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Unimetric™

FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

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

REUSABLE — LIABLE FOR REPROCESSING

INSTRUCTIONS FOR USE

POSTS: SINGLE USE NON-STERILE IMPLANTABLE ENDODONTIC DEVICES
REF. C215T (Unimetric™ X.X mm)

DRILLS FOR POSTS: REUSABLE NON-STERILE ENDODONTIC INSTRUMENTS
REF. C0212 (Unimetric™ X mm - Special Penetration Drill),

C0213 (Unimetric™ X mm - Special Calibrating Drill),

C0214 (Unimetric™ X mm - Special Precalibrating Drill)

POSTS SETS'

REF. C0321 (Unimetric™ T Demo Kit),

C226A (Unimetric™ X mm Integral Set),

C226T (Unimetric™ X mm Set)

' Posts and Dirills for Posts instruments can be sold in sets with other instruments and components. See sections
[4] and [17] for details.

1 PRODUCT DESCRIPTION

® Product description:

Unimetric™ Root Post
Unimetric™ Root Post are single use non-sterile Titanium Post. Unimetric™ Root Post are
conical and are available in different sizes (see section [4]).

Unimetric™ - Drills for Posts

Unimetric™ - Drrills for Posts are Stainless steel instruments made of a working part for
precision drilling, a shank to be connected to a contra-angle, and a color coding to identify
the corresponding post.

e (Clinical benefits:
The clinical benefit for the patient being treated with Unimetric™ 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.
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® Intended purposes:

W Dentsply
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O Posts are devices intended to retain the core material in a tooth with extensive loss of
coronal structure.

o Drills for Posts instruments are devices used for the creation of hole for post placement.

O Post sets are devices intended to place a post for post-endodontic restoration.

® |ntended patient population:

Patients who need root canal treatment.

® Intended user and environment of use:

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
Insufficient residual dentin: at least 2 mm of tooth structure is required around the preparation.

4 DELIVERY FORM
The Unimetric™ brand comprises the following devices:
Posts
Available sizes
SKU Product Composition o Anchor Head Pagkagl?g t
N°X Color | Length | Diameter | Length | Diameter | @nd conten
(mm) (mm) (mm) (mm)
N°108L | White 75 0.8 25 1.51
N°110L | Blue 75 1 25 1.71
. . Titanium o
C215TLO | Unimetric™ L N°208L | Yellow 9.25 0.8 2.85 1.68
0XXX00 | X.X mm Grade 5 N°210L | G 9.3 1 2.8 1.88
' (DIN 3.7165) reen : : :
N°308L | Red | 11.00 0.8 3.2 1.85
N°310L | Black | 11.00 1 3.2 2.05 Plastic bag
N°008 | Purple | 6.25 0.8 2 139 | with
N°108S | White 75 0.8 2 1.51 25 devices
o N°110S | Blue 75 1 2 1.71
. . Titanium
™
219780 | Ynimetric™ S | Grade 5 N°208S | Yellow | 9.25 0.8 225 | 168
0XXX00 | X.X mm DIN 3.7165
( -7165) [ N°210S | Green | 9.3 1 2.2 1.88
N°308S | Red | 11.00 0.8 2.5 1.85
N°310S | Black | 11.00 1 25 2.05
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Drills for Posts
Available sizes Packagin
" ing
SKU Product N°X Color o WOIT::"LgthPa“ and content

N°008 Purple @ 0.80 mm 7.00 mm
N°108 White @ 0.80 mm 8.25 mm
Unimetric™ X mm N°208 Yellow @ 0.80 mm 10.00 mm
C0212200XXX00 | Special Penetration N°308 Red @ 0.80 mm 11.75 mm
Drill N°110 Blue @ 1.00 mm 8.45 mm
N°210 Green @ 1.00 mm 10.20 mm
N°310 Black @ 1.00 mm 11.95 mm

N°008 Purple @ 0.78 mm 6.25 mm

N°108 White @ 0.78 mm 7.50 mm Box with 6 instruments
Unimetric™ X mm N°208 Yellow @ 0.78 mm 9.25 mm
C0213200XXX00 | Special Calibrating N°308 Red @ 0.78 mm 11.00 mm
Drill N°110 Blue @ 0.98 mm 7.50 mm

N°210 Green @ 0.98 mm 9.25 mm
N°310 Black @ 0.98 mm 11.00 mm

Unimetric™ X.X mm
C021420000000 | Special Precalibrating / @ 0.78 mm 11.00 mm

Drrill

Posts Sets

® The Unimetric™ instruments can also be sold in sets with the Unimetric™ Wrench
component REF. C0201. The different configurations of sets are detailed in section [17]).

COMPOSITION

Unimetric™ Root Post
Unimetric™ Root Post are made of Titanium Grade 5.

Unimetric™ - Drills for Posts and Wrench
Unimetric™ - Drills for Posts and Wrench are made of Stainless steel.

COMPATIBLE DEVICES

® Posts can be used in combination with primer adhesive combined with dual cure resin
cement, and the devices below.

e REF. C0214, C0213 and C0212 shall be used in combination with a contra-angle.
We recommend using REF. C0214, C0213, C0212 at a constant rotation speed within the
800 - 1200 rpm range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
® Expected life of Posts: 10 years.

® Posts are radio opaque.

SAFETY NOTES

Warnings

e Strictly follow the Instructions For Use to minimize the following risks to the Unimetric™
devices, the patient and/or the user:
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O Breakage of instrument.

0 Contamination and cross-contamination.

o0 Swallowing of working part of the instrument.

O Post debonding.

O Toxic or allergic reactions caused by processing residues.

® The use of inappropriate rotation speed, pressure and contact duration would speed up the
wear of drills for posts, increase the risk of breakage and heat creation.

8.2 Precautions
General

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).

® Inspect the packaging before use and do not use the instruments if the packaging is
damaged.

® Processing step is mandatory before use according to section [10] for all the products
mentioned in this IFU.

Posts
® Check the Posts devices before use, do not use and discard the devices if damaged.

® Do not apply excessive pressure on the Posts devices when inserting in the canal using the
Wrench component.

® Do not touch the Posts devices with your fingers after cleaning / sterilization.
Drills for Posts

® Check the Drills for Posts instruments before each use for signs of defects such as
deformations (bent, unwound), breakage, corrosion, damaged cutting edges, loss of color
coding or marking. With these indications the devices are not able to fulfil the intended
purpose with the required safety level, instruments should be discarded.

® Check the Dirills for Posts instruments and clean working part frequently during
instrumentation, inspecting for signs of distortion, elongation or wear, such as uneven
flutes, dull spots. With these indications that the devices are not able to fulfil the intended
purpose with the required safety level, instruments should be discarded.

® Before using any Drills for Posts instrument, make sure it is it is well connected to the
contra-angle head.

® Always use minimal apical pressure. Never force the Drills for Posts instruments down the
canal.

Posts Sets components

® Check the Wrench components before use, do not use and discard the products if
damaged.

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 5/249



8.3 Adverse reactions / Undesirable side effects

8.4

8.5
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Temporary post-operative discomfort could arise generally as a result of receiving a root canal

treatm

ent.

Storage conditions / Handling

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

MRI (Magnetic Resonance Imaging) safety information
Posts are MR Conditional. Unimetric™ Post devices which remain in the patient’s body can be

affected by MR energy. For more information refer to the Annex at the end of this IFU.

STEP BY STEP INSTRUCTIONS

1) Review different horizontally angulated radiographs to diagnostically determine the width,
length, and curvature of any given root canal.

2) Place the transparent drawing (with full sizes outlines of the different sized posts) over the
radiography to select the appropriate Unimetric™ X.X mm size:

= At least 4 mm of root canal filling should remain in the apical region. In case of curved
canals, the length must be reduced.

= Select the post size so that 2/3 of its length will be inserted in the root canal. Choose a
long or a short head, according to the final level of the reconstructed tooth.

3) Select the appropriate Unimetric™ X mm Drills for Posts instruments colors / sizes
according to the canal anatomy and the selected Unimetric™ X.X mm size as indicated in
the following table:

C215T

Unimetric™ X. X mm

Purple

White

Blue

Yellow

Green

Red

Black

N°00 S | N°108 S/L | N°110 S/L | N°208 S/L | N°210 S/L | N°308 S/L | N°310 S/L
c0212 Unimetric™ X mm - Purple White Blue Yellow Green Red Black
Special Penetration Drill N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
c0213 Unimetric™ X mm - Purple White Blue Yellow Green Red Black
Special Penetration Drill N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310

C0214

Unimetric™ X mm -
Special Precalibrating Drill

@ 0.78 mm (only for X10 sizes)

4) Remove the gutta percha and perform penetration drilling of the canal cavity with the
selected Unimetric™ X mm - Penetration drill. The final position of the head is indicated by
either of the two rings on the drill: one representing a long head, the other a short head
post.
Drill as deep as necessary for the post to be inserted in the root canal at 2/3 of its length.
At least 4 mm of root canal filling should remain in the apical region. In case of curved
canals, the length must be reduced.

5) If necessary, use the black universal Unimetric™ X mm - Precalibrating drill to precalibrate
the root canal. While drilling, continue until resistance is felt.

6) Give the canal its final size by using the selected Unimetric™ X mm - Precision calibrating
drill and the same method as for the Unimetric™ X mm - Penetration drill.

7) Rinse the canal with water or air to remove drilling residues.

8) Try each root post in its correctly sized canal, but without pushing completely in. Check
that the heads of the posts cannot interfere with each other during insertion. If any post is
too high, repeat operations n° 4 & n° 6.

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

6/249



W Dentsply
Sirona

9) For dentin conditioning prior to post cementation, refer to adhesive or cement
manufacturer’s instructions for use if applicable.

10) Insert the sealing adhesive or cement in the root canal and on the post itself following
adhesive or cement manufacturer’s instructions for use?.

11) Insert the selected Unimetric™ X.X mm post in the root canal using the appropriate
Unimetric™ Wrench to 2/3 of its length.

12) Wait for the cement to harden, then remove any excess.

2 The adhesion between the Posts devices and the Prime&Bond Active with SCA and Core-x
Flow has been tested.

10 PROCESSING: HYGIENE, CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION
INSTRUCTIONS

® Unimetric™ posts are single use implantable devices, re-use is prohibited. Re-use can
increase the risk of cross contamination, poor cementation, or breakage.

® Please follow the General Processing Instructions For Endodontic Products
(dentsplysirona.com/ifu) for the disinfection, cleaning and sterilization steps. This IFU
covers first use of Unimetric™ posts, and first use and re-use of Unimetric™ drills and
wrench.

11 SAFE DISPOSAL OF THE DEVICE

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

12 EXPIRATION DATE

None.

13 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.

14 WARRANTY AND LIMITED REMEDY / LIMITATION OF LIABILITY

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

15 SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

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

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

dentsplysirona.com/ifu

The Basic UDI-DI numbers are:
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® Posts made of Titanium: ++JO0310059EE
® Post Sets: ++J00310129EA

16 ADDITIONAL INFORMATION

See webpage dentsplysirona.com/ifu to:

e Get a free print copy of the IFU.

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

17 POSTS SETS
The different configurations of Posts Sets are detailed in the following table:
SKU Product

Available sizes XXX Packaging and content

Box with:

1 Unimetric™ Wrench

1 Unimetric™ X mm - Special Penetration Drill N°XXX
1 Unimetric™ X mm - Special Calibrating Drill N°XXX
2 Unimetric™ X.X mm N°208 S

2 Unimetric™ X.X mm N°208 L

Box with:

Unimetric™ T

C0321000XXX00 Demo Kit

208 /210

1 Unimetric™ Wrench

1 Unimetric™ X mm - Special Penetration Drill N°XXX
1 Unimetric™ X mm - Special Calibrating Drill N°XXX
1 Unimetric™ X mm - Special Precalibrating Drill

5 Unimetric™ X.X mm N°XXX L

15 Unimetric™ X. X mm N°XXX S

Box with:

Unimetric™ X mm

C226ATO0XXX00 Integral Set

110/210

1 Unimetric™ Wrench

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

C226ATLOXXX00
or
C226ATSOXXX00

Unimetric™ X mm
Integral Set

008 (only for S) /
108/110/208/
210 (only for S) /
308 (only for L) /
310

1 Unimetric™ X mm - Special Penetration Drill
1 Unimetric™ mm - Special Calibrating Drill

1 Unimetric™ mm - Special Precalibrating Drill
(only for X10 sizes)

20 Unimetric™ X. X mm N°XXX L/S
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SKU

Product

Available sizes XXX

Packaging and content

C226T000XXX00

Unimetric™ X mm
Set

X10/X08

Box with:

3 Unimetric™ Wrench

1 Unimetric™ X mm - Special Penetration Drill N°3XX
1 Unimetric™ X mm - Special Penetration Drill N°2XX
1 Unimetric™ X mm - Special Penetration Drill N°1XX

1 Unimetric™ X mm - Special Penetration Drill N°008
(only for X08 size)

1 Unimetric™ X mm - Special Calibrating Drill N°3XX
1 Unimetric™ X mm - Special Calibrating Drill N°2XX
1 Unimetric™ X mm - Special Calibrating Drill N°1XX

1 Unimetric™ X mm - Special Calibrating Drill N°008
(only for X08 size)

1 Unimetric™ X mm - Special Precalibrating Drill
(only for X10) size)

15 Unimetric™ L X.X mm N°3XX S
15 Unimetric™ L X.X mm N°3XX L
20 Unimetric™ L X.X mm N°2XX S
20 Unimetric™ S X.X mm N°2XX L
25 Unimetric™ S X.X mm N°1XX S
25 Unimetric™ S X.X mm N°1XX L

25 Unimetric™ S X.X mm N°008
(only for X08 size)

C226TRO0XXX00

Unimetric™ X mm
Set

X10/X08

Box with:

3 Unimetric™ Wrench

1 Unimetric™ X mm - Special Penetration Drill N°3XX
1 Unimetric™ X mm - Special Penetration Drill N°2XX
1 Unimetric™ X mm - Special Penetration Drill N°1XX

1 Unimetric™ X mm - Special Penetration Drill N°008
(only for X08 size)

1 Unimetric™ X mm - Special Calibrating Drill N°3XX
1 Unimetric™ X mm - Special Calibrating Drill N°2XX
1 Unimetric™ X mm - Special Calibrating Drill N°1XX

1 Unimetric™ X mm - Special Calibrating Drill N°008
(only for X08 size)

1 Unimetric™ X mm - Special Precalibrating Drill
(only for X10 size)

5 Unimetric™ L X.X mm N°3XX S
5 Unimetric™ L X.X mm N°3XX L
5 Unimetric™ L X.X mm N°2XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N°2XX L
5 Unimetric™ S X.X mm N°1XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N°1XX L

5 Unimetric™ S X.X mm N°008
(only for X08 size)
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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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ANNEX

MRI Safety Information for Metallic Dental Posts (SST and Ti)

MR Conditional:
Q Indicate an item with demonstrated safety in the MR

Dentsply Sirona Metallic Posts made of Stainless

Steel (SST) or Titanium (Ti) are MR Conditional. environment within defined conditions including conditions for

the static magnetic field, the time-varying gradient magnetic
fields and the radiofrequency fields.

A patient with Dentsply Sirona Stainless Steel or Titanium Dental Posts can be safely scanned
under the following conditions.

Name/Identification of device Dentsply Sirona Stainless Steel and Titanium Dental Posts

Nominal value(s) of Static Magnetic Field [T] 15Tor3T

Maximum Spatial Field Gradient [T/m and gauss/cm] | 40 T/m (4000 gauss/cm)

RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type Whole body transmit coil, Head RF transmit-receive coil

Maximum Whole Body SAR [W/kg] 2.0 W/kg (Normal Operating Mode)

Maximum Head SAR [W/kg] 3.2 W/kg (Normal Operating Mode)

Limits on Scan Duration 2.0 W/kg whole body average SAR for 60 minutes of continuous RF
(a sequence or back to back series/scan without breaks)

MR Image Artifact The presence of this implant may produce an image artifact of 69 mm.

If information about a specific parameter is not included, there are no conditions associated with that parameter.
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Unimetric™

RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL

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

REUTILISABLE — CONVIENT AU RETRAITEMENT

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

TENONS : DISPOSITIFS ENDODONTIQUES IMPLANTABLES NON STERILES A USAGE
UNIQUE

REF. C215T (Unimetric™ X,X mm)

FORETS POUR TENONS : INSTRUMENTS ENDODONTIQUES NON STERILES REUTILISABLES
REF. C0212 (Foret de pénétration spécial - Unimetric™ X mm),

C0213 (Foret calibreur spécial- Unimetric™ X mm),

C0214 (Unimetric™ X mm - Foret pré-calibreur spécial)

JEUX DE TENONS'

REF. C0321 (Kit de démonstration T Unimetric™),

C226A (Jeu intégral Unimetric™ X mm)

C226T (Jeu Unimetric™ X mm)

' Les tenons et forets pour tenons peuvent étre vendus en jeux avec d’autres instruments et composants. Voir les
sections [4] et [17] pour plus de détails.

1 DESCRIPTION DU PRODUIT

® Description du produit :

Tenon radiculaire Unimetric™

Les tenons radiculaires Unimetric™ sont des tenons non stériles en titane et destinés a un
usage unique. Les tenons radiculaires Unimetric™ sont coniques et sont disponibles dans
différentes tailles (voir la section [4]).

Unimetric™ - Forets pour tenons

Les forets pour tenons Unimetric™ sont des instruments en acier inoxydable se composant
d’une partie travaillante pour un forage de précision, d'un manche a raccorder a un contre-
angle, et d’'un code couleur pour identifier le tenon correspondant.

® Avantages cliniques :
Pour le patient, 'avantage clinique d'un traitement par Unimetric™ est de restaurer l'intégri-
té et la fonction de la dent dans le cadre d'un traitement endodontique.

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 12/249



W Dentsply
Sirona

2 INDICATIONS D’UTILISATION

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

Utilisations prévues :

O Les tenons sont des dispositifs congus pour retenir le matériau radiculaire dans une dent
présentant une perte importante de structure coronaire.

O Les forets pour tenons sont des dispositifs utilisés pour la création de trous pour la mise
en place des tenons.

O Les jeux de tenons sont des dispositifs congus pour mettre en place une restauration
post-endodontique.

Population de patients visée :
Patients nécessitant un traitement du canal radiculaire.

Utilisateur visé et environnement d’utilisation :

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 les dentistes généralistes ainsi que les spécialistes en endodontie (endodontistes)
et assistants dentaires.

3 CONTRE-INDICATIONS

Dentine résiduelle insuffisante : il doit rester au moins 2 mm de substance dentaire autour de la
préparation.

4 FORME D’ADMINISTRATION

La marque Unimetric™ comprend les dispositifs suivants :

Tenons
Tailles disponibles
Ancrage Téte
. . Emballage
SKU Produit Composition R Cou- _ _
N° X I Lon Diamétre Lon Diamétre | et contenu
eur gueur (mm) gueur (mm)
(mm) (mm)
N° 108L | Blanc 7,5 0,8 2,5 1,51
N°110L | Bleu 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L ;:t:‘ e 5de N°208L | Jaune | 9,25 038 2,85 1,68
0XXX00 | X,X mm (DIN 3.7165) | N"210L | Vert 9,3 1 2,8 1,88
N° 308L | Rouge | 11,00 0,8 3,2 1,85
N°310L | Noir | 11,00 1 3,2 2,05 | sacheten
N° 008 Violet 6,25 0,8 2 1,39 plastique de
N°108S | Blanc 7,5 0,8 2 1,51 | 25 dispositifs
o Titane de N°110S | Bleu 7,5 1 2 1,71
™
gﬁ;&gﬁo oometric™ S | grage 5 N° 208S | Jaune | 9.25 0.8 2,25 168
’ (DIN 3.7165) [ N°210S | Vert 9,3 1 2,2 1,88
N° 308S | Rouge | 11,00 0,8 2,5 1,85
N°310S | Noir | 11,00 1 2,5 2,05
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Forets pour tenons
Tailles disponibles
SKU Produit Longueur | Emballage
N° X Couleur 7] de la partie | et contenu
travaillante
N° 008 Violet @ 0,80 mm 7,00 mm
N° 108 Blanc @ 0,80 mm 8,25 mm
Unimetric™ X mm N° 208 Jaune @ 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | Foret de pénétration N° 308 Rouge @ 0,80 mm 11,75 mm
spécial N° 110 Bleu @ 1,00 mm 8,45 mm
N° 210 Vert @ 1,00 mm 10,20 mm
N° 310 Noir @ 1,00 mm 11,95 mm
N° 008 Violet @ 0,78 mm 6,25 mm
N° 108 Blanc @ 0,78 mm 7,50 mm Boite de 6 instruments
. N N° 208 Jaune @ 0,78 mm 9,25 mm
C0213200xxx00 | Foret calibreur special - mGe g ™R 0eT [ 30,786 mm | 11,00 mm
Unimetric™ X mm
N° 110 Bleu @ 0,98 mm 7,50 mm
N° 210 Vert @ 0,98 mm 9,25 mm
N° 310 Noir @ 0,98 mm 11,00 mm
Foret pré-calibreur
C021420000000 | spécial Unimetric™ / @ 0,78 mm 11,00 mm
XX mm

Jeux de tenons

® Les instruments Unimetric™ peuvent également étre vendus en jeux avec la clé
Unimetric™ REF. C0201. Les différentes configurations des kits sont détaillées dans la
section [17].

COMPOSITION

Tenon radiculaire Unimetric™

Les tenons radiculaires Unimetric™ sont fabriqués en titane de grade 5.

Forets pour tenons et clés - Unimetric™

Unimetric™ - Les forets pour tenons et les clés sont fabriqués en acier inoxydable.

DISPOSITIFS COMPATIBLES

® |es tenons peuvent étre utilisés en combinaison avec I'adhésif primaire combiné avec le ci-
ment résine a double durcissement et les dispositifs ci-dessous.

e Les REF. C0214, C0213 et C0212 doivent étre utilisées avec un contre-angle. Nous recom-
mandons d’utiliser les REF. C0214, C0213, C0212 a une vitesse de rotation constante
dans la plage 800 - 1200 tr/min.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
® Durée de vie prévue des tenons : 10 ans.

® [es tenons sont radio-opaques.
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8 CONSIGNES DE SECURITE

8.1 Avertissements

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

O Rupture de l'instrument.

O Contamination et contamination croisée.

O Ingestion de la partie travaillante de I'instrument.

O Décollement du tenon.

O Réactions toxiques ou allergiques provoquées par des résidus de traitement.

e ['utilisation d’'une vitesse de rotation, d’'une pression ou d’'une durée de contact inappro-
priée accélére I'usure des forets pour tenons, augmente le risque de casse et de génération
de chaleur.

8.2 Précautions
Généralités
e | ’efficacité et la sécurité d’emploi n’ont été établies ni chez la femme enceinte ou allaitante
ni chez I'enfant.
e Utiliser une digue dentaire lors de la procédure endodontique.

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

® Inspectez 'emballage avant utilisation et ne pas utiliser les instruments si 'emballage est
endommageé.

e Conformément a la section [10], I'étape de traitement est obligatoire avant utilisation pour
tous les produits mentionnés dans ces instructions d’utilisation.

Tenons

e \/érifiez les tenons avant utilisation, n’utilisez pas les dispositifs s’ils sont endommagés et
jetez-les.

® N’exercez pas de pression excessive sur les tenons lors de I'insertion dans le canal a I'aide
de la clé.

® Aprés nettoyage/stérilisation, ne touchez plus les tenons avec vos doigts.
Forets pour tenons

® Controlez les forets pour tenons avant chaque utilisation afin de vérifier qu’il n’y a pas de
défaut tel que déformation (tordu, déroulé), casse, corrosion, bords tranchants endomma-
gés, perte du marquage ou du code couleur. Le cas échéant, les dispositifs ne peuvent pas
fonctionner comme prévu avec le niveau de sécurité requis et doivent donc étre éliminés.

e \/érifiez les forets pour tenons et nettoyez frequemment la partie travaillante pendant l'ins-
trumentation a la recherche d’éventuels signes de déformation, d’étirement ou d’usure, par
exemple des spires ébréchées ou des zones émoussées. Le cas échéant, les instruments
ne peuvent pas fonctionner comme prévu avec le niveau de sécurité requis et doivent donc
étre éliminés.
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® Avant d'utiliser un foret pour tenons, assurez-vous qu'il est bien inséré dans la téte du
contre-angle.

e Utilisez toujours une pression apicale minimale. N'appuyez jamais sur les forets pour te-
nons pour les enfoncer dans le canal.

Composants des jeux de tenons

e \/érifiez les composants de la clé avant utilisation, n’utilisez pas les produits s'’ils sont en-

dommagés et jetez-les.

8.3

Réactions / Effets indésirables

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

laire.

8.4

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.

8.5

Informations relatives a la sécurité de I'lRM (imagerie par résonance magnétique)

Les tenons sont compatibles IRM sous conditions. Les tenons Unimetric™ qui restent dans le
corps du patient peuvent étre affectés par I'énergie de résonance magnétique. Pour plus d’infor-
mations, consultez 'Annexe a la fin de ce mode d’emploi.

9 INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

1) Etudier les radiographies de différentes angulations horizontales pour déterminer la lar-
geur, la longueur et la courbure des canaux radiculaires concernés.

2) Placer le dessin transparent (avec les contours en taille réelle des tenons de différentes
tailles) sur la radiographie pour sélectionner la taille X,X mm du Unimetric™ :

= |l doit rester au moins 4 mm de matériau d’obturation dans la région apicale. En cas de
canaux présentant une courbure, il est nécessaire de réduire la longueur.

= Sélectionner la taille du tenon de fagon a insérer les 2/3 de sa longueur dans le canal ra-
diculaire. Choisir une téte longue ou courte en fonction du niveau final de la téte recons-

truite.

3) Sélectionner les forets pour tenons Unimetric™ X mm appropriés pour les couleurs/tailles
des tenons en fonction de I'anatomie du canal et la taille X,X mm du Unimetric™ sélection-
née comme indiqué dans le tableau suivant :

. . Violet Blanc Bleu Jaune Vert Rouge Noir
™
C215T | Unimetric™ X,X mm N°00S | N°108 S/L | N° 110 S/L | N° 208 S/L | N° 210 S/L | N° 308 S/L | N° 310 S/L
C0212 Unimetric™ X mm - Foret | Violet Blanc Bleu Jaune Vert Rouge Noir
de pénétration spécial N° 008 N° 108 N° 110 N° 208 N° 210 N° 308 N° 310
c0213 Unimetric™ X mm - Foret | Violet Blanc Bleu Jaune Vert Rouge Noir
de pénétration spécial N° 008 N° 108 N° 110 N° 208 N° 210 N° 308 N° 310
i i~ TM -
C0214 Un’|met_r|c X mm Foret @ 0,78 mm (uniquement pour les tailles X10)
pré-calibreur spécial

4) Retirer la gutta-percha et réalisez un forage de pénétration de la cavité canalaire avec le
foret de pénétration Unimetric™ X mm. La position finale de la téte est indiquée soit par
les deux bagues sur le foret : une indiquant un tenon a téte longue, I'autre a téte courte.
Percer aussi profondément que nécessaire pour insérer le tenon dans le canal radiculaire
aux 2/3 de sa longueur. Il doit rester au moins 4 mm de matériau d’obturation dans la re-
gion apicale. En cas de canaux présentant une courbure, il est nécessaire de réduire la
longueur.
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5) Si nécessaire, utiliser le foret pré-calibreur Unimetric™ X mm universel noir pour pré-cali-
brer le canal radiculaire. Lors du forage, poursuivre jusqu’a ressentir une résistance.

6) Donner au canal sa taille finale a I'aide du foret calibreur de précision Unimetric™ sélec-
tionné et de la méme méthode que pour le foret de pénétration Unimetric™ X mm.

7) Rincez le canal a I'eau ou a l'air afin de retirer les résidus de forage.

8) Essayer chaque tenon radiculaire dans son canal correctement dimensionné, mais sans
I'enfoncer complétement. Vérifier que les tétes des tenons ne peuvent pas interférer entre
elles pendant I'insertion. Si un tenon est trop haut, répéter les opérations n" 4 et n" 6.

9) Pour le conditionnement de la dentine avant la cimentation du tenon, reportez-vous aux
instructions d’utilisation du fabricant de I'adhésif ou du ciment le cas échéant.

10) Insérez le ciment ou I'adhésif de scellement dans le canal radiculaire et sur le tenon lui-
méme en suivant les instructions d’utilisation du fabricant de I'adhésif ou du ciment?.

11) Insérer le tenon Unimetric™ X,X mm sélectionné dans le canal radiculaire a I'aide de la clé
Unimetric™ appropriée aux 2/3 de sa longueur.
12) Attendez que le ciment durcisse, puis retirez tout excédent.

2 L’adhérence entre les tenons et Prime&Bond Active avec SCA et Core-x Flow a été testée.

TRAITEMENT : INSTRUCTIONS EN MATIERE D’HYGIENE, DE NETTOYAGE,
DE DESINFECTION ET DE STERILISATION

® |es tenons Unimetric™ sont des dispositifs implantables a usage unique. Leur réutilisation
est interdite. Toute réutilisation peut accroitre le risque de contamination croisée, de mau-
vaise cimentation ou de casse.

® \euillez suivre les instructions de traitement général pour produits endodontiques
(dentsplysirona.com/ifu) en ce qui concerne les étapes de désinfection, nettoyage et stérili-
sation. Le mode d'emploi couvre la premiére utilisation de tenons Unimetric™, et la pre-
miére utilisation et réutilisation des forets et de la clé Unimetric™.

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

Aucune.

DECLARATION D’INCIDENTS GRAVES

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

GARANTIE ET RECOURS LIMITE / LIMITATION DE RESPONSABILITE

Clause de non-responsabilité : L'utilisateur est le seul et unique responsable en cas de
non-respect des présentes instructions et/ou de recours a d’autres méthodes de traitement.
Dentsply Sirona décline toute responsabilité en cas de dommage, blessure ou toute autre res-
ponsabilité juridique découlant directement ou indirectement du non-respect par l'utilisateur des
instructions d’utilisation détaillées ci-dessus. L'utilisateur doit observer des pratiques slres et |é-
gales, y compris sans s’y limiter, celles exposées ci-apres dans le présent document.
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15 RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Ces informations seront disponibles dans la base de données européenne sur les dispositifs
meédicaux (EUDAMED) et sur le site Internet du mode d’emploi, qui renverra a l'identification
unique de base du dispositif (IUD-ID de base).

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

Mode d’emploi
dentsplysirona.com/ifu

Numéros IUD-ID de base :
® Tenons en titane : ++J00310059EE
® Jeux de tenons : ++J00310129EA

16 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.

17 JEUX DE TENONS

Les différentes configurations des jeux de tenons sont détaillées dans le tableau suivant :

SKU Produit Tailles disponibles XXX | Emballage et contenu
Boite avec :

1 clés Unimetric™

1 Foret de pénétration spécial N°XXX - Unimetric™
208 /210 X mm
1 foret calibreur spécial N°XXX - Unimetric™ X mm

2 N° 208 S de Unimetric™ X, X mm
2 N° 208 L de Unimetric™ X, X mm
Boite avec :

Unimetric™ Kit de

C0321006XxX00 démonstration T

1 clés Unimetric™

1 Foret de pénétration spécial N°XXX - Unimetric™

o X mm
Jeu intégral 110 /210

C226ATOOXXX00 Unimetric™ X mm 1 foret calibreur spécial N°XXX - Unimetric™ X mm
1 foret pré-calibreur spécial - Unimetric™ X mm

5 N° XXX L de Unimetric™ X, X mm

15 N° XXX S de Unimetric™ X, X mm

Boite avec :

A i ic™
008 (uniquement pour S) / 1 clés Unimetric

C226ATLOXXX00 o 108/110/ 208 / 1 foret de pénétration spécial - Unimetric™ X mm
Jeu intégral

ou Unimetric™ X mm | 210 (uniquement pour S) /| 1 foret calibreur spécial - Unimetric™ mm

i L
C226ATSOXXX00 g?g (uniquement pour L) /1 4 ¢ o+ pre-calibreur spécial - Unimetric™ mm

(uniguement pour les tailles X10)
20 N° XXX L/S de Unimetric™ X,X mm
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SKU

Produit

Tailles disponibles XXX

Emballage et contenu

C226T000XXX00

Jeu
Unimetric™ X mm

X10/X08

Boite avec :
3 clés Unimetric™

1 foret de pénétration spécial N° 3XX - Unimetric™
X mm

1 foret de pénétration spécial N° 2XX - Unimetric™
X mm

1 foret de pénétration spécial N° 1XX - Unimetric™
X mm

1 foret de pénétration spécial N° 008 - Unimetric™
X mm
(uniguement pour la taille X08)

1 foret calibreur spécial N° 3XX - Unimetric™ X mm
1 foret calibreur spécial N° 2XX - Unimetric™ X mm
1 foret calibreur spécial N° 1XX - Unimetric™ X mm

1 foret calibreur spécial N° 008 - Unimetric™ X mm
(uniguement pour la taille X08)

1 foret pré-calibreur de précision - Unimetric™ X mm
(uniguement pour la taille X10)

15 N° 3XX S de Unimetric™ L X, X mm
15 N° 3XX L de Unimetric™ L X,X mm
20 N° 2XX S de Unimetric™ L X, X mm
20 N° 2XX L de Unimetric™ S X,X mm
25 N° 1XX S de Unimetric™ S X, X mm
25 N° 1XX L de Unimetric™ S X, X mm

25 N° 008 de Unimetric™ S X, X mm
(uniguement pour la taille X08)

C226TRO0XXX00

Jeu
Unimetric™ X mm

X10/X08

Boite avec :
3 clés Unimetric™

1 foret de pénétration spécial N° 3XX - Unimetric™
Xmm

1 foret de pénétration spécial N° 2XX - Unimetric™
X mm

1 foret de pénétration spécial N° 1XX - Unimetric™
Xmm

1 foret de pénétration spécial N° 008 - X mm Produit
(uniguement pour la taille X08)

1 foret calibreur spécial N° 3XX - Unimetric™ X mm
1 foret calibreur spécial N° 2XX - Unimetric™ X mm
1 foret calibreur spécial N° 1XX - Unimetric™ X mm

1 foret calibreur spécial N° 008 - Unimetric™ X mm
(uniguement pour la taille X08)

1 foret pré-calibreur de précision - Unimetric™ X mm
(uniguement pour la taille X10)

5 N° 3XX S de Unimetric™ L X,X mm
5 N° 3XX L de Unimetric™ L X,X mm
5 N° 2XX S de Unimetric™ L X, X mm
5 N° 2XX L de Unimetric™ S X,X mm
5 N° 1XX S de Unimetric™ S X,X mm
5 N° 1XX L de Unimetric™ S X,X mm

5 N° 008 de Unimetric™ S X, X mm
(uniguement pour la taille X08)
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Fabricant

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importateur UE

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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Informations relatives a la sécurité de I'IRM pour les tenons dentaires métalliques

(SST et Ti)

Les tenons métalliques Dentsply Sirona en acier in-
oxydable (SST) ou Titane (Ti) sont compatible IRM
sous conditions.

Compatible IRM sous conditions :

Indique un article avec une sécurité démontrée dans I'environ-
nement IRM dans des conditions définies y compris des
conditions pour les champs magnétiques statiques, les
champs magnétiques a gradient variant dans le temps et les
champs de radiofréquences.

/o

Un patient porteur de tenons métalliques en acier inoxydable ou en titane Denstply Sirona peut
passer une IRM en toute sécurité dans les conditions suivantes.

Nom/Identification du dispositif

Tenons dentaires acier inoxydable et titane Dentsply Sirona

Valeur(s) nominales du champ magnétique sta-
tique [T]

1,5Tou3T

Gradient de champ spatial maximum [T/m et gauss/
cm]

40 T/m (4 000 gauss/cm)

Excitation RF

Polarisation circulaire (PC)

Type de bobine d’émission RF

Bobine d’émission corps entier, Bobine émission-réception RF téte

DAS corps entier maximum [W/kg]

2,0 W/kg (Mode de fonctionnement normal)

DAS téte maximum [W/kg]

3,2 W/kg (Mode de fonctionnement normal)

Limites de durée de balayage

DAS moyen corps entier de 2 W/kg pendant 60 minutes d’exposi-
tion RF continue (c.-a-d. par séquence d’impulsions ou par groupe de
séquences/séries consécutives sans pauses)

Artéfact d’'image IRM

La présence de cet implant peut produire un artéfact d'imagerie de
69 mm.

Si des informations sur un paramétre spécifique ne sont pas incluses, il n’existe aucune condition associée a ce paramétre.
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Unimetric™

SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

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

RIUTILIZZABILE — SOGGETTO A RITRATTAMENTO

ISTRUZIONI PER L'USO

PERNI: DISPOSITIVI ENDODONTICI IMPIANTABILI MONOUSO NON STERILI
RIF. C215T (Unimetric™ X,X mm)

TRAPANI PER PERNI: STRUMENTI ENDODONTICI RIUTILIZZABILI NON STERILI
RIF. C0212 (Unimetric™ X mm - Trapano a penetrazione speciale),

C0213 (Unimetric™ X mm - Trapano di calibrazione speciale),

C0214 (Unimetric™ X mm - Trapano di precalibrazione speciale)

KIT DI PERNI'

RIF. C0321 (Unimetric™ Kit Demo T),

C226A (Unimetric™ X mm Kit integrale),

C226T (Unimetric™ X mm Kit)

| perni e i trapani per perni possono essere venduti in kit con altri strumenti e componenti. Per i dettagli, vedere le
sezioni [4] e [17]

1 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

® Descrizione del prodotto:

Unimetric™ Perni radicolari

| perni radicolari Unimetric™ sono dispositivi monouso non sterili in titanio. | perni radicolari
Unimetric™ sono di forma conica e sono disponibili in diverse misure (vedere la sezione
[4]).

Unimetric™ - Trapani per perni

Unimetric™ - | trapani per perni sono strumenti in acciaio inossidabile costituiti da una parte
in movimento per la perforazione di precisione, uno stelo da collegare a un contrangolo e
un codice colore per identificare il perno corrispondente.

® Benefici clinici:
Il beneficio clinico dei pazienti trattati con Unimetric™ ¢ il ripristino dell’integrita e della fun-
zionalita del dente nell’ambito del trattamento endodontico.

2 INDICAZIONI PER L'USO

® |ndicazioni per l'uso:
| prodotti sono indicati per il trattamento di patologie endodontiche.
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® Usi previsti:
O | perni sono dispositivi pensati per trattenere il materiale del nucleo in un dente con
un'estesa perdita di struttura coronale.
O | trapani per perni sono dispositivi utilizzati per la creazione del foro per il posizionamento
del perno.
o | kit di perni sono dispositivi pensati per il posizionamento di un perno per il restauro post-
endodontico.
® Target di pazienti interessati:
Pazienti che necessitano di un trattamento canalare.
e Utente previsto e ambiente di utilizzo:
Gli strumenti endodontici devono essere usati solo in ambiente clinico od ospedaliero, se-
guendo la buona pratica odontoiatrica, da professionisti qualificati del settore odontoiatrico,
quali medici generici, odontoiatri specializzati (endodontisti) e assistenti odontoiatrici.
CONTROINDICAZIONI
Dentina residua insufficiente: sono richiesti almeno 2 mm di spessore dentinale intorno alla pre-
parazione.

FORMATO DI CONSEGNA

[l marchio Unimetric™ comprende i seguenti dispositivi:

Perni
Misure disponibili
Ancoraggio Testa .
- Confezione
SKU Prodotto Composizione N. X Colore Lun- Diame- Lun- Diame- | e contenuto
ghezza tro ghezza tro
(mm) (mm) (mm) (mm)
N. 108L | Bianco 7,5 0,8 2,5 1,51
N. 110L Blu 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L | Titanio grado 5 | N.208L | Giallo 9,25 0,8 2,85 1,68
OXXX00 | X, X' mm (DIN 3.7165) N.210L | Verde 9,3 1 2,8 1,88
N. 308L | Rosso 11,00 0,8 3,2 1,85
N. 310L Nero 11,00 1 3,2 2,05 Sacchetto di
N. 008 Viola 6,25 0,8 2 1,39 plastica con
N.108S | Bianco | 7,5 0,8 2 1,51 | 25 dispositivi
c S S N. 1108 Blu 7,5 1 2 1,71
215TS0O | Unimetric™ Titanio grado 5 :
0XXX00 | X.X mm (DIN 3.7165) N. 208S | Giallo 9,25 0,8 2,25 1,68
N.210S | Verde 9,3 1 2,2 1,88
N. 308S | Rosso 11,00 0,8 2,5 1,85
N. 310S | Nero 11,00 1 2,5 2,05
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Trapani per perni

Misure disponibili Confezione e
SKU Prodotto N. X Colore o L:]:?nhoevzlzr:ee‘at:e contenuto
N. 008 Viola @ 0,80 mm 7,00 mm
N. 108 Bianco @ 0,80 mm 8,25 mm
Unimetric™ X mm - N. 208 Giallo @ 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | Trapano a N. 308 Rosso @ 0,80 mm 11,75 mm
penetrazione speciale | N 110 Blu @ 1,00 mm 8,45 mm
N. 210 Verde @ 1,00 mm 10,20 mm
N. 310 Nero 1,00 mm 11,95 mm
N. 008 Viola 0,78 mm 6,25 mm Scatola con
N. 108 Bianco @ 0,78 mm 7,50 mm 6 strumenti
Unimetric™ X mm - N. 208 Giallo @ 0,78 mm 9,25 mm
C0213200XXX00 | Trapano di N. 308 Rosso 0,78 mm 11,00 mm
calibrazione speciale N. 110 Blu @ 0,98 mm 7.50 mm
N. 210 Verde @ 0,98 mm 9,25 mm
N. 310 Nero @ 0,98 mm 11,00 mm
Unimetric™ X, X mm -
C021420000000 | Trapano di / @ 0,78 mm 11,00 mm
calibrazione speciale

Kit di perni

® Gli strumenti Unimetric™ possono essere venduti anche in kit con la chiave Unimetric™
RIF. C0201. Le diverse configurazioni dei kit sono descritte nel dettaglio nella sezione [17].

5 COMPOSIZIONE

Unimetric™ Perno radicolare

Unimetric™ Perni radicolari in titanio grado 5.

Unimetric™ - Trapani per perni e chiave

Unimetric™ - Trapani per perni e chiave in acciaio inossidabile.

6 DISPOSITIVI COMPATIBILI

® | perni possono essere utilizzati in combinazione con un adesivo primer e una resina ce-
mentizia a doppia polimerizzazione e con i seguenti dispositivi.

e RIF. C0214, C0213 e C0212 devono essere utilizzati in combinazione con un contrangolo.
Si consiglia di utilizzare il RIF. C0214, C0213, C0212 a una velocita di rotazione costante
compresa entro I'intervallo di 800 - 1200 giri/min.

7 CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
® Durata prevista dei perni: 10 anni.

® | perni sono radiopachi.

8 NOTE SULLA SICUREZZA

8.1 Avvertenze

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

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 24/249



W Dentsply
Sirona

O Rottura dello strumento.

o0 Contaminazione e contaminazione incrociata.

O Ingestione della parte in movimento dello strumento.

O Distacco dei perni.

O Reazioni tossiche o allergiche causate dai residui del trattamento.

® | 'applicazione di una velocita di rotazione, una pressione e una durata di contatto inade-
guate aumentera l'usura dei trapani per perni e il rischio di rottura e generazione di calore.

8.2 Precauzioni
Generale

® | a sicurezza e l'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 consigliamo di indossare dispositivi di protezione personale (guanti,
occhiali, maschera).

® [spezionare la confezione prima dell'uso e non usare gli strumenti se la confezione & dan-
neggiata.

® | a fase di trattamento & obbligatoria prima dell'uso come descritto nella sezione [10] per
tutti i prodotti menzionati nelle presenti istruzioni per I'uso.

Perni
® Controllare i perni prima dell'uso; eliminarli e non utilizzarli se sono danneggiati.

® Non esercitare una pressione eccessiva sui perni durante l'inserimento nel canale con la
chiave.

® Non toccare i perni con le dita dopo la pulizia/sterilizzazione.
Trapani per perni

® Prima di ogni utilizzo, controllare i trapani per perni per verificare che non presenti eventuali
difetti, come ad esempio deformazioni (piegature, svergolamento), rottura, corrosione, bordi
di taglio rovinati, perdita del codice colorato o della marcatura. Se i dispositivi presentano
una delle condizioni sopra descritte, non sono in grado di soddisfare I'uso previsto e garan-
tire il livello di sicurezza richiesto, pertanto devono essere eliminati.

e Controllare frequentemente i trapani per perni e pulire la parte in movimento durante I'utiliz-
zo, cercando eventuali segni di distorsione, allungamento o usura, come ad esempio sca-
nalature irregolari o zone opache. Se i dispositivi presentano una delle condizioni sopra de-
scritte, non sono in grado di soddisfare I'uso previsto e garantire il livello di sicurezza richie-
sto, pertanto devono essere eliminati.

® Prima di utilizzare i trapani per perni, assicurarsi che siano ben fissati alla testa del contran-
golo.

® Esercitare sempre una pressione apicale minima. Non forzare i trapani per perni nel canale.
Componenti dei kit di perni

® Controllare i componenti della chiave prima dell'uso; eliminare e non utilizzare i prodotti se
sono danneggiati.
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8.3 Reazioni avverse / Effetti collaterali indesiderati
In generale, il trattamento canalare pud provocare un temporaneo disagio post-operatorio.

8.4

8.5

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

Condizioni di conservazione / Manipolazione
Conservare i prodotti in un ambiente asciutto e pulito, lontano da fonti di umidita e dalla luce so-

lare

diretta.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (MRI)

| perni sono sicuri per I'uso in un ambiente MR. | perni Unimetric™ che rimangono nel corpo del
paziente possono essere influenzati dall'energia MR. Per ulteriori informazioni, consultare I'alle-
gato alla fine delle presenti Istruzioni per I'Uso.

ISTRUZIONI PASSO PASSO

1)

2)

3)

Rivedere diverse radiografie orizzontali angolate per determinare in modo diagnostico la
larghezza, la lunghezza e la curvatura di un dato canale radicolare.

Posizionare il disegno trasparente (con i contorni a grandezza naturale dei perni di diverse
dimensioni) sulla radiografia per selezionare la dimensione appropriata di Unimetric™
X, X mm:

= Nella regione apicale dovrebbero rimanere almeno 4 mm di otturazione del canale radi-
colare. In caso di canali curvi, questa lunghezza deve essere ridotta.

= Selezionare la dimensione del perno in modo che i 2/3 della sua lunghezza siano inseriti
nel canale radicolare. Scegliere una testa lunga o corta, in base al livello finale del dente
ricostruito.

Selezionare i colori/le dimensioni adeguate dei trapani per perni Unimetric™ X mm, in ba-
se all'anatomia del canale e alle dimensioni del Unimetric™ X, X mm selezionato, come in-
dicato nella tabella seguente:

. . Viola Bianco Blu Giallo Verde Rosso Nero
C215T | Unimetric™ X,X mm N.00S | N.108 S/L | N. 110 S/L | N. 208 S/L | N. 210 S/L | N. 308 S/L | N. 310 S/L
1 1~ T™M —_
C0212 _Ll_Jrrgmaer:gca Z,(n::trrgzione Viola Bianco Blu Giallo Verde Rosso Nero
pe P N. 008 N. 108 N. 110 N. 208 N. 210 N. 308 N. 310
speciale
1 i~ T™M —
C0213 ?gmaer:gca ;(nr;tgzione Viola Bianco Blu Giallo Verde Rosso Nero
Pe P N.008 | N.108 N. 110 N. 208 N. 210 N. 308 N. 310
speciale
Unimetric™ X mm —
C0214 | Trapano di precalibrazione @ 0,78 mm (solo per le dimensioni X10)
speciale

4) Rimuovere la guttaperca ed eseguire la perforazione della cavita canalare con il
Unimetric™ X mm - Trapano a penetrazione. La posizione finale della testa & indicata da

5)

6)

uno dei due anelli sul trapano: uno rappresenta la testa lunga, I'altro la testa corta.

Forare alla profondita necessaria per inserire il perno nel canale radicolare a 2/3 della sua
lunghezza. Nella regione apicale dovrebbero rimanere almeno 4 mm di otturazione del ca-
nale radicolare. In caso di canali curvi, questa lunghezza deve essere ridotta.

Se necessario, utilizzare il Unimetric™ X mm universale nero - Trapano di precalibrazione
per precalibrare il canale radicolare. Durante la perforazione, continuare fino a quando non
si avverte resistenza.

Dare al canale la dimensione finale utilizzando Unimetric™ X mm - Trapano di calibrazione
di precisione. Applicare lo stesso metodo utilizzato per Unimetric™ X mm - Trapano a pe-
netrazione.
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7) Risciacquare il canale con acqua o aria per rimuovere i residui di perforazione.

8) Provare ogni perno radicolare nel canale per trovare quello di dimensioni corrette, senza
spingerlo completamente all'interno. Verificare che le teste dei perni non interferiscano tra
loro durante l'inserimento. Se un perno € troppo alto, ripetere le operazioni descritte nei
puntin. 4 e n. 6.

9) Per il condizionamento della dentina prima della cementazione del perno, fare riferimento
alle istruzioni per l'uso del produttore dell'adesivo o del cemento, ove applicabile.

10) Inserire I'adesivo o il cemento sigillante nel canale radicolare e sul perno stesso attenendo-
si alle istruzioni d'uso del produttore dell'adesivo o del cemento?.

11) Inserire il perno Unimetric™ di X,X mm selezionato nel canale radicolare utilizzando I'ap-
posita chiave Unimetric™, che deve essere inserita per i 2/3 della sua lunghezza.

12) Attendere che il cemento si indurisca, quindi rimuovere il prodotto in eccesso.
2 L'adesione tra i perni e i prodotti Prime&Bond Active con SCA e Core-x Flow & stata testata.

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

® | perni Unimetric™ sono dispositivi impiantabili monouso, il cui riutilizzo € vietato. Il riutilizzo
pud aumentare il rischio di contaminazione incrociata, cementazione insufficiente o rottura.

® Seguire le Istruzioni Generali per il Trattamento dei Prodotti per Endodonzia
(dentsplysirona.com/ifu) per la disinfezione, la pulizia e la sterilizzazione. Le presenti Istru-
zioni per I'Uso si applicano al primo utilizzo dei perni Unimetric™ e al primo utilizzo e il riuti-
lizzo dei trapani Unimetric™ e della chiave.

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
Nessuna.

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: Gli utenti sono i soli responsabili del mancato rispetto delle pre-
senti istruzioni e/o dell’applicazione di metodi di trattamento alternativi. Dentsply Sirona declina
ogni responsabilita per danni, lesioni o altre responsabilita legali derivanti, direttamente o indi-
rettamente, da un utilizzo non conforme alle Istruzioni per I'Uso sopra riportate. L'utilizzatore &
tenuto ad adottare procedure corrette e sicure, incluse, ma non limitate a, quelle descritte nel
presente documento.

SINTESI DELLE PRESTAZIONI CLINICHE E IN MATERIA DI SICUREZZA

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

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

Istruzioni per l'uso
dentsplysirona.com/ifu

| numeri UDI-DI di base sono i seguenti:
® Perniin titanio: ++J00310059EE
e Kit di perni: ++J00310129EA

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Accedere alla pagina web dentsplysirona.com/ifu per:

W Dentsply
Sirona

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.

KIT DI PERNI
Le diverse configurazioni dei kit di perni sono descritte nel dettaglio nella seguente tabella:

SKU

Prodotto

Misure disponibili
XXX

Confezione e contenuto

C0321000XXX00

Unimetric™ Kit
Demo T

208 /210

Contenuto della confezione:
1 Chiave Unimetric™

1 Unimetric™ X mm - Trapano a penetrazione speciale N.
XXX

1 Unimetric™ X mm - Trapano di calibrazione speciale N.
XXX

2 Unimetric™ X, X mm N. 208 S
2 Unimetric™ X, X mm N. 208 L

C226ATO0XXX00

Unimetric™ X mm
Kit integrale

110/210

Contenuto della confezione:
1 Chiave Unimetric™

1 Unimetric™ X mm - Trapano a penetrazione speciale N.
XXX

1 Unimetric™ X mm - Trapano di calibrazione speciale N.
XXX

1 Unimetric™ X mm - Trapano di precalibrazione speciale
5 Unimetric™ X, X mm N. XXX L
15 Unimetric™ - X, X mm N. XXX S

C226ATLOXXX00
oppure
C226ATSOXXX00

Unimetric™ X mm
Kit integrale

008 (solo S) /
108 /110/208 /
210 (solo S) /
308 (solo L)/
310

Contenuto della confezione:

1 Chiave Unimetric™

1 Unimetric™ X mm - Trapano a penetrazione speciale
1 Unimetric™ mm - Trapano di calibrazione speciale

1 Unimetric™ mm - Trapano di precalibrazione speciale
(solo per le misure X10)

20 Unimetric™ X, X mm N. XXX L/S
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SKU

Prodotto

Misure disponibili
XXX

Confezione e contenuto

C226T000XXX00

Unimetric™ X mm
Kit

X10/X08

Contenuto della confezione:
3 Chiave Unimetric™

1 Unimetric™ X mm - Trapano a penetrazione speciale N.
3XX

1 Unimetric™ X mm - Trapano a penetrazione speciale N.
2XX

1 Unimetric™ X mm - Trapano a penetrazione speciale N.
1XX

1 Unimetric™ X mm - Trapano a penetrazione speciale N. 008
(solo per la misura X08)

1 Unimetric™ X mm - Trapano di calibrazione speciale N. 3XX
1 Unimetric™ X mm - Trapano di calibrazione speciale N. 2XX
1 Unimetric™ X mm - Trapano di calibrazione speciale N. 1XX

1 Unimetric™ X mm - Trapano di calibrazione speciale N. 008
(solo per la misura X08)

1 Unimetric™ X mm - Trapano di precalibrazione speciale
(solo per la misura X10)

15 Unimetric™ L X, X mm N. XXX S
15 Unimetric™ L X,X mm N. 3XX L
20 Unimetric™ L X,X mm N. 2XX S
20 Unimetric™ S X, X mm N. 2XX L
25 Unimetric™ S X,X mm N. 1XX S
25 Unimetric™ S X, X mm N. 1XX L

25 Unimetric™ S X, X mm N. 008
(solo per la misura X08)

C226TRO0XXX00

Unimetric™ X mm
Kit

X10/X08

Contenuto della confezione:
3 Chiave Unimetric™

1 Unimetric™ X mm - Trapano a penetrazione speciale N.
3XX

1 Unimetric™ X mm - Trapano a penetrazione speciale N.
2XX

1 Unimetric™ X mm - Trapano a penetrazione speciale N.
1XX

1 Unimetric™ X mm - Trapano a penetrazione speciale N. 008
(solo per la misura X08)

1 Unimetric™ X mm - Trapano di calibrazione speciale N. 3XX
1 Unimetric™ X mm - Trapano di calibrazione speciale N. 2XX
1 Unimetric™ X mm - Trapano di calibrazione speciale N. 1XX

1 Unimetric™ X mm - Trapano di calibrazione speciale N. 008
(solo per la misura X08)

1 Unimetric™ X mm - Trapano di precalibrazione speciale
(solo per la misura X10)

5 Unimetric™ L X, X mm N. XXX S
5 Unimetric™ L X, X mm N. 3XX L
5 Unimetric™ L X, X mm N. 2XX S
5 Unimetric™ S X, X mm N. 2XX L
5 Unimetric™ S X,X mm N. 1XX S
5 Unimetric™ S X, X mm N. 1XX L

5 Unimetric™ S X,X mm N. 008
(solo per la misura X08)

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

29/249



Rappresentanti autorizzati

W Dentsply
Sirona

Produttore

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

Importatore UE

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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Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (MRI) per i perni dentali in metallo

(SST e Ti)

| perni metallici Dentsply Sirona in acciaio inossida-
bile (SST) o in titanio (Ti) sono sicuri per 'uso in un
ambiente MR.

Sicuro per I'uso in un ambiente MR:

Indica un articolo la cui sicurezza & dimostrata in un ambiente
MR in presenza di condizioni predefinite, tra cui le condizioni
applicabili ad un campo magnetico statico, i campi magnetici a
gradiente variabile nel tempo e i campi a radiofrequenza.

P2\

Un paziente con perni dentali Dentsply Sirona in acciaio inossidabile o titanio pud essere scan-
sionato in modo sicuro alle seguenti condizioni.

Nome/identificazione del dispositivo

Perni dentali Dentsply Sirona in acciaio inossidabile e titanio

Valore(i) nominale(i) del campo magnetico statico [T]

1,5To3T

Massimo gradiente di campo spaziale [T/m e gauss/
cm]

40 T/m (4000 gauss/cm)

Eccitazione RF

Polarizzata circolarmente (CP)

Tipo di bobina di trasmissione RF

Bobina di trasmissione per il corpo intero, bobina di trasmissione-rice-
zione RF per la testa

SAR massimo per il corpo intero [W/kg]

2,0 W/kg (modalita operativa normale)

SAR massimo per la testa [W/kg]

3,2 W/kg (modalita operativa normale)

Limiti della durata della scansione

2,0 W/kg di SAR medio per il corpo intero per 60 minuti di radiofre-
quenza continua (una sequenza o una serie/scansione back to back
senza pause).

Artefatto dell'immagine RM

La presenza dell'impianto pud produrre un artefatto di immagine di
69 mm.

Se le informazioni su un parametro specifico non sono incluse, non ci sono condizioni associate a quel parametro.
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Unimetric™

NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

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

WIEDERVERWENDBAR — HAFTBAR BEI WIEDERAUFBEREITUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG

STIFTE: UNSTERILE, IMPLANTIERBARE ENDODONTISCHE PRODUKTE
FUR DEN EINMALGEBRAUCH

REF. C215T (Unimetric™ X,X mm)

BOHRER FUR STIFTE: WIEDERVERWENDBARE, UNSTERILE ENDODONTISCHE
INSTRUMENTE

REF. C0212 (Unimetric™ X mm — Spezial-Kanalerweiterer),

C0213 (Unimetric™ X mm — Spezial-Kalibrierbohrer),

C0214 (Unimetric™ X mm — Spezial-Vorkalibrierbohrer)

STIFT-SETS'

REF. C0321 (Unimetric™ T Demo-Kit),

C226A (Unimetric™ X mm Basis-Set),

C226T (Unimetric™ X mm Set)

' Stifte und Bohrer fir Stifte sind in Sets mit anderen Instrumenten und Komponenten erhaltlich. Details finden Sie
in Abschnitt [4] und [17].

1 PRODUKTBESCHREIBUNG

® Produktbeschreibung:

Unimetric™-Wurzelanker
Unimetric™-Wurzelanker sind unsterile Titanstifte zum Einmalgebrauch Unimetric™-Wur-
zelanker sind konisch und in verschiedenen Groen erhaltlich (siehe Abschnitt [4]).

Unimetric™ — Bohrer fur Stifte

Unimetric™ — Bohrer fur Stifte sind Instrumente aus rostfreiem Stahl, die aus einem Ar-
beitsteil zum Prazisionsbohren, einem Schaft zur Verbindung mit einem Winkelstlick und ei-
ner Farbkodierung zur Identifizierung des entsprechenden Stiftes bestehen.

o Klinischer Nutzen:
Der klinische Nutzen fir den mit Unimetric™ behandelten Patienten besteht in der Wieder-
herstellung der Zahngesundheit und -funktion im Rahmen der endodontischen Behandlung.
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INDIKATIONEN

® Hinweis zur Verwendung:

Die Produkte sind zur Behandlung von endodontischen Erkrankungen vorgesehen.

Verwendungszweck:

O Bei den Stiften handelt es sich um Instrumente, die zum Erhalt des Stumpfmaterials ei-
nes Zahns mit starkem Verlust an koronaler Struktur dienen.

o Bohrer fir Stifte sind Instrumente, die dazu verwendet werden, eine Offnung fiir das Ein-
setzen eines Stifts zu schaffen.

o Stift-Sets sind Instrumente, die im Rahmen der postendodontischen Versorgung zum Ein-
setzen eines Stifts vorgesehen sind.

Vorgesehene Patientenpopulation:

Patienten, die eine Wurzelkanalbehandlung bendtigen.

® \orgesehener Anwender und Anwendungsumgebung:

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

3 KONTRAINDIKATIONEN

Unzureichendes Restdentin: Um die Praparation sind mindestens 2 mm Zahnsubstanz erforder-

lich.

4 LIEFERFORMEN

Die Marke Unimetric™ umfasst die folgenden Instrumente:

Stifte
Erhaltliche GroRen
Artikel- Produkt Zusammen- Anker Kopf Packungsform
nummer setzung Nr. X Farbe | Lange Durch- Linge Durch- | ynd Inhalt
(mm) messer (mm) messer
(mm) (mm)
Nr. 108L Weil} 7,5 0,8 2,5 1,51
Nr. 110L Blau 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L | Titan Grad 5 | Nr. 208L | Gelb 9,25 0,8 2,85 1,68
0XXX00 | X,X mm (DIN 3.7165) | Nr.210L | Griin 9,3 1 2,8 1,88
Nr. 308L Rot 11,00 0,8 3,2 1,85
Nr. 310L | Schwarz | 11,00 1 3,2 2,05 .
X Kunststoffbeutel
Nr. 008 Violett 6,25 0,8 2 1,39 mit 25 Produkten
Nr. 108S Weil} 7,5 0,8 2 1,51
c s S s Nr. 110S Blau 7,5 1 2 1,71
215TS0 | Unimetric™ Titan Grad 5
OXXX00 | X.X mm (DIN 3.7165) Nr. 208S Gelb 9,25 0,8 2,25 1,68
Nr. 210S Grlin 9,3 1 2,2 1,88
Nr. 308S Rot 11,00 0,8 2,5 1,85
Nr. 310S | Schwarz | 11,00 1 2,5 2,05
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Bohrer fiir Stifte
Erhéltliche GroRen Packungsform
. - u
Artikelnummer Produkt Nr. X Farbe @ Lange des und Inhalt

Arbeitsteils
Nr. 008 | Violett @ 0,80 mm 7,00 mm
Nr. 108 Weild @ 0,80 mm 8,25 mm
o Nr. 208 Gelb @ 0,80 mm 10,00 mm
C0212200%XX00 | g0 e e AT o [Nr308| Rot | ©080mm | 11.75mm
Nr. 110 Blau @ 1,00 mm 8,45 mm
Nr. 210 Grin @ 1,00 mm 10,20 mm
Nr. 310 | Schwarz | @ 1,00 mm 11,95 mm
Nr. 008 | Violett @ 0,78 mm 6,25 mm
Nr. 108 Weil} @ 0,78 mm 7,50 mm
. . Nr. 208 Gelb @ 0,78 mm 9,25 mm
C0213200XXX00 | g Me o e [NR308| Rot | 078mm | 11,00 mm
Nr. 110 Blau @ 0,98 mm 7,50 mm
Nr. 210 Griin @ 0,98 mm 9,25 mm
Nr. 310 | Schwarz | @ 0,98 mm 11,00 mm

Box mit 6 Instrumenten

Unimetric™ X, X mm

021420000000 Spezial-Vorkalibrierbohrer

/ @ 0,78 mm 11,00 mm

Stift-Sets

® Die Unimetric™-Instrumente sind auch in Sets erhaltlich mit der Unimetric™ Schrauben-
schlussel-Komponente REF. C0201. Die in den unterschiedlichen Sets enthaltenen Kompo-
nenten werden in Abschnitt [17] einzeln aufgefuhrt.

ZUSAMMENSETZUNG

Unimetric™-Wurzelanker

Unimetric™-Wurzelanker sind aus Titan Grad 5 gefertigt.

Unimetric™ - Bohrer fur Stifte und Schraubenschlussel

Unimetric™ - Bohrer fur Stifte und Schraubenschlissel sind aus rostfreiem Stahl gefertigt.

KOMPATIBLE GERATE

e Stifte werden in Kombination mit einem Primer-Klebstoff, einem dualhartenden Kunststoff-
zement und den folgenden Produkten verwendet.

e REF. C0214, C0213 und C0212 werden in Kombination mit einem Winkelsttick verwendet.
Wir empfehlen die Verwendung von REF. C0214, C0213, C0212 bei einer konstanten Ro-
tationsgeschwindigkeit im Bereich 800 - 1200 U/min.

LEISTUNGSMERKMALE
® Voraussichtliche Lebensdauer der Stifte: 10 Jahre.

® Die Stifte sind rontgenopak.

SICHERHEITSHINWEISE

8.1 Warnhinweise

® Beachten Sie diese Gebrauchsanweisung genau, um die folgenden Risiken fur
Unimetric™-Produkte, den Patienten und/oder den Anwender zu minimieren:
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O Bruch des Instruments.

