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Instructions for Use English

AH Plus®
AH Plus Jet®

Root Canal Sealing Material

CAUTION: For dental use only.

USA: Rx only.
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Product description

The intended purpose of AH Plus® root canal sealing material and AH Plus Jet® root
canal sealing material is to be used as permanent root canal sealer.

AH Plus® root canal sealing material and AH Plus Jet® root canal sealing material are
based on epoxy-amine resin, offering the following features:

« Long-term sealing properties.

« Outstanding dimensional stability.

« Self-adhesive properties.

< Very high radiopacity.

AH Plus® root canal sealing material and AH Plus Jet® root canal sealing material do
not stain teeth.

1.1 Indications

« Permanent obturation of root canals of teeth of the secondary dentition in combina-
tion with root canal points.

1.2 Contraindications

» Use with patients who have a history of allergic reaction to epoxy resins or amines or
any of the other components (see Composition and Warnings for further details).

1.3 Delivery forms

* AH Plus® in tubes for manual mixing of paste A and paste B.
* AH Plus Jet® mixing syringe offering a more precise, convenient and faster procedure.



1.4 Composition

2.
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Paste A (amber color) Paste B (white color)

« Calcium tungstate Calcium tungstate

« Araldite GY 250 epoxy resin Zirconium oxide

« Zirconium oxide Dibenzyldiamine

« Araldite GY 285 epoxy resin Amantadine

< Highly dispersed silicon dioxide Highly dispersed silicon dioxide
< Iron oxide pigments Polydimethylsiloxane
Tricyclodecane-diamine

Safety notes

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other
chapters of these Instructions for Use.

Safety alert symbol.

« This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential
personal injury hazards.

« Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible
injury.

Warnings

The material contains epoxy resins Araldite GY 250 epoxy resin (Bisphenol-A epoxy

resin; 4,4'-Isopropylidenediphenol, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-

epoxypropane; CAS No. 25068-38-6) and Araldite GY 285 epoxy resin (formaldehyde,
oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-epoxypropane and phenol; CAS No.

9003-36-5) and amines Amantadine (1-Amino adamantane; CAS No. 768-94-5) and

Tricyclodecane-diamine (Octahydro-4,7-methano-1H-indenedimethylamine; CAS No.

68889-71-4) which may be irritating to skin, eyes, and oral mucosa and may cause

allergic contact dermatitis, allergic sensitization, or systemic allergic reactions in sus-

cepllble persons.
Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of
contact with eyes rinse immediately with plenty of water and seek medical attention.

« Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of
contact, reddish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, remove
material with cotton and alcohol and wash thoroughly with soap and water. In case of
skin sensitization or rash, discontinue use and seek medical attention.

« Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental
contact occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water
and expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medi-
cal attention.

« Do not re-use contaminated tubes or syringes to avoid cross-contamination.

« Do not use improperly mixed material as wrong mix ratio or inhomogeneous mix-
ing may lead to inadequate curing of the material and leaching of monomers or oli-
gomers.

* Prevent ingestion. If accidental swallowing occurs, have patient drink plenty of
water. If nausea or illness develops, seek medical attention.

+ Do not place too much sealer to prevent overfilling of the root canal, damage of
periapical tissue, and acute inflammation of periapical tissues resulting in (tempo-
rary) post-operative pain or extrusion into the mandibular nerve canal.
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Precautions

This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions

for Use.

Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion

and sole responsibility of the dental practitioner.

« Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rub-
ber dam in accordance with local best practice.

« Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of the
root canal filling. Use adequate isolation such as rubber dam.

« The syringes cannot be reprocessed. To prevent from exposure to spatter or spray of
body fluids or contaminated hands it is mandatory that the syringes are handled with
clean/disinfected gloves. Discard syringes if contaminated.

« As additional precautionary measure, the syringe may be protected from gross con-
tamination but not from all contamination by applying the single use Disposa-Shield®
protective barrier'.

* AH Plus Jet® root canal sealing material mixing tips and Disposa-Shield® protective
barrier are intended for single use only. Discard after use. Do not reuse in other
patients in order to prevent cross-contamination or malfunction.

* Make sure that AH Plus Jet® root canal sealing material mixing tips are correctly and

firmly attached to the syringe and the intraoral tip to the mixing tip.

Interactions:

— If refrigerated, allow material to reach room temperature prior to use.

Adverse reactions

Following adverse reactions or undesirable side-effects might occur. See chapter

Warnings and referenced chapters for details how to prevent or react.

« Acute inflammation of periapical tissues resulting in (temporary) post-operative pain

(see Step-by-Step chapter 3.3).

Irritation and possible corneal damage.

Irritation of skin or possible allergic contact dermatitis.

* Inflammation of mucous membranes.

« Nausea or illness.

« Dys- or anaesthesia could occur if material is overfilled and extruded into the nerve
canal (see Warnings).

« Ingestion or aspiration of mixing or intraoral tip (see Precautions and Step-by-Step
chapter 3.2.2).

In general, root canal treatment and obturation might be associated with discharging
sinus, intermittent dull ache, and intermittent discomfort of biting and, therefore, could
occur when this material is used, too.

Storage conditions

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction

of the product.

« Store at temperatures from 10 °C to 24 °C (50 °F-75 °F). Use the product at room
temperature.

« Do not use after expiration date.

" Disposa-Shield® Infection Control Barrier for low speed, long handpiece, REF A88006.



3 Step-by-step instructions
3.1 Preparation
1. Prior to the application of the material prepare, clean, and dry the root canals to be
filled using state-of-the-art endodontic techniques.

3.2 Dosage and mixing

3.2.1 AH Plus® root canal sealing material (tubes)

Appropriate paste condition.

For Paste B slight separation may occur. This condition does not nega-
tively affect the setting time of the mixed product. If the dispensed mate-
rial is solely of clear color, discard the dispensed material, to ensure
convenient handling of the mixed paste.

. Using a metal spatula?, mix equal volume units (1:1) of paste A (amber color) and
paste B (white color) of AH Plus® root canal sealing material on a glass slab or the
mixing pad supplied with the package. Mix to a homogeneous consistency.

Tightly close tubes after use.

Do not exchange caps of tubes. The white cap belongs to paste A; the colored cap
belongs to paste B.

«nN

3.2.2 AH Plus Jet® root canal sealing material (mixing syringe)

Appropriate mixing ratios.

The syringe filling volumes of pastes A (amber color) and B (white color)
vary slightly. To ensure appropriate mixing, bleed the syringe prior to
the first use.

The AH Plus Jet® syringe cannot be reprocessed. To prevent the AH Plus Jet® syringe
from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated hands it is mandatory
that the syringe are handled with clean/disinfected gloves.

. Remove the cap by turning it 90° counter-clockwise and pulling it.

2. Attach the mixing tip® to the syringe, aligning the notch.

3. Turn the tip 90° clockwise and secure the mixing tip in place.

4. Rotate and adjust the tip in angle in order to meet treatment requirements.

5. Use Disposa-Shield® protective barrier when cross-contamination cannot be avoid-
ed.

Carefully apply steady pressure onto the plunger. The two pastes are automatically
mixed in equal volume units.

After having finished remove mixing tip by turning it 90° counter-clockwise and pulling
it off (together with protective barrier if any).

Replace the cap on the syringe head, aligning the notch, then turn it 90° clockwise.

o

~
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Mixing ratio by weight is 1 g of paste Ato 1.18 g of paste B.
AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006.



3.3 Application

Overfilling.

Damage of periapical tissue and acute inflammation of periapical tissues

resulting in (temporary) post-operative pain.

1. Do not place too much sealer to prevent overfilling of the root canal.
For condensation and warm gutta-percha obturation techniques ap-
ply only a light coating of sealer onto the canal walls.

2. If overfilling occurs the material is usually tolerated very well by the
surrounding tissue. If however material is pressed into the mandibu-
lar canal, immediately apply state of care measures.

Clogging.

Separation of mixing tip from syringe.

1. Do not allow material to dry inside.

2. Do not reuse mixing tip.

3. Always make sure mixing tip is properly connected to syringe before
application. The material should extrude easily.

3.3.1 Condensation and warm gutta-percha techniques

. As a standard technique, the material is used in combination with gutta-percha or
other root canal points.

For these filling techniques where most of the canal is obturated by endodontic point
material, apply a light coating of sealer with a paper point or file onto the canal walls
to the working length and/or apply a light coating of sealer onto the surface(s) of the
root canal filling point(s).

Insert root canal filling point(s) into the canal according to standard procedure.

N
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3.3.2 Master-Point-Technique

. Select a gutta-percha point (or alternatively a paper point or a reamer) of the size of
the last instrument used during apical preparation.

2. Wet the canal walls with the material through a pumping or simultaneously rotating

movement in a counter-clockwise direction of the point/reamer. Alternatively, apply

the material onto the tip of a Lentulo spiral.

Advance the Lentulo spiral slowly to the apex running at very low speed. Avoid the

formation of air bubbles in the material and overfilling of the canal.

Withdraw Lentulo very slowly still running at low speed.

. Dip disinfected and dry master point into the material and insert it into the canal with
a slow pumping motion.

w
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3.3.3 Working and setting time
« Working time is 4 hours at 23 °C*.
Setting time is 24 hours at 37 °C°®.

3.4 Removal of root canal filling
1. If the material is used in combination with (gutta-percha) points, root canal fillings can
best be removed using thermo-mechanical techniques.

4 Internal test method.
5 Measured according to ISO 6876:2012 (E). The complete polymerization needs 7 days at 37 °C.



4 Hygiene

4.1 AH Plus Jet® syringe

Cross-contamination.

Infection.

1. The syringe cannnot be reprocessed.

2. To prevent the syringe from exposure to spatter or spray of body flu-
ids or contaminated hands it is mandatory that the syringe and finger

grip are handled with clean/disinfected gloves. Do not reuse syringe
if contaminated.

3. Dispose of contaminated syringe in accordance with local regulations.

4.2 AH Plus Jet® mixing tips and Disposa-Shield® protective barrier

The use of protective barriers is an additional precautionary measure against gross
contamination but not against all contamination.

1. Right after use, carefully remove protective barrier together with mixing tip without
contaminating the device.

Cross-contamination.

Infection.
A 1. Disposa-Shield® protective barrier and AH Plus Jet® root canal seal-

ing material mixing tips are intended for single use only. Do not reuse
in order to prevent cross-contamination or malfunction.
2. Discard in accdordance with local regulations.

4.3 Cleaning

1. Clean spatulas, mixing slabs and instruments immediately after use with alcohol or
acetone.

4.4 Diposal
Dispose of in accordance with local regulations.



5 Lot number (=7 ), expiration date (&) and correspondence

. Do not use after expiration date.

ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD"

The following numbers should be quoted in all correspondence:

» Reorder number (REF)

* Lot number

« Expiration date

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

4. Device Identification (Basic UDI-DI): ++D010EFM02PZ

N

A summary of the safety and clinical performance (SSCP) for this product can be found
(upon activation) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by searching using the Basic
UDI-DI number listed above and at https://www.dentsplysirona.com/ifu using the refer-
ence number (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25

[These Instructions for Use are based on Master Version 13]



Mode d'emploi Francais

AH Plus®
AH Plus Jet®

Matériau de scellement canalaire

AVERTISSEMENT : Réservé a I'usage dentaire.
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1 Description du produit

Les matériaux de scellement canalaire AH Plus® et AH Plus Jet® sont destinés au
scellement définitif du canal radiculaire.

Les matériaux de scellement canalaire AH Plus® et AH Plus Jet® sont a base de résine
époxy/amine et présentent les caractéristiques suivantes :

« Scellement a long terme.

« Stabilité dimensionnelle exceptionnelle.

« Propriétés d’adhésion.

« Forte radio-opacité.

Les matériaux de scellement canalaire AH Plus® et AH Plus Jet® ne colorent pas les
dents.

1.1 Indications
« Obturation permanente des canaux de la deuxiéme dentition en association avec
des pointes d’obturation.

1.2 Contre-indications
« Patients dont I'historique fait état de réactions allergiques aux résines époxy, amines
ou a tout autre constituant du produit (voir « Composition » et « Mises en garde »
pour plus de détails).

1.3 Conditionnements
* AH Plus® en tubes pour un mélange manuel de pate A et de pate B.
* AH Plus Jet® seringue auto-mélangeuse pour une procédure plus précise, plus
confortable et plus rapide.



1.4 Composition
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Pate A (couleur ambre) Pate B (couleur blanche)

« Tungstate de calcium Tungstate de calcium

« Araldite GY 250 résine époxyde Oxyde de Zirconium

* Oxyde de Zirconium Dibenzyl diamine

« Araldite GY 285 résine époxyde * Amantadine

« Dioxyde de silicium hautement Dioxyde de silicium hautement dispersé
dispersé Polydiméthylsiloxane

« Pigments a base d’oxyde de fer Tricyclodécane-diamine

Consignes de sécurité

Veuillez prendre connaissance des consignes générales de sécurité ainsi que des
consignes particulieres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du présent
mode d’emploi.

Symbole de sécurité.

< |l s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les
risques potentiels de blessure.

« Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole
afin d’éviter d’éventuelles blessures.

Mises en garde

Le matériau contient les résines époxydes Araldite GY 250 (résine époxyde a base

de bisphénol-A ; 4,4"-isopropylidénediphénol, produits de réaction oligomérique avec

1-chloro-2,3-époxypropane ; n° CAS 25068-38-6) et Araldite GY 285 (formaldéhyde,
produits de réaction oligomérique avec 1-chloro-2,3-époxypropane et phénol ; n° CAS

9003-36-5) ainsi que les amines Amantadine (amino-1 adamantane ; n° CAS 768-94-5)

et tricyclodécane diamine (octahydro-4,7-méthano-1H-indene-diméthylamine ; n° CAS

68889-71-4) pouvant étre irritantes pour la peau, les yeux et la muqueuse buccale et

provoquer une dermatite de contact, une sensibilisation allergique ou des réactions

allergiques systémiques chez les personnes hypersensibles.

« Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage
potentiel au niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiate-
ment et abondamment & I'eau et consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et réaction aller-
gique potentielle. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau.
Si un contact cutané se produit, éliminer le matériau a I'aide d’un coton et de I'alcool
et laver complétement au savon et a I'eau. Si un érythéme cutané avec sensibilisa-
tion ou d’'autres réactions allergiques apparaissent, cesser I'utilisation du produit et
consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuses afin de préve-
nir toute inflammation. En cas de contact accidentel, éliminer le matériau des tissus.
Rincer abondamment la muqueuse a I'eau puis recracher I'eau. Si I'inflammation de
la muqueuse persiste, consulter un médecin.

* Ne pas réutiliser les tubes ou seringues contaminés pour éviter les contamina-
tions croisées.

* Ne pas utiliser un matériau non mélangé correctement car un mauvais rapport
de mélange ou un mélange non homogéne peut se traduire par une polymérisation
insuffisante du matériau et une séparation par dissolution des monoméres ou des
oligomeres.



2.2

2.3

- Eviter toute ingestion. S’il y a une ingestion accidentelle, faire boire le patient
abondamment. Si une nausée ou un autre probléme se révéle, rechercher une aide
médicale.

* Ne pas appliquer trop de matériau de scellement pour éviter le remplissage ex-
cessif du canal radiculaire, les effets sur les tissus périapicaux et I'inflammation aigué
des tissus périapicaux a I'origine de douleurs postopératoires (passagéres) ou d'une
extrusion dans le canal nerveux mandibulaire.

Précautions d’emploi

Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre défini par le mode d’emploi.

Toute utilisation de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est a I'apprécia-

tion et sous I'unique responsabilité du praticien.

« Utiliser des mesures de protection telles que des lunettes, un masque, des véte-
ments et des gants. L'usage d’'une digue est également recommandé pour les pa-
tients.

« Tout contact avec la salive, le sang et le fluide gingival pendant I'application peut
faire échouer la procédure de restauration. Utiliser une isolation adéquate telle que
la digue.

« Les seringues ne peuvent pas étre nettoyées. Pour protéger des risques d’éclabous-
sures ou autres projections de fluides corporels ou bien encore des mains souillées,
il est obligatoire que les seringues soient manipulées a I'aide de gants propres/désin-
fectés. Procéder a I'élimination des seringues en cas de contamination.

« Par mesure de protection supplémentaire, la seringue peut étre protégée des salis-
sures par I'utilisation d’une protection Disposa-Shield® a usage unique’.

* Les embouts mélangeurs pour le matériau de scellement canalaire AH Plus Jet® et
la barriére protectrice Disposa-Shield® sont & usage unique. Veuillez jeter aprés uti-
lisation. Ne pas réutiliser pour un traitement sur un autre patient pour prévenir tout
risque de contamination croisée ou de mauvais fonctionnement.

« Veiller a ce que les embouts mélangeurs pour le matériau de scellement canalaire

AH Plus Jet® soient correctement et solidement fixés a la seringue, et I'embout intra-

oral a I'embout mélangeur.

Interactions :

— En cas de réfrigération, laissez le matériau s’adapter a la température ambiante
avant utilisation.

Réactions indésirables

Les réactions ou effets secondaires indésirables suivants sont possibles. Se reporter au

paragraphe Mises en garde ainsi qu’aux chapitres de référence pour des informations

détaillées sur la prévention et les mesures a prendre.

« Inflammation aigué des tissus périapicaux a l'origine de douleurs postopératoires

(passageéres) (voir Etape par étape chapitre 3.3).

Irritation et risque de Iésion de la cornée.

Irritation cutanée ou dermatite allergique de contact possible.

+ Inflammation des membranes muqueuses.

« Nausées ou maladie.

« Une dysesthésie ou anesthésie est possible si le matériau est appliqué en exces et
déborde dans le canal nerveux (voir Mises en garde).

« Ingestion ou aspiration de I'embout mélangeur ou intra-oral (voir « Précautions d’'em-
ploi » et Etape par étape chapitre 3.2.2).

De maniére générale, le traitement et I'obturation canalaires peuvent étre associés a un
écoulement sinusal, une douleur sourde intermittente et un inconfort intermittent de I'oc-
clusion qui pourraient, par conséquent, survenir aussi lors de I'utilisation de ce matériau.

" Disposa-Shield® Protection des équipements pour basse vitesse, pour piéce a main longue, REF
A88006.

"



2.4 Conservation
Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et se-
ront susceptibles de produire un dysfonctionnement du produit.
« Conserver a des températures comprises de 10 °C a 24 °C. Le produit est a utiliser
a température ambiante.
« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

3 Instructions étape par étape
3.1 Préparation
1. Avant I'application du matériau, préparer, nettoyer et sécher les canaux au moyen
des techniques endodontiques conformes aux régles d’'usage.
3.2 Dosage et mélange

3.2.1 Matériau de scellement canalaire AH Plus® (tubes)

Conditions appropriées de la pate.

Il peut se produire une Iégére séparation pour la pate B. Cela ne nuit
pas au temps de prise du produit mélangé. Si le matériau versé est de
couleur claire seulement, jetez-le pour assurer une bonne manipulation
de la pate mélangée.

1. Avec une spatule en métal?, mélanger un volume identique (1:1) de pate A (couleur
ambre) et de pate B (couleur blanche) du matériau de scellement canalaire AH Plus®
sur une plaque de verre ou sur le bloc de mélange fourni avec le produit. Mélanger
jusqu’a obtention d’une consistance homogéne.

2. Fermer hermétiquement le tube immédiatement aprés usage.

3. Ne pas échanger les capuchons des tubes. Le capuchon blanc est celui de la
pate A; le capuchon coloré est celui de la pate B.

3.2.2 Matériau de scellement canalaire AH Plus Jet® (seringue auto-mélangeuse)

Ratio de mélange recommandé.

Les volumes de pate A (couleur ambre) et pate B (couleur blanche)
contenus dans la seringue varient Iégérement. Pour un mélange adé-
quat extruder du matériau de la seringue avant la premiere utilisation.

La seringue AH Plus Jet® ne peut pas étre nettoyée. Pour protéger la seringue
AH Plus Jet® des risques d’éclaboussures ou autres projections de fluides corporels
ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que la seringue soit manipulée a
l'aide de gants propres/désinfectés.

. Retirer le capuchon en effectuant une rotation de 90° dans le sens inverse des ai-
guilles d’'une montre.

Attacher 'embout mélangeur® a la seringue, en alignant I'encoche.

Puis tourner 'embout de 90° dans le sens des aiguilles d’'une montre.

Tourner et ajuster 'angulation de 'embout en fonction de la situation clinique.

HoON

La proportion de mélange en poids est de 1 g de pate A pour 1,18 g de pate B.
Embouts mélangeurs AH Plus Jet®, REF UE 60620116, REF E.-U. 667006.
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Utiliser les protections Disposa-Shield® pour limiter les risques de contaminations
croisées.

Presser de fagon réguliére et délicate le piston de la seringue. Les deux pates sont
automatiquement mélangées selon des volumes équivalents.

Une fois I'utilisation terminée, retirer 'embout mélangeur en le tournant de 90° dans
le sens contraire des aiguilles d’'une montre puis en l'otant de la seringue (retirer
également la protection s’il y a lieu).

