtimin e semundjes endodontike.

® Qéllimi i synuar:
Enlargers jané instrumente t&€ motorizuara té synuara pér pérgatitjen e kanalit té rrénjés
(zmadhimin e pjesés koronale / parazgjerimin / pérgatitien e hyrjes).

® Popullata e synuar e pacientéve:
Pacientét gé kané nevojé pér trajtimin e kanalit té rrénjés.
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® Pérdoruesi i synuar:
Instrumentet endodontike duhet t&€ 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.

3 KUNDERINDIKACIONET

Asnjé i njohur.

4 FORMAT E DERGIMIT

Enlargers mund té dorézohen né té dyja versionet: blistera sterile ose kuti (kutiza) plastike
josterile.

Llojet dhe madhésité e disponueshme té instrumenteve Enlargers paragiten né ményré té

detajuar né tabelén e méposhtme:

Gjatésité e Madhésla e
SKU Produkti ) disponueshme N°X @ Paketimi dhe pérmbajtja
disponueshme sl
(numri i dhémbézimeve)
N°1 @ 1,20 mm
(1 dhémbézim)
N°2 @ 1,40 mm
& pd i 2 dhémbézime i izg" i
A0007 Frezé pér kanalin | 5, ( ) Kuti me 12 kutlz?. secila me
e rrénjés N°3 @ 1,65 mm 6 instrumente N°X
(3 dhémbézime)
N°4 @ 1,90 mm
(4 dhémbézime)
) 28 mm N°1 @ 0,50 mm . ' .
AOOOS*****XOO Fr.eZe Gates 32 mm (1 dhembeZIm) Kut| me 12 ku’[lZoa: secila me
Glidden R 6 instrumente N°X
N°2 @ 0,70 mm
34 mm o
8 (2 dhémbézime)
. mm . . ] .
povog+xaa | e SATES 30000 St e 8 bt el me
32 mm (3 dhémbézime)
.. ° Kuti me 12 kutiza, secila me
N°4 @ 1,10 ,
A000825090100 | /28 Gates 34 mm (4 dhambszime) 6 instrumente: 1 N°1 + 1 N°2 +
1N°3+1N°4+1N°5+1N°6
N°5 & 1,30 mm
. 28 mm (5 dhémbézime) Kuti me 8 blistera, secili me
A000824090103 | F162€ GATES . 6 instrumente: 1 N°1 + 1 N°2 +
Sterile Glidden 32 mm N°6 & 1150 mm 1N°3 +1N°4+1N°5+1N°6
(6 dhémbézime)
A0008*****700 X-Gates thi me 12 kutiza: secila me
6 instrumente X-Gate
32 mm 21,10 mm Kuti me 8 blistera: secili me
Fededed ke : uti | . ]
AQOO8™703 X-Gates Sterile 6 instrumente X-Gate Sterile
kR Largo® Peeso N°1 @ 0,70 mm Kuti me 12 kutiza: secila me
A0009 X00 Reamer (1 dhémbézim) 6 instrumente N°X
A0009*****X03 Zgjerues Largo® N°2 @ 0,90 mm Kuti me 8 blistera: secili me
Sterile Peeso (2 dhémbézime) 6 instrumente N°X
N°3 @ 1,10 mm Kuti me 12 kutiza, secila me
A000924090100 'éaef;frpeeso 28 mm (3 dhémbézime) 6 instrumente: 1 N°1 + 1 N°2 +
32 mm N°4 @ 1,30 mm TN"S+1N4+TNS+ 1N
(4 dhémbézime)
Zaierues Larqo® N°5 @ 1,50 mm Kuti me 8 blistera, secili me
A000924090103 | £3° g (5 dhémbézime) 6 instrumente: 1 N°1 + 1 N°2 +
Sterile Peeso 1N°3 +1N°4 + 1 N°5 + 1 N°6
N°6 @ 1,70 mm
(6 dhémbézime)
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5 PERBERJA
Enlargers jané instrumente njéshe prej geliku inoks.

6 PAJISJE TE PERPUTHSHME

Enlargers duhet té lidhen me kundérkéndet dhe té pérdoren té kombinuar me motorét
endodontiké me shpejtési rrotullimi konstante si mé poshté:

® X-Gates: brenda diapazonit 500 - 800 rpm,

® Freza Gates Glidden: brenda diapazonit 800 - 1200 rpm,

® Freza pér kanalin e rrénjés: brenda diapazonit 800 - 1200 rpm,

® |argo® Peeso Reamer: brenda diapazonit 800 - 1200 rpm.

7 SHENIME PER SIGURINE

7.1 Paralajmérimet

Ndigni né ményré rigoroze kéto Udhézime pér pérdorim pér t€ minimizuar rreziget e
méposhtme ndaj pajisjeve, pacientit dhe/ose pérdoruesit:

O Pasoja té rénda shéndetésore (infeksion, reaksione toksike ose alergjike)
O Gélltitja ose thithja e instrumentit

o Shkulje dhémbi

O Nekrozeé indesh

O Shqgetésime

O Vonesé né trajtim

Pérdorimi i papérshtatshém pér sa i pérket shpejtésisé sé rrotullimit, presionit dhe/ose
kohézgjatjes sé kontaktit, do té pérshpejtonte konsumimin e instrumenteve, do té rriste
rrezikun e thyerjes dhe krijimin e nxehtésisé.

Instrumentet sterile:
O Steriliteti nuk mund té garantohet nése paketimi éshté i hapur, i démtuar apo i lagésht.
O Mos i pérdorni instrumentet sterile pas datés sé skadimit.

O Pajisjet njépérdoriméshe nuk mund té ripérdoren. Ripérdorimi mund té rrisé rrezikun e
kontaminimit té térthorté ose thyerjes.

Instrumentet josterile:

O Hapi i pérpunimit éshté i detyrueshém pérpara pérdorimit pér produktet josterile té
pérmendura né kéto Udhézime pérdorimi (shikoni [8]).

7.2 Masat paraprake

Siguria dhe efikasiteti i pérdorimit nuk jané pércaktuar pér graté shtatzéna ose gé ushgejné
me gji apo pér fémijét.

Pérdorni njé sistem prite prej gome gjaté procedurés endodontike.