O Kontamination und Kreuzkontamination.

O Verschlucken des Arbeitsteils des Instruments.

o Stift-Debonding.

O Toxische oder allergische Reaktionen durch Aufbereitungsrickstande.

Wenn eine inadaquate Rotationsgeschwindigkeit oder Kontaktdauer verwendet oder uber-
maldiger Druck ausgelbt wird, kann dies die Abnutzung der Bohrer fur Stifte beschleunigen
sowie das Risiko von Bruchen und Hitzeentwicklung erhohen.

8.2 VorsichtsmalRnahmen

Allgemein

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 eine personliche Schutzausristung (Handschuhe,
Brille, Maske) tragen.

Uberpriifen Sie die Verpackung vor dem Gebrauch und verwenden Sie die Instrumente
nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Bei allen in dieser Gebrauchsanweisung genannten Produkte ist der im Abschnitt [10] be-
schriebene Aufbereitungsschritt vor der Verwendung zwingend erforderlich.

Stifte

Uberpriifen Sie die Stifte vor der Verwendung. Verwenden Sie beschadigte Produkte nicht,
sondern entsorgen Sie diese.

Uben Sie beim Einfiihren der Stift-Komponenten in den Kanal mithilfe des Schlissels kei-
nen Ubermalfigen Druck auf.

Berlhren Sie die Stifte nach der Reinigung/Sterilisation nicht mit den Fingern.

Bohrer fiir Stifte

Prifen Sie die Bohrer fur Stifte vor jedem Gebrauch auf Anzeichen von Defekten wie z. B.
Verformungen (verbogen, aufgedreht), Briiche, Korrosion, schadhafte Schnittkanten, feh-
lende Farbcodierungen oder Markierungen. Mangelhafte Instrumente kénnen den Verwen-
dungszweck nicht mit der nétigen Sicherheit erfullen und sollten verworfen werden.

Prufen Sie die Bohrer fur Stifte und reinigen Sie das Arbeitsteil bei der Anwendung haufig,
achten Sie dabei auf Anzeichen von Verformungen, Dehnungen oder Abnutzung, wie etwa
unebene Schneiden oder stumpfe Stellen. Mit Instrumenten, die derartige Mangel aufwei-
sen, kann der Verwendungszweck nicht mit der nétigen Sicherheit erfullt werden und diese
sollten verworfen werden.

Achten Sie vor der Verwendung eines Bohrers fur Stifte immer darauf, dass dieser sicher
am Winkelstlckkopf angebracht wurde.

Uben Sie nach apikal stets nur minimalen Druck aus. Fiihren Sie die Bohrer fir Stifte nie-
mals mit Gewalt in den Kanal ein.
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Komponenten der Stift-Sets

e Uberpriifen Sie die Schilissel-Komponenten vor der Verwendung. Verwenden Sie bescha-
digte Produkte nicht, sondern entsorgen Sie diese.

Schwerwiegende / Unerwinschte Nebenwirkungen

Nach einer Wurzelkanalbehandlung kénnen vortubergehend postoperative Beschwerden auftre-
ten.

Lagerung / Handhabung

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

MRT-Sicherheitsinformationen (MRT = Magnetresonanztomographie)

Stifte sind MR-kompatibel. Unimetric™-Stifte, die im Korper des Patienten verbleiben, kdnnen
durch MR-Energie beeintrachtigt werden. Weitere Informationen finden Sie im Anhang am Ende
der Gebrauchsanweisung.

ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

1) Konsultieren Sie zur diagnostischen Bestimmung von Weite, Lange und Krimmung eines
beliebigen Wurzelkanals Réntgenbilder aus verschiedenen Horizontalwinkeln.

2) Zur Auswahl der passenden GrofRe des X,X mm legen Sie die transparente Skizze (mit
den Umrissen der verschiedenen Unimetric™-StiftgrofRen X,X mm) Uber die Rontgenauf-
nahme:

= Mindestens 4 mm der Wurzelkanalftllung sollten in der apikalen Region verbleiben. Bei
gekrummten Kanalen muss die Lange reduziert werden.

= Wahlen Sie die Stiftgrofle so aus, dass 2/3 seiner Lange in den Wurzelkanal eingefihrt
werden. Wahlen Sie abhangig von der endgultigen HOhe des rekonstruierten Zahns
einen langen oder kurzen Kopf aus.

3) Wahlen Sie die Unimetric™ X mm Bohrer fur Stifte in der passenden Farbe/Grolie ent-
sprechend der Kanalanatomie und anhand der gewahlten Grof3e des Unimetric™ X, X mm
gemald der folgenden Tabelle aus:

C215T | Unimetric™ X X mm Violett Weily Blau Gelb Griin Rot Schwarz
’ Nr.00S | Nr.108 S/L | Nr. 110 S/L | Nr. 208 S/L | Nr.210 S/L | Nr. 308 S/L | Nr. 310 S/L
Unimetric™ X mm — . . .
. . Violett Weil} Blau Gelb Grin Schwarz
€0212 tse‘;:rz'a"Ka”a'erwe" Nr.008 | Nr.108 Nr. 110 Nr. 208 Nr.210 | ROENR308 |\ 390
Unimetric™ X mm — . . .
) . Violett Weil} Blau Gelb Griin Schwarz
R tsefzrz'a"Ka”a'erwe" Nr.008 | Nr.108 Nr. 110 Nr. 208 Nr.210 | ROENR308 1y 310
Unimetric™ X mm —
C0214 | Spezial-Vorkalibrier- @ 0,78 mm (nur fur GréRRe X10)
bohrer

4) Entfernen Sie die Guttapercha und erweitern Sie die Kanalkavitat mit dem ausgewahlten
Unimetric™ X mm Kanalerweiterer. Die endgultige Position des Stift-Kopfes wird durch
einen der beiden Ringe auf dem Bohrer angezeigt: entweder ein Stift mit einem langen
oder mit einem kurzen Kopf.

Bohren Sie so tief wie notig, damit der Bohrer zu 2/3 seiner Lange in den Wurzelkanal ein-
gefuhrt werden kann. Mindestens 4 mm der Wurzelkanalfiillung sollten in der apikalen Re-
gion verbleiben. Bei gekrummten Kanalen muss die Lange reduziert werden.
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5) Verwenden Sie zur Vorkalibrierung des Wurzelkanals ggf. den schwarzen Unimetric™
X mm — Vorkalibrierbohrer. Die Bohrung ist abgeschlossen, wenn Sie einen Widerstand
wahrnehmen.

6) Dringen Sie nun mit dem Unimetric™ X mm — Prazisionskalibrierbohrer unter Verwendung
derselben Methode wie mit dem Unimetric™ X mm — Kanalerweiterer bis zur endgultigen
Tiefe in den Kanal vor.

7) Entfernen Sie Bohrriickstande aus dem Kanal durch Ausspulen mit Wasser oder Ausbla-
sen mit Luft.

8) Passen Sie alle Wurzelanker in die jeweiligen praparierten Kanale ein, ohne diese jedoch
vollstandig einzufuhren. Stellen Sie sicher, dass sich die Ankerkopfe beim Einbringen nicht
gegenseitig behindern. Sollte einer der Stifte zu weit herausragen, wiederholen Sie die
Schritte Nr. 4 und 6.

9) Beachten Sie bei der Aufbereitung des Dentins vor dem Zementieren des Stifts ggf. die
Gebrauchsanweisung des Klebstoff- oder Zementherstellers.

10) Bringen Sie den versiegelnden Klebstoff oder Zement unter Beachtung der Gebrauchsan-
weisung des Klebstoff- bzw. Zementherstellers in den Wurzelkanal ein und auf den Stift
auf?.

11) Setzen Sie den ausgewahlten Unimetric™ X, X mm Stift mithilfe des entsprechenden
Unimetric™-Schllssels zu 2/3 seiner Lange in den Wurzelkanal ein.

12) Warten Sie, bis der Zement ausgehartet ist, und entfernen Sie danach etwaige Uberschiis-
se.

2 In Tests konnte die Haftung zwischen den Stiften und Prime&Bond-Active mit SCA und Core-x
Flow bestatigt werden.

AUFBEREITUNG: ANWEISUNGEN ZU HYGIENE, REINIGUNG,
DESINFEKTION UND STERILISATION

® Unimetric™ Stifte sind implantierbare Produkte fur den Einmalgebrauch, die nicht wieder-
verwendet werden durfen. Bei einer Wiederverwendung besteht ein erhdhtes Risiko von
Kreuzkontamination, mangelhafter Zementierung oder von Bruchen.

e Bitte beachten Sie die allgemeinen Aufbereitungsanweisungen fur endodontische Produkte
(dentsplysirona.com/ifu) fur die Schritte zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation. Diese
Gebrauchsanweisung gilt fur die erstmalige Verwendung von Unimetric™-Stiften sowie fur
die erstmalige Verwendung und Wiederverwendung von Unimetric™-Bohrern und Schrau-
benschlusseln.

SICHERE ENTSORGUNG DES PRODUKTS

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

VERFALLSDATUM

Keines.

MELDEN SCHWERWIEGENDER ZWISCHENFALLE

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde gemal den lokalen Vorschriften zu melden.
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14 GARANTIE UND BESCHRANKTE RECHTSMITTEL /
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Haftungsausschluss: Die Benutzer sind allein verantwortlich fur jede Abweichung von diesen
Anweisungen und/oder die Anwendung alternativer Methoden zur Aufbereitung. Dentsply
Sirona Ubernimmt weder Haftung noch rechtliche Verantwortung fur Schaden oder Verletzun-
gen, die dem Benutzer direkt oder indirekt durch eine Abweichung von den oben aufgefihrten
Gebrauchsanweisungen entstehen. Der Benutzer muss sichere und rechtmafige Verfahren be-
folgen, einschlielich, aber nicht beschrankt auf die in diesem Dokument dargelegten.

15 UBERSICHT ZU SICHERHEIT UND KLINISCHER LEISTUNG

Die Informationen sind sowohl in der Europaischen Datenbank fur Medizinprodukte
(EUDAMED) als auch auf der IFU-Webseite abrufbar, wo sie mit der Basis-UDI-DI-Nummer ver-
linkt sind.

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

Gebrauchsanweisung (IFU)
dentsplysirona.com/ifu
Basis-UDI-DI-Nummern:
e Stifte aus Titan: ++JO0310059EE
e Stift-Sets: ++J00310129EA

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

® Kostenloses gedrucktes Exemplar der Gebrauchsanweisung.

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

17 STIFT-SETS

Die in den unterschiedlichen Sets enthaltenen Komponenten werden in der folgenden Tabelle
einzeln aufgefuhrt:

Artikelnummer Produkt Erhéltliche GroRen XXX | Packungsform und Inhalt
Box mit:

1 Unimetric™-Schlssel

Unimetrip“" T 208 / 210 1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kanalerweiterer Nr. XXX
Demo-Kit 1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kalibrierbohrer Nr. XXX
2 Unimetric™ X, X mm Nr. 208 S

2 Unimetric™ X, X mm Nr. 208 L

Box mit:

C0321000XXX00

1 Unimetric™-SchlUssel

1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kanalerweiterer Nr. XXX
110/210 1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kalibrierbohrer Nr. XXX
1 Unimetric™ X mm - Spezial-Vorkalibrierbohrer

5 Unimetric™ X, X mm Nr. XXX L

15 Unimetric™ X, X mm Nr. XXX S

Unimetric™ X mm

C226ATO0XXX00 Basis-Set
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Artikelnummer

Produkt

Erhaltliche GroRen XXX

Packungsform und Inhalt

C226ATLOXXX00
oder
C226ATS0OXXX00

Unimetric™ X mm
Basis-Set

008 (nur far S) /
108/110/208/
210 (nur fir S) /
308 (nur far L)/
310

Box mit:

1 Unimetric™-Schraubenschlissel

1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kanalerweiterer
1 Unimetric™ mm - Spezial-Kalibrierbohrer

1 Unimetric™ mm - Spezial-Vorkalibrierbohrer
(nur fur GroRe X10)

20 Unimetric™ X, X mm Nr. XXX L/S

C226TO00XXX00

Unimetric™ X mm
Set

X10/X08

Box mit:

3 Unimetric™-Schraubenschlussel

1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kanalerweiterer Nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kanalerweiterer Nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kanalerweiterer Nr. 1XX

1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kanalerweiterer Nr. 008
(nur fur Grofke X08)

1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kalibrierbohrer Nr. 3XXX
1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kalibrierbohrer Nr. 2XXX
1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kalibrierbohrer Nr. 1XXX

1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kalibrierbohrer Nr. 008
(nur fur GroRe X08)

1 Unimetric™ X mm - Spezial-Vorkalibrierbohrer
(nur fur GroéRe X10)

15 Unimetric™ L X,X mm N 3XX S
15 Unimetric™ L X,X mm N 3XX L
20 Unimetric™ L X,X mm N 2XX S
20 Unimetric™ S X,X mm N 2XX L
25 Unimetric™ S X,X mm N 1XX S
25 Unimetric™ S X, X mm N 1XX L

25 Unimetric™ S X,X mm N 008
(nur fr Grofke X08)
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Artikelnummer

Produkt

Erhaltliche GroRen XXX

Packungsform und Inhalt

C226TRO0XXX00

Unimetric™ X mm
Set

X10/X08

Box mit:

3 Unimetric™-Schraubenschlissel

1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kanalerweiterer Nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kanalerweiterer Nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kanalerweiterer Nr. 1XX

1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kanalerweiterer Nr. 008
(nur far Grofke X08)

1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kalibrierbohrer Nr. 3XXX
1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kalibrierbohrer Nr. 2XXX
1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kalibrierbohrer Nr. 1XXX

1 Unimetric™ X mm - Spezial-Kalibrierbohrer Nr. 008
(nur far Grofke X08)

1 Unimetric™ X mm - Spezial-Vorkalibrierbohrer
(nur fur GroRRe X10)

5 Unimetric™ L X,X mm N 3XX S
5 Unimetric™ L X,X mm N 3XX L
5 Unimetric™ L X,X mm N 2XX S
5 Unimetric™ S X,X mm N 2XX L
5 Unimetric™ S X, X mm N 1XX S
5 Unimetric™ S X,X mm N 1XX L

5 Unimetric™ S X, X mm N 008
(nur fur GroRRe X08)

Autorisierte Vertreter

Hersteller

DENTSPLY DeTrey GmbH
c € De-Trey-Stral3e 1
2797 78467 Konstanz
Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way

Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

EU-Importeur

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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MRT-Sicherheitsinformationen fiir endodontische Metallstifte (SST und Ti)

Metallstifte von Dentsply Sirona aus rostfreiem Stahl
(SST) oder Titan (Ti) sind MR-kompatibel.

MR-kompatibel:

Kennzeichnet ein Produkt, dessen Sicherheit in MR-Umge-
bungen unter definierten Bedingungen, einschlieBlich fur stati-
sche Magnetfelder, zeitlich veréanderliche Gradienten-Magnet-
felder und fur Hochfrequenzfelder, nachgewiesen wurde.

/o

Bei Patienten mit Metallstiften aus rostfreiem Stahl oder Titan von Dentsply Sirona ist die Durch-
fuhrung von Scans unter den nachfolgenden Bedingungen sicher.

Name/ldentifikation des Produkts

Metallstifte aus rostfreiem Stahl oder Titan von Dentsply Sirona

Nennwert(e) des statischen Magnetfelds [T]

1,5Toder3T

Maximaler raumlicher Magnetfeldgradient [T/m und
G/cm]

40 T/m (4.000 G/cm)

HF-Anregung

Zirkular polarisiert (ZP)

HF-Sendespulentyp

Ganzkoérpersendespule, HF-Sendeempfangsspule fiir den Kopf

Maximale SAR [W/kg] fur den Gesamtorganismus

2,0 W/kg (Normaler Betriebsmodus)

Maximum SAR [W/kg] fur den Kopf

3,2 W/kg (Normaler Betriebsmodus)

Einschrankungen der Scandauer

2,0 W/kg durchschnittlicher Ganzkorper-SAR-Wert fur 60 Minuten kon-
tinuierlicher HF (eine Sequenz oder eine Serie von aufeinanderfolgen-
den Aufnahmen ohne Unterbrechung)

MR-Bildartefakt

Bei Vorhandensein dieses Implantats kann ein Bildartefakt von 69 mm
entstehen.

dingungen eingehalten werden.

Wenn zu einem spezifischen Parameter keine Angaben gemacht wurden, miissen hinsichtlich dieses Parameters keine Be-
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Unimetric™

UNICAMENTE PARA USO DENTAL

UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL

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

REUTILIZABLE — APTO PARA REPROCESAMIENTO

INSTRUCCIONES DE USO

POSTES: DISPOSITIVOS ENDODONTICOS IMPLANTABLES NO ESTERILES DE UN SOLO USO
REF. C215T (Unimetric™ X.X mm)

TALADROS PARA POSTES: INSTRUMENTOS DE ENDODONCIA NO ESTERILES
REUTILIZABLES

REF. C0212 (Taladro de penetracion especial - Unimetric™ X mm,

C0213 (Taladro de calibracion especial - Unimetric™ X mm),

C0214 (Taladro de precalibracién especial - Unimetric™ X mm)

SETS DE POSTES'

REF. C0321(Kit de demostracion T Unimetric™),

C226A (Set integral Unimetric™ X mm),

C226T (Set Unimetric™ X mm)

' Los postes y los taladros se pueden vender en sets con otros instrumentos y componentes. Consulte las seccio-
nes [4] y [17] para mas detalles.

1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

® Descripcion del producto:

Postes radiculares Unimetric™

Los postes radiculares Unimetric™ son dispositivos de un solo uso, no estériles, fabricados
en titanio. Los postes radiculares Unimetric™ tienen forma cénica y estan disponibles en
diferentes tamanfos (ver apartado [4]).

Taladros para postes Unimetric™

Los taladros para postes Unimetric™ son instrumentos de acero inoxidable compuestos
por una pieza de trabajo para perforacion de precision, un vastago para conexion al contra
angulo y un codigo de color para identificar el poste correspondiente.

® Beneficios clinicos:
El beneficio clinico para los pacientes tratados con Unimetric™ es la restauracion de la in-
tegridad y de la funcion del diente como parte del tratamiento endodéntico.
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INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso:
Los productos estan indicados para el tratamiento de la enfermedad endoddntica.

Uso previsto:

O Los postes son dispositivos destinados a retener el material del mufidn en un diente con
pérdida extensa de estructura coronal.

O Los taladros para postes se utilizan para hacer orificios con el fin de colocar los postes.

O Los juegos de postes son dispositivos destinados a colocar un poste para una restaura-
cion postendodontica.

Pacientes a los que esta dirigido:
Pacientes que necesitan tratamiento del conducto radicular.

Usuarios a los que esta dirigido y entorno de uso:

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

CONTRAINDICACIONES

Dentina residual insuficiente: se requieren como minimo 2 mm de estructura dental alrededor

de la preparacion.

FORMA DE SUMINISTRO

La marca Unimetric™ incluye los siguientes elementos:

Postes
Tamanos disponibles
Cadigo de Ancla Cabezal .
articulo Producto Composicion ; 2 ; P Embalaje y
(SKU) N.°X Color | Longi- | Diame- | Longi- | Diame- | contenido
tud tro tud tro
(mm) (mm) (mm) (mm)
N.°108L | Blanco 7,5 0,8 25 1,51
N.°110L | Azul 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L | 1tanio N.°208L | AMar- | g og 038 285 | 168
OXXX00 | X.X mm Grado 5 lo
(DIN3.7165) | N.°210L | Verde 9,3 1 2,8 1,88
N.°©308L | Rojo 11,00 0,8 3,2 1,85
N.°©310L | Negro 11,00 1 3,2 2,05
Mora- Bolsa de
N.° 008 d 6,25 0,8 2 1,39 plastico con
o ) o
25 dispositivos
N.°108S | Blanco 7,5 0,8 2 1,51
TR N.°110S | Azul 7,5 1 2 1,71
C215TS0 | Unimetric™ S 2::3'; c e
o
0XXX00 XX mm (DIN 3.7165) N.° 208S llo 9,25 0,8 2,25 1,68
N.°210S | Verde 9,3 1 2,2 1,88
N.°©308S | Rojo 11,00 0,8 2,5 1,85
N.°©310S | Negro 11,00 1 25 2,05
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Taladros para postes

Tamanos disponibles
Codigo de Longitud de ; ;
articulo (SKU) Producto N.°X Color o la pieza Embalaje y contenido
de trabajo
N.°008 Morado @ 0,80 mm 7,00 mm
N.°108 Blanco @ 0,80 mm 8,25 mm
Taladros de N.°208 Amairillo @ 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | penetracion especial N.°308 Rojo @ 0,80 mm 11,75 mm
Unimetric™ X mm N.°110 Azul @1,00mm | 8,45mm
N.°210 Verde @ 1,00 mm 10,20 mm
N.°310 Negro @ 1,00 mm 11,95 mm
N.°008 Morado @ 0,78 mm 6,25 mm
N°108 | Blanco | @0,78mm | 7,50 mm | Caja con 6 instrumentos
Taladros de N.°208 Amairillo @ 0,78 mm 9,25 mm
C0213200XXX00 | calibracion especial N.°308 Roja @ 0,78 mm 11,00 mm
Unimetric™ X mm N.°110 Azul @0,98mm | 7,50 mm
N.°210 Verde @ 0,98 mm 9,25 mm
N.°310 Negro @ 0,98 mm 11,00 mm
Taladro de
C021420000000 | precalibracion especial / @ 0,78 mm 11,00 mm
Unimetric™ X.X mm

Sets de postes

® Los instrumentos Unimetric™ también pueden venderse en sets con el componente
Unimetric™ de la llave REF. C0201. Las diferentes configuraciones de sets se detallan en
el apartado [17].

5 COMPOSICION

Poste radicular Unimetric™
Los postes radiculares Unimetric™ estan fabricados en titanio de grado 5.

Taladros para postes y llave - Unimetric™
Los taladros para postes y la llave - Unimetric™ estan fabricados en acero inoxidable.

6 DISPOSITIVOS COMPATIBLES

® Los postes pueden utilizarse con primer adhesivo y cemento de resina de curado dual, jun-
to con los dispositivos que se indican a continuacion.

e REF. C0214, C0213 y C0212 se utilizaran junto con un contra angulo. Se recomienda utili-
zar las REF. C0214, C0213, C0212 a una velocidad de rotacion constante dentro del rango
rpm 800 - 1200.

7 CARACTERISTICA DE RENDIMIENTO
® \/ida util prevista de los postes: 10 afios.

® Los postes son radiopacos.
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8 INDICACIONES DE SEGURIDAD

8.1 Advertencias

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

O Rotura del instrumento.

O Contaminacién y contaminacién cruzada.

O Ingestion de la pieza operante del instrumento.

O Desprendimiento del poste.

O Reacciones toxicas o alérgicas causadas por los residuos del proceso.

® E| uso de una velocidad de rotacién, una presion y una duracion de contacto inadecuadas
aceleraria el desgaste de las fresas para postes y aumentaria el riesgo de rotura y de ca-
lor.

8.2 Precauciones
General

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

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

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

® Inspeccione el embalaje antes del uso y, si esta danado no utilice los instrumentos.

® | a fase de tratamiento es obligatoria antes de usar todos los productos mencionados en
estas instrucciones, de acuerdo con el apartado [10].

Postes
® Compruebe los postes antes de utilizarlos, no los utilice y deséchelos si estan dafiados.

® No aplique demasiada presién sobre los postes cuando los introduzca en el conducto utili-
zando la llave.

® No toque los postes con los dedos después de su limpieza/esterilizacion.
Taladros para postes

® Compruebe las fresas para postes antes de cada uso por si presenta indicios de defectos
como deformaciones (doblado, desenrollado), rotura, corrosion, bordes de corte dafiados,
pérdida de la identificacion por color o marcado. Con estas indicaciones los dispositivos no
son capaces de cumplir con el uso previsto al nivel de seguridad requerido; los instrumen-
tos deben ser desechados.

® Compruebe las fresas para postes y limpie la pieza de trabajo con frecuencia durante la
instrumentacioén, comprobando si hay signos de distorsion, elongacion o desgaste, como
irregularidades en las espiras o0 zonas mate. Con estas indicaciones los dispositivos no
pueden cumplir con el uso previsto al nivel de seguridad requerido; los instrumentos deben
ser desechados.

® Antes de usar cualquier fresa para postes asegurese de que esta bien conectado al cabe-
zal del contra-angulo.
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e Ultilice siempre la minima presion apical. No fuerce nunca los las fresas para postes en el
canal.

Componentes de los sets de postes

® Compruebe los componentes de la llave antes de utilizarlos, no los utilice y deséchelos si
estan danados.
Reacciones adversas / Efectos secundarios no deseados
Podrian surgir molestias postoperatorias temporales tras recibir un tratamiento del conducto ra-
dicular.
Condiciones de almacenamiento / Manipulacién
Guarde los productos en un lugar seco y limpio alejado de fuentes de humedad y de la luz solar
directa.
Informacion sobre seguridad en resonancia magnética (RM)

Los postes son compatibles con la RM bajo condiciones especificas. Los postes Unimetric™
que se conservan en el cuerpo del paciente pueden verse afectados por la energia de la RM.
Para mas informacion, consulte el anexo al final de estas instrucciones.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

1) Revise radiografias tomadas desde diferentes angulos del plano horizontal para determi-
nar la anchura, la longitud y la curvatura del conducto radicular.

2) Coloque el dibujo transparente (con los contornos a tamafio completo de los diferentes
postes) sobre la radiografia para seleccionar el tamafio de Unimetric™ X. X mm.

= En la regidn apical deberan permanecer como minimo 4 mm de obturacion del conducto
radicular. En el caso de conductos curvos sera necesario reducir la longitud.

= Seleccione el tamafio del poste para que 2/3 de su longitud se introduzcan en el conduc-
to radicular. Elija un cabezal largo o corto, segun el nivel final del diente reconstruido.

3) Selecciones los instrumentos de los taladros para postes Unimetric™ X mm apropiados
para los colores/tamafos segun la anatomia del conducto y el tamafo de Unimetric™
X.X'mm como se indica en la siguiente tabla:

. . Morado Blanco Azul Amarillo Verde Rojo Negro
™
C215T | Unimetric™ X.Xmm | \en0's | N.2108 P/G | N.2110 P/G | N.°208 P/G | N.°210 P/G | N.°308 P/G | N.°310 P/G
C0212 T:Laecigccijgn especial Morado Blanco Azul Amarillo Verde Rojo Negro
pene - P N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°08 N°310
— Unimetric™ X mm
C0213 TgLaedt:gc(ijgn especial Morado Blanco Azul Amarillo Verde Rojo Negro
pene - ™ P N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
— Unimetric™ X mm
Taladro de
C0214 | precalibracion espe- @ 0,78 mm (solo para tamafios X10)
cial Unimetric™ X mm

4) Retire la gutapercha y realice el taladrado de penetracién de la cavidad del conducto con
el taladro de penetracion Unimetric™ de X mm seleccionado. La posicion final del cabezal
se indica mediante uno de los dos anillos del taladro: uno representa un cabezal grande y
el otro un poste de cabezal corto.
Taladre con la profundidad necesaria para que el poste se introduzca en el conducto radi-
cular a 2/3 de su longitud. En la region apical deberan permanecer como minimo 4 mm de
obturacion del conducto radicular. En el caso de conductos curvos sera necesario reducir
la longitud.

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

46/249



10

11

12

13

14

W Dentsply
Sirona

5) Si es necesario, utilice el taladro de calibracion Unimetric™ X mm negro para precalibrar
el conducto radicular. Contintie con el taladrado hasta que se note cierta resistencia.

6) Dé al conducto su tamafrio final utilizando el taladro calibrador de precision Unimetric™
X mm seleccionado y realice el mismo método que para el taladro de penetracion -
Unimetric™ X mm.

7) Enjuague el conducto con agua o aire para eliminar los residuos del taladrado.

8) Pruebe cada poste radicular del tamafio correcto en su conducto, pero sin empujarlo total-
mente. Compruebe que los cabezales de los postes no interfieren entre si durante la inser-
cion. Si alguno de los postes es demasiado alto, repita las operaciones N.° 4y N.° 6.

9) Consulte las instrucciones de uso del fabricante del adhesivo o del cemento para realizar
el acondicionamiento de la dentina adecuadamente antes de la cementacion del poste.

10) Inserte el adhesivo o cemento de sellado en el conducto radicular y en el propio poste si-
guiendo las instrucciones de uso?.

11) Inserte el poste Unimetric™ X.X mm seleccionado en el conducto radicular utilizando una
llave adecuada Unimetric™ a 2/3 de su longitud.

12) Espere a que el cemento se endurezca y retire el exceso.

2 La adhesion entre los postes y el Prime&Bond Active con SCA y Core-x Flow ha sido proba-
da.

PROCESAMIENTO: INSTRUCCIONES DE HIGIENE, LIMPIEZA,
DESINFECCION Y ESTERILIZACION

® |os postes Unimetric™ son dispositivos implantables de un solo uso. Su reutilizacién esta
prohibida. Su reutilizacién aumentaria el riesgo de contaminacién cruzada, mala cementa-
cion o rotura.

® Siga las instrucciones generales de procesamiento para productos endodonticos
(dentsplysirona.com/ifu) para los pasos de desinfeccion, limpieza y esterilizacion. Estas ins-
trucciones de uso cubren el primer uso de los postes Unimetric™ asi como el primer uso y
la reutilizacion de los taladros y la llave Unimetric™.

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

Ninguna.

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: Los usuarios son los Unicos responsables en caso de desviarse
de estas instrucciones y/o de usar métodos de procesamiento alternativos. Dentsply Sirona no
se hace responsable por ningun dafo, lesion, ni tiene responsabilidad juridica, en la que el
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usuario incurra directa o indirectamente por incumplir las instrucciones de uso indicadas ante-
riormente. El usuario observara practicas seguras y legitimas, entre las que se incluyen, sin li-
mitacion, las indicadas en este documento.

15 RESUMEN SOBRE LA SEGURIDAD Y EL RENDIMIENTO CLIiNICO

La informacion estara disponible tanto en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED) como en el apartado de las IFU (Instrucciones de uso) del sitio web, donde se vin-
culara a la identificacién unica del producto y su composicion (UDI-DI basico).

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

Los numeros UDI-DI basicos son:
® Postes de titanio: ++J00310059EE
® Sets de postes: ++J00310129EA

16 INFORMACION ADICIONAL

Ver la pagina web dentsplysirona.com/ifu para:

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

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

17 SETS DE POSTES

Las diferentes configuraciones de sets de postes se detallan en la siguiente tabla.

Caodigo de Producto Tamafos disponibles

articulo (SKU) XXX Embalaje y contenido

Caja con:
1 Llave Unimetric™

1 Taladro de penetracién especial — Unimetric™ X
i iG mm N.°XXX

C0321000xxx00 | Kit de demostracion T} 548, 54 - _

Unimetric 1 Taladro de calibracidn especial N.2XXX

Unimetric™ X mm

2 Unimetric™ X.X mm N.°208 P
2 Unimetric™ X.X mm N.°208 G
Caja con:

1 Llave Unimetric™

1 Taladro de penetracion especial N.°XXX
Unimetric™ X mm

Set integral Unimetric™ 110 /210 1 Taladro de calibracion especial N.°XXX

C226ATO0XXX00 X mm Unimetric™ X mm

1 Taladro de precalibracion especial Unimetric™ X
mm

5 Unimetric™ X. X mm N.°XXX G

15 Unimetric™ X.X mm N.°XXX P
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Caodigo de
articulo (SKU)

Producto

Tamanos disponibles
XXX

Embalaje y contenido

C226ATLOXXX00
o bien
C226ATS0OXXX00

Set integral Unimetric™
X mm

008 (solo para tamafio
pequefio) /

108 /110/208/

210 (solo para tamafio
pequefo) /

308 (solo para tamafio
grande) /

310

Caja con:

1 Llave Unimetric™

1 Taladro de penetracion especial Unimetric™ X mm
1 Taladro de calibraciéon especial Unimetric™ mm

1 Taladro de precalibracion especial Unimetric™ mm
(solo para tamarfios X10)

20 Unimetric™ X.X mm N.°XXX G/P

C226TO00XXX00

Set Unimetric™ X mm

X10/ X08

Caja con:
3 Llaves Unimetric™

1 Taladro de penetracion especial N.°3XX
Unimetric™ X mm

1 Taladro de penetracion especial N.°2XX
Unimetric™ X mm

1 Taladro de penetracion especial N.°1XX
Unimetric™ X mm

1 Taladro de penetracién especial N°008 Unimetric™
X mm
(Solo tamarfio X08)

1 Taladro de calibracion especial N.°3XX Unimetric™
X mm

1 Taladro de calibracion especial N.°2XX Unimetric™
X mm

1 Taladro de calibraciéon especial N.°1XX Unimetric™
X mm

1 Taladro de calibracion especial Unimetric™ X mm
N°008
(solo para tamario X08)

1 Taladro de precalibracion especial — Unimetric™ X
mm
((solo para tamafio X10)

15 Unimetric™ L X.X mm N.°3XX S
15 Unimetric™ L X.X mm N.°3XX L
20 Unimetric™ L X.X mm N.°2XX S
20 Unimetric™ S X.X mm N.°2XX L
25 Unimetric™ S X.X mm N.°1XX S
25 Unimetric™ S X.X mm N.°1XX L

25 Unimetric™ S X.X mm N°008
(solo para tamariio X08)

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

49/249



W Dentsply
Sirona

Caodigo de Producto Tamafos disponibles

articulo (SKU) XXX Embalaje y contenido

Caja con:
3 Llaves Unimetric™

1 Taladro de penetracién especial N.°3XX
Unimetric™ X mm

1 Taladro de penetracién especial N.22XX
Unimetric™ X mm

1 Taladro de penetracién especial N.21XX
Unimetric™ X mm

1 Taladro de penetracién especial Unimetric™ X mm
N°008
(Solo tamafio X08)

1 Taladro de calibraciéon especial X mm N.°3XX
Unimetric™

1 Taladro de calibracion especial X mm N.°2XX
Unimetric™

C226TROOXXX00 | Set Unimetric™ X mm X10 / X08 1 Taladro de calibracion especial X mm N.°1XX
Unimetric™

1 Taladro de calibracion especial X mm Unimetric™
N°008
(solo para tamafio X08)

1 Taladro de precalibracion especial Unimetric™
X mm
(solo para tamafio X10)

5 Unimetric™ L X.X mm N.°3XX S
5 Unimetric™ L X.X mm N.°3XX L
5 Unimetric™ L X.X mm N.°2XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N.°2XX L
5 Unimetric™ S X.X mm N.°1XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N.°1XX L

5 Unimetric™ S X.X mm N°008
(solo para tamafio X08)

Representantes autorizados Fabricante

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

Importador UE

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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ANEXO

Informacion de seguridad sobre IRM para postes dentales metalicos (Al y Ti)

MR Condicional:

Indica un articulo con seguridad demostrada en el entorno de
RM dentro de las condiciones definidas, incluidas las condi-
ciones para el campo magnético estatico, los campos magné-
ticos de gradiente variable en el tiempo y los campos de ra-
diofrecuencia.

Los postes metalicos de Dentsply Sirona de acero
inoxidable (Al) o titanio (Ti) estan condicionales para @

Se puede escanear de manera segura a un paciente con postes dentales de acero inoxidable o
titanio de Dentsply Sirona en las siguientes condiciones.

Nombre/identificacion del producto Postes dentales de acero inoxidable y titanio de Dentsply Sirona
;_/r?lor(es) nominal(es) del campo magnético estatico 15T03T

Srrr]ei\dlente espacial maximo del campo [T/m y gauss/ 40 T/m (4000 gauss/cm)

Excitacion RF Polarizada circularmente (PC)

Bobina transmisora de RF de cuerpo entero, bobina transmisora-re-
ceptora de RF de cabeza

SAR maximo de cuerpo entero [W/kg] 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal)
SAR maximo de la cabeza [W/kg] 3,2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

2,0 W/kg SAR medio en todo el cuerpo durante 60 minutos de RF
continua (una secuencia o serie/exploracion consecutiva sin pausas)

La presencia de este implante puede producir un artefacto en imagen
de 69 mm.

Si no se incluye informacién sobre un pardmetro especifico, no hay condiciones asociadas a ese parametro.

Tipo de bobina de transmision de RF

Limites de la duracion del escaner

Artefacto en imagen de RM
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Unimetric™

APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA

APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL

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

REUTILIZAVEL — RESPONSAVEL PELO REPROCESSAMENTO

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

POSTES: DISPOSITIVOS ENDODONTICOS IMPLANTAVEIS NAO ESTERILIZADOS DE
UTILIZAGAO UNICA

REF. C215T (Unimetric™ X.X mm)

BROCAS PARA POSTES: INSTRUMENTOS ENDODONTICOS REUTILIZAVEIS NAO
ESTERILIZADOS

REF. C0212 (Unimetric™ X mm - Broca de Penetragao Especial),

C0213 (Unimetric™ X mm - Broca de Calibragédo Especial),

C0214 (Unimetric™ X mm - Broca de Pré-Calibracao Especial)

CONJUNTOS DE POSTES'

REF. C0321 (Kit de demonstragcéo T Unimetric™),

C226A (Unimetric™Conjunto integral Unimetric™ X mm),

C226T (Conjunto Unimetric™ X mm)

- Os instrumentos de Postes e Brocas para postes podem ser vendidos em conjuntos com outros instrumentos e
componentes. Ver seccoes [4] e [17] para mais pormenores.

1 DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descricdo do produto:

Unimetric™ Poste Radicular

Os Postes Radiculares Unimetric™ sao postes de titdnio n&do esterilizados de utilizagcao
unica. Os Postes Radiculares Unimetric™ s&o conicos e estao disponiveis em diferentes
tamanhos (ver secgéao [4]).

Unimetric™- Brocas para Postes

Unimetric™ - As Brocas para Postes sao instrumentos de aco inoxidavel constituidos por
uma peca de trabalho para perfuracédo de precisao, uma haste para ser conectada a um
contra angulo e um codigo de cores para identificar o poste correspondente.

® Beneficios clinicos:
O beneficio clinico para o paciente tratado com Unimetric™ s&o a restauragao da integrida-
de e da funcdo do dente como parte do tratamento endodéntico.
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Os produtos sao indicados para o tratamento de doeng¢a endodoéntica.
Finalidade prevista:

O Os Postes sao dispositivos que se destinam a reter o material do nucleo num dente com
perda extensiva de estrutura coronal.

O Os instrumentos de Brocas para postes sao dispositivos utilizados para a criacdo de ca-
vidade para colocagao do poste.

O Os conjuntos e postes sao dispositivos que se destinam a colocar um poste para restau-
racao pos-endodontica.

Populacdo de pacientes prevista:
Pacientes que necessitam de tratamento de canal radicular.

Utilizador pretendido e ambiente de utilizacao:

Os instrumentos endoddnticos devem ser utilizados apenas em ambiente clinico ou hospi-
talar, seguindo as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, tais co-
mo médicos dentistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes dentari-

0sS.

3 CONTRAINDICAGOES

Dentina residual insuficiente: sdo necessarios pelo menos 2 mm de estrutura dentaria em redor
da preparacao.

4 FORMA DE FORNECIMENTO

A marca Unimetric™ abrange os seguintes dispositivos:

Postes
Tamanhos disponiveis
Ancora Cabega Embalagem e
SKU Produto Composigao N°X Cor Compri- | Didme- | Compri- | Diad- | contetido
mento tro mento metro
(mm) (mm) (mm) (mm)
N°108L | Branco 7.5 0.8 25 1.51
N°110L Azul 7.5 1 25 1.71
C215TLO | Unimetric™ L | Hténio N°208L | Amarelo 9.25 0.8 2.85 1.68
OXXX00 | X.X'mm Classe 5 N°210L | Verd 9.3 1 2.8 1.88
' (DIN 3.7165) erde : : :
N°308L | Vermelho | 11.00 0.8 3.2 1.85
N°310L Preto 11.00 1 3.2 2.05 | 5ac0 de
N°008 Roxo 6.25 0.8 2 1.39 | plastico com
N°108S | Branco 75 0.8 2 1.51 | 25 dispositivos
| Titanio N°110S Azul 7.5 1 2 1.71
C215TS0 | Unimetric™ S | oo 5 N°208S | Amarelo | 9.25 08 225 | 168
OXXX00 | X.X mm DIN 3.7165
( -7165) [ N°210S | Verde 9.3 1 2.2 1.88
N°308S | Vermelho | 11.00 0.8 25 1.85
N°310S Preto 11.00 1 25 2.05
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Brocas para postes

Tamanhos disponiveis Embalagem e
SKU Produto Comprimento da -
° conteudo
N°X Cor @ peca de trabalho
N°008 Roxo @ 0.80 mm 7.00 mm
N°108 Branco @ 0.80 mm 8.25 mm
Unimetric™ X mm — N°208 Amarelo @ 0.80 mm 10.00 mm
C0212200XXX00 | Broca de Penetracao N°308 | Vermelho @ 0.80 mm 11.75 mm
Especial N°110 Azul @ 1.00 mm 8.45 mm
N°210 Verde @ 1.00 mm 10.20 mm
N°310 Preto @ 1.00 mm 11.95 mm
N°008 Roxo @ 0.78 mm 6.25 mm Cai
aixa com
N°108 Branco @ 0.78 mm 7.50 mm 6 instrumentos
Unimetric™X mm — N°208 Amarelo @ 0.78 mm 9.25 mm
C0213200XXX00 | Broca de Calibragao N°308 | Vermelho @ 0.78 mm 11.00 mm
Especial N°110 Azul @0.98 mm 7.50 mm
N°210 Verde @ 0.98 mm 9.25 mm
N°310 Preto 2 0.98 mm 11.00 mm
Unimetric™X. X mm —
C021420000000 | Broca de Pré-Calibragéo / @ 0.78 mm 11.00 mm
Especial

Conjuntos de postes

® Os instrumentos Unimetric™ também podem ser vendidos em conjuntos com o componen-
te da Chave Unimetric™ REF. C0201. As diferentes configuragdes de conjuntos s&o des-
critas detalhadamente na secgao [17].

COMPOSICAO

Unimetric™ Poste Radicular
Os Postes Radiculares Unimetric™ sao fabricados em Titanio de Grau 5.

Unimetric™ - Brocas para Postes e Chave
Unimetric™ - As Brocas para os Postes e a Chave sao feitas de aco inoxidavel.

DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

® Os Postes podem ser usados em combinagao com adesivo primario combinado com ci-
mento de resina de cura dupla e os dispositivos abaixo.

e REF. C0214, C0213 e C0212 devem ser utilizadas em conjunto com um contra-angulo. Re-
comendamos a utilizagdo da REF. C0214, C0213, C0212 a uma velocidade de rotagao
constante no intervalo de 800 - 1200 rpm.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO
e Vida util prevista dos Postes: 10 anos.

® Os postes sao radiopacos.
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8 NOTAS DE SEGURANCA

8.1 Avisos

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

O Quebra do instrumento.

o0 Contaminagao e contaminagao cruzada.

O Ingestao da parte funcional do instrumento.

O Descolamento do poste.

O Reacgbes toxicas ou alérgicas causadas por residuos de processamento.

e A utilizacdo de velocidade de rotacao, pressao e duragao do contacto inadequadas ira ace-
lerar o desgaste das brocas para postes, aumentar o risco de quebra e geragao de calor.

8.2 Precaucdes
Informacgoes gerais

® A segurancga e a eficacia de utilizagdo ndo foram determinadas em gravidas ou lactantes
Ou em criangas.

e Utilizar um sistema de obstrugédo de borracha durante o procedimento endodéntico.

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

® Inspecionar a embalagem antes de usar e nao utilizar os instrumentos se a embalagem es-
tiver danificada.

® A etapa de processamento € obrigatéria antes da utilizagdo em conformidade com a sec-
cao [10] para todos os produtos referidos nestas Instru¢des de Utilizagao.

Postes

e \erifique os dispositivos de Postes antes da utilizacado, néo utilize e elimine os dispositivos
caso estejam danificados.

® N3&o aplique presséo excessiva nos dispositivos de Postes ao inserir no canal utilizando o
componente de Chave.

® Nao toque nos dispositivos de Postes com os dedos apds a limpezal/esterilizacao.
Brocas para postes

e Verifique o instrumento de Brocas para postes antes de cada utilizacao para detetar sinais
de defeitos, como deformagdes (dobrado, desenrolado), quebra, corrosao, arestas de corte
danificadas, perda da codificagao por cores ou da marcagao. Com estas indicacdes, os dis-
positivos n&do conseguem cumprir a utilizagdo prevista com o nivel de seguranga exigido,
os instrumentos devem ser descartados.

e Verifique os instrumentos de Brocas para postes e limpe a peca de trabalho frequentemen-
te durante a instrumentacéao, procurando por sinais de distorgao, alongamento ou desgas-
te, como estrias desiguais ou manchas opacas. Com estas indica¢gdes de que os dispositi-
vOS nao conseguem cumprir a utilizagao prevista com o nivel de seguranga exigido, os ins-
trumentos devem ser descartados.
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® Antes de utilizar qualquer instrumento de Brocas para postes, certifique-se de que o mes-
mo esta bem ligado a cabega do contra-angulo.

e Utilizar sempre uma pressao apical minima. Nunca force os instrumentos de Brocas para
postes em profundidade no canal.

Componentes de conjuntos de postes

e Verifique os componentes da Chave antes da utilizagao, nao utilize e elimine os produtos
caso estejam danificados.

8.3 Reagdes adversas / Efeitos secundarios indesejados

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

8.4 Condicdes de armazenamento / Manuseamento

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

8.5 Informagdes de seguranga sobre ressonéancia magnética (MRI)

Os Postes sao condicionais para RM. Os dispositivos de Poste Unimetric™ que permanecem
no corpo do paciente podem ser afetados pela energia da RM. Para mais informacgdes, consul-
te o Anexo no fim destas Instru¢des de Utilizagao.

9 INSTRUGOES PASSO A PASSO

1) Analise radiografias com diferentes angula¢ées horizontais, para determinar a largura, o
comprimento e a curvatura de qualquer canal radicular.

2) Coloque o desenho transparente (com os contornos de tamanhos completos dos postes
de diferentes tamanhos) sobre a radiografia para selecionar o tamanho de Unimetric™
X.X mm adequado:

= Devem manter-se, no minimo, 4 mm de obturagao radicular na regido apical. No caso de
canais curvos, o comprimento tem de ser reduzido.

= Selecione o tamanho do poste de modo que 2/3 do comprimento seja inserido no canal
radicular. Escolha uma cabeca longa ou curta, de acordo com o nivel final do dente re-
construido.

3) Selecione as cores/tamanhos de instrumentos de Brocas para postes Unimetric™ X mm
adequados de acordo com a anatomia do canal e o tamanho de Unimetric™ X.X mm sele-
cionado conforme indicado na tabela seguinte:

C215T | Unimetric™ X.X mm Roxo Branco Azul Amarelo Verde Vermelho Preto
: N°00 S | N°108 S/L | N°110 S/L | N°208 S/L | N°210 S/L | N°308 S/L | N°310 S/L
C0212 Unimetric™ X mm — Broca Roxo Branco Azul Amarelo Verde Vermelho Preto
de Penetracéo Especial N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
C0213 Unimetric™ X mm — Broca Roxo Branco Azul Amarelo Verde Vermelho Preto
de Penetracéo Especial N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
Unimetric™X mm — Broca
C0214 | de Pré-Calibragao @ 0.78 mm (apenas para tamanhos X10)
Especial

4) Remova a guta-percha e realize a perfuragao por penetracado da cavidade do canal com a
Broca de penetracdo Unimetric™ X mm. A posicao final da cabeca € indicada por uma
das duas argolas na broca: uma a representar um poste de cabecga longa e a outra um
poste de cabeca curta.
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Perfure na medida necessaria para inserir o poste no canal radicular a 2/3 do seu compri-
mento. Devem manter-se, no minimo, 4 mm de obturagao radicular na regidao apical. No
caso de canais curvos, o comprimento tem de ser reduzido.

5) Se necessario, utilize a Broca de pré-calibragao Unimetric™ X mm universal preta para
pré-calibrar o canal radicular. Durante a perfuracéo, continue até sentir resisténcia.

6) Realize o tamanho final do canal utilizando a Broca de calibragao de precisdo Unimetric™
X mm selecionada e o mesmo método que a Broca de penetragdo Unimetric™ X mm.

7) Lave o canal com agua ou ar para remover residuos de perfuragao.

8) Experimente cada poste radicular no respetivo canal com tamanho correto, mas sem em-
purrar completamente para dentro. Verifique se as cabecas dos postes nao interferem
umas com as outras durante a insergdo. Se algum poste estiver demasiado alto, repita as
operagdes n"4 e n’ 6.

9) Para o condicionamento da dentina antes da cimentagéo do poste, consulte as instru¢des
de utilizagédo do fabricante do adesivo ou cimento, se aplicavel.

10) Insira o adesivo de vedacgao ou cimento no canal radicular e no proprio poste, seguindo as
instrugdes de utilizagdo do fabricante do adesivo ou cimento?.

11) Insira o poste Unimetric™ X,X mm selecionado no canal radicular com a Chave
Unimetric™ adequada a 2/3 do seu comprimento.

12) Aguarde que o cimento endurega e, em seguida, remova qualquer excesso.

2 A adeséo entre os dispositivos de Postes e o Prime&Bond Active com SCA (ativador autocu-
ra) e Core-x Flow foi testada.

PROCESSAMENTO: INSTRUGOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFEGCAO E
ESTERILIZAGAO

® Os postes Unimetric™ sao dispositivos implantaveis descartaveis, sendo a sua reutilizagao
proibida. A reutilizagcdo pode aumentar o risco de contaminag¢ao cruzada, ma cimentacao
ou quebra.

® Seguir as Instrugcdes Gerais de Processamento de Produtos Endodénticos
(dentsplysirona.com/ifu) para os passos de desinfecdo, limpeza e esterilizagdo. Estas Ins-
trugdes de Utilizagdo abrangem a primeira utilizagado de postes Unimetric™ e a primeira uti-
lizagao e reutilizagdo de brocas Unimetric™ e chaves.

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
Nenhum.

REGISTO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.
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GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Isencéo de responsabilidade: Os utilizadores sao 0s unicos responsaveis por qualquer incum-
primento destas instrugdes e/ou pela utilizacdo de métodos de processamento alternativos. A
Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por danos, lesbes ou qualquer respon-
sabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo utilizador devido a um desvio das Instru-
¢Oes de Utilizagado especificadas mais abaixo. O utilizador deve seguir as praticas juridicas e de
seguranga, incluindo, nomeadamente, as definidas neste documento.

RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO CLINICO

A informagéao estara disponivel tanto na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED) como no site da IFU, onde estara ligada a UDI-DI basica.

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

Instrugoes de Utilizacao
dentsplysirona.com/ifu

Os numeros UDI-DI basicos sao:
® Postes fabricados em Titanio: ++J00310059EE
® Conjuntos de Postes: ++JO0310129EA

INFORMAGAO ADICIONAL

Consulte o site dentsplysirona.com/ifu para:

® Obter uma cépia impressa gratuita das Instrugdes de Utilizagao.

® Obter uma explicagdo dos simbolos ndo harmonizados para Instrugdes de Utilizagao e ro-
tulos.

CONJUNTOS DE POSTES

As diferentes configuracdes de Conjuntos de postes sao descritas detalhadamente na tabela
seguinte:

Tamanhos disponiveis

SKU Produto XXX

Embalagem e contetdo

Caixa com:
1 Chave Unimetric™

1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragao Es-
Kit de demonstragéo T pecial N°XXX

Unimetric™ 208/210 i icT™ i 5
1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragdo Espe-

cial N°XXX
2 Unimetric™ X.X mm N°208 S
2 Unimetric™ X.X mm N°208 L

C0321000XXX00
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SKU Produto ;I'(;Qanhos disponiveis Embalagem e conteudo
Caixa com:
1 Chave Unimetric™
1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragao Es-
pecial N°XXX
Conjunto Integral 1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragdo Espe-
C226ATO0XXX00 Unimetric™ de X mm 110/210 cial N°XXX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Pré-Calibragéo
Especial
5 Unimetric™ X.X mm N°XXX L
15 Unimetric™ X.X mm N°XXX S
Caixa com:
1 Chave Unimetric™
008 sy 1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragéo Es-
C226ATLOXXX00 | 100 \aponas para 5) pecial
ou Conjunto IT?ntegraI 210 (apenas para S)/ 1 Unimetric™ mm — Broca de Calibragdo Especi-
Unimetric™ de X mm al
C226ATSOXXX00 308 (apenas para L)/
310 1 Unimetric™ mm — Broca de Pré-Calibracéo Es-
pecial
(apenas para tamanhos X10)
20 Unimetric™ X.X mm N°XXX L/S
Caixa com:
3 Chaves Unimetric™
1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragao Es-
pecial N°3XX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragao Es-
pecial N°2XX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragao Es-
pecial N°1XX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragao Es-
pecial N°008
(apenas para o tamanho X08)
1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragdo Espe-
cial N°3XX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragdo Espe-
cial N°2XX
C226T000XXx00 | Coniunto Unimetric™ X10/X08 1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragéo Espe-
X mm : °
cial N°1XX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragdo Espe-
cial N°008
(apenas para o tamanho X08)
1 Unimetric™ X mm — Broca de Pré-Calibragéo
Especial
(apenas para o tamanho X10)
15 Unimetric™ L X.X mm N°3XX S
15 Unimetric™ L X.X mm N°3XX L
20 Unimetric™ L X.X mm N°2XX S
20 Unimetric™ S X.X mm N°2XX L
25 Unimetric™ S X.X mm N°1XX S
25 Unimetric™ S X.X mm N°1XX L
25 Unimetric™ S X.X mm N°008
(apenas para o tamanho X08)
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SKU Produto ;I'(;Qanhos disponiveis Embalagem e conteudo
Caixa com:
3 Chaves Unimetric™
1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragao Es-
pecial N°3XX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragao Es-
pecial N°2XX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragéo Es-
pecial N°1XX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragéo Es-
pecial N°008
(apenas para o tamanho X08)
1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragdo Espe-
cial N°3XX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragdo Espe-
cial N°2XX
C226TROOXXX00 | Conjunto Unimetric™ X10/X08 1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragéo Espe-
X'mm : o

cial N°1XX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragdo Espe-
cial N°008
(apenas para o tamanho X08)
1 Unimetric™ X mm — Broca de Pré-Calibragéo
Especial
(apenas para o tamanho X10)
5 Unimetric™ L X.X mm N°3XX S
5 Unimetric™ L X.X mm N°3XX L
5 Unimetric™ L X.X mm N°2XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N°2XX L
5 Unimetric™ S X.X mm N°1XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N°1XX L
5 Unimetric™ S X.X mm N°008
(apenas para o tamanho X08)

Representantes autorizados Fabricante

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

Importador da UE

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 60/249


https://dentsplysirona.com/ifu

ANEXO

W Dentsply
Sirona

Informacao de seguranca para RM para Postes Dentarios Metalicos (SST e Ti)

Os Postes Metalicos Dentsply Sirona em Ago inoxi-
davel ou Titanio s&o condicionais para RM.

Condicional para RM:

Indicar um artigo com seguranga demonstrada no ambiente
de RM nas condigdes definidas, incluindo condigbes para o
campo magnético estético, campos magnéticos de gradiente
variavel no tempo e campos de radiofrequéncia.

/o

Um paciente com Postes Dentarios Dentsply Sirona em Ago Inoxidavel ou Titanio pode ser
examinado em seguranga nas condi¢des abaixo.

Nome/ldentificacao do dispositivo

Postes Dentarios Dentsply Sirona em Acgo Inoxidavel ou Titanio

Valor(es) nominal(ais) do Campo Magnético Estatico
(7

1,5Tou3T

Gradiente do Campo Estatico Maximo [T/m e
Gauss/cm]

40 T/m (4000 gauss/cm)

Excitacédo RF

Circularmente Polarizado (CP)

Tipo de Bobina de Transmisséo de RF

Bobina de transmissao para corpo inteiro, bobina de rececéo-trans-
misséo de RF para Cabeca

TAS Maxima para Corpo Inteiro [W/kg]

2,0 W/kg (Modo de Funcionamento Normal)

TAS Maxima para Cabega [W/kg]

3,2 W/kg (Modo de Funcionamento Normal)

Limites a Duragéo do Exame

TAS média para corpo inteiro de 2,0 W/kg durante 60 minutos de RF
(uma sequéncia ou série consecutiva/exame sem pausas)

Artefacto de Imagem de RM

A presenca deste implante pode produzir um artefacto de imagem de
69 mm.

Se néo forem incluidas informagdes sobre um parametro especifico, ndo existem condigbes associadas a esse parametro.
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Unimetric™

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK

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

HERBRUIKBAAR — GESCHIKT VOOR HERVERWERKING

GEBRUIKSINSTRUCTIES

STIFTEN: NIET-STERIELE IMPLANTEERBARE ENDODONTISCHE HULPMIDDELEN VOOR
EENMALIG GEBRUIK

REF. C215T (Unimetric™ X,X mm)

BOREN VOOR STIFTEN: HERBRUIKBARE NIET-STERIELE ENDODONTISCHE
INSTRUMENTEN

REF. C0212 (Unimetric™ X mm - speciale penetratieboor),

C0213 (Unimetric™ X mm - speciale kalibratieboor),

C0214 (Unimetric™ X mm - speciale prekalibratieboor)

STIFTENSETS'

REF. C0321 (Unimetric™-T-demopakket),

C226A (Unimetric™ X mm Integrale set),

C226T (Unimetric™ X mm set)

1- Stiften en boren voor stiftinstrumenten kunnen in sets met andere instrumenten en componenten worden ver-
kocht. Zie de gedeelten [4] en [17] voor details.

1 PRODUCTBESCHRIJVING

® Productbeschrijving:

Unimetric™-Wortelstift

Unimetric™-wortelstiften zijn niet-steriele titanium stiften voor eenmalig gebruik.
Unimetric™-wortelstiften zijn conisch en verkrijgbaar in verschillende maten (zie het gedeel-
te [4]).

Unimetric™ - Boren voor stiften

Unimetric™-boren voor stiften zijn roestvrij stalen instrumenten bestaande uit een werk-
zaam deel voor precisieboren, een schacht die moet worden verbonden met een contra-
hoek, en een kleurcodering om de bijbehorende stift te identificeren.

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

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

Beoogde doelen:

o Stiften zijn hulpmiddelen die bedoeld zijn om het kernmateriaal in een tand vast te hou-
den bij uitgebreid verlies van coronale structuur.

O Boren voor stiftinstrumenten zijn hulpmiddelen die worden gebruikt voor het maken van
gaten voor het plaatsen van stiften.

o Stiftensets zijn hulpmiddelen bedoeld om een stift voor post-endodontische restauratie te
plaatsen.

Beoogde patiéntendoelgroep:
Patienten die een wortelkanaalbehandeling nodig hebben.

Beoogde gebruiker en gebruiksomgeving:

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 (endodontisten) en tandartsassisten-
ten.

CONTRA-INDICATIES

Onvoldoende restdentine: er is minimaal 2 mm tandstructuur nodig rond de preparatie.

LEVERINGSWIJZE
Het merk Unimetric™ bestaat uit de volgende hulpmiddelen:
Stiften
Beschikbare maten
Anker Kop .
. Verpakking
SKU Product Samenstellin ; ; .
! g Nr. X Kleur | Lengte Dlz'r:e- Lengte DT::e- en inhoud
(mm) (mm) (mm) (mm)
Nr. 108L Wit 7,5 0,8 2,5 1,51
Nr. 110L | Blauw 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L | Titaniumkwaliteit 5 | Nr. 208L | Geel 9,25 0,8 2,85 1,68
0XXX00 | X,X mm (DIN 3.7165) Nr.210L | Groen 9,3 1 2,8 1,88
Nr.308L | Rood | 11,00 0,8 3,2 1,85
Nr.310L | Zwart | 11,00 1 3,2 2,05 | Plastic
Nr.008 | Paars | 6,25 0,8 2 139 |Zakmet
25 appara-
Nr. 108S Wit 7,5 0,8 2 1,51 |ten
c S S Nr. 110S | Blauw 7,5 1 2 1,71
215TS0 | Unimetric™ Titaniumkwaliteit 5
OXXX00 | X.X mm (DIN 3.7165) Nr.208S | Geel 9,25 0,8 2,25 1,68
Nr.210S | Groen 9,3 1 2,2 1,88
Nr.308S | Rood | 11,00 0,8 2,5 1,85
Nr.310S | Zwart | 11,00 1 2,5 2,05
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Boren voor stiften

Beschikbare maten

Verpakking en

SKU Product Nr. X Kleur o wﬁ-:gttsk inhoud
Nr. 008 Paars @ 0,80 mm 7,00 mm
Nr. 108 Wit @ 0,80 mm 8,25 mm
Nr. 208 Geel @ 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXx00 | Unimetric™ X mm Nr.308 | Rood | ©0,80mm | 11,75mm

speciale penetratieboor
Nr. 110 Blauw @ 1,00 mm 8,45 mm

Nr. 210 Groen @ 1,00 mm 10,20 mm
Nr. 310 Zwart @ 1,00 mm 11,95 mm
Nr. 008 Paars 20,78 mm 6,25 mm Doos met

Nr. 108 Wit @078mm | 7,50 mm | 6 instrumenten
Nr. 208 Geel @ 0,78 mm 9,25 mm
1 1~ T™M
C0213200Xxx00 | Unimetric™ Xmm Nr. 308 Rood | @0.78mm | 11,00 mm

speciale kalibratieboor
Nr. 110 Blauw @ 0,98 mm 7,50 mm

Nr. 210 Groen 0,98 mm 9,25 mm
Nr. 310 Zwart 0,98 mm 11,00 mm

Unimetric™ X, X mm

021420000000 speciale prekalibratieboor

/ @ 0,78 mm 11,00 mm

Stiftensets

® De Unimetric™-instrumenten kunnen ook worden verkocht in sets met de Unimetric™-sleu-
telcomponent REF. C0201. In het gedeelte [17] worden de configuraties van de sets be-
schreven.

5 SAMENSTELLING

Unimetric™-wortelstift

Unimetric™-wortelstiften zijn gemaakt van titanium van de kwaliteitsklasse 5.
Unimetric™-boren voor stiften en sleutel

Unimetric™-boren voor stiften en sleutel zijn gemaakt van roestvrij staal.

6 COMPATIBELE HULPMIDDELEN

e Stiften kunnen worden gebruikt in combinatie met primerlijm in combinatie met dual cure
harscement en de onderstaande hulpmiddelen.

e REF. C0214, C0213 en C0212 moeten worden gebruikt in combinatie met een contrahoek.
We raden aan REF. C0214, C0213, C0212 te gebruiken bij een constant toerental in het
bereik van 800 - 1200 tpm.

7 PRESTATIEKENMERKEN
® \erwachte levensduur van stiften: 10 jaar.

e Stiften zijn radiopaak.

8 VEILIGHEIDSOPMERKINGEN

8.1 Waarschuwingen

® Volg de gebruiksaanwijzing strikt op om de volgende risico’s voor Unimetric™-hulpmidde-
len, de patiént en/of de gebruiker te minimaliseren:
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O Breuk van instrument.

O Besmetting en kruisbesmetting.

O Inslikken van het werkende deel van het instrument.

O Na-onthechting.

O Giftige of allergische reacties veroorzaakt door verwerkingsresten.

® Het gebruik van onjuiste rotatiesnelheid, druk en contactduur zou de slijtage van boren voor
stiften versnellen, het risico op breuk en warmteontwikkeling vergroten.

8.2 Voorzorgsmaatregelen
Algemeen

® 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).

® Inspecteer de verpakking voor gebruik en gebruik de instrumenten niet als de verpakking
beschadigd is.

® \erwerkingsstap is verplicht voor gebruik volgens het gedeelte [10] voor alle producten die
in deze gebruiksaanwijzing worden genoemd.

Stiften

® Controleer de stiftapparaten voor gebruik, gebruik de apparaten niet en gooi ze weg als ze
beschadigd zijn.

o Oefen geen overmatige druk uit op de stiftenapparaten bij het inbrengen in het kanaal met
behulp van de sleutelcomponent.