Replacer le capuchon sur I'extrémité de la seringue, en alignant les encoches, et
réaliser un quart de tour en sens horaire.

3.3 Application

Dépassements.

Effets sur les tissus périapicaux et inflammation aigué des tissus péria-

picaux a l'origine de douleurs postopératoires (passageres).

1. Ne pas mettre en place une quantité trop importante de ciment
pour prévenir les risques de dépassements. Pour les techniques de
condensation et de guttapercha chaude, appliquer seulement une
légére couche de ciment sur les parois canalaires.

2. Dans un cas de dépassement, le matériau est généralement tres
bien toléré par les tissus environnants. Cependant, si le matériau
est pressé dans le canal mandibulaire, appliquer immédiatement les
mesures de soin requises.

Seringue obstruée.

Retrait de 'embout mélangeur de la seringue.

1. Ne pas laisser sécher le matériau a l'intérieur de la seringue.

2. Ne pas réutiliser 'embout mélangeur.

3. Veuillez vous assurer que 'embout mélangeur est toujours bien

connectée avec la seringue avant d’appliquer. Le matériau doit
pouvoir étre extrudé facilement.
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Techniques de condensation a chaud de la guttapercha

. Dans une technique standard, le matériau est utilisé en association avec des pointes

de guttapercha ou d’autres pointes canalaires.

Pour ces techniques d’obturation, ou le canal est majoritairement obturé avec des
pointes endodontiques, appliquer une fine couche de ciment sur les parois cana-
laires jusqu’a la longueur de travail, a I'aide d’une pointe papier ou d’une lime et/ou
appliquer une fine couche de ciment sur la surface de(s) pointe(s) canalaire(s).
Insérer les pointes d’obturation canalaires dans le canal selon la procédure standard.

Technique du maitre cone

. Sélectionner la pointe de guttapercha (ou bien une pointe papier ou un instrument)

du diamétre du dernier instrument utilisé lors de la préparation canalaire.

Humidifier les parois canalaires avec le matériau par un mouvement de pompage et
un mouvement de rotation anti-horaire simultané de la pointe/instrument. Alternative-
ment, le matériau peut étre appliqué a I'extremité d'un Lentulo.

. Pour éviter la formation de bulles d’air dans le matériau et une obturation excessive

du canal, approcher lentement le Lentulo de I'apex en le faisant tourner a faible
vitesse.
Retirer le Lentulo trés lentement, toujours a faible vitesse.
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Plonger le maitre cone désinfecté et sec dans le matériau, et I'introduire dans le
canal en effectuant des mouvements de pompage.

3.3.3 Temps de travail et de prise
* Le temps de travail est de 4 heures a 23 °C*.
* Le temps de prise est de 24 heures a 37 °C®.
3.4 Retrait du matériau d’obturation
1. Si le matériau est utilisé en combination avec des pointes (de guttapercha), I'obtura-
tion canalaire peut-étre mieux retirée a I'aide de techniques termo-mécaniques.

4 Hygiéne

4.1 AH Plus Jet® seringue

Contaminations croisées.

Infection.

1. La seringue ne peut pas étre nettoyée.

2. Pour éviter que la seringue soit exposée a des projections de fluides
corporels ou des mains contaminées, il est impératif de la manipuler,
ainsi que l'accroche-doigt, avec des gants propres/désinfectés. Ne

pas réutiliser la seringue aprés une contamination.
3. Jeter la seringue usagée selon les réglementations locales.

4.2 Les embouts mélangeurs AH Plus Jet® et les protections Disposa-Shield®
L'utilisation de protections Disposa-Shield® est une précaution supplémentaire contre
les salissures mais pas contre toutes les contaminations.

1. Apres utilisation, retirer soigneusement la gaine de protection avec I'embout mélan-
geur sans contaminer la seringue.

Contaminations croisées.

Infection.

1. La barriére protectrice Disposa-Shield® et les embouts mélangeurs
pour le matériau de scellement canalaire AH Plus Jet® sont a usage
unique. Ne pas réutiliser pour prévenir tout risque de contamination
croisée ou de mauvais fonctionnement.

2. Veuillez éliminer les déchets selon la réglementation locale en
vigueur.

4.3 Nettoyage
1. Nettoyer les spatules, les feuilles de mélange et les instruments immédiatement
aprés utilisation a 'aide d’alcool ou d’acétone.

4.4 Elimination
Jeter selon les réglementations locales.

4 Tests internes.
5 Mesuré selon la norme ISO 6876:2012 (E). La polymérisation compléte du produit nécessite 7 jours a
37 °C.
14



5 Numéro de lot (1), date de péremption (&) et correspondance

. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ »

Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :

» Référence du produit (REF)

* Numéro de lot

« Date de péremption

3. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autori-
tés compétentes conformément aux réglementations locales.

4. Lidentifiant du dispositif (UDI-DI de base) : ++D010EFM02PZ

N

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) de
ce produit est disponible (aprés activation) sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
en effectuant une recherche a partir de 'UDI-DI de base indiqué ci-dessus, et sur
https://www.dentsplysirona.com/ifu, avec le numéro de référence (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25



Istruzioni per I'uso Italiano

AH Plus®
AH Plus Jet®

Sigillante canalare

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.
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1 Descrizione del prodotto

Il sigillante canalare AH Plus® e il sigillante canalare AH Plus Jet® sono concepiti per
I'uso come sigillanti permanenti per canali radicolari.

Il sigillante canalare AH Plus® e il sigillante canalare AH Plus Jet® sono a base di
resina epossi-amminica e presentano le seguenti caratteristiche:

« Capacita sigillante a lungo termine.

« Eccezionale stabilita dimensionale.

« Proprieta auto-adesive.

« Altamente radiopaco.

Il sigillante canalare AH Plus® e il sigillante canalare AH Plus Jet® non macchiano i
denti.

1.1 Indicazioni per l'uso

« Otturazioni definitive dei canali radicolari di denti naturali in combinazione con punte
endodontiche.

1.2 Controindicazioni

« Utilizzo in caso di pazienti di cui sia nota una reazione allergica alle resine epossidi-
che, ammine o a qualunque altro componente (vedi Composizione e Avvertenze per
ulteriori dettagli).

1.3 Confezionamento

* AH Plus® in tubi per la miscelazione manuale di pasta A e pasta B.
* AH Plus Jet® siringa miscelatrice che offre una procedura piti precisa, confortevole e
veloce.



1.4 Composizione

2.

=

Pasta A (colore ambra) Pasta B (colore bianco)
« Tungstato di calcio « Tungstato di calcio

* Resina epossidica Araldite GY 250 « Ossido di zirconio

+ Ossido di zirconio « Dibenzildiammina

* Resina epossidica Araldite GY 285 * Amantadina

« Diossido di silicone altamente disperso  « Diossido di silicone altamente disperso
« Pigmenti di ossido ferroso Polidimetilsilossano
Triciclodecano-diammina

Note di sicurezza

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali e le altre note di sicurezza
specifiche contenute in queste istruzioni per I'uso.

Allarme per la sicurezza.

+ Questo ¢ il simbolo che allerta sulla sicurezza. E utilizzato per indica-
re all'utilizzatore potenziali pericoli per 'incolumita fisica.

« Rispettare tutte le indicazioni di sicurezza che seguono questo
simbolo per evitare possibili danni.

Avvertenze

Il materiale contiene resine epossidiche Araldite GY 250 (resina epossidica al bi-

sfenolo-A; 4,4'-isopropilidenedifenolo, reagenti oligomerici con 1-cloro-2,3-epossi-

propano; CAS n. 25068-38-6) e Araldite GY 285 (formaldeide, reagenti oligomerici
con 1-cloro-2,3-epossipropano e fenolo; CAS n. 9003-36-5) e le ammine amantadina

(1-adamantilammina; CAS n. 768-94-5) e triciclodecano-diammina (ottaidro-4,7-meta-

no-1H-indene-dimetilammina; CAS n. 68889-71-4) che possono essere irritanti per la

pelle, gli occhi e la mucosa orale e causare dermatite allergica da contatto, sensibiliz-
zazione allergica o reazioni allergiche sistemiche nei soggetti predisposti.

< Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cor-
nea. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante
acqua e consultare un medico.

< Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e reazioni allergiche. In caso di
contatto, possono comparire arrossamenti. In caso di contatto con la pelle, rimuovere
il materiale con cotone e alcol e sciacquare abbondantemente con sapone e acqua.
In caso di sensibilizzazione della pelle, interrompere I'uso e consultare un medico.

< Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti orali per evitare infiammazioni. In
caso di contatto accidentale, asportare il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa
con abbondante acqua e far espettorare I'acqua. In caso la sensibilizzazione della
mucosa persista, consultare un medico.

< Nonriutilizzare tubetti o siringhe contaminati per evitare contaminazione crociata.

« Non utilizzare il materiale miscelato in modo improprio poiché un rapporto di mi-
scelazione errato o una miscelazione non omogenea possono causare una polime-
rizzazione inefficace del materiale e la conseguente perdita di monomeri o oligomeri.

« Prevenire Iingestione. In caso di ingestione accidentale fare bere al paziente mol-
ta acqua. Se la nausea persiste contattare il medico.

+ Non applicare una quantita eccessiva di sigillante per prevenire il sovrariempi-
mento del canale radicolare, danni al tessuto periapicale e infiammazione acuta dei
tessuti periapicali con conseguente dolore (temporaneo) post-operatorio o estrusio-
ne del materiale nel canale del nervo mandibolare.
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Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le istruzioni per I'uso.

Qualunque altro utilizzo non conforme alle istruzioni per 'uso e a discrezione e sola

responsabilita dell'odontoiatra.

« Adottare misure protettive per il personale odontoiatrico e il paziente, come occhiali
protettivi e diga dentale, secondo i migliori protocolli locali.

« |l contatto con la saliva, il sangue e il fluido sulculare durante I'applicazione pud
causare il fallimento del restauro. Adottare adeguate misure di isolamento, come la
diga dentale.

« Le siringhe non possono essere riutilizzate. Per salvaguardare dall’esposizione a
schizzi e spruzzi di liquidi corporei o mani contaminate, € obbligatorio che le siringhe
vengano maneggiati con guanti puliti/disinfettati. Gettare le siringhe se contaminate.

« Come misura precauzionale aggiuntiva, la siringa puo essere protetta da contamina-
zione superficiale applicando la guaina protettiva monouso Disposa-Shield®".

< | puntali miscelatori del sigillante canalare AH Plus Jet® e la guaina protettiva Di-
sposa-Shield® sono dispositivi monouso. Gettarli dopo 'uso. Non possono essere
riutilizzati su altri pazienti per prevenire contaminazioni crociate o malfunzionamento.

« Accertarsi che i puntali miscelatori del sigillante canalare AH Plus Jet® siano corretta-
mente e saldamente attaccati alla siringa e il puntale intraorale al puntale miscelatore.

* Interazioni:

— In caso di conservazione in frigorifero, prima dell’'uso lasciare che il materiale rag-
giunga la temperatura ambiente.

Reazioni indesiderate

Potrebbero verificarsi le reazioni avverse o gli effetti collaterali indesiderati seguenti.

Vedere il capitolo Avvertenze e i capitoli citati per i dettagli sulle misure preventive o

correttive.

« Infiammazione acuta dei tessuti periapicali con conseguente dolore (temporaneo)

post-operatorio (vedi Step-by-step capitolo 3.3).

Irritazione e possibili danni alla cornea.

Irritazione della cute o possibile dermatite allergica da contatto.

« Infiammazione delle mucose.

« Nausea o malessere.

« Possono verificarsi disestesia o anestesia in caso di sovrariempimento ed estrusione
del materiale nel canale nervoso (vedi Avvertenze).

* Ingestione o aspirazione del puntale miscelatore o intraorale (vedi Precauzioni e
Step-by-step capitolo 3.2.2).

In generale, il trattamento endodontico e I'otturazione canalare possono essere asso-
ciati alla formazione di fistole, dolore sordo intermittente e disturbo intermittente all'oc-
clusione, quindi questi effetti potrebbero verificarsi anche in associazione all'utilizzo di
questo materiale.

Condizioni di conservazione

Inadeguate condizioni di conservazione possono ridurre la durata del prodotto o provo-

carne un non corretto funzionamento.

« Conservare a temperatura compresa da 10 °C a 24 °C. Usare il prodotto a tempera-
tura ambiente.

« Non usare oltre la data di scadenza.

" Guaina Disposa-Shield® per il controllo delle infezioni per manipoli lunghi a bassa velocita, codice
(REF) A88006.
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3 Istruzioni step-by-step
3.1 Preparazione
1. Prima dell’applicazione del materiale, alesare, disinfettare ed asciugare i canali radi-
colari secondo le tecniche di preparazione endodontiche abituali.

3.2 Dosaggio e miscelazione

3.2.1 Sigillante canalare AH Plus® (tubi)

Stato appropriato del materiale (pasta).

Nella pasta B puo verificarsi una leggera separazione. Questa condizio-
ne non ha effetti negativi sul tempo di applicazione del prodotto miscela-
to. Se il materiale erogato &€ completamente di colore chiaro, eliminarlo
per garantire una corretta maneggevolezza della pasta miscelata.

. Con una spatola metallica? miscelare uguali unita in volume (1:1) di pasta A (colore
ambra) e pasta B (colore bianco) del sigillante canalare AH Plus® su un vetrino o sul
blocchetto di miscelazione in dotazione nella confezione. Miscelare fino ad ottenere
una consistenza omogenea.

Chiudere bene il tubi dopo l'uso.

Non scambiare i cappucci dei tubetti. Il tappo bianco appartiene alla pasta A; mentre
il tappo colorato alla pasta B.

«nN

3.2.2 Sigillante canalare AH Plus Jet® (siringa miscelatrice)

Proporzioni di miscelazione appropriate.

| volumi di riempimento di pasta A (colore ambra) e pasta B (colore
bianco) della siringa variano leggermente. Al fine di garantire un appro-
priato rapporto nella miscelazione, & necessario rimuovere dalla siringa
un quantitativo minimo di pasta prima del primo utilizzo.

La siringa AH Plus Jet® non pud essere riutilizzato. Per salvaguardare la siringa

AH Plus Jet® dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o0 mani contaminate,

& obbligatorio che la siringa venga maneggiata con guanti puliti/disinfettati.

. Rimuovere il tappo ruotandolo di 90° in senso orario e tirandolo.

. Attaccare il puntale miscelatore® alla siringa, allineando la tacca.

. Quindi ruotare il puntale di 90° in senso orario.

. Ruotare e regolare I'angolazione del puntale per venire incontro alle necessita del
trattamento.

5. Usare la guaina protettiva Disposa-Shield® quando non possono essere evitate con-

taminazioni crociate.

Esercitare delicatamente una pressione costante sul pistone. Le due paste si misce-

lano automaticamente in egual volume.

7. Dopo aver terminato, rimuovere il puntale miscelatore ruotandolo di 90° in senso

anti-orario ed estrarlo (insieme alla guaina protettiva se presente).

Riposizionare il tappo sulla siringa, allineando le tacche, poi ruotare di 90° in senso

orario.

o ENERN N

©

La proporzione di miscelazione in peso & di 1 g di Pasta A con 1,18 g di Pasta B.
Puntali miscelatori per AH Plus Jet®, UE codice (REF) 60620116, USA codice (REF) 667006.



3.3 Applicazione

Riempimento eccessivo.

Danni al tessuto periapicale e infiammazione acuta dei tessuti

periapicali con conseguente dolore (temporaneo) post-operatorio.

1. Non applicare troppo sigillante per prevenire il sovrariempimento del
canale radicolare. Per la condensazione e le tecniche di otturazione
con guttaperca a caldo, applicare solo un leggero strato di sigillante
sulle pareti del canale.

2. In caso di riempimento eccessivo il materiale & normalmente tollerato
molto bene dal tessuto circostante. Se tuttavia il materiale viene
spinto nel canale mandibolare, intervenire immediatamente con le
cure adeguate.

Intasamento.

Distacco del puntale miscelatore dalla siringa.

1. Non consentire al materiale di asciugarsi all'interno.

2. Non riutilizzare il puntale miscelatore.

3. Accertarsi sempre che il puntale miscelatore sia correttamente
applicato alla siringa prima dell'applicazione. Il materiale dovrebbe
estrudersi facilmente.
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3.3.3

Tecniche di condensazione e guttaperca a caldo

. Come tecnica standard, il materiale & usato in combinazione con i coni di guttaperca

o altre punte per canale radicolare.

Per queste tecniche di riempimento nelle quali la maggior parte del canale € otturato
con coni di materiale endodontico, applicare un leggero strato di sigillante con un
cono di carta o con uno strumento sulle pareti del canale fino alla lunghezza di lavoro
elo applicare un leggero strato di sigillante sulle superfici delle punte per riempimento
canalare.

Inserire le punte per il iempimento canalare nel canale secondo la procedura stan-
dard.

Tecnica Cono Master

. Selezionare un cono di guttaperca (o in alternativa un cono di carta o un reamer)

della misura dell’'ultimo strumento utilizzato durante la preparazione apicale.
Bagnare le pareti del canale con il materiale attraverso un movimento avanti e in-
dietro o rotatorio in senso anti-orario della punta/reamer. In alternativa applicare il
materiale sulla punta di un lentulo.

Avanzare il Lentulo adagio all'apice a velocita molto bassa. Evitare la formazione di
bolle d’aria nel materiale e di riempire in eccesso il canale.

Arretrare il Lentulo molto lentamente ancora a bassa velocita.

Intingere la punta master sterilizzata ed asciutta nel materiale ed inserirla nel canale
con un lento movimento avanti a indietro.

Tempo di lavorazione e di indurimento
Il tempo di lavorazione € 4 ore a 23 °C*.
Il tempo di indurimento & 24 ore a 37 °C°.

Metodo di test interno.
Misurato in base alla normativa ISO 6876:2012 (E). La polimerizzazione completa richiede 7 giorni a
37 °C.
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3.4 Rimozione del cemento canalare
1. Se il materiale & usato in combinazione con delle punte (guttaperca), il riempimento
canalare puo essere rimosso usando tecniche termo-meccaniche.
4 lgiene

4.1 AH Plus Jet® siringhe

Contaminazione crociata.

Infezione.

1. La siringa non puo essere riutilizzate.

2. Per evitare che la siringa venga a contatto con schizzi o spruzzi di
fluidi corporei o mani contaminate, & indispensabile maneggiare la
siringa e la relativa impugnatura con guanti puliti o disinfettati. Non
riutilizzare la siringa se contaminata.

3. Smaltire la siringa secondo le normative locali.

4.2 Puntali miscelatori AH Plus Jet® e guaina protettiva Disposa-Shield®
L'uso di guaina protettiva € una misura precauzionale aggiuntiva contro la contamina-
zione superficiale.

1. Subito dopo I'uso, rimuovere con cautela la guaina protettiva dal puntale miscelatore
senza contaminare il dispositivo.

Contaminazione crociata.

Infezione.

1. La guaina protettiva Disposa-Shield® e i puntali miscelatori del sigil-
lante canalare AH Plus Jet® sono dispositivi monouso. Non possono
essere riutilizzati per prevenire contaminazioni crociate o malfunzio-
namento.

2. Smaltire secondo la normativa locale.

4.3 Pulizia
1. Pulire le spatole, la lastrina miscelatrice e gli strumenti con alcol o acetone immedia-
tamente dopo l'uso.

4.4 Smaltimento
Smaltire secondo le disposizioni locali.
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5 Numero di lotto (1), data di scadenza (&) e comunicazioni

. Non usare dopo la data di scadenza.

La data é espressa secondo la norma ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-GG”

| seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:

* Numero di riordino (REF)

* Numero di lotto

« Data di scadenza

3. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente secondo le disposizioni locali.

4. |dentificazione del dispositivo (UDI-DI di base): ++D010EFM02PZ

N

Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per questo
prodotto & disponibile (previa attivazione) nel sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
effettuando la ricerca con I'UDI-DI di base sopra indicato, e nel sito
https://www.dentsplysirona.com/ifu utilizzando il codice articolo (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Produktbeschreibung

AH Plus® Wurzelkanalfiillungsmaterial und AH Plus Jet® Wurzelkanalfiillungsmaterial

sind als permanenter Wurzelkanalverschluss vorgesehen.

AH Plus® Wurzelkanalfiillungsmaterial und AH Plus Jet® Wurzelkanalfiillungsmaterial

basieren auf Epoxid-Amin-Harz und bieten die folgenden Eigenschaften:

« Dauerhafte Dichtigkeit.

« Hervorragende Dimensionsstabilitat.
+ Selbsthaftend.

« Besonders gute Rontgensichtbarkeit.

AH Plus® Wurzelkanalfiillungsmaterial und AH Plus Jet® Wurzelkanalfiillungsmaterial

verfarben die Zahne nicht.

1.1 Indikationen
« Permanenter Wurzelkanalverschluss von Zahnen der zweiten Dentition in Kombina-

tion mit Wurzelkanal-Stiften.