Pér siguriné tuaj, mbani pajisje personale mbrojtése (doreza, syze, maské, pérparése té
papérshkueshme nga uiji).
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e Kontrolloni paketimin para pérdorimit, mos i pérdorni dhe hidhini pajisjet nése paketimi
éshté i démtuar.

e Kontrolloni pajisjen pérpara ¢do pérdorimi pér shenja defektesh té tilla si njolla té zbehta,
deformime (pérkulje), thyerje, gérryerje ose tehe prerése t&€ démtuara. Me kéto indikacione
pajisja nuk mund té pérmbushé pérdorimin e synuar me nivelin e kérkuar té sigurisé dhe
duhet hedhur.

® Para pérdorimit t€ ndonjé pajisjeje, sigurohuni gé te jeté lidhur miré me dorezén.

® Mos ushtroni presion té tepért mbi pajisjen.

Reagime negative / Efekte anésore té padéshiruara

Pérgjithésisht mund té krijohet siklet i pérkohshém pas ndérhyrjes si rezultat i trajtimit t&€ kanalit
té rrénjés.

Kushtet e ruajtjes / Trajtimi

Mbajini produktet né njé mjedis té thaté e té pastér, larg burimeve té lagéshtisé dhe drités sé
drejtpérdrejté té diellit.

PERPUNIMI: UDHEZIME PER HIGJIENEN, PASTRIMIN, DEZINFEKTIMIN DHE
STERILIZIMIN

Ndigni Udhézimet e Pérgjithshme té Pérpunimit pér Produktet Endodontike
(dentsplysirona.com/ifu) pér dezinfektimin, pastrimin dhe hapat e sterilizimit.

ELIMINIMI | SIGURT | PAJISJES

Produktet duhet t& asgjésohen né pérputhje me rregulloret lokale pér asgjésimin e sigurt té
pajisjeve té mprehta dhe té kontaminuara.

DATA E SKADIMIT
Mos i pérdorni pajisjet sterile pas datés sé skadimit té treguar né etiketé.

RAPORTIMI | INCIDENTIT TE RENDE

Cdo incident i réndé né lidhje me produktin, duhet t'i raportohet prodhuesit dhe autoritetit
kompetent pérkatés sipas rregullave vendore.

GARANCIA DHE MJETI | KUFIZUAR JURIDIK / KUFIZIMI | PERGJEGJESISE

Mohim pérgjegjésie: Udhézimet pér pérdorim jané validuar nga Dentsply Sirona. Pérdoruesit
jané térésisht pérgjegjés pér ¢do devijim nga kéto udhézime dhe/ose pérdorimin e metodave
alternative pér trajtimin dhe/ose pérpunimin endodontik kur éshté e aplikueshme. Dentsply
Sirona nuk mban pérgjegjési pér démtime, IEéndime ose pérgjegjési té tjera ligjore qé
shkaktohen drejtpérdrejt ose térthorazi nga pérdoruesi si rezultat i devijimit nga udhézimet e
pérdorimit qé jepen mé sipér. Pérdoruesi duhet té respektojé praktikat e sigurta dhe ligjore,
duke pérfshiré por pa u kufizuar né ato qé jepen né kété dokument.

INFORMACIONE SHTESE
Shih fagen e internetit dentsplysirona.com/ifu pér té paré:

® Merrni njé kopje té shtypur falas té IFU-sé.

® Merrni njé shpjegim té simboleve té paharmonizuara pér IFU-t€ dhe etiketat.
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Prodhuesi

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importuesi né BE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues
Switzerland

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1
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Enlargers

MONO I'A OAONTIATPIKH XPHZH

MONO lIA ETIATTEAMATIKH XPH2H

AlNOZTEIPOMENO

MH ATMOZTEIPOMENO — YIIOXPEQTIKH ETE=EPIAZ1A TPIN AITO THN MNPOTH XPHZH
MIAZ XPHZH2 — ATTATOPEYETAI H ETTANETEZEPIAZ1A
ENMANAXPHZIMOINOIO'YMENO — ME AYNATOTHTA EINANETE=ZEPIAZ21A%

OAHIMEZ XP'HZHZ

ENANAXPHZIMOMNOIHZIMA MH AMNOZTEIPQMENA MNMEPIZTPO®IKA EPI'AAEIA

KQA. A00Q7XXXXXX00 (tputréavi pifikou owArnva), AOOO8XXXXXX00 (Tputravi Gates Glidden,
X-Gates), AOOO9XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

ATMOZTEIPQMENA MNEPIZTPO®IKA EPIFAAEIA MIAZ XPHZHZ

KQA. AOOOBXXXXXX03 (Gates atmmooTeipwpuévo Tputrdvi Glidden, X-Gates atmooTteipwuévo),
AOO0OIXXXXXX03 (Largo® atrooTelpwuéVo YAgipavo Peeso)

1 MEPIFPA®H NMPOIONTOX

® [leplypagr TTPOIOVTOG:
Ta Enlargers gival JOVOKOPUATA EPYOAEIQ ATTO AVOEEIDWTO XAAUPBQ PE TPIa DIAPOPETIKA
HEPN:
O To evepyod pépog,

0 O Aaiag,
O To oT1éAexog 13 mm pe €ykoTTr (YIa TV avayvwplion Tou HEyEBOUG TOu Opyavou).

® KAIVIKG OQEAN:
Ta kKAIVIKG o@£€AN yia Tov aoBevi atro Tn BgpaTreia pe Enlargers gival n atrokatdotaon TNG
AKEPAIOTNTAG KaI TNG AgIToupyiag Twv dovTIwV OTO TTAQiCI0 TNG evOODOVTIKNG BepaTTEiag.

2 ENAFEIZEIZ XP'HZHZ

® Evdeign xpnong:
Ta 1TpoidvTa TTpoopiovTal yia Trn Bepatreia evOODOVTIKWY TTABNCEWV.

® [TpoBAeTTOUEVOC OKOTTOC:
Ta Enlargers gival pynxavokivnta epyaAgia TTou TTpoopidovTtal yia TNV TTPOETOIaaia Tou piIdi-
KOU cwAnva (d1eupuvon Tou oTeQavIaiou TUAUATOG / TIPO@Aoiwaon / TIPOETOINATIA TNG EI-
oodou).