® Raak de stifthulpmiddelen niet met uw vingers aan na reiniging/sterilisatie.
Boren voor stiften

® Controleer de boren voor stiftinstrumenten voor elk gebruik op tekenen van defecten zoals
vervormingen (verbogen, afgewikkeld), breuk, corrosie, beschadigde snijkanten, verdwenen
kleurcodering of -markering. Met deze indicaties kunnen de apparaten niet voldoen aan het
beoogde doel met het vereiste veiligheidsniveau, de instrumenten moeten worden wegge-
gooid.

e Controleer de boren voor stiftinstrumenten en reinig het werkzame deel regelmatig tijdens
gebruik. Let hierbij op tekenen van vervorming, rek of slijtage, zoals ongelijkmatige windin-
gen en doffe plekken. Indien de apparaten op basis van deze indicaties niet kunnen vol-
doen aan het beoogde doel met het vereiste veiligheidsniveau, moeten de instrumenten
worden weggegooid.

e \oordat u boren voor stiftinstrumenten gebruikt, moet u ervoor zorgen dat ze goed zijnaan-
gesloten op de contrahoek kop.

e® Oefen te allen tijde minimale apicale druk uit. De boren voor stiftinstrumenten mogen nooit
met kracht in het kanaal worden ingebracht.

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 65/249



8.3

8.4

8.5

W Dentsply
Sirona

Stiftensetcomponenten

® Controleer de componenten van de sleutel voor gebruik, gebruik de producten niet en gooi
ze weg als ze beschadigd zijn.

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.

Veiligheidsinformatie MRI (Magnetic Resonance Imaging)

Stiften zijn MR-veilig onder bepaalde voorwaarden. Unimetric™-stiften die in het lichaam van de
patiént achterblijven kunnen worden beinvioed door MR-energie. Raadpleeg voor meer infor-
matie de bijlage aan het einde van deze gebruiksaanwijzing.

STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

1) Bestudeer verschillende horizontaal georiénteerde rontgenopnamen teneinde diagnostisch
de breedte, lengte en kromming te bepalen van een gegeven wortelkanaal.

2) Plaats de transparante tekening (met volledige omtreklijnen van de verschillende maten
stiften) over het radiogram (de réntgenfoto) om het juiste formaat Unimetric™ X, X mm te
selecteren:

= In het apicale gebied moet ten minste 4 mm wortelkanaalvulling overblijven. Bij gebogen
kanalen moet de lengte worden verkleind.

= Kies de stiftmaat zodanig dat 2/3 van de stift in het wortelkanaal kan worden gestoken.
Kies op basis van het eindniveau van de te reconstrueren tand een lange of een korte
kop.
3) Selecteer de juiste afmetingen van de kleuren/maten Unimetric™-boren van X mm voor
stiftinstrumenten op basis van de kanaalanatomie en de geselecteerde maat Unimetric™
X,X mm zoals aangegeven in de volgende tabel:

. . Paars Wit Blauw Geel Groen Rood Zwart
™
C215T | Unimetric™ X.Xmm |\ "00's | Nr. 108 S/L | Nr. 110 S/L | Nr. 208 S/L | Nr. 210 S/L | Nr. 308 S/L | Nr. 310 S/L
i 1~ TM -
o212 g;;r;gfgcpenﬁt:‘;?e_ Paars wit Blauw Geel Groen Rood Zwart
. Nr.008 | Nr.108 Nr. 110 Nr. 208 Nr. 210 Nr. 308 Nr. 310
1 1~ TM -
C0213 g:elr:igltgcpenétp;?e- Paars Wit Blauw Geel Groen Rood Zwart
- Nr.008 | Nr.108 Nr. 110 Nr. 208 Nr. 210 Nr. 308 Nr. 310
H 1~T™M -
C0214 | Unimetric™ X mm @ 0,78 mm (alleen voor maten X10)
speciale kalibratieboor

4) Verwijder de guttapercha en voer een penetratieboring van de kanaalholte uit met de ge-
selecteerde Unimetric™ X mm-penetratieboor. De uiteindelijke positie van de kop wordt
aangegeven door een van de twee ringen op de boor: de ene staat voor een lange kopstift,
de andere voor een korte kopstift.

Boor zo diep als nodig is om de stift voor 2/3 van zijn lengte in het wortelkanaal te steken.
In het apicale gebied moet ten minste 4 mm wortelkanaalvulling overblijven. Bij gebogen
kanalen moet de lengte worden verkleind.

5) Gebruik indien nodig de zwarte universele Unimetric™-prekalibratieboor van X mm om het
wortelkanaal te prekalibreren. Boor totdat u weerstand voelt.
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6) Geef het kanaal met de geselecteerde Unimetric™-precisiekalibratieboor van X mm zijn
definitieve afmetingen. Doe dat op dezelfde manier als met de Unimetric™-penetratieboor
van X mm.

7) Spoel het kanaal met water of lucht om boorresten te verwijderen.

8) Probeer elke wortelstift in het kanaal van de juiste maat, maar zonder de stift volledig naar
binnen te drukken. Controleer of de koppen van de stiften elkaar niet hinderen tijdens het
inbrengen. Herhaal handelingen stap 4 en 6.

9) Raadpleeg voor het conditioneren van dentine voorafgaand aan het cementeren van de
stift de gebruiksaanwijzing van de lijm- of cementfabrikant, indien van toepassing.

10) Breng de afdichtende lijm of het cement in het wortelkanaal en op de stift zelf aan volgens
de gebruiksaanwijzing van de lijm- of cementfabrikant?.

11) Steek de geselecteerde Unimetric™ stift van X,X mm in het wortelkanaal met behulp van
de juiste Unimetric™-sleutel tot 2/3 van de lengte.

12) Wacht tot het cement uitgehard is en verwijder daarna het overtollige cement.

2 De hechting tussen de stift en de Prime&Bond Active met SCA en Core-x Flow is getest.

VERWERKING: INSTRUCTIES VOOR HYGIENE, REINIGING, DESINFECTIE
EN STERILISATIE

® Unimetric™stiften zijn implanteerbare hulpmiddelen voor eenmalig gebruik, hergebruik is
verboden. Hergebruik kan het risico op kruisbesmetting, gebrekkige cementering en breuk
verhogen.

e Volg de Algemene verwerkingsinstructies voor endodontische producten
(dentsplysirona.com/ifu) voor de desinfectie-, reinigings- en sterilisatiestappen. Deze ge-
bruiksaanwijzing heeft betrekking op het eerste gebruik van Unimetric™-stiften, en het eer-
ste gebruik en hergebruik van Unimetric™-boren en sleutel.

VEILIGE AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

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

HOUDBAARHEIDSDATUM
Geen.

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 gebruiker is als enige verantwoordelijk voor elke afwijking van deze instructies
en/of het gebruik van alternatieve verwerkingsmethoden. Dentsply Sirona aanvaardt geen aan-
sprakelijkheid 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 beschre-
ven instructies. De gebruiker dient veilige en wettige praktijken te hanteren, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot die welke in dit document worden beschreven.
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VEILIGHEID

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

EUDAMED

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

Gebruiksaanwijzing

dentsplysirona.com/ifu

De basis-UDI-DI-nummers zijn:
e Stiften gemaakt van titanium: ++JO0310059EE

e Stiftensets: ++J00310129EA

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.

STIFTENSETS
De configuraties van de stiftensets worden beschreven in de onderstaande tabel:

SKU

Product

Beschikbare maten
XXX

Verpakking en inhoud

C0321000XXX00

Unimetric™-T-
demopakket

208 /210

Doos bevat:

1 Unimetric™-sleutel

1 Unimetric™ X mm - speciale penetratieboor nr. XXX
1 Unimetric™ X mm - speciale kalibratieboor nr. XXX
2 Unimetric™ X, X mm nr. 208 S

2 Unimetric™ X, X mm nr. 208 L

C226AT0O0XXX00

Unimetric™ X mm
Integrale set

110/210

Doos bevat:

1 Unimetric™-sleutel

1 Unimetric™ X mm - speciale penetratieboor nr. XXX
1 Unimetric™ X mm - speciale kalibratieboor nr. XXX
1 Unimetric™ X mm - speciale prekalibratieboor

5 Unimetric™ X, X mm nr. XXX L

15 Unimetric™ X, X mm nr. XXX S

C226ATLOXXX00
of
C226ATS0XXX00

Unimetric™ X mm
Integrale set

008 (alleen voor S) /
108 /110/208 /
210 (alleen voor S)
308 (alleen voor L) /
310

Doos bevat:

1 Unimetric™-sleutel

1 Unimetric™ X mm - speciale penetratieboor
1 Unimetric™ mm - speciale kalibratieboor

1 Unimetric™ mm - speciale prekalibratieboor
(alleen voor maten X10)

20 Unimetric™ X, X mm nr. XXX L /S
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Beschikbare maten

SKU Product XXX

Verpakking en inhoud

Doos bevat:

3 Unimetric™-sleutel

1 Unimetric™ X mm - speciale penetratieboor nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm - speciale penetratieboor nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm - speciale penetratieboor nr. 1XX

1 Unimetric™ X mm - speciale penetratieboor nr. 008
(alleen voor maat X08)

1 Unimetric™ X mm - speciale kalibratieboor nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm - speciale kalibratieboor nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm - speciale kalibratieboor nr. 1XX

C226T000XXxX00 | Ynimetric™ Xmm | v,/ vqq 1 Unimetric™ X mm - speciale kalibratieboor nr. 008
set (alleen voor maat X08)

1 Unimetric™ X mm - speciale kalibratieboor
(alleen voor maat X10)

15 Unimetric™ L X, X mm nr. 3XX S
15 Unimetric™ L X,X mm nr. 3XX L
20 Unimetric™ L X,X mm nr. 2XX S
20 Unimetric™ S X, X mm nr. 2XX L
25 Unimetric™ S X, X mm nr. 1XX S
25 Unimetric™ S X,X mm nr. 1XX L

25 Unimetric™ S X, X mm N°008
(alleen voor maat X08)

Doos bevat:

3 Unimetric™-sleutel

1 Unimetric™ X mm - speciale penetratieboor nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm - speciale penetratieboor nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm - speciale penetratieboor nr. 1XX

1 Unimetric™ X mm - speciale penetratieboor nr. 008
(alleen voor maat X08)

1 Unimetric™ X mm - speciale kalibratieboor nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm - speciale kalibratieboor nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm - speciale kalibratieboor nr. 1XX

C226TROOXXX00 Unimetric™ X mm X10 / X08 1 Unimetric™ X mm - speciale kalibratieboor nr. 008

set (alleen voor maat X08)

1 Unimetric™ X mm - speciale kalibratieboor
(alleen voor maat X10)

5 Unimetric™ L X,X mm nr. 3XX S
5 Unimetric™ L X, X mm nr. 3XX L
5 Unimetric™ L X, X mm nr. 2XX S
5 Unimetric™ S X, X mm nr. 2XX L
5 Unimetric™ S X,X mm nr. 1XX S
5 Unimetric™ S X, X mm nr. 1XX L

5 Unimetric™ S X,X mm N°008
(alleen voor maat X08)
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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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MRI-veiligheidsinformatie voor metalen tandheelkundige stiften (SST en Ti)

De metalen stiften van Dentsply Sirona, gemaakt
van roestvrij staal (SST) of titanium (Ti), zijn MR-vei-
lig onder bepaalde voorwaarden.

MR-veilig onder bepaalde voorwaarden:

Geef een product aan waarvan de veiligheid is aangetoond in
de MR-omgeving binnen gedefinieerde voorwaarden, inclusief
voorwaarden voor het statische magnetische veld, de in de tijd
variérende magnetische velden (gradiéntvelden) en de radio-
frequentievelden.

o

Een patiént met roestvrij stalen of titanium tandheelkundige stiften van Dentsply Sirona kan vei-
lig worden gescand onder de volgende omstandigheden/voorwaarden.

Naam/identificatie van het hulpmiddel

Tandheelkundige stiften van roestvrij staal en titanium van Dentsply
Sirona

Nominale waarde(n) van statisch magnetisch veld
[T]

1,5Tof 3T

Maximale ruimtelijke veldgradiént [T/m en gauss/cm]

40 T/m (4000 gauss/cm)

RF-excitatie

Circulair gepolariseerd (CP)

RF-zendspoeltype

Zendspoel voor het hele lichaam, RF-zend-ontvangstspoel voor het
hoofd

Maximale SAR (energieabsorptietempo) voor het he-
le lichaam [W/kg]

2,0 W/kg (normale bedrijfsmodus)

Maximale SAR voor het hoofd [W/kg]

3,2 W/kg (normale bedrijfsmodus)

Limieten voor de scanduur

2,0 W/kg gemiddelde SAR voor het hele lichaam gedurende 60 minu-
ten continue RF (een reeks of opeenvolgende series/scan zonder pau-
zes)

MR-beeldartefact

De aanwezigheid van dit implantaat kan een beeldartefact van 69 mm
veroorzaken.

Als er geen informatie over een specifieke parameter is opgenomen, zijn er geen voorwaarden aan die parameter verbonden.
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Unimetric™

ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING

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

ATERANVANDBAR — ANSVARIG FOR REKONDITIONERING

ANVANDARINSTRUKTIONER

STIFT: ICKE-STERILA IMPLANTERINGSBARA ENDODONTISKA ENHETER FOR
ENGANGSBRUK

REF. C215T (Unimetric™ X,X mm)

BORRAR FOR STIFT: ATERANVANDBARA ICKE-STERILA ENDODONTISKA INSTRUMENT
REF. C0212 (Unimetric™ X mm - Specialpenetrationsborr),

C0213 (Unimetric™ X mm - Specialkalibreringsborr),

C0214 (Unimetric™ X mm - Specialférkalibreringsborr)

STIFTSET'

REF. C0321 (Unimetric™ T demokit),

C226A (Unimetric™ X mm integrerat set),

C226T (Unimetric™ X mm set)

1- Stift och borrar for stiftinstrument kan séljas i set med andra instrument och komponenter. Se avsnitten [4] och
[17] for mer information.

1 PRODUKTBESKRIVNING

® Produktbeskrivning:

Rotstift Unimetric™
Unimetric™ Rotstift ar icke-sterila titanstift for engangsbruk. Unimetric™ Rotstift ar koniska
och ar tillgangliga i olika storlekar (se avsnitt [4]).

Unimetric™ - Borrar for stift

Unimetric™ - Borrar for stift ar instrument i rostfritt stal for flergangsbruk som ar tillverkade
av en arbetsdel for precisionsborrning, ett skaft som ska anslutas till en kontravinkel och en
fargkodning for att identifiera motsvarande stift.

e Kliniska fordelar:
Den kliniska fordelen for patienten som behandlas med Unimetric™ ar att aterstalla tan-
dens integritet och funktion som en del av endodontisk behandling.

2 INDIKATIONER FOR ANVANDNING

e |ndikation fér anvandning:
Produkterna ar avsedda for behandling av endodontisk sjukdom.
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® Avsedda dndamal:

o Stift ar enheter avsedda att halla karnmaterialet i en tand med omfattande forlust av koro-
nal struktur.

O Borrar for stiftinstrument ar enheter som anvands for att skapa hal for stiftplacering.
o Stiftset ar enheter avsedda att placera ett stift for postendodontisk restaurering.

® Avsedd patientpopulation:
Patienter som behdver rotfyllningsbehandling.

® Avsedd anvandare och anvandningsmiljo:
Endodontiska instrument far endast anvandas i kliniska miljoer eller sjukhusmiljéer, enligt
beprévad dental praxis, av kvalificerade tandvardspecialister sasom bade tandlakare och
endospecialister (endodontologer) samt tandvardsassistenter.

3 KONTRAINDIKATIONER
Otillracklig restdentin: minst 2 mm tandstruktur kravs runt preparatet.

4 LEVERANSFORM

Unimetric™ bestar av foéljande enheter:

Stift
Tillgéngliga storlekar .
SKU Produkt Samman- ) Ankare Huvud ﬁ&rgﬁ
sattning Nr X Férg | Lingd | Diameter | Lingd | Diameter | jnnehall
(mm) (mm) (mm) (mm)
Nr108L | Vit 7,5 0,8 2,5 1,51
Nr110L | Bla 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L | Titan klass 5 | Nr208L Gul 9,25 0,8 2,85 1,68
OXXX00 | X,Xmm (DIN 3.7165) | Nr210L | Gron 9,3 1 2,8 1,88
Nr308L | Réd | 11,00 0,8 3,2 1,85
Nr310L | Svart | 11,00 1 3,2 205 | plastpase
Nr 008 Lila | 6,25 0,8 2 1,39 | med
Nr108S | Vit 7,5 0,8 2 1,51 25 enheter
corsTs oms | NR 110S | Bla 7,5 1 2 1,71
o0 )lig'(’“nf;:'c (Tgf‘,\:‘g'?ﬁgs‘:’) Nr208S | Gul | 925 0.8 2,25 168
Nr210S | Grén | 9,3 1 2,2 1,88
Nr308S | Rséd | 11,00 0,8 2,5 1,85
Nr310S | Svart | 11,00 1 2,5 2,05
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Borrar for stift

Tillgangliga storlekar Férpackning och
r ni
SKU Produkt Nr X Firg @ Arbetsdelens | jhehal
langd
Nr 008 Lila @ 0,80 mm 7,00 mm
Nr 108 Vitt @ 0,80 mm 8,25 mm
_ - Nr 208 Gul @ 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | Jnimetric™ X mm Nr308| Rod | ©0,80mm | 11,75 mm
Specialpenetrationsborr
Nr 110 Bla @ 1,00 mm 8,45 mm
Nr 210 Gron @ 1,00 mm 10,20 mm
Nr 310 | Svart @ 1,00 mm 11,95 mm
Nr 008 Lila @ 0,78 mm 6,25 mm Lada med
Nr108 | Vit | @0,78 mm 7,50 mm 6 instrument
Nr 208 Gul @ 0,78 mm 9,25 mm
i 1~ T™M
C0213200XXX00 | Jnimetric™ X mm Nr308| Rod | ©@0,78mm | 11,00 mm
Specialkalibreringsborr
Nr 110 Bla @ 0,98 mm 7,50 mm
Nr210 | Groén @ 0,98 mm 9,25 mm
Nr 310 | Svart @ 0,98 mm 11,00 mm
C021420000000 | Jnimetric™ X, X mm / @078mm | 11,00 mm
Specialforkalibreringsborr
Stiftset

® Unimetric™-instrumenten kan aven saljas i set med Unimetric™-skiftnyckelkomponenten
REF. C0201. De olika setkonfigurationerna beskrivs i avsnitt [17].

SAMMANSATTNING

Unimetric ™-rotstift
Unimetric™-rotstift ar tillverkade av titan klass 5.

Unimetric™ - Borrar for stift och skruvmejsel
Unimetric™ - Borrar for stift och skruvmejsel ar tillverkade av rostfritt stal.

KOMPATIBLA ENHETER

e Stift kan anvandas i kombination med adhesivprimer kombinerat med dubbelhardande hart-
scement och enheterna nedan.

® REF. C0214, C0213 och C0212 ska anvandas i kombination med en kontravinkel. Vi re-
kommenderar att anvanda REF. C0214, C0213, C0212 vid konstant varvtal inom intervallet
800 - 1200 varv per minut.

PRESTANDAEGENSKAPER
e Forvantad livslangd for stift: 10 ar.

e Stift ar radioopaka.

SAKERHETSINFORMATION

Varningar

® FOlj denna bruksanvisning strikt for att minimera foljande risker for Unimetric™-enheter, pa-
tienten och/eller anvandaren:
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O Brott pa instrumenten.

o Kontaminering och korskontaminering.

O Att svalja arbetsdelen av instrumentet.

O Efter debonding.

O Toxiska eller allergiska reaktioner fororsakade av bearbetningsrester.

® Anvandning av olamplig rotationshastighet, tryck och kontaktvaraktighet paskyndar slitaget
pa borrar for stift, 0kar risken for brott och varmeskapande.

8.2 Forsiktighetsatgarder
Allmant
® 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, skyddsglasdgon, visir).
°

Inspektera férpackningen fore anvandning och anvand inte instrumenten om férpackningen
ar skadad.

® Bearbetningssteget ar obligatoriskt fore anvandning enligt avsnitt [10] for alla produkter som
namns i denna bruksanvisning.

Stift

e Kontrollera stiftsenheterna fére anvandning, anvand inte och kassera enheterna om de ar
skadade.

® Tryck inte fér hart pa stiftsenheterna nar du for in den i kanalen med hjalp av skiftnyckel-
komponenten.

e \V/idror inte stiftsenheterna med fingrarna efter rengoring/sterilisering.
Borrar for stift

® Inspektera borrarna for stiftinstrument fore varje anvandning avseende tecken for defekter
sasom deformationer (bo6jd, avlindad), brott, korrosion, skadade skarytor, lossnande farg-
kodning eller markning. Vid dessa indikationer kan enheterna inte uppfylla avsedd anvand-
ning vid den erforderliga sakerhetsnivan, instrumenten ska kasseras.

® Inspektera borrarna for stiftinstrument och rengér arbetsstycket ofta under instrumentering,
kontrollera avseende tecken pa snedvridning, tojning eller slitage, sdsom ojamna ytor, mat-
ta flackar. Vid dessa indikationer kan enheterna inte uppfylla avsett syfte vid den erforderli-
ga sakerhetsnivan, instrumenten ska kasseras.

® |nnan du anvander nagot borr for stiftinstrument, se till att det ar val anslutet till kontravin-
kelhuvudet.

® Anvand alltid minsta mdjliga apikalt tryck. Tvinga aldrig ner borrarna for stiftinstrumenten i
kanalen.

Stiftsetskomponenter

e Kontrollera skiftnyckelkomponenterna fére anvandning, anvand inte och kassera produkter-
na om de ar skadade.
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8.3 Biverkningar / Odnskade bieffekter
Tillfalligt postoperativt obehag kan uppsta i allmanhet som ett resultat av en rotfyliningsbehand-
ling.

8.4 Forvaringsforhallanden / Hantering
Forvara produkterna i torr, ren milj6, skyddade mot fuktkallor och direkt solljus.

8.5 Sakerhetsinformation for MRI (magnetisk resonanstomografi)

Stift ar MR-villkorade. Unimetric™-stift som finns kvar i patientens kropp kan paverkas av MR-
energi. Mer information finns i bilagan i slutet av denna bruksanvisning.

9 INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

1) Granska rontgenbilder tagna med olika horisontella vinklar for att faststalla den aktuella ro-
tens och kanalens bredd, langd och kurvatur.

2) Placera den transparenta ritningen (med konturerna av de olika stiften i full storlek) dver
rontgenbilden for att valja Iamplig Unimetric™ X, X mm storlek:

= Minst 4 mm rotfylining ska finnas kvar i det apikala omradet. Vid krokta kanaler méaste
langden minskas.

= Val] stiftstorlek sa att 2/3 av dess langd kommer att inféras i rotkanalen. Valj ett langt eller
kort huvud beroende pa den slutgiltiga nivan hos den rekonstruerade tanden.

3) Valj lampliga farger/storlekar for Unimetric™ X mm borrar for stiftinstrument enligt kana-
lens anatomi och vald Unimetric™ X,X mm storleken enligt féljande tabell:

c215T | Unimetric™ Lila Vit Bla Gul Gron Rod Svart
NrO00S | Nr108 S/L | Nr110 S/L | Nr208 S/L | Nr 210 S/L | Nr 308 S/L | Nr 310 S/L
C0212 Unimetric™ X mm Lila Vit Bla Gul Gron Rod Svart
Specialpenetrationsborr Nr 008 Nr 108 Nr 110 Nr 208 Nr 210 Nr 308 Nr 310
C0213 Unimetric™ X mm Lila Vit Bla Gul Gron Rod Svart
Specialpenetrationsborr Nr 008 Nr 108 Nr 110 Nr 208 Nr 210 Nr 308 Nr 310
i icT™
Co214 | Ynimetric™ X mm @ 0,78 mm (endast for storlekar X10)
Specialférkalibreringsborr

4) Ta bort guttaperkan och utfér penetrationsborrning av kanalhalrummet med den valda
Unimetric™ X mm — Penetrationsborr. Huvudets slutliga position indikeras av nagon av de
tva ringarna pa borren: den ena representerar ett langt huvud, den andra en kort huvud-
stift.

Borra sa djupt som det behovs for att stiftet ska kunna féras in i rotkanalen med 2/3 av
dess langd. Minst 4 mm rotfylining ska finnas kvar i det apikala omradet. Vid krokta kanaler
maste langden minskas.

5) Anvand vid behov den svarta universal Unimetric™ X forkalibreringsborr for att forkalibrera
rotkanalen. Nar du borrar, fortsatt tills du kdnner motstand.

6) Ge kanalen dess slutliga storlek genom att anvanda vald Unimetric™ X mm — Precisions-
kalibreringsborren och samma metod som fér Unimetric™ X mm — Penetrationsborr.

7) Skolj kanalen med vatten eller luft for att avlagsna borrester.

8) Prova varje rotsstift i dess kanal med ratt storlek, men utan att trycka in helt. Kontrollera att
stiftens huvuden inte kan stéra varandra under insattningen. Om nagot stift ar for hogt,
upprepa steg Nr 4 & Nr 6.

9) For dentinkonditionering fore efter cementering, se lim- eller cementtillverkarens anvandar-
instruktioner om tillampligt.
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10) For in tatningslimmet eller cementet i rotkanalen och pa sjalva stiftet enligt lim- eller ce-
menttillverkarens anvandarinstruktioner?.

11) FOr in valt Unimetric™ X,X mme-stift i rotkanalen med lamplig Unimetric ™-skiftnyckel till
2/3 av dess langd.

12) Vanta pa att cementet ska harda och ta sedan bort eventuellt verflod.

2 Vidhaftningen mellan stiftsenheterna och Prime&Bond Active med SCA och Core-x Flow har
testats.

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

® Unimetric™-stift ar implantationsenheter for engangsbruk, ateranvandning ar forbjuden.
Ateranvandning 6kar risken foér korskontaminering, dalig cementering eller brott.

® FOlj de allmanna bearbetningsanvisningarna for endodontiska produkter
(dentsplysirona.com/ifu) fér desinfektion, rengoéring och sterilisering. Denna bruksanvisning
omfattar forsta anvandningen av Unimetric™-stift, och forsta anvandning och ateranvand-
ning av Unimetric™-borrar och -skiftnyckel.

SAKERT BORTSKAFFANDE AV ENHETEN

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

UTGANGSDATUM

Inga.

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: Anvandarna ar ensamt ansvariga om de inte foljer dessa instruktioner och/
eller anvander sig av andra metoder for bearbetning. Dentsply Sirona tar inget ansvar for mate-
riell skada eller personskada, och patar sig heller inget juridiskt ansvar som anvandaren adrar
sig direkt eller indirekt pa grund av underlatenhet att félja anvisningarna ovan. Anvandaren ska
folja saker och laglig praxis inklusive, men inte begransat till, de anvisningar som anges i detta
dokument.

SAMMANFATTNING AV SAKER OCH KLINISK PRESTANDA

Information kommer att finnas tillganglig bade pa den europeiska databasen om medicinteknis-
ka produkter (EUDAMED) och pa bruksanvisningen webbplats, dar den kommer att vara lankad
till Basic UDI-DI.

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

Bruksanvisningen
dentsplysirona.com/ifu
De grundlaggande UDI-DI-numren ar:
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e Stift av titan: ++JO0310059EE
e Stiftset: ++J00310129EA

YTTERLIGARE INFORMATION

Se webbplatsen dentsplysirona.com/ifu for att:

® [3 en gratis utskrift av bruksanvisningen.
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® F3a en forklaring av icke-harmoniserade symboler for bruksanvisningar och etiketter.

STIFTSET

De olika konfigurationerna av stiftset beskrivs i foljande tabell:

SKU

Produkt

Tillgéngliga storlekar

XXX

Forpackning och innehall

C0321000XXX00

Unimetric™ T
Demokit

208 /210

Lada med:

1 Unimetric™-skiftnyckel

1 Unimetric™ X mm - Specialpenetrationsborr NrXXX
1 Unimetric™ X mm - Specialkalibreringsborr NrXXX
2 Unimetric™ X, X mm Nr208 S

2 Unimetric™ X, X mm Nr208 L

C226ATO0XXX00

Unimetric™ X mm
Integrerat set

110/210

Lada med:

1 Unimetric™-skiftnyckel

1 Unimetric™ X mm - Specialpenetrationsborr NrXXX
1 Unimetric™ X mm - Specialkalibreringsborr NrXXX
1 Unimetric™ X mm - Specialforkalibreringsborr

5 Unimetric™ X, X mm NrXXX L

15 Unimetric™ X, X mm NrXXX S

C226ATLOXXX00
eller
C226ATS0OXXX00

Unimetric™ X mm
Integrerat set

008 (endast for S) /
108 /110/208 /
210 (endast for S) /
308 (endast for L) /
310

Lada med:

1 Unimetric™-skiftnyckel

1 Unimetric™ X mm - Specialpenetrationsborr
1 Unimetric™ mm - Specialférkalibreringsborr

1 Unimetric™ mm - Specialforkalibreringsborr
(endast for storlekar X10)

20 Unimetric™ X, X mm NrXXX L/S
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SKU

Produkt

Tillgéngliga storlekar
XXX

Forpackning och innehall

C226T000XXX00

Unimetric™ X mm
set

X10/X08

Lada med:

3 Unimetric™-skiftnyckel

1 Unimetric™ X mm - Specialpenetrationsborr Nr3XX
1 Unimetric™ X mm - Specialpenetrationsborr Nr2XX
1 Unimetric™ X mm - Specialpenetrationsborr Nr1XX

1 Unimetric™ X mm - Specialpenetrationsborr Nr008
(endast for storlek X08)

1 Unimetric™ X mm - Specialkalibreringsborr Nr3XX
1 Unimetric™ X mm - Specialkalibreringsborr Nr2XX
1 Unimetric™ X mm - Specialkalibreringsborr Nr1XX

1 Unimetric™ X mm - Specialkalibreringsborr Nr008
(endast for storlek X08)

1 Unimetric™ X mm - Specialférkalibreringsborr
(endast for storlek X10)

15 Unimetric™ L X, X mm Nr3XX S
15 Unimetric™ L X, X mm Nr3XX L
20 Unimetric™ L X,X mm Nr2XX S
20 Unimetric™ S X, X mm Nr2XX L
25 Unimetric™ S X, X mm Nr1XX S
25 Unimetric™ S X, X mm Nr1XX L

25 Unimetric™ S X,X mm Nr008
(endast for storlek X08)

C226TRO0XXX00

Unimetric™ X mm
set

X10/X08

Lada med:

3 Unimetric™-skiftnyckel

1 Unimetric™ X mm - Specialpenetrationsborr Nr3XX
1 Unimetric™ X mm - Specialpenetrationsborr Nr2XX
1 Unimetric™ X mm - Specialpenetrationsborr Nr1XX

1 Unimetric™ X mm - Specialpenetrationsborr Nr008
(endast for storlek X08)

1 Unimetric™ X mm - Specialkalibreringsborr Nr3XX
1 Unimetric™ X mm - Specialkalibreringsborr Nr2XX
1 Unimetric™ X mm - Specialkalibreringsborr Nr1XX

1 Unimetric™ X mm - Specialkalibreringsborr Nr008
(endast for storlek X08)

1 Unimetric™ X mm - Specialforkalibreringsborr
(endast for storlek X10)

5 Unimetric™ L X, X mm Nr3XX S
5 Unimetric™ L X, X mm Nr3XX L
5 Unimetric™ L X, X mm Nr2XX S
5 Unimetric™ S X, X mm Nr2XX L
5 Unimetric™ S X, X mm Nr1XX S
5 Unimetric™ S X, X mm Nr1XX L

5 Unimetric™ S X,X mm Nr008
(endast for storlek X08)
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Tillverkare

q3

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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MR-sakerhetsinformation for metalliska dentalstift (SST och Ti)

Dentsply Sirona metalliska stift av rostfritt stal (SST)
eller titan (Ti) ar MR-villkorliga.

MR-villkorad:

Anger en artikel med beprovad sakerhet i MR-miljé under defi-
nierade forhallanden, inklusive férhallanden for statiska mag-
netfalt, tidsvarierande magnetiska gradientfalt och radiofre-
kventa falt.

/o

En patient med Dentsply Sirona dentalstift i rostfritt stal eller titan kan skannas sakert under fol-

jande férhallanden.

Produktens namn/identifiering

Dentsply Sirona dentalstift i rostfritt stal och titan

Nominellt varde(n) for statiskt magnetfalt [T]

1,5Teller3T

Maximal spatial faltgradient [T/m och gauss/cm]

40 T/m (4 000 gauss/cm)

RF-excitering

Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-sandningsspole

Sandningsspole for hela kroppen, RF-sandnings- och mottagnings-
spole for huvudet

Maximalt SAR-varde foér hela kroppen [v/kg]

2,0 W/kg (normalt driftlage)

Maximalt SAR-varde for huvud [v/kg]

3,2 W/kg (normalt driftlage)

Begransningar av skanningens varaktighet

2,0 W/kg genomsnittlig SAR for hela kroppen under 60 minuters konti-
nuerlig RF (en sekvens eller serier/skanning utan avbrott)

MR-bildartefakt

Forekomsten av detta implantat kan orsaka en bildartefakt pa 69 mm.

Om ingen information om en specifik parameter anges finns det inga villkor kopplade till den parametern.
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Unimetric™

KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE

KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE

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

BRUGSANVISNING

STIFTER: IKKE-STERILE ENDOSKOPISKE ENHEDER TIL ENGANGSBRUG

REF. C215T (Unimetric™ X, X mm)

BOR TIL STIFTER: GENANVENDELIGE IKKE-STERILE ENDODONTISKE INSTRUMENTER
REF. C0212 (Unimetric™ X mm - specielt penetrationsbor),

C0213 (Unimetric™ X mm - specielt kalibreringsbor)

C0214 (Unimetric™ X mm - specielt praekalibreringsbor)

STIFTSAT'

REF. C0321 (Unimetric™ T demoseet),

C226A (Unimetric™ X mm integralseet),

C226T (Unimetric™ X mm seet)

1- Stifter og bor til stiftinstrumenter kan saelges i seet med andre instrumenter og komponenter. Se afsnittene [4] og
[17] for yderligere oplysninger.

1 PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:

Unimetric™-rodstifter
Unimetric™-rodstifterne er ikke-sterile rodstifter af titanium til engangsbrug. Unimetric™-
rodstifterne er koniske og fas i forskellige starrelser (se afsnittet [4]).

Unimetric™-bor til rodstifter

Unimetric™ - borene til rodstifter er instrumenter af rustfrit stal, bestdende af en arbejdende
del til praecisionsboring, et skaft til tilslutning til en kontravinkel og en farvekodning, der an-
giver den korrekte stift.

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

2 INDIKATIONER

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

o Stifterne er beregnet til at fastholde kernematerialet i en tand med omfattende tab af kor-
onal struktur.

O Bor til stifter er enheder, der anvendes til at skabe et hul til placering af stift.

O Stiftseet er enheder, der er beregnet til at placere en stift under post-endodontisk restau-
rering.

Tilsigtet patientgruppe:
Patienter, der har brug for rodbehandling.

Tilsigtet bruger og anvendelsesmilj@:
Endodontiske instrumenter ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmilja, hvor god odon-
tologisk praksis falges, af tandlaeger, som f.eks. alment praktiserende laeger samt endospe-

cialister (endodontister) og tandleegeassistenter.

3 KONTRAINDIKATIONER

Utilstraekkelig restdentin: Der skal vaere mindst 2 mm tandstruktur omkring praeparationen.

4 LEVERINGSFORM

Unimetric™-brandet omfatter falgende enheder:

Stifter
Tilgaengelige storrelser
SKU- Sammen- Anker Hoved Emballage og
Produkt tni indhold
nummer satning Nr.X | Farve | Leengde | Diameter | Leengde | Diameter | 'NGNO
(mm) (mm) (mm) (mm)
Nr. 108L | Hvid 7,5 0,8 2,5 1,51
Nr. 110L Bla 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L L‘;iggrg Nr.208L | Gul | 9,25 08 2,85 1,68
OXXX00 | X,X mm (DIN 3.7165) | Nr.210L | Gran | 93 1 28 1,88
Nr. 308L | Rad 11,00 0,8 3,2 1,85
Nr.310L | Sort | 11,00 1 3,2 2,05 | plasticpose
Nr. 008 Lilla 6,25 0,8 2 1,39 med
Nr. 108S | Hvid 7,5 0,8 2 1,561 | 25 enheder
c15Ts | Titanium Nr.110S | Bla | 75 1 2 1,71
Unimetric™
0 S X X mm klasse 5 Nr.208S | Gul 9,25 0,8 2,25 1,68
0XXX00 (DIN'3.7165) | Nr.210S | Gren | 9,3 1 2,2 1,88
Nr. 308S | Rad 11,00 0,8 2,5 1,85
Nr. 310S | Sort 11,00 1 2,5 2,05
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Tilgengelige storrelser Emballage og
SKU-nummer Produkt i .
Nr. X Farve o Arbejdsdelens | ihdhold
l2ngde
Nr. 008 Lilla @ 0,80 mm 7,00 mm
Nr. 108 Hvid @ 0,80 mm 8,25 mm
] - ) Nr. 208 Gul @ 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | Jnimetric™ X mm specielt "\ 308 Raq | 20,80 mm 11,75 mm
penetrationsbor
Nr. 110 Bla @ 1,00 mm 8,45 mm
Nr. 210 Gron @ 1,00 mm 10,20 mm
Nr. 310 Sort @ 1,00 mm 11,95 mm
Nr. 008 Lilla 20,78 mm 6,25 mm AEske med
Nr. 108 | Hvid @ 0,78 mm 7,50 mm 6 instrumenter
Nr. 208 Gul 20,78 mm 9,25 mm
H e TM
C0213200XXX00 | Jnimetric™ X mm Nr.308 | Red | ©0,78 mm 11,00 mm
specielt kalibreringsbor
Nr. 110 Bla @ 0,98 mm 7,50 mm
Nr. 210 Grgn 20,98 mm 9,25 mm
Nr. 310 Sort @ 0,98 mm 11,00 mm
021420000000 | Jnimetric™ X,X mm speci- / @ 0,78 mm 11,00 mm
elt praekalibreringsbor
Stiftsaet

® Unimetric™-instrumenterne kan ogsa fas som szt med Unimetric™-skruengglekomponen-

ten REF. C0201. De forskellige saet-konfigurationer er beskrevet i afsnit [17].

5 SAMMENSZETNING

Unimetric ™-rodstift

Unimetric™-rodstifterne er fremstillet af titanium, klasse 5.

Unimetric™-bor til rodstifter og skruenggler

Unimetric™-borene til rodstifter og skruenggler er fremstillet af rustfrit stal.

6 KOMPATIBELT UDSTYR

® Rodstifterne kan anvendes sammen med primeradhaesiv i kombination med dual cure-

resincement og de fglgende enheder.

e REF. C0214, C0213 og C0212 skal anvendes i kombination med en kontravinkel. Vi anbe-
faler at bruge REF. C0214, C0213, C0212 ved en konstant omdrejningshastighed i interval-

let 800 - 1200 omdrejninger pr. minut.

7 YDELSESMAESSIGE EGENSKABER

e Stifternes forventede levetid: 10 ar.

e Stifter er radiougennemsigtige.

8 SIKKERHEDSBEMZERKNINGER

8.1 Advarsler

® Folg denne brugsanvisning ngje for at minimere falgende risici for Unimetric™-udstyr, pa-
tienten og/eller brugeren:
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O Brud pa instrumentet.

o Kontaminering og krydskontaminering.

O Indtagelse af den arbejdende del af instrumentet.
O Lgsning af stiften.

o Giftvirkninger eller allergiske reaktioner forarsaget af restprodukter efter rengaring og ste-
rilisering.

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

8.2 Forsigtighedsregler
Generelt

e Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afprgvet 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).

® Emballagen skal kontrolleres fer brug, og instrumenterne ma ikke anvendes, hvis embal-
lagen er beskadiget.

® Det er obligatorisk at forarbejde produktet iht. afsnittet [10]. Dette gaelder for alle produkter,
der er naevnt i denne brugsanvisning.

Stifter
e Kontrollér stifterne far brug, brug ikke og kassér produkterne, hvis de er beskadigede.

® Der ma ikke laegges for stort pres pa stifterne, nar de seettes ind i kanalen ved hjeaelp af
skruengglen.

® Ror ikke ved stifterne med fingrene efter rengaring/sterilisering.
Bor til stifter

e Kontrollér borene til stifterne far hver ibrugtagning for tegn pa defekter som deformationer
(bgjning, afhaspning), brud, korrosion, beskadigede skaerekanter, manglende farvekodning
eller maerkning. Med disse indikationer af at anordningerne ikke kan opfylde det tilsigtede
formal med det pakraevede sikkerhedsniveau, skal instrumenterne kasseres.

e Efterse instrumentet og renger den arbejdende del hyppigt under brug af instrumenterne,
og kontrollér for tegn pa forvridning, forleengelse eller slitage sasom uregelmaessige skeer
og slagve punkter. Med disse indikationer af, at anordningerne ikke kan opfylde det tilsigtede
formal med det pakreevede sikkerhedsniveau, skal instrumenterne kasseres.

® Fgr borene til stifterne tages i brug, skal det kontrolleres, er det er korrekt monteret pa vin-
kelstykkehovedet.

® Der skal altid paferes et minimalt rodspidstryk. Pres aldrig boret til stiften ned i kanalen.
Stiftsaet komponenter

e Kontrollér skruengglens komponenter far brug, brug ikke og kassér produkterne, hvis de er
beskadigede.
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8.3 Uwanskede bivirkninger
Midlertidigt postoperativt ubehag kan generelt opsta som fglge af en rodbehandling.

8.4

Opbevaringsforhold / Handtering
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Produkterne skal opbevares i et tart og rent miljg, hvor de ikke udseettes for fugtkilder og direkte

sollys.

8.5

MR-sikkerhedsinformation (magnetisk resonansbilleddannelse)

Rodstifterne er MR-betingede. Unimetric™-stifter, som forbliver i patientens krop, kan pavirkes
af MR-energi. For yderligere oplysninger henvises der til bilagene i slutningen af denne brugs-
anvisning.

9 TRINVIS VEJLEDNING

1) Anvend forskellige horisontalt vinklede rgntgenoptagelser for at foretage en diagnostisk
vurdering af bredde, laengde og buer for den behandlingskreevende rodkanal.

2) Placér den gennemsigtige tegning (med konturer i fuld stagrrelse af de forskellige stiftstar-
relser) over rgntgenbilledet for at vaelge den mest hensigtsmaessige Unimetric™-X, X mm:

= Mindst 4 mm af rodkanalfyldningen skal forblive i det apikale omrade. | tilfaelde af buede
kanaler skal la&engden reduceres.

= Veelg stiftstarrelsen séledes, at 2/3 af dens leengde indseettes i rodkanalen. Veelg et langt
eller et kort hoved alt efter det feerdige niveau pa den rekonstruerede tand.

3) Veelg det relevante Unimetric™ X mm bor til rodstifter med farver/starrelser i overensstem-
melse med kanalens anatomi og den valgte Unimetric™ X, X mm stgrrelse som angivet i
folgende tabel:

. . Lilla Hvid Bla Gul Grgn Rad Sort
™
C215T | Unimetric™ X.Xmm | .. "00'S | nr. 108 SIL | nr.110 S/L | nr. 208 S/L | nr. 210 S/L | nr. 308 S/L | nr. 310 S/L
C0212 Unimetric™ X mm Lilla Hvid Bla Gul Gron Rad Sort
specielt penetrationsbor | nr. 008 nr. 108 nr. 110 nr. 208 nr. 210 nr. 308 nr. 310
C0213 Unimetric™ X mm Lilla Hvid Bla Gul Gron Rad Sort
specielt penetrationsbor | nr. 008 nr. 108 nr. 110 nr. 208 nr. 210 nr. 308 nr. 310
Unimetric™ X mm
C0214 | specielt praekalibre- @ 0,78 mm (kun til X10-stgrrelser)
ringsbor

4) Fjern guttaperkaen og udfgr penetrationsboring af kanalens hulrum med det valgte
Unimetric™-penetrationsbor pa X mm. Hovedets endelige position angives af en af de to
ringe pa boret: den ene repraesenterer et langt hoved og den anden en kort hovedstift.
Bor sa dybt som det er ngdvendigt, sa stiften kan indseettes i rodkanalen med 2/3 af sin
lzengde. Mindst 4 mm af rodkanalfyldningen skal forblive i det apikale omrade. | tilfeelde af

buede kanaler skal lzengden reduceres.

5) Brug om ngdvendigt det sorte universielle Unimetric™-praekalibreringsbor pa X mm til
preekalibrering af rodkanalen. Fortsaet boringen, til der maerkes modstand.

6) Giv kanalen dens endelige stgrrelse ved at bruge det valgte X mm Unimetric™-praeci-
sionskalibreringsbor og samme metode som for X mm Unimetric™ -penetrationsboret.

7) Skyl kanalen med vand eller luft for at fjerne borerester.

8) Prav hver enkelt rodstift i dens korrekte kanalstarrelse, men uden at trykke den helt ind.
Kontrollér, at stifternes hoveder ikke kan komme i konflikt med hinanden under indsaet-
telsen. Hvis en stift er for hgj, gentages trin nr. 4 og nr. 6.
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9) Ved konditionering af dentin fgr stiftcementering henvises til lim- eller cementproducentens
brugsanvisning, hvis det er relevant.

10) Indseet forseglingsklaeb eller cement i rodkanalen og pa selve stiften i henhold til klaebe-
middel- eller cementproducentens brugsanvisning?.

11) Indseet den valgte Unimetric™ X,X mm rodstift i rodkanalen ved hjeelp af den relevante
Unimetric™-skruenggle til 2/3 af dens leengde.

12) Vent, til cementen er haerdet, og fijern derefter eventuelt overskydende cement.

2 Vedheeftningen mellem stiftenhederne og Prime&Bond Active med SCA og Core-x Flow er
blevet testet.

OPARBEJDNING: INSTRUKTIONER VEDRGRENDE HYGIEJNE,
RENGOQRING, DESINFEKTION OG STERILISERING

® Unimetric™-stifter er implantable engangsenheder, genbrug er ikke tilladt. Genbrug kan
gge risikoen for krydskontaminering, darlig cementering eller beskadigelse.

® Fglg den generelle vejledning i renggring og sterilisering af rodbehandlingsinstrumenter
(dentsplysirona.com/ifu) for anvisninger i desinfektion, renggring og sterilisering. Denne
brugsanvisning daekker den farste anvendelse af Unimetric™-rodstifterne samt fgrste
anvendelse og genanvendelse af Unimetric™-borene og -skruengglerne.

SIKKER BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

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

UDL@ZBSDATO

Ingen.

RAPPORTERING AF ALVORLIG HAENDELSE

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

GARANTI OG BEGRANSEDE RETSMIDLER / ANSVARSBEGRZAENSNING

Ansvarsfraskrivelse: Brugerne er eneansvarlige ved eventuelle afvigelser fra denne vejledning
og/eller brug af alternative metoder til oparbejdning. 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.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Oplysninger vil veere tilgeengelige pa bade den europzeiske database om medicinsk udstyr
(EUDAMED) og hjiemmesiden med brugsanvisningen, hvor den er linket til det grundlaeggende
UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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BRUGSANVISNING
dentsplysirona.com/ifu
De grundleeggende UDI-DI-numre er:
e Stifter lavet af titanium: ++J0O0310059EE

® Rodstiftsaet: ++J00310129EA

16 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.

17 STIFTSAT

Oplysninger om de forskellige seet-konfigurationer kan findes i fglgende tabel:

Tilgaengelige storrelser

Produkt XXX

SKU-nummer Emballage og indhold

FAEske med:
1 Unimetric™-skruenggle

Unimetric™- 1 Unimetric™ X mm - specielt penetrationsbor nr. XXX

C0321000XXX00
demosaet

208/210 ) . ) o
1 Unimetric™ X mm - specielt kalibreringsbor nr. XXX

2 Unimetric™ X, X mm nr. 208 S
2 Unimetric™ X, X mm nr. 208 L
AEske med:

1 Unimetric™-skruenggle

1 Unimetric™ X mm - specielt penetrationsbor nr. XXX
Unimetric™ X mm

C226ATOOXXX00 | .
integralseet

110/ 210 1 Unimetric™ X mm - specielt kalibreringsbor nr. XXX
1 Unimetric™ X mm - specielt preekalibreringsbor

5 Unimetric™ X, X mm nr. XXX L

15 Unimetric™ X, X mm nr. XXX S

FEske med:

1 Unimetric™-skruenggle
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C226ATLOXXX00
eller
C226ATS0OXXX00

Unimetric™ X mm
integralseet

008 (kun til S) /
108 /110 /208 /
210 (kun til S) /
308 (kun til L) /
310

1 Unimetric™ X mm - specielt penetrationsbor
1 Unimetric™ mm - specielt kalibreringsbor

1 Unimetric™ mm - specielt praekalibreringsbor
(kun til X10-starrelser)

20 Unimetric™ X, X mm nr. XXX L/S
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SKU-nummer

Produkt

Tilgaengelige storrelser
XXX

Emballage og indhold

C226T000XXX00

Unimetric™ X mm
seet

X10/X08

FAEske med:

3 Unimetric™-skruenggle

1 Unimetric™ X mm - specielt penetrationsbor nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm - specielt penetrationsbor nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm - specielt penetrationsbor nr. 1XX

1 Unimetric™ X mm - specielt penetrationsbor nr. 008
(kun til X08-starrelser)

1 Unimetric™ X mm - specielt kalibreringsbor nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm - specielt kalibreringsbor nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm - specielt kalibreringsbor nr. 1XX

1 Unimetric™ X mm - specielt kalibreringsbor nr. 008
(kun til X08-starrelser)

1 Unimetric™ X mm - specielt praekalibreringsbor
(kun til X10-starrelser)

15 Unimetric™ L X,X mm nr. 3XX S
15 Unimetric™ L X,X mm nr. 3XX L
20 Unimetric™ L X,X mm nr. 2XX S
20 Unimetric™ S X, X mm nr. 2XX L
25 Unimetric™ S X, X mm nr. 1XX S
25 Unimetric™ S X, X mm nr. 1XX L

25 Unimetric™ S X, X mm nr. 008
(kun til X08-starrelser)

C226TRO0XXX00

Unimetric™ X mm
seet

X10/X08

FfEske med:

3 Unimetric™-skruenggle

1 Unimetric™ X mm - specielt penetrationsbor nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm - specielt penetrationsbor nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm - specielt penetrationsbor nr. 1XX

1 Unimetric™ X mm - specielt penetrationsbor nr. 008
(kun til X08-starrelser)

1 Unimetric™ X mm - specielt kalibreringsbor nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm - specielt kalibreringsbor nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm - specielt kalibreringsbor nr. 1XX

1 Unimetric™ X mm - specielt kalibreringsbor nr. 008
(kun til X08-starrelser)

1 Unimetric™ X mm - specielt preekalibreringsbor
(kun til X10-starrelser)

5 Unimetric™ L X,X mm nr. 3XX S
5 Unimetric™ L X,X mm nr. 3XX L
5 Unimetric™ L X, X mm nr. 2XX S
5 Unimetric™ S X, X mm nr. 2XX L
5 Unimetric™ S X, X mm nr. 1XX S
5 Unimetric™ S X, X mm nr. 1XX L

5 Unimetric™ S X,X mm nr. 008
(kun til X08-starrelser)
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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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BILAG

MR-sikkerhedsinformation for metalliske tandstifter (SST og Ti)

MR-betinget:
Q Angiver en anordning med demonstreret sikkerhed i MR-miljg-

Dentsply Sirona metalliske stifter fremstillet af rustfrit

stal (SST) eller titanium (Ti) er MR-betingede. et inden for definerede forhold, herunder betingelser for det

statiske magnetfelt, de tidsvarierende gradientmagnetfelter og
de radiofrekvente felter.

En patient med stifter fra Dentsply Sirona i rustfrit stal eller titanium kan sikkert scannes under

folgende forhold.
Navn/udstyrsidentifikation Dentsply Sirona-stifter i rustfrit stal og titanium
Nominel(le) veerdi(er) af statisk magnetfelt [T] 1,5Teller3T
Maksimal rumlig feltgradient [T/m og gauss/cm] 40 T/m (4000 gauss/cm)
RF-excitation Cirkuleert polariseret (CP)
RF-sendespoletype tS”er?od\;aesdp;)tle til hele kroppen, RF-transmissions- og modtagelsesspole
Maksimal helkrops-SAR [W/kg] 2,0 W/kg (normal driftstilstand)
Maksimal hoved-SAR [W/kg] 3,2 W/kg (normal driftstilstand)

2,0 v/kg gennemsnitlig SAR for hele kroppen i 60 minutter med konti-
nuerlig RF (en sekvens eller serie/scanning uden pauser)

Tilstedeveerelsen af dette implantat kan producere et billedartefakt pa
69 mm.

Begraensninger for scanningsvarigheden

MR-billedartefakt

Hvis information om en specifik parameter ikke er inkluderet, er der ingen betingelser forbundet med den parameter.
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Unimetric™

BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING

KUN TIL PROFESJONELL BRUK

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

GJENBRUKBAR — ANSVARLIG FOR REPROSESSERING

BRUKERINSTRUKSJONER

STIFTER: ENGANGS IKKE-STERILE IMPLANTERBARE ENDODONTISKE ENHETER
REF. C215T (Unimetric™ X, X mm)

BOR FOR STIFTER: FLERBRUKS IKKE-STERILE ENDODONTISKE INSTRUMENTER
REF. C0212 (Unimetric™ X mm — spesielt penetreringsbor),

C0213 (Unimetric™ X mm — spesielt forkalibreringsbor),

C0214 (Unimetric™ X mm — spesielt forkalibreringsbor)

STIFTESETT'

REF. C0321 (Unimetric™ T-demonstrasjonssett),

C226A (Unimetric™ X mm integrert sett),

C226T (Unimetric™ X mm sett)

' Stifter og bor for stiftinstrumenter kan selges i sett sammen med andre instrumenter og komponenter. Se avsnitt
[4] og [17] for detaljer.

1 PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:

Unimetric™ rotstifter
Unimetric™ rotstifter er ikke-sterile titanstifter til engangsbruk. Unimetric™-rotstifter er
koniske og finnes i forskjellige starrelser (se avsnitt [4]).

Unimetric™-bor for stifter

Unimetric™-bor for stifter er instrumenter i rustfritt stal, bestaende av en arbeidsdel for
presisjonsboring, et skaft som kobles til en vinkelhandstykke, og en fargekoding som
identifiserer den tilhgrende stiften.

e Kliniske fordeler:
Den kliniske fordelen for pasienter som behandles med Unimetric™ er gjenoppretting av
tannens integritet og funksjon som del av endodontisk behandling.

2 INDIKASJONER FOR BRUK

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

O Stifter er enheter beregnet pa a beholde kjernematerialet i en tann med omfattende tap
av koronal struktur.

W Dentsply

Sirona

O Bor for stifter-instrumenter er enheter som brukes til a lage hull for stiftplassering.

o Stiftesett er utstyr som er ment for a plassere en stift for post-endodontisk restaurering.

e Tiltenkt pasientpopulasjon:

Pasienter som trenger rotkanalbehandling.

o Tiltenkt bruker og bruksmiljg:

Endodontiske instrumenter skal bare brukes i et klinisk eller sykehusmiljg etter god
tannlegepraksis, av kvalifiserte allmennpraktiserende tannleger sa vel som endospesialister

(endodontist) og tannlegeassistenter.

3 KONTRAINDIKASJONER

Utilstrekkelig gjenveaerende dentin: Det kreves minst 2 mm av tannstrukturen rundt preparerin-

gen.

4 LEVERINGSFORMER

Unimetric™-merket bestar av fglgende enheter:

Stifter
Tilgjengelige storrelser
SKU Produkt Sam_men- Anker Hode Inn!:)akning
setning Nr.X | Farge | Lengde | Diameter | Lengde | Diameter | ©9 innhold
(mm) (mm) (mm) (mm)
Nr. 108L | Huvit 75 0,8 2,5 1,51
Nr.110L | Bla 75 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L | Titanklasse 5 | Nr.208L | Gul 9,25 0,8 2,85 1,68
OXXX00 | X,X mm (DIN 3.7165) | Nr.210L | Grenn 9,3 1 2,8 1,88
Nr.308L | Rad 11,00 0,8 3,2 1,85
Nr.310L | Svart | 11,00 1 3,2 2,05 Plastpose
Nr.008 | Lilla 6,25 0,8 2 1,39 med
Nr. 108S | Huvit 7,5 0,8 2 1,51 | 25 enheter
o _ Nr.110S | Bla 75 1 2 1,71
gﬁ;&gﬁo )L(”’;'(mrfrt]:'cms (Tgf‘,\j"g‘;ﬂsgsf Nr.208S | Gul | 925 0.8 2,25 168
Nr.210S | Grenn 9,3 1 2,2 1,88
Nr.308S | Red 11,00 0,8 2,5 1,85
Nr.310S | Svart | 11,00 1 2,5 2,05
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Bor for stifter
Tilgjengelige storrelser .
Innpakning
SKU Produkt i .
Nr. X Farge (7] Arbeidsdel, | oq innhold
lengde
Nr. 008 Lilla @ 0,80 mm 7,00 mm
Nr. 108 Hvit @ 0,80 mm 8,25 mm
. - . Nr. 208 Gul 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXx00 | Jnimetric™ X mm spesielt 79 "308™ T Roq [ @0.80mm | 11,75 mm
penetreringsbor
Nr. 110 Bla @ 1,00 mm 8,45 mm
Nr. 210 Grgnn @ 1,00 mm 10,20 mm
Nr. 310 Svart @ 1,00 mm 11,95 mm
Nr. 008 Lilla @ 0,78 mm 6,25 mm Boks med
Nr.108 | Huvit @ 0,78 mm 7,50 mm | 6 instrumenter
Nr. 208 Gul @ 0,78 mm 9,25 mm
. - .
C0213200XxX00 | Unimetric™ X mm spesielt "\ "308 1 Rgd | @0,78mm | 11,00 mm
kalibreringsbor
Nr. 110 Bla @ 0,98 mm 7,50 mm
Nr. 210 Grgnn @ 0,98 mm 9,25 mm
Nr. 310 Svart 0,98 mm 11,00 mm
C021420000000 | Jnimetric™ X,X mm spesielt / @078 mm | 11,00 mm
forkalibreringsbor
Stiftesett

® Unimetric™-instrumenter kan ogsa selges i sett med Unimetric™-skrungkkelkomponenten
REF. C0201. De ulike settkonfigurasjonene er beskrevet i avsnitt [17].

SAMMENSETNING

Unimetric™ rotstift
Unimetric™ rotstifter er laget av titan klasse 5.

Unimetric™-bor for stifter og skrungkkel
Unimetric™-bor for stifter og skrungkkel er laget av rustfritt stal.

KOMPATIBLE INSTRUMENTER

e Stifter kan brukes i kombinasjon med primerlim kombinert med dobbeltherdende sement og
enhetene under.

e REF. C0214, C0213, C0212 skal brukes i kombinasjon med et vinkelstykke. Vi anbefaler
bruk av REF. C0214, C0213, C0212 med en konstant rotasjonshastighet innenfor
800 - 1200 o/min.

YTELSESEGENSKAPER
® Forventet levetid for stifter: 10 ar.

e Stifter er radioopake.

SIKKERHETSMERKNADER

Advarsler

® Bruksanvisningen ma fglges ngyaktig for & minimere fglgende risiko for Unimetric™-in-
strumentene, pasienten og/eller brukeren:
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O Brudd pa instrument.
o Kontaminering og krysskontaminering.
O Svelging av arbeidsdelen av instrumentet.
o Etter avbinding.
O Toksikologiske eller allergiske reaksjoner forarsaket av bearbeidingsrester.

® Bruk av uegnet rotasjonshastighet, trykk og kontaktvarighet vil gke hastigheten pa slitasjen
pa bor for stifter, ke risikoen for brekkasje og varmeskaping.

8.2 Forholdsregler
Generell informasjon

® 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).

Inspiser forpakningen far bruk og ikke bruk instrumentene hvis forpakningen er skadet.

Prosesseringstrinn er obligatorisk fagr bruk i henhold til avsnittet [10] for alle produktene
nevnt i denne bruksanvisningen.

Stifter
® Sjekk stiftenhetene far bruk, ikke bruk og kast enhetene hvis de er skadet.

® |kke bruk for mye trykk pa stiftenhetene nar de settes inn i kanalen ved hjelp av skiftengk-
kelkomponenten.

® |kke bergr stiftenhetene med fingrene etter rengjgring/sterilisering.
Bor for stifter

e Kontroller Bor for stifter-instrumentene far hver bruk for tegn pa defekter som deformasjo-
ner (bgyd, avviklet), brekkasje, korrosjon, skadede skjeerekanter, tap av fargekoding eller
merkinger. Med synlige defekter som disse vil ikke enhetene kunne oppfylle det tiltenkte
formalet med det nadvendige sikkerhetsnivaet, og instrumentet ma kasseres.

e Kontroller Bor for stifter-instrumentene og rengjar arbeidsdelene regelmessig under in-
strumentering, og se etter om det er tegn pa skjevhet, forlengelse eller slitasje, som ujevne
renner, matte flekker. Med indikasjoner som disse vil ikke enhetene kunne oppfylle det til-
tenkte formalet med det ngdvendige sikkerhetsnivaet, og instrumentet ma kasseres.

® For bruk av noe Bor for stifter-instrument, ma du kontrollere at det er godt festet til vinkel-
stykkehodet.

® Bruk alltid minimalt apikalt trykk. Tving aldri Bor for stifter-instrumentene ned i kanalen.
Stiftesett komponenter

® Sjekk skiftengkkelenhetene far bruk, ikke bruk og kast enhetene hvis de er skadde.

8.3 Uwanskede reaksjoner / Ugnskede bivirkninger
Midlertidig postoperativt ubehag kan oppsta som et resultat av a fa en rotkanalbehandling.

8.4 Lagringsforhold / Handtering
Oppbevar produkter i rene omgivelser, atskilt fra fuktkilder og direkte sollys.
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8.5 Sikkerhetsinformasjon vedrgrende MR (magnetresonanstomografi)

Stifter er MR-betinget. Unimetric™-stifteenheter som blir i pasientens kropp, kan pavirkes av
MR-energi. Se tillegget nederst i denne bruksanvisningen for mer informasjon.

9 TRINNVISE INSTRUKSJONER

1) Ga gjennom ulike horisontalt vinklede rentgenbilder for & bestemme diagnostisk bredden,
lengden og kurvaturen til enhver gitt rotkanal.

2) Plasser den gjennomsiktige tegningen (med fullstarrelses konturer av stiftene i ulike
starrelser) over radiografien for a velge egnet Unimetric™ X, X mm starrelse:

= Minst 4 mm av rotkanalfyllingen ma bli vaerende i den apikale regionen. For buede ka-
naler ma lengden reduseres.

= Velg stiftstgrrelsen slik at 2/3 av lengden blir satt ned i rotkanalen. Velg et langt eller et
kort hode, avhengig av det endelige nivaet pa den restaurerte tannen.

3) Velg passende Unimetric™ X mm-bor for stifteinstrumenter, farger/stgrrelser i henhold til
kanalens anatomi og valgt Unimetric™-X,X mm-stgrrelse som angitt i falgende tabell:

. . Lilla Hvit Bla Gul Grgnn Rad Svart
C2158T | Unimetric™ X.Xmm | 605 | Nr. 108 S/L | Nr. 110 S/L | Nr. 208 SIL | Nr. 210 S/L | Nr. 308 S/L | Nr. 310 SIL
1 1~ TM
0212 g”;r;gft”c X mm Lilla Hvit Bla Gul Grann Red Svart
pesielt Nr.008 | Nr. 108 NF. 110 NI 208 NF. 210 NF. 308 NF. 310
penetreringsbor
1 1~ T™M
o213 ;’”é’:lgft”c Xmm Lilla Hvit Bla Gul Grenn Rad Svart
pesielt Nr.008 | Nr.108 NF. 110 Nr. 208 NF. 210 Nr. 308 Nr. 310
penetreringsbor
Unimetric™ X mm
C0214 | spesielt @ 0,78 mm (kun for X10-stgrrelser)
forkalibreringsbor

4) Fjern guttaperkaen og utfgr penetreringsboring av kanalhullet med det valgte Unimetric™-
X mm-penetreringsbor. Den endelige hodeposisjonen indikeres av en av de to ringene pa
boret: den ene representerer et langt hode, den andre en kort hodestift.

Bor sa dypt som ngdvendig for at stiften skal settes inn i rotkanalen med 2/3 av sin lengde.
Minst 4 mm av rotkanalfyllingen ma bli veerende i den apikale regionen. For buede kanaler
ma lengden reduseres.

5) Hvis ngdvendig bruker du det svarte universal Unimetric™-X mm — forkalibreringsboret til
a forkalibrere rotkanalen. Fortsett a bore til du merker motstand.

6) Gi kanalen dens endelige starrelse ved hjelp av det valgte Unimetric™ X mm — presisjons-
kalibreringsboret og bruk samme fremgangsmaten som med Unimetric™ X mm — penetre-
ringsboret.