1.2 Kontraindikationen
« Bei Patienten, deren Anamnese allergische Reaktionen auf Epoxidharze oder Amine
oder andere Bestandteile aufweist (siehe Zusammensetzung und Warnhinweise fir

weitere Einzelheiten).

1.3 Darreichungsform

* AH Plus® in Tuben fiir manuelles Anmischen der Paste A und Paste B.

* AH Plus Jet® Doppelkammer-Spritze fur eine prazisere, praktischere und schnellere

Anwendung.
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1.4 Zusammensetzung

2.

=

Paste A (bernsteinfarben) Paste B (weiBe Farbe)
 Calciumwolframat Calciumwolframat

« Araldite GY 250 Epoxidharz Zirkoniumoxid

« Zirkoniumoxid Dibenzyl-Diamin

« Araldite GY 285 Epoxidharz Amantadin

* Hochdisperses Siliciumdioxid Hochdisperses Siliciumdioxid
Eisenoxidpigmente Polydimethylsiloxan
Tricyclodecan-Diamin

Sicherheitshinweise

Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen
Sicherheitshinweise in anderen Abschnitten dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitssymbol.

« Dies ist das Sicherheitssymbol. Es weist auf die Gefahr von Perso-
nenschéaden hin.

* Um Verletzungen zu vermeiden, alle Sicherheitshinweise, die diesem
Symbol folgen, unbedingt beachten!

Warnhinweise

Das Material enthalt die Epoxidharze Araldite GY 250 (Bisphenol-A Epoxidharz;

4,4'-Isopropylidendiphenol, oligomere Reaktionsprodukte mit 1-Chlor-2,3-epoxypro-

pan; CAS-Nr. 25068-38-6) und Araldite GY 285 (Formaldehyd, oligomere Reaktions-
produkte mit 1-Chlor-2,3-epoxypropan und Phenol; CAS-Nr. 9003-36-5) und die Amine

Amantadin (1-Aminoadamantan; CAS-Nr. 768-94-5) und Tricyclodecan-Diamin (Octa-

hydro-4,7-methano-1H-indendimethylamin; CAS-Nr. 68889-71-4), die reizend auf Haut,

Augen und Mundschleimhaut wirken und bei empfindlichen Personen eine allergische

Kontaktdermatitis, allergische Sensibilisierung oder systemische allergische Reaktio-

nen hervorrufen kénnen.

« Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und méglichen Hornhautschaden vorzu-
beugen. Im Falle eines Kontaktes mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spiilen
und medizinische Hilfe aufsuchen.

« Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und einer maglichen allergischen Reaktion
vorzubeugen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rétlicher Aus-
schlag entwickeln. Bei Hautkontakt das Material mit Hilfe eines Tuches und Alkohol
entfernen und griindlich mit Seife und Wasser abwaschen. Im Falle des Auftretens
von Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut oder eines Ausschlags, die Anwen-
dung abbrechen und medizinische Hilfe aufsuchen.

« Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreaktio-
nen vorzubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material vom
Gewebe entfernen und die Schleimhaut mit reichlich Wasser spllen. Spllwasser
absaugen bzw. ausspeien lassen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten, me-
dizinische Hilfe aufsuchen.

+ Keine kontaminierten Tuben oder Spritzen verwenden, um Kreuzkontaminatio-
nen zu vermeiden.

« Kein unsachgemaB gemischtes Material verwenden, da ein falsches Mischungs-
verhaltnis oder inhomogenes Mischen zu einer unzureichenden Aushartung des Ma-
terials und zum Auswaschen von Monomeren oder Oligomeren fiihren kann.
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« Nicht verschlucken. Bei versehentlichem Verschlucken den Patienten reichlich
Wasser trinken lassen. Eventuell auftretende Ubelkeit oder Krankheitsgefiihl drztlich
behandeln lassen.

« Nicht zu viel Sealer einbringen, um eine Uberfiillung des Wurzelkanals, Verletzun-
gen des periapikalen Gewebes und akute Entziindungen des periapikalen Gewebes,
die zu (vorlibergehenden) postoperativen Schmerzen oder einer Extrusion in den
Kanal des Nervus mandibularis fiihren kdnnen, zu vermeiden.

2.2 VorsichtsmaRnahmen

2.

w

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der

Veranlwortung des behandelnden Zahnarztes.

Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z. B. Schutzbrillen und Kofferdam
entsprechend den lokalen Best-Practice-Standards schiitzen.

« Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusfliissigkeit wahrend der Applikation kann
zum Versagen der Fillung fiihren. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

« Die Spritzen konnen nicht wieder aufbereitet werden. Um eine Kontamination mit
Spritzern, Spriihnebel von Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu ver-
meiden, ist der Umgang mit sauberen/desinfizierten Handschuhen erforderlich. Kon-
taminierte Spritzen verwerfen.

* Als zusatzliche SchutzmaRBnahme kann die Spritze durch die Verwendung einer
Disposa-Shield® Einweg-Schutzhlille' vor grober, nicht jedoch vor séamtlicher Konta-
mination geschutzt werden.

» Mischkaniilen fir das AH Plus Jet® Wurzelkanalfiillungsmaterial und die Disposa-Shield®
Schutzhiille sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nach Gebrauch entsorgen.
Nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, um Kreuzkontamination oder Fehl-
funktionen zu verhindern.

« Darauf achten, dass die Mischkanilen fiir das AH Plus Jet® Wurzelkanalfiillungsma-
terial korrekt und fest auf der Spritze und die intraorale Kaniile auf der Mischkantle
befestigt werden.

« Wechselwirkungen:

— Waurde das Produkt im Kuhlischrank gelagert, vor Gebrauch auf Raumtemperatur
erwarmen lassen.

Nebenwirkungen

Folgende unerwiinschte Reaktionen oder unerwiinschte Nebenwirkungen kénnen auf-

treten. Siehe Abschnitt Warnhinweise und zugehdrige Abschnitte fir weitere Informati-

onen zur Prévention oder Reaktion.

« Akute Entziindung des periapikalen Gewebes, die zu (voriibergehenden) postopera-
tiven Schmerzen fiihrt (siehe Schritt fiir Schritt Kapitel 3.3).

« Reizungen und mégliche Hornhautschaden.

« Hautreizungen oder magliche allergische Kontaktdermatitis.

« Entziindung der Schleimhaute.

« Ubelkeit oder Krankheitsgefiihl.

« Dys- oder Anasthesie kann auftreten, wenn das Material tberflllt und in den Nerven-
kanal extrudiert wird (siehe Warnhinweise).

« Verschlucken oder Aspiration der Misch- oder intraoralen Kandle (siehe Vorsichts-
mafnahmen und Schritt fiir Schritt Kapitel 3.2.2).

Im Allgemeinen kénnen Wurzelkanalbehandlungen und Fillungen mit Fistelbildung,
intermittierenden dumpfen Schmerzen und intermittierenden Kaubeschwerden verbun-
den sein; diese kdnnen daher auch bei Verwendung dieses Materials auftreten.

" Disposa-Shield® Infektionsschutzhiille fir niedertourige, lange Handstlicke, Bestellnummer (REF):
A88006.
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2.4 Lagerbedingungen
Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktio-
nen des Produktes fiihren.
* Bei Temperaturen von 10 °C bis 24 °C lagern. Das Produkt bei Raumtemperatur
verwenden.
+ Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

3 Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt
3.1 Aufbereitung
1. Vor der Applikation des Materials, entsprechend wissenschaftlich allgemein aner-
kannter Techniken der Endodontie, den zu fiillenden Wurzelkanal aufbereiten, sau-
bern und trocknen.

3.2 Dosierung und Anmischen

3.2.1 AH Plus® Wurzelkanalfiillungsmaterial (Tuben)

Korrekter Zustand der Pasten.

Bei Paste B kann eine leichte Trennung auftreten. Dieser Zustand

hat keinen negativen Einfluss auf die Abbindezeit des angemischten
Produkts. Wenn das abgegebene Material ausschlieBlich transparent
ist, dieses Material verwerfen, um eine zweckmaRige Handhabung der
angemischten Paste sicherzustellen.

1. Mit einem Metallspatel? gleiche Volumeneinheiten (1:1) von Paste A (gelb) und Paste
B (weil) des AH Plus® Wurzelkanalfiillungsmaterials auf einer Glasplatte oder dem
im Lieferumfang des Pakets enthaltenen Anmischblock mischen. Die Pasten homo-
gen durchmischen.

2. Tube nach Gebrauch fest verschlieRen.

3. Die Verschlusskappen der Tuben nicht vertauschen. Die weile Kappe gehort zu
Paste A; die farbige Kappe gehort zu Paste B.

3.2.2 AH Plus Jet® Wurzelkanalfiillungsmaterial (Doppelkammer-Spritze)

Korrektes Mischungsverhiltnis.

Die Fiillmengen von Paste A (bernsteinfarben) und Paste B (weille Far-
be) in der Spritze variieren etwas. Um das richtige Mischungsverhaltnis
sicherzustellen, muss vor der ersten Anwendung der Pastenliberschuss
aus der Spritze gepresst werden.

Die AH Plus Jet® Spritze kann nicht wiederaufbereitet werden. Um eine Kontamination

der AH Plus Jet® Spritze mit Spritzern, Spriihnebel von Kérperfliissigkeiten oder kon-

taminierten Handen zu vermeiden, ist der Umgang mit sauberen/desinfizierten Hand-

schuhen erforderlich.

1. Die Verschlusskappe gegen den Uhrzeigersinn um 90° drehen und abheben.

2. Die Mischkanlile® so auf der Spritze befestigen, dass sie an der Einkerbung ausge-
richtet ist.

2 Das Mischverhaltnis bezogen auf das Gewicht betragt 1 g Paste A zu 1,18 g Paste B.
3 AH Plus Jet® Mischkaniilen, EU-Bestellnummer (REF): 60620116, US-Bestellnummer (REF): 667006.
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Dann im Uhrzeigersinn um 90° drehen, um die Mischkantile in ihrer Position zu si-
chern.

. Die Mischkantile so drehen und abwinkeln, wie fiir die Anwendung erforderlich.

Disposa-Shield® Schutzhiille verwenden, wenn eine Kreuzkontamination nicht ver-
hindert werden kann.

. Vorsichtig gleichmagigen Druck auf den Kolben austiben. Die beiden Pasten werden

dabei automatisch im Verhaltnis 1:1 gemischt.

Anschlieend die Mischkaniile um 90° gegen den Uhrzeigersinn drehen und dann
abziehen (zusammen mit der Schutzhlille, falls verwendet).

Die Verschlusskappe des Spritzenkopfes abnehmen, an der Einkerbung ausrichten,
dann im Uhrzeigersinn um 90° drehen.

3.3 Applikation

Uberfiillung.

Schaden am Periapikalgewebe und akute Entziindung der periapikalen

Gewebe, die zu (voriibergehenden) postoperativen Schmerzen fiihrt.

1. Nicht zu viel Sealer applizieren, um ein Uberfiillen des Wurzelkanals
zu vermeiden. Bei Filltechniken mit kondensierter oder thermoplasti-
scher Guttapercha die Kanalwande nur diinn mit Sealer beschichten.

2. Falls es doch zu einer Uberfiillung kommt, ist das Material fiir das
umgebende Gewebe meist sehr gut vertraglich. Sollte aber Material
in den Mandibularkanal gepresst werden, sind sofort angemessene
MaRnahmen zu ergreifen.

Verblockung der Kaniile.

Abnehmen der Mischkaniile von der Spritze.

1. Kein Material in der Kanlile trocknen lassen.

2. Mischkaniile nicht wiederverwenden.

3. Vor der Anwendung ist immer sicherzustellen, dass die Mischkantile

sicher mit der Spritze verbunden ist. Das Material sollte sich leicht
ausbringen lassen.

3.31
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Fiilitechniken mit kondensierter oder thermoplastischer Guttapercha

. Standardmafig wird das Material in Kombination mit Guttapercha oder anderen Wur-

zelkanalstiften verwendet.

Bei Techniken, in denen der Wurzelkanal groRtenteils mit einem endodontischen
Stiftmaterial gefillt wird, die Kanalwénde mit einer Papierspitze oder einer Feile bis
zur Arbeitslange dinn mit Sealer beschichten und/oder die Oberflache des Stifts
bzw. der Stifte diinn mit Sealer beschichten.

Wurzelkanalfiillstift(e) entsprechend der Standardtechnik in den Kanal einfiihren.

Master-Point-Technik

. Wahlen Sie einen Guttapercha-Stift (beziehungsweise alternativ eine Papierspitze

oder einen Reamer) in der GroRe des letzten Instrumentes, das fiir die apikale Auf-
bereitung bendtigt wurde.

Die Kanalwande werden mit dem Material benetzt, indem man eine pumpende oder
gleichzeitig eine gegen den Uhrzeigersinn rotierende Bewegung mit dem Guttaper-
cha-Stift oder Reamer ausfiihrt. Alternativ kann man das Material auch auf die Spitze
des Lentulo auftragen.
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Dieser wird dann mit sehr langsamer Drehbewegung Richtung Apex vorgeschoben.
Die Bildung von Luftblasen im Material ist ebenso zu vermeiden wie das Uberpres-
sen des Kanals.

Dann den Lentulo ganz langsam bei immer noch niedriger Drehgeschwindigkeit wie-
der herausziehen.

. Nun den beziehungsweise die desinfizierten und getrockneten Master-Point(s) in
das Material eintauchen und mit langsamer pumpender Bewegung in den Kanal vor-
schieben.

>

o

3.3.3 Verarbeitungs- und Abbindezeit
« Die Verarbeitungszeit betragt 4 Stunden bei 23 °C*.
« Die Abbindezeit betragt 24 Stunden bei 37 °C®.

3.4 Entfernung der Wurzelkanalfiillung
1. Wenn das Material in Kombination mit (Guttapercha-) Stiften verwendet wird, lassen
sich die Fillungen mit thermomechanischen Techniken am besten entfernen.
4 Hygiene

4.1 AH Plus Jet® Spritze

Kreuzkontamination.

Infektion.

1. Die Spritze kann nicht wiederaufbereitet werden.

2. Um eine Exposition der Spritze gegenlber Spritzern oder Aerosolen
von Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden,
missen beim Umgang mit der Spritze und der Griffflache saubere/
desinfizierte Handschuhe getragen werden. Spritze nicht wiederver-
wenden, falls kontaminiert.

3. Kontaminierte Spritze geman den ortlichen Vorschriften entsorgen.

4.2 AH Plus Jet® Mischkaniilen und Disposa-Shield® Schutzhiille
Die Verwendung von Schutzhdillen ist eine zusatzliche Vorsichtsmafnahme um vor gro-
ber, nicht jedoch vor samtlicher Kontamination zu schitzen.

1. Direkt nach dem Gebrauch Schutzhiille und Mischkaniile vorsichtig entfernen ohne
die Spritze zu kontaminieren.

Kreuzkontamination.

Infektion.

1. Die Disposa-Shield® Schutzhiille und die Mischkantilen fiir das
AH Plus Jet® Wurzelkanalfiillungsmaterial sind nur zum Einmalge-
brauch vorgesehen. Nicht wiederverwenden, da sonst die Gefahr
von Kreuzkontaminationen oder Fehlfunktionen besteht.

2. GemaR den ortlichen Vorschriften entsorgen.

4 Interne Testmethode.
5 Gemessen entsprechend ISO-Norm 6876:2012 (E). Die vollstandige Polymerisation dauert 7 Tage bei
37 °C.
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4.3

4.4

Reinigung
1. Spatel, Anmischplatten und Instrumente sofort nach dem Gebrauch mit Alkohol oder
Aceton reinigen.

Entsorgung
Nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

Chargennummer (1), Verfallsdatum ( & ) und Schriftwechsel

1. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Angabe nach ISO Norm: ,JJJJ-MM* oder ,JJJJ-MM-TT*
2. Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
+ Bestellnummer (REF)
* Chargennummer
+ Verfallsdatum
3. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Herstel-
ler und der zusténdigen Behdrde geman den ortlichen Vorschriften zu melden.
4. Produktidentifikation (Basis-UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Den Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fiir dieses Produkt
finden Sie (nach Aktivierung) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, wenn Sie mit
der oben angegebenen Basis-UDI-DI-Nummer eine Suche durchfiihren, und unter
https://www.dentsplysirona.com/ifu, wenn Sie fiir die Suche die Artikelnummer (REF)
eingeben.

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Instrucciones de uso Espafol

AH Plus®
AH Plus Jet®

Material de sellado del conducto radicular

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.
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1 Descripcion del producto

La finalidad prevista de los materiales de sellado del conducto radicular AH Plus® y
AH Plus Jet® es utilizarlos como selladores permanentes del conducto radicular.

Los materiales de sellado del conducto radicular AH Plus® y AH Plus Jet® contienen
fundamentalmente una resina epoxi-amina y cuentan con las siguientes caracteristicas:
« Propiedades de sellado de larga duracion.

« Estabilidad dimensional excepcional.

« Propiedades auto-adhesivas.

« Radiopacidad elevada.

Los materiales de sellado del conducto radicular AH Plus® y AH Plus Jet® no manchan
las piezas dentales.

1.1 Indicaciones de uso

« Obturaciones permanentes de conductos en la denticién permanente en combina-
cion con las puntas para obturacion de conductos.

1.2 Contraindicaciones

« Uso en pacientes con historia de alergia a las resinas de epoxica, aminas o cualquier
otros componentes (ver Composicién y Advertencias si desea mas informacion).

1.3 Forma de presentacion

* AH Plus® en tubos para mezcla manual de pasta Ay B.
* AH Plus Jet® en jeringa de auto-mezcla que permite un procedimiento mas preciso,
répido y cémodo.
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1.4 Composicion

2.

=

Pasta A (color ambar) Pasta B (color blanco)

« Tungstenato de calcio « Tungstenato de calcio

* Resina epoxi Araldite GY 250 + Oxido de zirconio

» Oxido de zirconio « Dibencildiamina

* Resina epoxi Araldite GY 285 * Amantadina

< Dioxido de silicio altamente disperso < Diéxido de silicio altamente disperso

Polidimetilsiloxano
Triciclodecano-diamina

« Pigmentos de ¢xido de hierro

Notas de seguridad

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad y las que encontrara en otro
capitulo de estas instrucciones de uso.

Simbolo de Alerta de Seguridad.

« Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de
potenciales riesgos de dafio personal.
« Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbo-
lo para evitar posibles dafios.

Advertencias

El material contiene las resinas epoxi Araldite GY 250 (resina epoxi bisfenol-A; 4,4"-iso-

propilidendifenol, productos de reaccién oligomérica con 1-cloro-2,3-epoxipropano,

n° CAS 25068-38-6) y Araldite GY 285 (formaldehido, productos de reaccién oligomé-
rica con 1-cloro-2,3-epoxipropano y fenol, n°® CAS 9003-36-5) y aminas amantadina

(1-amino-adamantano, n® CAS 768-94-5) y triciclodecano-diamina (octahidro-4,7-me-

tano-1H-indenedimetilamina, n® CAS 68889-71-4), que pueden ser irritantes para la

piel, los ojos y la mucosa bucal y provocar dermatitis alérgica por contacto, sensibiliza-
cién alérgica o reacciones alérgicas sistémicas en personas susceptibles.

« Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios en la
cérnea. En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua
y solicite atencién médica.

< Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgi-
cas. En caso de contacto, se puede observar una leve irritacion en la piel. En caso de
contacto con la piel, retire el material con un algodén y alcohol y lave enérgicamente
con jabdn y agua. En caso de sensibilizacién de la piel o rash, interrumpa su uso
y busque atencién médica.

« Evite el contacto con los tejidos suaves orales/mucosas para prevenir inflama-
cion. En caso de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave la muco-
sa con abundante agua y escupa el agua. En caso de que persista la irritacion de la
mucosa, solicite atencion médica.

« No reutilice tubos o jeringas contaminados para evitar la contaminacién cruzada.

* No utilice material que no esté bien mezclado, puesto que una proporcién de
mezcla incorrecta o una mezcla no homogénea pueden ocasionar un fraguado inco-
rrecto del material y la lixiviacion de mondmeros u oligémeros.

« Evite ingerirlo. Si se produce una ingestion accidental, haga que el paciente beba
abundante agua. Si se producen nauseas o malestar, busque atencién médica.

« No aplique demasiada cantidad de sellador para evitar el sobrellenado del con-
ducto radicular, el dafio en el tejido periapical y la inflamacion aguda de los tejidos
periapicales, que podrian provocar dolor posoperatorio (pasajero) o extrusion en el
conducto del nervio mandibular.
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2.2
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Precauciones

Este producto esta disefiado para ser utilizado siguiendo estas instrucciones de uso.

Cualquier uso de este producto fuera de las instrucciones aqui indicadas, sera bajo

criterio y responsabilidad del profesional.

« Utilice medidas de proteccion para el equipo dental y los pacientes, tales como gafas
y diques de goma, siguiendo las instrucciones locales de la practica dental.

« El contacto con saliva, sangre o fluido del sulco radicular durante su aplicacién pue-
de provocar un fracaso de la restauracion. Utilice un aislamiento adecuado, como el
dique de goma.