® [1poopilduevog TTANBUCUOC aoBEVWV:
AcBeveig TTou Xpriouv Bepatreiag pICIkou CwARva.
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® [TpoBAeTTépEVOC XPNOTNG:
Ta evdodovTIKG Opyava TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAl HOVO O€ KAIVIKO 1] VOOOKOUEIOKO TTEPI-
BAaAAov TNpwvTag TRV 0pOr 0OOVTIOTPIKY TTPAKTIKA ATTO £EEIDIKEUPEVOUG ETTAYYEAUATIEG 0OO0-
VTIATPIKAG, OTTWG 0dovTiaTpol, €181koi evdodovToloyiag (evdodovtoAdyol) kai fonBoi odo-
VTIATPWV.

3 ANTENAFEIZEIZ

Kauia yvwaoTn.

4 MOP®HTIMAPAAOZHZ

Ta Enlargers diatiBevral o€ d1a@OpETIKEG EKOOOEIC: OE ATTOOTEIPWHUEVES KUWEAES ) OE UN OTTO-
OTEIPWHEVA TTAACTIKA KOUTIA (KAOETEG).

O1 diaBéoipol TUTTOI KAl Ta PEYEDBN Twv opydvwy Enlargers TTeplypad@ovTal ASTITOEPWGS OTOV
akOAouBo Trivaka:

SKU Mpoiov Al’aewlpa Aw(ew'l Ho pavsaf) SNX@ ZUOoKEUOOia Kol TTEPIEXOMEVA
HAKN (ap1Bu6G EyKOTTWV)
N°1 & 1,20 mm (1 eykoTrn)
A0007 Tpumavi pigikod | 4o N°2 @ 1,40 mm (2 eyKoTrég) KouTi pe 12 Kao£Teg: KaBepia TTepl-
owAnva N°3 @ 1,65 mm (3 eyKoTTég) AapBaver 6 epyaheia N°X
N°4 @ 1,90 mm (4 eyKoTTéQ)
28 mm
. Tputravi Glidden Kourti pe 12 kao€éTeg: KaBepia TepI-
A0008 X00 Gates 32 mm AapBaver 6 epyaieia N°X
34 mm
ATIOOTEIPWHEVO | 28 mm N°1 @ 0,50 mm (1 eykorr) Kour o .
- ‘ : , o € 8 KOO£TEG: N KaBepia TTE-
AD008 x03 Toutrdvi Glidden N°2 0,70 mm (2 eykorég) pl)\:(:gdvalKG EQ\T((J(Q)\e:’]c(KN°X“I "
Gates 32 mm N°3 & 0,90 mm (3 eyKoTTEQ)
N4 1'1 . ] KouTi pe 12 kao£Teg, kabepia atmd
A000825090100 | TPUTIGVI Glidden | o, @ 1,10 mm (4 eykoTieg) TIC oTT0ieC TrEPIAAUBAVE! 6 £pya-
Gates N°5 & 1,30 mm (5 eykoTrég) Agio:1 N°1 + 1 N°2 + 1 N°3 +
N°6 @ 1,50 mm (6 yKoTréC) TN*4+1N'5+1N°6
ATIOGTEIPWHEVO 08 Kourti pe 8 kKuwéleg, kaBepia atrd
mm i : -
AD00B24080103 | TpumiavI Giidden | _ Tic omolee TepINbPave) D sovd
mm :
Gates 1N°4 + 1N°5 + 1N°6
o . KouTti pe 12 kaoéTeg: KABe pia Tre-
A0008 700 X-Gates pIAauBavel 6 epyaheia X-Gate
X-Gates 32 mm @ 1,10 mm KouTi pe 8 KUWEAEC: N KaBepia TTe-
A0008*****703 . piAapBavel 6 epyahieia X-Gate
ATrooTEIpWHEVT ATtrooTeipwpéva
. Largo® Peeso Kourti pe 12 kaoéTeg: KaBepia eI~
A0009 X00 Reamer AapBavel 6 epyaieia N°X
LARGO® . ) ] . . _
A0009*****X03 | ATTOOTEIPWHEVO N1 0,70 mm (1 eykomm) KS\ETI ggvillg]SSng)\.g?aKﬁoe)s(ula e
yAcipavo Peeso N°2 @ 0,90 mm (2 eyKoTT£QG) PIAaM Py
28 mm N°3 @ 1,10 mm (3 eykoTTég) KouTi pe 12 kao£teg, KaBepia atrd
Largo® Peeso R . TIG OTT0iEG TTEPIAAUBAvEl 6 epya-
A000924090100 Reamer 32 mm N°4 & 1,30 mm (4 eykoTTég) Asiac1 N°1 + 1 N°2 + 1 N°3 +
N°5 & 1,50 mm (5 eykoTTég) 1N°4+1N°5+1N°6
LARGO® N°6 & 1,70 mm (6 €yKOTTEG) KouTi pe 8 KuwéAeg, kabBepia atod
A000924090103 | ATrooTelpwUEVO ;‘gﬂﬁ\'ﬁ ‘fﬁ"ﬁ?gﬁf‘{ﬁ'\ﬁ;ﬁva'
yAeipavo Peeso 1 No'4 +1N°5 + 1 N°6
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5 2'YNOEZH

Ta Enlargers gival gJovokOupata epyaAEia atmo avogeidwTto xaAupa.

6 ZYMBATEZXZ 1YZKEY'EXZ

Ta Enlargers ouvdéovTal Je KOVTPA YWVIEG KAl XPNOIUOTTOIOUVTAl O€ CUVOUQOHO YE EVOODOVTI-
KOUG KIVNTAPEG PJE OTABEPES TAXUTNTEG TTEPIOTPOPNG WG EENG:

® X-Gates: evtog Tou eUpoug 500 - 800 oTpopwv ava AETTTO,
® Tputravi Glidden Gates: eviég Tou eupoug 800 - 1200 oTpo@wyv ava AETTTO,
® Tputravi pIdIkou ocwAnva: evidg Tou eupoug 800 - 1200 oTpowyv avd AETTTO,

® |Largo® Peeso Reamer: evtog Tou eUpoug 800 - 1200 oTpo@wyv ava AETTTO.