7) Skyll kanalen med vann eller luft for a fierne borerester.

8) Prav hver rotstift i din korrekte dimensjonerte kanal, men uten & dytte helt inn. Sjekk at
stifthodene ikke kan bergrer hverandre under innsetting. Hvis noen av stiftene er for haye,
gjentas operasjon Nr. 4 og 6.

9) For dentinkondisjonering fgr ettersementering, se lim- eller sementprodusentens bruks-
anvisning, om relevant.

10) Sett tetningslimet eller sementen inn i rotkanalen og pa selve stiften etter lim- eller sement-
produsentens bruksanvisning?.

11) Sett inn den valgte Unimetric™ X, X mm stiften i rotkanalen med egnet Unimetric™-
skrungkkel til 2/3 av dens lengde.

12) Vent til sementen er herdet, og fiern deretter eventuelt overskuddsmateriale.
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2 Limet mellom stiftenhetene og Prime&Bond Active med SCA og Core-x Flow har blitt testet.

BEHANDLING: INSTRUKSER FOR HYGIENE, RENGJZRING,
DESINFISERING OG STERILISERING

® Unimetric™-stifter er implanterbare enheter for engangsbruk, gjenbruk er forbudt. Gjenbruk
vil gke risikoen for krysskontaminering, darlig sementering, eller brudd.

® Fglg de generelle instruksjonene for behandling av endodontiske produkter
(dentsplysirona.com/ifu) for desinfeksjons-, rengjerings-, og steriliseringstrinnene. Denne
bruksanvisningen dekker farste gangs bruk av Unimetric™-stifter og fgrste gangs bruk og
gjenbruk av Unimetric™-bor og skrungkkel.

SIKKER AVHENDING AV UTSTYRET

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

UTLGPSDATO
Ingen.

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: Brukere er ene og alene ansvarlig for eventuelle avvik fra disse instruksjo-
nene, og/eller bruk av alternative prosesseringsmetoder. Dentsply Sirona patar seg ikke noe an-
svar for skade, personskade eller juridisk ansvar padratt direkte eller indirekte av brukeren grun-
net et avvik fra bruksanvisningen fastsatt over. Brukeren skal fglge sikker og lovlig praksis, in-
kludert, men ikke begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

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

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

Bruksanvisning
dentsplysirona.com/ifu
De grunnleggende UDI-DI sifrene er:
e Stifter laget av titan: ++J00310059EE

e Stiftesett: ++J00310129EA

TILLEGGSINFORMASJON

Ga til nettside dentsplysirona.com/ifu for a:

® Fa en gratis utskrift av bruksanvisningen.
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® Fa en forklaring pa ikke-harmoniserte symboler for IFU-er og etiketter.

17 STIFTESETT

De ulike settkonfigurasjonene er beskrevet i den fglgende tabellen:

SKU

Produkt

Tilgjengelige
storrelser XXX

Innpakning og innhold

C0321000XXX00

Unimetric™ T-

demonstrasjonssett

208 /210

Boks med:

1 Unimetric™ skrungkkel

1 Unimetric™ X mm — spesielt penetreringsbor Nr. XXX
1 Unimetric™ X mm — spesielt kalibreringsbor Nr. XXX
2 Unimetric™ X, X mm Nr. 208 S

2 Unimetric™ X, X mm Nr. 208 L

C226AT0O0XXX00

Unimetric™ X mm
integrert sett

110/210

Boks med:

1 Unimetric™ skrungkkel

1 Unimetric™ X mm — spesielt penetreringsbor Nr. XXX
1 Unimetric™ X mm — spesielt kalibreringsbor Nr. XXX
1 Unimetric™ X mm — spesielt forkalibreringsbor

5 Unimetric™ X, X mm Nr. XXX L

15 Unimetric™ X, X mm Nr. XXX S

C226ATLOXXX00
eller
C226ATS0OXXX00

Unimetric™ X mm
integrert sett

008 (kun for S) /
108 /110/208/
210 (kun for S) /
308 (kun for L)/
310

Boks med:

1 Unimetric™ skrungkkel

1 Unimetric™ X mm — spesielt penetreringsbor
1 Unimetric™ mm — spesielt kalibreringsbor

1 Unimetric™ mm — spesielt forkalibreringsbor
(kun for X10-stgrrelser)

20 Unimetric™ X, X mm Nr. XXX L/ S

C226T000XXX00

Unimetric™ X mm
sett

X10/X08

Boks med:

3 Unimetric™ skrungkkel

1 Unimetric™ X mm — spesielt penetreringsbor Nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm — spesielt penetreringsbor Nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm — spesielt penetreringsbor Nr. 1XX

1 Unimetric™ X mm — spesielt penetreringsbor Nr. 008
(kun for X08-starrelse)

1 Unimetric™ X mm — spesielt kalibreringsbor Nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm — spesielt kalibreringsbor Nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm — spesielt kalibreringsbor Nr. 1XX

1 Unimetric™ X mm — spesielt kalibreringsbor Nr. 008
(kun for X08-starrelse)

1 Unimetric™ mm — spesielt forkalibreringsbor
(kun for X10-stgrrelse)

15 Unimetric™ L X,X mm Nr. 3XX S
15 Unimetric™ L X,X mm Nr. 3XX L
20 Unimetric™ L X, X mm Nr. 2XX S
20 Unimetric™ S X, X mm Nr. 2XX L
25 Unimetric™ SX, X mm Nr. 1XX S
25 Unimetric™ S X,X mm Nr. 1XX L

25 Unimetric™ S X,X mm Nr. 008
(kun for X08-starrelse)
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SKU

Produkt

Tilgjengelige
storrelser XXX

Innpakning og innhold

C226TRO0XXX00

Unimetric™ X mm
sett

X10/X08

Boks med:

3 Unimetric™ skrungkkel

1 Unimetric™ X mm — spesielt penetreringsbor Nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm — spesielt penetreringsbor Nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm — spesielt penetreringsbor Nr. 1XX

1 Unimetric™ X mm — spesielt penetreringsbor Nr. 008
(kun for X08-starrelse)

1 Unimetric™ X mm — spesielt kalibreringsbor Nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm — spesielt kalibreringsbor Nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm — spesielt kalibreringsbor Nr. 1XX

1 Unimetric™ X mm — spesielt kalibreringsbor Nr. 008
(kun for X08-starrelse)

1 Unimetric™ mm — spesielt forkalibreringsbor
(kun for X10-starrelse)

5 Unimetric™ L X, X mm Nr. 3XX S
5 Unimetric™ L X,X mm Nr. 3XX L
5 Unimetric™ L X,X mm Nr. 2XX S
5 Unimetric™ S X,X mm Nr. 2XX L
5 Unimetric™ S X,X mm Nr. 1XX S
5 Unimetric™ S X, X mm Nr. 1XX L

5 Unimetric™ S X,X mm Nr. 008
(kun for X08-starrelse)

Autoriserte representanter

Produsent

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

EU-importer

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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MR-sikkerhetsinformasjon for tannstifter (SST og Ti)

Dentsply Sirona metallstifter laget av rustfritt stal
(SST) eller titan (Ti) er MR-betinget.

MR-betinget:
Angir en gjenstand med pavist sikkerhet i MR-miljget innenfor
definerte forhold, inkludert betingelser for den statiske magne-

tiske feltet, de tidsvarierende gradientmagnetiske feltene og
radiofrekvensfeltene.

En pasient med Dentsply Sirona tannstifter av rustfritt stal eller titan, kan trygt avbildes under

folgende forhold.
Enhetsnavn/-identifikasjon Dentsply Sirona tannstifter av rustfritt stal eller titan
Nominell(e) verdi(er) for statisk magnetfelt [T] 1,5Teller3T
Maksimal romlig feltgradient [T/m og gauss/cm] 40 T/m (4000 gauss/cm)
RF-eksitasjon Sirkuleert polarisert (CP)

RF-overfgringens spoletype

Overfgringsspole for hele kroppen, overfgring-mottaksspole for RF for
hodet

Maksimal helkropps-SAR [W/kg]

2,0 W/kg (normal driftsmodus)

Maksimal hode-SAR [W/kg]

3,2 W/kg (normal driftsmodus)

Grenser for skanningens varighet

2,0 W/kg gjennomsnittlig helkropps-SAR i 60 minutter med kontinuer-
lig RF-straling (en sekvens eller pafelgende serier/avbildning uten
pauser)

MR-bildeartefakt

Tilstedeveerelse av dette implantatet kan produsere en bildeartefakt pa
69 mm.

Hvis informasjon om en spesifikk parameter ikke inkluderes, finnes det ingen forhold tilknyttet denne parameteren.

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

100/249



Dentsply
Sirona

Unimetric™

NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

KAISCIAI: VIENKARTINIAI NESTERILUS IMPLANTUOJAMI ENDODONTINIAI PRIETAISAI
REF. C215T (Unimetric™ X, X mm)

GRAZTAI KAISCIAMS: DAUGKARTINIO NAUDOJIMO NESTERILUS ENDODONTINIAI
INSTRUMENTAI

REF. C0212 (Unimetric™ X mm - specialus atvérimo gragztas),

C0213 (Unimetric™ X mm - specialus kalibravimo grgztas),

C0214 (Unimetric™ X mm - specialus pirminio kalibravimo grgztas)

KAISCIY RINKINIALI'

REF. C0321 (Unimetric™ T demonstracinis rinkinys),

C226A (Unimetric™ X mm pilnas komplektas),

C226T (Unimetric™ X mm rinkinys)

' Kai$diai ir grgztai kaiS¢iams gali bati parduodami komplektuose su kitais instrumentais ir komponentais. Daugiau
informacijos ieSkokite skirsniuose [4] ir [17].

1 GAMINIO APRASYMAS

® Gaminio aprasymas:

Unimetric™ Saknies kaisciai
Unimetric™ Saknies kaiScCiai yra vienkartinio naudojimo nesterilas titaniniai kaisciai.
Unimetric™ Saknies kaiScCiai yra kagio formos ir galimi skirtingy dydziy (Zr. skirsnyje [4]).
Unimetric™ - graztai kaiS€iams
Unimetric™ - grgztai kaiS€iams yra nertdijanciojo plieno instrumentai, kuriuos sudaro dar-
biné dalis tiksliam grezimui, kotelis, jungiamas prie kampinio antgalio, spalvinis Zenklinimas
pagal kaiscius.

e Kilinikiné nauda:

Unimetric™ klinikiné nauda gydomam pacientui — danties vientisumo ir funkcijos atstatymas
endodontinés proceduros metu.

2 NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

® Naudojimo paskirtis:
Gaminiai endodontinéms ligoms gydyti.
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O Kaisciai yra prietaisai, skirti danties pagrindinei medziagai sutvirtinti, netekus didziosios
dalies vainikélio konstrukcijos.

O Gragztai kaiS€iams — prietaisai, kuriais formuojama anga kais¢io jstatymui.

o Kaisc€iy rinkiniai yra prietaisai, skirti kaiScio jstatymui atliekant endodontine restauracijg
kaisciu.

® Numatytieji pacientai:

Pacientai, kuriems reikalingas Saknies kanalo gydymas.

e Numatytasis naudotojas ir naudojimo aplinka:

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.

3 KONTRAINDIKACIJOS

Nepakankamas dentino kiekis: aplink prietaisg turi bati bent 2 mm danties struktaros.

4 PRISTATYMO FORMOS

Unimetric™ serijg sudaro Sie prietaisai:

Kaisciai
Galimi dydziai
Implantas Galvuté -
. . Pakuoté ir
SKU Gaminys Sudétis .
y Nr. X Spalva ||gls Skers- ||gls Skers- tu"nys
(mm) muo (mm) muo
(mm) (mm)
Nr. 108L Balta 7,5 0,8 2,5 1,51
Nr. 110L | Meélyna 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L | 5 klasés titanas | Nr.208L | Geltona | 9,25 0,8 2,85 1,68
0XXX00 | X,Xmm (DIN 3.7165) Nr. 210L Zalia 9,3 1 2,8 1,88
Nr. 308L | Raudona | 11,00 0,8 3,2 1,85
Nr. 310L Juoda 11,00 1 3,2 2,05 25 instrumentai
Nr. 008 | Violetiné 6,25 0,8 2 1,39 plastikiniame
Nr. 108S Balta 7,5 0,8 2 1,51 | maiselyje
Co15TS s Nr. 110S | Mélyna 7,5 1 2 1,71
5TSO | Unimetric™ 5 klasés titanas
0XXX00 X.X mm (DIN 3.7165) Nr. 208S Gveltona 9,25 0,8 2,25 1,68
Nr. 210S Zalia 9,3 1 2,2 1,88
Nr. 308S | Raudona | 11,00 0,8 2,5 1,85
Nr. 310S Juoda 11,00 1 2,5 2,05
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Graztai kais€iams
Galimi dydziai
SKU Gaminys iné Pakuoté ir turinys
y Nr. X Spalva (7] Da!rblr]e? 4
dalies ilgis
Nr. 008 Violetiné @ 0,80 mm 7,00 mm
Nr. 108 Balta @ 0,80 mm 8,25 mm
Unimetric™ X mm Nr. 208 Geltona @ 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | specialus atvérimo Nr. 308 Raudona @ 0,80 mm 11,75 mm
graztas Nr. 110 Mélyna | @ 1,00 mm 8,45 mm
Nr. 210 Zalia @ 1,00 mm 10,20 mm

Nr. 310 Juoda 1,00 mm 11,95 mm
Nr. 008 Violetineé 0,78 mm 6,25 mm
Nr. 108 Balta 20,78 mm 750 mm | 6 instrumenty dézuté
Unimetric™ X mm Nr. 208 Geltona 0,78 mm 9,25 mm
C0213200XXX00 | specialus kalibravimo Nr. 308 Raudona 0,78 mm 11,00 mm
graztas Nr.110 | Melyna | @0,98 mm 7,50 mm
Nr. 210 Zalia @ 0,98 mm 9,25 mm
Nr. 310 Juoda @ 0,98 mm 11,00 mm

Unimetric™ X, X mm
C021420000000 | specialus pirminio / 0,78 mm 11,00 mm
kalibravimo grgztas

Kaisciy komplektai

® Unimetric™ instrumentai taip pat parduodami rinkinyje su Unimetric™ rakto komponentu
REF. C0201. Skirtingos komplekty konfiglracijos aprasytos skyriuje [17].

5 SUDETIS
Unimetric™ Saknies kaistis
Unimetric™ Saknies kaiStis pagamintas iS 5 klasés titano.
Unimetric™ - graztai kaiS€iams ir raktas
Unimetric™ grgztai kaiSCiams ir raktas pagaminti iS neradijanciojo plieno.

6 SUDERINAMA |JRANGA

e KaisCius galima naudoti su klijais, sumaiSytais su dvigubo kietéjimo derviniu cementu, ir
toliau nurodytais prietaisais.

e REF. C0214, C0213 ir C0212 reikia naudoti kartu su kampiniu antgaliu. Rekomenduojame
naudoti REF. C0214, C0213, C0212 pastoviu sukimosi grei€iu 800 - 1200 suk./min. diapa-
zone.

7 VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
o Numatomas kaisciy tarnavimo laikas: 10 mety.
e KaiscCiai yra nelaidus spinduliuotei.

8 SAUGOS NURODYMAI

8.1 |spéjimai

® Grieztai vadovaukités Sia naudojimo instrukcija, kad sumazintuméte pavojy Unimetric™
prietaisams, pacientui ir (ar) naudotojui:
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O Instrumento lGZimas.
O UzterSimas ir kryzminis uzterSimas.
O Instrumento darbinés dalies prarijimas.
O Pas$alinimas.
O Toksineés ar alerginés reakcijos dél proceso liku€iy.
® Dél netinkamo sukimosi greicio, spaudimo ar kontakto trukmés paspartinamas grgzty kais-
Ciams déveéjimasis, padidéja |Gzimo rizika ir Silumos susidarymas.
8.2 Atsargumo priemonés
Bendroji informacija

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

Atlikdami endodontine procedlirg naudokite koferdamo sistema.
Dél paCiy saugumo naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius, kauke).

Prie$ naudodami patikrinkite pakuote ir nenaudokite instrumenty, jei pakuoté paZzeista.

Visus Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytus produktus prieS naudojimg privaloma apdoroti
pagal skyriaus [10] nurodymus.

Kaisciai
® Prie$ naudojimg patikrinkite kais€io komponentus. Jei gaminiai pazeisti, jy nenaudokite ir i$-
meskite.
® |statant kaiSCius j kanalg su raktu, nenaudokite perteklineés jegos.
® Nelieskite nuvalyty / sterilizuoty kaisciy pirstais.
Graztai kais€iams
® Kaskart prieS naudodami patikrinkite grgztus kais€iams, ar néra defekty, pavyzdziui, defor-
macijy (sulinkimy, iSsipynimy), ldzimy, radziy, aSmeny pazeidimy, ar nenusitryné spalvinis

kodas arba zymes. Jei yra tokiy pozymiy, instrumentu negalima saugiai atlikti numatyty uz-
duociy, todél jj reikia utilizuoti.

e Patikrinkite grgztus kaiSCiams ir naudodami daznai valykite darbine dalj, patikrinkite, ar néra
deformacijos arba nusidévéjimo pozymiy, pavyzdziui, nevienody grioveliy, pilkSvy démiy.
Jei yra tokiy pozymiy, instrumentu negalima saugiai atlikti numatyty uzduociy, todél jj reikia
utilizuoti.

® Prie$ naudodami bet kurj grgztg kaiS¢iams, jsitikinkite, kad jis tinkamai sujungtas su kampi-
nio elemento galvute.

® Visuomet naudokite minimaly apikalinj spaudimg. Niekuomet nestumkite grazty kais€iams j
kanalg per jéga.

Kaisc¢iy komplekty komponentai

® PrieS naudojimag patikrinkite rakto komponentus. Jei gaminiai pazeisti, jy nenaudokite ir is-
meskite.

8.3 Nepageidaujamos reakcijos / Nepageidaujami Salutiniai poveikiai
Po Saknies kanalo gydymo gali atsirasti laikinas pooperacinis diskomfortas.
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8.4 Laikymo saglygos / Tvarkymas
Laikykite gaminius sterilizavimo pakuotéje Svarioje aplinkoje atokiau nuo drégmés Saltiniy ir
tiesioginiy saulés spinduliy.

8.5 MRT (magnetinio rezonanso tyrimo) saugos informacija

KaiscCiai yra sglygiSkai atsparus MR. Paciento kane likusius Unimetric™ kaiScCius gali paveikti
magnetinio rezonanso energija. Daugiau informacijos ieSkokite Siy naudojimo instrukcijy gale
esancCiame priede.

9 ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

1) Kad diagnostiSkai nustatytumeéte bet kurios konkrecios Saknies kanalo plotj, ilgj ir lenk-
tuma, perzitrekite skirtingas horizontalaus kampo rentgeno nuotraukas.
2) Uzdékite skaidry brézinj (su skirtingo dydzio kais&iy kontdrais) ant rentgeno nuotraukos ir
pasirinkite tinkamg Unimetric™ X, X mm dyd;:
= VirSanés srityje turéty likti bent 4 mm Saknies kanalo uzpildo. Lenkty kanaly atveju rin-
kités trumpesnj kaist;.
= Pasirinkite kaiScio dydj taip, kad 2/3 jo ilgio bty Saknies kanale. Pagal galutinj rekonst-
ruojamo danties lygj pasirinkite ilgg arba trumpg galvute.

3) Pasirinkite tinkamos spalvos / dydzio Unimetric™ grgztus kaiS€iams pagal kanalo anato-
mijg ir pasirinktg Unimetric™ X, X mm dydj, kaip nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.

. . Purpuriné Balta Mélyna Geltona Zalia Raudona Juoda
C215T | Unimetric™ X,Xmm | "\ "00'S | Nr. 108 S/L | Nr. 110 S/L | Nr. 208 SIL | Nr. 210 S/L | Nr. 308 S/L | Nr. 310 SIL
i icT™ -
C0212 gnér;gmg at\f(é:inmn:) Violetiné Balta Mélyna Geltona Zalia Raudona Juoda
pec Nr. 008 Nr. 108 Nr. 110 Nr. 208 Nr. 210 Nr. 308 Nr. 310
graztas
i icTM o
C0213 gne'r:i:fﬂg at\j:'errinmrg Violetine Balta Mélyna Geltona Zalia Raudona Juoda
pec Nr. 008 Nr. 108 Nr. 110 Nr. 208 Nr. 210 Nr. 308 Nr. 310
graztas
Unimetric™ X mm
C0214 | specialus pirminio @ 0,78 mm (tik X10 dydziams)
kalibravimo grgztas

4) Pasalinkite gutapercig ir grezkite kanalo ertme pasirinktu Unimetric™ X mm atverimo
graztu. Galutine galvutés padétj Zzymi du ant grgzto esantys Ziedai: vienas skirtas kais€iui
su ilgesne galvute, kitas — kai$€iui su trumpesne galvute.

Grezkite tiek, kiek reikia, kad j Saknies kanalg jstatytuméte 2/3 kaiscio ilgio. VirStnés srityje
turéty likti bent 4 mm Saknies kanalo uzpildo. Lenkty kanaly atveju rinkités trumpesnj kai-
8tj.

5) Jei reikia, naudokite juodg universaly Unimetric™ X mm pirminio kalibravimo graztg Sak-
nies kanalui sukalibruoti. Grezkite, kol pajusite pasipriesinima.

6) Suformuokite galutinj kanalo dydj pasirinktu Unimetric™ X mm tiksliuoju kalibravimo grgztu
ir tokiu pat metodu kaip su Unimetric™ X mm atverimo grgztu.

7) Pasalinkite grezimo likucCius i$ kanalo vandeniu ar oru.

8) |dékite kiekvieng kaistj j tinkamo dydzio kanalg, taCiau nejstumkite iki galo. Jdedant patikri-
nkite, ar kaiSCiy galvutés nesilieCia viena su kita. Jei bet kuris iS kaiSCiy yra per aukstai, pa-
kartokite veiksmus nuo 4 iki 6.

9) Paruos$kite denting kondicionieriumi prie$ cementuojant kaistj. Vadovaukités klijy ar ceme-
nto gamintojo instrukcijomis.

10) ] Saknies kanalg jdékite klijy ar cemento. Klijy ar cemento uzdékite ir ant kais€io, vadovau-
damiesi klijy / cemento gamintojo nurodymais?.
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11) |statykite 2/3 pasirinkto Unimetric™ X, X mm kaiscio ilgio j Saknies kanalg su tinkamu
Unimetric™ raktu.

12) Palaukite, kol cementas sukietés, ir pasalinkite pertekliy.
2 Atlikti sukibimo tarp kai$éiy ir ,Prime&Bond Active“ su SCA ir ,Core-x Flow" bandymai.

APDOROJIMAS: HIGIENOS, VALYMO, DEZINFEKAVIMO IR STERILIZAVIMO
NURODYMAI

® Unimetric™ kaiScCiai yra vienkartiniai implantuojami prietaisai. Grieztai draudzZiama naudoti
pakartotinai. Naudojant pakartotinai gali padidéti kryZzminio uzterSimo, prasto jcementavimo
arba [GZimo rizika.

® Vadovaukités bendrojo endodontiniy gaminiy apdorojimo instrukcijos (dentsplysirona.com/
ifu) reikalavimais, norédami dezinfekuoti, valyti ir sterilizuoti. Naudojimo instrukcijoje ap-
raSomas pirmasis Unimetric™ kais€iy panaudojimas ir pirmasis bei pakartotinis Unimetric™
grazty ir rakto panaudojimas.

SAUGUS PRIETAISO SALINIMAS

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

GALIOJIMO DATA
Néra.

PRANESIMAS APIE RIMTUS |VYKIUS

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

GARANTIJA IR RIBOTA TEISIY GYNIMO PRIEMONE / ATSAKOMYBES
RIBOJIMAS

Atsakomybés apribojimas: Uz instrukcijy nesilaikyma ir (arba) kity apdorojimo biady naudojimg
atsakingas pats naudotojas. ,Dentsply Sirona“ neprisiima jokios atsakomybés uz zalg, suzeidi-
mus arba teisine atsakomybe, tiesiogiai ar netiesiogiai uztrauktg naudotojo dél auksciau nuro-
dyty instrukcijy nesilaikymo. Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teiséty veiksmy, jskaitant, bet
neapsiribojant, nurodomais Siame dokumente.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKIMO SANTRAUKA

Informacija pateikta Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED) ir naudojimo in-
strukcijy svetainéje, kur ji susieta su baziniu UDI-DI.

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

Naudojimo instrukcija
dentsplysirona.com/ifu
Baziniai UDI-DI numeriai:

e Kaisciai is titano: ++J00310059EE

e KaiscCiy komplektai: ++J00310129EA
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16 PAPILDOMA INFORMACIJA

Interneto svetainéje adresu dentsplysirona.com/ifu galésite:

e (Gauti spausdintine naudojimo instrukcijos kopija.

® Rasite nesuderintyjy simboliy, skirty naudojimo instrukcijoms ir etiketéms, paaiskinimus.

17 KAISCIY KOMPLEKTAI

Skirtingos kais€iy komplekty konfiglracijos aprasytos toliau pateiktoje lenteléje.

SKU Gaminys g;;'(m' dydziai Pakuoté ir turinys
Dézutéje:
1 Unimetric™ raktas
Unimetric™ T 1 Unimetric™ X mm specialus atvérimo graztas Nr. XXX
C0321000XXX00 | demonstracinis 208 /210 } . . ) . .
rinkinys 1 Unimetric™ X mm specialus kalibravimo grgztas Nr. XXX

2 Unimetric™ X, X mm Nr. 208 S
2 Unimetric™ X, X mm Nr. 208 L
Dézutéje:

1 Unimetric™ raktas
1 Unimetric™ X mm specialus atvérimo grgztas Nr. XXX
Unimetric™ X mm . . . . . N
C226ATO0XXX00 | . 110/210 1 Unimetric™ X mm specialus kalibravimo grgztas Nr. XXX
pilnas komplektas
1 Unimetric™ X mm specialus pirminio kalibravimo graztas
5 Unimetric™ X, X mm Nr. XXX L

15 Unimetric™ X, X mm Nr. XXX S

Dézutéje:
008 (tik S) / 1 Unimetric™ raktas
C226ATLOXXX00 ) . 108/110/ 1 Unimetric™ X mm specialus atvérimo grgztas
b Unimetric™ X mm 208/ . - ) . . .
arba pilnas komplektas 210 (tik S) / 1 Unimetric™ mm specialus kalibravimo grgztas
C226ATSOXXX00 308 (tik L) / 1 Unimetric™ mm specialus pirminio kalibravimo gragztas
310 (tik X10 dydziams)

20 Unimetric™ X, X mm Nr. XXX L/S
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Galimi dydziai

SKU Gaminys XXX

Pakuoté ir turinys

Dézutéje:

3 Unimetric™ raktas

1 Unimetric™ X mm specialus atvérimo grgztas Nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm specialus atvérimo grgztas Nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm specialus atvérimo grgztas Nr. 1XX

1 Unimetric™ X mm specialus atvérimo grgztas Nr. 008
(tik X08 dydziui)

1 Unimetric™ X mm specialus kalibravimo grgztas Nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm specialus kalibravimo graztas Nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm specialus kalibravimo graztas Nr. 1XX

C226T000XxXxX00 | Unimetric™ Xmm X10 / X08 1 Unimetric™ X mm specialus kalibravimo graztas Nr. 008
komplektas (tik X08 dydziui)

1 Unimetric™ mm specialus pirminio kalibravimo gragztas
(tik X10 dydziui)

15 Unimetric™ L X,X mm Nr. 3XX S
15 Unimetric™ L X,X mm Nr. 3XX L
20 Unimetric™ L X,X mm Nr. 2XX S
20 Unimetric™ S X.X mm Nr. 2XX L
25 Unimetric™ S X, X mm Nr. 1XX S
25 Unimetric™ S X, X mm Nr. 1XX L

25 Unimetric™ S X,X mm Nr. 008
(tik X08 dydziui)

DéZutéje:

3 Unimetric™ raktas

1 Unimetric™ X mm specialus atvérimo grgztas Nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm specialus atvérimo grgztas Nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm specialus atvérimo grgztas Nr. 1XX

1 Unimetric™ X mm specialus atvérimo grgztas Nr. 008
(tik X08 dydziui)

1 Unimetric™ X mm specialus kalibravimo grgztas Nr. 3XX
1 Unimetric™ X mm specialus kalibravimo graztas Nr. 2XX
1 Unimetric™ X mm specialus kalibravimo grgztas Nr. 1XX

C226 TROOXXX00 Unimetric™ X mm X10 / X08 1_Unimetrich"f X mm specialus kalibravimo graztas Nr. 008
komplektas (tik X08 dydziui)

1 Unimetric™ mm specialus pirminio kalibravimo graztas
(tik X10 dydziui)

5 Unimetric™ L X,X mm Nr. 3XX S
5 Unimetric™ L X,X mm Nr. 3XX L
5 Unimetric™ L X,X mm Nr. 2XX S
5 Unimetric™ S X.X mm Nr. 2XX L
5 Unimetric™ S X, X mm Nr. 1XX S
5 Unimetric™ S X,X mm Nr. 1XX L

5 Unimetric™ S X,X mm Nr. 008
(tik X08 dydziui)
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Gamintojas

DENTSPLY DeTrey GmbH
C € De-Trey-Strale 1
2797 78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse

Gloucestershire
GL10 3GB

Importuotojas ES

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues
Switzerland

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH

Sirona Stralde 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria
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MRT saugos informacija dél metaliniy odontologiniy kais€iy (SST ir Ti)

IS nertdijanciojo plieno (SST) arba titano (Ti) paga-
minti ,Dentsply Sirona“ metaliniai kai$¢iai yra saly-
giSkai atspards MR.

Salygiskai atsparus MR:

Nurodo, kad gaminio saugumas MR aplinkoje pasiekiamas
nustatytomis salygomis, jskaitant statinio magnetinio lauko,
laiko atzvilgiu kintancio magnetinio lauko ir radijo daznio lauko

salygas.

,Dentsply Sirona“ nerudijanciojo plieno ir titano odontologinius kaiSCius turinCiam pacientui
saugu atlikti magnetinio rezonanso tyrimg toliau nurodytomis sglygomis.

Prietaiso pavadinimas / identifikatorius

,Dentsply Sirona“ odontologiniai kaisciai iS neradijanciojo plieno ir ti-
tano

Statinio magnetinio lauko nominali (-ios) verté(s) [T]

1,5Tar3T

Maksimalus erdvinio lauko gradientas [T/m ir gausai
centimetre]

40 T/m (4000 gausy centimetre)

RD Zadinimas

Apskritiminés poliarizacijos (CP)

RD siystuvo rités tipas

Viso kiino perdavimo rité, Galvos RD perdavimo ir priémimo rité

Maksimalus viso kiino SAR [W/kg]

2,0 W/kg (normalus darbinis rezimas)

Maksimalus galvos SAR [W/kg]

3,2 W/kg (normalus darbinis rezimas)

Tyrimo trukmeés ribos

2,0 W/kg viso kiino vidutinis SAR 60 min. nepertraukiamo RD (seka
arba nuosekli serija / tyrimas be pertrauky)

MRT vaizdo artefaktas

Sis implantas gali sglygoti 69 mm vaizdo artefaktg.

Jei informacija apie konkrety parametrg nepateikta, reiSkia, kad parametrui sglygos netaikomos.
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Unimetric™

TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA

TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI

NESTERILS — OBLIGATA APSTRADE PIRMS PIRMAS LIETOSANAS
VIENREIZEJA LIETOSANA — ATKARTOTA APSTRADE AIZLIEGTA
ATKARTOTI LIETOJAMS — NEPIECIESAMA ATKARTOTA APSTRADE

LIETOSANAS NORADIJUMI

TAPAS: VIENREIZEJAS LIETOSANAS NESTERILAS, IMPLANTEJAMAS ENDODONTIJAS
IERICES

REF. C215T (Unimetric™ X.X mm)

URBJI TAPAM: ATKARTOTI LIETOJAMI NESTERILI ENDODONTIJAS INSTRUMENTI
REF. C0212 (Unimetric™ X mm — specialais penetracijas urbis),

C0213 (Unimetric™ X mm — specialais kalibracijas urbis),

C0214 (Unimetric™ X mm — specialais kalibracijas urbis)

TAPU KOMPLEKT!I'

REF. C0321 (Unimetric™ T demonstracijas komplekts),

C226A (Unimetric™ X mm integralais komplekts),

C226T (Unimetric™ X mm komplekts)

' Tapas un tapu urbju instrumentus var pardot komplektos ar citiem instrumentiem un sastavdalam. Sikaku informa-
ciju skatiet sadalas [4] un [17].

1 PRODUKTA APRAKSTS

® Produkta apraksts:

Unimetric™ Saknes tapa

Unimetric™ Saknes tapa ir vienreiz€jas lietoSanas nesterila titana tapa. Unimetric™ saknes
tapas ir konusveida un pieejamas dazados izméros (sk. sadalu [4]).

Unimetric™ — Urbji tapam

Unimetric™ — Urbji tapam ir nerlséjosa térauda instrumenti, kas sastav no darba dalas pre-
cizai urb8anai, kata, kas savienojams ar lenka galu, un krasu koda, lai identificétu atbilstoSo
tapu.

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

2 LIETOSANAS NORADIJUMI

® LietoSanas noradijumi:
Produkti ir paredzéti endodontijas slimibu arstésanai.
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® Paredzétais noluks:

O Tapas ir ierices, kas paredzétas, lai noturétu pamatmaterialu zoba ar lielu koronalas
struktdras zudumu.

o Urbji tapam ir ierices, ko izmanto, lai izveidotu caurumu tapu ievietoSanai.

o Tapu komplekti ir ierices, kas paredzétas tapas ievietoSanai pécendodontiskai atjaunosa-
nai.

Paredzéta pacientu populacija:
Pacienti, kuriem nepiecieSama saknu kanalu arstéSana.

Paredzétie lietotaji un lietoSanas vide:
Endodontijas instrumentus drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas specialisti, pieméram, vis-

paréjas prakses zobarsti, ka art endodontijas specialisti (endodontisti) un zobarstniecibas
paligi, tikai klTniskaja vai slimnicas vide, ieverojot labu zobarstniecibas praksi.

3 KONTRINDIKACIJAS

Nepietiekams atlikuSais dentins: ap sagatavi ir nepiecieSama vismaz 2 mm zoba struktiras.

4 PIEGADES FORMAS

Unimetric™ zimols ietver Sadas ierices:

Tapas
Pieejamie izmeri
Enkurs Galva lepakoiums
SKU Produkts Sastavdalas _ Dia- Dia- pakoj
’ N°X Krasa | Garums Garums un saturs
(mm) metrs (mm) metrs
(mm) (mm)
N°108L | Balta 75 0,8 2,5 1,51
N°110L Zila 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L | Titans N°208L | Dzeltena | 9,25 0,8 2,85 1,68
0XXX00 | XX mm >. klase N°210L | Zal 9.3 1 28 1.88
: (DIN 3.7165) aa ; ; ,
N°308L | Sarkana | 11,00 0,8 3,2 1,85
N°310L | Melna 11,00 1 3,2 2,05 Plastmasas
N°008 | Violeta 6,25 0,8 2 1,39 somina ar
N°108S | Balta 75 0,8 2 1,51 25 iericém
| Titans N°110S Zila 7,5 1 2 1,71
C215TS0 | Unimetric™ S | 57y ce N°208S | Dzeltena | 9.25 0.8 225 168
OXXX00 | XX mm DIN 3.7165
( .7165) | N°210S | Zala 9,3 1 2,2 1,88
N°308S | Sarkana | 11,00 0,8 2,5 1,85
N°310S | Melna 11,00 1 2,5 2,05
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Urbji tapam
Pieejamie izmeri lepakojums
ju
SKU Produkts N°X Krasa @ Darba dalas | ,; saturs
garums
N°008 Violeta @ 0,80 mm 7,00 mm
N°108 Balta @ 0,80 mm 8,25 mm
Unimetric™ X mm N°208 Dzeltena | @ 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | specialais penetracijas N°308 Sarkana | @ 0,80 mm 11,75 mm
urbis N°110 Zila @ 1,00 mm 8,45 mm
N°210 Zala @ 1,00 mm 10,20 mm
N°310 Melna @ 1,00 mm 11,95 mm
N°008 Violeta 20,78 mm 6,25 mm
Kaste ar
N°108 Balta %) 0,78 mm 7,50 mm 6 instrumentiem
Unimetric™ X mm N°208 Dzeltena | @ 0,78 mm 9,25 mm
C0213200XXX00 | specialais kalibracijas N°308 Sarkana | @ 0,78 mm 11,00 mm
urbis N°110 Zila @ 0,98 mm 7,50 mm
N°210 Zala @ 0,98 mm 9,25 mm
N°310 Melna 0,98 mm 11,00 mm
Unimetric™ X.X mm
C021420000000 | specialais pirmskalibracijas / @ 0,78 mm 11,00 mm
urbis

Tapu komplekti

® Unimetric™ instrumentus var pardot ari komplektos ar Unimetric™ uzgrieznu atslégu, sa-
stavdalas REF. C0201. Dazadas komplektu konfiguracijas ir detalizéti aprakstitas sadala
[17].

5 SASTAVDALAS

Unimetric™ saknes tapa

Unimetric™ saknes tapas ir izgatavotas no 5. klases titana.

Unimetric™ — urbji tapam un uzgrieznu atsléga

Unimetric™ — urbji tapam un uzgrieznu atslégas ir izgatavotas no neriis€josa térauda.

6 SADERIGAS IERICES
® Tapas tiek izmantotas kombinacija ar gruntslimi un divkarsi cietéjoSu sveku cementu, ka art
ar Sadam iericem.
e REF. C0214, C0213 un C0212 izmanto kopa ar lenka galu. Més iesakam izmantot

REF. C0214, C0213, C0212 pie nemainiga grieSanas atruma diapazona 800 - 1200 apgr./
min.

7 VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI
® Paredzétais tapu kalpoSanas laiks: 10 gadi.

® Tapas ir rentgenkontrastainas.
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8 PIEZIMES PAR DROSIBU
8.1 Bridinajumi

® Stingri ieverojiet LietoSanas pamacibu, lai minimizétu $adus riskus Unimetric™ iericém, pa-
cientam un/vai lietotajam:

O Instrumenta saltSana.

O InficéSanas un sasvtarpéja inficéSana.

O Instrumenta darba dalas norisana.

O Tapas atlimésSanas.

O Toksiskas vai alergiskas reakcijas, ko izraisa apstrades atliekas.

® Nepiemérota grieSanas atruma, spiediena un kontakta ilguma izmantoSana paatrinas tapu
urbju nodilumu, palielinas sali$anas un siltuma radiSanas risku.

8.2 Piesardzibas pasakumi
Visparigi
® LietoSanas droSums un efektivitate, lietojot gratnieceém vai sievietém, kuras baro bérnu ar
krdti, un bérniem, nav novértéta.
Endodontijas procediras laika lietot koferdama sistemu.
DroSibas noluka, ludzu, lietojiet personisko aizsargaprikojumu (cimdus, brilles, masku).

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

Apstrades solis ir obligats pirms lietoSanas saskana ar sadalu [10] visiem Saja lietoSanas
pamaciba minétajiem produktiem.

Tapas
® Pirms lietoSanas parbaudiet tapas ierici, nelietojiet un izmetiet ierices, ja tas ir bojatas.

e Neizdariet parmérigu spiedienu uz tapas ierici, ievietojot to kanala, izmantojot uzgrieznu at-
slégas komponentu.

® Peéc tinsanas/sterilizacijas nepieskarieties tapu iericém ar pirkstiem.

Urbji tapam

® Pirms katras lietoSanas parbaudiet, vai tapu urbju instrumentiem nav defektu, pieméram,
deformaciju (saliekts, atritinats), lGzumu, korozijas, bojatu grieSanas malu, vai nav nodzisis
krasas kods vai markéjums. Ar $adam pazimém ierices nespé€j izpildit paredzéto lietojumu
ar nepiecieSamo droSibas limeni, un instrumenti jaiznicina.

® Instrumentacijas laika regulari parbaudiet tapu urbju instrumentus, notiriet darba dalu un
parbaudiet, vai nav redzamas deformacijas, pagarinaSanas vai nodiluma pazimes, pieme-
ram, nevienmerigas rievas, notrulindjusas vietas. Ar Sadam pazimém ierices nespégj izpildit
paredzéto lietojumu ar nepiecieSamo drosibas [Tmeni, un instrumenti jaiznicina.

® Pirms jebkura tapu urbja instrumenta lietoSanas parliecinieties, ka tas ir labi savienots ar
lenka galvu.

® Vienmér izmantojiet minimalu spiedienu uz apeksu. Nekad nepiespiediet tapu urbju instru-
mentus lejup kanala.
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® Pirms lietoSanas parbaudiet uzgrieznu atslégas komponentu, nelietojiet un izmetiet izstra-

dajumus, ja tie ir bojati.

Saknu kanalu arstéSanas rezultata parasti var rasties Tslaicigs pécoperacijas diskomforts.

Glabajiet izstradajumus sausa un tira vidé, kas nav paklauta mitruma vai tieSai saules gaismas

8.3 Blaknes / Nevélamas blakusparadibas

8.4 Uzglabasanas apstakli / ApieSanas
iedarbibai.

8.5

MRI (magnétiskas rezonanses attélveidoSana) droSibas informacija

Tapas ir MR nosacitas. MR energija var ietekmét Unimetric™ tapas ierices, kas saglabajas pa-
cienta kermeni. Sikaka informacija ir sniegta Sis LI beigas pievienotaja pielikuma.

9 DETALIZETI NORADIJUMI

1) Apskatiet dazadus horizontala lenki uznemtus rentgenuznémumus, lai noteiktu konkrétas
saknes kanala platumu, garumu un izliekumu.

2) Novietojiet caurspidigo ziméjumu (ar dazada izméra tapu pilna izméra kontlGram) virs ren-
tgenogrammas, lai atlasttu piemérotu Unimetric™ X.X mm izméru:

= Vismaz 4 mm no saknes kanala pildijuma ir japaliek apikala dala. Izliektu kanalu gadiju-

ma garums jasamazina.

= lzvélieties tapas izméru ta, lai 2/3 no tas garuma tiktu ievietots saknes kanala. Izvélieties
garu vai 1su galvu atbilstoSi rekonstruéta zoba galigajam limenim.

3) lzvélieties atbilstoSas Unimetric™ X mm tapu urbju instrumentu krasas/izmérus atbilstosi

kanala anatomijai un atlasita Unimetric™ X.X mm izméru, ka noradits Saja tabula:

. . Violeta Balta Zila Dzeltena Zala Sarkana Melna
™ S
C215T | Unimetric™ X.X mm N°00'S | N°108 S/L | N°110 S/L | N°208 S/L | N°210 S/L | N°308 S/L | N°310 S/L
C0212 Unimetric™ X mm — Violeta Balta Zila Dzeltena Zala Sarkana Melna
specialais penetracijas urbis | N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
C0213 Unimetric™ X mm — Violeta Balta Zila Dzeltena Zala Sarkana Melna
specialais penetracijas urbis | N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
Unimetric™ X mm —
C0214 | specialais pirmskalibracijas @ 0,78 mm (tikai X10 izmériem)
urbis

4) Iznemiet gutaper€u un veiciet kanala dobuma penetracijas urb8anu ar izvéléto Unimetric™
X mm — penetracijas urbi. Galvas galigo stavokli norada kads no diviem urbja gredzeniem:
viens apzimé garas galvas, otrs — 1sas galvas tapu.
Urbiet tik dzili, cik nepiecieSams, lai tapa tiktu ievietota saknu kanala 2/3 no tas garuma.
Vismaz 4 mm no saknes kanala pildijuma ir japaliek apikalaja dala. Izliektu kanalu gadiju-

ma garums jasamazina.

5) Ja nepiecieSams, izmantojiet melno universalo Unimetric™ X mm — pirmskalibréSanas ur-
bi, lai priekSkalibrétu saknes kanalu. UrbSanas laika turpiniet, [Tdz jatama pretestiba.

6) lzveidojiet kanala galigo izméru, izmantojot izvéléto Unimetric™ X mm — precizijas kalibré-
Sanas urbi un to pasu metodi ka Unimetric™ X mm — penetracijas urbim.

7) lzskalojiet kanalu ar Gdeni vai gaisu, lai nonemtu urb8anas atlikumus.

8) Piemeériet katru saknes tapu tas pareiza izméra kanala, bet neiespiezot to lidz galam. Par-
baudiet, vai tapu galvas netraucé viena otrai ievietoSanas laika. Ja kada tapa ir parak

augsta, atkartojiet darbibas Nr. 4 un Nr. 6.
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9) Dentina kondicionéSanai pirms tapas iecementéSanas skatiet [imes vai cementa razotaja
lietoSanas instrukcijas, ja tadas ir.

10) levietojiet blivéSanas Iimi vai cementu saknu kanala un uz pasas tapas, ievérojot limes vai
cementa raZzot3ja lietoSanas instrukcijas®.

11) levietojiet izvéléto Unimetric™ X.X mm tapu saknes kanala, izmantojot atbilstoSo
Unimetric™ X.X mm uzgrieznu atslégu, [idz 2/3 tas garuma.

12) Pagaidiet, Iildz cements sacieté, péc tam nonemiet visus liekos parpalikumus.
% Sakere starp tapu iericém un Prime&Bond Active ar SCA un Core-x Flow ir tikusi testéta.

APS'I:RéDE: HIGIENAS, TIRISANAS, DEZINFEKCIJAS UN STERILIZACIJAS
NORADIJUMI

® Unimetric™ tapas ir vienu reizi izmantojamas implantéjamas ierices, to atkartota izmanto-
Sana ir aizliegta. Atkartota izmanto8ana var palielinat savstarpéjas inficéSanas, sliktas iece-
mentéSanas vai salisanas risku.

® Dezinfekcijas, tiriSanas un sterilizacijas solos, lidzu, ievérojiet endodontijas izstradajumu
visparigas apstrades instrukcijas (GPI) (dentsplysirona.com/ifu). ST lieto§anas instrukcija
apraksta pirmo Unimetric™ tapu lietoSanas reizi un pirmo un atkartotas Unimetric™ urbju
un uzgrieznu atslégas lietoSanas reizes.

DROSA IERICES UTILIZACIJA

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

DERIGUMA TERMINé

Nav.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

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

GARANTIJA UN IEROBEZOTA TIESISKA AIZSARDZIBA / ATBILDIBAS
IEROBEZOJUMS

Atruna: Tikai lietotaji ir atbildigi par jebkuram novirz€m no §im instrukcijam un/vai alternativu ap-
strades metozu izmantoSanu. Dentsply Sirona neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem,
traumam vai jebkadu juridisku atbildibu, kas tieSi vai netieSi radusies lietotajam saistiba ar no-
virzém no ieprieks izklastitajam LietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaievéro dro$a un likumiga
prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita Saja dokumenta.

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

Informacija bus pieejama gan Eiropas medicinas iericu datubaze (EUDAMED), gan LietoSanas
noradijumu timekla vietné, kur ta bus saistita ar Basic UDI-DI.

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

LietoSanas noradijumi
dentsplysirona.com/ifu
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16 PAPILDU INFORMACIJA
Skatit timekla vietni dentsplysirona.com/ifu, lai:
® Sanemtu bezmaksas drukajamu LietoSanas instrukciju kopiju.
® Sanemtu neharmonizéto simbolu skaidrojumu LietoSanas instrukcijam un etiketém.
17 TAPU KOMPLEKTI
Dazadas tapu komplektu konfiguracijas ir detalizéti aprakstitas tabula:
SKU Produkts ;;?;’am'e izmeri lepakojums un saturs
Kaste ietver:
1 Unimetric™ uzgrieznu atsléga
. ) 1 Unimetric™ X mm — specialais penetracijas urbis
Unimetric™ NOXXX
C0321000XXX00 | T demonstracijas 208 /210 . — o L .
komplekts 1 Unimetric™ X mm — specialais kalibracijas urbis
N°XXX
2 Unimetric™ X.X mm N°208 S
2 Unimetric™ X.X mm N°208 L
Kaste ietver:
1 Unimetric™ uzgrieZznu atsléga
1 Unimetric™ X mm — specialais penetracijas urbis
N°XXX
i ic™
C226ATO0XXX00 | Unimetric™ X mm 110/210 1 Unimetric™ X mm — specialais kalibracijas urbis
integralais komplekts o
N°XXX
1 Unimetric™ X mm — specialais pirmskalibracijas urbis
5 Unimetric™ X. X mm N°XXX L
15 Unimetric™ X. X mm N°XXX S
Kaste ietver:
S 1 Unimetric™ uzgrieznu atsléga
008 (tikai prieks S) / ’
C226ATLOXXX00 Unimetrio™ X 108/ 110/ 208 / 1 Unimetric™ X mm — specialais penetracijas urbis
. nimetric mm oo
vai : A 210 (tikai priek§ S) /| 1 Unimetric™ mm — specialais kalibracijas urbis
integralais komplekts 308 (tikai prieks L) /
C226ATSOXXX00 310 1 Unimetric™ mm — specialais pirmskalibracijas urbis
(tikai X10 izmériem)
20 Unimetric™ X.X mm N°XXX L/S
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Pieejamie izmeéri

komplekts

SKU Produkts XXX lepakojums un saturs
Kaste ietver:
3 Unimetric™ uzgrieznu atsléga
1 Unimetric™ X mm — specialais penetracijas urbis
N°3XX
1 Unimetric™ X mm — specialais penetracijas urbis
N°2XX
1 Unimetric™ X mm — specialais penetracijas urbis
N°1XX
1 Unimetric™ X mm — specialais penetracijas urbis
N°008
(tikai X08 izméram)
1 Unimetric™ X mm — specialais kalibracijas urbis
N°3XX
1 Unimetric™ X mm — specialais kalibracijas urbis

i ic™ N°2XX
C226T000XXX00 | Unimetric™ Xmm 114 xog

1 Unimetric™ X mm — specialais kalibracijas urbis
N°1XX

1 Unimetric™ X mm — specialais kalibracijas urbis N°008
(tikai X08 izméram)

1 Unimetric™ X mm — specialais pirmskalibracijas urbis
(tikai X10 izméram)

15 Unimetric™ L X.X mm N°3XX S
15 Unimetric™ L X.X mm N°3XX L
20 Unimetric™ L X.X mm N°2XX S
20 Unimetric™ S X.X mm N°2XX L
25 Unimetric™ S X.X mm N°1XX S
25 Unimetric™ S X.X mm N°1XX L

25 Unimetric™ S X.X mm N°008
(tikai X08 izméram)
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SKU Produkts

Pieejamie izmeéri
XXX

lepakojums un saturs

Unimetric™ X mm

C226 TROOXXX00
komplekts

X10/X08

Kaste ietver:
3 Unimetric™ uzgrieznu atsléga

1 Unimetric™ X mm — specialais penetracijas urbis
N°3XX

1 Unimetric™ X mm — specialais penetracijas urbis
N°2XX

1 Unimetric™ X mm — specialais penetracijas urbis
N°1XX

1 Unimetric™ X mm — specialais penetracijas urbis
N°008
(tikai X08 izméram)

1 Unimetric™ X mm — specialais kalibracijas urbis
N°3XX

1 Unimetric™ X mm — specialais kalibracijas urbis
N°2XX

1 Unimetric™ X mm — specialais kalibracijas urbis
N°1XX

1 Unimetric™ X mm — specialais kalibracijas urbis N°008
(tikai X08 izméram)

1 Unimetric™ X mm — specialais pirmskalibracijas urbis
(tikai X10 izméram)

5 Unimetric™ L X.X mm N°3XX S
5 Unimetric™ L X.X mm N°3XX L
5 Unimetric™ L X.X mm N°2XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N°2XX L
5 Unimetric™ S X.X mm N°1XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N°1XX L

5 Unimetric™ S X.X mm N°008
(tikai X08 izméram)

Pilnvarotie parstaviji

Razotajs

DENTSPLY DeTrey GmbH
c € De-Trey-Stral3e 1
2797 78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse

Gloucestershire
GL10 3GB

ES importétajs

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

[ ]
E::]] dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH

Sirona Stralde 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria
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MRI drosSibas informacija metaliskam zobu tapam (SST un Ti)

Dentsply Sirona metaliskas tapas no neriiséjosa te-
rauda (SST) vai titana (Ti) MR nosacitas.

MR nosacits:

Apzimé priekSmetu ar pieraditu drostbu MR vidé noteiktos ap-
@ staklos, tostarp attieciba uz statiskajiem magnétiskajiem lau-
kiem, laika mainTtgajiem gradientu magnétiskajiem laukiem un
radiofrekvences laukiem.

Pacientu ar Dentsply Sirona nertsé&josa térauda vai titana zobu tapam var droSi skenét Sados

apstaklos.

lerices nosaukums/identifikacija

Dentsply Sirona nertis€josa térauda un titana zobu tapas

Statiskd magnétiska lauka [T] nominalvértiba(-s)

1,5Tvai3T

Maksimalais telpiska lauka gradients [T/m un gauss/
cm]

40 T/m (4000 gauss/cm)

RF ierosme

Cirkulari polarizéts (CP)

RF raiditaja spoles tips

Visa kermena raiditaja spole, galvas RF raiditaja un uztvéréja spole

Maksimalais visa kermena SAR [W/kg]

2,0 W/kg (normals darbibas rezims)

Maksimalais galvas SAR [W/kg]

3,2 W/kg (normals darbibas rezims)

Skenésanas ilguma ierobezojumi

2,0 W/kg visa kermena vidéja SAR 60 minaSu nepartrauktas RF darbi-
bas laika (seciga vai nepartraukta sérija/skenéSana bez partrauku-
miem)

MR attéla artefakts

84 implanta klatbatne var radit 69 mm lielu attéla artefaktu.

Ja informacija par konkrétu parametru nav ieklauta, ar So parametru nav saistiti nekadi nosacijumi.
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Unimetric™

KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS

AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS

MITTESTERIILNE — KOHUSTUSLIK TOOTLEMINE ENNE ESIMEST KASUTAMIST
UHEKORDSELT KASUTATAV — TOOTLEMINE KEELATUD
KORDUVKASUTATAV — UMBERTOOTLEMISE EEST VASTUTAB

KASUTUSJUHISED

TIHVTID: UHEKORDSELT KASUTATAVAD MITTESTERIILSED IMPLANTEERITAVAD
ENDODONTILISED SEADMED

REF. C215T (Unimetric™ X.X mm)

TIHVTIPUURID: KORDUVKASUTATAVAD MITTESTERIILSED ENDODONTILISED
INSTRUMENDID

REF. C0212 (Unimetric™ X mm - Spetsiaalne labistuspuur),

C0213 (Unimetric™ X mm - Spetsiaalne kalibreerimispuur),

C0214 (Unimetric™ X mm - Spetsiaalne eelkalibreerimispuur)

TIHVTIDE KOMPLEKTID'

REF. C0321 (Unimetric™ T Demo komplekt),

C226A (Unimetric™ X mm Integraalne komplekt),

C226T (Unimetric™ X mm komplekt)

! Tihvte ja tihvtipuure saab mitia komplektidena koos teiste instrumentide ja komponentidega. Uksikasjad leiate
jaotistest [4] ja [17].

1 TOOTEKIRJELDUS

® Tootekirjeldus:

Unimetric™ juuretihvtid
Unimetric™ juuretihvtid on Uhekordselt kasutatavad mittesteriilsed titaantihvtid. Unimetric™
juuretihvtid on koonilise kujuga ja saadaval erinevates suurustes (vt jaotist [4]).

Unimetric™ - Tihvtipuurid

Unimetric™ - Tihvtipuurid on roostevabast terasest instrumendid, mis koosnevad tappis-
puurimiseks ette nahtud tddosast, vastunurkselt Uhendatavast varrest ja varvikoodist vas-
tava tihvti tuvastamiseks.

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

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 121/249



W Dentsply
Sirona

KASUTAMISNAIDUSTUSED

o Kasutusnaidustused:

Tooted on ette nahtud endodontiliste haiguste raviks.
Sihtotstarve:

o Tihvtid on seadmed, mis on ette nahtud taidismaterjali hoidmiseks ulatusliku koronaalse

struktuuri kaoga hambas.

O Tihvtipuurid on seadmed, mida kasutatakse avade loomiseks tihvti paigutamiseks.

o Tihvtikomplektid on seadmed, mis on ette nahtud tihvti paigutamiseks endodontiajarg-
seks restaureerimiseks.

e FEttenahtud patsiendiruhm:

Juurekanali ravi vajavad patsiendid.
e FEttenahtud kasutajad:

Endodontilised instrumendid on ette nahtud kasutamiseks kliinikus voi haiglakeskkonnas
hambaarstide, endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt,
kes jargivad stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

3 VASTUNAIDUSTUSED

Ebapiisav jaakdentiin: preparatsiooni umber on vaja vahemalt 2 mm hambastruktuuri.

4 TARNEVORM

Unimetric™ brand sisaldab jargmisi seadmeid:

Tihvtid
Saadaval suurused
Ankur Pea .
SKU Toode Koostis o . Libi- Libi- P_a kend ja
N°X Varv Pikkus oy Pikkus oy sisu
moot moot
(mm) (mm) (mm) (mm)
N°108L | Valge 7,5 0,8 2,5 1,51
N°110L | Sinine 7,5 1 2,5 1,71
. . Titanium o
C215TLO | Unimetric™ L N°208L | Kollane 9,25 0,8 2,85 1,68
Grade 5 -
0XXX00 | X.Xmm (DIN 3.7165) | N°210L | Roheline | 9.3 1 2,8 1,88
N°308L | Punane | 11,00 0,8 3,2 1,85
N°310L Must 11,00 1 3,2 2,05
N°008 | Lilla 6.25 0.8 2 1,39 ;&l')ai';c:jt:nega
N°108S | Valge 7,5 0,8 2 1,51
- N°110S | Sinine 7,5 1 2 1,71
. . Titanium ) ’
™
C215TS0 | Unimetric™ S | o -0’5 N°208S | Kollane | 9,25 0.8 2.25 168
OXXX00 | XX mm DIN 3.716
( .7165) | N°210S | Roheline | 9,3 1 2,2 1,88
N°308S | Punane | 11,00 0,8 2,5 1,85
N°310S Must 11,00 1 2,5 2,05
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Tihvtipuurid
Saadaval suurused L.
SKU Toode — — - Pakend ja sisu
N°X Varv 7] Tooosa pikkus
N°008 Lilla @ 0.80 mm 7,00 mm
N°108 Valge @ 0.80 mm 8,25 mm
Unimetric™ X mm N°208 Kollane @ 0.80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | Spetsiaalne N°308 Punane @ 0.80 mm 11,75 mm
labistuspuur N°110 Sinine @ 1.00 mm 8,45 mm
N°210 Roheline @ 1.00 mm 10,20 mm
N°310 Must @ 1.00 mm 11,95 mm
N°008 Lilla @ 0.78 mm 6,25 mm
N°108 Valge @ 0.78 mm 7,50 mm Karp 6 instrumendiga
Unimetric™ X mm N°208 Kollane @ 0,78 mm 9,25 mm
C0213200XXX00 | Spetsiaalne N°308 Punane @ 0.78 mm 11,00 mm
kalibreerimispuur N°110 Sinine @ 0.98 mm 7,50 mm
N°210 Roheline @ 0.98 mm 9,25 mm
N°310 Must @ 0.98 mm 11,00 mm
Unimetric™ X mm
C021420000000 | Spetsiaalne / @ 0.78 mm 11,00 mm
eelkalibreerimispuur

Tihvtide komplektid

® The Unimetric™ instrumente vdib turustada ka komplektides Unimetric™ vdtme kom-
ponendiga REF. C0201. Komplektide erinevaid konfiguratsioone kirjeldatakse Uksikasjali-
kult jaotises [17].

5 KOOSTIS

Unimetric™ juuretihvt

Unimetric™ juuretihvt on valmistatud materjalist Titanium Grade 5.
Unimetric™ - tihvtipuurid ja voti

Unimetric™ - tihvtipuurid ja voti on valmistatud roostevaba terasest.

6 UHILDUVAD SEADMED

e Tihvte saab kasutada koos kahekordselt kdveneva vaiktsemendiga kombineeritud krunt-
liimiga ja jargmiste seadmetega.

e REF. C0214, C0213 ja C0212 tuleb kasutada koos nurkotsikuga. Soovitame kasutada
REF. C0214, C0213, C0212 konstantsel poorlemiskiirusel vahemikus 800 - 1200 p/min.

7 TOIMIVUSNAITAJAD
e Tihvtide eeldatav eluiga: 10 aastat.

e Tihvtid on radio-opaaksed.

8 OHUTUSMARKUSED
8.1 Hoiatused

® Jargige kdrvalekaldumatult kasutusjuhiseid, et minimeerida jargmisi ohte Unimetric™ sead-
metele, patsiendile ja/vbi kasutajale:
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O Instrumendi purunemine.

O Saastumine ja ristsaastumine.

O Instrumendi to0osa allaneelamine.

O Tihvti nakkevdime kadu.

O Tootlemisjaakidest tingitud toksilised vdi allergilised reaktsioonid.

® Sobimatu pddrlemiskiiruse kasutamine, surve ja kontakti kestus kiirendavad tihvtide puuride
kulumist, suurendades purunemise ja kuumuse tekke ohtu.

8.2 Ettevaatusabindud
Uldine
e Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel voi lastel pole téestatud.
® Endodontilise protseduuri ajal kasutage kofferdamiststeemi.
® Ohutuse tagamiseks kasutage isikukaitsevahendeid (kindad, prillid, mask).
°

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja arge kasutage instrumente, kui pakend on kahjus-
tatud.

® Tootlemisetapp vastavalt jaotisele [10] on enne kasutamist kohustuslik kdigile kaesolevas
kasutusjuhendis nimetatud toodetele.

Tihvtid

® Enne kasutamist kontrollige tihvte, arge kasutage kahjustatud tooteid, vaid kérvaldage
need.

e Arge avaldage tihvtidele liigset survet, kui sisestate neid vétme abil kanalisse.
e Arge puudutage tihvte parast puhastamist/steriliseerimist sérmedega.
Tihvtipuurid

® Enne iga kasutamist kontrollige tihvtipuuride kahjustuste ilmingud, naiteks kujumuutused
(kdverdumine, lahtikeerdumine), purunemine, korrosioon, kahjustatud I6ikeservad, tunnus-
varvi voi -margi kulumine. Need on margiks, et seadmetega pole véimalik teha vajalikku toi-
mingut ndutava ohutustasemega ning need tuleb kasutusest kdrvaldada.

e Tihvtipuuride kasutamise ajal kontrollige ja puhastage sageli t66osi, otsides kujumuutusi, pi-
kenemis- ja kulumistunnuseid nagu ebatasased sooned, nurid kohad. Need on margiks, et
seadmetega pole véimalik teha vajalikku toimingut ndutava ohutustasemega ning need tu-
leb kasutusest korvaldada.

® Enne mis tahes tihvtipuuri kasutamist veenduge, et see on korralikult nurkotsiku pea kulge
kinnitatud.

e Rakendage alati minimaalset apikaalset survet. Arge kunagi suruge tihvtipuuri jduga alla
kanalisse.

Tihvtide komplektide komponendid

® Enne kasutamist kontrollige vétme komponente, arge kasutage kahjustatud tooteid, vaid
kdrvaldage need.

8.3 Koarvaltoimed
Uldjuhul v&ib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.
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8.4 Hoiustamistingimused / Kasitsemine
Sailitage tooteid kuivas ja puhtas keskkonnas, eemal niiskusallikatest ja otsest paikesevalgu-
sest.

8.5 MRI (magnetresonantspildinduse) ohutusteave

Tihvtid on MR-tingimuslikud. Unimetric™ tihvti seadmed jaavad patsiendi kehasse ja MR-
energia voib neid mdjutada. Lisateavet leiate kdesoleva kasutusjuhendi I6pus olevast lisast.

9 UKSIKASJALIKUD JUHISED

1) Vaadake Ule erinevad horisontaalse nurga all tehtud réntgenipildid, et hinnata diagnostili-
selt juurekanali laiust, pikkust ja kdverust.

2) Asetage labipaistev joonis (erineva suurusega tihvtide taissuuruses piirjoontega) rontgen-
ulesvotte peale, et valida sobiv Unimetric™ X.X mm suurus:

= Apikaalsesse piirkonda peab jaama vahemalt 4 mm juurekanali taidist. Kbverate kanalite
korral tuleb pikkust vahendada.

= Valige tihvti suurus nii, et 2/3 selle pikkusest sisestatakse juurekanalisse. Valige pikk voi
lUhike pea, olenevalt rekonstrueeritud hamba 16plikust tasemest.