< Las jeringas no pueden ser reutilizadas. Para evitar la exposicién a los aerosoles,
fluidos corporales y a manos contaminadas, es obligatorio que las jeringas se mane-
jen utilizando guantes limpios y desinfectados. Deseche las jeringas si estan conta-
minadas.

+ Como medida de precaucién adicional, para evitar que la jeringa se contamine, se
puede cubrir con la barrera de proteccion Disposa-Shield®’.

« Las puntas de mezcla del material de sellado del conducto radicular AH Plus Jet® y
las barreras protectoras Disposa-Shield® son desechables. Deséchelas después de
su uso. No reutilice en otros pacientes para prevenir ontaminacién cruzada ¢ un mal
funcionamiento.

« Asegurese de que las puntas de mezcla del material de sellado del conducto ra-
dicular AH Plus Jet® estén correcta y firmemente acopladas a la jeringa y la punta
intraoral lo esté a la punta de mezcla.

« Interacciones:

— Si se refrigera, permita que el material alcance la temperatura ambiental del gabi-
nete antes de su uso.

Reacciones adversas

Pueden producirse las siguientes reacciones adversas o efectos secundarios no de-

seados. Consulte la informacién sobre cémo prevenirlos o reaccionar antes ellos en el

capitulo Advertencias y en los capitulos mencionados.

 Inflamacion aguda de los tejidos periapicales que podria causar dolor posoperatorio

(pasajero) (ver Paso a paso capitulo 3.3).

Irritacién y posible dafio de la cérnea.

Irritacién de la piel o posible dermatitis alérgica por contacto.

* Inflamacién de las membranas mucosas.

« Nauseas o indisposicion.

« Pueden producirse distesia o anestesia si el material se llena de mas y se extrude en
el conducto del nervio (ver Advertencias).

» Ingestion o aspiracion de la punta de mezcla o la punta intraoral (ver Precauciones y
Paso a paso capitulo 3.2.2).

En general, el tratamiento del conducto radicular y la obturacion pueden estar asocia-
dos a descarga del seno, dolor sordo intermitente e incomodidad intermitente en la
mordida, por lo que también podrian producirse cuando se utilice este material.

Condiciones de conservacion

La conservacion en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto
y puede producir un mal funcionamiento del mismo.

Consérvelo a una temperatura de 10 °C a 24 °C. Utilice el producto a temperatura
ambiente.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Barrera de control de infecciones Disposa-Shield® para pieza de mano larga de baja velocidad,
coédigo para pedidos (REF): A88006.
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3 Instrucciones paso a paso
3.1 Preparacion
1. Previa a la aplicaciéon de material, preparar, limpiar y secar los conductos para obtu-
rar usando la técnica méas usada en endodoncia.

3.2 Dosificacion y mezclado

3.2.1 Material de sellado del conducto radicular AH Plus® (tubos)

Condiciones apropiadas para la pasta.

La pasta B puede separarse ligeramente. Esto no afecta de forma
negativa al tiempo de fraguado del producto mezclado. Si el material
dispensado es solo de color claro, deséchelo para asegurar la manipu-
lacién 6ptima de la pasta mezclada.

. Utilice una espatula de metal? para mezclar unidades de volumen equivalentes (1:1)
de pasta A (color ambar) y pasta B (color blanco) de material de sellado del conducto
radicular AH Plus® sobre una loseta de vidrio o sobre el bloque de mezcla incluido en
el embalaje. Mezclar hasta formar una pasta homogénea.

. Cierre fuertemente el tubo después de su uso.

No intercambiar las cépsulas de los tubos. El tapdn blanco pertenece a la pasta A;

y el tapon de color a la pasta B.

w N

3.2.2 Material de sellado del conducto radicular AH Plus Jet® (jeringa de mezcla)

Proporciones adecuadas para la mezcla.

Las cantidades de producto en las jeringas de la pasta A (color ambar)
y pasta B (color blanco) pueden variar ligeramente. Para asegurar una
correcta mezcla, deseche una pequefia porcién del producto inicial.

La jeringa AH Plus Jet® no puede ser reutilizada. Para evitar la exposicion de la jeringa

AH Plus Jet® a los aerosoles, fluidos corporales y a manos contaminadas, es obligato-

rio que la jeringa se manejen utilizando guantes limpios y desinfectados.

. Elimine el tapon girandolo 90° en el sentido contrario a las agujas del reloj y tirando.

2. Una la punta mezcladora® a la jeringa, alinee con la muesca.

3. Gire la punta 90° en sentido de las agujas del reloj.

4. Gire y ajuste la punta en el angulo correcto para logra los requisitos necesarios en
todos los tratamientos.

5. Utilice la barrera protectora Disposa-Shield® cuando no pueda evitar de ninguna otra

manera el riesgo de contaminacion cruzada.

Presione con cuidado y firmeza sobre el émbolo. Las dos pastas se mezclaran de

forma automatica y en iguales cantidades.

Cuando haya terminado, retire la punta de mezcla, girandola en un angulo de 90°

en el sentido de las agujas del reloj y tire de ella. (De forma simultéanea a la barrera

protectora si la hubiera).

Vuelva a poner el tapdn en la punta de la jeringa ajustando el resalte en el rebaje

y girdndolo 90° en el sentido de las agujas del reloj.

o

~

©

La relacién de mezcla en peso es 1 g de pasta Aa 1,18 g de pasta B.
Puntas de mezcla AH Plus Jet®, n° UE (REF) 60620116, n° EE. UU. (REF) 667006.
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3.3 Aplicacion

Sobrellenado.

Dafio en el tejido periapical e inflamacién aguda de los tejidos periapi-

cales que puede causar dolor posoperatorio (pasajero).

1. No aplique demasiada cantidad del sellador para evitar el sobrelle-
nado del canal radicular. Para llevar a cabo la técnica de calenta-
miento y condensacion, aplique solamente una ligera capa dentro de
las paredes radiculares.

2. Si el sobrellenado llegara a pasar, el material es normalmente muy
bien tolerado por los tejidos circundantes. Sin embargo, el material
se presiona sobre el canal mandibular, aplique inmediatamente las
medidas de atencion correspondientes.

Obstruccion.

Separacion de la punta mezcladora de la jeringa.

1. No permita que el material se seque dentro.

2. No reutilice la punta mezcladora.

3. Aseglrese que la punta mezcladora esta correctamente conectada
a la jeringa antes de su aplicacion. El material debe poder extraerse
con facilidad.
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3.3.3

Técnica de calentamiento y condensacion de la gutapercha

. Como técnica estandar, el material se usa en combinacién con las puntas de guta-

percha & con cualquier otra punta para canales radiculares.

Para estas técnicas de obturacion, en las que la mayor parte del canal radicular es
obturado con puntas endoddnticas, aplique una ligera capa del sellador con una
punta de papel 6 apliquelo sobre las paredes del canal radicular hasta la medida de
trabajo y/o aplique una ligera capa de sellador sobre la(s) superficie(s) de las puntas
de gutapercha del canal radicular.

Introduzca las puntas de gutapercha dentro del canal radicular de acuerdo al proce-
so estandar.

Técnica Master-Point

. Seleccione una punta de gutapercha (o alternativamente una punta de papel o un

“reamer”) del tamario del ultimo instrumento usado durante la preparacion apical.
Humedezca las paredes del canal radicular con el material con movimientos simulta-
neos rotatorios y de bombeo en el sentido de las agujas del reloj. Como alternativa,
aplique el material sobre la punta 6 en con un léntulo.

Aproxime lentamente el |éntulo al apice. Evite la formacion de burbujas de aire en el
material y el sobre-relleno del canal.

Retire el Iéntulo muy lentamente girando también muy lentamente.

Lave, desinfecte y seque el master-point dentro del material y coléquelo dentro del
canal radicular con un suave movimiento de bombeo.

Tiempo de trabajo y de fraguado
El tiempo de trabajo es de 4 horas a 23 °C*.
El tiempo de fraguado es de 24 horas a 37 °C®.

Método de examen interno.
Medido en base a la normativa ISO 6876:2012 (E). Su polimerizaciéon completa se lleva a cabo hasta
pasados 7 dias a 37 °C.
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Eliminar el relleno del conducto

1. Si el material se utiliza en combinacién con puntas de gutapercha, la obturacion del
canal radicular se elimina mejor con técnicas termo mecanicas.

Higiene

AH Plus Jet® jeringa

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

1. La jeringa no puede ser reutilizada.

2. Para evitar que la jeringa esté expuesta a salpicaduras de fluidos
corporales o que entre en contacto con manos contaminadas, es
obligatorio manipular la jeringa y la empufiadura con guantes limpios
y desinfectados. No vuelva a usar las jeringas si se han contaminado.

3. La jeringa contaminada debe desecharse siguiendo las regulaciones
locales.

Puntas mezcladora AH Plus Jet® y la barrera protectora Disposa-Shield®
El uso de barreras protectoras es una medida de precaucién adicional, pero no protege
de todo tipo de contaminaciones.

1. Inmediatamente después de utilizarlas, retire con cuidado la barrera protectora con
la punta mezcladora sin contaminar el dispositivo.

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

1. La barrera protectora Disposa-Shield® y las puntas de mezcla del
material de sellado del conducto radicular AH Plus Jet® son desecha-
bles. No re-utilice, de esta forma evita el riesgo de contaminacion
cruzada y/o mal funcionamiento.

2. Desechelas de acuerdo a las regulaciones locales.

Limpieza

1. Inmediatamente después de utilizar las espatulas, los bloques de mezcla y los ins-
trumentos, limpielos con alcohol é acetona.

Eliminacion

Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.
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5 Numero de lote (1), fecha de caducidad (&) y correspondencia

. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”

2. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas las correspondencias:
» Numero de referencia (REF)
* Numero de lote
» Fecha de caducidad

3. De acuerdo con la normativa local debe comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente cualquier incidente grave relacionado con el producto.

4. |dentificador del dispositivo (UDI-DI basico): ++D010EFM02PZ

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) de este producto puede
encontrarse (después de su activacion) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed con
el numero UDI-DI basico indicado arriba para la busqueda, y en
https://www.dentsplysirona.com/ifu con el nimero de referencia (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Instrugdes de utilizacdo Portugués
AH Plus®

AH Plus Jet®

Material de selamento do canal radicular

ATENGCAO: Apenas para uso dentario.
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1 Descrigao do produto

A finalidade prevista do material de selamento do canal radicular AH Plus® e do ma-
terial de selamento do canal radicular AH Plus Jet® é serem utilizados como selante

permanente do canal radicular.

O material de selamento do canal radicular AH Plus® e o material de selamento do ca-
nal radicular AH Plus Jet® séo a base de resina epdxi/amina, oferecendo as seguintes

caracteristicas:

« Propriedades de selamento de longa duragéo.
» Grande estabilidade dimensional.

« Propriedades auto-adesivas.

« Alta radio-opacidade.

O material de selamento do canal radicular AH Plus® e o material de selamento do

canal radicular AH Plus Jet® ndo mancham os dentes.

1.1 Indicacdes
« Obturacédo permanente de canais radiculares na dentigdo permanente em combina-

G¢é&@o com cones de guta.

1.2 Contra-indicagoes
« Uso em pacientes com histéria clinica conhecida de alergia a resinas epdxicas, a
aminas ou qualquer outro dos seus componentes (ver Composigéo e Avisos para

mais informagdes).

1.3 Forma de apresentacao

* AH Plus® em bisnagas para mistura manual pasta A e pasta B.

* A seringa de mistura AH Plus Jet® permite um procedimento mais preciso, pratico

e rapido.
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1.4 Composigédo

21

Pasta A (cor ambar) Pasta B (cor branca)

« Tungstato de calcio Tungstato de célcio

* Resina epdxi Araldite GY 250 Oxido de zircénio

« Oxido de zirconio Dibenzil diamina

* Resina epdxi Araldite GY 285 Amantadina

« Silica amorfa Silica amorfa

« Pigmentos de éxido de ferro Polidimetilssiloxano
Triciclodecano-diamina

Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranga gerais e as notas de seguranga especiais
noutros capitulos destas instrugdes de utilizagéo.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos
potenciais perigos de lesdo pessoal.
« Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem a esta
simbolo, para evitar possiveis lesdes.

Avisos

O material contém resinas epoxi: resina epoxi Araldite GY 250 (bisfenol-A; 4,4"-isopro-

pilidenedifenol, produtos de reagdo oligomérica com 1-cloro-2,3-epoxipropano; n® CAS

25068-38-6) e resina epoxi Araldite GY 285 (formaldeido, produtos de reagéo oligomé-

rica com 1-cloro-2,3-epoxipropano e fenol), n® CAS 9003-36-5)] e aminas amantadina

(1-amino-adamantano; n°® CAS 768-94-5) e triciclodecano-diamina (octa-hidro-4,7-me-

tano-1-H-indene-dimetilamina; n°® CAS 68889-71-4), que pode ser irritante para a pele,

os olhos e a mucosa oral e pode causar dermatite alérgica de contacto, sensibilizagdo
alérgica ou reagdes alérgicas sistémicas em pessoas suscetiveis.

« Evite o contacto com os olhos para nao danificar a cérnea. Em caso de contacto
com os olhos, lave imediatamente com agua abundante e consulte um médico.

« Evite o contacto com a pele para evitar irritages e reacgdes alérgicas. Em caso
de contacto com a pele poderéo verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em
caso de contacto acidental com a pele, remova o produto com algodao e alcool e
lave com sabéo e agua. Caso surjam erupg¢des cutaneas, abandone o tratamento e
consulte um médico.

« Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reac¢des inflamatérias. Se ocor-
rer contacto acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua
abundante e expectorar/evacuar a agua. Se as reacg¢des inflamatérias da mucosa
persistirem, devera consultar um médico.

« Nao reutilize tubos ou seringas contaminados para evitar contaminacéo cruzada.

« Nao use material mal misturado dado que uma relagdo de mistura errada ou hete-
rogénea pode ndo permitir uma boa formagéao de presa do material e a lixiviagéo de
monoémeros ou oligémeros.

« Evitar a ingestdo. Se se engolir acidentalmente, o paciente deve beber muita agua.
Se adoecer, tiver nauseas ou vomitos deve consultar um medico.

« Nao aplique demasiado selante para evitar o enchimento excessivo do canal ra-
dicular, lesdo do tecido periapical e inflamagéo aguda de tecidos periapicais, que
resultariam em dores pos-operatdrias (temporarias) ou em extrusdo para dentro do
canal do nervo mandibular.
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Precaucoes

Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagéo.

Qualquer uso que n&o respeite estas instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade

do dentista.

« Use medidas de protecgao para a equipa dentaria e pacientes tais como 6culos e
bloco de borracha, de acordo com as boas praticas locais.

» O contacto com a saliva, sangue e fluido de sulco durante a aplicagdo pode causar
o fracasso do restauro. Use isolamento adequado como por exemplo um bloco de
borracha.

« As seringas ndo podem ser reprocessados. Para evitar a exposi¢éo a salpicos ou
a pulverizagéo de fluidos corporais ou a maos contaminadas é obrigatério que os
seringas sejam manuseados com luvas limpas/desinfetadas. Elimine as seringas se
estiverem contaminados.

+ Como medida de precaucao adicional, a seringa pode estar protegida de contami-
nacgdo grosseira mas ndo de toda a contaminagdo ao aplicar a barreira protetora
Disposa-Shield®' de utilizagao unica.

* As pontas de mistura do material de selamento do canal radicular AH Plus Jet® e
a barreira protetora Disposa-Shield® destinam-se apenas a uma unica utilizagéo.
Elimine apos a utilizagdo. Nao reutilize noutros pacientes para evitar contaminagao
cruzada ou mau funcionamento.

« As pontas de mistura do material de selamento do canal radicular AH Plus Jet® tém
de ficar fixadas corretamente e com firmeza a seringa e a ponta intraoral a ponta de
mistura.

« Interacgoes:

— Se refrigerado, deixe que o material atinja a temperatura ambiente antes de usar.

Reaccodes adversas

Poderao ocorrer as reagdes adversas ou os efeitos indesejaveis abaixo referidos. Con-

sulte o capitulo Avisos e os capitulos referenciados para mais informagdes sobre como

prevenlr ou reagir.

« Inflamagédo aguda de tecidos periapicais que resultaria em dores pos-operatérias

(temporérias) (ver Passo-a-passo capitulo 3.3).

Irritagdo e possiveis danos na cérnea.

Irritagdo da pele ou eventual dermatite de contacto alérgica.

» Inflamag&do das mucosas.

« Nauseas ou doenca.

« Pode ocorrer disestesia ou anestesia em caso de enchimento excessivo com o ma-
terial e a sua extrusao para dentro do canal do nervo (ver Avisos).

* Ingestdo ou aspiragéo da ponta de mistura ou intraoral (ver Precaucgtes e Passo-a-
-passo capitulo 3.2.2).

Em geral, o tratamento e a obturagédo do canal radicular podem estar associados a
descarga do seio, moinha intermitente e desconforto intermitente ao morder, podendo
por isso ocorrer também quando este material € usado.

Condigoes de armazenamento

Condi¢des de armazenamento nao apropriadas podem reduzir o prazo de validade e

provocar a méa fungdo do produto.

* Guarde o produto a temperaturas a partir de os 10 °C a os 24 °C. Use o produto a
temperatura ambiente.

« Nao usar depois da expiracdo da data de validade.

' Barreira de controlo de infegdo Disposa-Shield® para baixa velocidade, pega manual comprida, REF:
A88006.
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3

Instrugdes passo-a-passo

3.1 Preparagao

1. Antes da aplicacdo do material, preparar, limpar e secar os canais radiculares a
serem preenchidos, utilizando técnicas correntes de endodontia.

3.2 Dosagem e mistura

3.2.1 Material de selamento do canal radicular AH Plus® (bisnagas)

Estado apropriado da pasta.

Pode ocorrer ligeira separagdo com a pasta B. Esta situagcdo nédo afeta
negativamente o tempo de presa do produto misturado. Se o material
dispensado for exclusivamente transparente, elimine esse material
dispensado para garantir o manuseamento devido da pasta misturada.

. Com uma espatula de metal?, misture unidades de volume iguais (1:1) de pasta A
(a&mbar) e de pasta B (branca) de material de selamento do canal radicular AH Plus®
numa placa de vidro ou no bloco de mistura incluido na embalagem. Misturar até
obter uma consisténcia homogénea.

. Aperte firmemente o tubo depois do uso.

Nao trocar as tampas dos tubos. A tampa branca pertence a pasta A; a tampa colo-

rida pertence a pasta B.

w N

3.2.2 Material de selamento do canal radicular AH Plus Jet® (seringa de auto mistura)

Proporgdes de mistura apropriadas.

Os volumes de enchimento da seringa das pastas A (cor &mbar) e B
(cor branca) variam ligeiramente. Para assegurar uma mistura adequa-
da deve sangrar a seringa antes de iniciar a mistura.

A seringa AH Plus Jet® ndo pode ser reprocessada. Para evitar a exposi¢cdo da seringa

AH Plus Jet® a salpicos ou a pulverizagao de fluidos corporais ou a méos contaminadas

é obrigatério que a seringa seja manuseada dentaria com luvas limpas/desinfetadas.

. Retire a tampa pressionando e girando ao mesmo tempo, 90° no sentido contrario
aos ponteiros do relégio.

2. Adapte a ponta misturadora® na seringa alinhando a ranhura.

3. Rode a ponta 90° no sentido dos ponteiros do relogio, mantendo fixa a ponta de
mistura.

4. Rode e ajuste em angulo a ponta para dar resposta aos requisitos do tratamento.

5. Utilize a barreira de protec¢do Disposa-Shield® quando n&o se puder evitar a conta-
minagéo cruzada.

6. Aplique cuidadosamente uma pressao uniforme sobre o émbolo. As duas pastas séo
misturadas automaticamente em unidades de volume iguais.

7. Apos terminar, retire a ponta de mistura rodando-a 90° no sentido anti-horario e
retire-a (em conjunto com a barreira de protecgéo, se existir).

8. Volte a por a tampa na seringa, apertando e rodando 90° no sentido dos ponteiros

do relogio.

A proporgao de mistura por peso é de 1 g de Pasta A para 1,18 g de Pasta B.
3 Pontas de mistura AH Plus Jet®, encomenda posterior UE REF 60620116, encomenda posterior EUA
REF 667006.
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3.3 Aplicagao

Sobreenchimento.

Danos do tecido periapical e inflamagéo aguda de tecidos periapicais

que resultaria em dores pds-operatérias (temporarias).

1. Nao coloque selante em excesso para evitar o sobreenchimento
do canal da raiz. Para as técnicas de condensacdo e obturagédo
com gutta-percha quente, aplique apenas um leve revestimento de
selante nas paredes do canal.

2. Se ocorrer sobreenchimento, normalmente o material € bem tolerado
pelo tecido circundante. Se, no entanto, for pressionado material
para o canal mandibular, tome imediatamente medidas de cuidado.

Entupimento.

Separagado da ponta de mistura da seringa.
1. Nao permita que o material seque no interior.
2. Nao reutilize ponta de mistura.