7 ZHMEIQZEIZ AZQAAEIAZ

7.1 TlpocidotToINoEIg

® AkoAouBnaoTe auatnpd Tig TTapouceg Odnyieg xpriong yia va eAaXIOTOTTOINCETE TOUG
aKOAOUBOUG KIVOUVOUG YIa TIG CUOKEUEG, TOV aoBevr Kal/f] Tov XpnoTn:

O 20BapEG OUVETTEIES yIa TNV UyEia (Aoipwén, TOCIKES | AAAEPYIKES avTIOPAOTEIG)
O Kartdtroon 1 €I0TTvor €pyaAgiou

o E&aywyn dovTtiou

O Nékpwaon 10TOU

O Auc@opia

o KabuoTépnon Bepatreiog

® H yxprion akatdAANAng TaxuTnTag TTEPIOTPOPNG, TTiEONG rY/Kal DIGPKEIAG ETTAPAG Ba TTITAXU-
Ve TN @Bopa Twv epyaleiwyv, Ba augave Tov Kivduvo Bpauong kai dnuioupyiag BepudtnTag.

® ATTooTeEIpWMEVA EPYOAEia:

O Agv TTapEXOVTAl EYYUAOEIG VIO TNV ATTOOTEIPWON € TTEPITITWON TTOU N CUCKEUAOTIia gival
QVOIYUEVN, KATECTPAMMEVN R UYPN.

O Mn XpPnOIUOTTIOIEITE ATTOOTEIPWHEVA EPYAAEia YETA TNV NUEPOUNVIa ARENG.

O O1 CUOKEUEG PIAg Xpriong 8ev JTTOPOUV va eTTavaypnoigotToinBouv. H eravaxpnoiyoTroi-
non PITopEi va augnoel Tov Kivduvo diacTaupouuevns noAuvong ) Bpauong.

® Mn atmmooTelpwuéva epyaAcia:

O To BrAua eeéepyaaiag ival UTTOXPEWTIKO TTPIV OTTO TN XPron YIA TIG YN ATTOOTEIPWHEVES
OUOKEUEG TTOU avagEpovTal o auTeG TIG Odnyieg Xpnong (BA. [8]).

7.2 Tlpo@uUAAGEeIg

® H ac@dAcia kal n ammoTeAEOUATIKOTATA XPriong dev €xouv aTTodEIxXBEi o€ £yKUOUG I YUVAIKES
TTOU BnNAGlouv 1) o€ TTaidId.

® XpPnOoIYOTIOINOTE CUCTNUA EAACTIKOU ATTOPOVWTAPA KATA TN OIAPKEIA TNG EVOODOVTIKAG
eTEPPAONG.

® [1a Tn &Ik 0ag aoPAAEId, VO QOPATE ATOUIKO TTPOCTATEUTIKO EOTTAIONO (YAVTIA, YUAAIQ,
MAOoKa, adIGBpoxn POuTTa).
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® EAEy¢Te TN ouokeuaoia TTPIV ATTO TN XPAON, NN XPNOIUOTTOIEITE KAl ATTOPPIYTE TIG CUOKEUEG
€AV N ocuoKkeuaaoia £xel UTTOOTEI {NUIA.

® EAEyxeTe TN OUOKEUN TTPIV ATTO KABE Xprion yia evOEICEIC EAATTWHATWY, OTTWGS BAUTId on-
MEia, TTapapop@uwoEelS (AUYIOPEVEG), OTTACIUO, DIGBPWON 1 KATEOTPANUEVES KOTITIKEG OKUEG.
Me auTég TIG evOEieIg, N cuoKkeur Ogv gival o€ BEan va eKTTANPWOEN TNV TTPOPRAETTOPEVN XPN-
On ME TO ATTAITOUMEVO ETTITTEOO ACPAAELIAG KAl TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI.

® [lpiv atmd Tn Xprion oTrolacdnTTOTE CUOKEUNG, BERaiwBeite OTI gival KOAG cuvdedepévn PE TO
XEIPOKIVNTO TEUAXIO.

® Mnv aokeite UTTEPPOAIKA TTiECT OTO £pyaAEio.

AveTTIOUuNTES avTIOPAOTEIS / AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIES

H TTpoowpIvr) JETEYXEIPNTIKI) dUOQPOPIa UTTOPEI VO TTPOKUWEI YEVIKA WG ATTOTEAEOUA TNG Bepa-
TTEiag Tou PICIKOU CWARva.

2uvOnkeg armoBnikeuong / XeIpIopog

AlaTnpnoTE Ta TTPOIOVTA 0€ 0TEYVO Kal KaBapo TTepIBAANOV, HaKPIA aTTo TTNYES UypPaCiag Kal TO
AUECO NAIAKO PWG.

NMPOETOIMAX'IA: OAHINEZ YTIEIN'HZ, KAGAPIZMO'Y, ATIOA'YMANZHZ KAI
AMNOZTEIPQZHXZ

Oa TpETTEl va TNPEITE TIG [EVIKEG 0dNYiEg TTPOETOINACIOG YIa TTPOIOVTA £VOODOVTIOG
(dentsplysirona.com/ifu) yia Ta Bripata amoAUuavong, KaBapiouou Kal aTTooTEIpwonG.

AZOAANHZ AMMOPPIWH THZ 2YZKEY'HZ

Ta TTpoidvTa TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUP@PWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA PE TNV
A0@AAR aTTOPPIYN AIXUNPWYV KAl JOAUCUEVWY EPYAAEIWV.

HMEPOMHN'IA AH=HZ

Mnv XPNOIMOTIOIEITE TIG ATTOOTEIPWHEVEG OUOKEUEG UETA TNV NUEPOUNVIa ARgNG TTou avaypageTal
oTnV €TIKETA.

ANAO®OPA 2OBAPO'Y MNEPIZTATIKOY

KaBe coBapd TTepIoTATIKG O€ OXEON UE TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH
Kal TNV apuodia apxr CUP@WVA JE TOUG TOTTIKOUG KOVOVIOHOUG.

EFTYHZH KAI NMEPIOPIZM'ENH ANOZHMIQZH / MEPIOPIZMOZ EYO YNHZ

Atrotroinon euBuvng: O1 0dnyieg xpriong £xouv emmikupwOei atrd Tnv Dentsply Sirona. O1 xpAoTeg
gival atroKAEIOTIKG UTTEUBUVOI IO OTTOIAdNTTOTE TTAPEKKAIOT ATTO QUTEG TIG 0ONYIES KaI/A yia TN
XPRon eVAANOKTIKWY PHEBODWY evOODOVTIKAG BepaTTeiag Kal/f TTeEEEpyaaiag, KATd TTEPITITWON.