3) Valige sobiv Unimetric™ X mm tihvtipuurid,instrumentide varvid/suurused vastavalt kanali
anatoomiale ja valitud Unimetric™ X.X mm suurusele, nagu on naidatud jargmises tabelis:

. . Lilla Valge Sinine Kollane Roheline Punane Must
™
C215T | Unimetric™ XX mm N°00'S | N°108 S/L | N°110 S/L | N°208 S/L | N°210 S/L | N°308 S/L | N°310 S/L
C0212 Unimetric™ X mm Lilla Valge Sinine Kollane Roheline Punane Must
Spetsiaalne labistuspuur N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
c0213 Unimetric™ X mm Lilla Valge Sinine Kollane Roheline Punane Must
Spetsiaalne labistuspuur N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
Unimetric™ X mm
C0214 | Spetsiaalne @ 0,78 mm (ainult X10 suurustele)
eelkalibreerimispuur

4) Eemaldage gutaperts ja tehke labistav puurimine valitud tootega Unimetric™ X mm - |a-
bistuspuur. Pea 16plikku asendit naitab uks kahest puuri rongast: Uks tahistab pikka pead,
teine lUhikest peatihvti.

Puurige vajaliku stigavuseni, et tihvti saab 2/3 pikkuses juurekanalisse sisestada. Apikaal-
sesse piirkonda peab jaama vahemalt 4 mm juurekanali taidist. Kdverate kanalite korral tu-
leb pikkust vahendada.

5) Vajadusel kasutage musta universaalset toodet Unimetric™ X mm — eelkalibreerimispuur
juurekanali eelkalibreerimiseks. Jatkake puurimist, kuni tunnete vastupanu.

6) Andke kanalile 16plik suurus, kasutades valitud Unimetric™ X mm — tappiskalibreerimis-
puuri ja sama meetodit nagu Unimetric™ X mm - labistuspuuri jaoks.

7) Puurimisjaakide eemaldamiseks loputage kanalit veega voi puhastage dhuga.

8) Proovige iga juuretihvti diges suuruses kanalis, kuid mitte taielikult sisse surumata.
Kontrollige, et tihvtide pead ei sega sisestamise ajal Uksteist. Kui mdni tihvt on liiga korge,
korrake toiminguid nr 4 ja nr 6.

9) Dentiini konditsioneerimiseks enne tihvti tsementeerimist vaadake liimi voi tsemendi tootja
kasutusjuhendeid, kui see on vajalik

10) Sisestage tihendusliim véi tsement juurekanalisse ja tihvtile vastavalt liimi voi tsemendi
tootja kasutusjuhenditele?.

11) Sisestage valitud Unimetric™ X.X tihvt sobiva Unimetric™ vétme abil 2/3 ulatuses selle
pikkusest juurekanalisse.
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12) Oodake, kuni tsement kéveneb, seejarel eemaldage liigne osa.
2 Tihvtide ja Prime&Bond Active’i nakkuvus SCA ja Core-x Flow’ga on testitud.

TOOTLEMINE: HUGIEENI, PUHASTAMISE, DESINFITSEERIMISE JA
STERILISEERIMISE JUHISED

® Unimetric™ tihvtid on Uhekordselt kasutatavad implanteeritavad seadmed, korduvkasutami-
ne on keelatud. Korduvkasutamine suurendab ristsaastumise, puuduliku ja purunemise oh-
tu.

® Desinfitseerimise, puhastamise ja steriliseerimise ajal jargige endodontiliste toodete Uldisi
tootlemisjuhised (dentsplysirona.com/ifu). See kasutusjuhend hélmab Unimetric™ tihvtide
esmakordset kasutamist ning Unimetric™ puuride ja votme esmakordset ja korduvkasu-
tamist..

SEADME OHUTU KORVALDAMINE

Tooted tuleb kdérvaldada kooskdlas teravate ja saastunud seadmete ohutut kdrvaldamist regu-
leerivate kohalike digusaktidega.

KEHTIVUSE LOPPKUUPAEV

Puuduvad.

TEATAMINE TOSISTEST JUHTUMITEST

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

GARANTII JA PIIRATUD OIGUSKAITSEVAHENDID / VASTUTUSE PIIRAMINE

Lahtidtlus: Neist juhistest kdrvalekaldumise ja/vdi alternatiivsete to6tlusmeetodite kasutamise
eest lasub ainuvastutus kasutajatel. Dentsply Sirona ei vastuta hegi eespool toodud kasutusju-
hendi eiramisest tuleneva kahju, vigastuste ega digusliku kohustuse eest, mille on otseselt voi
kaudselt péhjustanud kasutaja. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimimisviise,
sealhulgas, kuid mitte ainult, selles dokumendis kirjeldatuid.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Teave tehakse kattesaadavaks nii Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) kui
ka kasutusjuhendi veebilehel, kus see on Uhendatud UDI-DI pdhinumbriga.

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

Kasutusjuhend
dentsplysirona.com/ifu
UDI-DI p&hinumbrid on:

@ Titaanist valmistatud tihvtid: ++JO0310059EE
e Tihvtide komplektid: ++J00310129EA

LISATEAVE
Vt veebilehte dentsplysirona.com/ifu, et:
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® Saada kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata tahiste selgitus.

17 TIHVTIDE KOMPLEKTID
Tihvtide komplektide erinevaid konfiguratsioone kirjeldatakse Uksikasjalikult allolevas tabelis:

SKU

Toode

Saadaval suurused
XXX

Pakend ja sisu

C0321000XXX00

Unimetric™ T Demo
komplekt

208/210

Karp sisaldab:
1 Unimetric™ voti
1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne labistuspuur N°XXX

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne kalibreerimispuur
NeXXX

2 Unimetric™ X.X mm N°208 S
2 Unimetric™ X.X mm N°208 L

C226ATO0XXX00

Unimetric™ X mm
Integraalne komplekt

110/210

Karp sisaldab:
1 Unimetric™ voti
1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne Iabistuspuur N°XXX

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne kalibreerimispuur
N°XXX

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne eelkalibreerimispuur
5 Unimetric™ X.X mm N°XXX L
15 Unimetric™ X.X mm N°XXX S

C226ATLOXXX00
VoI
C226ATSOXXX00

Unimetric™ X mm
Integraalne komplekt

008 (ainult S jaoks) /
108/110/208/
210 (only for S) /
308 (ainult L jaoks) /
310

Karp sisaldab:

1 Unimetric™ voti

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne labistuspuur

1 Unimetric™ mm - Spetsiaalne kalibreerimispuur

1 Unimetric™ mm - Spetsiaalne eelkalibreerimispuur
(ainult suurusele X10)

20 Unimetric™ X.X mm N°XXX L/S
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SKU

Toode

Saadaval suurused
XXX

Pakend ja sisu

C226TO00XXX00

Unimetric™ X mm
komplekt

X10/X08

Karp sisaldab:

3 Unimetric™ voti

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne labistuspuur N°3XX
1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne labistuspuur N°2XX
1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne labistuspuur N°1XX

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne labistuspuur N°008
(ainult suurusele X08)

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne kalibreerimispuur
N°3XX

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne kalibreerimispuur
N°2XX

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne kalibreerimispuur
N°1XX

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne kalibreerimispuur
N°008
(ainult suurusele X08)

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne eelkalibreerimispuur
(ainult suurusele X10)

15 Unimetric™ L X.X mm N°3XX S
15 Unimetric™ L X.X mm N°3XX L
20 Unimetric™ L X.X mm N°2XX S
20 Unimetric™ S X.X mm N°2XX L
25 Unimetric™ S X.X mm N°1XX S
25 Unimetric™ S X.X mm N°1XX L

25 Unimetric™ S X.X mm N°008
(ainult suurusele X08)

C226 TROOXXX00

Unimetric™ X mm
komplekt

X10/ X08

Karp sisaldab:

3 Unimetric™ voti

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne labistuspuur N°3XX
1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne labistuspuur N°2XX
1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne labistuspuur N°1XX

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne Iabistuspuurl N°008
(ainult suurusele X08)

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne kalibreerimispuur
N°3XX

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne kalibreerimispuur
N°2XX

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne kalibreerimispuur
N°1XX

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne kalibreerimispuur
N°008
(ainult suurusele X08)

1 Unimetric™ X mm - Spetsiaalne kalibreerimispuur
(ainult suurusele X10)

5 Unimetric™ L X.X mm N°3XX S
5 Unimetric™ L X.X mm N°3XX L
5 Unimetric™ L X.X mm N°2XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N°2XX L
5 Unimetric™ S X.X mm N°1XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N°1XX L

5 Unimetric™ S X.X mm N°008
(ainult suurusele X08)
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MRI ohutusteave metallist hambatihvtide (SST ja Ti) jaoks

Roostevabast terasest (SST) vai titaanist (Ti) val-
mistatud Dentsply Sirona metallist tihvtid on MR-
tingimuslikud.

MR-tingimuslik:

Tahistab toodet, mis on tdendatud ohutusega maaratletud
tingimustega MR-keskkonnas, sh staatilise magnetvalja, ajas
muutuva gradiendi magnetvalja ja raadiosageduslike valjade
tingimused.

/o

Dentsply Sirona roostevabast terasest voi titaanist hambatihvtidega patsienti saab ohutult

skaneerida jargmistel tingimustel.

Seadme nimi/identifitseerimine

Dentsply Sirona roostevabast terasest ja titaanist hambatihvtid

Staatilise magnetvalja [T] nimivaartus(ed)

1,5Tvoi3T

Maksimaalne ruumivalja gradient [T/m ja gauss/cm]

40 T/m (4000 gauss/cm)

RF-ergastus

Tsirkulaarselt polariseeritud (CP)

RF edastuspooli tlitip

Kogu keha edastuspool, pea RF edastus-vastuvétupool

Maksimaalne kogu keha SAR [W/kg]

2,0 Wrkg (tavaline t6oreziim)

Maksimaalne pea SAR [W/kg]

3,2 W/kg (tavaline t66reziim)

Skaneerimise kestuse piirangud

2,0 W/kg kogu keha keskmine SAR 60-minutilise pideva raadio-
sagedusega (jarjekordne voi jarjestikune skaneerimine ilma katkestus-
teta)

MR-pildi artefakt

Selle implantaadi olemasolu v&ib tekitada 69 mm suuruse pildi artefak-
ti.

Kui teavet konkreetse parameetri kohta ei ole lisatud, siis ei ole selle parameetriga seotud tingimusi.
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Unimetric™

POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI

POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI

NESTERILNI — PRED PRVNIM POUZITIM STERILIZUJTE

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

NAVOD K POUZITI

CEPY: NESTERILNi IMPLANTABILNi ENDODONTICKE POMUCKY NA JEDNO POUZITI

REF. C215T (Unimetric™ X, X mm)

CEPOVACI VRTAKY: OPAKOVANE POUZITELNE NESTERILNi ENDODONTICKE NASTROJE
REF. C0212 (Unimetric™ X mm — specialni pranikovy vrtak),

C0213 (Unimetric™ X mm — specialni kalibra¢ni vrtak),

C0214 (Unimetric™ X mm — specialni prekalibracni vrtak)

CEPOVACI SADY'

REF. C0321 (demonstrac¢ni sada Unimetric™ T),

C226A (integralni set Unimetric™ X mm),

C226T (set Unimetric™ X mm)

' Cepy a vrtaky pro &epovaci nastroje se mohou prodavat v sadach s dal$imi nastroji a komponenty. Podrobnosti
viz kapitoly [4] a [17].

1 POPIS VYROBKU

® Popis vyrobku:

Korenovy ¢ep Unimetric™
Kofenové ¢epy Unimetric™ jsou nesterilni titanové Cepy na jedno pouZiti. Kofenové Cepy
Unimetric™ jsou kuzelovité a jsou k dispozici v riznych velikostech (viz kapitola [4]).

Cepovaci vrtaky Unimetric™
Cepovaci vrtaky Unimetric™ jsou nastroje z nerezové oceli, sestavajici z pracovni &asti pro
pfesné vrtani, dfiku pro pfipojeni k protikusu a barevného kédovani pro identifikaci pFi-
slusného Cepu.

o Klinické pfinosy:
Klinickym pfinosem pro pacienta oSetfeného v ramci endodontického oSetfeni pomoci na-
stroje Unimetric™ je obnova integrity a funkénosti zuba.

2 INDIKACE PRO POUZITI

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

o Cepy jsou pomucky uréené k udrzeni materialu jadra v zubu s rozsahlou ztratou koro-
narni struktury.

O Vrtaky pro ¢epovaci nastroje jsou pomucky, které se pouzivaji k vytvoreni otvoru pro
umisténi Cepu.

o Cepovaci sady jsou zafizeni uréena k umisténi &epu pro postendodontické oSetfeni.

® Zamyslena populace pacientu:
Pacienti, ktefi potfebuji oSetfeni kofenovych kanalka.

® Zamysleni uzivatelé a prostfedi pouzivani:
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

NedostateCny zbytkovy dentin: kolem nahrady jsou zapotfebi nejméné 2 mm zubni struktury.

4 FORMA DODANI

Znacka Unimetric™ zahrnuje tato zafizeni:

Cepy
Dostupné velikosti
SKU Produkt Slozeni . Kotva Hlava Ba's"' o
N°X Barva | Délka | Pramér | Délka | Pramér |@obsa
(mm) (mm) (mm) (mm)
N°108L bila 7,5 0,8 2,5 1,51
N°110L modra 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L | Titan tfidy 5 | N°208L |  Zluta 9,25 0,8 2,85 1,68
0XXX00 X, X mm (DIN 3.7165) N°210L zelena 9,3 1 2,8 1,88
N°308L | cCervena 11,00 0,8 3,2 1,85
N°310L | &ema | 11,00 1 3,2 205 | plastovy
N°008 fialova 6,25 0,8 2 1,39 sacek s
N°108S | bila 7,5 0,8 2 1,51 | 25 zafizenimi
215750 | U ms|T g N°110S modra 7,5 1 2 1,71
5 nimetric itan tfidy 5 5 T
0XXX00 XX mm (DIN 3.7165) N°208S Zluta 9,25 0,8 2,25 1,68
N°210S zelena 9,3 1 2,2 1,88
N°308S | c¢ervena 11,00 0,8 2,5 1,85
N°310S éerna 11,00 1 2,5 2,05
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Cepovaci vrtaky
Dostupné velikosti
SKU Produkt N°X Barva o Délkaég:icovni Baleni a obsah
N°008 | fialova | @ 0,80 mm 7,00 mm
N°108 bila | @0,80 mm 8,25 mm
o N°208 | zluta | ©0,80 mm 10,00 mm
C0212200xxx00 | SPeciant prunikovy vtk o308 | gorvena | ©0,80 mm 11,75 mm
N°110 modra @ 1,00 mm 8,45 mm
N°210 zelena @ 1,00 mm 10,20 mm
N°310 cerna @ 1,00 mm 11,95 mm
N°008 fialova | & 0,78 mm 6,25 mm Box po
N°108 bila | 0,78 mm 7,50 mm 6 nastrojich
L N°208 Zluta 20,78 mm 9,25 mm
C0213200xxx00 | SPeciani kalbraénivrtak I ™-308 | gorvena | ©0,78 mm 11,00 mm
N°110 modra @ 0,98 mm 7,50 mm
N°210 | zelena | @ 0,98 mm 9,25 mm
N°310 | &erna | ©0,98 mm 11,00 mm
C021420000000 frﬁ’éef'a':i'n‘]’éfr'i‘fﬂnbf;‘(”:nm / @ 0,78 mm 11,00 mm

Cepovaci sady

® Nastroje Unimetric™ mohou byt prodavany také v sadach s klic¢em Unimetric™
REF. C0201. Rlzné konfigurace sad jsou podrobné popsany v kapitole [17].

5 SLOZENI
Korenovy €ep Unimetric™
Kofenové Cepy Unimetric™ se vyrabégji z titanu tfidy 5.
Unimetric™ — €epovaci vrtaky a kli¢
Unimetric™ — Cepovaci vrtaky a kli€ jsou vyrobené z nerezové oceli.

6 KOMPATIBILNi PROSTREDKY

e Cepy se mohou pouzivat v kombinaci s primerovym adhezivem kombinovanym s dvakrat
tvrdnoucim pryskyficnym cementem a s prostfedky uvedenymi nize.

e REF. C0214, C0213 a C0212 se pouzivaji v kombinaci s protiuhlem. Doporu€ujeme pouzi-
vat REF. C0214, C0213, C0212 pfi konstantnich otackach v rozmezi 800 - 1200 ot/min.

7 VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
® Predpokladana zivotnost ¢epu: 10 let.

e Cepy jsou pro zafeni neprihledné.

8 BEZPECNOSTNIi POKYNY

8.1 Varovani

e Striktné dodrZujte navod k pouziti, abyste minimalizovali nasledna rizika pro zafizeni
Unimetric™, pacienta a/nebo uzivatele:

O Zlomeni nastroje.

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 133/249



W Dentsply
Sirona
O Kontaminace a kfizova kontaminace.
O Spolknuti pracovni ¢asti nastroje.
O Nasledné odlepeni.
O Toxické nebo alergické reakce zpusobené zbytky po zpracovani.

® Pouziti nevhodné rychlosti otaceni, tlaku a délky kontaktu urychluje opotfebeni ¢epovacich
vrtakd, zvySuje riziko jejich poskozeni a vyvinu tepla.

8.2 Bezpecnostni opatieni
Vseobecné informace

Bezpecnost a ucinnost pouziti u t€hotnych a kojicich Zen nebo u déti nebyla stanovena.
PFi endodontickém zakroku pouZivejte kofferdamovy systém.
Pro vlastni bezpecnost pouzivejte osobni ochranné pomucky (rukavice, bryle, masku).

Pfed pouzitim zkontrolujte obal a nepouzivejte nastroje, pokud je obal poSkozen.

Pfed pouzitim je povinné provést pro vSechny vyrobky uvedené v tomto navodu k pouziti
zpracovani podle kapitoly [10].

Cepy

® Pred pouzitim zkontrolujte Cepovaci nastroje, v pfipadé poskozeni vyrobky nepouZivejte
a zlikvidujte.

® Pri zavadéni do kanalku pomoci klicovych komponentl nevyvijejte na ¢epy nadmérny tlak.
® Po vycisténi/sterilizaci se nedotykejte epovacich nastroji prsty.
Cepovaci vrtaky

® Pred kazdym pouZitim zkontrolujte Cepovaci vrtaky, zda nevykazuji znamky zavad, jako
jsou deformace (ohnuti, rozvinuti), zlomeni, koroze, poSkozené fezné hrany, ztrata barvy
nebo oznaceni. PFi téchto pfiznacich pfistroje nejsou schopny plnit své ur€eni s poza-
dovanou urovni bezpecnosti, pfistroje by mély byt vyrazeny.

® Béhem prace s Cepovacim vrtakem Casto kontrolujte nastroj a Cistéte pracovni Cast. Zkont-
rolujte, zda nevykazuje znamky deformace, prodlouzeni nebo opotfebeni, jako jsou ne-
rovhomérné drazky, matna mista. Pfi téchto pfiznacich pristroje nejsou schopny plnit své
uréeni s pozadovanou urovni bezpecnosti, pfistroje by mély byt vyfazeny.

® Pred pouzitim jakéhokoli Cepovaciho vrtaku se ujistéte, Ze je dobfe pfipojen k protiuhlové
hlavé.

® \/zZdy pouzivejte minimalni apikalni tlak. Vrtaky pro ¢epovaci nastroje nikdy nezavadéjte do
kanalku silou.

Komponenty ¢epovacich sad

® Pred pouzitim zkontrolujte kliCové komponenty, v pfipadé poskozeni vyrobky nepouzivejte
a zlikvidujte je.

8.3 Nezadouci reakce / Nezadouci vedlejsi uCinky
V dusledku oSetfeni kofenovych kanalki mohou obecné vzniknout do¢asné pooperaéni potize.
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8.4 Podminky skladovani / Manipulace
Vyrobky skladujte v suchém a Cistém prostfedi, mimo zdroj vihkosti a pfimého slunec¢niho za-
feni.

8.5 Bezpecnostni informace pro MRI (snimkovani magnetickou rezonanci)

Cepy jsou pfipustné pro MR za ur&itych podminek. Unimetric™ Cepy jsou zafizenimi, ktera z0-
stavaji v téle pacienta a mohou byt ovlivnény energii MR. Vice informaci je k dispozici v pfiloze
na konci tohoto navodu k pouziti.

9 POKYNY KROK ZA KROKEM

1) Zkontrolujte rizné horizontalné posunuté rentgenové snimky pro diagnostické stanoveni
Sifky, délky a zakfiveni vSech kofenovych kanalku.
2) Umistéte pruhledny nakres (s plnymi obrysy ¢epu raznych velikosti) na rentgenovy snimek
a vyberte vhodnou velikost Unimetric™ X, X mm:
= V apikalni oblasti by mély zlistat nejméné 4 mm vyplIné kofenového kanalku. V pfipadé
zakfivenych kanalku je tfeba zkratit délku.

= Velikost ¢epu zvolte tak, aby 2/3 jeho délky byly zasunuty do kofenového kanalku. Vyber-
te si dlouhou nebo kratkou hlavu v zavislosti na finalni Urovni rekonstruovaného zubu.

3) Zvolte Cepovaci vrtaky Unimetric™ X mm vhodnych barev / velikosti podle anatomie
kanalku a zvolené velikosti Unimetric™ X, X mm, jak je uvedeno v nasledujici tabulce:

. . fialova bila modra Zluta zelena éervena céerna
™
C215T | Unimetric™ X,X mm N°00 S | N°108 S/L | N°110 S/L | N°208 S/L | N°210 S/L | N°308 S/L | N°310 SIL
C0212 Unimetric™ X mm — fialova bila modra Zluta zelena éervena c¢erna
specialni prunikovy vrtak N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
C0213 Unimetric™ X mm — fialova bila modra Zluta zelena cervena cerna
specialni pranikovy vrtak N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
Unimetric™ X mm —
C0214 | specialni prekalibraéni @ 0,78 mm (jen pro velikosti X10)
vrtak

4) Odstrarite gutapercu a provedte prunikové vrtani dutiny kanalku pomoci zvoleného prini-
kového vrtaku Unimetric™ X mm. Koneéna poloha hlavy je indikovana jednim ze dvou
krouzkl na vrtaku: jeden predstavuje dlouhou hlavu, druhy kratky Cep.
Vrtejte tak hluboko, jak je nutné pro zavedeni ¢epu do kofenového kanalku ve 2/3 jeho
délky. V apikalni oblasti by mély zUstat nejméné 4 mm vypIné kofenového kanalku. V pfi-
padé zakfivenych kanalku je tfeba zkratit délku.

5) V pfipadé potfeby provedte prekalibraci kofenového kanalku ¢ernym univerzalnim preka-
libraCnim vrtakem Unimetric™ X mm. Pokracujte ve vrtani, dokud nepocitite odpor.

6) Finalni velikosti kanalku dosahnete pomoci zvoleného pfesného kalibraéniho vrtaku
Unimetric™ X mm a stejnym zpusobem jako v pfipadé prunikového vrtaku Unimetric™
X mm.

7) Proplachnéte kanalek vodou nebo vzduchem, abyste odstranili zbytky vrtani.

8) Ovérte kazdy kofenovy Cep ve spravné velikosti kanalku, ale bez uplného zatlaeni. Zkont-
rolujte, zda hlavi¢ky epl nemohou pfi zavadéni vzajemné kolidovat. Pokud je néktery ¢ep
priliS vysoky, opakujte kroky ¢ 4 a € 6.

9) Pfi upravé dentinu pfed postcementaci se pfipadné fidte pokyny vyrobce adheziva nebo
cementu k pouziti.

10) Vlozte tésnici adhezivum nebo cement do kofenového kanalku a na samotny Cep podle

pokyn(l vyrobce adheziva nebo cementu?.
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11) Vlozte zvoleny ¢ep Unimetric™ X,X mm do kofenového kanalku pomoci vhodného klice
Unimetric™ do 2/3 jeho délky.

12) Vyckejte, dokud cement nezatvrdne, pak odstrante jeho pfipadny prebytek.
2 Adheze mezi Cepovymi zafizenimi a Prime&Bond Active s SCA a Core-x Flow byla testovana.

ZPRACOVANI: POKYNY PRO HYGIENU, CISTENI, DEZINFEKCI
A STERILIZACI

e Cepy Unimetric™ jsou implantabilni prostfedky na jedno pouziti, opakované pouZziti je za-
kazano. Opakované pouziti muze zvySovat riziko kfizové kontaminace, Spatné cementace
nebo poskozeni.

® P¥i dezinfekci, Cisténi a sterilizaci postupujte podle obecnych pokynl pro zpracovani endo-
dontickych vyrobkl dentsplysirona.com/ifu. Tento navod k pouziti pokryva prvni pouziti
¢epu Unimetric™ a prvni pouziti a opakované pouziti vrtaku a klice Unimetric™.

BEZPECNA LIKVIDACE PROSTREDKU

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

DATUM EXPIRACE
Zadné.

HLASENIi 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 / OMEZENIi RUCENI

Vylouc€eni odpovédnosti: Za jakékoli odchylky od téchto pokynl a/nebo za pouziti alternativnich
metod zpracovani jsou odpovédni 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 vy$e uvedeného navodu k pouziti.
Uzivatel je povinen dodrzovat bezpecné a zakonné postupy, mj. v€etné postupt uvedenych

v tomto dokumentu.

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Informace budou dostupné jak v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkdl (EUDAMED), tak
na webovych strankach Navod k pouziti, kde budou propojeny se zakladnim UDI-DI.

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

Navod k pouziti
dentsplysirona.com/ifu
Zakladni Cisla UDI-DI jsou:

e Cepy vyrobené z titanu: ++J00310059EE
e Cepovaci sady: ++J00310129EA
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® Bezplatné ziskat vytiSténou kopii navodu k pouziti.

® Najit vysvétleni neharmonizovanych symboll pro navody k pouziti a etikety.

CEPOVACI SADY

Ruzné konfigurace ¢epovacich sad jsou podrobné popsany v nasledujici tabulce:

SKU

Produkt

Dostupné velikosti
XXX

Baleni a obsah

C0321000XXX00

Demonstra¢ni sada
Unimetric™ T

208 /210

Box obsahujici:

1 Unimetric™

1 Unimetric™ X mm — specialni prinikovy vrtak N°XXX
1 Unimetric™ X mm — specialni kalibracni vrtak N°XXX
2 Unimetric™ X, X mm N°208 S

2 Unimetric™ X, X mm N°208 L

C226AT0O0XXX00

Integralni set
Unimetric™ X mm

110/210

Box obsahujici:

1 Unimetric™

1 Unimetric™ X mm — specialni prdnikovy vrtak N°XXX
1 Unimetric™ X mm — specialni kalibraéni vrtak N°XXX
1 Unimetric™ X mm — specialni prekalibracni vrtak

5 Unimetric™ X, X mm N°XXX L

15 Unimetric™ X, X mm N°XXX S

C226ATLOXXX00
nebo
C226ATS0OXXX00

Integralni set
Unimetric™ X mm

008 (jen pro S) /
108/110/208 /
210 (jen pro S) /
308 (jenproL)/
310

Box obsahujici:

1 Unimetric™

1 Unimetric™ X mm — specialni prdnikovy vrtak
1 Unimetric™ mm — specialni kalibra¢ni vrtak

1 Unimetric™ mm — specialni prekalibracni vrtak
(jen pro velikosti X10)

20 Unimetric™ X, X mm N°XXX L/S
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Dostupné velikosti

SKU Produkt XXX

Baleni a obsah

Box obsahujici:

3 Unimetric™

1 Unimetric™ X mm — specialni pranikovy vrtak N°3XX
1 Unimetric™ X mm — specialni pranikovy vrtak N°2XX
1 Unimetric™ X mm — specidlni prinikovy vrtak N°1XX

1 Unimetric™ X mm — specidlni prinikovy vrtak N°008
(jen pro velikost X08)

1 Unimetric™ X mm — specialni kalibra¢ni vrtak N°3XX
1 Unimetric™ X mm — specialni kalibra¢ni vrtak N°2XX
1 Unimetric™ X mm — specialni kalibraéni vrtak N°1XX

C226T000XXX00 Set Unimetric™ X10 / X08 1. Unimetric.TM X mm — specialni kalibraéni vrtak N°008
X'mm (jen pro velikost X08)

1 Unimetric™ X mm — specialni prekalibra¢ni vrtak
(jen pro velikost X10)

15 Unimetric™ L X, X mm N°3XX S
15 Unimetric™ L X,X mm N°3XX L
20 Unimetric™ L X,X mm N°2XX S
20 Unimetric™ S X, X mm N°2XX L
25 Unimetric™ S X, X mm N°1XX S
25 Unimetric™ S X, X mm N°1XX L

25 Unimetric™ S X, X mm N°008
(jen pro velikost X08)

Box obsahujici:

3 Unimetric™

1 Unimetric™ X mm — specialni pranikovy vrtak N°3XX
1 Unimetric™ X mm — specidlni prinikovy vrtak N°2XX
1 Unimetric™ X mm — specialni prinikovy vrtak N°1XX

1 Unimetric™ X mm — specialni prinikovy vrtak N°008
(jen pro velikost X08)

1 Unimetric™ X mm — specialni kalibraéni vrtak N°3XX
1 Unimetric™ X mm — specialni kalibraéni vrtak N°2XX
1 Unimetric™ X mm — specialni kalibra¢ni vrtak N°1XX

C226 TROOXXX00 Set Unimetric™ X10 / X08 1_ Unimetric:_TM X mm — specialni kalibra¢ni vrtak N°008
X mm (jen pro velikost X08)

1 Unimetric™ X mm — specialni prekalibracni vrtak
(jen pro velikost X10)

5 Unimetric™ L X, X mm N°3XX S
5 Unimetric™ L X,X mm N°3XX L
5 Unimetric™ L X, X mm N°2XX S
5 Unimetric™ S X, X mm N°2XX L
5 Unimetric™ S X, X mm N°1XX S
5 Unimetric™ S X,X mm N°1XX L

5 Unimetric™ S X,X mm N°008
(jen pro velikost X08)
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Vyrobce

DENTSPLY DeTrey GmbH
C € De-Trey-Strale 1
2797 78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse

Gloucestershire
GL10 3GB

Importér v EU

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues
Switzerland

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH

Sirona Stralde 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria
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PRILOHA
Bezpecnostni informace pro MRI u kovovych zubnich ¢ept (SST a Ti)

MR pfipustné za uréitych podminek:

Kovove cepy Dentsply Sirona vyrobené z nerezove Oznaéuje polozku s prokazanou bezpeénosti v MR prostfedi v
oceli (SST) nebo titanu (Ti) jsou pfipustné pro MR za ramci stanovenych podminek véetné podminek pro statické
urcitych podminek. magnetické pole, magneticka pole s proménlivymi ¢asy gradi-
entu a radiofrekvenéni pole.

Pacient s ¢epy Dentsply Sirona z nerezové oceli nebo titanu mize byt bezpecné skenovan za
nasledujicich podminek.

Nazev/identifikace zafizeni Zubni ¢epy Dentsply Sirona z nerezové oceli a titanu

Nominalni hodnota (hodnoty) statického magnetické- 15T nebo3 T

ho pole [T]

Maximalni prostorovy gradient [T/m a gauss/cm] 40 T/m (4000 gauss/cm)

RF excitace Cirkularné polarizované (CP)

Typ transmitujici RF civky Celotélova transmitujici civka, hlavova RF transmit-receive civka

Maximalni celotélové SAR [W/kg] 2,0 W/kg (normalni pracovni rezim)

Maximalni hlavové SAR [W/kg] 3,2 W/kg (normalni pracovni rezim)

Limitv dobv trvani skenu 2,0 W/kg celotélovy primérny SAR po dobu 60 minut kontinualniho
y y RF (sekvencni nebo tzv. back to back fada / skenovani bez prestavek)

Artefakty na MR snimcich Erltomnost tohoto implantatu muze na snimku vytvofit artefakt o ve-

likosti 69 mm.

Nejsou-li k dispozici zadné informace o konkrétnim parametru, nejsou s timto parametrem spojeny zadné podminky.
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Unimetric™

LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE

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

NAVOD NA POUZITIE

STLPIKY: NESTERILNE IMPLANTOVATELNE ENDODONTICKE POMOCKY NA JEDNO
POUZITIE

OZN. C215T (Unimetric™ X,X mm)

VRTAKY PRE STLPIKY: OPATOVNE POUZITELNE NESTERILNE ENDODONTICKE NASTROJE
OZN. C0212 (Unimetric™ X mm Specialny penetracny vrtak),

C0213 (Unimetric™ X mm Specialny kalibracny vrtak),

C0214 (Unimetric™ X mm Specialny predkalibraény vrtak)

SUPRAVY STLPIKOV'

OZN. C0321 (Unimetric™ Demonstracna suprava T),

C226A (Unimetric™ X mm Integralna suprava),

C226T (Unimetric™ X mm Suprava)

' Stipiky a vrtaky pre stipiky sa mézu predavat v sipravach s inymi nastrojmi a komponentmi. Pre podrobnosti pozri
Casti [4] a [17].

1 OPIS VYROBKU
® Opis vyrobku:

Unimetric™ Korefiovy stipik , ,
Unimetric™ Korerfiové stlpiky su jednorazové nesterilné stlpiky z titanu. Korenové stlpiky
Unimetric™ maju kuzefovity tvar a su dostupné v réznych velkostiach (pozri Cast’ [4]).

Unimetric™ Vrtaky pre stipiky

Unimetric™ Vrtaky pre stipiky st nastroje z nehrdzavejucej ocele s pracovnou &astou vyro-
benou na presné vftanie, drieku na pripojenie ku kolienkovému nasadcu a farebného
oznadenia na identifikaciu prislusného stipika.

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

2 INDIKACIE NA POUZITIE

® |ndikacia na pouzitie:
Produkty su ur€ené na lie€bu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych korenov.
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e ZamysSlany udel:

o Stipiky st pomécky uréené na udrzanie jadrového materialu v zube s rozsiahlou stratou
koronalnej Struktary.

O Nastroje vrtakov stipikov su zariadenia pouZivané na vytvorenie otvoru na umiestnenie
stipika.

o Supravy stipikov st pomécky uréené na umiestnenie stipika pri postendodontickej rekon-
Strukcii.

ZamysSlana skupina pacientov:

Pacienti, ktori potrebuju lieCbu korefiového kanalika.

ZamysSlani pouzivatelia a prostredie:

Endodontické nastroje sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi v
sulade s osvedCenymi zubarskymi postupmi, a to kvalifikovanymi stomatologickymi odbor-
nikmi, ako su prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endodontisti) a zubni asis-
tenti.

3 KONTRAINDIKACIE

NedostatoCny zvySkovy dentin: okolo preparacie je potrebna aspon 2 mm Struktura zuba.

4 DODACI FORMULAR
Znacka Unimetric™ zahina tieto pomocky:
Stipiky
Dostupné rozmery
SKU Vyrobok Zlozenie ) __Kotva __ Hiava Ba'g"i‘:‘
¢.X Farba Dizka | Priemer | Dizka | Priemer | @ OPSa
(mm) (mm) (mm) (mm)
&. 108L | Biela 75 0,8 2,5 1,51
& 110L | Modra 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L | Titan akosti 5 | €. 208L ZIta 9,25 0,8 2,85 1,68
0XXX00 | X,X mm (DIN 3.7165) | &.210L | Zelené 9,3 1 2,8 1,88
¢.308L | Cervena | 11,00 0,8 3,2 1,85
&.310L | Cierne | 11,00 1 32 2,05 | plastové
¢. 008 Fialova 6,25 0,8 2 1,39 vrecko s
&.108S | Biela 7.5 0,8 2 1,51 | 25 pomockami
215750 S ¢.110S | Modra 75 1 2 1,71
5T Unimetric™ Titan akosti 5 [~ >,
OXXX00 | X.X mm (DIN3.7165) |.C: 208S Zlta 9,25 0,8 2,25 1,68
¢.210S | Zelené 9,3 1 2,2 1,88
¢.308S | Cervena | 11,00 0,8 2,5 1,85
¢.310S | Cierne | 11,00 1 2,5 2,05
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Vrtaky pre stipiky
Dostupné rozmery
SKU Vyrobok iz Balenie a obsah
! ¢ X Farba 2 pracgllrz\lt(e?éasti
¢. 008 Fialova @ 0,80 mm 7,00 mm
¢. 108 Biela @ 0,80 mm 8,25 mm
Unimetric™ X mm ¢. 208 Zlta @ 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | Specialny penetracny ¢. 308 Cervena @ 0,80 mm 11,75 mm
vrtak €110 | Modra | @ 1,00 mm 8,45 mm
¢. 210 Zelené @ 1,00 mm 10,20 mm
¢. 310 Cierne @ 1,00 mm 11,95 mm
¢. 008 Fialova 0,78 mm 6,25 mm Skatula s
¢. 108 Biela @ 0,78 mm 7,50 mm 6 nastrojmi
Unimetric™ X mm ¢. 208 Zlta 20,78 mm 9,25 mm
C0213200XXX00 | Specialny kalibracny ¢. 308 Cervena 0,78 mm 11,00 mm
vrtak €110 | Modra | ©0,98 mm 7,50 mm
¢. 210 Zelené @ 0,98 mm 9,25 mm
¢. 310 Cierne @ 0,98 mm 11,00 mm
Unimetric™ X, X mm
C021420000000 | $pecialny kalibraény / @ 0,78 mm 11,00 mm
vrtak

Supravy stipikov

® Nastroje Unimetric™ sa mozu predavat aj v stupravach s kid€om Unimetric™ OZN. C0201,
Rézne konfiguracie suprav stlpikov su podrobne uvedené v Casti [17].

ZLOZENIE

Unimetric™ Korenovy stipik

Unimetric™ Koreriové stipiky su vyrobené z titanu akosti 5.

Unimetric™ — Vrtaky pre stipiky a kl'aé

Unimetric™ — Vrtaky pre stipiky a klti& st vyrobené z nehrdzavejucej ocele.

KOMPATIBILNE POMOCKY

e Stipiky sa pouzivaju v kombinacii s primarnym adhezivom, Zivicovym cementom s dvojstup-
novym vytvrdzovanim a nizSie uvedenymi pomockami.

® OZN. C0214, C0213 a C0212 sa pouzivaju v kombinacii s kolienkovym nasadcom. Odporu-
¢ame pouzivat OZN. C0214, C0213, C0212 pri stalych otackach v rozsahu 800 - 1200 ot/
min.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
e Ocakavané Zivotnost stipikov: 10 rokov.

e Stipiky s neprehladné.

BEZPECNOSTNE PRIPOMIENKY

Varovania

® Dodsledne dodrzujte tento navod na pouzitie, aby sa minimalizovali nizSie uvedené rizika pre
Unimetric™, pacienta alebo pouzivatela:
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O Zlomenie nastroja.

o0 Kontaminacia a krizova kontaminacia.

O Prehltnutie pracovnej Casti nastroja.

o Odlepenie stipika.

O Toxické alebo alergické reakcie spésobené zvySkami po spracovani.

® Pouzitie nevhodnej rychlosti otacania, tlaku a trvania kontaktu by urychlilo opotrebovanie
vrtakov pre stlpiky, zvysilo riziko zlomenia a vzniku tepla.

8.2 Bezpecnostné opatrenia
VSeobecne

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

® Pocas endodontického zakroku pouzivajte kofferdamovy systém.

® Z dbvodu vlastnej bezpecnosti pouzivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare,
masku).

® Pred pouzitim skontrolujte obal a ak je poSkodeny, nastroje nepouzivaijte.

® Pred pouzitim vSetkych vyrobkov uvedenych v tomto navode na pouzitie plati povinnost vy-
konat’ krok upravy vyrobku podrla ¢asti [10].

Stipiky
e Pred pouzitim skontrolujte stipiky, v pripade po$kodenia ich nepouzivaijte a zlikviduite.
e Pri vkladani do kanalika pomocou komponentu kl¢a nevyvijajte nadmerny tlak na stipiky.
e Po vydisteni/sterilizacii sa nedotykajte prstami stipikov.

Vrtaky pre stipiky

e Nastroje vrtakov stipikov pred kazdym pouzitim skontrolujte, & nevykazuje znamky po-
Skodenia, ako su napriklad deformacie (ohnutie, odvinutie), zlomenie, poSkodené rezné
hrany, zmena farby alebo strata oznacenia. Ak zistite tieto priznaky, pomécky nie su
schopné plnit’ svoj zamysSlany ucel s pozadovanou urovhou bezpecnosti, takze sa musia
zlikvidovat.

e Podas pripravy nastrojov nastroj vrtaku stipikov asto kontrolujte a &istite pracovnu &ast,
skontrolujte, Ci nastroj nevykazuje znamky deformacie, vychylenia alebo opotrebenia, ako
su rozdielne drazky a matné Skvrny. Ak zistite tieto priznaky, pomécky nie su schopné pinit
svoj zamyslany ucel s pozadovanou uroviiou bezpecnosti, takZze sa musia zlikvidovat.

e Pred pouzitim akéhokolvek nastroja vrtakov stipikov sa uistite, Ze je dobre pripojeny k hlave
nadstavca.

e Vzdy pouZivajte minimalny apikalny tlak. Nikdy nevtlagajte vrtaky pre stipiky do kanalika.
Komponenty stprav stipikov
® Pred pouzitim skontrolujte kfuce, v pripade posSkodenia ich nepouzivajte a zlikvidujte.
8.3 NezZiaduce reakcie / Neziaduce vedlajSie ucinky

V désledku oSetrenia korenoveho kanalika méze pacient po operacii do€asne pocitovat’ urcité
nepohodlie.
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8.4 Podmienky skladovania a manipulacie
Vyrobky uchovavajte v suchom a Cistom prostredi, mimo zdrojov vihkosti a priameho slneéného
Ziarenia.

8.5 Bezpecnostné informacie k MR (magneticka rezonancia)

Stipiky st bezpe&né z hladiska MR. Na pomécky so stipikmi Unimetric™, ktoré zostanu v tele
pacienta, m&ze vplyvat energia z MR. Viac informacii najdete v prilohe na konci tohto navodu
na pouzitie.

9 PODROBNE POKYNY

1) Pozrite si rontgenoveé snimky nasnimané pod r6znym horizontalnym uhlom, aby ste diag-
nosticky stanovili Sirku, dlzku a zakrivenie korenoveho kanalika.

2) Umiestnite priehlfadny vykres (s obrysmi stipikov réznych velkosti) na réntgenovd snimku a
vyberte vhodnu velkost stlpikov Unimetric™ X, X mm:

= Minimalne 4 mm vyplne korenového kanalika ma zostat v apikalnej oblasti. V pripade za-
krivenych kanalikov sa musi dizka skratit.

= Zvolte velkost stipika tak, aby sa do korefiového kanalika vloZili 2/3 jeho dizky. Vyberte si
dlhd alebo kratku hlavicu podla kone¢nej urovne rekonstruovaného zuba.

3) Vyberte vhodné farby/velkosti vrtakov pre stipiky Unimetric™ podla anatémie kanalika a
zvolenej velkosti Unimetric™ X, X mm ako je uvedené v nasledujucej tabulke:

S Fialova Biela Modra Zlta Zelena Cervena Cierna
™
C215T | Unimetric™ X,X mm €.00S | & 108S/L | & 110 S/L | & 208 SIL | & 210 SIL | & 308 SIL | & 310 SIL
Co212 | Unimetric™ X mm Specialny | Fialovy Biely Modry Zlty Zeleny Cerveny Cierny
penetracny vrtak ¢. 008 ¢. 108 ¢. 110 ¢. 208 ¢. 210 ¢. 308 ¢. 310
co213 | Unimetric™ X mm Specialny | Fialovy Biely Modry Zlty Zeleny Cerveny Cierny
penetracny vrtak ¢. 008 ¢. 108 ¢. 110 ¢. 208 ¢. 210 ¢. 308 ¢. 310
— P
Co214 | Unimetric™ X mm Specialny @ 0,78 mm (len pre verkosti X10)
kalibracny vrtak

4) Odstrarite gutapercu a vykonaijte penetracné vitanie dutiny kanalika zvolenym penetrac-
nym vrtakom Unimetric™ X mm. Konecna poloha hlavy je oznacena jednym z dvoch kruz-
kov na vrtaku: jeden predstavuje dihu hlavu, druhy kratku hlavu.
Vitajte tak hlboko, ako je potrebné na zavedenie stipika do korefiového kanalika v 2/3 jeho
dizky. Minimalne 4 mm vyplne koreriového kanalika ma zostat v apikalnej oblasti. V pripa-
de zakrivenych kanalikov sa musi dizka skratit.

5) V pripade potreby pouzite na predkalibraciu korefiového kanalika Cierny univerzalny X mm
predkalibra¢ny vrtak Unimetric™. Vo vftani pokracujte, kym nepocitite odpor.

6) Konec¢nu velkost kanalika urcite pomocou vybraného X mm presného kalibraéného vrtaka
Unimetric™ a rovnakou metdédou ako v pripade X mm penetracného vrtaka Unimetric™.

7) Kanalik oplachnite vodou alebo vzduchom, aby ste odstranili zvySky vitania.

8) Vyskusajte kazdy korefiovy stipik v jeho spravne velkom kanaliku, ale bez toho, aby ste ho
uplne zatlacili. Skontrolujte, i si hlaviCky stlpikov pri zavadzani navzajom neprekazaju. Ak
je niektory stlpik prilis vysoky, zopakujte operacie €. 4 a €. 6.
9) Pri kondicionovani dentinu pred postcementaciou si v pripade potreby precitajte navod na
pouzitie od vyrobcu adheziva alebo cementu.

10) Vlozte tesniace adhezivum alebo cement do korefiového kanalika a na samotny stipik pod-
l'a pokynov vyrobcu adheziv alebo cementu?.
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11) Vlozte vybrany X,X mm stipik Unimetric™ do korenoveho kanalika pomocou prislusného
kfu€a Unimetric™ do 2/3 jeho dizky.
12) PocCkajte, kym cement stvrdne, a potom odstrarte jeho prebytok.
2 Testovala sa prilnavost medzi stipikmi a Prime&Bond Active s SCA a Core-x Flow.

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

e Stipiky Unimetric™ su implantovatelné pomécky na jedno pouzitie, opakované pouZitie je
zakazané. Opakované pouzitie méze zvysit riziko krizovej kontaminacie, nedostatocnej
cementacie alebo poskodenia.

® Pri dezinfekcii, Cisteni a sterilizacii postupujte podla vSeobecnych pokynov na spracovanie
pre endodontické vyrobky (dentsplysirona.com/ifu). Navod na pouzitie zahffha pouzitie stlpi-
kov Unimetric™ a prvé aj opakované pouzitie vrtakov a komponentov Unimetric™.

BEZPECNA LIKVIDACIA POMOCKY

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

DATUM EXSPIRACIE
Ziadne.

HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

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

ZARUKA A OBMEDZENE PROSTRIEDKY NAPRAVY / OBMEDZENIE
ZODPOVEDNOSTI

Zrieknutie sa zodpovednosti: Pouzivatelia su vylu€ne zodpovedni za akukolvek odchylku od
tychto pokynov a/alebo pouZitie alternativnych spdsobov spracovania. Spolo¢nost Dentsply
Sirona odmieta akukolvek zodpovednost za Skody, poranenie alebo pravnu zodpovednost,
ktora priamo alebo nepriamo vznikne pouzivatelovi z dévodu odchylky od vysSie uvedeného
navodu na pouzivanie. Pouzivatel ma dodrziavat bezpecné a zakonné postupy, okrem iného
vratane tych, ktoré su uvedené v tomto dokumente.

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Informacie su dostupné v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED) a na we-
bovej stranke s inStrukciami na pouZzivanie, kde su prepojené so zakladnym UDI-DI.

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

InStrukcie na pouzivanie
dentsplysirona.com/ifu
Zakladné ¢isla UDI-DI su:

e Stipiky z titanu: ++J00310059EE
e Supravy stipikov: ++J00310129EA
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® Ziskanie bezplatnej tlacenej kopie navodu na pouzitie.

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

OSADENIA STLPIKOV

Rozne konfiguracie suprav stipikov st podrobne uvedené v nasledujlcej tabulke:

SKU

Vyrobok

Dostupné rozmery

XXX

Balenie a obsah

C0321000XXX00

Unimetric™
Demonstracna
suprava T

208 /210

2 Unimetric™ X, X mm ¢. 208 S
2 Unimetric™ X, X mm ¢. 208 L

Skatula obsahuje:

1 kld€ Unimetric™

1 Unimetric™ X mm $pecialny penetracny vrtak ¢. XXX
1 Unimetric™ X mm $pecialny kalibracny vrtak €. XXX

C226AT0O0XXX00

Unimetric™ X mm
Integralna suprava

110/210

Skatula obsahuije:

1 kld€ Unimetric™

1 Unimetric™ X mm Specidlny penetracny vrtak ¢. XXX
1 Unimetric™ X mm Specialny kalibra¢ny vrtak ¢. XXX
1 Unimetric™ X mm Specialny predkalibracny vrtak

5 Unimetric™ X, X mm ¢. XXX L

15 Unimetric™ X, X mm ¢. XXX S

C226ATLOXXX00
alebo
C226ATS0OXXX00

Unimetric™ X mm
Integralna suprava

008 (len pre S) /
108/110/208 /
210 (len pre S) /
308 (len pre L)/
310

20 Unimetric™ X, X mm ¢. XXX L/S

Skatula obsahuje:

1 kld€ Unimetric™

1 Unimetric™ X mm Specialny penetracny vrtak
1 Unimetric™ mm $pecialny kalibraény vrtak

1 Unimetric™ mm Specialny predkalibracny vrtak
(len pre velkosti X10)
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SKU

Vyrobok

Dostupné rozmery
XXX

Balenie a obsah

C226T000XXX00

Unimetric™ X mm
Suprava

X10/X08

Skatula obsahuije:

3 klu€e Unimetric™

1 Unimetric™ X mm Specidlny penetracny vrtak ¢. 3XX
1 Unimetric™ X mm Specialny penetracny vrtak ¢. 2XX
1 Unimetric™ X mm Specialny penetracny vrtak ¢. 1XX

1 Unimetric™ X mm Specialny penetracny vrtak ¢. 008
(len pre velkost X08)

1 Unimetric™ X mm $pecialny kalibra¢ny vrtak ¢. 3XX
1 Unimetric™ X mm Specialny kalibraény vrtak €. 2XX
1 Unimetric™ X mm Specialny kalibraény vrtak €. 1XX

1 Unimetric™ X mm Specidlny kalibracny vrtak ¢. 008
(len pre velkost X08)

1 Unimetric™ X mm Specialny predkalibracny vrtak
(len pre velkost X10)

15 Unimetric™ L X,X mm ¢&. 3XX S
15 Unimetric™ L X, X mm ¢&. 3XX L
20 Unimetric™ L X,X mm €. 2XX S
20 Unimetric™ S X, X mm ¢&. 2XX L
25 Unimetric™ S X, X mm ¢&. 1XX S
25 Unimetric™ S X, X mm ¢. 1XX L

25 Unimetric™ S X, X mm ¢. 008
(len pre velkost X08)

C226TRO0XXX00

Unimetric™ X mm
Suprava

X10/X08

Skatula obsahuje:

3 kfu¢e Unimetric™

1 Unimetric™ X mm Specialny penetracny vrtak ¢. 3XX
1 Unimetric™ X mm Specialny penetracny vrtak ¢. 2XX
1 Unimetric™ X mm $pecialny penetracny vrtak €. 1XX

1 Unimetric™ X mm Specialny penetraény vrtak €. 008
(len pre velkost X08)

1 Unimetric™ X mm Specialny kalibraény vrtak €. 3XX
1 Unimetric™ X mm Speciélny kalibraény vrtak €. 2XX
1 Unimetric™ X mm Specialny kalibraény vrtak ¢. 1XX

1 Unimetric™ X mm Specialny kalibracny vrtak ¢. 008
(len pre velkost X08)

1 Unimetric™ X mm Specialny predkalibracny vrtak
(len pre velkost X10)

5 Unimetric™ L X,X mm €. 3XX S
5 Unimetric™ L X, X mm €. 3XX L
5 Unimetric™ L X, X mm ¢. 2XX S
5 Unimetric™ S X, X mm ¢&. 2XX L
5 Unimetric™ S X, X mm ¢&. 1XX S
5 Unimetric™ S X,X mm ¢&. 1XX L

5 Unimetric™ S X,X mm ¢. 008
(len pre velkost X08)
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Autorizovani zastupcovia Vyrobca
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

Dovozca pre EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Bezpeénostné informacie o MR pre kovové dentalne stipiky (SST a Ti)

Kovové stipiky Dentsply Sirona vyrobené z nehrdza-
vejucej ocele (SST) alebo titanu (Ti) st bezpecné z
hlradiska MR.

Bezpecné z hladiska MR:

Oznacuje polozku s preukazanou bezpecénostou v prostredi
A MR v ramci definovanych podmienok vratane podmienok pre
statické magnetické polia, Casovo premenlivé gradientné mag-
netické polia a radiofrekvenéné polia.

Pacienta so stipikmi Dentsply Sirona z nehrdzavejlcej ocele alebo titdnu mozno bezpeéne ske-

novat za tychto podmienok.

Nazov/oznacenie pomocky

Dentalne stipiky Dentsply Sirona z nehrdzavejlcej ocele a titanu

Menovita hodnota(-y) statického magnetického

pola [T] 1,5Talebo3 T
L\:/Ir:]xnmalny priestorovy gradient pola [T/m a gauss/ 40 T/m (4000 gauss/cm)
RF excitacia Kruhovo polarizovana (CP)

Typ RF vysielacej cievky

Celotelova vysielacia cievka, hlavova RF vysielacia/prijimacia cievka

Maximalna celotelova SAR [W/kg]

2,0 W/kg (bezny prevadzkovy rezim)

Maximalna hlavova SAR [W/kg]

3,2 W/kg (bezny prevadzkovy rezim)

Obmedzenie trvania zobrazovania

2,0 W/kg celotelova priemerna SAR pocas 60 minut nepretrzitého RF
(sekvencia alebo nadvazujuca séria/zobrazovanie bez prestavok)

Artefakt na MR snimke

Pritomnost tohto implantatu mdZe spdsobit artefakt na snimke v dizke
69 mm.

Ak nie st informacie o konkrétnom parametri uvedené, neexistuju Ziadne podmienky suvisiace s tymto parametrom.

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 150/249



Dentsply
Sirona

Unimetric™

KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA

KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA

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

HASZNALATI UTASITAS

CSAPOK: EGYSZER HASZNALATOS, NEM STERIL IMPLANTALHATO ENDODONCIAS
ESZKOZOK

REF. C215T (Unimetric™ X.X mm)

FUROK CSAPOKHOZ: UJRAFELHASZNALHATO, NEM STERIL ENDODONCIAS
MUSZEREK

REF. C0212 (Unimetric™ X mm — specialis atmend furo),

C0213 (Unimetric™ X mm — specialis kalibralo furo),

C0214 (Unimetric™ X mm — specialis el6kalibralo6 furo)

CSAPKESZLETEK'

REF. C0321 (Unimetric™ T bemutaté készlet),

C226A (Unimetric™ X mm integralt készlet),

C226T (Unimetric™ X mm készlet)

' A csapok és csapokhoz valo furdk készletben, mas miiszerekkel és komponensekkel egyiitt értékesitheték. A
részletekért olvassa el a [4] és a [17] szakaszt.

1 TERMEKLEIRAS

® Termékleiras:

Unimetric™ gyokércsap
A Unimetric™ gyokércsapok egyszer hasznalatos, nem steril titdan csapok. A Unimetric™
gyokércsapok kuposak, és kilénbdzé méretekben kaphatok (lasd: [4]).

Unimetric™ — firék csapokhoz

A Unimetric™ — furék csapokhoz rozsdamentes acélbdl készult miszerek, amelyek egy
precizios furasra szolgalé mikodé részbdl, egy kézidarabhoz csatlakoztathato furdszarbdl
és a megfeleld csap azonositasara szolgald szinkodolasbdl allnak.

o Klinikai elényok:
A Unimetric™ reszel6k hasznalataval végzett kezelés klinikai elénye a paciens szamara a
fog épségének és funkciojanak helyreallitasa a gyokérkezelés részeként.
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2 HASZNALATI JAVALLATOK

® Hasznalati javallat:
A termékek foggyokérbetegségek kezelésére javallottak.

® Rendeltetési cél:

O A csapok arra szolgalnak, hogy megtartsak a csonkfelépité anyagot a fogban, amely a
koronalis szerkezetének jelentds részét elveszitette.

O A csapfurok olyan eszk6zok, amelyek a csap elhelyezéséhez szlikséges ureg kialakita-
sara szolgalnak.

O A csapkészletek olyan eszkozok, amelyekkel csap helyezheté be endodonciai kezelés
utani helyreallitashoz.

® Javasolt pacienskor:
Olyan paciensek, akik gyokércsatorna-kezelést igényelnek.

® Felhasznaldi célcsoport és felhasznalasi kdrnyezet:
A gyokérkezelési miszereket kizarolag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos
fogorvosok, valamint endo-specialistak (endodontolégusok) és fogaszati szakasszisztensek
hasznalhatjak klinikai vagy korhazi kornyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat kovetésével.

3 ELLENJAVALLATOK

Nem elégséges maradék dentin: a fog szerkezetébdl legalabb 2 mm szikséges az el6készitési
terdlet koral.

4 KISZERELES

Az Unimetric™ marka a kovetkezd eszkozoket kinalja:

Csapok
Elérhet6 méretek
Horgony Fej .
. = . Csomagolas
SKU Termék Osszetétel " - -
‘ N°X | Szin |HoSSzU-| g | HOSSZU- | fyers | és tartalom
sag (mm) sag (mm)
(mm) (mm)
N°108 L | Fehér 7,5 0,8 2,5 1,51
N°110L | Kék 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L tsiiéfrc:kozatu N°208 L | Sarga 9,25 0,8 2,85 1,68
0XXX00 | XX mm N°210L | Zold 9,3 1 2,8 1,88
(DIN 3.7165) ° ’ ’ '
N°308 L | Piros | 11,00 0,8 3,2 1,85
N°310 L | Fekete | 11,00 1 3,2 2,05 | Mianyag
N°008 Lila 6,25 0,8 2 1,39 | tasak
N°108S | Fehér 7,5 0,8 2 1,51 | 25 eszkozzel
C215T50 | Unimetrio™ s | 5 fokozata | TS L Fek | 75 1 2 L
X006 | XX mm titan N°208S | Sarga 9,25 0,8 2,25 1,68
(DIN 3.7165) | N°210S | Zzéld 9,3 1 2,2 1,88
N°308S | Piros | 11,00 0,8 2,5 1,85
N°310S | Fekete | 11,00 1 2,5 2,05
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Furék csapokhoz

Elérheté méretek Csomagolés
SKU Termék N°X Szin @ Mﬁkédf’i r’ész és tartalom
hosszusaga
N°008 Lila @ 0,80 mm 7,00 mm
N°108 Fehér @ 0,80 mm 8,25 mm
- N°208 Sarga @ 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | Jnimetic™ Xmm — — ho308 ™ Piros | 0,80 mm | 11,75 mm
specialis atmend furd
N°110 Kék @ 1,00 mm 8,45 mm
N°210 Zold @ 1,00 mm 10,20 mm
N°310 Fekete @ 1,00 mm 11,95 mm
N°008 Lila @ 0,78 mm 6,25 mm
N°108 Fehér @ 0,78 mm 7,50 mm Doboz 6 miszerrel
- N°208 Sarga @ 0,78 mm 9,25 mm
C0213200XXx00 | Jnimetric™ Xmm — F5esna ™ pios | @0,78mm | 11,00 mm
specialis kalibralé furé
N°110 Kék @ 0,98 mm 7,50 mm
N°210 Zold @ 0,98 mm 9,25 mm
N°310 Fekete @ 0,98 mm 11,00 mm
Unimetric™ X.X mm
C021420000000 | specialis el6kalibrald / @ 0,78 mm 11,00 mm
fard

Csapkészletek

® A Unimetric™ mUiszerek készletben is értékesithetdk a REF. Unimetric™ csavarkulcs kom-
ponenssel, REF. C0201. A készletek kulonb6z6 konfiguracioirdl a [17] szakaszban olvashat
részletes leirast.

OSSZETETEL

Unimetric™ gyokércsap

A Unimetric™ gyokércsapok 5. fokozatu titanbdl készulnek.

Unimetric™ — furék csapokhoz és csavarkulcs

A Unimetric™ — furék csapokhoz és csavarkulcs rozsdamentes acélbol készllnek.

KOMPATIBILIS ESZKOZOK

® A csapok kettds kotésl migyanta ragasztécementtel kombinalt primer ragasztéval kombi-
nalva, és az alabbi eszkdzokkel hasznalhatok.

e A REF. C0214, C0213 és C0212 kézidarabbal kombinalva hasznalhaté. Javasoljuk a
REF. C0214, C0213, C0212 hasznalatat allando fordulatszamon, 800 - 1200 fordulat/perc
tartomanyon belul.

TELJESITMENYJELLEMZOK
® A csapok varhato élettartama: 10 év.

® A csapok nem engedik at a rontgensugarakat.
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8 BIZTONSAGI MEGJEGYZESEK

8.1 Figyelmeztetések

® Pontosan kdvesse a Hasznalati utasitast az Unimetric™ eszkdzokkel, a pacienssel és/vagy
a felhasznaldval kapcsolatos alabbi kockazatok minimalizalasa érdekében:

O Muszer torése.

O Szennyezddés és keresztszennyezbdés.

O Az eszk6z mikodoé részének lenyelése.

O A kotés utdlagos elengedése.

O Technoldgiai maradékanyagok altal okozott toxikus vagy allergias reakciok.

® A nem megfeleld fordulatszam, nyomas és érintkezési id6tartam alkalmazasa miatt gyor-
sabban hasznaldédhatnak el a csapokhoz valo furdk, ndvelve a torés és a felmelegedés koc-
kazatat.

8.2 Ovintézkedések
Altalanos tudnivalék

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

® Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyOkérkezelési eljaras alatt.

® Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védbfelszereléseket (véddkesztyl, véddszem-
uveg, maszk).

® Hasznalat el6tt ellenbrizze a csomagolast, €s ne hasznalja a miiszereket, ha a csomagolas
sérult.

® A [10] szakasz értelmében a hasznalat el6tt az el6készitési |épés a jelen hasznalati utasi-
tasban szerepl6 dsszes termék esetében kotelez6.

Csapok

® Hasznalat el6tt ellenbrizze a csapokat, és ne hasznalja, hanem dobja el a termékeket, ha
sérultek.

® Ne gyakoroljon tulzott nyomast a csapokra, amikor beilleszti a 6ket a csatornaba a nyoma-
tékkulccsal.

® A tisztitas/sterilizalas utan ujjaival ne érjen a csapokhoz.
Fuardék csapokhoz

® Minden hasznalat el6tt ellenérizze a csapokhoz valo furén a hibak jeleit, példaul a deforma-
l6dast (meghajlas, megtekeredés), torést, korrdziot, sérult vagdéleket, illetve a szinkodolas
vagy jelolés hianyat. llyen jelek esetén az eszk6zok nem hasznalhatok a rendeltetési cél-
juknak megfeleléen a szukséges biztonsagi szinten, és a miszereket ki kell dobni.

® Hasznalat kdzben gyakran ellendrizze a csapokhoz valé furé eszkozt, és tisztitsa meg a
muUkodo részt; ekdzben vizsgalja meg a torzulas, megnyulas vagy kopas jeleit, példaul az
egyenetlen hornyokat, tompa hegyeket. llyen jelek esetén az eszk6zok nem hasznalhatdk a
rendeltetési céljuknak megfeleléen a szlikséges biztonsagi szinten, és a miiszereket ki kell
dobni.
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® Miel6tt barmilyen csapokhoz valo furot hasznal, gy6z6djon meg réla, hogy megfeleléen
csatlakozik-e a kdnyokdarab a fejhez.

® Mindig csak minimalis apikalis nyomast fejtsen ki. Soha ne probalja erével letolni a csapok-
hoz valo furét a csatornaban.
Csapkészletek komponensei

® Hasznalat elbtt ellendrizze a nyomatékkulcs komponenseit, €és ne hasznalja, hanem dobja
el a termékeket, ha sériltek.

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

Tarolasi korulmények / Kezelés

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

Az MRI-re (magneses rezonancias képalkotas) vonatkozé biztonsagi informaciok

A csapok MR-feltételesek. Unimetric™ A paciens testében maradoé csapokra hatassal lehet az
MR-energia. Tovabbi informaciokat a jelen hasznalati utasitas végén szereplé mellékletben ta-
lalhat.