3. Certifique-se sempre de que a ponta de mistura esta devidamente
ligada & seringa antes da aplicagéo. O material deve sair facilmente.
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3.3.3

Técnicas de condensacgéo e obturagdo com gutta-percha quente

. Como técnica padrao, o material é utilizado em combinagéo com gutta-percha ou

outras pontas do canal da raiz.

Para estas técnicas de enchimento onde a maior parte do canal esta obturado
por material de ponta endoddntica, com uma ponta de papel ou lima aplique um
revestimento leve de selante nas paredes do canal ao comprimento do trabalho
elou aplique um revestimento leve de selante na(s) superficie(s) da(s) ponta(s) de
enchimento do canal da raiz.

Insira a(s) ponta(s) de enchimento no canal de acordo com o procedimento padréo.

Técnica da Ponta Principal

. Utilize uma ponta de gutta ou um instrumento da medida utilizada na ultima prepara-

¢é&o do canal.

Molhe as paredes do canal com o material através de bombagem ou simultanea-
mente com um movimento rotativo no sentido anti-horario da ponta/broca. Em alter-
nativa, aplique o material na ponta de uma espiral Lentulo.

Faca avancar lentamente a espiral Lentulo para a apice a funcionar a uma velocida-
de muito baixa. Evite a formagao de bolhas de ar no material e o sobreenchimento
do canal.

Retire a espiral Lentulo muito lentamente ainda a funcionar a uma velocidade baixa.
Mergulhe a ponta principal desinfectada e seca no material e insira-a no canal com
um movimento de bombagem lento.

Tempo de trabalho e de presa
O tempo de trabalho é de 4 horas a 23 °C*.
O tempo de presa é de 24 horas a 37 °C°.

Método de teste interno.
De acordo com a norma ISO 6876:2012 (E). A polimerizagao completa precisa de 7 dias a 37 °C.
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Remocao do cimento de obturagao de canais

1. Se se utilizar o material em combinagéo com pontas (gutta-percha), os enchimentos
do canal da raiz podem retirar-se melhor utilizando técnicas termomecanicas.

Higiene

AH Plus Jet® seringa

Contaminacgéao cruzada.

Infecéo.

1. Aseringa nédo pode ser reprocessado.

2. Para evitar a exposi¢éo da seringa a salpicos, a pulverizagdo de
fluidos corporais ou a méaos contaminadas, é obrigatério que a
seringa e a pega de dedo sejam manuseados com luvas limpas/
desinfetadas. N&o reutilize as seringas de estiverem contaminados.

3. Elimine as seringas contaminados de acordo com os regulamentos
locais.

4.2 Pontas de mistura AH Plus Jet® e barreira protetora Disposa-Shield®

A utilizagao de barreiras protetoras € uma medida de precaugéo adicional contra con-
taminacéo grosseira mas nédo contra todas as contaminagdes.

1. Logo apés a utilizagao, retire cuidadosamente a barreira protetora com a pontas de
mistura sem contaminar o dispositivo.

Contaminacéao cruzada.

Infecéo.

1. Abarreira protetora Disposa-Shield® e as pontas de mistura do
material de selamento do canal radicular AH Plus Jet® destinam-se
apenas a uma Unica utilizagdo. Nao volte a utiliza-las para evitar
contaminagédo cruzada ou mau funcionamento.

2. Elimine de acordo com os regulamentos locais.

4.3 Limpeza

1. Imediatamente apds a utilizagéo, limpe as espatulas, as laminas de mistura e os
instrumentos com alcool ou acetona.

4.4 Eliminagao

Eliminar de acordo com os regulamentos locais.
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5 Numero de lote (7 ), data de validade (&) e correspondéncia

. N&o usar depois de expirado o prazo de validade.

E utilizada a norma 1SO: “AAAA-MM” ou “AAAA-MM-DD”

Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

» Referéncia (REF)

* Numero de lote

* Prazo de validade

3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados
ao fabricante e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.

4. ldentificagdo do dispositivo (UDI-DI basico): ++D010EFM02PZ

N

Pode ser encontrado um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP)
deste produto (ao ser ativado) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando
pelo nimero de UDI-DI basico listado acima e em https://www.dentsplysirona.com/ifu
através da referéncia (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

AH Plus®
AH Plus Jet®

Wortelkanaalsealingmateriaal

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.
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1 Productomschrijving

Het beoogde gebruik van de wortelkanaalsealingmaterialen AH Plus® en AH Plus Jet®
is de toepassing als permanente wortelkanaalsealer.

De wortelkanaalsealingmaterialen AH Plus® en AH Plus Jet® zijn gebaseerd op epoxy-
aminekunststof en beschikken over de volgende eigenschappen:

« Langdurige afdichtende eigenschappen.

« Uitzonderlijke dimensionale stabiliteit.

« Zelfhechtende eigenschappen.

« Zeer hoge radiopaciteit.

De wortelkanaalsealingmaterialen AH Plus® en AH Plus Jet® zorgen niet voor verkleu-
ring van gebitselementen.

1.1 Indicaties

« Permanente vulling van de wortelkanalen van het blijvend gebit, in combinatie met
wortelkanaal.

1.2 Contra-indicaties

* Gebruik bij patiénten van wie bekend is dat zij een allergie hebben voor epoxyhar-
sen, amines of één van de andere componenten (zie Samenstelling en Waarschu-
wingen voor meer informatie).

1.3 Leveringsvorm

* AH Plus® in tubes voor manuele menging van pasta A en pasta B.
* AH Plus Jet® mengspuit voor een precieze, gemakkelijke en snelle procedure.
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1.4 Samenstelling

2.

=

Pasta A (amber kleur) Pasta B (witte kleur)

« Calciumwolframaat Calciumwolframaat

« Araldite GY 250 epoxykunststof Zirconiumoxide

« Zirconiumoxide Dibenzyldiamine

« Araldite GY 285 epoxykunststof Amantadine

« Sterk gedispergeerd silicondioxide Sterk gedispergeerd silicondioxide
lizeroxidepigmenten Polydimethylsiloxaan
Tricyclodecaandiamine

Veiligheidsinstructies

Houd rekening met onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale veilig-
heidswaarschuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.

< Ditis het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om
A u te waarschuwen voor potentieel gevaar voor persoonlijke verwon-
ding.
« Sla acht op alle veiligheidswaarschuwingen die na dit symbool zijn
opgenomen om mogelijke verwondingen te voorkomen.

Waarschuwingen
Het materiaal bevat de epoxykunststoffen Araldite GY 250 (bisfenol-A epoxykunststof,
4,4'-isopropylideendifenol, oligomere reactieproducten met 1-chloor-2,3-epoxypropaan;
CAS-nr. 25068-38-6) en Araldite GY 285 (formaldehyde, oligomere reactieproducten
met 1-chloor-2,3-epoxypropaan en fenol, CAS-nr. 9003-36-5) en de amines Amantadi-
ne (1-aminoadamantaan; CAS-nr. 768-94-5) en tricyclodecaandiamine (octahydro-4,7-
methaan-1H-indeendimethylamine; CAS-nr. 68889-71-4), die irriterend kunnen zijn
voor de huid, de ogen en het mondslijmvlies en tot allergische contactdermatitis, al-
lergische sensitivering of systemische allergische reacties kunnen leiden bij personen
die daarvoor gevoelig zijn.

« Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijk schade aan het hoornvlies te
voorkomen. In geval van contact dient onmiddellijk overvloedig met water te worden
gespoeld en medische hulp te worden ingeroepen.

« Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische reacties te voor-
komen. Bij huidcontact kan een rode huiduitslag optreden. Bij huidcontact dient het
materiaal met een gaasje met alcohol te worden verwijderd en grondig met zeep en
water te worden gewassen. Bij huidirritatie of -uitslag moet met het gebruik worden
gestopt en medische hulp worden ingeroepen.

« Vermijd contact met zachte orale weefsels/mucosa om ontstekingen te vermij-
den. Verwijder het materiaal van het weefsel wanneer accidenteel huidcontact plaats
vindt. Spoel de mucosa met veel water en zuig het water af dan wel laat het uitspu-
wen. Als de ontsteking van de mucosa aanhoudt dient medische hulp te worden
ingeroepen.

+ Gecontamineerde buizen of spuiten niet hergebruiken om kruisbesmetting te
voorkomen.

« Gebruik geen onjuist gemengd materiaal, aangezien een verkeerde mengverhou-
ding of niet-homogeen mengen tot een onjuiste uitharding van het materiaal kunnen
leiden en tot lekken van monomeren of oligomeren.
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« Voorkom inslikken. Laat de patiént bij toevallig doorslikken veel water drinken.
Indien misselijkheid optreedt, medische hulp inwinnen.

« Appliceer niet te veel sealer, om overvullen van het wortelkanaal en (tijdelijke)
postoperatieve pijn als gevolg van schade aan de periapicale weefsels en acute
ontsteking van de periapicale weefsels te voorkomen, evenals extrusie naar het ze-
nuwkanaal van de mandibula.

2.2 Voorzorgsmaatregelen

2.

w

Dit product is alleen bedoeld om gebruikt te worden overeenkomstig met de instructies

uit deze gebruiksaanwijzing.

Elke toepassing die daarvan afwijkt, geschiedt naar goeddunken en uitsluitende verant-

woording van de tandarts.

* Gebruik voor het team en de patiént beschermende middelen zoals beschermbrillen
en cofferdam, in overeenstemming met de lokale beste mogelijkheden.

« Contact met speeksel, bloed en sulcusvloeistof bij de applicatie kan de oorzaak zijn
van het mislukken van de restauratie. Gebruik adequate isolatie zoals cofferdam.

* Het spuiten kan niet worden hergebruikt. Om te voorkomen worden blootgesteld aan
spatten of spetteren van lichaamsvloeistoffen of besmette handen, is het verplicht
dat de spuiten worden behandeld met schone/gedesinfecteerde handschoenen. Ver-
wijder een gecontamineerde spuiten.

* Als extra voorzorgsmaatregel kan het spuitje tegen grove besmetting (maar
niet tegen alle contaminatie) beschermd worden door de eenmalig te gebruiken
Disposa-Shield®".

« De mengtips van het AH Plus Jet®-wortelkanaalsealingmateriaal en de Disposa-
Shield®-beschermhuls zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Gooi weg na gebruik.
Gebruik niet opnieuw bij andere patiénten om kruisbesmetting of stukgaan te voor-
komen.

« Zorg dat de mengtips van het AH Plus Jet®-wortelkanaalsealingmateriaal goed en

stevig vastzitten op de spuit en de intraorale tip goed en stevig vastzit op de mengtip.

Interacties:

— Laat, indien het materiaal in de koelkast werd bewaard, het op kamertemperatuur
komen alvorens het te gebruiken.

Ongunstige reacties

Na applicatie kunnen de onderstaande bijwerkingen en ongewenste reacties optreden.
Raadpleeg het hoofdstuk Waarschuwingen en de hoofdstukken waarnaar wordt verwe-
zen voor meer informatie over handelwijzen en voorzorgsmaatregelen.

« Acute ontsteking van de periapicale weefsels die leidt tot (tijdelijke) postoperatieve
pijn (zie Stap-voor-stap hoofdstuk 3.3).

Irritatie en mogelijke hoornvliesbeschadiging.

Huidirritatie of mogelijke allergische contactdermatitis.

Slijmvliesontsteking.

Misselijkheid of ziekte.

< Bij overvullen van het materiaal kan het in het zenuwkanaal terechtkomen en tot
dys- of anesthesie leiden (zie Waarschuwingen).

Inslikken of aspireren van de mengtip of intraorale tip (zie Voorzorgsmaatregelen en
Stap-voor-stap hoofdstuk 3.2.2).

Over het algemeen kunnen wortelkanaalbehandelingen en obturatie van het wortelka-
naal leiden tot sinusafscheidingen, intermitterende doffe pijn en intermitterend ongemak
bij het dichtbijten. Deze verschijnselen kunnen zich dus ook bij dit materiaal voordoen.

" Disposa-Shield® Infection Control Barrier voor lage snelheid, lang handstuk, bestelnummer (REF)
A88006.
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2.4 Opslagcondities
Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde wer-
king van het product leiden.
« Bewaren op een temperatuur van 10 °C tot 24 °C. Gebruik het product op kamertem-
peratuur.
« Niet gebruiken na de vervaldatum.

3 Stap-voor-stap instructies
3.1 Preparatie
1. Véor de toepassing van materiaal, prepareer, reinig en droog de te vullen wortelka-

nalen volgens de standaard endodontische technieken.

3.2 Doseren en mengen

3.2.1 AH Plus®-wortelkanaalseali iaal (tubes)

Juiste pasta conditie.

Pasta B kan licht segregeren. Die toestand heeft geen invioed op de
uithardingsduur van het gemixte product. Als het gedoseerde materiaal
uitsluitend licht van kleur is, gooi dit materiaal dan weg, voor het gemak-
kelijk hanteren van de gemengde pasta.

. Gebruik een metalen spatel? en meng gelijke hoeveelheden (1:1) van pasta A (brui-
nige kleur) en pasta B (witte kleur) van het AH Plus®-wortelkanaalsealingmateriaal op
een glazen plaatje of het mengblok dat in de verpakking wordt meegeleverd. Meng
tot een homogene consistentie onstaat.

Sluit na gebruik de tube stevig.

Let erop dat de dopjes van de tubes niet verwisseld worden. De witte dop hoort bij
pasta A; de gekleurde dop hoort bij pasta B.

«nN

3.2.2 AH Plus Jet®-wortelkanaalsealingmateriaal (mengspuit)

Juiste mengverhouding.

° De volumes in de spuit van pasta A (amber kleur) en B (witte kleur) kun-
1 nen licht variéren. Om een juiste mengverhouding te verzekeren dient
mmmd cen kleine hoeveelheid van de pasta uit de spuit gedrukt te worden voor
de eerste klinische applicatie.

Het AH Plus Jet® spuitie kan niet worden hergebruikt. Om te voorkomen dat het
AH Plus Jet® spuitje wordt blootgesteld aan spatten of spetteren van lichaamsvloeistof-
fen of besmette handen, is het verplicht dat het spuitje wordt behandeld met schone/
gedesinfecteerde handschoenen.

1. Verwijder de dop door deze 90° tegen de klok in te draaien en te trekken.

2. Bevestig de mengtip® op de spuit, in lijn met de inkeping.

3. Draai de tip 90° met de klok mee en vergrendel de mengtip.

4. Draai de tip in de juiste hoek voor de behandeling.

2 Gewichtsverhouding voor het mengen is: 1 g Pasta A op 1,18 g Pasta B.
AH Plus Jet® Mixing Tips, EU bestelnummer (REF) 60620116, VS bestelnummer (REF) 667006.
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Gebruik Disposa-Shield® protective barrier wanneer kruisbesmetting niet voorkomen
kan worden.

. Gebruik constante druk op de piston. De twee pasta’s worden automatisch gemengd

in gelijke hoeveelheden.

Na het aanbrengen de mengtip verwijderen door deze 90° tegen de klok in te draaien
en eraf te trekken (samen met de eventueel aanwezige protective barrier).

Plaats de dop terug op de spuit, in lijn met de inkeping, en draai 90° met de klok mee.

3.3 Applicatie

Overvullen.

Schade aan periapicale weefsels en acute ontsteking van de periapicale

weefsels die leiden tot (tijdelijke) postoperatieve pijn.

1. Gebruik niet teveel sealer om overvulling van het wortelkanaal te
voorkomen. Voor condensatie en warme gutta-percha verzegelings-
technieken slechts een klein beetje coating op de wanden van het
wortelkanaal aanbrengen.

2. Wanneer overvulling optreedt, wordt het material over het algemeen
goed verdragen door het omringende weefsel. Wordt materiaal
evenwel in het mandibulaire kanaal geduwd, neem dan onmiddellijk
voorzorgsmaatregelen.

Verstopping.

Verwijderen van de mengtip van de spuit.

1. Laat het materiaal niet drogen aan de binnenkant.

2. Hergebruik de mengtip niet.

3. Zorg er steeds voor dat de mengtip correct op de spuit is geplaatst

alvorens te aanbrengen. De materialen moeten gemakkelijk extrude-
ren.

3.31

w

3.3.2

N
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Condensatie en warme gutta-percha technieken

. Volgens de standaardtechniek wordt materiaal gebruikt in combinatie met gutta-

percha of andere wortelkanaalstiften.

Voor deze vultechniek, waarbij het grootste deel van het kanaal afgesloten wordt
door endodontisch stiftmateriaal: breng een klein beetje coating aan met een paper
point of vijl op de wanden van het wortelkanaal tot werklengte en/of breng een light
coating of sealer aan op de oppervlakten van de wortelkanaalstiften.

Plaats de wortelkanaalstiften in het kanaal conform de standaardprocedure.

Master Point-techniek

. Selecteer een gutta-percha stift (of als alternatief een paper point of een ruimer) met

de afmeting van het laatst gebruikte instrument, gebruikt tijdens de apicale preperatie.
Bevochtig de kanaalwanden met dit materiaal door een pompbeweging van de point/
ruimer, gelijktijdig met een draaibeweging tegen de klok in. Als alternatief kan dit
materiaal aangebracht worden op de tip van een Lentulo.

De Lentulo langzaam, met zeer lage rotatiesnelheid, in de richting van de apex bren-
gen. Vermijd de vorming van luchtbellen in het materiaal en het overvullen van het
kanaal.

De Lentulo zeer langzaam, nog steeds bij lage rotatiesnelheid, uit het kanaal nemen.
Dip een gedesinfecteerde en droge master point in het materiaal en plaats dit in het
kanaal met langzame, pompende bewegingen.
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3.3.3 Verwerkings- en uithardingstijd
« De verwerkingstijd bedraagt 4 uur bij 23 °C*.
+ De uithardingstijd bedraagt 24 uur bij 37 °C°.

3.4 Het verwijderen van de wortelkanaalvulling
1. Indien het materiaal wordt gebruikt in combinatie met (gutta-percha) stiften, dan kan
het verwijderen van wortelkanaalvullingen het beste door middel van de thermo-
mechanische techniek plaatsvinden.

4 Hygiéne

4.1 AH Plus Jet® spuitje

Kruisbesmetting.

Infectie.

1. Het spuitje kan niet worden hergebruikt.

2. Zorg dat de spuit niet wordt blootgesteld aan spatten of sproeien
van lichaamsvloeistoffen of wordt vastgepakt met gecontamineerde
handen, door de spuit en de vingergreep altijd alleen te hanteren met
schone/gedesinfecteerde handschoenen. De spuitjes niet hergebrui-
ken indien verontreinigd.

3. Verwijder een verontreinigde spuit in overeenstemming met de lokaal
geldende voorschriften.

4.2 AH Plus Jet® mixing tips en Disposa-Shield® beschermende barrier
Het gebruik van beschermende barrier is een extra voorzorgsmaatregel tegen grove
besmetting (niet tegen alle contaminatie).

1. Direct na gebruik, de beschermende barrier en de mixing tip verwijderen zonder het
apparaat te contamineren.

Kruisbesmetting.

Infectie.

1. De Disposa-Shield®-beschermhuls en de mengtips van het
AH Plus Jet®-wortelkanaalsealingmateriaal zijn bedoeld voor
eenmalig gebruik. Gebruik niet opnieuw om besmetting of stukgaan
te voorkomen.

2. Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.

4.3 Reiniging
1. Reiniging van spatels, mengplaten en instrumenten: direct na gebruik met alcohol of
aceton.

4.4 Afvoeren
Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.

+  Interne testmethoden.
5 Gemeten volgens ISO 6876:2012 (E). Complete polymerisatie duurt 7 dagen op 37 °C.
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5 Lotnummer (=7 ), vervaldatum ( &) en correspondentie

. Niet gebruiken na de vervaldatum.

De gebruikte standaard volgens de ISO-norm is: ‘JJJJ-MM’ of ‘JJJJ-MM-DD’
Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:

» Bestelnummer (REF)

» Batchnummer

* Vervaldatum

Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en
de bevoegde autoriteiten volgens de plaatselijke voorschriften.

Identificatie van het medische apparaat (basisidentificatiecode UDI-DI):
++D010EFM02PZ

N

w

>

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) van dit product is
(bij activering) terug te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed door te zoeken
met behulp van het bovengenoemde basisidentificatiecode (UDI-DI) en op de website
https://www.dentsplysirona.com/ifu met behulp van het artikelnummer (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Bruksanvisning Svenska

AH Plus®
AH Plus Jet®

Material for rotkanalforsegling

VARNING: Endast for dentalt bruk.

Innehall Sida
1 Produktbeskrivning 51
2 Sakerhetsinformation 52
3 Steg-for-steg instruktioner 54
4 Hygien 56
5 Batchnummer, utgangsdatum och korresponden: 57

1 Produktbeskrivning

Den avsedda anvandningen av AH Plus® material for rotkanalférsegling och AH Plus Jet®
material for rotkanalforsegling ar att anvandas som permanent rotkanalsealer.