H Dentsply Sirona dev @épel kapia euBuvn yia oTTolodATTOTE {NUIA 1] TPAUUATIOUO, OUTE KAMIa
VOMIKN €uBUVN N oTToia TTPOKUTITEI APETA I EUUECT AOYW TTAPEKKAIONG TOU XProTn atrod TiIg odn-
Yieg xpriong 1mou ava@épovTal TTapatravw. O xpAoTnG o@eilel va akoAouBei ac@aAgic Kal VOuI-
MEG TTPOKTIKEG CUNTTEPIAANPBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVWV TTOU QVOQEPOVTAI OTO TTAPOV £yypa-

@o.

NMPOXOETEXZ NAHPO®OPIEX
Avatpé€te oTnv 1I0Too€Aida dentsplysirona.com/ifu yia va:
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® A\GBeTe dWPEAV EVTUTTO AVTiYPAPO TWV 0dNYIWV XProng.

® A\dGBeTe €me€ynon yia Ta N evapUoVvIoUEVA aUPBOAA yia odnyieg Xprong Kal ETIKETEG.

ESouciodoTtnpévol avTirpOowIrol

KataokeguaoTng

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Eicaywyéag EE

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues
Switzerland

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Enlargers

SADECE DIS KULLANIMI ICIN

SADECE PROFESYONEL KULLANIM ICIN

STERIL

STERIL OLMAYAN — ILK KULLANIMDAN ONCE ZORUNLU ISLEME
TEK KULLANIM — YENIDEN ISLENMESI YASAKTIR

YENIDEN KULLANILABILIR — YENIDEN ISLEME SORUMLULUGU

KULLANIM KILAVUZU

YENIDEN KULLANILABILIR STERIL OLMAYAN DONER ALETLER
REF. A0O007xxxxxx00 (Kok Kanal Matkabi), AO008xxxxxx00 (Gates Glidden Matkap, X-Gates),
A0009xxxxxx00 (Largo® Peeso Reamer)

TEK KULLANIMLIK STERIL DONEN ALETLER
REF. A0008xxxxxx03 (Gates Steril Glidden Matkap, X-Gates Sterile),
A0009xxxxxx03 (Largo® Sterile Peeso Genisletici)

1 UROUN TANIMI

e Uriin tanim:
Enlargers paslanmaz gelikten imal edilmis Ug farkli pargaya sahip tek parca aletlerdir:

O Aktif parga,
O Boyun,
O Centikli 13 mm sap (alet boyutu tanimlamasi igin).

e Klinik faydalar:
Enlargers ile tedavi edilen hasta igin klinik fayda endodontik tedavinin bir pargasi olarak dig
butdnlugunun ve fonksiyonunun yeniden saglanmasidir.

2 KULLANIM GOSTERGELERI

e Kullanim endikasyonu:
Uranler endodontik hastaligin tedavisine yoneliktir.

e Amaclanan kullanim:
Enlargers kok kanal preparasyonu (koronal kismin genigletilmesi / preflare / girigin
preparasyonu) icin tasarlanmis motor tahrikli aletlerdir.

® Hedeflenen hasta populasyonu:
Kanal tedavisine ihtiya¢g duyan hastalar.
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Endodontik aletler, iyi dis hekimligi uygulamalarina uygun olarak, endodonti uzmanlari
(endodontist) ve dis hekimi asistanlari da dahil olmak tzere, pratisyen hekimler gibi kalifiye
dis hekimleri tarafindan yalnizca klinik veya hastane ortaminda kullanilacaktir.

3 KONTRAENDIKASYONLAR

Bilinen yok.

TESLIM SEKLI

Enlargers farkli versiyonlarda teslim edilebilir: steril blisterler veya steril olmayan plastik kutular

(kasetler).
Mevcut Enlargers alet tipleri ve boyutlari asagidaki tabloda ayrintili olarak agiklanmistir:
SKU Uriin Mevcut Mevcut boyut N°X @ Ambalaj ve igerik
uzunluklar (centik sayisi)
N°1 & 1,20 mm (1 gentik)
5 N°2 & 1,40 mm (2 ¢entik i . ir °
A0007 Kok kanal 33 mm 2¢ . ) _12 Ifasetllk kutu: her biri 6 N°X alet
matkabi N°3 @ 1,65 mm (3 gentik) icerir
N°4 @ 1,90 mm (4 ¢entik)
_ 28 mm _ N
A0008*****X00 Gates Glidden 32 mm j2 Ifasetllk kutu: her biri 6 N°X alet
Matkap . . icerir
34 mm N°1 & 0,50 mm (1 gentik)
AOOOg*x03 | Gates Steril 28 mm N°2 20,70 mm (2 gentik) 8 blisterlik kutu: her biri 6 N°X alet
Glidden Matkap 32 mm N°3 & 0,90 mm (3 ¢entik) icerir
. N°4 & 1,10 mm (4 ¢entik) Her biri 6 alet igeren 12 kasetlik
Gates Glidden : o 0 °
A000825090100 Matkap 34 mm N°5 @ 1,30 mm (5 gentik) kutLi. 1N°1 + 1N 2: 1N°3 +
NG & 1.50 6 ik 1TN°4+1N°5+1N°6
Gates Steril 28 mm ;50 mm (6 gentik) Her biri 6 alet iceren 8 blisterli
A000824090103 Glidden Matka kutu: 1 N°1 + 1 N°2 + 1 N°3 +
P |32mm 1N°4 + 1 N°5 + 1 N°6
A0008*****700 X-Gates 12 Ifellset.lik kutu: her biri 6 X-Gate
aleti icerir
32 mm 1,10 mm 8 blisterlik kutu: her biri 6 X-G
A0008*****703 | X-Gates Steril Isterlik kutu: her biri 6 X-Gate
Steril alet igerir
A0009*****X00 Iézrégl]r?]Cz)rPeeso i129:?;asetlik kutu: her biri 6 N°X alet
N°1 @ 0,70 mm (1 gentik) ¢
. Largo® Sterile R . 8 blisterlik kutu: her biri 6 N°X alet
A0009 X03 Peeso Genisletici N°2 @ 0,90 mm (2 ¢entik) icerir
Larao® Peeso 28 mm N°3 & 1,10 mm (3 gentik) Her biri 6 alet iceren 12 kasetlik
A000924090100 Reagmer 32 mm N°4 @ 1,30 mm (4 gentik) kutu: 1 N°1 + 1 N°2+ 1 N°3 +
N°5 @ 1,50 mm (5 gentik) TN*4+1N'5+1N6
. o . Her biri 6 alet iceren 8 blisterli
A000924090103 Iﬁzggc)@GS;r?imlitici N°6 & 1,70 mm (6 ¢entik) kutu: 1 N°1 + 1 N°2 + 1 N°3 +
® 1N°4 + 1 N°5+ 1 N°6

5 BILESENLER

Enlargers Paslanmaz Celikten imal edilmis tek parca aletlerdir.