LEPESENKENTI UTMUTATO

1) A kulonbozd, vizszintes szogben készitett radiografiai felvételek attekintésével diagnoszti-
kailag hatarozza meg az adott gyokércsatorna szélességét, hosszusagat és gorbuletét.

2) Helyezze az atlatszo rajzot (a kiildonbdz6 méretli csapok teljes méretével) a radiografiai fel-
vételre a megfelel6 Unimetric™ X.X mm méret kivalasztasahoz:

= Az apikalis régidban legalabb 4 mm-nyi gyokércsatorna-tomésnek maradnia kell. Gérbe
csatorna esetén csokkenteni kell a hosszusagot.

= A csap méretét ugy valassza ki, hogy a hosszusaganak 2/3 része a gyokércsatornaba
fog kerulni. Valasszon a hosszu vagy a rovid fej kdzul, a helyreallitott fog végsé szintjé-
nek megfeleléen.

3) Vaélassza ki a megfeleld Unimetric™ X mm furé szinét/méretét, a csatorna anatémiajanak,
valamint a kivalasztott Unimetric™ X.X mm méretének megfeleléen a kdvetkez6 tablazat

szerint:
. . Lila Fehér Kék Sarga Zold Piros Fekete
™
C215T | Unimetric™ X.X mm N°00'S | N°108 S/L | N°110 S/L | N°208 S/L | N°210 S/L | N°308 S/L | N°310 S/L
C0212 Unimetric™ X mm — Lila Fehér Kék Sarga Zold Piros Fekete
specidlis atmend fard N°008 | N°108 | N°110 | N°208 | N°210 | N°308 N°310
c0213 Unimetric™ X mm — Lila Fehér Kék Sarga Zold Piros Fekete
specidlis atmend fard N°008 | N°108 | N°110 | N°208 | N°210 | N°308 N°310
H 1~ TM -
co214 |Ynimetric™ Xmm-— @ 0,78 mm (csak az X10 méreteknél)
specialis el6kalibrald furd

4) Tavolitsa el a guttaperchat, és végezze el a csatorna kavitasanak atmen6 furasat a kiva-
lasztott Unimetric™ X mm — atmend furdval. A fej végleges pozicidjat a furdn lévd két gyd-
r( egyike jelzi: az egyik a hosszu fejli, a masik pedig a rovid fejl csapot jeldli.
Furjon olyan mélyre, amilyen mélyre szukséges ahhoz, hogy a csapot a gydkércsatorna
hosszanak a 2/3-aig be lehessen helyezni. Az apikalis régidban legalabb 4 mm-nyi gyokér-
csatorna-tomésnek maradnia kell. Gorbe csatorna esetén csokkenteni kell a hosszusagot.
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5) Ha szlkséges, hasznalja a fekete univerzalis Unimetric™ X mm — el6kalibralé furét a gyo-
kércsatorna el6kalibralasahoz. Addig folytassa a furast, amig ellenallast érez.

6) Alakitsa ki a csatorna végleges méretét a kivalasztott Unimetric™ X mm — precizios kalib-
ralo furd segitségével, ugyanazzal a médszerrel, mint amit a Unimetric™ X mm — atmend
furonal alkalmaz.

7) Oblitse ki a csatornat vizzel vagy levegével a furasi maradvanyok eltavolitasahoz.

8) Probalja ki mindegyik gydkércsapot a megfeleléen méretezett csatornajaban, de anélkdl,
hogy teljesen benyomna. Ellenérizze, hogy a csapok menetei nem zavarjak egymast a be-
illesztés soran. Ha barmelyik csap tul magas, ismételje meg a 4. és a 6. mliveletet.

9) A dentin kondicionalasahoz a csap megkotése el6tt olvassa el a ragasztd vagy a ragaszté-
cement gyartdjanak hasznalati utasitasat, ha szukséges.

10) Helyezze be a tomitd ragasztét vagy a ragasztocementet a gyokércsatornaba és a csapra,
a ragasztd vagy a ragasztécement gyartoi utasitasai szerint?.

11) Helyezze be a kivalasztott Unimetric™ X.X mm csapot a gyokércsatorna hosszanak a 2/3-
aig a megfelelé6 Unimetric™ csavarkulcs segitségével.

12) Varjon, amig megszilardul a ragasztécement, majd tavolitsa el a maradékot.

2 A csapok és a Prime&Bond Active kozotti ragasztast az SCA-val és a Core-x Flow-val tesztel-
tek.

10 ELOKESZITES: HIGIENIAI, TISZTITASI, FERTOTLENITESI ES
STERILIZALASI UTASITASOK

® A Unimetric™ csapok egyszer hasznalatos implantalhatd eszk6zok, az ujrafelhasznalas ti-
los. Az ismételt felhasznalas novelheti a keresztszennyezddés, a gyenge ragasztas és a to-
rés kockazatat.

® Kovesse az Endodoncias termékekre vonatkozé altalanos el6készitési utasitasok cimi do-
kumentumot (dentsplysirona.com/ifu) a fertétlenitési, tisztitasi és sterilizalasi lépésekre vo-
natkozoéan. Ez a hasznalati utasitas foglalkozik a Unimetric™ csapok elsé hasznalataval,
valamint a Unimetric™ furdk és csavarkulcs elsé és ismételt felhasznalasaval.

11 AZ ESZKOZ BIZTONSAGOS ARTALMATLANITASA

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

12 LEJARATI DATUM
Nincs.

13 SULYOS VARATLAN ESETEK JELENTESE

A termékkel 6sszefliggésben eléfordulé minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarté és az illeté-
kes hatosag felé a helyi elGirasok szerint.

14 J()TAL’LAS ES KORLATOZOTT JOGORVOSLAT / A FELELOSSEG
KORLATOZASA

Jogi nyilatkozat: Az ezektél az utasitasoktol valé barmilyen eltérés és/vagy alternativ eljarasok
alkalmazasa kizarolag a felhasznaldk sajat felel6sségére torténik. A Dentsply Sirona nem vallal
felel6sséget semmilyen karért és sérulésért, illetve a felhasznald kdzvetlen vagy kdzvetett jogi
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felel6sségéért, amely a fent részletezett hasznalati utasitdsok be nem tartasabdl fakad. A fel-
hasznaldnak be kell tartania a biztonsagos és torvényes gyakorlatokat, a kizarélagossag igénye
nélkul ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorlatokat.

15 A BIZTONSAG ES KLINIKAI TELJESITMENY ATTEKINTESE

Informacidk mind az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisaban (EUDAMED), mind a
hasznalati utasitast tartalmazo weboldalon is elérheték,az alapveté UDI-DI szamra hivatkozas-
sal.

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

Hasznalati utasitas
dentsplysirona.com/ifu
Alapveté UDI-DI szamok:
® Titanbdl készult csapok: ++J00310059EE

® Csapkészletek: ++J00310129EA

16 KIEGESZITO INFORMACIOK

Lasd dentsplysirona.com/ifu weboldalt:

® Kérje a hasznalati utasitas ingyenes nyomtatott példanyat.

® Kérje a hasznalati utasitasokban és cimkéken szereplé nem harmonizalt szimbolumok ma-
gyarazatat.

17 CSAPKESZLETEK

A csapkészletek kulonb6z6 konfiguracioirdl a kovetkezé tablazatban részletesen olvashat:

SKU Termék )E(I;&heto meéretek Csomagolas és tartalom

Doboz:

1 Unimetric™ csavarkulcs

UlnimetricTM T bemutatd 208 / 210 1 Unimetric™ X mm — specidlis atmend furé N°XXX
készlet 1 Unimetric™ X mm — specialis kalibralo furé N°XXX
2 Unimetric™ X.X mm N°208 S

2 Unimetric™ X.X mm N°208 L

Doboz:

C0321000XXX00

1 Unimetric™ csavarkulcs

1 Unimetric™ X mm — specialis atmend furé N°XXX
110/210 1 Unimetric™ X mm — specialis kalibralo furé N°XXX
1 Unimetric™ X mm — specialis el6kalibralo furo

5 Unimetric™ X.X mm N°XXX L

15 Unimetric™ X. X mm N°XXX S

Doboz:

Unimetric™ X mm

C226ATOOXXX00 | . e Ls
integralt készlet

008 (csak az S-nél) / 1 Unimetric™ csavarkulcs

C226ATLOXXX00 ) . 108 /110 /208 / 1 Unimetric™ X mm — specialis atmend furo
Unimetric™ X mm . . . - PR
vagy integralt készlet ggg (csallz az E'n?:)// 1 Unimetric™ mm — specialis kalibralo fard
C226ATSOXXX00 30 (csak az L-nél) 1 Unimetric™ mm — specialis elkalibralé faro
(csak az X10 méreteknél)

20 Unimetric™ X.X mm N°XXX L/S
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SKU Termék )E(I)?;heto meéretek Csomagolas és tartalom

Doboz:

3 Unimetric™ csavarkulcs

1 Unimetric™ X mm — specialis atmend furé N°3XX
1 Unimetric™ X mm — specialis atmend furéd N°2XX
1 Unimetric™ X mm — specidlis atmend faré N°1XX

1 Unimetric™ X mm — specialis 4tmend furd N°008
(csak a X08 méretnél)

1 Unimetric™ X mm — specialis kalibralo furé N°3XX
1 Unimetric™ X mm — specidlis kalibralé furé N°2XX
1 Unimetric™ X mm — specidlis kalibralé furé N°1XX

C226T000XXX00 U’nimetricT"’I Xmm X10 / X08 1 Unimetric™ X mm — specidlis kalibralo furé N°008
készlet (csak a X08 méretnél)

1 Unimetric™ X mm — specidlis el6kalibralo furo
(csak a X10 méretnél)

15 Unimetric™ L X.X mm N°3XX S
15 Unimetric™ L X.X mm N°3XX L
20 Unimetric™ L X.X mm N°2XX S
20 Unimetric™ S X.X mm N°2XX L
25 Unimetric™ S X.X mm N°1XX S
25 Unimetric™ S X.X mm N°1XX L

25 Unimetric™ S X.X mm N°008
(csak a X08 méretnél)

Doboz:

3 Unimetric™ csavarkulcs

1 Unimetric™ X mm — specialis atmend furé N°3XX
1 Unimetric™ X mm — specialis atmend furd N°2XX
1 Unimetric™ X mm — specialis 4tmend furd N°1XX

1 Unimetric™ X mm — specialis atmen6 furé N°008
(csak a X08 méretnél)

1 Unimetric™ X mm — specidlis kalibralé furé N°3XX
1 Unimetric™ X mm — specidlis kalibral6 furé N°2XX
1 Unimetric™ X mm — specidlis kalibral6 furé N°1XX

C226TROOXXX00 Upimetric"" X'mm X10 / X08 1 Unimetric™ X mm — specialis kalibralé furé N°008
készlet (csak a X08 méretnél)

1 Unimetric™ X mm — specialis el6kalibralo furo
(csak a X10 méretnél)

5 Unimetric™ L X.X mm N°3XX S
5 Unimetric™ L X.X mm N°3XX L
5 Unimetric™ L X.X mm N°2XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N°2XX L
5 Unimetric™ S X.X mm N°1XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N°1XX L

5 Unimetric™ S X.X mm N°008
(csak a X08 méretnél)
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Gyarté
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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

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH

Sirona Stralde 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Az MRI-re vonatkozo biztonsaqgi informaciok fém fogcsapok (SST és Ti) esetében

A rozsdamentes acélbol (SST) vagy titanbdl (Ti) ké-
szult Dentsply Sirona fém csapok MR-feltételesek.

MR-feltételes:

Olyan elemet jelez, amely bizonyitottan biztonsagos az MR
A kérnyezetben a meghatarozott feltételek mellett, beleértve a

statikus magneses térre, az idében valtoz6 gradiens magne-
ses terekre és a radidfrekvencias terekre vonatkozo feltétele-
ket.

A Dentsply Sirona rozsdamentes acélbdl vagy titanbol készult fogaszati csapokat hasznalé pa-
ciensen biztonsagosan készithetd felvétel az alabbi feltételek mellett.

Az eszkOz neve/azonositasa

Dentsply Sirona rozsdamentes acél és titan fogaszati csapok

A statikus magneses tér névleges értéke(i) [T]

1,56Tvagy3T

Maximalis térbeli mez& gradiens [T/m és gauss/cm]

40 T/m (4000 gauss/cm)

Radidfrekvencias gerjesztés

Korkordsen polarizalt (CP)

Radidfrekvencias adotekercs tipusa

Teljes test adotekercs, fej radiofrekvencias adovevé-tekercs

Maximalis teljes test SAR [W/kg]

2,0 W/kg (normal izemmad)

Maximalis fej SAR [W/kg]

3,2 W/kg (normal tzemmad)

Felvétel id6tartamara vonatkozé korlatok

2,0 W/kg teljes test atlagos SAR 60 percig tartd folyamatos radiéfrek-
vencianal (szekvencia vagy back-to-back sorozat/felvétel megszakita-
sok nélkdl)

MR képhiba

Ennek az implantatumnak a jelenléte 69 mm-es képhibat okozhat.

Ha nincs informacioé egy bizonyos paraméterrdl, akkor nem vonatkoznak feltételek az adott paraméterre.
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Unimetric™

EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR

EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL

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

REUTILIZABIL — SE POATE REPROCESA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PIVOTI: DISPOZITIVE ENDODONTICE IMPLANTABILE NON-STERILE DE UNICA FOLOSINTA
REF. C215T (Unimetric™ X, X mm)

FREZE PENTRU PIVOTI: INSTRUMENTE ENDODONTICE NESTERILE, REUTILIZABILE

REF. C0212 (freza pentru penetrare speciala Unimetric™ X mm),

C0213 (freza pentru calibrare speciala Unimetric™ X mm),

C0214 (freza pentru precalibrare speciala Unimetric™ X mm)

SETURI DE PIVOTI'

REF. C0321 (kit demonstrativ Unimetric™ T),

C226A (kit integral Unimetric™ X mm),

C226T (kit Unimetric™ X mm)

' Pivotii si frezele pentru pivoti pot fi vanduti in seturi cu alte instrumente si componente. Consultati sectiunile [4] si
[17] pentru detalii.

1 DESCRIEREA PRODUSULUI

® Descrierea produsului:

Unimetric™ Pivotii radiculari
Unimetric™ sunt pivoti radiculari, nesterili, de unica folosinta, din titan. Pivotii radiculari
Unimetric™ sunt conici si sunt disponibili in diferite marimi (a se vedea sectiunea [4]).

Unimetric™ - freze pentru pivoti

Unimetric™ sunt instrumente reutilizabile, din otel inoxidabil, compuse dintr-o piesa de |u-
cru pentru perforare de precizie, o coada care urmeaza sa fie conectata la o piesa con-
traunghi si o codificare in culori pentru a identifica pivotul corespunzator.

® Beneficii clinice:
Beneficiul clinic al pacientilor tratati cu Unimetric™ 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.
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® Scopuri preconizate:

© Pivotii sunt dispozitive destinate sa retina materialul de baza intr-un dinte cu pierdere ex-
tinsa a structurii coronare.

o Frezele pentru pivoti sunt dispozitive utilizate pentru crearea de orificii pentru post-plasa-
re.

o Seturile de pivoti sunt dispozitive destinate plasarii unui pivot pentru restaurarea post-en-
dodontica.

e Populatia de pacienti preconizata:
Pacienti care necesita un tratament al canalului radicular.

o Utilizatorul preconizat si mediul de utilizare:
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.

3 CONTRAINDICATII

Dentina reziduala insuficienta: in jurul pregatirii este necesara existenta unei structuri dentare
de cel putin 2 mm.

4 FORME DE LIVRARE
Din marca Unimetric™ fac parte urmatoarele dispozitive:

Pivoti
Dimensiuni disponibile
Ancora Ca .
SKU Produs Compozitie Lungi- ] Lungi- p A_mbala_u
Nr.X | Culoare g Diametru g Diametru | $i continut
me me
(mm) (mm) (mm) (mm)
Nr. 108L Alb 7.5 0,8 2,5 1,51
Nr. 110L | Albastru | 7.5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L | Titangrad 5 | Nr.208L | Galben | 9,25 0.8 2,85 1,68
OXXX00 | X,Xmm (DIN 3.7165) | Nr.210L | Verde 9,3 1 2,8 1,88
Nr. 308L | Rosu 11,00 0,8 3,2 1,85
Nr.310L | Negru | 11,00 1 3,2 2,05 Punga din
Nr.008 | Violet | 6.25 0.8 2 139 | pasioc
Nr. 108S Alb 7,5 0,8 2 1,51 dispozitive
o _ Nr. 110S | Albastru | 7,5 1 2 1,71
ool )li";'(mr:r:'cm S (T[')tfﬁ??feg) Nr. 208S | Galben | 9,25 0.8 2,25 168
Nr.210S | Verde 9,3 1 2,2 1,88
Nr. 308S | Rosu 11,00 0,8 2,5 1,85
Nr. 310S | Negru 11,00 1 2,5 2,05
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Freze pentru pivoti
Dimensiuni disponibile Ambalaj
SKU Produs Nr. X Culoare %] piel;:ri‘?;:‘liiru si continut
Nr. 008 Violet @ 0,80 mm 7,00 mm
Nr. 108 Alb @ 0,80 mm 8,25 mm
Freza pentru penetrare Nr. 208 Galben | @0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | speciala Unimetric™ Nr. 308 Rosu @ 0,80 mm 11,75 mm
Xmm Nr. 110 | Albastru | @ 1,00 mm 8,45 mm
Nr. 210 Verde @ 1,00 mm 10,20 mm
Nr. 310 Negru 1,00 mm 11,95 mm
Nr. 008 Violet @ 0,78 mm 6,25 mm Cutie cu
Nr. 108 Alb 0,78 mm 7,50 mm 6 de instrumente
Frez& pentru calibrare Nr. 208 Galben @ 0,78 mm 9,25 mm
C0213200XXX00 | speciala Unimetric™ Nr. 308 Rosu @ 0,78 mm 11,00 mm
X mm Nr. 110 | Albastru | @ 0,98 mm 7,50 mm
Nr. 210 Verde @ 0,98 mm 9,25 mm
Nr. 310 Negru @ 0,98 mm 11,00 mm
Freza pentru
C021420000000 | precalibrare speciala / @ 0,78 mm 11,00 mm
Unimetric™ X, X mm

Seturi de pivoti

® Instrumentele Unimetric™ pot fi comercializate si in seturi cu cheia Unimetric™
REF. C0201. In sectiunea [17] sunt prezentate in detaliu diferite configuratii ale seturilor.

COMPOZITIE

Pivot radicular Unimetric™
Pivotii radiculari Unimetric™ sunt fabricati din titan de grad 5.

Freze pentru pivoti si cheie - Unimetric™
Frezele pentru penetrare pentru pivoti Unimetric™ si cheia sunt fabricate din otel inoxidabil.

DISPOZITIVE COMPATIBILE

® Pivotii se pot utiliza in combinatie cu adeziv opacizant impreuna cu ciment pe baza de ra-
sini, cu polimerizare dubla si cu dispozitivele de mai jos.

e REF. C0214, C0213 si C0212 trebuie utilizate in combinatie cu o piesa contraunghi. Va re-
comandam sa utilizati REF. C0214, C0213, C0212 la o turatie constanta in intervalul 800 -
1200 rot/min.

CARACTERISTICI DE PERFORMAN]’A
e Durata de viata preconizata a pivotilor: 10 ani.

® Pivotii sunt radioopaci.

NOTE PRIVIND SIGURANTA

8.1 Avertizari
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rele riscuri pentru dispozitivele Unimetric™, pacient si/sau utilizator:
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O Ruperea instrumentului.
O Contaminarea si contaminarea incrucisata.
o Inghitirea piesei de lucru a instrumentului.
O Dezlipirea ulterioara.
O Reactii toxice sau alergice provocate de reziduurile rezultate in urma prelucrarii.

e Utilizarea unei turatii, presiuni si durate de contact necorespunzatoare ar accelera uzura
frezelor pentru pivoti, ar creste riscul de rupere si de producere a caldurii.

8.2 Precautii
Generalitati

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

e Ultilizati o diga din cauciuc in timpul procedurii endodontice.

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

® |Inspectati ambalajul inainte de utilizare si nu utilizati instrumentele, daca ambalajul este de-
teriorat.

e FEtapa de prelucrare este obligatorie inainte de utilizare, conform sectiunii [10] pentru toate
produsele mentionate in aceste instructiuni de utilizare.

Pivoti

e \Verificati pivotii inainte de utilizare, nu utilizati produsele daca sunt deteriorate, ci eliminati-
le ca deseuri.

® Nu aplicati o presiune excesiva pe pivoti atunci cand ii introduceti in canal cu ajutorul cheii.
e Nu atingeti pivotii cu degetele dupa curatare/sterilizare.
Freze pentru pivoti

e fnainte de fiecare utilizare, verificati daca frezele pentru pivotii nu prezintd semne de deteri-
orare ca deformari (indoire, desprindere), rupturi, urme de coroziune, muchii ascutite deteri-
orate, pierderea codului de culoare sau a marcajelor. Daca prezinta aceste semne, instru-
mentele nu isi mai pot indeplini scopul preconizat la nivelul de siguranta necesar si trebuie
eliminate la deseuri.

e \Verificati frezele pentru pivoti si curatati piesa de lucru in timpul instrumentarii, verificand
daca exista semne de deformare, alungire sau uzura, cum ar fi caneluri neregulate, puncte
tocite. Daca prezinta aceste semne, instrumentele nu isi mai pot indeplini scopul preconizat
la nivelul de siguranta necesar si trebuie eliminate la deseuri.

e Tnainte de utilizarea oricarei freze pentru pivoti, asigurati-va c& aceasta este bine conectata
la capul piesei contraunghi.

e Utilizati intotdeauna presiunea apicala minima. Nu fortati niciodata frezele pentru pivoti in
jos pe canal.

Componentele seturilor de pivoti

e Verificati componentele cheii inainte de utilizare, nu utilizati produsele daca sunt deteriora-
te, ci eliminati-le ca deseuri.
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8.3 Reactii adverse / Efecte secundare nedorite

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

8.4

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

8.5

Informatii de siguranta pentru RMN (imagistica prin rezonanta magnetica)

Pivotii au compatibilitate conditionata cu RM. Dispozitivele de pivoti Unimetric™ care raman in
corpul pacientului pot fi afectate de energia RM. Pentru mai multe informatii, consultati Anexa

de la sfarsitul acestor instructiuni de utilizare.

9 INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

1) Revizualizati diferitele radiografii pe o directie unghiulara orizontala pentru a determina prin
diagnosticare latimea, lungimea si curbura oricarui canal radicular.

2) Asezati desenul transparent (cu contururi in marime naturala ale pivotilor de diferite mari-
mi) peste radiografie pentru a selecta tipul si dimensiunea corespunzéatoare pentru

Unimetric™ X, X mm:

= Cel putin 4°mm de material de umplere pentru obturatia canalului radicular trebuie sa ra-
mana in regiunea apicala. In cazul canalelor curbate, lungimea trebuie redusa.

= Selectati dimensiunea pivotului astfel incat 2/3 din lungimea sa sa fie inserata in canalul
radicular. Alegeti un cap lung sau scurt, in functie de nivelul final al dintelui reconstruit.

3) Selectati culorile/marimile frezelor Unimetric™ pentru X mm, in functie de anatomia cana-
lului si de Unimetric™ X,X mm selectat, asa cum se indica in urmatorul tabel:

. . Violet Alb Albastru Galben Verde Rosu Negru
™ 7
C215T | Unimetric™ X.Xmm | - e00's | nr.°108 S/L | nr.°110 S/L | nr.°208 S/L | nr.°210 S/L | nr.°308 S/L | nr.°310 S/L
C0212 F;ize?rgfgguecialé Violet Alb Albastru Galben Verde Rosu Negru
ElnimetricTMpX o nr.°008 | nr.°108 nr.°110 nr.°208 nr.°210 nr.°308 nr.°310
c0213 F;?\Zatrg?:guecialé Violet Alb Albastru Galben Verde Rosu Negru
[)JnimetricT""pX mm nr.°008 nr.°108 nr.°110 nr.°208 nr.°210 nr.°308 nr.°310
Freza pentru
C0214 | precalibrare speciala @ 0,78 mm (numai pentru marimi X10)
Unimetric™ X mm

4) indepartati conul de gutaperca si efectuati penetrarea cavitétii canalului cu freza pentru pe-
netrare Unimetric™ selectata. Pozitia finala a capului este indicata de oricare dintre cele
doua inele de pe freza: unul reprezentand un cap lung, iar celalalt un pivot cu cap scurt.
Perforati cat mai adanc posibil pentru ca pivotul sa fie introdus in canalul radicular la
2/3 din lungimea sa. Cel putin 4 mm de material pentru obturatia canalului radicular trebuie
s& ramana in regiunea apicala. In cazul canalelor curbate, lungimea trebuie redusa.

5)

Daca este necesar, folositi freza neagra universala Unimetric™ pentru X mm pentru a pre-

alibra canalul radicular. in timpul perforarii, continuati pana cand se simte o rezistenta.

6)

lectata si aceeasi metoda ca si pentru freza de penetrare Unimetric™ X mm.
7) Clatiti canalul cu apa sau cu aer pentru a indeparta reziduurile rezultate in urma trepanarii.
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8) Incercati fiecare pivot radicular in canalul s&u corect dimensionat, dar fara a-l impinge
complet in interior. Verificati capetele pivotilor daca nu pot interfera unul cu celalalt in tim-
pul inserarii. Daca un pivot este prea inalt, repetati operatiile nr. 4 si nr. 6.

9) Pentru conditionarea dentinei inainte de post-cimentare, consultati instructiunile de utiliza-
re ale producatorului adezivului sau al cimentului, daca este cazul.

10) Introduceti adezivul de etansare sau cimentul in canalul radicular si pe pivot, urmand in-
structiunile de utilizare de la producatorul adezivului sau al cimentului®.

11) Introduceti pivotul Unimetric™ X,X mm selectat in canalul radicular folosind cheia potrivita
Unimetric™, la 2/3 din lungimea sa.
12) Asteptati sa se intareasca cimentul si dupa aceea indepartati surplusul.
% Aderenta dintre pivoti si Prime&Bond Active a fost testatd cu SCA si Core-x Flow.

PRELUCRARE: INSTRUCTIUNI PENTRU IGIENA, CURATARE,
DEZINFECTARE Sl STERILIZARE

e Pivotii Unimetric™ sunt dispozitive implantabile de unica folosinta, reutilizarea acestora fi-
ind interzisa. Reutilizarea poate creste riscul de contaminare incrucisata, de cimentare sla-
ba sau de rupere a acestora.

® Respectati Instructiuni generale de prelucrare a produselor endodontice
(dentsplysirona.com/ifu) pentru etapele de dezinfectare, curatare si sterilizare. Aceste in-
structiuni de utilizare se refera la prima utilizare a pivotilor Unimetric™ si la prima utilizare si
la reutilizarea frezelor Unimetric™ si cheii.

ELIMINAREA iN SIGURANTA

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

DATA EXPIRARII
Niciuna.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

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

GARANTIE SI MASURI REPARATORII LIMITATE / LIMITAREA RASPUNDERII

Declinarea responsabilitatii: Utilizatorii sunt singurii responsabili pentru nerespectarea acestor
instructiuni si/sau pentru utilizarea unor metode alternative de prelucrare. Dentsply Sirona nu isi
asuma nicio raspundere pentru deteriorarea, vatamarea sau orice responsabilitate legala deter-
minata 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.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA
CLINICA

Informatiile vor fi disponibile atat in Banca europeana de date referitoare la dispozitivele medi-
cale (EUDAMED), céat si pe site-ul web al IFU, unde vor fi corelate cu UDI-DI de baza.

EUDAMED
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed
INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE
dentsplysirona.com/ifu
Numerele de baza UDI-DI sunt:

® Pivoti fabricati din titan: ++J00310059EE

® Seturi de pivoti: ++J00310129EA

16 INFORMATII SUPLIMENTARE

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

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

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

17 SETURI DE PIVOTI

In urmatorul tabel sunt prezentate in detaliu diferitele configuratii ale seturilor de pivoti:

Marimi disponibile

SKU Produs XXX

Ambalaj si continut

Cutie cu:
1 cheie Unimetric™

1 freza pentru penetrare speciala Unimetric™ nr. XXX de

i i X mm
Kit demonstrativ 208/210

T Unimetric™ 1 frez& pentru calibrare speciala Unimetric™ nr. XXX de
X mm

2 Unimetric™ X, X mm nr. 208 S

2 Unimetric™ X, X mm nr. 208 L
Cutie cu:

C0321000XXX00

1 cheie Unimetric™

1 freza pentru penetrare speciala Unimetric™ nr. XXX de
X'mm
Set integral

C226ATOOXXX00 | o Hool o

110/210 1 freza pentru calibrare speciala Unimetric™ nr. XXX de
X'mm

1 freza pentru precalibrare speciala Unimetric™ X mm
5 Unimetric™ X, X mm nr. XXX L

15 Unimetric™ X, X mm nr. XXX S

Cutie cu:

1 cheie Unimetric™
008 (numai pentru S) / cheie Lnimetric

C226ATLOXXX00 Set integral 1087110/ 208 / 1 freza pentru penetrare speciald Unimetric™ X mm

sau T 210 (numai pentru S) / | 1 freza pentru precalibrare specialda Unimetric™ mm
Unimetric™ X mm 308 (numai pentru L) /

C226ATSOXXX00 310 1 freza pentru precalibrare speciala Unimetric™ mm

(numai pentru marimi X10)
20 Unimetric™ X, X mm nr. XXX L/S
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SKU

Produs

Marimi disponibile
XXX

Ambalaj si continut

C226TO00XXX00

Set Unimetric™
X mm

X10/X08

Cutie cu:
3 chei Unimetric™

1 freza pentru penetrare speciala Unimetric™ de X mm nr.
3XX

1 freza pentru penetrare speciala Unimetric™ de X mm nr.
2XX

1 freza pentru penetrare speciala Unimetric™ de X mm nr.
1XX

1 freza pentru penetrare speciala Unimetric™ de X mm nr.
008
(numai pentru marimea X08)

1 freza pentru calibrare speciala Unimetric™ de X mm
nr. 3XX

1 freza pentru calibrare speciala Unimetric™ de X mm
nr. 2XX

1 freza pentru calibrare speciala Unimetric™ de X mm
nr. 1XX

1 freza pentru calibrare speciala Unimetric™ de X mm nr.
008
(numai pentru marimea X08)

1 freza pentru precalibrare speciala Unimetric™ de X mm
(numai pentru marimea X10)

15 Unimetric™ L X,X mm nr. 3XX S
15 Unimetric™ L X,X mm nr. 3XX L
20 Unimetric™ L X,X mm nr. 2XX S
20 Unimetric™ S X, X mm nr. 2XX L
25 Unimetric™ S X,X mm nr. 1XX S
25 Unimetric™ S X, X mm nr. 1XX L

25 Unimetric™ S X,X mm nr. 008
(numai pentru marimea X08)
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SKU Produs Marimi disponibile

XXX Ambalaj si continut

Cutie cu:
3 chei Unimetric™

1 freza pentru penetrare speciala Unimetric™ de X mm nr.
3XX

1 freza pentru penetrare speciala Unimetric™ de X mm nr.
2XX

1 freza pentru penetrare speciala Unimetric™ de X mm nr.
1XX

1 freza pentru penetrare speciala Unimetric™ de X mm nr.
008
(numai pentru marimea X08)

1 freza pentru calibrare speciala Unimetric™ de X mm

nr. 3XX
1 freza pentru calibrare speciala Unimetric™ de X mm
Set Unimetric™ nr. 2XX
C226TROOXXX00 X mm X10/X08 1 freza pentru calibrare speciala Unimetric™ de X mm
nr. 1XX
1 freza pentru calibrare speciala Unimetric™ de X mm nr.
008
(numai pentru marimea X08)
1 freza pentru precalibrare speciala Unimetric™ de X mm
(numai pentru marimea X10)
5 Unimetric™ L X,X mm nr. 3XX S
5 Unimetric™ L X,X mm nr. 3XX L
5 Unimetric™ L X,X mm nr. 2XX S
5 Unimetric™ S X,X mm nr. 2XX L
5 Unimetric™ S X, X mm nr. 1XX S
5 Unimetric™ S X,X mm nr. 1XX L
5 Unimetric™ S X, X mm nr. 008
(numai pentru marimea X08)
Reprezentanti autorizati Producator
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
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Informatii de siguranta pentru RMN pentru pivoti dentari metalici (SST si Ti)

Pivotii metalici Dentsply Sirona fabricati din otel ino-
xidabil (SST) sau titan (Ti) sunt conditionati RM.

Compeatibilitate IRM conditionata:

Indica un articol cu sigurantd demonstrata in mediul IRM in
A conditii definite, inclusiv conditii pentru cdGmpul magnetic static,
campurile magnetice cu gradient variabil in timp si cAmpurile
de radiofrecventa.

Un pacient cu pivoti dentari Dentsply Sirona din otel inoxidabil sau din titan poate fi scanat in si-

guranta in urmatoarele conditii.

Denumire/identificare dispozitiv

Pivoti dentari Dentsply Sirona din otel inoxidabil sau din titan

Valoarea (valorile) nominala(e) a(le) campului mag-
netic static [T]

1,5Tsau3T

Gradient maxim de camp spatial [T/m si gauss/cm]

40 T/m (4.000 gauss/cm)

Excitatie RF

Polarizat circular (CP)

Tip spira de transmisie RF

Spira de transmisie corp intreg, spird de transmisie-receptie cap RF

SAR (rata specifica de absorbtie) maxim pentru in-
tregul corp [W/kg]

2,0 W/kg (mod normal de functionare)

SAR (rata specifica de absorbtie) maxim cap [W/kg]

3,2 W/kg (mod normal de functionare)

Limite privind durata scanarii

2,0 W/kg SAR mediu pentru intregul corp pentru 60 minute de radio-
frecventa continua (o secventa sau serie/scanare spate in spate fara
pauze)

Artefact de imagine RMN

Prezenta acestui implant poate produce un artefact de imagine de
69 mm.

Daca nu sunt incluse informatii despre un anumit parametru, nu exista conditii asociate cu acel parametru.
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Unimetric™

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

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

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

KOCICI: JEDNOKRATNI NESTERILNI IMPLANTABILNI ENDODONTSKI UREDAJI
Kat. br. C215T (Unimetric™ X.X mm)

SVRDLA ZA KOCICE: VISEKRATNI NESTERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI
Kat. br. C0212 (Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje),

C0213 (Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju),

C0214 (Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibraciju)

SETOVI KOCICA'

Kat. br. C0321 (Unimetric™ T Demo Kit),

C226A (Unimetric™ X mm Integral Set),

C226T (Unimetric™ X mm Set)

' Kodici i svrdla za koCice mogu se prodavati u setovima sa drugim instrumentima i komponentama. Vidi odeljke [4]
i [17] za viSe informacija.

1 OPIS PROIZVODA
® Opis proizvoda:

Unimetric™ koci¢ za koren

Unimetric™ kocici za koren su nesterilni titanijumski ko€i¢i za jednokratnu upotrebu.
Unimetric™ ko ici za koren su konusnog oblika i dostupni su u razli€itim veli€¢inama (vidi
deo [4]).

Unimetric™ — svrdla za kocice

Unimetric™ — svrdla za ko i¢e su instrumenti od nerdajuceg Celika napravljeni od radnog
dela za precizno busenje, drSke koja se spaja na kolenjak i oznake u boji za identifikaciju
odgovarajuceg kocica.

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

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

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

o Kocic¢i su instrumenti predvideni za zadrzavanje materijala jezgra u zubu sa velikim gubit-
kom koronarne strukture.

O Svrdla za kocice su instrumenti koji se koriste za izradu rupe za postavljanje kocica.

O Kompleti koc€i¢a su uredaji predvideni za postavljanje koCi¢a za postendodontsku restau-
raciju.

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno leCenje korenskih kanala.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:
Endodontski instrumenti smeju 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

Nedovoljan zaostali dentin: za preparaciju je potrebno najmanje 2 mm zubne strukture.

4 NACIN ISPORUKE
Brend Unimetric™ obuhvata sledece uredaje:

Kocici
Dostupne veli¢ine
SKU Proizvod Sastav _ Sidro Glava Pakovanje
N°X Boja Duzina | Preénik | Duzina | Preénik | | Sadrzaj
(mm) (mm) (mm) | (mm)
N°108L Bela 7,5 0,8 2,5 1,51
N°110L | Plava 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L | T'tanijum, N°208L Zuta 9,25 0,8 2,85 1,68
0XXX00 | X.Xmm ?Eﬁﬁeg_?f%) N°210L | Zelena 9,3 1 2,8 1,88
N°308L | Crvena 11 0,8 3,2 1,85
N°310L | Crna 11 1 3,2 2,05 | plastiéna
N°008 | Ljubicasta 6,25 0,8 2 1,39 kesica sa
N°108S Bela 7,5 0,8 2 1,51 | 25 instrumenata
o Titaniium N°110S | Plava 7,5 1 2 1,71
(():g(%zo %'(mrf;:'cms stepejnaé N°208S | Zuta 9.25 08 225 | 168
(DIN 3.7165) | N°210S | Zelena 9,3 1 2,2 1,88
N°308S | Crvena 11 0,8 2,5 1,85
N°310S | Crna 11 1 2,5 2,05
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Svrdla za kocice
Dostupne veli¢ine
SKU Proizvod N°X Boja @ Duiin:e,l-:dnog Pakovanje i sadrzaj
N°008 | Ljubicasta | @ 0,80 mm 7 mm
N°108 Bela @ 0,80 mm 8,25 mm
Unimetric™ X mm N°208 Zuta @ 0,80 mm 10 mm
C0212200XXX00 | posebno svrdlo za N°308 Crvena @ 0,80 mm 11,75 mm
probijanje N°110 Plava @1 mm 8,45 mm
N°210 Zelena g1 mm 10,20 mm
N°310 Crna g1 mm 11,95 mm
N°008 | Ljubicasta | @ 0,78 mm 6,25 mm Kutija sa
N°108 Bela @ 0,78 mm 7,50 mm 6 instrumenta
Unimetric™ X mm N°208 Zuta @ 0,78 mm 9,25 mm
C0213200XXX00 | posebno svrdlo za N°308 Crvena @ 0,78 mm 11 mm
kalibraciju N°110 Plava @ 0,98 mm 7,50 mm
N°210 Zelena @ 0,98 mm 9,25 mm
N°310 Crna @ 0,98 mm 11 mm
Unimetric™ X.X mm
C021420000000 | posebno svrdlo za / @ 0,78 mm 11 mm
pripremnu kalibraciju

Setovi kocic¢a
® Unimetric™ instrumenti se takode mogu prodavati u setovima sa komponentom klju¢a
Unimetric™, kat. br. C0201. Razli€ite konfiguracije setova su detaljno opisane u odeljku
[17].
SASTAV

Unimetric™ ko¢€i¢ za koren

Unimetric™ — ko i¢ za koren od titanijuma, stepena 5.
Unimetric™ — Svrdla za ko¢ice i kljué

Unimetric™ — Svrdla za koc€ice i kljuCevi od nerdajuéeg Celika.

KOMPATIBILNI UREDAJI

e KoCcici se mogu koristiti u kombinaciji sa temeljnim lepkom, kombinovanim sa dvostruko
stvrdnjavaju¢im cementom od smole, i uredajima navedenim u nastavku.

e Kat. br. C0214 C0213 i C0212 treba da se koriste u kombinaciji sa suprotnim uglom. Prepo-
ru¢ujemo koriséenje instrumenta kat. br. C0214, C0213, C0212 pri konstantnoj brzini rotaci-
je u rasponu od 800 - 1200 o/min.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
® Ocekivano trajanje stubova: 10 godina.

® Stubovi ne propustaju radio talase.
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8 SIGURNOSNE NAPOMENE

8.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu Unimetric™ uredaja kako biste smanijili
sledece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ostecenje instrumenata.

o Kontaminacija i unakrsna kontaminacija.

O Gutanje radnog dela instrumenta.

0 Odvajanje stuba.

O Toksicne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima od obrade.

Upotreba neodgovarajuée brzine rotacije, pritiska i trajanja kontakta ubrzava tro$enje svrda-
la za stubove, povecava rizik od loma i stvaranja toplote.

8.2 Mere predostroznosti

Opste

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod dece.
Tokom endodontskog zahvata koristiti sistem gumene brane.

Radi svoje sigurnosti nosite li€nu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

Pre upotrebe pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje oSteceno.

Korak obrade je obavezan pre upotrebe prema delu [10] za sve proizvode navedene u
ovom Uputstvu za upotrebu.

Kocici

Proverite instrumente stubova pre upotrebe, nemoijte koristiti oSte¢ene proizvode nego ih
odlozite u otpad.

Ne primenjujte preterani pritisak na stubove prilikom umetanja u kanal uz pomo¢ kompo-
nente kljuca.

Ne dodirujte instrumente kocCi¢a prstima nakon CiS¢enja ili sterilizacije.

Svrdla za kocice

Pre svake upotrebe proverite da li na svrdlima za stubove postoje bilo kakvi tragovi ostece-
nja instrumenta, na primer deformacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, oStecene re-
znih ivica, gubitak boje Sifre ili oznaka. Sa ovim indikacijama, instrumenti ne mogu da se
koriste za predvidenu svrhu na potrebnom nivou sigurnosti, pa instrumente treba odloziti u
otpad.

Cesto proveravajte instrumente sa svrdlima za stubove i &istite radne delove tokom kontrole
instrumenata, proveravajuci tragove deformacije, izduzivanja ili habanja, na primer neravne
Zlebove, tupa mesta. Uz ove tragove koji ukazuju na to da uredaji nisu u stanju da potpuno
ispune predvidenu svrhu na potrebnom nivou sigurnosti, instrumente treba odloZiti u otpad.

Pre nego Sto upotrebite bilo koji instrument sa svrdlima za stubove, proverite da li je dobro
spojen na glavu sa suprotim uglom.

Uvek koristite minimalni pritisak na apikalni deo. Nikada nemojte silom uvlaciti svrdla za stu-
bove u kanal.
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Komponente setova kocic¢a

® Proverite komponente klju¢a pre upotrebe, nemojte koristiti oSte¢ene proizvode nego ih od-
loZite u otpad.

8.3 Stetne / NeZeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obicno kao rezultat podnoSenja
leCenja korenskog kanala.

8.4 Uslovi skladistenja / Rukovanje

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

8.5 Sigurnosne informacije za MRI (magnetnu rezonancu)

KocCi¢i su MR uslovni. Unimetric™ koCi¢i koji ostaju u telu pacijenta mogu biti pod uticajem MR
energije. Za viSe informacija pogledajte Dodatak na kraju ovih Uputstava za upotrebu.

9 RADNI KORACI

1) Pregledajte razli€ite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki
ustanovili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korenskog kanala.

2) Postavite prozirnu skicu (sa konturama u punoj veli€ini ko€i¢a razli¢itih dimenzija) preko ra-
diografije da odaberete odgovaraju¢u dimenziju instrumenta Unimetric™ X.X mm:

= Najmanje 4 mm ispune korenskog kanala treba ostati u apikalnoj regiji. U slucaju zakri-
vljenih kanala, duzZina se mora smanijiti.

= Odaberite veli€inu kocCica tako da 2/3 njegove duzine bude umetnuto u korenski kanal.
|zaberite dugacku ili kratku glavu, u skladu sa kona¢nim nivoom rekonstruisanog zuba.

3) Odaberite odgovarajuce boje/dimenzije instrumenata za Unimetric™ X mm svrdla za koci-
¢e prema anatomiji kanala i odabranoj dimenziji Unimetric™ X.X mm kako se navodi u sle-

decoj tabeli:
. . Ljubi¢asta Bela Plava Zuta Zelena Crvena Crna
™

C215T | Unimetric™ X.Xmm | “h "00's | br. 108 SIL | br. 110 SIL | br. 208 SIL | br. 210 SIL | br. 308 SIL | br. 310 SIL

i icT™ «

C0212 U:;,Z:r:rcl)csvré(lénzn; Ljubicasta Bela Plava Zuta Zelena Crvena Crna
posebno N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
probijanje

i icT™ “

C0213 Ugg;:gcswc)j(lomzrg Ljubicasta Bela Plava Zuta Zelena Crvena Crna
pos€ebNo N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
probijanje
Unimetric™ X mm

C0214 | posebno svrdlo za @ 0,78 mm (samo za dimenzije X10)
pripremnu kalibraciju

4) Uklonite gutaperku i izvrSite proSirivanje Supljine kanala tako da koristite Unimetric™ — svr-
dlo za probijanje. Konacni polozZaj glave je naznacen bilo kojim od dva prstena na svrdlu:

jedan koji predstavlja dugacku glavu, a drugi kracu.

Izbusite onoliko duboko koliko je potrebno da se ko i¢ ubaci u korenski kanal na 2/3 njego-
ve duzine. Najmanje 4 mm ispune korenskog kanala treba ostati u apikalnoj regiji. U sluc¢a-
ju zakrivljenih kanala, duzina se mora smanijiti.

5) Ako je potrebno, koristite crno univerzalno Unimetric™ X mm — svrdlo za pripremnu kali-
braciju korenskog kanala. BuSenje nastavite dok ne osetite otpor.

6) Oblikujte kanalu na kona¢nu dimenziju koriste¢i odabrano Unimetric™ X mm — svrdlo za

preciznu kalibraciju na isti na€in kao za Unimetric™ X mm — svrdlo za probijanje.
7) Isperite kanal vodom ili vazduhom da biste uklonili ostatke od busenja.
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8) Isprobajte svaki ko€i¢ za koren u njegovom kanalu ispravnih dimenzija, ali bez guranja do
kraja. Proverite da li glave koCi¢a ometaju jedna drugu tokom umetanja. Ako je bilo koji ko-
Ci¢ previsok, ponovite korake 4 i 6.

9) Za kondicionisanje dentina pre cementacije koci¢a, pogledajte uputstva za upotrebu proi-
zvodaca lepka ili cementa ako je primenljivo.

10) Umetnite lepak za ili cement za zaptivanje u korenski kanal i na sam stup prateci uputstva
za upotrebu proizvodaca lepka ili cementa?.

11) Umetnite odabrani Unimetric™ X.X mm koci¢ u korenski kanal koristeCi odgovarajuci
Unimetric™ klju€ do 2/3 njegove duZine.

12) Sacekajte da se cement stvrdne, a zatim uklonite viSak.
2 |spitana je adhezija izmedu instrumenata kocica i Prime&Bond Active sa SCA i Core-x Flow.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® Unimetric™ kocici su jednokratni implantabilni instrumenti i ne smeju se Koristiti viSe puta.
Ponovna upotreba moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije, slabe cementacije ili lo-
ma.

e Sledite OpSta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za kora-
ke dezinfekcije, CiS¢enja i sterilizacije. Ova uputstva za upotrebu pokrivaju prvu upotrebu
Unimetric™ kocica, i prvu upotrebu i ponovnu upotrebu Unimetric™ svrdla i kljuCeva.

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
Nema.

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

Ograni€enje odgovornosti: Korisnici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uput-

stava i/ili upotrebu alternativnih metoda obrade. Preduzece Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu
odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indi-
rektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih uputstava za upotrebu. Korisnik treba
da poStuje bezbedne i zakonske prakse uklju€ujuci, izmedu ostalih, one koje su navedene u
ovom dokumentu.

OSNOVNE INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI | KLINICKIM REZULTATIMA

Informacije Ce biti dostupne u Evropskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) i
na veb-sajtu Uputstva za upotrebu, gdje ¢e biti povezane sa Osnovnim UDI-DI.

EUDAMED
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Uputstvo za upotrebu

dentsplysirona.com/ifu

Osnovni UDI-DI brojevi:
e Stubovi od titanijuma: ++J00310059EE
® Setovi koci¢a: JOO310129EA

DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

W Dentsply
Sirona

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

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

SETOVI STUBOVA

Razli¢ite konfiguracije setova koci¢a su detaljno opisane u sledecoj tabeli:

SKU

Proizvod

Dostupne
dimenzije XXX

Pakovanje i sadrzaj

C0321000XXX00

Unimetric™ T
Demo Kit

208 /210

Kutija sadrzi:

1 Unimetric™ klju¢

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. XXX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. XXX
2 Unimetric™ X.X mm br. 208 S

2 Unimetric™ X.X mm br. 208 L

C226AT0O0XXX00

Unimetric™ X mm
integralni set

110/210

Kutija sadrzi:

1 Unimetric™ klju¢

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. XXX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. XXX
Unimetric™ 1 X mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibra-
ciju

5 Unimetric™ X.X mm br. XXX L

15 Unimetric™ X.X mm br. XXX S

C226ATLOXXX00
ili
C226ATSOXXX00

Unimetric™ X mm
integralni set

008 (samo za S) /
108/110/208/
210 (samo za S) /
308 (samo za L)/
310

Kutija sadrzi:

1 Unimetric™ klju¢

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje
1 Unimetric™ mm — posebno svrdlo za kalibraciju

1 Unimetric™ mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibraciju
(samo za dimenzije X10)

20 Unimetric™ X.X mm br. XXX L/S
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SKU

Proizvod

Dostupne
dimenzije XXX

Pakovanje i sadrzaj

C226T000XXX00

Unimetric™ X mm
set

X10/X08

Kutija sadrzi:

3 Unimetric™ kljuc

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 3XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 2XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 1XX

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 008
(samo za dimenziju X08)

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 3XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 2XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 1XX

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 008
(samo za dimenziju X08)

1 Unimetric™ mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibraciju
(samo za dimenziju X10)

15 Unimetric™ L X.X mm br. 3XX S
15 Unimetric™ L XX mm br. 3XX L
20 Unimetric™ D XX mm br. 2XX S
20 Unimetric™ S XX mm br. 2XX L
25 Unimetric™ S XX mm br. 1XX S
25 Unimetric™ S XX mm br. 1XX L

25 Unimetric™ S X.X mm br. 008
(samo za dimenziju X08)

C226TROOXXX00

Unimetric™ X mm
set

X10/X08

Kutija sadrzi:

3 Unimetric™ klju¢

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 3XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 2XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 1XX

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 008
(samo za dimenziju X08)

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 3XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 2XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 1XX

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 008
(samo za dimenziju X08)

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibra-
?SI,J:mo za dimenziju X10)

5 Unimetric™ L X.X mm br. 3XX S

5 Unimetric™ L XX mm br. 3XX L

5 Unimetric™ D XX mm br. 2XX S

5 Unimetric™ S XX mm br. 2XX L

5 Unimetric™ S XX mm br. 1XX S

5 Unimetric™ S XX mm br. 1XX L

5 Unimetric™ S X.X mm br. 008
(samo za dimenziju X08)
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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 u EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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DODATAK
MRI sigurnosne informacije za metalne dentalne kocic¢e (SST i Ti)

Uslovno za MR:

Dentsply Sirona metalni ko&iéi od nerdajuéeg &elika Oznacite stavku sa dokazanom bezbednosti u MR okruzenju u
(SST) ili titanijuma (Ti) su MR uslovni. okviru definisanih uslova, uklju¢ujuci uslove za staticko mag-

netno polje, magnetna polja promenljivog gradijenta i radiofre-
kvencijska polja.

Pacijent s Dentsply Sirona zubnim koc€i¢ima od nerdajuceg Celika ili titanijuma moze se sigurno
skenirati pod sljedec¢im uslovima.

Naziv/identifikacija uredaja Dentsply Sirona stomatoloski ko€i¢i od nerdajuceg Celika i titanijuma
Nommalna(e) vrednost(i) statickog magnetskog po- 15Tii3T

lja [T]

L\:/Ir:]ksmalm gradijent prostornog polja [T/m i gaus/ 40 T/m (4000 gausalcm)

RF ekscitacija Kruzno polarizovano (CP)

RF tip zavojnice za prenos Zavojnica za odasSiljanje celog tela, glava RF predajno-prijemne zavoj-

nice
Maksimalni SAR za celo telo [W/kg] 2,0 W/kg (normalan mod)
Maksimalni SAR za glavu [W/kg] 3,2 W/kg (normalan mod)

2,0 W/kg prosje¢nog SAR-a cijelog tijela za 60 minuta kontinuiranog
RF-a (sekvenca ili serija/skeniranje bez prekida)

Artefakt MR slike Prisustvo ovog implantata moze proizvesti artefakt slike od 69 mm.

Ogranicenja trajanja skeniranja

Ako informacije o odredenom parametru nisu ukljuéene, ne postoje uslovi povezani sa tim parametrom.
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Unimetric™

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

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

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

KOLCICI: JEDNOKRATNI NESTERILNI IMPLANTABILNI ENDODONTSKI UREDAJI
Kat. br. C215T (Unimetric™ X.X mm)

SVRDLA ZA KOLCICE: VISEKRATNI NESTERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI
Kat. br. C0212 (Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje),

C0213 (Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju),

C0214 (Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibraciju)

SETOVI KOLCICA'

Kat. br. C0321 (Unimetric™ T Demo Kit),

C226A (Unimetric™ X mm Integral Set),

C226T (Unimetric™ X mm Set)

1 Kol¢i¢i i svrdla za kol¢i¢e mogu se prodavati u setovima s drugim instrumentima i komponentama. Vidi odjeljke [4]
i [17] s viSe informacija.

1 OPIS PROIZVODA
® Opis proizvoda:

Unimetric™ kol¢i¢ za korijen
Unimetric™ kol€ic¢i za korijen su nesterilni titanijumski kolCici za jednokratnu upotrebu.
Unimetric™ Kkol€ici za korijen su konusnog oblika i dostupni su u razli€itim veli¢Ginama (vidi
dio [4]).
Unimetric™ — svrdla za kol€i¢e
Unimetric™ — svrdla za kolCice su instrumenti od nehrdajuceg Celika napravljeni od radnog
dijela za precizno busenje, drSke koja se spaja na koljenjak i oznake u boji za identifikaciju
odgovarajuceg kol€ica.

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

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

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

o KolCi¢i su instrumenti predvideni za zadrZzavanje materijala jezgra u zubu s velikim gubit-
kom koronarne strukture.

O Svrdla za kol€i¢e su instrumenti koji se koriste za izradu rupe za postavljanje kolCica.

o Kompleti kol€i¢a su uredaji predvideni za postavljanje kolCi¢a za postendodontsku restau-
raciju.

® Predvidena populacija pacijenata:
Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskih kanala.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:
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.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nedovoljan zaostali dentin: za preparaciju je potrebno najmanje 2 mm zubne strukture.

4 NACIN ISPORUKE
Brend Unimetric™ obuhvata sljedece uredaje:

Kocici
Dostupne dimenzije
. Sidro Glava Pakovanje i
SKU Proizvod Sastav N° X Boja Duzi- Prt_e(':- Duzi- Prt_eé- sadrzaj
na nik na nik
(mm) | (mm) | (mm) | (mm)
N° 108L Bijela 75 0,8 2,5 1,51
N° 110L Plava 7.5 1 2,5 1,71
C215TLO0 | Unimetric™ L Zt'(t;f;'l#;“s N° 208L Zuta 9,25 08 | 2,85 | 1,68
0XXX00 | X.X'mm (DIN 3.7165) | N°210L | Zelena 9,3 1 2,8 1,88
N°308L | Crvena 11,00 0,8 3.2 1,85
N° 310L Crna 11,00 1 3.2 2,05 | plasticna
N° 008 Ljubicasta 6,25 0,8 2 1,39 | kesicas
N°108S | Bijela 7,5 0,8 2 1,51 | 25 instrumenata
o Titanijum, N° 110S Plava 7,5 1 2 1,71
ool | ymetrie™ S stopona s | N2085 | Zuta 925 | 08 | 225 | 168
(DIN'3.7165) | N°210S | Zelena 9,3 1 2,2 1,88
N°308S | Crvena 11,00 0,8 2,5 1,85
N° 310S Crna 11,00 1 2,5 2,05
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Svrdla za kol¢ic¢e
Dostupne dimenzije
SKU Proizvod N°X Boja @ DUii:iaj;?adnog Pakovanje i sadrzaj
N°008 | Ljubicasta | @ 0,80 mm 7,00 mm
N°108 Bijela @ 0,80 mm 8,25 mm
Unimetric™ X mm N°208 Zuta (%) 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | posebno svrdlo za N°308 Crvena @ 0,80 mm 11,75 mm
probijanje N°110 Plava @ 1,00 mm 8,45 mm
N°210 Zelena @ 1,00 mm 10,20 mm
N°310 Crna @ 1,00 mm 11,95 mm
N°008 | Ljubicasta | @ 0,78 mm 6,25 mm Kutija sa
N°108 Bijela @ 0,78 mm 7,50 mm 6 instrumenta
Unimetric™ X mm N°208 Zuta @ 0,78 mm 9,25 mm
C0213200XXX00 | posebno svrdlo za N°308 Crvena @ 0,78 mm 11,00 mm
kalibraciju N°110 Plava @ 0,98 mm 7,50 mm
N°210 Zelena @ 0,98 mm 9,25 mm
N°310 Crna @ 0,98 mm 11,00 mm
Unimetric™ X.X mm
C021420000000 | posebno svrdlo za / @ 0,78 mm 11,00 mm
pripremnu kalibraciju

Setovi kolc¢i¢a

® Unimetric™ instrumenti se takoder mogu prodavati u setovima s komponentom klju¢a
Unimetric™, kat. br. C0201. Razli€ite konfiguracije setova su detaljno opisane u odeljku
[17].

SASTAV
Unimetric™ kol¢i¢ za korijen
Unimetric™ — kolCi¢ za korijen od titanijuma, stepena 5.

Unimetric™ — Svrdla za kol¢ic¢e i kljué
Unimetric™ — Svrdla za kolCi¢e i kljuCevi od nehrdajuceg Celika.

KOMPATIBILNI UREDAJI

e KolCi¢i se mogu Kkoristiti u kombinaciji sa temeljnim ljepilom, kombinovanim sa dvostruko
stvrdnjavaju¢im cementom od smole, i uredajima navedenim u nastavku.

e Kat. br. C0214 C0213 i C0212 treba da se koriste u kombinaciji sa koljenjakom. Preporucu-
jemo koristenje instrumenta kat. br. C0214, C0213, C0212 pri konstantnoj brzini rotacije u
rasponu od 800 - 1200 o/min.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
® Ocekivano trajanje stubova: 10 godina.

® Stubovi ne propustaju radio talase.
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8 SIGURNOSNE NAPOMENE

8.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu Unimetric™ uredaja kako biste smanijili
sliedece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ostecenje instrumenata.

o Kontaminacija i unakrsna kontaminacija.

O Gutanje radnog dijela instrumenta.

0 Odvajanje stuba.

O Toksicne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima iz obrade.

Upotreba neodgovarajuée brzine rotacije, pritiska i trajanja kontakta ubrzava tro$enje svrda-
la za stubove, povecava rizik od loma i stvaranja toplote.

8.2 Mjere opreza

Opcenito

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 li€nu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

Prije upotrebe pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje osteceno.

Korak obrade je obavezan prije upotrebe prema odjeljku [10] za sve proizvode navedene u
ovom Uputstvu za upotrebu.

Kocici

Provijerite instrumente stubova prije upotrebe, nemojte koristiti oStecene proizvode nego ih
odlozite u otpad.

Ne primjenjujte pretjerani pritisak na stubove prilikom umetanja u kanal uz pomo¢ kompo-
nente kljuca.

Ne dodirujte instrumente kolCi¢a prstima nakon CiS¢enja ili sterilizacije.

Svrdla za koléice

Prije svake upotrebe provjerite da li na svrdlima za stubove postoje bilo kakvi tragovi oste-

¢enja instrumenta, na primjer deformacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, oStecene
reznih ivica, gubitak boje Sifre ili oznaka. Sa ovim indikacijama, instrumenti ne mogu da se

koriste za predvidenu svrhu na potrebnom nivou sigurnosti, pa instrumente treba odloziti u

otpad.

Cesto provjeravaijte instrumente sa svrdlima za stubove i gistite radne dijelove tokom kon-
trole instrumenata, provjeravajuci tragove deformacije, izduzivanja ili habanja, na primjer
neravne Zlebove, tupa mjesta. Uz ove tragove koji ukazuju na to da uredaji nisu u stanju da
potpuno ispune predvidenu svrhu na potrebnom nivou sigurnosti, instrumente treba odloziti
u otpad.

Prije nego Sto upotrijebite bilo koji instrument sa svrdlima za stubove, provjerite da li je do-
bro spojen na glavu sa suprotnim uglom.

Uvijek koristite minimalni pritisak na apikalni dio. Nikada nemoijte silom uvlaciti svrdla za
stubove u kanal.
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Komponente setova kol¢i¢a

® Provjerite komponente klju€a prije upotrebe, nemojte koristiti oSte¢ene proizvode nego ih
odlozite u otpad.

8.3 Stetne / NeZeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obicno kao rezultat podnoSenja
lijeCenja korijenskog kanala.

8.4 Uslovi skladistenja / Rukovanje

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

8.5 Sigurnosne informacije za MRI (magnetnu rezonancu)

KolcCi¢i su MR uslovni. Unimetric™ kolCici koji ostaju u tijelu pacijenta mogu biti pod uticajem MR
energije. Za viSe informacija pogledajte Dodatak na kraju ovih Uputstava za upotrebu.

9 RADNI KORACI

1) Pregledajte razli€ite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki
ustanovili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korijenskog kanala.

2) Postavite prozirnu skicu (sa konturama u punoj veli€ini kol&i¢a razli€itih dimenzija) preko
radiografije da odaberete odgovarajucu dimenziju instrumenta Unimetric™ X.X mm:

= Najmanje 4 mm ispune korijenskog kanala treba ostati u apikalnoj regiji. U slu€aju zakri-
vljenih kanala, duzZina se mora smanijiti.

= Odaberite veli€inu kol€i¢a tako da 2/3 njegove duzZine bude umetnuto u korijenski kanal.
|zaberite dugacku ili kratku glavu, u skladu s kona¢nim nivoom rekonstruisanog zuba.

3) Odaberite odgovarajuce boje/dimenzije instrumenata za Unimetric™ X mm svrdla za kolci-
¢e prema anatomiji kanala i odabranoj dimenziji Unimetric™ X.X mm kako se navodi u
sljedecoj tabeli:

. . Ljubicasta Bijela Plava Zuta Zelena Crvena Crna
™

C215T | Unimetric™ XXmm | "5 "00's | br. 108 S/L | br. 110 SIL | br. 208 S/L | br. 210 S/L | br. 308 S/L | br. 310 SIL

i icTM «

C0212 Ugslr:t?rtgcsvrzi(lomzn; Ljubi¢asta Bijela Plava Zuta Zelena Crvena Crna
posebno N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
probijanje

i icT™ .

C0213 Ugslrgt?rggcsvrg(lomzrz Ljubicasta Bijela Plava Zuta Zelena Crvena Crna
posebno N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
probijanje
Unimetric™ X mm

C0214 | posebno svrdlo za @ 0,78 mm (samo za dimenzije X10)
pripremnu kalibraciju

4) Uklonite gutaperku i izvrSite proSirivanje Supljine kanala tako da koristite Unimetric™ — svr-
dlo za probijanje. Konacni polozZaj glave je naznacen bilo kojim od dva prstena na svrdlu:

jedan koji predstavlja dugacku glavu, a drugi kracu.

Izbusite onoliko duboko koliko je potrebno da se kol&i¢ ubaci u korijenski kanal na 2/3 nje-
gove duzine. Najmanje 4 mm ispune korijenskog kanala treba ostati u apikalnoj regiji. U

slu€aju zakrivljenih kanala, duZina se mora smanijiti.

5) Ako je potrebno, koristite crno univerzalno Unimetric™ X mm — svrdlo za pripremnu kali-
braciju korijenskog kanala. BuSenje nastavite dok ne osjetite otpor.

6) Oblikujte kanalu na kona¢nu dimenziju koriste¢i odabrano Unimetric™ X mm — svrdlo za

preciznu kalibraciju na isti na€in kao za Unimetric™ X mm — svrdlo za probijanje.

7) Isperite kanal vodom ili zrakom da biste uklonili ostatke od busenja.
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8) Isprobaijte svaki kolCi¢ za korijen u njegovom kanalu ispravnih dimenzija, ali bez guranja do
kraja. Proverite da li glave kolCica ometaju jedna drugu tokom umetanja. Ako je bilo koji
kolCi¢ previsok, ponovite korake 4 i 6.

9) Za kondicionisanje dentina prije cementacije kolCi¢a, pogledajte uputstva za upotrebu proi-
zvodaca ljepila ili cementa ako je primjenjivo.

10) Umetnite ljepilo ili cement za zaptivanje u korijenski kanal i na sam kolCi¢ prateci uputstva
za upotrebu proizvodaca ljepila ili cementa?.

11) Umetnite odabrani Unimetric™ X.X mm kol€i¢ u korijenski kanal koriste¢i odgovarajuci
Unimetric™ klju€ do 2/3 njegove duZine.