AH Plus® material for rotkanalférsegling och AH Plus Jet® material for rotkanalférseg-
ling ar baserade pa epoxyaminharts och har féljande egenskaper:

« Utmarkta forseglingsegenskaper over tid.

« Utomordentlig dimensionsstabilitet.

« Sjalvadherande.

« Mycket hog radiopacitet.

AH Plus® material for rotkanalférsegling och AH Plus Jet® material for rotkanalférseg-
ling missfargar inte tadnderna.

1.1 Indikation
« Permanent rotfyllning i tillsammans med points i det permanenta bettet.

1.2 Kontraindikationer
« Anvéands ej pa patienter med tidigare allergi mot epoxyresiner, aminer eller mot na-
gon av de Ovriga ingdende komponenterna (mer information finns se Innehall och
Varning).

1.3 Leveransférpackningar
* AH Plus® i tuber for manuell blanding av pasta A och pasta B.
* AH Plus Jet® blandningsspruta ger en mer exakt, smidigare och snabbare behand-
lingsgang.
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1.4 Innehall

2.

=

Pasta A (barnsten férg) Pasta B (vit farg)

+ Kalciumvolfram Kalciumvolfram

« Araldite GY 250 epoxiharts Zirkoniumoxid

« Zirkoniumoxid Dibenzylamin

« Araldite GY 285 epoxiharts Amantadin
Finférdelad kiseldioxid Finférdelad kiseldioxid
Jarnoxidpigment Polydimetylsiloxan
Tricyklodekan-diamin

Séakerhetsinformation

Var uppmérksam pa foljande allmanna sakerhetsforeskrifter samt de speciella saker-
hetsforeskrifter som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”.

Sakerhetssymbol.

« Detta &r varningssymbolen. Den anvands for att uppmarksamma dig
pa eventuella skaderisker.
« Folj sdkerhetsanvisningarna for denna symbol for att undvika skador.

Varning

Materialet innehaller epoxihartser Araldite GY 250 (bisfenol-A epoxiharts, 4,4'-iso-

propylidendifenol, oligomera reaktionsprodukter med 1-klor-2,3-epoxipropan; CAS-nr

25068-38-6) och Araldite GY 285 (formaldehyd, oligomera reaktionsprodukter med

1-klor-2,3-epoxipropan och fenol; CAS-nr 9003-36-5) och aminer Amantadin (1-ami-

noadamantan; CAS-nr 768-94-5) och tricyklodekan-diamin (oktahydro-4,7-metano-1H-
indenedimetylamin; CAS-nr 68889-71-4) vilket kan verka irriterande pa hud, 6gon och
oral slemhinna och kan orsaka allergisk kontaktdermatit, allergisk sensibilisering eller
systemlska reaktioner hos mottagliga personer.
Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Om
o6gonkontakt sker, skélj omgaende med rikliga méngder vatten och sok lakarvard.

« Undvik hudkontakt for att forhindra irrritation och ev. allergisk reaktion. Vid kontakt,
kan rédaktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avidgsna omedelbart mate-
rialet med bomull och alkohol samt tvatta noga med tval och vatten. Vid sensitivise-
ring eller hudutslag, avbryt anvéndningen och sok lakarvard.

* Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation.
Om oavsiktlig kontakt sker, avldgsna omedelbart materialet fran vavnaderna. Spola
slemhinnan med rikligt med vatten och avlagsna vattnet med hjélp av sug. Om in-
flammationen i slemhinnnan kvarstar, uppsok lakare.

« Ateranvind inte kontaminerade slangar eller sprutor for att undvika korskontami-
nering.

+ Anvand inte material som inte blandats korrekt eftersom fel blandningsforhal-

landen eller icke-homogen blandning kan leda till felaktig hardning av materialet och

urlakning av monomerer eller oligomerer.

Sviljes ej. Om oavsiktlig nedsvaljning sker, behall lugnet och drick rikligt med vat-

ten. Om illamaende eller andra sjukdomssymptom uppstar, sok lakarvard.

« Applicera inte for mycket sealer for att forhindra 6verfylining av rotkanalen, skada
pa periapikal vévnad och akut inflammation i periapikal véavnad som kan resultera i
(tillfallig) postoperativ smarta eller att den tranger in i mandibularkanalen.
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2.2 Forsiktighet

Denna produkt skall endast anvandas i enlighet med "Bruksanvisningen”.

All anvandning av denna produkt som ej sker i 6verensstammelse med "Bruksanvis-

ningen”, sker efter tandlékarens eget godtycke och pa eget ansvar.

« Vidtag skyddande atgarder for bade tandlakarteam och patienter; anvand glaségon
och kofferdam i enlighet med basta lokala praxis.

« Kontamination med saliv, blod eller gingival vatska vid applicering kan leda till en
suboptimal fylining. Anvand darfor adekvat skydd sasom kofferdam.

« Sprutorna kan inte upparbetas. For att skydda mot droppar eller stank fran kropps-
vatskor eller kontaminerade hander, ar det nédvandigt att sprutorna hanteras med
rena/desinficerade handskar. Kasta sprutorna om de kontamineras.

« | tilldgg kan som férebyggande atgérd kan sprutan skyddas fran grov kontamine-
ring, men ej helt fran kontaminering genom anvéandning av engangs skyddspase
Disposa-Shield® som skyddande barriar'.

Blandningsspetsarna for AH Plus Jet® material for rotkanalférsegling och Disposa-Shield®
skyddshdlje &r enbart avsedda for engangsbruk. De ska kastas efter anvandning. For
att undvika krosskontamination eller felaktigheter ska de inte ateranvandas.

Se till att blandningsspetsarna for AH Plus Jet® material for rotkanalférsegling sitter
ratt och ordentligt fast pa sprutan och den intraorala spetsen pa blandningsspetsen.
Interaktioner:

— Om produkten kylférvarats skall den uppna rumstemperatur fére anvandning.

2.3 Biverkningar
Féljande negativa reaktioner eller oonskade biverkningar kan uppsta. Se kapitlet Var-
ning och hanvisningar till kapitel for information om hur dessa forhindras eller hur du
ska agera.
« Akut inflammation i periapikal vavnad som resulterar i (tillféllig) postoperativ smarta
(se Steg-for-steg kapitel 3.3).
« Irritation och ev. skada pa hornhinnan.
« Hudirritation eller méjlig allergisk kontaktdermatit.
* Inflammation i slemhinnor.
+ lllamaende eller krakning.
« Dysestesi eller anestesi kan uppsta om materialet 6verfylls och extruderas in i nerv-
kanalen (se Varning).
Fortaring eller aspiration av blandningsspets eller intraoral spets (se Forsiktighet och
Steg-for-steg kapitel 3.2.2).

| allménhet kan rotbehandlingar och rotfyllningar associeras med sinussekretion, ore-
gelbunden molande vérk och oregelbundet obehag vid bitning och detta kan darfor
uppsta aven da detta material anvands.

2.4 Forvaring
Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbartheten och leda till att produkten
blir funktionsoduglig.
« Forvara vid en temperatur fran 10 °C till 24 °C. Anvand produkten rumstempererad.
« Anvand ej efter utganget datum.

" Disposa-Shield® infektionskontrollbarriar for lagt varvtal, langt handstycke, Bestallningsnr. (REF) A88006.
53



3 Steg-for-steg instruktioner
3.1 Preparation
1. Fore applicering av materialet skall rotkanalen prepareras, rengéras och torkas innan
vedertagen endodontisk teknik anvands.

3.2 Dosering och blandning

3.2.1 AH Plus® material for rotkanalférsegling (tuber)

Lampliga pastabetingelser.

| pasta B kan en latt skiktning upptrada. Tillstandet har ingen negativ pa-
verkan pa stelningstiden for den blandade produkten. Om det uttryckta
materialet enbart har genomskinlig farg, ska det uttryckta materialet
kasseras for att sakerstélla bekvam hantering av den blandade pastan.

. Anvand en metallspatel?, blanda lika volymer (1:1) av pasta A (barnstensfargad) och
pasta B (vit farg) av AH Plus® material for rotkanalférsegling pa en glasplatta eller pa
blandningsblocket som levereras med forpackningen. Blanda till homogen konsistens.
Forslut tuberna efter anvandning.

Forvéxla ej tubernas lock. Det vita locket hor till pasta A; det fargade locket hor till
pasta B.

«nN

3.2.2 AH Plus Jet® material for rotkanalférsegling (blandningsspruta)

Lampligt blandningsférhallande.

Sprutans volym av pasta A (barnsten farg) och B (vit farg) kan ev.
variera nagot. For att forsékra sig om réatt blandningsférhallande skall
ett litet Gverskott sprutas ut ur dubbelcylindersprutan innan den forsta
appliceringen.

AH Plus Jet® sprutan kan inte upparbetas. For att skydda AH Plus Jet® sprutan mot
droppar eller stank fran kroppsvatskor eller kontaminerade hander, ar det nddvandigt
att sprutan hanteras med rena/desinficerade handskar.

. Tag bort tubens hatt genom att vrida den moturs och avlagsna den.

2. Montera blandningsspetsen® pa sprutan i rak linje med skaran.

3. Vrid spetsen 90° medsols och forsékra dig om att den ar pa plats.

4. Rotera och placera spetsen i en sadan vinkel att behandlingen kan genomftras opti-
malt.

Anvand skyddshdljet Disposa-Shield® nar korskontimination inte kan undvikas.

Lagg forsiktigt an ett stadigt tryck pa kolven. De tva pastorna blandas darmed auto-
matiskt i lika delar.

Avlagsna darefter blandningsspetsen genom att vrida den 90° motsols medan den
samtidigt dras loss (ev.tillsammans med skyddshdljet).

Satt tillbaka tubens hatt pa sprutan genom att rikta in skarorna mot varandra och vrid
den 90° medurs.

oo

~

©

Blandningsforhallande géllande vikt &r 1 g Pasta Atill 1,18 g Pasta B.
3 AH Plus Jet® Blandningsspetsar, EU Bestéllningsnummer (REF) 60620116, US Bestallningsnummer
(REF) 667006.
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3.3 Applicering

Overskott.

Skada pa periapikal vavnad och akut inflammation i periapikal vavnad

som resulterar i (tillfallig) postoperativ smarta.

1. For att inte riskera 6verskott i rotkanalen, skall inte for mycket sealer
appliceras. Lat endast ett tunt lager sealer tacka kanalvaggarna vid
kondensering nar rotfyliningen goérs med varm guttaperkateknik.

2. Skulle det bli dverskott, &r materialet vanligtvis mycket véltolererat av
omgivande vavnad. Men skulle material raka penetrera in i mandibu-
larkanalen, skall omgaende adekvat behandling sattas in.

Tilltdppning.

Avlagsna blandningsspetsen fran sprutan.
1. Lat inte materialet torka pa insidan.
2. Ateranvénd ej blandningsspetsen.

3. Forsakra dig om att blandningsspetsen ar ratt monterad med sprutan
innan applicering. Det ska ga latt att trycka ut materialet ur ampullen.

3.3.1 Kondensation med varm guttaperkateknik

. Som standardteknik anvands materialet i kombination med guttaperkapoints eller
andra typer av rotfyllningspoints.

For fyliningstekniker déar storre delen av kanalen ar fylld med endodontiskt material,
skall ett tunt lager av sealer, med hjalp av ett papperpoint, appliceras langs kanalva-
ggarnas hela arbetslangd och/eller ett tunt tdckande lager av sealer appliceras pa
rotfyliningspointens ytor.

Inserera rotfyliningspoint(s) i kanalen enligt standardiserad arbetsgang.

N
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3.3.2 Master-Point-Tekniken

. Vélj en guttaperkaspets (eller alternativt en pappersspets eller en reamer) i samma
storlek som den sist anvanda apikala rensfilen.

. Vat kanalvédggarna med materialet genom att pumpa och samtidigt rotera pointen/

reamern motsols. Materialet kan ocksa appliceras pa spetsen av en lentulospiral.

For att undvika luftbubblor i materialet och éverfylining av kanalen, skall lentulospira-

len foras langsamt mot apex med mycket Iag, roterande hastighet.

Dra tillbaka lentulospiralen langsamt, fortfarande roterande med lag hastighet.

Doppa desinficerat och torrt masterpoint i materialet och passa in det i kanalen med

en langsam pumpande rorelse.

w N o
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3.3.3 Arbets- och stelningstid
Arbetstiden &r 4 timmar vid 23 °C*.
Stelningstiden &r 24 timmar vid 37 °C°®.

3.4 Avlagsnande av rotfylining
1. Om materialet anvands i kombination med (guttaperka)points, avlagsnas rotfylining-
arna lattast med termomekaniska tekniker.

4 Intern testmetod.
5 Uppmatt i 6verensstammelse med ISO 6876:2012 (E). For total polymerisering kravs 7 dagar vid en
temperatur av 37 °C.
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4 Hygien

4.1 AH Plus Jet® spruta

Korskontaminering.
Infektion.

1. Sprutan kan inte upparbetas.

2. For att forhindra att sprutan utsatts for stank eller aerosol fran
kroppsvatskor eller kontaminerade hander maste sprutan och
fingerhandtaget hanteras med rena eller desinficerade handskar.
Ateranvand ej sprutorna om kontaminerats.

3. Kassera kontaminerad sprutorna enligt lokala riktlinjer.

4.2 AH Plus Jet® blandningsspets och Disposa-Shied® skyddspasar
Anvandandet av skyddpasar ar en tillaggsatgard for att skydda mot grov kontaminering
men ej helt fran kontaminering.

1. Direkt efter anvandning bor skyddspasen tillsammans med blandningsspetsen av-
lagsnas utan att kontaminera sptutan.

Korskontaminering.

Infektion.

1. Disposa-Shield® skyddshdlje och blandningsspetsarna for
AH Plus Jet® material for rotkanalférsegling och &r enbart avsedda
for engangsbruk. For att inte riskera korskontamination eller att fel
uppstar pa produkterna, skall de ej ateranvandas.

2. Kassera produkterna enligt lokala foreskrifter.

4.3 Rengoring
1. Rengor spatlar, blandningsplattor och instrument med alkohol eller aceton omga-
ende efter anvandning.

4.4 Avfallshantering
Kassera i enlighet med lokala bestammelser.
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5 Batchnummer (1), utgangsdatum ( &) och korrespondens

. Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum.

ISO-standard anvénds: "AAAA-MM” eller "AAAA-MM-DD”

Féljande nummer ska anges vid all korrespondens:

» Bestallningsnummer (REF)

» Batchnummer

» Utgangsdatum

3. Alla allvarliga tillbud som éar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och ansvarig myndighet enligt lokala foreskrifter.

4. Enhets-ID (grundlaggande UDI-DI): ++D010EFM02PZ

N

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér denna produkt ater-
finns (efter aktivering) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom sokning med
grundlaggande UDI-DI-nummer enligt ovan och pa https://www.dentsplysirona.com/ifu
med referensnumret (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Brugsanvisning Dansk

AH Plus®
AH Plus Jet®

Rodkanalforsegler

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

Indhold Side
1 Produktbeskrivelse. 58
2 Sikkerhedsbemaerkninger. 59
3 Step-by-step brugsanvisning 61
4 Hygiejne 63
5 Lotnummer, udigbsdato og korrespondance 64
1 Produktbeskrivelse

Det tilsigtede formal med AH Plus® rodkanalforsegleren og AH Plus Jet® rodkanalsfor-
segleren er at blive brugt til permanent rodkanalforsegling.

AH Plus® rodkanalforsegleren og AH Plus Jet® rodkanalsforsegleren er baseret pa
epoxy-amin-resin, og byder pa felgende egenskaber:

* God langtidsforsegling.

« Enestaende dimensionsstabilitet.

« Selv-adhzererende egenskaber.

« Meget hgj rentgenkontrast.

AH Plus® rodkanalforsegleren og AH Plus Jet® rodkanalsforsegleren misfarver ikke
teenderne.

1.1 Indikationer

« Permanent fyldning af rodkanaler i permanente teender i kombination med guttaper-
kapoints.

1.2 Kontraindikationer

« Brug pa patienter, som har en historie med allergiske reaktioner over for epoxy resin,
aminer eller andre af materialets komponenter (se Sammenszetning og Advarsler for
yderligere oplysninger).

1.3 Dispenseringsformer

* AH Plus® i tuber til manuel blanding af pasta A og pasta B.
* AH Plus Jet® blandesprgjte, der giver en mere praecis, praktisk og hurtig arbejds-
gang.
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1.4 Sammensatning

2.

=

Pasta A (gullig farve) Pasta B (hvid farve)
 Calciumwolframat Calciumwolframat

« Araldite GY 250 epoxyharpiks Zirconiumoxid

« Zirconiumoxid Dibenzyldiamin

« Araldite GY 285 epoxyharpiks Amantadin

« Hgijt disperseret siliconedioxid Haijt disperseret siliconedioxid
« Jernoxidpigmenter Polydimethylsiloxan
Tricyclodecan-diamin

Sikkerhedsbemaerkninger

Veaer opmeerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sik-
kerhedsbemzerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.

« Dette er et advarselssymbol for sikkerhed. Det anvendes for at
advare dig om mulig risiko for for personskade.
« Overhold alle sikkerhedsbemzerkninger, som efterfalger dette symbol
for at undga skader.

Advarsler

Materialet indeholder epoxyharpiks Araldite GY 250, (bisphenol-A epoxyresin; 4,4'-iso-

propylidendiphenol, oligomeriske reaktionsprodukter med 1-chlor-2,3-epoxypropan,

CAS-nr. 25068-38-6) og Araldite GY 285 (formaldehyd, oligomeriske reaktionsprodukter

med 1-chlor-2,3-epoxypropan og fenol, CAS-nr. 9003-36-5) og aminer amantadin (1-ami-

no adamantan, CAS-nr. 768-94-5) og tricyclodecan-diamin (octahydro-4,7-methan-1h-

indendimethylamin, CAS-nr. 68889-71-4) som kan irritere hud, gjne og slimhinderne i

munden, og som kan forarsage allergisk kontaktdermatitis, allergisk sensibilisering eller

systemlske allergiske reaktioner hos disponible personer.
+ Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.
Ved kontakt med gjnene: Skyl straks med rigelige maengder vand og s@g leege.

+ Undga hudkontakt for at hindre irritation og mulighed for allergiske reaktioner. Ved
kontakt kan der ses et rgdligt udsleet. Ved kontakt: Aftar med en blgd klud og sprit og
vask grundigt med saebe og vand. Hvis der opstar irritation eller udsleet, ber brugen
af produktet straks indstilles, og man ber sgge lzege.

+ Undga kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undga inflammation.
Hvis der ved et uheld opstar kontakt, fiernes materialet fra veevene. Slimhinden skyl-
les med rigelige meengder vand, og vandet spyttes ud/suges vaek. Hvis inflammatio-
nen af slimhinden fortseetter, s@ges leege.

+ Undga at bruge kontaminerede tuber eller sprgjter for at undga krydskontamine-
ring.

+ Undga at bruge forkert opblandede materialer, da det forkerte blandingsforhold
kan medfere utilstraekkelig heerdning af materialet og udskillelse af monomerer eller
oligomerers.

+ Undga indtagelse. Lad patienten drikke rigelige meengder vand, hvis materialet ved
en fejltagelse synkes. Sgg leege, hvis der udvikles kvalme eller utilpashed.

« For at undga overfyldning af rodkanalen, beskadigelse af det periapikale vaev og
akut beteendelse i det periapikale veev med (midlertidig) postoperativ smerte eller
udpresning i underkeebens nervekanal, ma der ikke anbringes for meget forsegler.
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2.2

2.

w

24

Sikkerhedsforanstaltninger

Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.

Enhver brug af produktet, der ikke er i overensstemmelse med brugsanvisningen er

udelukkende pa tandleegens eget ansvar.

« Anvend beskyttelsesforanstaltninger til det dentale team og patienterne sa som be-
skyttelsesbriller og kofferdam, i henhold til lokale retningslinjer for ,best practice”.

« Kontakt med saliva, blod og sulcusvaeske under appliceringen kan medfore, at re-
staureringen mislykkes. Brug en passende isolering, sa som kofferdam.

« Sproijter kan ikke genforarbejdes. For at beskytte mod steenk og spreijt fra kropsvee-
sker samt mod kontaminerede hzender, er det vigtigt, at sprejterne handteres med
rene/desinficerede handsker. Smid sprejterne vaek, hvis de er kontaminerede.

« Som en ekstra sikkerhedsforanstaltning, kan sprejten beskyttes mod grov kontami-
nering, men ikke fra al kontaminering, ved at anvende Disposa-Shield® beskyttelses-
afdaekning’.

« Blandingsspidser til AH Plus Jet® rodkanalforsegler og Disposa-Shield® beskyttelses-
barriere er kun beregnet til engangsbrug. Smides veek efter brug. Ma ikke genbruges
til andre patienter for at hindre krydskontaminering eller forkert funktion.

« Serg for, at blandingsspidserne til AH Plus Jet® rodkanalforsegleren er korrekt og

solidt fastgjort til sprejten, og at den intraorale spids er korrekt og solidt fastgjort til

blandespidsen.