6 UYUMLU CiHAZLAR
Enlargers genisleticiler anguldurvalara baglanmali ve endodontik motorlarla kombine halde

asagida belirtilen sekilde sabit donus hizlarinda kullaniimahidir:

® X-Gates: 500 - 800 rpm araliginda,
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Gates Glidden Matkap: 800 - 1200 rpm araliginda,
Kok Kanal Matkabi: 800 - 1200 rpm araliginda,
Largo® Peeso Reamer 800 - 1200 rpm araliginda.

7 GUVENLIK UYARILARI
7.1 Uyarilar

Cihazlar, hasta ve/veya kullanici i¢in asagidaki riskleri en aza indirmek i¢in bu Kullanim
Talimatini kesinlikle izleyin:

o Ciddi saglik sonuglari (enfeksiyon, toksik veya alerjik reaksiyonlar)
O Aletin yutulmasi veya solunmasi

O Dis ¢ekimi

O Doku nekrozu

0 Konforsuzluk

O Tedavi gecikmesi

Uygun olmayan devir hizi, basing ve/veya temas suresinin kullaniimasi, aletlerin aginma
surecini hizlandiracak, kirilma ve 1s1 olusumu riskini artiracaktir.

Steril aletler:
O Ambalaj agik, hasarli veya i1slaksa sterilite garanti edilemez.
o Cihazlar son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

O Tek kullanimlik cihazlar tekrar kullanilamaz. Yeniden kullanim; ¢apraz kontaminasyon
veya kirilma riskini artirabilir.

Steril olmayan aletler:

0 Bu Kullanim Talimatlarinda belirtilen tim steril olmayan aletler igin kullanim dncesi igleme
adimi zorunludur (bakiniz [8]).

7.2 Onlemler

Kullanimda guvenlik ve etkinlik hamile veya ¢ocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamistir.

Endodontik islem sirasinda lastik ortu sistemi kullanin.

Kendi gavenliginiz icin kisisel koruyucu ekipman (eldiven, gozlik, maske, su gecirmez
onluk) kullanin.

Kullanmadan once ambalaji kontrol edin, ambalaj hasarliysa cihazlari kullanmayin ve atin.

Cihazi her kullanimdan 6nce koér uglar, deformasyonlar (biktlme), kirilma, korozyon veya
hasarli kesme kenarlari gibi kusur belirtileri agisindan kontrol edin. Bu belirtilerin oldugu
cihaz kullanim amaclarini gerekli guvenlik seviyesinde yerine getiremez ve atiimalidir.

Herhangi bir cihazi kullanmadan once el aletine iyi baglandigindan emin olun.

Cihaza asirl basing uygulamayin.

7.3 Olumsuz etkiler / istenmeyen yan etkiler
Genellikle kanal tedavisi gérmenin bir sonucu olarak ameliyat sonrasi gegici sizi gorulebilir.
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Saklama kosullari / Ellegleme
Uriinleri nemden ve dogrudan giines 1sigindan uzak, kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

iSLE_M: HIJYEN, TEMIZLiK, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON
TALIMATLARI

Dezenfeksiyon, temizlik ve sterilizasyon adimlari igin lutfen Endodontik Uriinler icin Genel
Isleme Talimatlarini (dentsplysirona.com/ifu) izleyin.

CIHAZIN GUVENLI SEKILDE iMHASI

Uriinler, keskin ve kontamine cihazlarin giivenli bir sekilde imha edilmesi igin yerel
duzenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

SON KULLANMA TARIiHi
Steril cihazlari etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

CiDDi OLAY RAPORLAMA

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler
dogrultusunda raporlanmalidir.

GARANTI VE SINIRLI GOZUM / SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI

Yasal Uyari: Kullanim Talimatlari Dentsply Sirona tarafindan onaylanmistir. Bu talimatlardan
herhangi bir sapmadan ve/veya uygulanabilir oldugunda endodontik tedavi ve/veya isleme igin
alternatif yontemlerin kullaniimasindan yalnizca kullanicilar sorumludur. Dentsply Sirona,
yukarida belirtilen Kullanim Talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan dogrudan
veya dolayli olarak maruz kalinan hasar, yaralanma veya herhangi bir yasal sorumluluk icin
higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, bu belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirh
olmamak kaydiyla guvenli ve yasal uygulamalara uygun davranmalidir.

EK BILGILER

dentsplysirona.com/ifu sayfasina goz atarak:

o Kullanim Talimatlari'nin Ucretsiz basili bir kopyasini alabilirsiniz.

e Kullanim Talimatlari ve etiketler icin harmonize edilmemis sembollerin aciklamasini
alabilirsiniz.

Yetkili temsilciler Uretici

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

DENTSPLY IH Limited °
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu

Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

AB ithalatgi

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Enlargers

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO

APENAS PARA USO PROFISSIONAL

ESTERIL

NAO ESTERIL — PROCESSAMENTO OBRIGATORIO ANTES DO PRIMEIRO USO
USO UNICO — REPROCESSAMENTO PROIBIDO

REUTILIZAVEL — RESPONSAVEL PELO REPROCESSAMENTO

INSTRUCOES DE USO

INSTRUMENTOS ROTATIVOS REUTILIZAVEIS NAO ESTERILIZADOS

REF. A0O007XXXXXX00 (Broca para Canal Radicular), AOOO8XXXXXX00 (Broca Gates Glidden,
X-Gates), AOOO9XXXXXX00 (Largo® Peeso Reamer)

INSTRUMENTOS ROTATIVOS ESTEREIS DE USO UNICO

REF. AOOO8XXXXXX03 (Broca Gates Glidden Esterilizada, X-Gates Esterilizada),
AOOO9XXXXXX03 (Escareador Peeso Esterilizado LARGO®)

1 DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descrigcdo do Produto:
Os Enlargers sao instrumentos de uma sé peca feitos de ago inoxidavel com trés partes di-
ferentes:

O A parte ativa,
0 O pescocgo,
O A haste de 13 mm com entalhe (para identificacdo do tamanho do instrumento).