12) Sacekajte da se cement stvrdne, a zatim uklonite viSak.
2 |spitana je adhezija izmedu instrumenata kolci¢a i Prime&Bond Active sa SCA i Core-x Flow.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® Unimetric™ kol€ic¢i su jednokratni implantabilni instrumenti i ne smiju se koristiti viSe puta.
Ponovna upotreba moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije, slabe cementacije ili lo-
ma.

e Slijedite Opsta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za ko-
rake dezinfekcije, CiS¢enja i sterilizacije. Ova uputstva za upotrebu pokrivaju prvu upotrebu
Unimetric™ kolCi¢a, i prvu upotrebu i ponovnu upotrebu Unimetric™ svrdla i kljuCeva.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

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

DATUM ISTEKA
Nema.

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

Ograni€enje odgovornosti: Korisnici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uput-
stava i/ili upotrebu alternativnih metoda obrade. Preduzece Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu
odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indi-
rektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih uputstava za upotrebu. Korisnik treba
postovati sigurne i zakonske prakse uklju€ujuci, ali bez ograni€enja, one koje su navedene u
ovom dokumentu.

OSNOVNE INFORMACIJE O SIGURNOSTI | KLINICKIM REZULTATIMA

Informacije Ce biti dostupne u Evropskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) i
na veb-sajtu Uputstva za upotrebu, gdje ¢e biti povezane sa Osnovnim UDI-DI.

EUDAMED
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Uputstvo za upotrebu

dentsplysirona.com/ifu

Osnovni UDI-DI brojevi:
e Stubovi od titanijuma: ++J00310059EE
® Setovi kol¢i¢a: JO0O310129EA

DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-stranicu dentsplysirona.com/ifu za:

W Dentsply
Sirona

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

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

SETOVI STUBOVA

Razlic¢ite konfiguracije setova kol€i¢a su detaljno opisane u sljedecoj tabeli:

SKU

Proizvod

Dostupne
dimenzije XXX

Pakovanje i sadrzaj

C0321000XXX00

Unimetric™ T
Demo Kit

208 /210

Kutija sadrzi:

1 Unimetric™ klju¢

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. XXX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. XXX
2 Unimetric™ X.X mm br. 208 S

2 Unimetric™ X.X mm br. 208 L

C226ATO0XXX00

Unimetric™ X mm
integralni set

110/210

Kutija sadrzi:

1 Unimetric™ klju¢

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. XXX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. XXX
Unimetric™ 1 X mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibraciju
5 Unimetric™ X.X mm br. XXX L
15 Unimetric™ X.X mm br. XXX S

C226ATLOXXX00
ili
C226ATSOXXX00

Unimetric™ X mm
integralni set

008 (samo za S) /
108/110/208/
210 (samo za S) /
308 (samozal)/
310

Kutija sadrzi:

1 Unimetric™ klju¢

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje
1 Unimetric™ mm — posebno svrdlo za kalibraciju

1 Unimetric™ mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibraciju
(samo za dimenzije X10)

20 Unimetric™ X.X mm br. XXX L/S
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SKU

Proizvod

Dostupne
dimenzije XXX

Pakovanje i sadrzaj

C226T000XXX00

Unimetric™ X mm
set

X10/X08

Kutija sadrzi:

3 Unimetric™ kljuc

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 3XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 2XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 1XX

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 008
(samo za dimenziju X08)

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 3XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 2XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 1XX

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 008
(samo za dimenziju X08)

1 Unimetric™ mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibraciju
(samo za dimenziju X10)

15 Unimetric™ L X.X mm br. 3XX S
15 Unimetric™ L XX mm br. 3XX L
20 Unimetric™ D XX mm br. 2XX S
20 Unimetric™ S XX mm br. 2XX L
25 Unimetric™ S XX mm br. 1XX S
25 Unimetric™ S XX mm br. 1XX L

25 Unimetric™ S X.X mm br. 008
(samo za dimenziju X08)

C226TRO0XXX00

Unimetric™ X mm
set

X10/X08

Kutija sadrzi:

3 Unimetric™ klju¢

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 3XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 2XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 1XX

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 008
(samo za dimenziju X08)

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 3XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 2XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 1XX

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 008
(samo za dimenziju X08)

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibraciju
(samo za dimenziju X10)

5 Unimetric™ L X.X mm br. 3XX S
5 Unimetric™ L XX mm br. 3XX L
5 Unimetric™ D XX mm br. 2XX S
5 Unimetric™ S XX mm br. 2XX L
5 Unimetric™ S XX mm br. 1XX S
5 Unimetric™ S XX mm br. 1XX L

5 Unimetric™ S X.X mm br. 008
(samo za dimenziju X08)
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DODATAK
MRI sigurnosne informacije za metalne dentalne koléi¢e (SST i Ti)

Uslovno za MR:

Dentsply Sirona metalni kol¢i¢i od nerdajuceg &elika Oznacite stavku s dokazanom sigurnosti u MR okruzenju u
(SST) ili titanijuma (Ti) su MR uslovni. okviru definisanih uslova, ukljuCujuci uslove za staticko mag-

netno polje, magnetna polja promjenljivog gradijenta i radiofre-
kvencijska polja.

Pacijent s Dentsply Sirona zubnim kolCi¢ima od nerdajuceg Celika ili titanijuma moze se sigurno
skenirati pod sljedec¢im uslovima.

Naziv/identifikacija uredaja Dentsply Sirona stomatoloski kolCi¢i od nerdajuéeg Celika i titanijuma
Nommalna(e) vrijednost(i) statickog magnetskog po- 15Tii3T

lja [T]

L\:/Ir:]ksmalm gradijent prostornog polja [T/m i gaus/ 40 T/m (4000 gausalcm)

RF ekscitacija Kruzno polarizovano (CP)

RF tip zavojnice za prijenos Zavojnica za odasSiljanje cijelog tijela, glava RF predajno-prijemne za-

vojnice
Maksimalni SAR za cijelo tijelo [W/kg] 2,0 W/kg (normalan mod)
Maksimalni SAR za glavu [W/kg] 3,2 W/kg (normalan mod)

2,0 W/kg prosje¢nog SAR-a cijelog tijela za 60 minuta kontinuiranog
RF-a (sekvenca ili serija/skeniranje bez prekida)

Artefakt MR slike Prisustvo ovog implantata moze proizvesti artefakt slike od 69 mm.

Ogranicenja trajanja skeniranja

Ako informacije o odredenom parametru nisu ukljuéene, ne postoje uslovi povezani s tim parametrom.
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Unimetric™

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

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

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

KOCICI: JEDNOKRATNI NESTERILNI IMPLANTABILNI ENDODONTSKI UREDAJI
Kat. br. C215T (Unimetric™ X.X mm)

SVRDLA ZA KOCICE: VISEKRATNI NESTERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI
Kat. br. C0212 (Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje),

C0213 (Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju),

C0214 (Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibraciju)

SETOVI KOCICA'

Kat. br. C0321 (Unimetric™ T Demo Kit),

C226A (Unimetric™ X mm Integral Set),

C226T (Unimetric™ X mm Set)

- Kodiéi i svrdla za kocice mogu se prodavati u setovima sa drugim instrumentima i komponentama. Vidi odjeljke [4]
i [17] za viSe informacija.

1 OPIS PROIZVODA
® Opis proizvoda:

Unimetric™ koci¢ za korijen
Unimetric™ kocici za korijen su nesterilni titanijumski koCici za jednokratnu upotrebu.
Unimetric™ kodici za korijen su konusnog oblika i dostupni su u razli¢itim veli¢inama (vidi
dio [4]).
Unimetric™ — svrdla za ko€ice
Unimetric™ — svrdla za ko i¢e su instrumenti od nerdajuceg Celika napravljeni od radnog
dijela za precizno busenje, drSke koja se spaja na koljenjak i oznake u boji za identifikaciju
odgovarajuceg kocica.

o KiliniCke koristi:
Klinicke koristi za pacijenta koji se lije€i Unimetric™ instrumentima su vracanje integriteta i
funkcije zuba kao dio endodontskog tretmana.

2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

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

W Dentsply

Sirona

o Kocic¢i su instrumenti predvideni za zadrzavanje materijala jezgra u zubu sa velikim gubit-
kom koronarne strukture.

O Svrdla za kocice su instrumenti koji se koriste za izradu rupe za postavljanje kocica.

O Kompleti koc€i¢a su uredaji predvideni za postavljanje koCi¢a za postendodontsku restau-
raciju.

® Predvidena populacija pacijenata:

Pacijenti kojima je potrebno lijeCenje korijenskog kanala.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:

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.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nedovoljan zaostali dentin: za preparaciju je potrebno najmanje 2 mm zubne strukture.

4 NACIN ISPORUKE
Brend Unimetric™ obuhvata sljedece uredaje:

Kocici
Dostupne dimenzije
. Sidro Glava Pakovanje i
SKU Proizvod Sastav N° X Boja Duzi- | Pre¢- | Duzi- | Preé- | sadrzaj
na nik na nik
(mm) | (mm) | (mm) | (mm)
N°108L | Bijela 7,5 0,8 2,5 1,51
N°110L | Plava 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L ;‘;21:;“5 N° 208L Zuta 9,25 08 | 285 | 1,68
0XXX00 | X.X'mm (DIN 3.7165) | N°210L | Zelena 9,3 1 2,8 1,88
N°308L | Crvena | 11,00 | 08 3,2 1,85
N° 310L Crna 11,00 1 3,2 2,05 | plastiéna
N° 008 | Ljubicasta 6,25 0,8 2 1,39 | kesica sa
N°108S | Biela 7,5 0,8 2 1,51 | 25 instrumenata
o Titaniium, N°110S | Plava 7,5 1 2 1,71
ool | metric™ S stopona s | N°2085 | Zuta 925 | 08 | 225 | 168
(DIN'3.7165) | N°210S | Zelena 9,3 1 2,2 1,88
N°308S | Crvena | 11,00 | 08 2,5 1,85
N° 310S Crna 11,00 1 2,5 2,05
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Svrdla za kocice
Dostupne dimenzije
SKU Proizvod N°X Boja @ DUii:iaj;?adnog Pakovanje i sadrzaj
N°008 | Ljubicasta | @ 0,80 mm 7,00 mm
N°108 Bijela @ 0,80 mm 8,25 mm
Unimetric™ X mm N°208 Zuta (%) 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | posebno svrdlo za N°308 Crvena @ 0,80 mm 11,75 mm
probijanje N°110 Plava @ 1,00 mm 8,45 mm
N°210 Zelena @ 1,00 mm 10,20 mm
N°310 Crna @ 1,00 mm 11,95 mm
N°008 | Ljubicasta | @ 0,78 mm 6,25 mm Kutija sa
N°108 Bijela @ 0,78 mm 7,50 mm 6 instrumenta
Unimetric™ X mm N°208 Zuta @ 0,78 mm 9,25 mm
C0213200XXX00 | posebno svrdlo za N°308 Crvena @ 0,78 mm 11,00 mm
kalibraciju N°110 Plava @ 0,98 mm 7,50 mm
N°210 Zelena @ 0,98 mm 9,25 mm
N°310 Crna @ 0,98 mm 11,00 mm
Unimetric™ X.X mm
C021420000000 | posebno svrdlo za / @ 0,78 mm 11,00 mm
pripremnu kalibraciju

Setovi kocic¢a
® Unimetric™ instrumenti se takode mogu prodavati u setovima sa komponentom klju¢a

Unimetric™, kat. br. C0201. Razli€ite konfiguracije setova su detaljno opisane u odeljku
[17].

SASTAV
Unimetric™ ko¢€i¢ za korijen
Unimetric™ — koCi¢ za korijen od titanijuma, stepena 5.

Unimetric™ - Svrdla za ko¢€ice i kljué
Unimetric™ — Svrdla za koc€ice i kljuCevi od nerdajuéeg Celika.

KOMPATIBILNI UREDAJI

e KoCcici se mogu koristiti u kombinaciji sa temeljnim ljepilom, kombinovanim sa dvostruko
stvrdnjavaju¢im cementom od smole, i uredajima navedenim u nastavku.

e Kat. br. C0214 C0213 i C0212 treba da se koriste u kombinaciji sa suprotnim uglom. Prepo-
ru¢ujemo koriséenje instrumenta kat. br. C0214, C0213, C0212 pri konstantnoj brzini rotaci-
je u rasponu od 800 - 1200 o/min.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
® Ocekivano trajanje stubova: 10 godina.

® Stubovi ne propustaju radio talase.
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8 SIGURNOSNE NAPOMENE

8.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu Unimetric™ uredaja kako biste smanijili
sliedece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ostecenje instrumenata.

o Kontaminacija i unakrsna kontaminacija.

O Gutanje radnog dijela instrumenta.

0 Odvajanje stuba.

O Toksicne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima od obrade.

Upotreba neodgovarajuée brzine rotacije, pritiska i trajanja kontakta ubrzava tro$enje svrda-
la za stubove, povecava rizik od loma i stvaranja toplote.

8.2 Mjere opreza

Opste

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 li€nu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

Prije upotrebe pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje osteceno.

Korak obrade je obavezan prije upotrebe prema odjeljku [10] za sve proizvode navedene u
ovom Uputstvu za upotrebu.

Kocici

Provijerite instrumente stubova prije upotrebe, nemojte koristiti oStecene proizvode nego ih
odlozite u otpad.

Ne primjenjujte pretjerani pritisak na stubove prilikom umetanja u kanal uz pomo¢ kompo-
nente kljuca.

Ne dodirujte instrumente kocCi¢a prstima nakon CiS¢enja ili sterilizacije.

Svrdla za kocice

Prije svake upotrebe provjerite da li na svrdlima za stubove postoje bilo kakvi tragovi oste-

¢enja instrumenta, na primjer deformacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, oStecene
reznih ivica, gubitak boje Sifre ili oznaka. Sa ovim indikacijama, instrumenti ne mogu da se

koriste za predvidenu svrhu na potrebnom nivou sigurnosti, pa instrumente treba odloziti u

otpad.

Cesto provjeravaijte instrumente sa svrdlima za stubove i gistite radne dijelove tokom kon-
trole instrumenata, provjeravajuci tragove deformacije, izduzivanja ili habanja, na primjer
neravne Zlebove, tupa mjesta. Uz ove tragove koji ukazuju na to da uredaji nisu u stanju da
potpuno ispune predvidenu svrhu na potrebnom nivou sigurnosti, instrumente treba odloziti
u otpad.

Prije nego Sto upotrijebite bilo koji instrument sa svrdlima za stubove, provjerite da li je do-
bro spojen na glavu sa suprotnim uglom.

Uvijek koristite minimalni pritisak na apikalni dio. Nikada nemoijte silom uvlaciti svrdla za
stubove u kanal.
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Komponente setova kocic¢a

® Provjerite komponente klju€a prije upotrebe, nemojte koristiti oSte¢ene proizvode nego ih
odlozite u otpad.
Stetne / NeZeljene nuspojave
Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obicno kao rezultat podnoSenja
lijeCenja korijenskog kanala.
Uslovi skladistenja / Rukovanje
Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunceve svjetlosti.

Sigurnosne informacije za MRI (magnetnu rezonancu)

KocCi¢i su MR uslovni. Unimetric™ koCici koji ostaju u tijelu pacijenta mogu biti pod uticajem MR
energije. Za viSe informacija pogledajte Dodatak na kraju ovih Uputstava za upotrebu.

RADNI KORACI

1) Pregledajte razli€ite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki
ustanovili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korijenskog kanala.

2) Postavite prozirnu skicu (sa konturama u punoj veli€ini ko€i¢a razli¢itih dimenzija) preko ra-
diografije da odaberete odgovaraju¢u dimenziju instrumenta Unimetric™ X.X mm:

= Najmanje 4 mm ispune korijenskog kanala treba ostati u apikalnom regionu. U slucaju za-
krivljenih kanala, duZina se mora smanijiti.

= Odaberite veli€inu kocCica tako da 2/3 njegove duzine bude umetnuto u korijenski kanal.
|zaberite dugacku ili kratku glavu, u skladu sa kona¢nim nivoom rekonstruisanog zuba.

3) Odaberite odgovarajuce boje/dimenzije instrumenata za Unimetric™ X mm svrdla za koci-
¢e prema anatomiji kanala i odabranoj dimenziji Unimetric™ X.X mm kako se navodi u
sljedecoj tabeli:

. . Ljubicasta Bijela Plava Zuta Zelena Crvena Crna
™

C215T | Unimetric™ X.Xmm | "5 "00'S | br. 108 S/L | br. 110 SIL | br. 208 S/L | br. 210 S/L | br. 308 S/L | br. 310 SIL

i icTM «

C0212 Ugs”g;t;csvré(l;nzn; Ljubi¢asta Bijela Plava Zuta Zelena Crvena Crna
POSEbno N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
probijanje

i icT™ .

c0213 Ugérgt?:\rolcsvr;(lc:nzrg Ljubicasta Bijela Plava Zuta Zelena Crvena Crna
POSEbNo N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
probijanje
Unimetric™ X mm

C0214 | posebno svrdlo za @ 0,78 mm (samo za dimenzije X10)
pripremnu kalibraciju

4) Uklonite gutaperku i izvrSite proSirivanje Supljine kanala tako da koristite Unimetric™ — svr-
dlo za probijanje. Konacni polozZaj glave je naznacen bilo kojim od dva prstena na svrdlu:

jedan koji predstavlja dugacku glavu, a drugi kracu.

Izbusite onoliko duboko koliko je potrebno da se koc€i¢ ubaci u korijenski kanal na 2/3 nje-
gove duzine. Najmanje 4 mm ispune korijenskog kanala treba ostati u apikalnom regionu.
U slu€aju zakrivljenih kanala, duzina se mora smanijiti.

5) Ako je potrebno, koristite crno univerzalno Unimetric™ X mm — svrdlo za pripremnu kali-
braciju korijenskog kanala. BuSenje nastavite dok ne osjetite otpor.

6) Oblikujte kanalu na kona¢nu dimenziju koriste¢i odabrano Unimetric™ X mm — svrdlo za

preciznu kalibraciju na isti na€in kao za Unimetric™ X mm — svrdlo za probijanje.

7) Isperite kanal vodom ili vazduhom da biste uklonili ostatke od busenja.
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8) Isprobajte svaki ko€i¢ za korijen u njegovom kanalu ispravnih dimenzija, ali bez guranja do
kraja. Proverite da li glave koCi¢a ometaju jedna drugu tokom umetanja. Ako je bilo koji ko-
Ci¢ previsok, ponovite korake 4 i 6.

9) Za kondicionisanje dentina prije cementacije koci¢a, pogledajte uputstva za upotrebu proi-
zvodaca ljepila ili cementa ako je primjenjivo.

10) Umetnite ljepilo ili cement za zaptivanje u korijenski kanal i na sam ko i¢ prateci uputstva
za upotrebu proizvodaca ljepila ili cementa?.

11) Umetnite odabrani Unimetric™ X.X mm koci¢ u korijenski kanal koristeCi odgovarajuci
Unimetric™ klju€ do 2/3 njegove duZine.

12) Sacekajte da se cement stvrdne, a zatim uklonite viSak.
2 |spitana je adhezija izmedu instrumenata kocica i Prime&Bond Active sa SCA i Core-x Flow.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

® Unimetric™ kociCi su jednokratni implantabilni instrumenti i ne smiju se Koristiti vise puta.
Ponovna upotreba moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije, slabe cementacije ili lo-
ma.

e Slijedite Opsta uputstva za obradu endodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za ko-
rake dezinfekcije, CiS¢enja i sterilizacije. Ova uputstva za upotrebu pokrivaju prvu upotrebu
Unimetric™ kocica, i prvu upotrebu i ponovnu upotrebu Unimetric™ svrdla i kljuCeva.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

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

DATUM ISTEKA
Nema.

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

Ograni€enje odgovornosti: Korisnici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uput-
stava i/ili upotrebu alternativnih metoda obrade. Preduzece Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu
odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indi-
rektno izazvao korisnik zbog nepridrzavanja navedenih uputstava za upotrebu. Korisnik treba
da poStuje bezbjedne i zakonske prakse ukljuujuéi, izmedu ostalih, one koje su navedene u
ovom dokumentu.

OSNOVNE INFORMACIJE O SIGURNOSTI | KLINICKIM REZULTATIMA

Informacije Ce biti dostupne u Evropskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED) i
na veb-sajtu Uputstva za upotrebu, gdje ¢e biti povezane sa Osnovnim UDI-DI.

EUDAMED
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Uputstvo za upotrebu

dentsplysirona.com/ifu

Osnovni UDI-DI brojevi:
e Stubovi od titanijuma: ++J00310059EE
® Setovi kocCi¢a: ++J00310129EA

DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

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

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

SETOVI STUBOVA

Razli¢ite konfiguracije setova koci¢a su detaljno opisane u sljedecoj tabeli:

SKU

Proizvod

Dostupne
dimenzije XXX

Pakovanje i sadrzaj

C0321000XXX00

Unimetric™ T
Demo Kit

208 /210

Kutija sadrzi:

1 Unimetric™ klju¢

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. XXX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. XXX
2 Unimetric™ X.X mm br. 208 S

2 Unimetric™ X.X mm br. 208 L

C226ATO0XXX00

Unimetric™ X mm
integralni set

110/210

Kutija sadrzi:

1 Unimetric™ klju¢

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. XXX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. XXX
Unimetric™ 1 X mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibraciju
5 Unimetric™ X.X mm br. XXX L
15 Unimetric™ X.X mm br. XXX S

C226ATLOXXX00
ili
C226ATSOXXX00

Unimetric™ X mm
integralni set

008 (samo za S) /
108/110/208/
210 (samo za S) /
308 (samozal)/
310

Kutija sadrzi:

1 Unimetric™ klju¢

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje
1 Unimetric™ mm — posebno svrdlo za kalibraciju

1 Unimetric™ mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibraciju
(samo za dimenzije X10)

20 Unimetric™ X.X mm br. XXX L/S
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SKU

Proizvod

Dostupne
dimenzije XXX

Pakovanje i sadrzaj

C226T000XXX00

Unimetric™ X mm
set

X10/X08

Kutija sadrzi:

3 Unimetric™ kljuc

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 3XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 2XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 1XX

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 008
(samo za dimenziju X08)

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 3XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 2XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 1XX

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 008
(samo za dimenziju X08)

1 Unimetric™ mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibraciju
(samo za dimenziju X10)

15 Unimetric™ L X.X mm br. 3XX S
15 Unimetric™ L XX mm br. 3XX L
20 Unimetric™ D XX mm br. 2XX S
20 Unimetric™ S XX mm br. 2XX L
25 Unimetric™ S XX mm br. 1XX S
25 Unimetric™ S XX mm br. 1XX L

25 Unimetric™ S X.X mm br. 008
(samo za dimenziju X08)

C226TRO0XXX00

Unimetric™ X mm
set

X10/X08

Kutija sadrzi:

3 Unimetric™ klju¢

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 3XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 2XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 1XX

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za probijanje br. 008
(samo za dimenziju X08)

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 3XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 2XX
1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 1XX

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za kalibraciju br. 008
(samo za dimenziju X08)

1 Unimetric™ X mm — posebno svrdlo za pripremnu kalibraciju
(samo za dimenziju X10)

5 Unimetric™ L X.X mm br. 3XX S
5 Unimetric™ L XX mm br. 3XX L
5 Unimetric™ D XX mm br. 2XX S
5 Unimetric™ S XX mm br. 2XX L
5 Unimetric™ S XX mm br. 1XX S
5 Unimetric™ S XX mm br. 1XX L

5 Unimetric™ S X.X mm br. 008
(samo za dimenziju X08)
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DODATAK
MRI sigurnosne informacije za metalne dentalne kocic¢e (SST i Ti)

Uslovno za MR:

Dentsply Sirona metalni kogi¢i od nerdajuceg Gelika Oznacdite stavku sa dokazanom sigurnosti u MR okruZenju u
(SST) ili titanijuma (Ti) su MR uslovni. okviru definisanih uslova, ukljuCujuci uslove za staticko mag-

netno polje, magnetna polja promjenljivog gradijenta i radiofre-
kvencijska polja.

Pacijent s Dentsply Sirona zubnim koc€i¢ima od nerdajuceg Celika ili titanijuma moze se sigurno
skenirati pod sljedec¢im uslovima.

Naziv/identifikacija uredaja Dentsply Sirona stomatoloski ko€i¢i od nerdajuceg Celika i titanijuma
Nommalna(e) vrijednost(i) statickog magnetskog po- 15Tii3T

lja [T]

L\:/Ir:]ksmalm gradijent prostornog polja [T/m i gaus/ 40 T/m (4000 gausalcm)

RF ekscitacija Kruzno polarizovano (CP)

RF tip zavojnice za prijenos Zavojnica za odasSiljanje cijelog tijela, glava RF predajno-prijemne za-

vojnice
Maksimalni SAR za cijelo tijelo [W/kg] 2,0 W/kg (normalan mod)
Maksimalni SAR za glavu [W/kg] 3,2 W/kg (normalan mod)

2,0 W/kg prosje¢nog SAR-a cijelog tijela za 60 minuta kontinuiranog
RF-a (sekvenca ili serija/skeniranje bez prekida)

Artefakt MR slike Prisustvo ovog implantata moze proizvesti artefakt slike od 69 mm.

Ogranicenja trajanja skeniranja

Ako informacije o odredenom parametru nisu ukljuéene, ne postoje uslovi povezani sa tim parametrom.
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Unimetric™

VETEM PER PERDORIM DENTAR

VETEM PER PERDORIM PROFESIONAL

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

| RIPERDORSHEM — PERGJEGJES PER RIPERPUNIM

UDHEZIMET PER PERDORIM

KUNJA: PAJISJE ENDODONTIKE TE IMPLANTUESHME JOSTERILE NJEPERDORIMESHE
REF. C215T (Unimetric™ X.X mm)

FREZA PER KUNJAT: INSTRUMENTE ENDODONTIKE JOSTERILE TE RIPERDORSHME
REF. C0212 (Unimetric™ X mm - Frezé penetrimi speciale),

C0213 (Unimetric™ X mm - Frezé kalibrimi speciale),

C0214 (Unimetric™ X mm - Frezé parakalibrimi speciale)

SETE KUNJASH'

REF. C0321 (Unimetric™ T Komplet demonstrimi),

C226A (Unimetric™ X mm Set i ploté),

C226T (Unimetric™ X mm Set)

' Shtyllat dhe instrumentet e frezave pér shtyllat mund té shiten né sete bashké me instrumente dhe komponenté té
tjeré. Pér hollési, shikoni pjesét [4] and [17].

1  PERSHKRIMI | PRODUKTIT

® Pérshkrimi i produktit:

Unimetric™
Unimetric™ Kunjat e rrénjés Unimetric™ jané konike dhe jané té disponueshme né

madhési té€ ndryshme (shikon pjesén [4]).
Unimetric™ - Freza pér kunjat
Unimetric™ - frezat pér kunjat jané instrumente inoksi t&€ pérbéra nga njé pjesé pune pér
shpime me precizion, njé bosht pér t'u lidhur me njé kundérkénd dhe njé kodim ngjyre pér
té identifikuar kunjin pérkatés.

e Pérfitimet klinike:

Pérfitimi klinik pér pacientin gé trajtohet me Unimetric™ éshté rivendosja e integritetit dhe
funksionit t&¢ dhémbéve si pjesé e trajtimit endodontik.

2 INDIKACIONET PER PERDORIM

® Rekomandim pér pérdorimin:
Produktet rekomandohen pér trajtimin e sémundjes endodontike.
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e (Qéllimet e synuara:

O Kunjat jané pajisje té synuara pér té mbajtur materialin e bérthamés né njé dhémb me
humbje té madhe té strukturés koronale.

O Instrumentet e frezave pér shtyllat jané pajisje qé pérdoren pér krijimin e vrimés pér
vendosjen e shtyllés.

O Setet e kunjave jané pajisje té synuara pér té€ vendosur njé kunj pér restaurimin post-
endodontik.

® Popullata e synuar e pacientéve:
Pacientét g€ kané nevojé pér trajtimin e kanalit té rrénjés.

® Pérdoruesi i synuar dhe mjedisi i pérdorimit:
Instrumentet endodontike duhet t€ pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor, duke
ndjekur praktikén e miré dentare, nga profesionisté té kualifikuar dentaré, si¢ jané mjekét e
pérgjithshém, si dhe endospecialistét (endodontistét) dhe asistentét dentaré.

3 KUNDERINDIKACIONET

Dentina e mbetur e pamjaftueshme: rreth pérgatitjes nevojitet té paktén 2 mm strukturé dhémbi.

4 FORMAT E DERGIMIT

Marka Unimetric™ pérfshin pajisjet e méposhtme:

Shtyllat
Madhésité e disponueshme L.
Spiranca Koka Paketimi
SKU Produkti Pérbérja o . dhe
N°X Ngjyra | Gjatésia | Diametri | Gjatésia | Diametr | pgrmbajtja
(mm) (mm) (mm) i (mm)
N°108L | E bardhé 7,5 0,8 2,5 1,51
N°110L Blu 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L ;:?dné; . N°208L | E verdhé 9,25 0,8 2,85 1,68
0XXX00 XX mm (DIN 3.7165) N°210L | Jeshile 9,3 1 2,8 1,88
N°308L E kuge 11,00 0,8 3,2 1,85
N°310L | Ezezé | 11,00 1 3,2 2,05 | Qese
N°008 Vjollcé 6,25 0,8 2 1,39 plastike me
N°108S | E bardhé 75 08 2 1,51 | 25 pajisie
C215TS0 | Unimetric™ s | T'tan LA B 4 1 2 A
0XXX00 X X mm gradés 5 N°208S | E verdhé 9,25 0,8 2,25 1,68
(DIN 3.7165) ['N°210S | Jeshile 9,3 1 2,2 1,88
N°308S E kuge 11,00 0,8 2,5 1,85
N°310S E zezé 11,00 1 2,5 2,05
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Frezat pér shtyllat
Madhésité e disponueshme
SKU Produkti Gjatésiae | Paketimi dhe
N°X Ngjyra (%] pjesés sé pérmbaijtja
punés
N°008 Vjollcé @ 0,80 mm 7,00 mm
N°108 E bardhé @ 0,80 mm 8,25 mm
Frezé penetrimi N°208 E verdhé @ 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | speciale Unimetric™ N°308 E kuge @ 0,80 mm 11,75 mm
X mm N°110 Blu @ 1,00 mm 8,45 mm
N°210 Jeshile @ 1,00 mm 10,20 mm
N°310 E zezé @ 1,00 mm 11,95 mm
N°008 Vjollcé @ 0,78 mm 6,25 mm
N°108 | Ebardhé | @0,78 mm 7,50 mm Kuti me 6 instrumente
Frezé kalibrimi N°208 E verdhé @ 0,78 mm 9,25 mm
C0213200XXX00 | speciale Unimetric™ N°308 E kuge @ 0,78 mm 11,00 mm
X'mm N°110 Blu @ 0,98 mm 7,50 mm
N°210 Jeshile @ 0,98 mm 9,25 mm
N°310 E zezé @ 0,98 mm 11,00 mm
Frezé parakalibrimi
C021420000000 | speciale Unimetric™ / @ 0,78 mm 11,00 mm
X.Xmm

Setet e shtyllave

® Instrumentet Unimetric™ mund té shiten edhe né sete me komponentin e gelésit
Unimetric™ REF. C0201. Konfigurimet e ndryshme té seteve pérshkruhen né hollési né

pjesén [17].

5 PERBERJA

Unimetric™

Kunjat e rrénjés Unimetric™ jané prej titani t&€ gradés 5.

Unimetric™ - Freza pér kunja dhe ¢elés

Frezat pér kunja dhe celési Unimetric™ jané prej inoksi.

6 PAJISJE TE PERPUTHSHME

® Kunjat mund té pérdoren né kombinim me astar ngjités bashké me ¢imento rréshire me
tharje té dyfishté dhe pajisjet e méposhtme.

e REF. C0214, C0213 dhe C0212 duhen pérdorur kombinuar me njé kundérkénd.
Rekomandojmé té pérdorni REF. C0214, C0213, C0212 me njé shpejtési konstante
rrotullimi brenda diapazonit 800 - 1200 rpm.

7 KARAKTERISTIKAT E PERFORMANCES
® Jetégjatésia e shtyllave: 10 vjet.

e Shtyllat jané radio opake.
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8 SHENIME PER SIGURINE

8.1 Paralajmérimet

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

O Thyerja e instrumentit.

O Kontaminimi dhe kontaminimi i térthorté.

O Gélltitja e njé pjese té€ punés té instrumentit.

O Shképutje e mépasshme.

O Reaksione toksike ose alergjike té shkaktuara nga mbetjet pérpunuese.

® Pérdorimi i shpejtésisé sé rrotullimit, presionit dhe kohézgjatjes sé kontaktit té
papérshtatshme do té pérshpejtonte konsumimin e frezave pér shtyllat, do té rriste rrezikun
e thyerjes dhe krijimin e nxehtésiseé.

8.2 Masat paraprake
Té pérgjithshme
® Siguria dhe efikasiteti i pérdorimit nuk jané pércaktuar pér graté shtatzéna ose qé ushqgejné
me gji apo pér fémijét.
® Pérdorni njé sistem prite prej gome gjaté procedurés endodontike.
® Pér siguriné tuaj, mbani pajisje personale mbrojtése (doreza, syze, maske).

e Kontrolloni paketimin para pérdorimit dhe mos i pérdorni instrumentet nése paketimi eshté i
démtuar.

® Peér té gjitha produktet e pérmendura né kéto Udhézime pérdorimi, pérpara pérdorimit éshté
i detyrueshém hapi i pérpunimit sipas pjesés [10].

Shtyllat

e Kontrolloni pajisjet pér shtyllat pérpara pérdorimit, mos i pérdorni dhe hidhini pajisjet nése
jané té demtuara.

® Mos ushtroni presion té tepért mbi pajisjet e shtyllave kur i futni né kanal duke pérdorur
komponentin e gelésit.

® Mos i prekni me gishta pajisjet pér kunjat pas pastrimit / sterilizimit.
Frezat pér shtyllat

e Kontrolloni instrumentet e frezave pér shtyllat para ¢do pérdorimi pér shenja defektesh si
deformime (shtypje, shtendosje), thyerje, gérryerje, buzé prerése té€ démtuara, humbja e
kodimit ose shénimit me ngjyré. Me kéto indikacione pajisjet nuk mund té€ pérmbushin
géllimin e synuar me nivelin e kérkuar té sigurise, instrumentet duhen asgjésuar.

e Kontrolloni instrumentet e frezave pér shtyllat dhe pastrojeni shpesh pjesén e punés gjaté
pérdorimit té instrumenteve, duke kontrolluar pér shenja deformimi, zgjatjeje ose
konsumimi, si¢ jané hulli té€ parregullta, njolla t&€ mjegullta. Me kéto indikacione pajisjet nuk
mund té pérmbushin géllimin e synuar me nivelin e kérkuar té sigurisé€, instrumentet duhen
asgjésuar.

® Para pérdorimit t&€ ndonjé instrumenti té frezave pér shtyllat, sigurohuni gé té jeté i lidhur
miré me kokén e kundérkéndit.
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® Pérdorni gjithmoné presionin minimal apikal. Asnjéheré mos i sforconi instrumentet e
frezave pér shtyllat brenda kanalit.

Komponentét e seteve té kunjave

e Kontrolloni komponentét e gelésit pérpara pérdorimit, mos i pérdorni dhe hidhini produktet
nése jané té démtuara.
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 te diellit.
Informacion pér siguriné MRI (Imazhe me rezonancé magnetike)

Kunjat jané té kushtézuara pér MR. Pajisjet Unimetric™ Post gé mbeten né trupin e pacientit
mund té ndikohen nga energjia MR. Pér mé shumé informacion referojuni Aneksit né fund té
késaj Udhézimet e pérdorimit.

UDHEZIME HAP PAS HAPI

1) Kontrolloni radiografi t&€ ndryshme me kénde horizontale pér té pércaktuar nga ana
diagnostike gjerésing, gjatésiné dhe pérkuljen e ¢do rrénje t€ dhéné dhe kanalit té sa;.

2) Vendoseni vizatimin e tejdukshém (me skica me pérmasa té plota té€ kunjave me madhési
té ndryshme) mbi radiografiné pér té zgjedhur madhésiné e duhur té Unimetric™ X.X mm:

= NEé regjionin apikal duhet t& mbetet té paktén 4 mm mbushje e kanalit té rrénjés. Né
rastin e kanaleve té lakuara, gjatésia duhet reduktuar.

= Pérzgjidhni madhésiné e kunijit né ményré qé 2/3 e gjatésisé sé tij té futet né kanalin e
rrénjés. Zgjidhni njé koké té gjaté ose té shkurtér, sipas nivelit pérfundimtar té€ dhémbit té
rindértuar.

3) Pérzgjidhni ngjyrat/madhésité e duhura té instrumenteve pér frezat e kunjave Unimetric™
X mm sipas anatomisé sé kanalit dhe madhésisé sé& Unimetric™ X.X mm té pérzgjedhur
si¢ tregohet né tabelén e méposhtme:

. . Vjollcé | E bardhé Blu E verdhé Jeshile E kuge E zezé
™
C215T | Unimetric™ X.X mm N°00 S | N°108 S/L | N°110 S/L | N°208 S/L | N°210 S/L | N°308 S/L | N°310 S/L
C0212 Unimetric™- Frezé Vjollcé | E bardhé Blu E verdhé Jeshile E kuge E zezé
penetrimi speciale N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
C0213 Unimetric™- Frezé Vjollcé | E bardhé Blu E verdhé Jeshile E kuge E zezé
penetrimi speciale N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
- — i "
Co214 | Ynimetric™ X mm - Frezé @ 0,78 mm (vetdm pér madhésité X10)
parakalibrimi speciale

4) Higni gutaperkén dhe kryeni shpimin me penetrim té kavitetit té kanalit me instrumentin e
pérzgjedhur Unimetric™ X mm - Frezé penetrimi. Pozicioni pérfundimtar i kokés tregohet
nga secila prej dy unazave né frezé: njéra pérfagéson njé shtyllé me koké té gjaté, tjetra
njé shtyllé me koké té shkurtér.
Shponi aq thellé sa té jeté e nevojshme qé kunji té futet né kanalin e rrénjés né 2/3 e
gjatésisé sé tij. Né regjionin apikal duhet té€ mbetet t&€ paktén 4 mm mbushje e kanalit té
rrénjés. Né rastin e kanaleve té lakuara, gjatésia duhet reduktuar.
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5) Nése éshté e nevojshme, pérdorni frezén e zezé universale té parakalibrimit Unimetric™
X mm pér té parakalibruar kanalin e rrénjés. Ndérsa shponi, vazhdoni derisa té ndjeni
rezistencé.

6) Jepini kanalit madhésiné e tij pérfundimtare duke pérdorur frezén e kalibrimit me precizion
Unimetric™ X mm dhe té njéjtén metodé si pér frezén e penetrimit Unimetric™ X mm.

7) Shpélajeni kanalin me ujé ose ajér pér té& hequr mbetjet e shpimit.

8) Provoni ¢do shtyllé rrénjore né kanalin e saj me madhésiné e duhur, por pa e shtyré
plotésisht brenda. Kontrolloni gé kokat e shtyllave t&é mos ndérhyjné me njéra-tjetrén kur i
futni. Nése ndonjé kunj éshté shumé i larté, pérséritni operacionet nr 4 dhe nr 6.

9) Pér pérgatitien e dentinés pérpara ¢imentimit t&¢ mépasshém, referojuni udhézimeve pér
pérdorim té prodhuesit té ngjitésit ose ¢cimentos nése zbatohen.

10) Futni ngjitésin izolues ose ¢imenton né kanalin e rrénjés dhe né veté shtyllén duke ndjekur
udhézimet pér pérdorim té prodhuesit té ngjitésit ose gimentos?.

11) Futni kunjin e pérzgjedhur Unimetric™ X.X mm né kanalin e rrénjés me ané té celésit
pérkatés Unimetric™ né 2/3 e gjatésisé sé tij.

12) Prisni gé ¢imentoja té ngurtésohet dhe mé pas higni ¢do sasi té tepért.

2 Ngjitja midis pajisjeve té shtyllave dhe Prime&Bond Active me SCA dhe Core-x Flow éshté
testuar.

PERPUNIMI: UDHEZIME PER HIGJIENEN, PASTRIMIN, DEZINFEKTIMIN DHE
STERILIZIMIN

e Shtyllat Unimetric™ jané pajisje té€ implantueshme njépérdorimshme, ripérdorimi éshté i
ndaluar. Ripérdorimi mund té rrisé rrezikun e kontaminimit té térthorté, ¢cimentimit té dobét
ose thyerjes.

® Ndigni Udhézimet e Pérgjithshme té Pérpunimit pér Produktet Endodontike
(dentsplysirona.com/ifu) pér dezinfektimin, pastrimin dhe hapat e sterilizimit. Kéto
Udhézime pér pérdorim trajtojné pérdorimin pér heré té paré té kunjave Unimetric™, si dhe
pérdorimin pér heré té paré dhe ripérdorimin e frezave dhe té celésit Unimetric™.

ELIMINIMI | SIGURT I PAJISJES

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

DATA E SKADIMIT
Nuk ka.

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: Pérdoruesit jané pérgjegjésit e vetém pér devijimet nga kéto udhézime

dhe/ose pér pérdorimin e metodave alternative té€ pérpunimit. Dentsply Sirona nuk mban
pérgjegjési pér démtime, Iéndime ose pérgjegjési té tjera ligjore qé shkaktohen drejtpérdrejt ose
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térthorazi nga pérdoruesi si rezultat i devijimit nga udhézimet e pérdorimit gé jepen mé sipér.
Pérdoruesi duhet té respektojé praktikat e sigurta dhe ligjore, duke pérfshiré por pa u kufizuar
né ato gé jepen né kété dokument.

15 PERMBLEDHJA E PERFORMANCES KLINIKE DHE TE SIGURISE

Informacioni do té disponohet né bazén evropiane té té dhénave pér pajisjet mjekésore
(EUDAMED) dhe né fagen e internetit t&¢ Udhézimeve pér pérdorim, ku do té jeté i lidhur me
UDI-DI bazé.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
IFU (Udhézimet e pérdorimit)
dentsplysirona.com/ifu

Numrat e UDI-DI bazé jané:
e Shtylla prej titani: ++J00310059EE
® Setet e kunjave: ++J00310129EA

16 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-té dhe etiketat.

17 SETET E SHTYLLAVE
Konfigurimet e ndryshme té seteve té shtyllave pérshkruhen né hollési né tabelén e

méposhtme:
. Madhésité e _ .. "
SKU Produkti disponueshme XXX Paketimi dhe pérmbajtja
Kuti me:
1 Unimetric™ celés
Unimetric™ T 1 Unimetric™ - Frezé penetrimi speciale N°XXX
C0321000XXX00 | Komplet 2087210 . i . o )
demonstrimi 1 Unimetric™ - Frezé parakalibrimi speciale N° XXX

2 Unimetric™ X.X mm N°208 S
2 Unimetric™ X.X mm N°208 L
Kuti me:

1 Unimetric™ celés

1 Unimetric™ - Frezé penetrimi speciale N°XXX
C226ATO0XXX00 | Unimetric™ 110/210 1 Unimetric™ - Frezé parakalibrimi speciale N° XXX
1 Unimetric™ X mm - Frezé parakalibrimi speciale
5 Unimetric™ X.X mm N°XXX L

15 Unimetric™ X.X mm N°XXX S

Kuti me:
i . 1 Unimetric™ celés
008 (vetém pér S) /
C226ATLOXXX00 1087110/ 208 / 1 Unimetric™ X mm - Frezé penetrimi speciale
ose Unimetric™ g;g (Veif'?‘m per E)// 1 Unimetric™ mm - Frezé kalibrimi speciale
C226ATSOXXX00 310 (vetém perL) 1 Unimetric™ mm - Frezé parakalibrimi speciale

(vetém pér madhésité X10)
20 Unimetric™ X. X mm N°XXX L/S
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SKU

Produkti

Madhésité e
disponueshme XXX

Paketimi dhe pérmbajtja

C226T000XXX00

Unimetric™ X mm
Set

X10/X08

Kuti me:

3 Unimetric™ celés

1 Unimetric™ X mm - Frezé penetrimi speciale N°3XX
1 Unimetric™ X mm - Frezé penetrimi speciale N°2XX
1 Unimetric™ X mm - Frezé penetrimi speciale N°1XX

1 Unimetric™ X mm - Frezé penetrimi speciale N°008
(vetém pér madhésiné X08)

1 Unimetric™ X mm - Frezé kalibrimi speciale N°3XX
1 Unimetric™ X mm - Frezé kalibrimi speciale N°2XX
1 Unimetric™ X mm - Frezé kalibrimi speciale N°1XX

1 Unimetric™ X mm - Frezé kalibrimi speciale N°008
(vetém pér madhésiné X08)

1 Unimetric™ X mm - Frezé parakalibrimi speciale
(vetém pér madhésiné X10)

15 Unimetric™ L X.X mm N°3XX S
15 Unimetric™ L X.X mm N°3XX L
20 Unimetric™ L X.X mm N°2XX S
20 Unimetric™ S X.X mm N°2XX L
25 Unimetric™ S X.X mm N°1XX S
25 Unimetric™ S X.X mm N°1XX L

25 Unimetric™ S X.X mm N°008
(vetém pér madhésiné X08)

C226TRO0XXX00

Unimetric™ X mm
Set

X10/X08

Kuti me:

3 Unimetric™ celés

1 Unimetric™ X mm - Frezé penetrimi speciale N°3XX
1 Unimetric™ X mm - Frezé penetrimi speciale N°2XX
1 Unimetric™ X mm - Frezé penetrimi speciale N°1XX

1 Unimetric™ X mm - Frezé penetrimi speciale N°008
(vetém pér madhésiné X08)

1 Unimetric™ X mm - Frezé kalibrimi speciale N°3XX
1 Unimetric™ X mm - Frezé kalibrimi speciale N°2XX
1 Unimetric™ X mm - Frezé kalibrimi speciale N°1XX

1 Unimetric™ X mm - Frezé kalibrimi speciale N°008
(vetém pér madhésiné X08)

1 Unimetric™ X mm - Frezé parakalibrimi speciale
(vetém pér madhésiné X10)

5 Unimetric™ L X.X mm N°3XX S
5 Unimetric™ L X.X mm N°3XX L
5 Unimetric™ L X.X mm N°2XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N°2XX L
5 Unimetric™ S X.X mm N°1XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N°1XX L

5 Unimetric™ S X.X mm N°008
(vetém pér madhésiné X08)

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 208/249



Pérfagésuesi i autorizuar

W Dentsply
Sirona

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

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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metalike dentare (SST dhe Ti)

Shtyllat metalike Dentsply Sirona té béra prej ¢eliku
inox (SST) ose titani (Ti) jané MR me kusht.

| kushtézuar pér RM:

Tregon njé artikull me siguri t&€ demonstruar né mjedisin RM
A brenda kushteve té pércaktuara, duke pérfshiré kushtet pér
fushén magnetike statike, fushat magnetike me gradient qé
ndryshon me kohé dhe fushat me radiofrekuence.

Njé pacient me Dentsply Sirona Stainless
meényre té sigurt né kushtet e méposhtme.

Steel ose Titanium Dental Posts mund té skanohet né

Emri/ldentifikimi i pajisjes

Shtyllat dentare Dentsply Sirona inox dhe titani

Vlera(at) nominale e fushés magnetike statike [T]

1,5Tose3T

Gradienti maksimal i fushés hapésinore [T/m dhe
gauss/cm]

40 T/m (4000 gaus/cm)

Ngacmim RF

E polarizuar rrethore (CP)

Lloji i spirales sé transmetimit RF

Bobina e transmetimit té gjithé trupit, spiralja e transmetimit-marrjes sé
RF té kokés

SAR maksimale pér té gjithé trupin [W/kg]

2,0 W/kg (Modaliteti normal i funksionimit)

SAR maksimale e kokés [W/kg]

3,2 W/kg (Modaliteti normal i funksionimit)

Kufizimet né kohézgjatjen e skanimit

2,0 W/kg SAR mesatare pér té gjithé trupin pér 60 minuta RF té
vazhdueshme (njé sekuencé ose seri/skanim prapa pas shpine pa
ndérprerje)

Artifakt i imazhit MR

Prania e kétij implanti mund té prodhojé njé artefakt imazhi prej
69 mm.

Nése informacioni pér njé parametér specifik nuk pérfshihet, nuk ka kushte té lidhura me até parametér.
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Unimetric™

MONO I'A OAONTIATPIKH XPHZH

MONO lIA ETIATTEAMATIKH XPH2H

MH ATTIOXTEIPOMENO — YINIOXPEQTIKH EMNE=EPIAZTA TPIN AITO THN MNPQTH XPH2H
MIAZ XPHZ2HZ — ATTATOPEYETAI H ElMANETNE=EPIrAZ1A
ETMANAXPHZIMOINOIO'YMENO — ME AYNATOTHTA ElNANETE=ZEPIrAZ1AZ

OAHIMIEZ XP'HZHZ

ENAOPPIZIKOI A=ONEZX: MH AMNOZTEIPQMENEXZ EMOYTEYZIMEXZ ENAOAONTIKEZ
2YZKEYEZ MIAZ XPHZHZ

KQA. C215T (Unimetric™ X, X mm)

TPYTIANIA T'IA A=ONEZ: ENMANAXPHZIMOIMOIOYMENA MH ANOZTEIPQMENA
ENAOAONTIKA OPIrANA

KQA. C0212 (Unimetric™ X mm - EidIk6 TpuTtrdvi diciocduong),

C0213 (Unimetric™ X mm - Eidiké Tputrdvi Babuovounong),

C0214 (Unimetric™ X mm - Eidiké Tputrévi Tpoaduovounong)

ZET ENAOPPIZIKQN AZONQN'

KQA. C0321 (KiT etrideigng T Unimetric™),

C226A (MAARpeg o€t Unimetric™ X mm),

C226T (Zet Unimetric™ X mm)

' Ta 6pyava evdoppIdIKwy agdvwy Kail dlaTpnTIKWVY yia evdoppIikoUg Afoveg YTTopoUV va TTWAOUVTAI O€ OET JE GAAT
opyava kai eaptrparta. BAETe evotnTeg [4] Kai [17] yia AeTTTOUEPEIEG.

1 NEPIFPA®H MPOIONTOZX
® [lepiypaen TPOIOVIOC:

Evdoppilikég agovag Unimetric™

O evdoppilikdég agovag Unimetric™ egival évag pn atmooTeEIpWUEVOS AEOVAG ATTO TITAVIO Widag
xpnong. O evdoppiliIkdg agovag Unimetric™ eival KwvIKOG Kal di1aTiOeTal o€ dIAPOPETIKA [E-
vEON (BA. evotnTa [4]).

Unimetric™ - AlaTpnTiKd yia evooppIfIkoUug ASoveg

Unimetric™ - Ta diatpnTika yia d&oveg gival Opyava avoeidwTou xaAuBa tTou atroteAouvTal
ato éva AeIToupyikd PEPOG yia dIATPNON aKPIBEIag, Eva OTEAEXOG TTOU CUVOEETAI [E MIO QVTi-
BeTN ywvia Kal hia XpwHaTIKr KwAIKOTToINoN yia TNV avayvwpIion Tou avTioTolxou evooppIdi-
KOU d¢ova.

® KAIVIKG OQEAN:
Ta KAIVIKG 0@€AN yia Tov aoBevi atrd Tn BepaTreia pe Unimetric™ eival n ammokardoTaon tng
AKEPAIOTNTAG KAl TNG AEITOUPYIAg Twv dOVTIWY OTO TTAQICIO TNG vOODOVTIKAG BEpaTTEIQG.
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ENAEIZEIZ XP'HZHZ

‘Evdeign xprong:
Ta Tpoidvta TTpoopiovTal yia Trn Bepatreia evOODOVTIKWY TTABNCEWV.

MpoBAeTTOUEVOI OKOTTOI:

O O1 evdoppIfIKoi AEOVEG €ival CUOKEUEG TTOU TTPOOPICOVTAI VIO TN CUYKPATNON TOU UAIKOU
TOU TTUPAVA O€ OOVTI PE EKTETAMEVN ATTWAEIQ TNG OTEQAVIAIOG OOMNG.

O Ta diatpnTikd dpyava yia evOoppIfIKoUG AEOVES Eival CUOKEUEG TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAl UE
OKOTTO TN dnuIoupyia TNG OTIAG yIa TNV TOTTOBETNON TWV £VOOPPIZIKWY AEOVWV.

O Ta o€t evOoppIIKWY agOVWYV €ival CUOKEUES TTOU TTPoOopPICovTal yIa TNV TOTTOBETNON £VOG
evOOpPPICIKOU Agova yIa PHETO-EVOODOVTIKI ATTOKATACTACH.

[Npoopilduevoc TANBUCUOC aoBEVWV:
AcBeveic TTou Xpriouv Bepartreiag pIdIkou CwARva.

[MpoopIlduevog xprnoTng kai TepIBAAAoV Xprong:

Ta evOOOOVTIKA epyaAcia TTPETTEI VO XPNOIKMOTTOIOUVTAI JOVO O€ KAIVIKO 1) VOOOKOUEIOKO TTE-
PIBAAAOV TNPWVTAG TNV 0PBOr 0DOVTIATPIKA TTPAKTIKF ATTO EEEIDIKEUUEVOUG ETTAYYEAUATIES
odoVTIaTPIKAG, OTTWG 0dovTiaTpol, £10IKoi evdodovToloyiag (evdodovTtoAdyol) kal onboi odo-
VTIATPWV.

ANTENAE'IZEIZ

AVETTAPKAG UTTOAEITTOPEVN 0DOVTIVN: ATTAITOUVTAI TOUAGXIOTOV 2 XIAIOOTA 0O0VTIKAG dOUNG YUpW

2
°
°
°
°
3
atmrod
4 MO

TO TTAPACKeUATHA.

P®'H NMAPAAOZHZ

H emmwvupia Unimetric™ trepIAapBaver TIG TTapaKATW CUOKEUEG:

Evdoppilikoi afoveg

AlaBéoipa peyédn
Aykupio KegpaAn ZuoKeuaoia
SKU Mpoiév Zoveeon N°X Xpopa | Mikoc A;:ggs- Mikog ATlggga- :rzlplsxéusva
(mm) (mm) (mm) (mm)
N°108L | Aeukod 7,5 0,8 2,5 1,51
N°110L | MmAe 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L | T'Tavio N°208L | Kitpvo | 9,25 0,8 2,85 1,68
0XXX00 | X,X mm Egﬁjjg%?%) N°210L | Mpdowvo | 9,3 1 2,8 1,88
N°308L | Koékkivo | 11,00 0,8 3,2 1,85
N°310L | Maopo | 11,00 1 3,2 2,05 | Araomikoc
N°008 Mo 6,25 0,8 2 1,39 0dKog JE
N°108S | Aeukd 7,5 0,8 2 1,51 | 25 0ouokeueg
o Trrdvio N°110S | MmAe 7,5 1 2 1,71
gﬁ;&gﬁo )L:’;mee;:'cms BaBuou5 | N°208S | Kitpvo | 925 0.8 225 1,68
’ (DIN 3.7165) [ N°210S | Mpaoivo | 9,3 1 2,2 1,88
N°308S | Kékkivo | 11,00 0,8 2,5 1,85
N°310S | Maupo | 11,00 1 2,5 2,05
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AlaTpnTIKd yia evdoppIfIkoUg Agoveg
AlaBéoipa peyédn
; Mrkog ZuoKeuaoia Kal
SKU Mpoiov .
P N°X Xpwua Awu(xg)pog AeiToupyikoU mEPIEXOHEVA
Hépoug
N°008 Mo @ 0,80 mm 7,00 mm
N°108 NEUKO @ 0,80 mm 8,25 mm
N°208 Kitpivo @ 0,80 mm 10,00 mm
. I .
C0212200xXx00 | Unimetric™ EIBiko N°308 | Kokkivo | @ 0,80 mm 11,75 mm
TpuTTdvi dicicduong X mm
N°110 MTTAE @ 1,00 mm 8,45 mm
N°210 | Mpdoivo | @ 1,00 mm 10,20 mm
N°310 Maupo 1,00 mm 11,95 mm
N°008 Mo @ 0,78 mm 6,25 mm
N°108 N€UKO @ 0,78 mm 7,50 mm Kourti pe 6 6pyava
Unimetric™ X mm - N°208 Kitpivo @ 0,78 mm 9,25 mm
C0213200XXX00 | E13Iko6 TpuTTdvi N°308 | Kokkivo | & 0,78 mm 11,00 mm
BaBpovéunong N°110 | MmAe | @ 0,98 mm 7,50 mm
N°210 | Mpdoivo | & 0,98 mm 9,25 mm
N°310 Maupo @ 0,98 mm 11,00 mm
Unimetric™ EI181k6
C021420000000 | PYTAVY / @ 0,78 mm 11,00 mm
Tpofabuovopnong
X, X mm

2ZeT EVOOPPIJIKWV agOVwV

® Ta 6pyava Unimetric™ ptropouv e1Tiong va TTwAoUvTal o€ O€T e To akOAouBo gapTnua
KA€1010U Unimetric™ KQA. C0201. O1 d1apopeg SIAUOPPUOEIS TWV OET TTEPIYPAPOVTAI AE-
TITOMEPWGS OTNV evoTnTa [17].

5 2X2YNOEZH
Evdoppilikég agovag Unimetric™
O evdoppIlikdg agovag Unimetric™ egival KATOOKEUOOUEVOG aTTO TITAVIO BaBuou 5.

Unimetric™ - AlatpnTiKd yia evooppI{IkoUug d§oveg Kal KAEISi
Unimetric™ - Ta diatpnTIKA yia evOoppIfIkoug Agoveg Kal TO KAEIDI €ival KOTAOKEUOAOUEVA OTTO

QavoEeidwTOo XAAUBQ.
6 2XZYMBATEXZZYZKEY'EX

® Oi d&oveg PUTTOPOUV va XPNOIKMOTTOINBoUV o€ OUVOUAOHO UE KOANQ primer Kal Kovia pnTivng
OITTAOU TTOAUMEPIOUOU, KABWG KAl PE TIG TTAPOKATW OCUOKEUEG.

e 01 KQA. C0214, C0213 ka1 C0212 TTp€Trel va XPnOIUOTToIoUVTal O€ CUVOUAOUO UE aVTIBETN
ywvia. ZuvioToupe Tn Xpnon twv KQA. C0214, C0213, C0212 o€ otabepry TaxuTnTa TTEPI-
OTPOPNAG evTOS eUpous 800 - 1200 oTpopwv ava AeTTTo (o.a.A.).

7 XAPAKTHPIZTIKA AITOAOZHZ
® Avapevouevn didpkeia (wAg Twv evOoppIfIKwy agovwy: 10 £Tn.

® Q1 evdoppICIKOi AEOVEG gival AKTIVOOKIEPOI.
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8 ZIHMEIQZEIZ AZ®AAEIAZ

8.1 TlpoeidoTroINoEIg

® AkoAouBnoTe auoTnpd TIg TTapouoeg Odnyieg xprong yia va EAQXICTOTTOINCETE TOUG
aKOAOUBOUG KIVOUVOUG yIa TIG ouoKeUuEG Unimetric™, Tov aoBevry kai/r] Tov XpnoTn:

O Opauaon Tou epyaleiou.

O Putravon kai mmudAuvon.

O Kartdtroon Tou PEPOUG £pyaaiag Tou EpyaAEiou.
O ATTOKOAANGCN evdoppIlikou agova.

O ToCIKEG ) AAAEPYIKES AVTIOPACEIG TTOU TTPOKAAOUVTAI ATTO TNV ETTECEPYATIA TWV UTTOAEIY-
MATWV.
® H yxprion akatdAANAng TaxuTNTag TTEPIOTPOPNG, TTiEONG Kal DIGPKEIOG ETTAPAG WTTOPEI va £TTI-
TaXUVEI TN @OOPA TwV dIATPNTIKWYV YIa EVOOPPICIKOUG AEOVEG, va augoel Tov Kivouvo Bpau-
ongG Kal TNV TTapaywyn 8epudTnTac.
8.2 Tpo@uAdteig
Mevikd

® H ac@dAsia kal n atmoTeEAEOUATIKOTATA XProng dev €X0UV aTTOdEIXOEI OE £YKUOUG I YUVAIKES
TToU BnAdGlouv 1} o€ TTaIdId.

® XpNOIYOTIoINOTE OCUCTAPA EAACTIKOU ATTOPOVWTHPA KATA T JIAPKEIA TNG EVOODOVTIKAG
ETEPPAONG.

® [1a Tn OIKA 0ag aOPAAEIA, XPNOIKOTTOIEITE JEOA ATOUIKAG TTPOCTACIAG (YavTid, YUOAId,
MAOoKQ).

® EmOBeswpnoTe TN ocuokeuaaoia TTPIV atrd Tn XPHon Kal unv XPNOoIUOTTIOINCETE Ta EpyaAsia edv
N CUOKEUAOIa €ival KATEGTPAPMPEVN.

® To BApa eTTeCEpyaTiag gival UTTOXPEWTIKO TTPIV atrd TN Xpron ocUugwva Pe Tnv evotnra [10]
yla OAa Ta TTPOIGVTA TTOU ava@épovTal o€ auTég TIG Odnyieg Xprong.

Evdoppilikoi agoveg
® EAEyeTe TIG ouokeuEg EvOoppIikwv agdvwy TTpIv atro Tn XpHon. Mnv XpnoIuoTIoIEiTE TIG OU-
OKEUEG KAl ATTOPPIYTE TIG, AV £XOUV UTTOOTEI {nuId.

® Mnv aokeite UTTEPPOAIKA TTIECT OTIC CUOKEUEG EVOOPPIJIKWY AEOVWYV KATA TNV €l0aywyn
OTOV PICIKO CWANVA XPNOIUOTTOIWVTAG TO £CAPTNUA KAEIDIOU.

® Mnv ayyieTe TIG CUOKEUEG EVOOPPICIKWY AEOVWYV PE T BAXTUAG OOG META TOV KABAPIOPO/
atrooTEipwaon.

AlaTpnTiKd yia evdoppiIIkoUg dgoveg

® EAfyCTe Ta dlaTpNTIKA Opyava yia evOoppIfIkoUug AEoVEG TTpIV aTTd KABE Xprion yia TuXov
eAATTWPATA, OTTWG TTOPAPOPPWOEIS (KANWN, EKTUAIEN), Bpauon, diIGBpwan, KATECTPAUPEVA
AKpa KOTTAG, OTTWAEIQ TNG XPWHATIKAG KwdIKOTTOINONG 1) TNG ofuavong. Av 1o0xXUEl KATI aTTO
QUTQ, Ol CUOKEUEG OEV UTTOPOUV VA KOAUTITOUV TN XPON YIa TNV OTToia TTpoopifovTal JE TO
ATTAITOUMEVO ETTITTEDO ACOPAAEIAG, ETTOPEVWGS Ta Opyava Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAL.

® [pétrel va eAEyXETE TA BIATPNTIKA YIa EVOOPPICIKOUG AEOVES Kal va KaBAPIZeTe TO AEITOUPYIKO
MEPOG ouXVvA KaTd Tn SIGPKEIQ TNG TTPOETOINATIAC TWV OPYAVWY, ETTIOEWPWVTAC VIO CnUEia
TTOPANOPPWONG, ETTINAKUVONG 1 @OOPAS, OTTWS AVOUOIOUOPPA AUAGKIO | OTOPWHEVA ON-
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MeEia. Av 1oYUEl KATI aTTO QUTA, Ol CUOKEUEG DEV ITTOPOUV VA EKTTANPWOOUV T XPHon yia TNV
oTToia TTPoOoPICOVTal PE TO ATTAITOUUEVO ETTITTEDO ACPAAEIAS, ETTOUEVWG Ta Opyava Ba TTPETTEN
va aTToppEITITOVTAl.

® [Ipiv atmd TN Xprion oTToIwvONTIOTE dIATPNTIKWYV OPYAVWY Yia evOoppPICIKoUs Agoveg, BeRalw-
Beite OTI TO Opyavo £xel ouvdEBEi CWOTA OTNV KEPAAN TNG KOVTPA ywviag.

® Na XpnoIPOoTToIEiTE TTAVTA EAAXIOTN aKPOopPPICIKA TTiean. MoTé unv méleTe pe uTTEPBOAIKN dU-
vaun Ta d1atpnTiKA yia evOoppICIKoUg AEOVEG OTOV PICIKO CWANva.