Interaktioner:

— Hvis produktet opbevares i kgleskab, skal materialet opna rumtemperatur, fer det
anvendes.

Bivirkninger

Folgende ugnskede haendelser eller bivirkninger kan forekomme. Se kapitlet Advarsler

og de kapitler, der henvises til, for at fa oplysninger om, hvordan du kan forebygge

disse eller reagere.

« Akut beteendelse i det periapikale vaev med (midlertidig) postoperativ smerte til falge

(se Step-by-step afsnit 3.3).

Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.

Irritation af huden eller mulig allergisk kontaktdermatitis.

» Beteendelse af slimhinderne.

« Kvalme eller opkast.

« Der kan forekomme dyszestesi eller anaestesi, hvis der overfyldes med materialet og
det presses ud i nervekanalen (se Advarsler).

« Indtagelse eller inhalering af blandespidsen eller den intraorale spids (se Sikkerheds-
foranstaltninger og Step-by-step afsnit 3.2.2).

Generelt kan rodkanalbehandling og obturation veere forbundet med pus fra bihuler,
forbigdende murrende smerte og forbigaende ubehag ved at bide og kan derfor ogsa
forekomme, nar dette materiale bruges.

Opbevaringsbetingelser

Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfgre, at pro-
duktet ikke fungerer korrekt.

* Opbevares ved temperaturer fra 10 °C til 24 °C. Anvend produktet ved rumtemperatur.
» Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

' Disposa-Shield® Infection Control Barrier til lange vinkelstykker med lav hastighed, bestillingsnr.
(REF) A88006.
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3.
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3.2

Step-by-step brugsanvisning

Praeparation

1. For applicering af materialet preepareres, skylles og terres de kanaler, som skal fyl-
des, i henhold til geengse endodontiske behandlingsmetoder.

Dosering og blanding

3.2.1 AH Plus® rodkanalforsegler (tuber)

Passende konsistens pa pastaen.

° Pasta B kan skille lidt. Denne tilstand pavirker ikke afbindingstiden for
det blandede produkt negativt. Hvis det udpressede materiale udeluk-
kende har en klar farve, skal det smides vaek for at sikre korrekt handte-
ring af det blandede produkt.

. Brug en metalspatel? til at blande lige volumenenheder (1:1) af pasta A (ravgul) og
pasta B (hvid) af rodkanalforsegleren pa en glasplade eller den blandeblok, som
felger med i pakken. Bland, til konsistensen er homogen.

Luk tuberne teet efter brug.

Byt ikke om pa tubernes haetter. Den hvide heette herer til pasta A; den farvede heette
hgrer til pasta B.

«nN

3.2.2 AH Plus Jet® rodkanalforsegler (blandesprgjte)

Korrekt blandingsforhold.

Maengden af pasta A (gullig farve) og B (hvid farve) i sprojten kan
variere lidt. For at sikre et korrekt blandingsforhold, skal der presses lille
maengde materiale ud, fer sprgjten anvendes forste gang.

AH Plus Jet® spregjten kan ikke genforarbejdes. For at beskytte AH Plus Jet® sprgjten

mod steenk og spreijt fra kropsvaesker samt mod kontaminerede haender, er det vigtigt,

at sprejten handteres med rene/desinficerede handsker.

. Fjern heetten ved at dreje den 90° mod uret og treekke den af.

2. Seet blandingsspidsen® pa sprejten og drej den, sa hakket er ud for indhakket pa
sprajten.

3. Drej spidsen 90° med uret og kontroller, at den sidder korrekt.

4. Roter og tilpas spidsen til den vinkel, der passer til den pageeldende behandlings-

situation.

Anvend Disposa-Shield® beskyttelsesafdaekning nar krydskontaminering ikke kan

undgas.

Tryk pa stemplet med en omhyggelig, jeevn bevaegelse. De to pastaer blandes auto-

matisk i det korrekte blandingsforhold med lige maengder af hver.

. Efter blanding fjernes blandespidsen ved at dreje den 90° mod uret og treekke den af

(sammen med beskyttelsesslangen, hvis en sadan er anvendt).

8. Seet haetten pa sprejten igen, serg for, at hakket i haetten er ud for indhakket i sproj-

ten og drej sa heetten 90° med uret.

o

o

~

Blandingsforholdet i vaegt er 1 g pasta Atil 1,18 g pasta B.
AH Plus Jet® blandespidser, genbestilling i EU (REF) 60620116, genbestilling i USA (REF) 667006.
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3.3 Applicering

Overfyldning.

Skade pa det periapikale vaev og akut beteendelse i det periapikale veev

med (midlertidige) postoperative smerter til falge.

1. Applicer ikke for store maengder sealer for at undga overfyldning af
rodkanalen. Hvis der anvendes fyldningsteknikker med kondensering
eller anvendelse af varm guttaperka, skal kanalveeggene kun lige
deaekkes med sealer.

2. |tilfeelde af overfyldning tolereres materialet ssedvanligvis godt af
det omgivende vaev. Hvis materialet imidlertid presses ned i canalis
mandibulae, skal der tages behandlingsmaessige forholdsregler.

Tilstopning.

Fjern blandingsspidsen fra sprgjten.

1. Lad ikke materialet udtgrre i sprojten.

2. Genbrug ikke blandingsspidsen.

3. Serg altid for, at blandingsspidsen sidder sikkert fast pa sprejten for
applicering. Materialet skal vaere let at presse ud.

3.3.1 Teknikker til kondensering og fyldning med varm guttaperka

. Som standardteknik anvendes materialet i kombination med guttaperkapoints eller
andre rodfyldningspoints.

Til disse fyldningsteknikker, hvor det meste af rodkanalen er udfyldt af pointen,
skal der kun appliceres en lille maengde sealer pa kanalvaeggene med en pa-
perpoint eller en fil til arbejdslaengden og/eller sealeren appliceres pa spidsen af
rodfyldningspoint(s).

Anbring rodfyldningspoint(s) i kanalen med den saedvanlige procedure.

N
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3.3.2 Masterpoint-teknikken
. Veelg en guttaperkapoint (eller alternativt en paperpoint eller en reamer) i samme
storrelse som det sidst anvendte instrument i preeparationsfasen.

2. Befugt kanalveeggene med materialet med en pumpende eller samtidig roterende
bevaegelse mod uret med pointen eller reameren. Alternativt kan materialet applice-
res pa spidsen af en Lentulo spiral.

3. For Lentulo spiralen langsomt mod apex ved meget lav hastighed. Serg for at undga
luftbobler i materialet og overfyldning af kanalen.

4. Traek Lentulo spiralen ud igen, mens den stadig roterer langsomt.

5. Dyp den desinficerede og terre masterpoint i materialet og anbring den i kanalen

med en langsom pumpende bevaegelse.

3.3.3 Arbejds- og afbindingstider
« Arbejdstiden er 4 timer ved 23 °C*.
Afbindingstiden er 24 timer ved 37 °C°.

3.4 Fjernelse af rodfyldningen
1. Hvis materialet anvendes sammen med (guttaperka) points, kan rodfyldingen lettest
fiernes ved hjeelp af termomekaniske teknikker.

4 Intern testmetode.
5 Malti henhold til ISO 6876:2012 (E). Den endelige heerdning kreever 7 dage ved 37 °C.
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4 Hygiejne

4.1 AH Plus Jet® sprgjter

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

1. Sprejten kan ikke genforarbejdes.

2. For at forhindre, at sprgjten udsaettes for staenk eller sprojt af
kropsveesker eller for kontaminerede haender er det obligatorisk, at
sprgjten og fingergrebet handteres ifgrt rene/desinficerede handsker.

Genbrug ikke sprgjterne, hvis de er kontaminerede.
3. Bortskaf kontaminerede sprgijter i henhold til lokale retningslinjer.

4.2 AH Plus Jet® blandespidsen og Disp Shield® beskyttel fdaekning
Brug af beskyttelsesafdeekning er en ekstra sikkerhedsforanstaltning mod grov konta-
minering, men ikke fra al kontaminering.

1. Straks efter brug fiernes beskyttelsesafdeekningen sammen med blandespidsen
uden at kontaminere sprgjten.

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
A 1. Disposa-Shield® beskyttelsesbarriere og AH Plus Jet® rodkanalfor-

segler og er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges for at
undga krydskontaminering eller forkert funktion.
2. Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

4.3 Rengering
1. Renger spatler, blandeblokke og instrumenter straks efter brug med sprit eller ace-
tone.

4.4 Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
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5 Lotnummer (1), udlgbsdato (&) og korrespondance

. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

ISO standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”

Folgende numre skal angives i al korrespondance:

* Genbestillingsnummer (REF)

* Lotnummer

» Udlgbsdato

3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

4. Udstyrsidentifikationen (Grundlaeggende UDI-DI): ++D010EFM02PZ

N

En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette produkt kan findes
(efter aktivering) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at sege ved hjeelp af det
grundleeggende UDI-DI-nummer og pa https://www.dentsplysirona.com/ifu med refe-
rencenummeret (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Bruksanvisning Norsk

AH Plus®
AH Plus Jet®

Forseglingsmateriale for rotkanal

NB: Kun til dental bruk.

Innehold Side
1 Produktbeskrivelse. 65
2 Sikkerhetsi uks. 66
3 Trinn-for-trinn instruksjon 68
4 Hygiene 70
5 Partinummer, utlepsdato og korrespondanse 7
1 Produktbeskrivelse

Det tiltenkte formalet for AH Plus® forseglingsmateriale for rotkanal og AH Plus Jet®
forseglingsmateriale for rotkanal er & brukes som permanent forsegling for rotkanal.

AH Plus® forseglingsmateriale for rotkanal og AH Plus Jet® forseglingsmateriale for
rotkanal er basert pa epoksyaminharpiks og har felgende egenskaper:

« Langtids forseglingsegenskaper.

* Glimrende dimensjonsstabilitet.

« Selvadhererende egenskaper.

« Meget hoy radiopasitet.

AH Plus® forseglingsmateriale for rotkanal og AH Plus Jet® forseglingsmateriale for
rotkanal ferer ikke til flekker pa tenner.

1.1 Indikasjoner

« Forsegling av rotfyllinger i permanente tenner i kombinasjon med rotfyllingsmasse.

1.2 Kontraindikasjoner

* Bruk pa pasienter med tidligere allergisk reaksjon pa epoksyresiner eller aminer, eller
noen av de andre innholdsstoffene (se Innehold og Advarsler for mer informasjon).

1.3 Leveringsformer

* AH Plus® i tuber for manuell blanding av pasta A og pasta B.
* AH Plus Jet® blandingssprayte tilbyr en mer ngyaktig, enklere og raskere prosedyre.
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1.4 Innehold

2.

=

Pasta A (gul farge) Pasta B (hvit farge)

« Kalsium tungstate Kalsium tungstate

« Araldite GY 250 epoksyharpiks Zirkoniumoksid

« Zirkoniumoksid Dibenzyldiamin

« Araldite GY 285 epoksyharpiks Amantadin

« Finfordelt silikondioksid Finfordelt silikondioksid
< Jernoksidpigmenter Polydimetylsiloksan
Tricyklodekan-diamin

Sikkerhetsinstruks

Veer oppmerksom pa felgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruk-
sene i andre kapitler i bruksanvisningen.

Symbol for sikkerhetsvarsel.

« Dette er symbolet for sikkerhetsvarsel. Det brukes for a varsle deg
om potensiell fare for skade pa personell.
« Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som fglger dette symbolet for & unnga
mulig skade.

Advarsler
Materialet inneholder epoksyharpikser Araldite GY 250 (bisfenol-A epoksyharpiks;
4,4'-isopropylidenedifenol, oligomeriske reaksjonsprodukter med 1-kloro-2,3-epok-
sypropan; CAS-nr. 25068-38-6) og Araldite GY 285 (formaldehyd, oligomeriske reak-
sjonsprodukter med 1-kloro-2,3-epoksypropan og fenol; CAS-nr. 9003-36-5) og aminer
amantadin (1-amino-adamantan; CAS-nr. 768-94-5) og trisyklodekan-diamin (okta-
hydro-4,7-metano-1H-indenedimetylamin; CAS-nr. 68889-71-4) som kan irritere hud,
gyne og munnslimhinner, og som kan fare til allergisk kontakteksem, allergisk sensitivi-
sering eller systemiske allergiske reaksjoner hos fglsomme personer.

* Unnga gyekontakt for & forhindre irritasjon eller skade pa gynene. Rens gynene
med rikelig mengder vann og oppsgk helsepersonell ved gyekontakt.

+ Unnga hudkontakt for & forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Kontakt kan
fere til redlige utslett pa huden. Fjern materialet med bomull og alkohol og vask
grundig med sape og vann ved hudkontakt. Avslutt bruk og kontakt helsepersonell
ved utslett eller hudsensibilisering.

« Unnga kontakt med orale blgtvev/slimhinner for & hindre inflammasjon. Ved kon-
takt ber materialet fiernes fra vevet. Skyll slimhinnen med rikelige mengder vann.
Hvis inflammasjonen ikke forsvinner bgr helsepersonell kontaktes.

« Kontaminerte slanger eller sproyter skal ikke brukes om igjen for & unnga kryss-
kontaminering.

« Ikke bruk feil blandet materiale, ettersom et feil blandingsforhold eller ikke homo-
gen blanding kan fare til utilstrekkelig herding av materialet og utvasking av mono-
merer eller oligomerer.

+ Unnga svelgning. Hvis svelgning forekommer anbefales det & drikke store meng-
der vann. Ved kvalme eller andre sykdomstegn bar helsepersonell kontaktes.

« Ikke appliser for mye forsegling for & forhindre overfylling av rotkanalen, skade pa
periapikalt vev og akutt inflammasjon av periapikalt vev, hvilket kan fere til (midlerti-
dig) smerte etter operasjonen eller inntrenging i nervekanalen i underkjeven.
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2.2

2.

w

24

Forhandsregler

Dette produktet er ment kun til bruk som spesifisert i denne bruksanvisningen. All annen

bruk av produktet er pa tannlegens eget ansvar.

» Bruk sikkerhetstiltak som briller og kofferdam for helsepersonell og pasienter.

« Kontakt med saliva, blod og gingivalvaeske under pafgring kan fere til mislykket rot-
fylling. Bruk egnet isolasjon som f.eks kofferdam.

« Sproytene kan ikke brukes pa nytt. For & beskytte mot sprut og spray fra kroppsvaes-
ker og mot forurensede hender, er det ngdvendig at spreyter handteres med rene/
desinfiserte hansker. Kontaminerte sprgytene kastes.

« Som en ekstra forholdsregel kan sprayten beskyttes mot krysskontaminering, men
ikke mot all kontaminering, ved & benytte engangs Disposa-Shield® beskyttelses-
barriere’.

« Blandespissene for AH Plus Jet® forseglingsmateriale for rotkanal og Disposa-Shield®
beskyttende barriere er kun beregnet pa engangsbruk. Kastes etter bruk. Gjenbruk
pa andre pasienter kan fere til smitte og tap av funksjon.

* Serg for at spissene for AH Plus Jet® forseglingsmateriale for rotkanal er festet kor-
rekt og forsvarlig til sprayten, og at den intraorale spissen er festet korrekt og forsvar-
lig til blandespissen.

« Interaksjoner:

— Huvis lagret i kjgleskap ma produktet oppna romtemperatur for bruk.

Bivirkninger

Folgende bivirkninger kan oppsta. Se kapitlet Advarsler og kapitlene det der henvi-
ses til vedrgrende mer informasjon om hvordan du kan forebygge eller reagere.

« Akutt inflammasjon av periapikalt vev, hvilket kan fere til (midlertidig) smerte etter
operasjonen (se Trinn-for-trinn kapittel 3.3).

Irritasjon og evt. skade pa hornhinnen.

Irritasjon av hud eller mulig allergisk kontakteksem.

+ Inflammasjon av slimhinner.

« Kvalme eller brekninger.

* Dys- eller anestesi kan oppsta dersom materialet overfylles og trenger inn i nerveka-
nalen (se Advarsler).

Svelging eller aspirasjon av blandespiss eller intraoral spiss (se Forhandsregler og
Trinn-for-trinn kapittel 3.2.2).

Generelt kan behandling av rotkanal og obturasjon assosieres til utflod av sinus, forbi-
gaende kjedelig smerte og forbigdende ubehag med biting, og derfor kan ogsa dette
oppsta ved bruk av dette materialet.

Oppbevaring

Feil lagring av produktet kan fare til kortere hylleliv og andre defekter i produktet.

* Oppbevares i temperaturer fra 10 °C til 24 °C. Produktet skal brukes i romtemperatur.
« Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

" Disposa-Shield® infeksjonskontrollbarriere for lavhastighets, lang handstykker, ny bestilling (REF)
A88006.
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3 Trinn-for-trinn instruksjon
3.1 Preparering
1. Preparér, rengjer og terk rotkanalen(e) med anbefalte endodontiske prosedyrer for
applisering av produktet.

3.2 Dosering og blanding

3.2.1 AH Plus® forseglingsmateriale for rotkanal (tuber)

Pastaens tilstand.

Nar det gjelder pasta B, sa kan den komme til a skille seg. En slik
tilstand pavirker ikke negativt herdetiden for det blandete produktet. Hvis
det dispenserte materialet bare har gjennomsiktig farge, ma du kassere
det dispenserte materialet for a sikre egnet handtering av den blandete
pastaen.

. Bruk en metallspatel?, bland like mengdeenheter (1:1) av pasta A (ravfarge) og pasta
B (hvit farge) med AH Plus® forseglingsmateriale for rotkanal pa en glassplate eller
pa blandeblokken som felger med pakken. Bland til en homogen konsistens.

Skru korker godt pa etter bruk.

Ikke bytt korker. Det hvite lokket hgrer til pasta A; det fargede lokket hgrer til pasta B.

@ N

3.2.2 AH Plus Jet® forseglingsmateriale for rotkanal (blandesproyte)

Blandingsforhold.

. 9
1 Spraytevolumet til pasta A (gul farge) og B (hvit farge) varierer noe. For
mmd 3 sikre optimal blanding, spreyt ut noe pasta fer bruk.

AH Plus Jet® sprayter kan ikke behandles pa nytt. For & beskytte AH Plus Jet® sprayter
mot sprut og spray fra kroppsvaesker og mot forurensede hender, er det ngdvendig at
sproyter handteres med rene/desinfiserte hansker.

. Fjern korken ved & snu den 90° mot klokken og dra i den.

. Fest blandespissen® pa sprayten.

. Snu spissen 90° med klokken og se til at spissen sitter pa plass.

. Rotér og justér spissen i gnsket vinkel.

Bruk Disposa-Shield® beskyttende barriere nar krysskontaminasjon ikke kan unngas.
. Pafor et jevnt trykk. De to pastaene blandes i like mengder.

. Etter endt bruk, fiern spissen ved & skru den 90° mot klokken og dra den av (sammen
med eventuell beskyttende barriere).

Erstatt hetten pa spreytehodet og skru 90° med klokken.

NO A WN =

©

2 Blandingsforhold etter vekt er 1 g av pasta Amot 1,18 g av pasta B.
3 AH Plus Jet® blandespisser, etterbestilling i EU (REF) 60620116, etterbestilling i USA (REF) 667006.
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3.3 Pafering

Overfylling.

Skade pa periapikalt vev og akutt inflammasjon av periapikalt vev,

hvilket kan fgre til (midlertidig) smerte etter operasjonen.

1. Unnga overfylling av rotkanalen. Ved bruk av varm guttaperka og
kondenseringsteknikk skal det kun brukes et tynt lag sealer.

2. Huvis overfylling forekommer toleres materiale vanligvis godt. Hvis

materiale trykkes inn i mandibularkanalen ma strakstiltak igangset-
tes.

Tilstopping.

Separering av blandespissen fra sproyten.
1. La ikke materiale stgrkne pa innsiden.
2. Ingen gjenbruk av blandespissen.

3. Alltid tilse at blandespissen er ordentlig festet til sprayten for applika-
sjon. Materiale skal enkelt kunne presses ut.

3.3.1 Bruk av varm guttaperka og kondenseringsteknikk

. Som en standardteknikk brukes materialet med guttaperka eller annet rotfyllingsma-
teriale.

Ved slike teknikker, hvor mesteparten av rotkanalen er fylt av rotfyllingsmasse, skal
det pafaores et tynt lag av sealer pa rotkanalveggen med en papirpoint til arbeidsleng-
den og/eller et tynt lag pa hver rotfyllingspoint.

For inn rotfyllingspoints etter standard prosedyre.

N

w

3.3.2 Masterpointteknikk

. Velg en guttaperkapoint (eventuelt en papirpoint eller reamer) som tilsvarer sterrel-
sen pa siste instrument.

Fukt kanalveggene med materiale via en pumpende eller samtidig roterende beve-
gelse mot klokken. Alternativt kan det brukes en lentulonal.

. For lentulonalen til apeks ved lav hastighet. Unnga dannelse av luftbobler og overfyl-
ling av kanalen.

Fjern lentulonalen rolig (fortsatt lav hastighet).