® Beneficios clinicos:
O beneficio clinico para o paciente tratado com Enlargers sdo a restauragéo da integridade
e da fungao do dente como parte do tratamento endoddntico.

2 INDICAGOES DE USO

® Indicacdo de uso:
Os produtos sao indicados para tratamento de doenga endoddntica.

® Finalidade prevista:
Os Enlargers sao instrumentos motorizados destinados a preparagao do canal radicular
(aumento da parte coronal / pré-alargamento / preparacao da entrada).

® Populacdo de pacientes prevista:
Pacientes que necessitam de tratamento de canal radicular.
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Os instrumentos endodénticos devem ser usados apenas em ambiente clinico ou hospita-
lar, seguindo uma boa pratica dentaria, por profissionais dentarios qualificados, como clini-
cos gerais, bem como por especialistas de Endodontia (endodontistas) e assistentes den-

tarios.

CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida.

FORMA DE FORNECIMENTO

O Enlargers pode ser fornecido em diferentes versoes: blisters estéreis ou caixas de plastico
nao estéreis (cassetes).

Os tipos e tamanhos disponiveis de instrumentos Enlargers estdo detalhados na tabela abaixo:

SKU Produto C_ompn’me.ntos Tarnanho disponivel N°X & Embalagem e contetudo
disponiveis (numero de entalhes)
N°1 @ 1,20 mm (1 entalhe)
A00OT Broca para Canal | 4, N°2 @ 1,40 mm (2 entalhes) | Caixa de 12 cassetes: cada uma
Radicular N°3 @ 1,65 mm (3 entalhes) inclui 6 instrumentos N°X
N°4 & 1,90 mm (4 entalhes)
28 mm
. Broca Gates Caixa de 12 cassetes: cada uma
A0008 X00 Glidden 32 mm inclui 6 instrumentos N°X
34 mm
N°1 @ 0,50 mm (1 entalhe)
- Broca Gates 28 mm s Caixa de 8 blisters: cada um inclui
A0008™***X03 | Glidden 32 mm N°2 @ 0,70 mm (2 entalhes) | g instrumentos N°X
Esterilizada N3 0,90 mm (3 entahes) |
. aixa de 12 cassetes, cada uma
A000825090100 | Broca Gates 34 mm N°4 @ 1,10 mm (4 entalhes) | jhcjyindo 6 instrumentos: 1 N°1 +
Glidden N°5 & 1,30 mm (5 entalhes) TN°2+1N°3+1N°4+1N°5+
N°6 @ 1,50 mm (6 entalhes) | N0
Broca Gates 08 Caixa de 8 blisters, cada um inclu-
mm H H . o
A000824090103 | Glidden e e A N s
Esterilizada 32 mm 1N
AQ008*****700 X-Gates Caixa de 12 cassetes: cada uma
inclui 6 instrumentos X-Gate
X-Gates 32 mm 21.10 mm Caixa de 8 blisters: cada um inclui
A0008*****703 Esterili 6 instrumentos X-Gate Esteriliza-
sterilizada dos
o Largo® Peeso Caixa de 12 cassetes: cada uma
A0009 X00 Reamer inclui 6 instrumentos N°X
Escareador o . . ) .
A0009"***X03 | Peeso Esteriliza- N"120,70 mm (1 entahhe) | Baixa de 8 blisters: cada um inclu
do LARGO® N°2 @ 0,90 mm (2 entalhes)
28 mm N°3 & 1,10 mm (3 entalhes) Caixa de 12 cassetes, cada uma
Largo® Peeso R incluindo 6 instrumentos: 1 N°1 +
A000924090100 Reamer 32 mm N°4 & 1,30 mm (4 entalhes) 1N°2 + 1 N°3 + 1 N°4 + 1 N°5 +
N°5 & 1,50 mm (5 entalhes) 1N°6
Escareador N°6 & 1,70 mm (6 entalhes) Caixa de 8 blisters, cada um inclu-
A000924090103 | Peeso Esteriliza- T oS s
do LARGO® 1N°6
COMPOSICAO

Os Enlargers sao instrumentos de peca unica feitos de ago inoxidavel.
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6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

Os Enlargers devem ser ligados a contra-angulos e usados em combinagdo com motores en-
doddnticos em velocidades de rotagcdo constantes como se segue:

® X-GATES: dentro do intervalo de 500 - 800 rpm,
® Broca Gates Glidden: dentro do intervalo de 800 - 1200 rpm,
® Broca para Canal Radicular: dentro do intervalo de 800 - 1200 rpm,

® |argo® Peeso Reamer: dentro do intervalo de 800 - 1200 rpm.

7 NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Adverténcias

® Seguir rigorosamente estas Instrugdes de Uso para minimizar os seguintes riscos para os
dispositivos, o paciente e/ou o usuario:

(@)

Consequéncias graves para a saude (infec¢ao, reagdes toxicas ou alérgicas)
Engolir ou inalar o instrumento

Extracdo de dentes

Necrose tecidual

Desconforto

(@)

Atraso do tratamento

® O uso de uma velocidade de rotagao, pressao e/ou duragao de contato inadequadas acele-
raria o desgaste dos instrumentos, aumentaria o risco de quebra e de criagdo de calor.

® |nstrumentos esterilizados

O A esterilidade nao pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou mo-
Ihada.

O Nao usar os dispositivos esterilizados apds a data de validade.

O Os dispositivos de uso unico ndo podem ser reutilizados. A reutilizagcdo pode aumentar o
risco de contaminagao cruzada ou quebra.

® |nstrumentos ndo esterilizados:

0 O passo de processamento € obrigatdrio antes do uso para dispositivos nao estéreis
mencionados nestas Instrugdes de uso (ver [8]).

7.2 Precaucodes

® A segurancga e a eficacia do uso nao foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes
Ou em criangas.

® Usar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endodéntico.

® Para sua propria seguranga, use equipamento de protecao individual (luvas, 6culos, mas-
cara, bata impermeavel).

® Inspecione a embalagem antes de usar, ndo use e descarte os dispositivos se a embala-
gem estiver danificada.
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® Inspecione o dispositivo antes de cada uso quanto a sinais de defeitos, como manchas, de-
formagdes (dobrado), fissuras, corrosdo ou pontas danificadas. Com estas indicagoes, o
dispositivo ndo consegue cumprir o uso previsto com o nivel de seguranga exigido e deve
ser descartado.