ESapTApaTa o€t EvOOoppPIfIKWV aidvwVv
® EAfy¢Te Ta e€aptiparta KAedIou trpiv atrd Tn xpron. Mnv XpnoIJOTIOIEITE TA TTPOIOVTA KAl
ATTOPPIYTE TA, AV £XOUV UTTOOTEI {nNUId.
AveTTIOUUNTES avTIOPACEIG / AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG
H TTpocwpIvr) JETEYXEIPNTIKI BUCQPOPIa UTTOPEI VO TTPOKUWEI YEVIKA WG ATTOTEAEOHUA TNG Bepa-
TTEiag TOU PICIKOU CWARva.
2UuvOnKkeg ammobrkeuong / XeIpIoPog
AlaTnproTE Ta TTPOIOVTA O€ OTEYVO Kal KaBapo TrepIBAAAOV, HAKPIA ATTO TTNYEG UYPaCiag Kal TO
AuECO NAIAKO PWG.
[MAnpo@opicg ao@aAciag payvnTiknig Topoypagiag (MRI)

O1 evdoppiikoi atoveg gival ao@aleic yia MR utté 6poug. O1 CUOKEUEG EVOOPPICIKWY agdVwV
Unimetric™ T1roU TTOpapéVOUV OTO CWHA TOU a0BEVOUC UTTOPOUV VA ETTNPEACTOUV ATTO TNV EVEP-
YEIO JAYVNTIKAG ToPoypa@iag. MNa TepiocdTepeS TTANPOPOpieg avaTpétte oTto MNapdpTnua oto
TEAOG QUTWV TWV 00NYIWV XPHOoNG.

OAHI'IEZ B'HMA MNMPOZ B'HMA

1) E&etdoTe akTIvOypa@ieg TTou £Xouv ANQOEi UTTO BIAPOPETIKEG OPICOVTIEG YWVIEG, YIA VO
TPO0dIoPIoETE BIAYVWOTIKA TO TTAGTOG, TO MAKOG KAl TNV KAUWN Tou KABE pIIkou cwAAva.

2) TomroBetroTe TO dloPaVEG OXEDIO (UE TA TTEPIYPAUMATA TTANPOUG PeyEBOUG Twv evdoppIli-
KWV agovwyv dIaQopeTIKOU PEYEBOUG) TTAVW OTNV AKTIVOYPOQIa YIa va ETTIAEEETE TO KATAAAN-
Ao péyebog Unimetric™ ge X, X mm:

= Oa TTPETTEI VA TTOPAPEIVOUV 4 mm EUPPAKTIKOU UAIKOU OTO aKPOPPICIKO TPITAUOPIO. Z€ TTE-
PITITWON KAUTTUAWY PICIKWV CWANVWYV, TO PNNKOG TTPETTEI VO MEIWBE.

= ETAEETE TO PEYEBOG TOU EVOOPPIJIKOU Agova £T01 WOTE TA 2/3 TOU PKOUG TOU va glodyo-
vTal oToV PICIKO CWAAVA. ETTIAEETE HaKPIA 1] KOVTA KEQOAL, avAdAoya Pe TO TEAIKO €TTITTEDO
TOU avaouoTauEvou dovTiou.

3) EmAECTE Ta KATAAANAQ d1aTpnTIKA yia evdoppIdikoug agoveg Unimetric™ og X mm wg 1TTpog
TO MEYEBOG/XPWHA CUPPWVA PE TNV avVATOMIa TOU PICIKOU CWANVA KAl TO ETTIAEYUEVO PEYE-
B8o¢ Unimetric™ X, X mm, OTTwG UTTOBEIKVUETAI OTOV TTAPOKATW TTIVAKA:

. . Mo N\EUKO MTTAe Kitpivo Mpdoivo K6kkIvo Maupo
™
C215T | Unimetric™ X,X mm N°00'S | N°108 S/L | N°110 S/L | N°208 S/L | N°210 S/L | N°308 S/L | N°310 S/L
C0212 Unimetric™ X mm - Ei8i1k6 Mo N\EUKO MTTAe Kitpivo Mpdoivo KOKkIvo Maupo
TpuTTAvI digioduang N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
c0213 Unimetric™ X mm - E18i1k6 Mo N\EUKO MtTAe Kitpivo Mpdoivo KOKkIvo Maupo
TpuTTAvI digioduang N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
Unimetric™ X mm - EidIko . .
C0214 TOUTIAVI TTPOBABHOVEHNGNG @ 0,78 mm (uovo yia peyédn X10)
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4) AQaIpEOTE TNV YOUTATTEPKA KAl TTpayPaToTToINoTE TN dIdTpnon diciocduong oTnv KoIAOTNTA
TOU PICIKOU owAnva pe 1o emAeypévo Unimetric™ X mm - Tputrdvi dicioduong H TeAIKN
Béon NG KEQAAAG UTTODEIKVUETAI ATTO £vav aTTd TOUG dUO DAKTUAIOUG OTO TPUTTAVI: O évag
AVTITTPOCWTTEUEI JIA HOKPIA KEQAAN Kal O AAANOG HIa KOVTH) KEQOAAT).

Kavte didtpnon 1600 BabBid 6co xpeldleTal yia va eioax0ei 0 evooppIfikdg agovag oTov pIi-
KO owAfva ota 2/3 Tou PAKOUG Tou. Oa TTPETTEl va UTTOAEITTOVTal 4 mm EUPPAKTIKOU UAIKOU
OTO AKPOPPICIKO TPITNUOPIO. ZE TTEPITITWON KAUTTUAWY PICIKWY CWARVWY, TO HAKOG TTPETTEI
Va JEIWOEI.

5) Av gival amrapaitnTo, XPNOIMOTIOINOTE TO HAUPO TPUTTAVI TTPoRaBuovOuNnNonG YEVIKAG XPr)-
ong Unimetric™ X mm yia va BaBuovounoeTe TTPpoKaTapKTIKG ToV pICIKO owAnva. Kabwg
KAVETE TN OIATPNON, CUVEXIOTE PJEXPI VA YiVEI AI0BNTA KATTOIA QVTIOTAON.

6) AwoTe oToV PICIKO CWANRVA TO TEAIKO PHEYEBOG TOU XPNOIUOTTOIWVTAG TO ETTIAEYUEVO TPUTTAVI
BaBuovounong akpiBeiag — Unimetric™ X mm kai epapuolovTag Tnv idla pEBodo 61TTwg yia
10 TpUTTAVI dIcioduong — Unimetric™ X mm

7) EKTTAUVETE TOV PICIKO CWAAVA PE VEPO 1] AEPA VIO VA OTTOPOKPUVETE TA UTTOAEIUPATA TNG
d1dTpNOoNG.

8) AokiudoTe KABe evdoppIfIkG GEova aTov PICIKO TOU CWANVA PE TO OWOTO PEYEBOG, OAAG XW-
pic va Tov wonoeTe evieAwg péoa. BeBaiwBOeite 0TI 01 KEQAAES TwV EVOOPPICIKWV agOVWV
dev PTTOPOoUV va aAANAETTIOPACOUV PETAEU TOUG KATA TNV €lI0QYWYH. AV KATTOIOG £VOOPPII-
KOG dEovag gival TToAU wnAdg, eravaAaBete Tig diadikaaieg apiB. 4 kai api. 6.

9) lNa TNV TTpocToIPacia TNG 0dOVTIVNG TTPIV OTTO TN METETTEEEPYATIa TN KOVIANATOTTOINONG,

AvaTPELTE OTIG OONYIEG XPHONG TOU KATAOKEUAOTH TNG KOAAQG ) TNG KOViag, KATA TTEPITTITW-
an.

10) Eioayete TNV KOAAQ i TNV Kovia o@payiong oTov pICIKO OCWArva Kal oToVv idlo Tov evOpoppI-
QK6 a€ova akoAouBWVTAG TIC 0dNYieg XPONG? TOU KATAOKEUOOTH TNG KOAACS i TNS Koviag.

11) Eicayete Tov emAeyuévo evdoppilikd agova Unimetric™ X, X mm aTtov pi{iIkdO cwArfva, xpn-
OIJOTTOIWVTAG TO KATAAANAO KA€IBi Unimetric™ oTa 2/3 TOU PAKOUG TOU.

12) Mepiyévete va OKANPUVEL N Kovia Kal HETA a@aIpEDTE TUXOV TTEPICOEIA.

2 H mrpdoguon PYeTall TwV CUOKEUWV evOoppIdIkwY agdvwy kal Tou Prime&Bond Active pe SCA
kal Core-x Flow éxel utTtoBANBEi o€ dokiun.

10 MPOETOIMAZ'IA: OAHIMEZ YTIEIN'HZ, KAOGAPIZMO'Y, A[TOA'YMANZHZ KAI
AMOZTEIPQZHZ

® Qi evdopppidikoi agoveg Unimetric™ egival epQuUTEUCIUEG OUOKEUEG Hiag Xpriong. ATTayopeue-
Tal N €TTAvaxpnoiYoTToinon. H eTavaxpnoiygoTroinor Toug YTTopEi va augnoel Tov Kivbuvo
dlaoTaupPOUNEVNG HOAUVONG, KAKNG KOoVIaUAToTToinong i 6pauong.

® Oa TTPETTEl va TNPEITE TIG [MEVIKEG 0BNYIES TTPOETOINACIAG YIa TTPOIOVTA £vOOdOVTIAG
(dentsplysirona.com/ifu) yia Ta BrjpaTta atroAUpavong, KaBapiouou Kal atrooTeipwong. Au-
T€G 01 Odnyieg Xpriong KAAUTITOUV TNV TTPWTN XPAON TWV evOopPIfIKwY agdvwyv Unimetric™,

KaBwG Kal TNV TTPWTN XPrNon Kai ETTavayxpnoipoTToincn Twy TPUTTAvIWY Kal Tou KAEIDIoU
Unimetric™.

11 AXZOPAAHZ AMOPPIWH THZ ZYZKEY HZ

Ta TTpoidvTa TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUP@PWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA PE TNV
A0@AAR aTTOPPIYN AIXUNPWYV KAl JOAUCUEVWYV EPYOAEIWV.
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HMEPOMHN'IA AH=HX
Kayia.

ANAOOPA 2OBAPOY NEPIZTATIKOY

Kdbe coBapd TTePIOTATIKO O€ OXE0N ME TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO aVA@EPETAI OTOV KATOOKEUQOTH
Kal TNV apuodIa apxr CUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EMYHZH KAI NEPIOPIZM'ENH ANMOZHMIQZH / NEPIOPIZMOZ EYO'YNHZ

ATtrotroinon euBuvng: O1 XpoTeS €ival ATTOKAEIOTIKA UTTEUOUVOI YIO OTTOIAdNTTOTE TTAPEKKAION
atrd auTég TIG odnyieg f/kal yia Tn Xprion eVAAAAKTIKWY HEBGdwV eTTeéepyaaiag. H Dentsply
Sirona dev @épel Kapia euBuvn yia oTToIadATTOTE {NUIA 1] TPAUMATIOUO, OUTE KAMIA VOUIKN EuBuvn
N OTToIa TTPOKUTITEI APECA I EPUECA AOYW TTAPEKKAIONG TOU XpNoTn atrd TIg odnyieg xpriong 1rou
avagépovTal TTapatravw. O XpAoTNG oPEilel va akOAOUBET aOQOAEIG KAl VOUIPES TTPOKTIKEG OU-
MTTEPIAAPBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVWV TTOU AVOPEPOVTAI OTO TTAPOV £yYPAPO.

2'YNOWH AZQAAEIAZ KAI KAINIKHZ AITOAOZHZ

O1 TAnpogopicg Ba cival d1IaBEéoIueg oTNV eupwTTAiKr BAon dedOPEVWYV YIA IATPOTEXVOAOYIKA
TrpoiévTa (EUDAMED) kai otnv 10Too€Aida Pe TIG 0dnyieg xpriong, 01rou Ba uTTapyxEl OUVOECUOG
yla Toug Baacikoug apiBpoug UDI-DI.

EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Odnyieg Xpriong
dentsplysirona.com/ifu

O1 Baoikoi apiBuoi UDI-DI givar:

® Evdoppidikoi atoveg kataokeuaopévol atrd Titavio: ++J00310059EE
® XeT evdoppIdiIkwy atdvwy: ++J00310129EA

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

Avatpécte otnv 1IotoogAida dentsplysirona.com/ifu yia va:

® AdaBete dwpedv EVTUTTO AVTiypAQO TwV 0dnNyIWV XPRonG.

® A\dGBeTe €Te€ynon yIa TA N EvapUOVIOUEVA GUPBOAA yia odnyieg XpHong Kal ETIKETEG.

2ET ENAOPPIZIKQN A=ONQN

O1 d1GQOPEG DIAUOPPWOEIG TWV CET EVOOPPICIKWY AEOVWYV TTEPIYPAPOVTAI AETITOUEPWS OTOV TTO-
PAKATW TTiVaKa:

SKU Mpoioév %g? €o1pa peyedn ZUOKEUOAOTIia KAl TTEPIEXOMEVA

Kourti pe:

1 KA&idi Unimetric™
i 1 Unimetric™ X mm - Ei81k6 Tputrdvi dicioduong N°XXX
KIT'E'ITI5§I§TDI§ T 208 /210 . ' : p : ’rl';

Unimetric 1 Unimetric™ X mm - Eid1ké Tputravi Badpovounong N°XXX
2 Unimetric™ X, X mm N°208 S

2 Unimetric™ X, X mm N°208 L

C0321000XXX00
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SKU

Mpoiov

AlaBéoipa peyédn
XXX

ZUOKEUAOTIa KAl TTEPIEXOMEVA

C226ATO0XXX00

MAApeg oeT
Unimetric™ X mm

110/210

KouTi pe:

1 KAg1di Unimetric™

1 Unimetric™ X mm - Eidiké Tputrdvi digicduang N°XXX

1 Unimetric™ X mm - Eidik6 Tputrd@vi fabuovéunong N°XXX
1 Unimetric™ X mm - Eid1k6 Tputravi rpoabuovoéunong

5 Unimetric™ X, X mm N°XXX L

15 Unimetric™ X, X mm N°XXX S

C226ATLOXXX00
A
C226ATSOXXX00

MAARpeg oeT
Unimetric™ X mm

008 (uévo yia S) /
108 /110/208 /
210 (puévo yia S) /
308 (uovo yia L)/
310

KouTi pe:

1 KAg1di Unimetric™

1 Unimetric™ X mm - E181k6 TpuTtravi digicduong
1 Unimetric™ mm- Eidiké Tputtdvi Babuovounong

1 Unimetric™ mm- Eidiké Tputravi rpoabuovéunong
(MOvo yia ueyédn X10)

20 Unimetric™ X, X mm N°XXX L/S

C226TO00XXX00

2e1 Unimetric™
X mm

X10/X08

Kourti pe:

3 KAe1di Unimetric™

1 Unimetric™ X mm- Ei8ik6 Tputravi dicioduong N°3XX
1 Unimetric™ X mm- Ei01ké Tputrdvi digioduong N°2XX
1 Unimetric™ X mm- Eid1ké Tputrdvi dicioduong N°1XX

1 Unimetric™ X mm- Eidiké Tputravi diciocduong N°008
(M6vo yia péyeBog X08)

1 Unimetric™ X mm- Eidiké Tputravi fabuovéunong N°3XX
1 Unimetric™ X mm- Ei®iké Tputrdvi Babuovounong N°2XX
1 Unimetric™ X mm- Eid1ké Tputrdvi fabuovounong N°1XX

1 Unimetric™ X mm- Ei8i1k6 Tputravi fabuovéunong N°008
(MOvo yia péyeBog X08)

1 Unimetric™ X mm- Ei8iké Tputrdvi rpofabuovéunong
(MOvo yia peyédn X10)

15 Unimetric™ L X, X mm N°3XX S
15 Unimetric™ L X, X mm N°3XX L
20 Unimetric™ L X, X mm N°2XX S
20 Unimetric™ S X, X mm N°2XX L
25 Unimetric™ S X, X mm N°1XX S
25 Unimetric™ S X, X mm N°1XX L

25 Unimetric™ S X, X mm N°008
(MOvo yia péyeBog X08)
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SKU

Npoiéy Ai0Béoipa peyébn

ZUOKEUAOTIa KAl TTEPIEXOMEVA

21 Unimetric™

C226TRO0XXX00 X10/X08

X mm

KouTi pe:
3 KAeidi U

1 Unimetric™ X mm- Eid1ké Tputrdvi dicioduong N°3XX
1 Unimetric™ X mm- Ei®1ké Tputrdvi dicioduong N°2XX
1 Unimetric™ X mm- Eid1ké Tputrdvi dicioduong N°1XX
1 Unimetric™ X mm- Eidiké Tputravi dicioduong N°008

nimetric™

(MOvo yia péyeBog X08)

1 Unimetric™ X mm- Eidiké Tputrdvi Babuovounong N°3XX
1 Unimetric™ X mm- Ei6ik6 Tputravi fabuovéunong N°2XX
1 Unimetric™ X mm- Ei81ké Tputrdvi BaBuovounong N°1XX
1 Unimetric™ X mm- Eid1ké Tputrdvi fabuovounong N°008

(M6vo yia péyeBog X08)

1 Unimetric™ X mm- Eidiké Tputrdvi rpoabuovéunong

(M6vo yia pey€dn X10)

5 Unimetric™ L X, X mm N°3XX S
5 Unimetric™ L X,X mm N°3XX L
5 Unimetric™ L X, X mm N°2XX S
5 Unimetric™ S X, X mm N°2XX L
5 Unimetric™ S X, X mm N°1XX S
5 Unimetric™ S X, X mm N°1XX L
5 Unimetric™ S X, X mm N°008

(n6vo yia

péyeBog X08)

ESouciodoTtnpévol avTirpOowIrol

KataokeguaoTng

CE [Eurep]

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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NMAPAPTHMA
MAnpogopisg ac@daAsiag MRI yia peTaAAIKOoUG 060VTIKOUG EVOOPPIJIKOUG AEOVES

(SST kai Ti)

Ao@alég yia MR utré 6poug:

YTrodeikvUel €id0G e TEKUNPIWPEVN aoPAAEia o€ TTEPIBAAAOV
MR, evTOG OUYKEKPINEVWY OUVONKWY, CUPTTEPIAGUBAVOUEVWY
OUVONKWV yIa TO OTATIKO payvnTIKO TTEdI0, TO XPOVIKA UETO-
BaAAbueva payvnTika TTedia KAiong kai Ta Tedia padloouxvo-
TATWV.

O1 peTaAAikoi evdoppidikoi aoveg Tng Dentsply
Sirona amré avogeidwTo xdAuBa (SST) A Titdvio (Ti) @
eival aopaAeig yia MR utré 6poug.

‘Evag acBevrg ue 0dovTIKoUg evdoppifikous agoveg TnG Dentsply Sirona atrd avoeidwTo XAaAu-
Ba A TITGvio pTTopEi va uTToBANBEi 0 oApwaon Pe A0PAAEIa UTTO TIGC AKOAOUBEG CUVONKEG.

OdovrTikoi evdopplidikoi agoveg TNG Dentsply Sirona amé avogeidwTto

‘Ovopoa/TautoTToinan TNG GUOKEUNG *GAUBGL Kail TITGVIO

OvopaoTiKA(-£G) TINA(-£€G) TOU OTATIKOU payvnTiKoU
mediou [T]

Méyiotn kAion xwpikouU Trediou [T/m kai gauss/cm] 40 T/m (4000 gauss/cm)

1,5TA3T

Aigyepon padloouxvoTATWYV KukAiké& ToAwpévn (Circularly Polarized-CP)

Mnvio pet@ddoong 0AGKANPOU TOU CWUATOG, TTNVio HETAdOONG-ANYNG

TUTTOG TTNVioU peTadoong padloCcUXVOTATWY 0ABIOGUXVOTATWY KEQOARC

MéyioTog puBuog €101knG ammoppdenons (SAR)

OASKANpOU Tou otopatoe [Wikg] 2,0 W/kg (Kavovikdg TpoTTog AgiToupyiag)

MéyioTog SAR ke@ahig [W/kg] 3,2 W/kg (Kavovikdg TpoTTog AsiToupyiag)
2,0 W/kg p€oog 6pog SAR yia oAdkAnpo 1o cwpa yia 60 AeTTTG ouve-
Opia otn didpkeia adpwaong XOMEVWYV padIocuUXVOTATWYV (HIa akoAoubia ) pia oeipd/adpwan Xwpig
SiaAgipypaTa)

H TTapoucia autou Tou EuQUTEUPATOG PTTOPET va dNUIOUPYROEl £va Te-
xvoupynua giKovag 69 mm.

Edv dev repIAapBavovTal TTANPOQOPIEG OXETIKA PE PIO CUYKEKPIPEVN TTOPAPETPO, DEV UTTAPXOUV TTPOUTTOBECEIG TTOU OXETICO-
VTal JE TNV €V AOYW TTAPAUETPO.

Texvoupynua geikévag MR
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Unimetric™

SADECE DIS KULLANIMI ICIN

SADECE PROFESYONEL KULLANIM ICIN

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

YENIDEN KULLANILABILIR — YENIDEN ISLEME SORUMLULUGU

KULLANIM KILAVUZU

POSTLAR: TEK KULLANIMLIK STERIL OLMAYAN iMPLANTE EDILEBILIR ENDODONTIK
CIHAZLAR

REF. C215T (Unimetric™ X.X mm)

POST MATKAPLARI: YENIDEN KULLANILABILIR STERIL OLMAYAN ENDODONTIK ALETLER
REF. C0212 (Unimetric™ X mm - Ozel Delme Matkabi),

C0213 (Unimetric™ X mm - Ozel Kalibrasyon Matkab),

C0214 (Unimetric™ X mm - Ozel On Kalibrasyon Matkabi)

POST SETLERI'

REF. C0321 (Unimetric™ T Demo Kiti),

C226A (Unimetric™ X mm integral Set),

C226T (Unimetric™ X mm Set)

' Postlar ve Post Matkaplari, diger aletler ve bilesenlerle birlikte setler halinde satilabilir. Ayrintilar igin [4] ve [17]
bolimlerine bakin.

1 UROUN TANIMI

e Uriin tanimi:

Unimetric™ Kok Postlari
Unimetric™ Kok Postlari tek kullanimlik steril olmayan Titanyum Postlardir. Unimetric™
Kok Postlari koniktirler ve farkli boyutlarda mevcuttur (bkz. Bolum [4]).

Unimetric™ - Post Matkaplar

Unimetric™ - Post Matkaplari, hassas delme igin calisma pargasindan, anguldurvaya
baglanacak bir saptan ve ilgili postu belirlemek i¢in bir renk kodlamasindan olusan
paslanmaz c¢elik aletlerdir.

e Klinik faydalar:
Unimetric™ ile tedavi edilen hasta igin klinik fayda endodontik tedavinin bir pargasi olarak
dis butlinligunin ve fonksiyonunun yeniden saglanmasidir.

2 KULLANIM GOSTERGELERI

e Kullanim endikasyonu:
Urdnler endodontik hastaligin tedavisine yoneliktir.
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e Kullanim amaci:

O Postlar, yogun koronal yapi kaybi olan bir disteki ¢ekirdek materyalini korumayi
amaglayan cihazlardir.

O Post Matkaplari, post yerlestirmek icin delik olusturmak igin kullanilan cihazlardir.

O Post setleri, post-endodontik restorasyon icin post yerlestirmek icin tasarlanmis
cihazlardir.

o Hedeflenen hasta populasyonu:
Kanal tedavisine ihtiya¢ duyan hastalar.

e Kullanim amaci ve ortami:
Endodontik aletler yalnizca klinik veya hastane ortaminda, iyi dis hekimligi uygulamalarina
uygun olarak pratisyen hekimler, endo uzmanlari (endodontist) ve dis hekimi asistanlari gibi
nitelikli dis hekimleri tarafindan kullaniimahdir.

3 KONTRAENDIKASYONLAR

Yetersiz kalinti dentin: Preparasyon c¢evresinde en az 2 mm dis yapisi gereklidir.

4 TESLiM SEKLI
Unimetric™ markasi, asagidaki cihazlari kapsamaktadir:

Postlar
Mevcut boyutlar
SKU Uriin Bilesenler . Ankraj Bag Am_bala_ilj(
N°X Renk | Uzunluk Cap Uzunluk Cap |Velcer
(mm) (mm) (mm) (mm)
N°108L | Beyaz 7,5 0,8 2,5 1,51
N°110L | Mavi 7,5 1 2,5 1,71
C215TLO | Unimetric™ L | L@nyum N°208L | Sarl 9,25 038 2,85 1,68
Sinif 5 -
0XXX00 | X.X mm (DIN 3.7165) | N°210L | Yesil 9,3 1 2,8 1,88
N°308L | Kirmizi | 11,00 0,8 3,2 1,85
N°310L | Siyah | 11,00 1 3,2 2,05 | plastik torba
N°008 | Mor 6,25 0,8 2 1,39 | icinde 25
N°108S | Beyaz 7,5 0,8 2 1,51 cihaz
- N°110S | Mavi 7,5 1 2 1,71
. . Titanyum ’ ’
™
C215TS0 | Unimetric™ S | o ¢’ N°208S | San 9,25 0.8 2.25 168
0XXX00 | X.X mm DIN 3.7165
( -7165) ['N°210S | VYesil 9,3 1 2,2 1,88
N°308S | Kirmizi | 11,00 0,8 2,5 1,85
N°310S | Siyah | 11,00 1 2,5 2,05
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Post Matkaplari
Mevcut boyutlar
SKU Uriin Gahsma Ambalaj ve igerik
N°X Renk (%] parcasi
uzunlugu
N°008 Mor @ 0,80 mm 7,00 mm
N°108 Beyaz @ 0,80 mm 8,25 mm
. - N°208 Sari @ 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | Ynimetric™ X mm N°308 | Kimizi | @080 mm | 11,75 mm
Ozel Delme Matkabi
N°110 Mavi @ 1,00 mm 8,45 mm
N°210 Yesil @ 1,00 mm 10,20 mm
N°310 Siyah @ 1,00 mm 11,95 mm
N°008 Mor @ 0,78 mm 6,25 mm
N°108 Beyaz @ 0,78 mm 7,50 mm 6 alet igeren koli
Unimetric™ X mm N°208 Sari @ 0.78 mm 9,25 mm
C0213200XXX00 | Ozel Kalibrasyon N°308 Kirmizi @ 0,78 mm 11,00 mm
Matkabi N°110 Mavi @ 0,98 mm 7,50 mm
N°210 Yesil @ 0,98 mm 9,25 mm
N°310 Siyah @ 0,98 mm 11,00 mm
L_.Jnim(?.tric:TM XX mm
C021420000000 | Ozel On Kalibrasyon / @ 0,78 mm 11,00 mm
Matkabi
Post Setleri

® Unimetric™ aletleri, ayrica Unimetric™ anahtar bileseni ile kombine olarak setler halinde de
satilabilir REF. C0201. Setlerin farkl konfigurasyonlari [17] bolumunde detayl olarak
belirtilmistir.
BILESENLER

Unimetric™ Kok Postu

Unimetric™ Kok Postu Titanyum Sinif §’ten imal edilmistir.

Unimetric™ - Post Matkaplari ve Anahtar

Unimetric™ - Post Matkaplari ve Anahtar Paslanmaz Celikten imal edilmistir.

UYUMLU CiHAZLAR

® Postlar primer yapistirici ve gift kurli regine siman ve asagidaki cihazlar ile kombine sekilde
kullanilabilir.

e REF. C0214, C0213 ve C0212 modelleri, anguldurva ile kombine sekilde kullanilacaktir.
REF kullanmanizi éneririz. C0214, C0213, C0212'yi 800 - 1200 rpm araliginda sabit bir
donus hizinda kullanin.

PERFORMANS OZELLIKLERI
e Postlarin kullanim émra: 10 yil.

® Postlar radyo opaktir.
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8 GUVENLIK UYARILARI

8.1 Uyarilar

® Unimetric™ cihazlar, hasta ve/veya kullanici igin asagidaki riskleri en aza indirmek icin bu
Kullanim Talimatini kesinlikle izleyin:

O Aletin kirilmasi.

O Kontaminasyon ve ¢apraz kontaminasyon.

O Aletin galisir pargasinin yutulmasi.

O Postlarin yapismasinda azalma.

o Islemeden kalan artiklarin neden oldugu toksik veya alerjik reaksiyonlar.

e Uygun olmayan devir hizi, basing ve temas suresinin kullaniimasi, post matkaplarinin
asinma surecini hizlandiracak, kirilma ve is1 olusumu riskini artiracaktir.

8.2 Onlemler
Genel

e Kullanimda guvenlik ve etkinlik hamile veya gocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamisgtir.

Endodontik islem sirasinda lastik ortl sistemi kullanin.
Kendi guvenliginiz igin kigisel koruyucu ekipman (eldiven, gézlik, maske) kullanin.

Kullanmadan 6nce ambalaji inceleyin ve ambalaj hasarliysa aletleri kullanmayin.

Bu Kullanim Talimatlarinda belirtilen tim trunler igin [10] bolumune uygun olarak kullanim
oncesinde isleme adimi zorunludur.

Postlar
o Kullanmadan 6nce Post cihazlarini kontrol edin, hasarli cihazlari kullanmadan atin.

® Anahtar bileseni yardimiyla kanala yerlestirme sirasinda Posts cihazlarina agiri baski
uygulamayin.

® Temizlik/sterilizasyon sonrasinda post cihazlarina parmaklarinizla dokunmayin.

Post Matkaplari

® Post Matkaplari aletlerini her kullanimdan énce deformasyonlar (bukilme, agiima), kiriima,
korozyon, hasarli kesici kenarlar, renk kodlamasi veya isaret kaybi gibi kusur belirtileri
acgisindan kontrol edin. Bu endikasyonlara sahip cihazlar kullanim amaglarini gerekli
guvenlik seviyesinde yerine getiremez ve bu aletler atilmalidir.

® Post Matkaplari ile galisirken aleti sik sik kontrol edin ve temizleyin, esit olmayan kanallar,
mat noktalar gibi bozulma veya asinma isaretlerini kontrol edin. Bu gostergelere sahip
cihazlar kullanim amaglarini gerekli guvenlik seviyesinde yerine getiremez ve bu aletler
atilmalidir.

® Herhangi bir Post Matkabini kullanmadan 6énce bunun kontra agi basligina dizgun
baglandigindan emin olun.

® Her zaman minimum apikal basing kullanin. Post Matkaplarini asla kanal igerisinde
zorlamayin.
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Post Seti bilegenleri

e Kullanmadan dnce anahtar bilesenlerini kontrol edin ve hasarl UrUnleri kullanmadan atin.

8.3 Olumsuz etkiler / Istenmeyen yan etkiler

Genellikle kanal tedavisi gérmenin bir sonucu olarak ameliyat sonrasi gegici sizi gorulebilir.

8.4 Saklama kosullari / Ellecleme

Uriinleri nemden ve dogrudan giines 1sigindan uzak, kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

8.5 MRG (Manyetik Rezonans Gdoruntileme) gluvenlik bilgisi

Postlar MR Kosulludur. Hastanin vicudunda kalan Unimetric™ Post cihazlari MR enerjisinden
etkilenebilir. Daha fazla bilgi icin bu Kullanim Talimatlarinin sonundaki Ek'e bakin.

9 ADIM ADIM TALIMATLAR

1) Verilen herhangi bir kdk ve kanalin genisligi, uzunlugu ve egimini teshis ederek belirlemek
icin farkh yatay acili radyograflari inceleyin.

2) Uygun Unimetric™ X.X mm boyutunu segmek icin transparan ¢izimi (farkli boyutlardaki
postlarin gergek olgekli taslaklari ile) radyografinin filminin Gzerine yerlestirin.

= Apikal bolgede en az 4 mm’lik kok kanal dolgusu kalmig olmahdir. Kivrimli kanallar
olmasi durumunda uzunluk azaltiimaldir.

= Post boyutunu, uzunlugunun 2/3’G kok kanalina yerlestirilecek sekilde segin. Yeniden
yapilandirilan disin son seviyesine gore uzun veya kisa bir baslik segin.

3) Kanal anatomisine ve secilen Unimetric™ X.X mm boyutuna uygun olarak asagidaki
tabloda belirtildigi sekilde uygun Unimetric™ X mm Post Matkaplari aletleri igin renkleri/
boyutlari segin:

. . Mor Beyaz Mavi Sari Yesil Kirmizi Siyah
™
C215T | Unimetric™ X.X mm N00S | N°108 S/L | N°110 S/L | N°208 S/L | N°210 S/L | N°308 S/L | N°310 S/L
C0212 Unimetric™ X mm - Ozel Mor Beyaz Mavi Sari Yesil Kirmizi Siyah
Delme Matkabi N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
C0213 Unimetric™ X mm - Ozel Mor Beyaz Mavi Sari Yesil Kirmizi Siyah
Delme Matkabi N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
Unimetric™ X mm - Ozel -
C0214 On Kalibrasyon Matkabi @ 0,78 mm (yalnizca X10 boyutlar igin)

4) Gute-perkayi ¢ikarin ve segilen Unimetric™ X mm - Delme matkabi ile kanal boslugunda
delme islemini gergeklestirin. Baslhigin son konumu, matkap Uzerindeki iki halkadan biri ile
gosterilir: biri uzun baglikli, digeri ise kisa baslikli postu temsil eder.
Postun kok kanalina uzunlugunun 2/3'a kadar yerlestiriimesi i¢in gereken derinlige kadar
delin. Apikal bolgede en az 4 mm’lik kok kanal dolgusu kalmig olmalidir. Kivrimli kanallar
olmasi durumunda uzunluk azaltiimahdir.

5) Gerekli durumlarda, kok kanalinin 6n kalibrasyonu igin siyah Gniversal Unimetric™ X mm —
On Kalibrasyon Matkabini kullanin. Delme iglemine direng hissedene kadar devam edin.

6) Secilen Unimetric™ X mm - Hassas kalibrasyon matkabini kullanarak Unimetric™ X mm -
Delme matkabi ile ayni yontemi kullanarak kanala son boyutunu verin.

7) Delme iglemi sonucu ortaya g¢ikan kalintilari temizlemek igin kanali su veya hava ile
durulayin.

8) Her kok postunu, dogru boyuttaki kanalinda, ancak tamamen iceri itmeden deneyin.
Yerlestirme sirasinda post basliklarinin birbiriyle gakismadigini kontrol edin. Herhangi bir
post cok yuksekse,’4 ve °6 numarali iglemleri tekrar edin.
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9) Simantasyon islemi sonrasi dentin dizenleme igin varsa adeziv veya siman Ureticisinin
kullanim talimatlarina bakin.

10) Kapatici adezivi veya simani; adeziv veya siman Ureticisinin kullanim talimatlarini izleyerek
kok kanalina ve postun kendisinin izerine yerlestirin?.

11) Secilen Unimetric™ X.X mm postu, uygun Unimetric™ Anahtari kullanarak uzunlugunun
2/3'G kadar kok kanalina yerlegtirin.

12) Simanin sertlesmesini bekleyin, ardindan fazlaliklari temizleyin.
2 Post cihazlari ve SCA ve Core-x Flow Prime&Bond Active arasindaki adezyon test edilmistir.

i$LE_M: HIJYEN, TEMIZLiK, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON
TALIMATLARI

® Unimetric™ postlar, tek kullanimlik implante edilebilir cihazlardir ve yeniden kullaniimalari
yasaktir. Yeniden kullanim ¢apraz kontaminasyon, zayif simantasyon veya kirilma riskini
artirir.

e Dezenfeksiyon, temizlik ve sterilizasyon adimlari icin liitfen Endodontik Uriinler igin Genel
Isleme Talimatlarini (dentsplysirona.com/ifu) izleyin. Bu Kullanim Talimatlari Unimetric™
postlarin ilk kullanimini veUnimetric™ frezlerin ve bilesenlerin ilk kullanimini ve yeniden
kullanimini kapsar.

CIHAZIN GUVENLI SEKILDE iMHASI

Uriinler, keskin ve kontamine cihazlarin giivenli bir sekilde imha edilmesi igin yerel
duzenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.

SON KULLANMA TARIHiI
Yok.

CiDDi OLAY RAPORLAMA

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler
dogrultusunda raporlanmalidir.

GARANTI VE SINIRLI GOZUM / SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI

Sorumluluk Reddi: Kullanicilar bu talimatlardan herhangi bir sapma ve/veya isleme icin alternatif
yontemlerin kullanimi konusunda munferiden sorumludur. Dentsply Sirona, yukarida belirtilen
Kullanim Talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan dogrudan veya dolayli olarak
maruz kalinan hasar, yaralanma veya herhangi bir yasal sorumluluk i¢in higbir sorumluluk kabul
etmez. Kullanici, bu belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla guvenli
ve yasal uygulamalara uygun davranmalidir.

GUVENLIK VE KLiNiK PERFORMANS OZETi

Bilgiler hem tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabaninda (EUDAMED) hem de Temel UDI-Dl'ye
baglanacagi Kullanim Talimatlari web sitesinde mevcut olacaktir.

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

Kullanim Talimatlari
dentsplysirona.com/ifu
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e Titanyum Postlar: ++J00310059EE
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e Kullanim Talimatlari ve etiketler igin harmonize edilmemis sembollerin agiklamasini

16 EK BILGILER
dentsplysirona.com/ifu sayfasina goz atarak:
e Kullanim Talimatlari'nin Gcretsiz basili bir kopyasini alabilirsiniz.
alabilirsiniz.
17 POST SETLERI

Post Setlerinin farkli konfigirasyonlari asagidaki tabloda detayli olarak belirtilmistir:

SKU

Uriin

Mevcut boyutlar XXX

Ambalaj ve igerik

C0321000XXX00

Unimetric™ T
Demo Kiti

208 /210

Kutu icerigi:

1 Unimetric™ Anahtar

1 Unimetric™ X mm — Ozel Delme Matkabi N°XXX

1 Unimetric™ X mm — Ozel Kalibrasyon Matkabi N°XXX
2 Unimetric™ X.X mm N°208 S

2 Unimetric™ X.X mm N°208 L

C226ATO0XXX00

_Unimetric”’I X mm
Integral Set

110/210

Kutu icerigi:

1 Unimetric™ Anahtar

1 Unimetric™ X mm — Ozel Delme Matkabi N°XXX

1 Unimetric™ X mm — Ozel Kalibrasyon Matkabi N°XXX
1 Unimetric™ X mm- Ozel On Kalibrasyon Matkab

5 Unimetric™ X. X mm N°XXX L

15 Unimetric™ X. X mm N°XXX S

C226ATLOXXX00
veya
C226ATSOXXX00

_UnimetricT’V' X mm
Integral Set

008 (yalnizca S igin) /
108 /110/208 /

210 (yalnizca S igin) /
308 (yalnizca L igin) /
310

Kutu icerigi:

1 Unimetric™ Anahtar

1 Unimetric™ X mm - Ozel Delme Matkabi

1 Unimetric™ mm - Ozel Kalibrasyon Matkabi

1 Unimetric™ mm — Ozel On Kalibrasyon Matkabi
(yalnizca X10 boyutlar igin)

20 Unimetric™ X. X mm N°XXX L/S
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SKU

Uriin

Mevcut boyutlar XXX

Ambalaj ve icerik

C226T000XXX00

Unimetric™ X mm
Set

X10/X08

Kutu icerigi:

3 Unimetric™ Anahtar

1 Unimetric™X mm - Ozel Delme Matkabi N°3XX
1 Unimetric™ X mm — Ozel Delme Matkabi N°2XX
1 Unimetric™ X mm — Ozel Delme Matkabi N°1XX

1 Unimetric™ X mm — Ozel Delme Matkabi N°008
(yalnizca X08 boyut igin)

1 Unimetric™ X mm — Ozel Kalibrasyon Matkabi N
1 Unimetric™ X mm — Ozel Kalibrasyon Matkabi N
1 Unimetric™ X mm — Ozel Kalibrasyon Matkabi N

1 Unimetric™ X mm — Ozel Kalibrasyon Matkabi N
(yalnizca X08 boyut icin)

°3XX
°2XX
*1XX
°008

1 Unimetric™ X mm — Ozel On Kalibrasyon Matkabi

(yalnizca X10) boyut igin)

15 Unimetric™ L X.X mm N°3XX S
15 Unimetric™ L X.X mm N°3XX L
20 Unimetric™ L X.X mm N°2XX S
20 Unimetric™ S X.X mm N°2XX L
25 Unimetric™ S X.X mm N°1XX S
25 Unimetric™ S X.X mm N°1XX L

25 Unimetric™ S X.X mm N°008
(yalnizca X08 boyut igin)

C226TRO0XXX00

Unimetric™ X mm
Set

X10/X08

Kutu icerigi:

3 Unimetric™ Anahtar

1 Unimetric™X mm - Ozel Delme Matkabi N°3XX
1 Unimetric™ X mm — Ozel Delme Matkabi N°2XX
1 Unimetric™ X mm — Ozel Delme Matkabi N°1XX

1 Unimetric™ X mm — Ozel Delme Matkabi N°008
(yalnizca X08 boyut igin)

1 Unimetric™ X mm — Ozel Kalibrasyon Matkabi N
1 Unimetric™ X mm — Ozel Kalibrasyon Matkabi N
1 Unimetric™ X mm — Ozel Kalibrasyon Matkabi N

1 Unimetric™ X mm — Ozel Kalibrasyon Matkabi N
(yalnizca X08 boyut icin)

°3XX
°2XX
°1XX
°008

1 Unimetric™ X mm — Ozel On Kalibrasyon Matkabi

(yalmizca X10 boyut icin)

5 Unimetric™ L X.X mm N°3XX S
5 Unimetric™ L X.X mm N°3XX L
5 Unimetric™ L X.X mm N°2XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N°2XX L
5 Unimetric™ S X.X mm N°1XX S
5 Unimetric™ S X.X mm N°1XX L

5 Unimetric™ S X.X mm N°008
(yalnmizca X08 boyut icin)
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Uretici

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

AB ithalatgi

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues
Switzerland

E: °

]_| dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH

Sirona Stralde 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria
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EK

Metalik Dental Postlar (SST ve Ti) icin MR Gluivenlik Bilgisi

MR Kosullu:

Dentsply Sirona Metalik Postlar; Paslanmaz Celik Statik manyetik alan, zaman degisimli gradyan manyetik
(SST) veya Titanyum (Ti)'dan yapiimistir ve MR @ alanlar ve radyofrekans alanlarinin kosullari da dahil olmak
Kosulludur. lizere belirlenmis kosullar cercevesinde MR ortaminda
guvenligi kanitlanmig bir 6geyi belirtir.

Dentsply Sirona Paslanmaz Celik veya Titanyum Dental Postlu bir hasta asagidaki kosullar
altinda guvenle taranabilir.

Cihazin adi/tanimi Dentsply Sirona Paslanmaz Celik veya Titanyum Dental Postlar
Statik Manyetik Alanin Nominal degeri(leri) [T] 1,56Tyada3T

L\;/Ina:]ksmum Uzamsal Alan Gradyani [T/m ve gauss/ 40 T/m (4000 gauss/cm)

RF Uyarimi Dairesel Polarize (CP)

RF Verici Bobin Tar( Tuam vicut verici bobini, Bas RF verici-alici bobini

Maksimum Tidm Vicut SAR [W/kg] 2,0 W/kg (Normal Calisma Modu)

Maksimum Bas SAR [W/kg] 3,2 W/kg (Normal Calisma Modu)

60 dakikalik devamli RF igin 2,0 W/kg tim vicut ortalama SAR (bir dizi
ya da arka arkaya seri/ara vermeden tarama)

MR Goruntlileme Artefakti Bu implantin varligi 69 mm’lik bir gériintii artefakti ortaya gikarabilir.

Tarama Stresi igin Limitler

Belirli bir parametre hakkinda bilgi dahil edilmemigse o parametreyle iligkili herhangi bir kosul yoktur.

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 230/249



Dentsply
Sirona

PT-BR

Unimetric™

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO

APENAS PARA USO PROFISSIONAL

NAO ESTERIL — PROCESSAMENTO OBRIGATORIO ANTES DO PRIMEIRO USO
USO UNICO — REPROCESSAMENTO PROIBIDO

REUTILIZAVEL — RESPONSAVEL PELO REPROCESSAMENTO

INSTRUGOES DE USO

POSTES: DISPOSITIVOS ENDODONTICOS IMPLANTAVEIS NAO ESTERILIZADOS DE USO
UNICO

REF. C215T (Unimetric™ X,X mm)

BROCAS PARA POSTES: INSTRUMENTOS ENDODONTICOS REUTILIZAVEIS NAO
ESTERILIZADOS

REF. C0212 (Unimetric™ X mm - Broca de Penetragao Especial),

C0213 (Unimetric™ X mm - Broca de Calibragem Especial),

C0214 (Unimetric™ X mm - Broca de Pré-Calibragem Especial)

CONJUNTOS DE POSTES'

REF. C0321 (Kit de demonstragcéo T Unimetric™),

C226A (Unimetric™Conjunto integral X mm),

C226T (Conjunto Unimetric™ X mm)

- Os instrumentos de Postes e Brocas para postes podem ser vendidos em conjuntos com outros instrumentos e
componentes. Ver seccoes [4] e [17] para mais detalhes.

1 DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descricdo do produto:

Unimetric™ Poste Radicular

Os Postes Radiculares Unimetric™ sao postes de titanio n&o esterilizados de uso unico.
Os Postes Radiculares Unimetric™ sao conicos e estao disponiveis em diferentes tama-
nhos (ver secao [4]).

Unimetric™ - Brocas para Postes

Unimetric™ - As Brocas para Postes sao instrumentos de aco inoxidavel constituidos por
uma peca de trabalho para perfuracédo de precisao, uma haste para ser conectada a um
contra-angulo e um cédigo de cores para identificar o poste correspondente.

® Beneficios clinicos:
O beneficio clinico para o paciente tratado com Unimetric™ s&o a restauragao da integrida-
de e da funcdo do dente como parte do tratamento endodéntico.
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2 INDICAGOES DE USO

® |ndicacdo de uso:

Os produtos sao indicados para tratamento de doenga endoddntica.

® Finalidade prevista:

W Dentsply
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O Os Postes sao dispositivos que se destinam a reter o material do nucleo em um dente
com perda extensiva de estrutura coronal.

O Os instrumentos de Brocas para postes sao dispositivos usados para a criagao de cavi-
dade para colocagao do poste.

O Os conjuntos e postes sao dispositivos que se destinam a colocar um poste para restau-
racao pos-endodontica.

® Populacdo de pacientes prevista:

Pacientes que necessitam de tratamento de canal radicular.

® Usuario pretendido e ambiente de uso:

Os instrumentos endoddnticos devem ser usados apenas em ambiente clinico ou hospita-
lar, seguindo as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, como
meédicos dentistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes dentarios.

3 CONTRAINDICAGOES

Dentina residual insuficiente: sdo necessarios pelo menos 2 mm de estrutura dentaria a volta
da preparacéo.

4 FORMA DE FORNECIMENTO

A marca Unimetric™ abrange os seguintes dispositivos:

Postes
Tamanhos disponiveis
Fixagcao Cabeca Embalagem
SKU Produto Composigao N° X Cor Compri- Diame. Compri- Dime. | € contetido
mento tro (mm) mento tro (mm)
(mm) (mm)
N° 108L | Branco 7.5 0,8 2,5 1,51
N°110L | Azul 75 1 2,5 1,71
itani N° 208L | Amarelo 9,25 0,8 2,85 1,68
C215TLO | Unimetric™ L | L1 _
N° 308L Velg";e' 11,00 0,8 3,2 1,85
N°310L | Negra 11,00 1 3,2 2,05 |Sacode
N°008 | Roxo | 625 0.8 2 139 | Plastico com
25 dispositi-
N° 108S | Branco 7,5 0,8 2 1,51 VoS
o N°110S | Azul 75 1 2 1,71
C215TSO | Unimetric™ s | L1tanio N° 208S | Amarelo | 9,25 0,8 2,25 1,68
OXXX00 | X.X Classe 5
A mm (DIN 3.7165) | N°210S | Verde 9,3 1 2,2 1,88
N° 308S Velgge' 11,00 0,8 2,5 1,85
N°310S | Negra | 11,00 1 25 2,05
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Brocas para postes

Tamanhos disponiveis Embalagem e
SKU Produto Comprimento da .
° conteudo
N*X Cor @ peca de trabalho
N°008 Roxo @ 0,80 mm 7,00 mm
N°108 Branco @ 0,80 mm 8,25 mm
. - N°208 | Amarelo | @ 0,80 mm 10,00 mm
C0212200XXX00 | Lnimetric™ X mm = Broca 1™\s358"| Vermelho | @ 0,80 mm 11,75 mm
de Penetragao Especial
N°110 Azul @ 1,00 mm 8,45 mm
N°210 Verde 1,00 mm 10,20 mm
N°310 Negra 1,00 mm 11,95 mm
N°008 Roxo @ 0,78 mm 6,25 mm Cai
aixa com
N°108 Branco @ 0,78 mm 7,50 mm 6 instrumentos
N°208 Amarelo | @ 0,78 mm 9.25 mm
i 1~T™ _
C0213200XXXx00 | Snimetric™X mm —Broca ™ Ne358™ 1 Vermelho | @ 0,78 mm 11,00 mm
de Calibragem Especial
N°110 Azul @ 0,98 mm 7,50 mm
N°210 Verde @ 0,98 mm 9,25 mm
N°310 Negra @ 0,98 mm 11,00 mm
Unimetric™X, X mm —
C021420000000 | Broca de Pré-Calibragem / 20,78 mm 11,00 mm
Especial

Conjuntos de postes

® Os instrumentos Unimetric™ também podem ser vendidos em conjuntos com o componen-
te da Chave Unimetric™ REF. C0201. As diferentes configuragdes de conjuntos s&o des-
critas detalhadamente na secao [17].

COMPOSICAO

Unimetric™ Poste Radicular
Os Postes Radiculares Unimetric™ sao fabricados em Titanio de Grau 5.

Unimetric™ - Brocas para Postes e Chave
Unimetric™ - As Brocas para os Postes e a Chave sao feitas de aco inoxidavel.

DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

® Os Postes podem ser usados em combinagao com adesivo primario combinado com ci-
mento de resina de cura dupla e os dispositivos abaixo.

e REF. C0214, C0213 e C0212 devem ser usadas em conjunto com um contra-angulo. Re-
comendamos o uso da REF. C0214, C0213, C0212 a uma velocidade de rotagao constan-
te no intervalo de 800 - 1200 rpm.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO
e Vida util prevista dos Postes: 10 anos.

® Os postes sao radiopacos.
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8 NOTAS DE SEGURANCA

8.1 Adverténcias

® Seguir rigorosamente estas Instrugdes de Uso para minimizar os seguintes riscos para os
dispositivos Unimetric™, o paciente e/ou o usuario:

O Quebra do instrumento.

o0 Contaminagao e contaminagao cruzada.

O Degluticdo de peca funcional do instrumento.

0 Descolagem do poste.

O Reacgbes toxicas ou alérgicas causadas por residuos processuais.

® O uso de uma velocidade de rotagao, pressao e duragao de contacto inadequadas acelera
o desgaste das brocas para os postes, aumenta o risco de quebra e de criagdo de calor.

8.2 Precaucdes
Informacgoes gerais

® 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 protecgéo individual (luvas, 6culos, mas-
cara).

® [nspecione a embalagem antes do uso e nao use os instrumentos se ela estiver danificada.

® A etapa de processamento € obrigatéria antes do uso de acordo com a sec¢éao [10] para to-
dos os produtos referidos nestas Instru¢des de Uso.

Postes

e \erifique os dispositivos de Postes antes do uso, ndo use e elimine os dispositivos caso
estejam danificados.

® Nao aplique presséo excessiva nos dispositivos dos Postes ao inserir no canal usando o
componente da Chave.

® Nao toque nos dispositivos de Postes com os dedos apés a limpezalesterilizagao.
Brocas para postes

e \erifique o instrumento de Brocas para postes antes de cada uso para detectar sinais de
defeitos, como deformagdes (dobrado, desenrolado), quebra, corrosdo, bordas cortantes
danificadas, perda da codificagao por cores ou da marcagdao. Com estas indicagdes, os dis-
positivos n&o conseguem cumprir 0 uso previsto com o nivel de seguranga exigido, os ins-
trumentos devem ser descartados.

e \Verificar os instrumentos das Brocas para Postes e limpar frequentemente a peca de traba-
Iho, procurando sinais de distorgao, alongamento ou desgaste, como estrias desiguais ou
manchas embagadas. Com estas indicagdes, os dispositivos ndo conseguem cumprir o
uso previsto com o nivel de segurancga exigido, os instrumentos devem ser descartados.

® Antes de usar qualquer instrumento de Brocas para postes, garanta que esta bem conecta-
do a cabega do contra-angulo.
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® Exerca uma presséao apical minima. Nunca force os instrumentos Brocas para Postes no
canal.

Componentes de conjuntos de postes

e \erifique os componentes da Chave antes do uso, ndo use e elimine os produtos caso es-
tejam danificados.

Reacdes adversas / Efeitos colaterais indesejaveis

O desconforto pos-operatoério temporario pode surgir geralmente como resultado do tratamento
do canal radicular.

Condigdes de armazenamento / Manuseio
Mantenha os produtos em um ambiente limpo, longe de fontes de umidade e luz solar direta.

Informacgdes de seguranga sobre ressonancia magnética (MRI)

Os Postes sao condicionais para RM. Os dispositivos de Poste Unimetric™ que permanecem
no corpo do paciente podem ser afetados pela energia da RM. Para mais informacdes, consul-
te o Anexo no fim destas Instru¢des de Uso.

INSTRUGOES PASSO A PASSO

1) Analise radiografias com diferentes angulagdes horizontais, para determinar a largura,
o comprimento e a curvatura de qualquer canal radicular.

2) Coloque o desenho transparente (com os contornos de tamanhos completos dos postes
de diferentes tamanhos) sobre a radiografia para selecionar o tamanho de Unimetric™
X,X mm adequado:

= Devem ser mantidos, no minimo, 4 mm de obturagao radicular na regiao apical. No caso
de canais curvos, o comprimento deve ser reduzido.

= Selecione o tamanho do poste de modo que 2/3 do comprimento seja inserido no canal
radicular. Escolha um pino de cabeca longa ou curta, de acordo com o nivel final do den-

te reconstruido.

3) Selecione cores/tamanhos de instrumentos de Brocas para postes Unimetric™ X mm ade-
quados de acordo com a anatomia do canal e o tamanho de Unimetric™ X, X mm selecio-

nado conforme indicado na tabela abaixo:

C215T | Unimetric™ X X mm Roxo Branco Azul Amarelo Verde Vermelho Preto
’ N°00 S | N°108 S/L | N°110 S/L | N°208 S/L | N°210 S/L | N°308 S/L | N°310 S/L
C0212 Unimetric™ X mm — Broca Roxo Branco Azul Amarelo Verde Vermelho Preto
de Penetracéo Especial N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
C0213 Unimetric™ X mm — Broca Roxo Branco Azul Amarelo Verde Vermelho Preto
de Penetracéo Especial N°008 N°108 N°110 N°208 N°210 N°308 N°310
Unimetric™X mm — Broca
C0214 | de Pré-Calibragem @ 0,78 mm (apenas para tamanhos X10)

Especial

4) Remova a guta-percha e realize a perfuragao por penetragdo da cavidade do canal com a
Broca de penetracdo Unimetric™ X mm. A posicao final da cabeca € indicada por uma
das duas argolas na broca: uma representando um poste de cabeca longa e a outra um
poste de cabeca curta.
Perfure na medida necessaria para inserir o poste no canal radicular a 2/3 de seu compri-
mento. Devem ser mantidos, no minimo, 4 mm de obturag¢ao radicular na regido apical. No
caso de canais curvos, o comprimento deve ser reduzido.

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

235/249



10

11

12

13

14

W Dentsply
Sirona

5) Se necessario, use a Broca de pré-calibragem Unimetric™ X mm universal preta para pré-
calibrar o canal radicular. Durante a perfuracao, continue até sentir resisténcia.

6) Realize o tamanho final do canal usando a Broca de calibragem de precisdo Unimetric™
X mm selecionada e o mesmo método que a Broca de penetragdao Unimetric™ X mm.

7) Lave o canal com agua ou ar para remover residuos de perfuragao.

8) Experimente cada poste radicular no respectivo canal com tamanho correto, mas sem em-
purrar completamente para dentro. Verifique se as cabecas dos postes néo interferem
umas com as outras durante a inser¢do. Se algum poste estiver muito alto, repita as ope-
racdes n’4 en’ 6.

9) Para o condicionamento da dentina antes da cimentacéo do poste, consulte as instrugdes
de uso do fabricante do adesivo ou cimento, se aplicavel.

10) Insira 0 adesivo de vedagao ou cimento no canal radicular e no proprio poste, seguindo as
instrugdes de uso do fabricante do adesivo ou cimento?.

11) Insira o poste Unimetric™ X,X mm selecionado no canal radicular com a Chave
Unimetric™ adequada a 2/3 do seu comprimento.

12) Espere que o cimento endurega e, em seguida, retire o excesso.

2 A adeséo entre os dispositivos de Postes e o Prime&Bond Active com SCA (ativador autocu-
ra) e Core-x Flow foi testada.

PROCESSAMENTO: INSTRUGOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFECGAO E
ESTERILIZACAO

® Os postes Unimetric™ sao dispositivos implantaveis descartaveis, sendo sua reutilizagao
proibida. A reutilizagdo pode aumentar o risco de contaminag¢ao cruzada, ma cimentagao
ou quebra.

® Seguir as Instrugcbes Gerais de Processamento de Produtos Endodénticos
(bulario.dentsplysirona.com.br) para os passos de desinfeg&o, limpeza e esterilizagao. Es-
tas Instrugdes de Uso abrangem o primeiro uso de postes Unimetric™ e o primeiro uso e
reutilizacdo de brocas Unimetric™ e chaves.

ELIMINAGAO SEGURA DO APARELHO

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

DATA DE VALIDADE

Nenhum.

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: Os usuarios sdo 0s Unicos responsaveis por qualquer incumpri-
mento destas instrugdes e/ou pelo uso de métodos de processamento alternativos. A Dentsply
Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por danos, lesdes ou qualquer responsabilidade
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legal incorrida direta ou indiretamente pelo usuario devido a um desvio das Instrugdes de Uso
especificadas mais abaixo. O usuario deve seguir as praticas de seguranca e juridicas, incluin-
do, sem se limitar, as definidas neste documento.

15 RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

A informacao estara disponivel tanto na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED) como no site da IFU, onde estara ligada a UDI-DI basica.

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

Instrucoes de Uso
bulario.dentsplysirona.com.br

Os numeros UDI-DI basicos sao:
® Postes fabricados em Titanio: ++J0O0310059EE
® Conjuntos de Postes: ++J00310129EA

16 INFORMAGAO ADICIONAL

Consulte o site bulario.dentsplysirona.com.br para:

® Obter uma cépia impressa gratuita das Instrugdes de Uso.

® Obter uma explicagdo dos simbolos ndo harmonizados para Instrucées de Uso e rétulos.

17 CONJUNTOS DE POSTES

As diferentes configuragdes de Conjuntos de postes sdo descritas detalhadamente na tabela
abaixo:

Tamanhos

SKU Produto disponiveis XXX

Embalagem e contetdo

Caixa com:
1 Unimetric™ Chave

1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetracao Especial
Kit de demonstragdo 208/210 N°XXX

i icT™ . . . . .
T Unimetric 1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragéo Especial

N°XXX

2 Unimetric™ X.X mm N°208 S
2 Unimetric™ X.X mm N°208 L
Caixa com:

C0321000XXX00

1 Unimetric™ Chave
1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragéo Especial

Conjunto Integral N°XXX
C226ATO0XXX00 | Unimetric™ de 110/210 1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragdo Especial
X mm NeXXX

1 Unimetric™ X mm — Broca de Pré-Calibragéo Especial
5 Unimetric™ X. X mm N°XXX L
15 Unimetric™ X. X mm N°XXX S
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SKU Produto Tamanhos Embalagem e contetido
disponiveis XXX
Caixa com:
1 Unimetric™ Chave
008 (apenas para S)/

C226ATLOXXX00 | coniunto Integral 108/110/208/ 1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragéo Especial
Ou gnimetric“‘" de 3(1)2 (apenas para E)// 1 Unimetric™ mm — Broca de Calibragem Especial
C226ATSOXXX00 |~ MM 310 (apenas para L) 1 Unimetric™ mm — Broca de Pré-Calibragem Especial

(apenas para tamanhos X10)

20 Unimetric™ X, X mm N°XXX L/S

Caixa com:

3 Unimetric™ Chave

1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetracao Especial

N°3XX

1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetracao Especial

N°2XX

1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetracao Especial

N°1XX

1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetracao Especial

N°008 (apenas para o tamanho X08)

1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragem Especial

N°3XX

1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragem Especial

Conjunto N"2xX

C226TO00XXX00 Unimetric™ X mm X107X08 1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragem Especial

N°1XX

1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragem Especial

N°008 (apenas para o tamanho X08)

1 Unimetric™ X mm — Broca de Pré-Calibragem Especial

(apenas para o tamanho X10)

15 Unimetric™ L X, X mm N°3XX S

15 Unimetric™ L X, X mm N°3XX L

20 Unimetric™ L X,X mm N°2XX S

20 Unimetric™ S X, X mm N°2XX L

25 Unimetric™ S X, X mm N°1XX S

25 Unimetric™ S X, X mm N°1XX L

25 Unimetric™ S X, X mm N°008

(apenas para o tamanho X08)
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SKU Produto Tamanhos Embalagem e contetdo
disponiveis XXX 9
Caixa com:
3 Unimetric™ Chave
1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetracao Especial
N°3XX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetracao Especial
N°2XX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragéo Especial
N°1XX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Penetragao Especial
N°008 (apenas para o tamanho X08)
1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragem Especial
N°3XX
1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragem Especial
Coniunt N°2XX
C226TRO0OXXX00 | ~orunto X10/X08

1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragem Especial
N°1XX

1 Unimetric™ X mm — Broca de Calibragem Especial
N°008 (apenas para o tamanho X08)

1 Unimetric™ X mm — Broca de Pré-Calibragem Especial
(apenas para o tamanho X10)

5 Unimetric™ L X, X mm N°3XX S
5 Unimetric™ L X,X mm N°3XX L
5 Unimetric™ L X, X mm N°2XX S
5 Unimetric™ S X, X mm N°2XX L
5 Unimetric™ S X, X mm N°1XX S
5 Unimetric™ S X, X mm N°1XX L

5 Unimetric™ S X,X mm N°008
(apenas para o tamanho X08)

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

q3

2797

Fabricante

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3
1338 Ballaigues
Switzerland

[ J
| ]_| bulario.dentsplysirona.com.br

END-IFU-UNIMETRIC-SINGLE-USE-REUSABLE-NON-STERILE-V03-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 239/249


https://bulario.dentsplysirona.com.br

ANEXO

W Dentsply
Sirona

Informacao de seguranca para RM para Postes Dentarios Metalicos (SST e Ti)

Os Postes Metalicos Dentsply Sirona em Ago inoxi-
davel ou Titanio s&o condicionais para RM.

Condicional para RM:

Indicar um artigo com seguranga demonstrada no ambiente
de RM nas condigdes definidas, incluindo condigbes para o
campo magnético estético, campos magnéticos de gradiente
variavel no tempo e campos de radiofrequéncia.

/o

Um paciente com Postes Dentarios Dentsply Sirona em Ago Inoxidavel ou Titanio pode ser
examinado em seguranga nas condi¢des abaixo.

Nome/ldentificacao do dispositivo

Postes Dentarios Dentsply Sirona em Acgo Inoxidavel ou Titanio

Valor(es) nominal(ais) do Campo Magnético Estatico
(7

1,5Tou3T

Gradiente do Campo Estatico Maximo [T/m e
Gauss/cm]

40 T/m (4.000 gauss/cm)

Excitacédo RF

Polarizagao Circular (CP)

Tipo de Bobina de Transmisséo de RF

Bobina de transmissao para corpo inteiro, bobina de recepgéo-trans-
misséo de RF para Cabeca

TAS Maxima para Corpo Inteiro [W/kg]

2,0 W/kg (Modo de Funcionamento Normal)

TAS Maxima para Cabega [W/kg]

3,2 W/kg (Modo de Funcionamento Normal)

Limites a Duragéo do Exame

TAS média para corpo inteiro de 2,0 W/kg durante 60 minutos de RF
(uma sequéncia ou série consecutiva/exame sem pausas)

Artefato de Imagem de RM

A presenca deste implante pode produzir um artefato de imagem de
69 mm.

Se néo forem incluidas informagdes sobre um parametro especifico, ndo existem condigbes associadas a esse parametro.
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EU 2|

Maillefer Instruments Holding Sarl
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Dentsply Sirona Europe GmbH
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5071 Wals bei Salzburg
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