® Antes de usar qualquer dispositivo, garanta que o mesmo esta bem conectado a pecga de
mao.
® Nao exerca pressao excessiva no dispositivo.

Reacbes adversas / Efeitos colaterais indesejaveis

O desconforto pés-operatério temporario pode surgir geralmente como resultado do tratamento
do canal radicular.

Condicoes de armazenamento / Manuseio

Mantenha os produtos em um ambiente limpo, longe de fontes de umidade e luz solar direta.

PROCESSAMENTO: INSTRUGOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFECGAO E
ESTERILIZACAO

Seguir as Instru¢des Gerais de Processamento de Produtos Endodonticos
(bulario.dentsplysirona.com.br) para os passos de desinfec&o, limpeza e esterilizagao.

ELIMINAGAO SEGURA DO APARELHO

Os produtos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagéao
segura para dispositivos cortantes e contaminados.

DATA DE VALIDADE
Nao usar dispositivos esterilizados apds a data de validade indicada no rétulo.

REGISTRO 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.

GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Isencéo de Responsabilidade: As Instru¢cdes de Uso foram validadas pela Dentsply Sirona. Os
usuarios sao os Unicos responsaveis por qualquer incumprimento destas instrugdes e/ou pelo
uso de métodos alternativos para tratamento endodéntico e/ou processamento, quando aplica-
vel. A Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por danos, lesées ou qualquer
responsabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo usuario devido a um desvio das
Instrucdes de Uso especificadas mais abaixo. O usuario deve seguir as praticas de seguranca
e juridicas, incluindo, sem se limitar, as definidas neste documento.

INFORMAGAO ADICIONAL

Consulte o site bulario.dentsplysirona.com.br para:

® Obter uma cépia impressa gratuita das Instrugcdes de Uso.

® Obter uma explicacdo dos simbolos ndo harmonizados para Instrugdes de Uso e rotulos.
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ATENGCAO: Verifique a correlagdo da versdo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na embalagem.
Para obter, sem custos, essas Instru¢des de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do 0800 771 2226 (Somente no Brasil)
ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com

Importado por Fabricante
c € DENTSPLY Industria e Comércio Ltda. I Maillefer Instruments Holding Sarl
R. José Francisco de Souza, 1926 Chemin du Verger 3
2797 CEP 13633-412 — Pirassununga/SP — Brasil 1338 Ballaigues
CNPJ. 31.116.239/0001-55 — Industria Brasileira Switzerland
SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Brasil)
Resp. Técnico: Desirée Michels Cortez — CFR-SP 41566 4 . .
ANVISA N°: 10186370087 E::]] buIarlo.dentsplyswona.com.br

www.dentsplysirona.com.br
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Enlargers
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REF. AOOO7XXXXXX00(Z & E&!), AO008XXXXXX00(Gates Glidden E&!, X-Gates),
AO0O09XXXXXX00(Largo® Peeso Reamer)

U3 HE 3™ 7|7

REF. AOOO8XXXXXX03(Gates E* Glidden E&!, X-Gates H?),
AO0009XXXXXX03(Largo® & Peeso Z|MH)
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x XL
N°1 @ 1.20mm(& 17H)
N°2 & 1.40mm(E 27} o] ’F A.- CF N©
A0007 ag e 33mm (= 271) PHHIE 12702 Bi2: ZHMIE S NX
N°3 @ 1.65mm(& 37H) 7|15 674
N°4 @ 1.90mm(&E 47H)
28mm e !
i E ol HF A = C o
A0008**+x0p | Sates Glidden = 55 ) ?@Eyﬁm o] Bt A FFMED N°X
= 34mm N°1 @ 0.50mm(& 17H)
AQOOg™x03 | GATES EZ | 28mm N°22 0.70mm(& 27H) So|AE BH 7Y A EHY
Glidden =2 32mm N°3 & 0.90mm(& 37H) N°X 7|5 67H
, N°4 & 1.10mm(& 47H) FHMIE 1270 gtA: FEMESE 7|7
|-
000825090100 | Sates Glidden = 4, N°5 2 1.30mm(& 571) 67H: 1N°1+1 N2 + 1 N3 + 1 N°4

+1N°5+1N°6

EC|AE 2 7Y wA: 2 HY
717 67H: 1 N°1 + 1 N°2 + 1 N°3 +
1N°4+1N°5+1N°6

FHMIE 1270 Bt A: FHMIESE X-

Gate 7|7 67H

N°6 @ 1.50mm(Z 67H)
GATES H# 28mm

A000824090103 Glidden = 2! 39mm

A0008*****700 X-GATES

32mm @ 1.10mm =
ER|AE ZE 8IS 0| A T
*kkkk _ 041 = o
A0008****703 | X-GATES HZ 5 X.Gate B2 7|2 671
A0009*+++x00 | Largo® Peeso FHMIE 1270 BFA: FEMIEY N°X
Reamer%; N°1 @ 0.70mm(& 17H) Zl?l 67': AT
. Largo® B o - =C|IAH Z% 87 A I
A0009++*X03 | (2908 8 N°2 2 0.90mm(& 27H) NX 712 671
| orao® Pesss 28mm N°3 @ 1.10mm(Z 37H) FINIE 1270 BrA: FINES 7|7
A000924090100 | 2907 32mm N°4 @ 1.30mm(E 47H) 67H: 1 N°1 + 1 N°2+ 1 N°3 + 1 N°4
N°5 @ 1.50mm(& 57H) + :\' 5;’ ! :6 T
- SP|lAE T Y SrA T
== o = = S = . S o
A000924090103 lvagsocf@alaﬁ-T N°6 & 1.70mm(# 67H) 715 67H: 1 N°1 + 1 N°2 + 1 N°3 +
1N°4 +1N°5+ 1 N°6
XY
Enlargers= AH|QI2[AZ & Q| B 7|7 &L|C.
S & x|

EnlargersE= 2E2tAZ SHET[A0| AZL(0{0F 5tHH, CHE1 22 YEet 20 S ol 2 2
E{et &7 AH&35HoF &Lt

e X-Gates: 500~800 rpm 2| O|LH
e Gates Glidden =2!: 800~1200 rpm < O|LH
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