Sett inn en desinfisert masterpoint med en lett pumpende bevegelse.

w N -

o s

3.3.3 Arbeidstid og herdetid
Arbeidstid er 4 timer ved 23 °C*.
Herdetid er 24 timer ved 37 °C°.

3.4 Fjerning av rotfylling
1. Hvis materialet brukes i kombinasjon med (guttaperka) points, fiernes rotfyllingen
best ved bruk av termomekaniske teknikker.

4 Intern testmetode.
5 Malt | felge 1ISO 6876:2012 (E). Total polymerisasjon krever 7 dager ved 37 °C.
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4 Hygiene

4.1 AH Plus Jet® sproyte

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.

1. Sproyter kan ikke behandles pa nytt.

2. For a hindre at sprayten utsettes for sprut eller sl av kroppsveesker
eller kontaminerte hender, er det obligatorisk & handtere sproyten
og fingergrepene med rene/desinfiserte hansker. Ingen gjenbruk av

spraytene ved kontaminasjon.
3. Kast de kontaminerte spraytene etter gjeldende bestemmelser.

4.2 AH Plus Jet® blandespisser og Disposa-Shield® beskyttelsesbarriere
Bruk av beskyttelsesbarriere er en ekstra forsikring mot krysskontaminering, men ikke
mot all kontaminering.

1. Umiddelbart etter bruk fiernes beskyttelsesbarrieren sammen med blandespissen
forsiktig uten & kontaminere enheten.

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.

1. Disposa-Shield® beskyttende barriere og blandespissene for
AH Plus Jet® forseglingsmateriale for rotkanal er kun beregnet pa
engangsbruk. Gjenbruk kan fere til krysskontaminasjon og feilfunk-
sjon.

2. Avfallshandtering etter gjeldende bestemmelser.

4.3 Rengjering
1. Rengjer spatler, blandeblokker og instrumenter umiddelbart etter bruk med alkohol
eller aceton.

4.4 Avfallsbehandling
Produktet skal avfallsbehandles i samsvar med lokale forskrifter.
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5 Partinummer ( 1), utlgpsdato (&) og korrespondanse

. Ikke bruk etter utlgpsdato.

ISO standard brukes: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”

Folgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:

* Rebestillingsnummer (REF)

* Partinummer

« Utlgpsdato

3. Tilvirker og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendelser
relatert til produktet i samsvar med lokale forskrifter.

4. |dentifisering av enhet (Grunnleggende UDI-DI): ++D010EFM02PZ

N

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for dette produktet (nar
det aktiveres) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved & soke etter den grunnleg-
gende UDI-DI kode som er angitt ovenfor, og pa https://www.dentsplysirona.com/ifu
ved hjelp av referansenummeret (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Kayttoopas Suomi

AH Plus®
AH Plus Jet®

Juurikanavan taytemateriaali

VAROITUS: Ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Siséaltd Sivu
1 Tuotteen kuvaus 72
2 Turvallisuusohjeet 73
3 Ohjeet Tyovaiheittain 75
4 Hygienia 79
5 Lot numero, vanhenemispaivamaara ja kirjeenvaihto ...........coeeeeeeernnncccnns 80
1 Tuotteen kuvaus

AH Plus® juurikanavan taytemateriaalin ja AH Plus Jet® juurikanavan tadytemateriaalin
kayttotarkoitus on kayttd juurikanavan pysyvana taytteena.

AH Plus® juurikanavan téytemateriaali ja AH Plus Jet® juurikanavan taytemateriaali
perustuvat epoksiamiinihartsiin, ja niilld on seuraavat ominaisuudet:

« Pitka-ikaiset tayttdominaisuudet.

« Kestava tayte.

« ltsestaan sidostuva.

« Korkea radiopaakkisuus.

AH Plus® juurikanavan téytemateriaali ja AH Plus Jet® juurikanavan taytemateriaali
eivat varjaa hampaita.

1.1 Kayttoindikaatiot

< Pysyviin juurikanavan taytteisiin my6s yhdessa juurikanavanastojen Kansas.

1.2 Kontraindikaatiot

« Kaytto potilaille, joilla on ollut reaktioita epoksi resiinille tai amiineille tai muille aines-
osille (katso lisatietoja Sisalto- ja Varoitukset-kohdista).

1.3 Pakkaukset

* AH Plus® tuubit kasinsekoitukseen pasta A ja pasta B.
* AH Plus Jet® automaattinen sekoituskarki tarkkaan, mukavaan ja nopeampaan toi-
menpiteeseen.
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1.4 Sisélto

2.

=

Pasta A (meripihkan vari) Pasta B (valkoinen vari)
« Calcium tungstate Calcium tungstate

« Araldite GY 250 epoksihartsi Zirkonium oksidi

« Zirkonium oksidi Dibentsyldiamine

« Araldite GY 285 epoksihartsi Amantadiini

Hajotettua piidioksidia Hajotettua piidioksidia

« Rata oksidi pigmentit Polydimetyylisiloksaani
Tricyclodecane-diamine

Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka erityisohjeet kayttdohjeiden eri kap-
paleissa.

Turvallisuusmerkki

« Tama on turvallisuusmerkki. Sitd kaytetaan varoittamaan mahdolli-
sista henkilokohtaisista vaaranpaikoista.
« Noudata kaikkia turvallisuusohjeita valttadaksesi mahdolliset onnetto-
muudet.

Varoitukset
Materiaali siséltaa epoksihartseja Araldite GY 250 (bisfenoli-A epoksihartsi; 4,4"-isopro-
pyylideenidifenoli, oligomeeriset reaktiotuotteet 1-kloori-2,3-epoksipropaanin kanssa;
CAS-nro 25068-38-6) ja Araldite GY 285 (formaldehydi, oligomeeriset reaktiotuotteet
1-kloori-2,3-epoksipropaanin ja fenolin kanssa, CAS-nro 9003-36-5) ja amiineja amanta-
diini (1-amino-adamantaani; CAS-nro 768-94-5) ja trisyklodekaani-diamiini (oktahyd-
ro-4,7-metano-1H-indeenidimetyyliamiini; CAS-nro 68889-71-4), jotka saattavat arsyttaa
ihoa, silmia ja suun limakalvoja seka aiheuttaa allergista kosketusihottumaa, allergista
herkkyytta tai systeemisia allergisia reaktioita alttiilla henkilgilla.

« Valta kontaktia silmien kanssa, saattaa arsyttaa ja mahdollisesti aiheuttaa vauri-
oita. Jos tuotetta joutuu silmaan, huuhtele heti runsaalla vedella ja hakeudu laakarin
vastaanotolle.

« Valta ihokontaktia, ehkaistaksesi mahdollista arsytysta ja allergisia reaktioita. Pu-
nertavaa ihottumaa saattaa esiintya jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho tarvittaessa
paperilapulla ja alkoholilla ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho herkistyy
tuotteelle tai sinulla on ihottumaa, hakeudu |&akariin.

« Valta kontaktia suun pehmytkudosten/limakalvon kanssa. Jos tuotetta vahingos-
sa joutuu limakalvoille, poista se kudoksista. Huuhtele limakalvot runsaalla vedella
ja poista vesi (syljenimulla). Jos kudoksissa nékyy muutoksia, hakeudu I&akérin vas-
taanotolle.

- Ala kdyta kontaminoituneita tuubeja tai ruiskuja uudelleen ristikontaminaation
valttamiseksi.

- Ala kdyta vaarin sekoitettua materiaalia, silléd vaara sekoitussuhde tai epadhomo-
geeninen sekoitus saattaa johtaa materiaalin puutteelliseen kovettumiseen seka
monomeerien tai oligomeerien uuttumiseen.

« Varottava nielemista. Jos vahingossa nielldan, anna potilaalle runsaasti vetta juo-
tavaksi. Pahoinvoinnin tai sairastumisen ilmaantuessa hakeutukaa laékariin.

- Ala applikoi liikaa tiytettd, jotta valtetddn juurikanavan ylitayttd, periapikaalisen
kudoksen vaurioituminen seka periapikaalisten kudosten akuutti tulehdus, joka joh-
taa (ohimenevaan) toimenpiteen jalkeiseen kipuun tai valumiseen mandibulaariseen
hermokanavaan.
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2.2 Varotoimet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettévaksi vain sille maaritetylla tavalla naiden ohjeiden

mukaisesti.

Ohijeiden jattamatta noudattaminen jattéda vastuun hammaslaakarille.

« Kayta aina asianmukaista suojausta seka potilaalle ettd hammashoitohenkilokunnal-
le, esim. suojalaseja ja kofferdamkumia ohjeiden mukaisesti.

« Sylki, veri ja ientaskun nesteet saattavat heikentaa taytteen onnistumista. Kayta eris-
tysta, esimerkiksi kofferdamkumia.

« Ruiskuja ei voida kasiteltdva uudelleen. Valttaaksesi ruiskuja kontaminoitumisen,
suosittelemme ruiskuja kasittelya kauempana tydskentelyalueesta, suojakasineet
kédesséa. Havita kontaminoituneet ruiskut.

« Ruisku voidaan vaihtoehtoisesti suojata kontaminoitumiselta kayttamalla kertakayt-
toista Disposa-Shield® suojaa’.

* AH Plus Jet® juurikanavan taytemateriaalin sekoituskarjet ja Disposa-Shield®-
suojukset ovat ainoastaan kertakéayttoisia. Havita kayton jalkeen. Ala kayta uudelleen
toisille potilaille valttaaksesi ristikontaminaation tai toimimattoman karjen.

« Varmista, ettéd AH Plus Jet® juurikanavan taytemateriaalin sekoituskarjet kiinnitetédan
oikein ja tiukasti ruiskuun ja intraoraalinen karki sekoituskarkeen.

* Yhteisvaikutukset:

— Jos tuote on sailytetty jadkaapissa,anna lammeta huoneenlampddn ennen kayttoa.

2.3 Haittavaikutukset

Haittareaktioita tai ei-toivottuja sivuvaikutuksia saattaa ilmeta. Katso ehkaisemista tai

suoritettavia toimenpiteitéd koskevia ohjeita Varoitukset-luvusta ja muista viitatuista lu-

vuista.

« Periapikaalisten kudosten akuutti tulehdus, joka johtaa (ohimenevaan) toimenpiteen
jalkeiseen kipuun (katso luku 3.3 Tydvaiheittain).

« Arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio.

< lhoarsytys tai mahdollinen allerginen kosketusihottuma.

< Limakalvojen tulehdus.

« Pahoinvointi tai sairauden tunne.

« Dysestesiaa tai anestesiaa voi iimetd, jos materiaalia taytetaan liikaa ja sitéd valuu
hermokanavaan (katso Varoitukset).

« Sekoituskarjen tai intraoraalisen karjen nieleminen tai aspiraatio (katso Varotoimet ja
luku 3.2.2 Tyévaiheittain).

Yleisesti ottaen juurikanavan hoitoon ja tayttoon saattaa liittya sinuksen vuotoa, ohi-
menevaa tylppaa kipua seka ohimenevaa epamiellyttavaa tunnetta puremisen aikana,
minka vuoksi naita voi ilmeta myds tdman materiaalin kayton yhteydessa.

2.4 Varastointi ja sdilytys
Vaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttéikaa ja saatavat
heikentaa tuotteen tehoa.
« Sailytys 10 °C-24 °C. Kayta tuotetta huoneenlampoisena.
Al kdyta vanhenemispaivaméaaran jalkeen.

" Disposa-Shield® suojamuovi matalakierroksisille, pitkille kasikappaleille, viitenro (REF) A88006.
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3 Ohjeet Tyovaiheittain

3.1 Valmistelu
1. Valmistele, puhdista ja kuivaa juurikanavat kayttaen endodonttisia menetelmia.

3.2 Annostelu ja sekoitus

3.2.1 AH Plus® juurikanavan taytemateriaali (tuubit)

Oikea pastan koostumus.

Pasta B saattaa toisinaan olla epatasalaatuista. Materiaalin koostumus
ei kuitenkaan pidenna sekoitetun tuotteen kovettumisaikaa. Jos pasta
on lapinakyvaa, havita se ja ota uusi pasta varmistaaksesi hyva loppu-
tulos.

. Kayté metallilastaa? ja sekoita yhtd suuri maara (1:1) AH Plus® juurikanavan tay-
temateriaalin pastaa A (meripihkan vari) ja pastaa B (valkoinen vari) lasilevylla tai
pakkauksen sisaltamallé sekoitusalustalla. Sekoita tasaiseksi.

Sulje tuubit huolellisesti kayton jéalkeen.

Ala vaihda tuubien korkkeja. Valkoinen korkki kuuluu pastaan A; varillinen korkki kuu-
luu pastaan B.

«nN

3.2.2 AH Plus Jet® juurikanavan taytemateriaali (sekoitusruisku)

Oikea sekoitussuhde.

Ruiskun tayttévoluumi pasta A:n (meripihka) ja pasta B:N (valkoinen)
vaihtelee hieman. Varmistaaksesi oikean sekoituksen, niista ruiskua
hieman ennen ensimmaista kayttoa.

AH Plus Jet® -ruiskua ei saa kasitella uudelleen. AH Plus Jet® -ruiskun suojaamiseksi

ruumiinnesteiden roiskeilta tai mahdollisesti kontaminoituneilta kasilta ruiskua on kési-

teltdva puhtailla ja desinfioiduilla kasineilla.

. Poista korkki kadantamalla sita 90 astetta vastapaivaan ja vetamalla.

. Kiinnita sekoituskarki® ruiskuun, karki suorassa.

. Kaanna karkea 90 astetta myotapaivaan ja varmista etta karki on kuunnolla kiinni.

. Kaanna ruiskua ja karkea siten ettd annostelu onnistuu.

. Kayté Disposa-Shield® suojaa kun ristikontaminaatiota ei voida valttaa.

. Pains varovaisesti mantaa. Kaksi pastaa sekoittuu automaattisesti tasaisesti.

. Kun olet valmis, poista sekoituskarki kaantamalla 90 astetta vastapaivaan ja veta-
malla karki irti (yhdesséa suojapussin kanssa).

8. Laita alkuperainen korkki paikoilleen sekoitusruiskuun, kaantaen 90 astetta myota-

paivaan.

NoO s WN =

2 Sekoitussuhde on 1 g pasta A:ta 1,18 g pasta B:a.
3 AH Plus Jet® sekoituskarjet, EU-viitenumero (REF) 60620116, US-viitenumero (REF) 667006.
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3.3 Annostelu

Yitdytts.

Periapikaalisen kudoksen vaurioituminen ja periapikaalisten kudosten
akuutti tulehdus, joka johtaa (ohimenevaan) toimenpiteen jéalkeiseen

kipuun.
1. Ala annostele liikaa tayttémateriaalia valttaaksesi juurikanavan
ylitdytdon. Condensaatioon ja lamminguttaperkkatekniikkaan kayta

vain hyvin ohut kerros materiaalia kanavan seinamiin.

2. Jos ylitayttd tapahtuu, materiaali on yleensa hyvin siedetty ymparoi-
van kudoksen alueella. Jos materiaalia menee mandibulaarikana-
vaan, toimi valittdmasti ohjeiden mukaisesti.

Tukkeutumat.

Sekoituskarjen irtoaminen sekoitusruiskusta.
1. Ald anna materiaalin kuivua.
2. Ala kayté sekoituskarked uudelleen.

3. Turkistan aina etta sekoituskarki on kuunnolla kiinni ennen annoste-
lua. Materiaalin pitéisi tulla ulos helposti.

3.3.1 Condensation ja lamminguttaperkka-tekniikat

. Kuten perustekniikassa, materiaalia kaytetdan yhdessa gutta-perkan tai muiden juu-
rikanavanastojen kanssa.

Niissa tayttotekniikoissa, joissa suurin osa kanavasta taytetaan endodonttisella nas-
tamateriaalilla, annostele hyvin ohut kerros materiaalia kanavan seiniin paperinastan
avulla ja/tai laita ohut kerros materiaalia téyttonastan pintaan.

Vie tayttonastat kanavaan kuten opastettu.

N

w

3.3.2 Master-Point-tekniikka

. Valitse samankokoinen guttaperkkanasta (tai paperinasta tai reamer) kun viimeksi
kayttamasi preparointiviila oli.

. Kastele kanavan seinamat materiaalilla lapikotaisin edestakaisella liikkeella, pyoritel-

len instrumenttia vastapaivaan. Vaihtoehtoisesti volt kayttaa Lentuloa.

Vie Lentulo hitaasti matalilla kierroksilla kohti apeksia. Valtd muodostamasta ilma-

kuplia ja ylitayttamasta kanavaa.

Veda hitaasti pyoriva Lentulo varovasti kanavasta.

Dippaa desinfioitu ja kuiva paanasta materiaaliin ja aseta paikoilleen kanavaan hi-

taalla pumppaavalla liikkeella.

w N o

o s

3.3.3 Tyoskentely ja kovettumisaika
Tyoskentelyaika on 4 tuntia 23 °C*.
Kovettumisaika on 24 tuntia 37 °C®.

3.4 Juurikanavatéytteen poistaminen
1. Jos materiaalia kdytetdan yhdessa (guttaperkka) nastojen Kansas, juurikanavatayt-
teen saw parhaiten pois kayttaen lampémekaanisia tekniikoita.

4 Omen mittaustulosten mukaan.
5 Mitattu ISO 6876:2012 (E) mukaisesti. Taydellinen kovettuminen vaatii 7 vuorokautta 37 °C [ampdti-
lassa.
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4 Hygienia

4.1 AH Plus Jet® ruisku

Risti-kontaminaatio.

Tartunta.

1. Ruiskua ei voida kasiteltéava uudelleen.

2. Ruiskun suojaamiseksi ruumiinnesteiden roiskeilta tai mahdollisesti
kontaminoituneilta kasilta ruiskua ja sormikahvaa on kasiteltava
puhtailla/desinfioiduilla kasineilld. Havita kontaminoituneet ruiskut.

3. Havita kontaminoituneet ruiskut paikallisten ohjeiden mukaisesti.

4.2 AH Plus Jet® sekoituskarjet ja Disposa-Shield® suojapussit
Suojapussien kayttdé on varotoimenpide ristikontaminaatiota vastaan mutta ei kaikkea
kontaminaatiota.

1. Heti kayton jalkeen, poista suojamuovi yhdessa sekoituskarjen kanssa siten, etta
ruisku ei kontaminoidu.

Risti-kontaminaatio.

Tartunta.

1. Disposa-Shield®-suojus ja AH Plus Jet® juurikanavan taytemateriaalin
sekoituskérjet ovat ainoastaan kertakayttoisia. Ala kayta uudelleen
toisille potilaille valttaaksesi ristikontaminaation tai toimimattoman
karjen.

2. Havita kuten paikallisesti on opastettu.

4.3 Puhdistus
1. Puhdista sekoituslastat, sekoituslevyt ja imstrumentit yeti kayton jalkeen alkoholilla
Tai asetonilla.

4.4 Havittaminen
Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.

7



5 Lot numero (1), vanhenemispdivamaara ( &) ja kirjeenvaihto

. Ala kdyta vanhenemispaivamadaran jalkeen.

ISO jarjestelman mukaisesti “VVVV-KK” tai “VVVV-KK-PP”

Seuraavat numerot tulisi iimoittaa mahdollisissa kirjeenvaihto:

 Tilausnumero (REF)

* Lot numero

* Vanhenemispaivamaara

3. Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

4. Laitteen tunnistus (Yksiléllinen UDI-Di-tunniste): ++D010EFM02PZ

N

Yhteenveto tdmaén tuotteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvystéa (SSCP) on
saatavilla (aktivoinnin jéalkeen) osoitt https://ec.europa.eu/tools/eudamed edelld
mainitun yksiléllisen UDI-DI-tunnisteen perusteella ja osoitteessa
https://www.dentsplysirona.com/ifu tuotenumeron (REF) perusteella.

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Instrukcja uzycia Polski

AH Plus®
AH Plus Jet®

Materiat do uszczelniania kanatow korzeniowych

UWAGA: Tylko do uzytku stomatologicznego.

Spis tresci Strona
1  Opis produktu 79
2 Wskazéwki dotyczace bezpi " 80
3 Instrukcje krok po kroku 82
4 Higiena 84
5 Numer serii, data waznosci i korespondencja 85
1 Opis produktu

Przewidzianym zastosowaniem materiatow do uszczelniania kanatéw korzeniowych
AH Plus®i AH Plus Jet® jest trwate uszczelnienie kanatu korzeniowego.

Materiaty do uszczelniania kanatéw korzeniowych AH Plus® i AH Plus Jet® sg oparte
na zywicy epoksydowej z utwardzaczem aminowym i majg nastgpujace cechy:

« Diugoterminowe wtasciwosci uszczelniajgce.

« Wyjatkowa stabilno$¢ wymiaréw.

« Doskonate wtasciwosci adhezyjne.

« Kontrastowo$¢ na zdjgciu rentgenowskim.

Materiaty do uszczelniania kanatéw korzeniowych AH Plus® i AH Plus Jet® nie zabar-
wiajg zebow.

1.1 Wskazania

« State wypenianie kanatéw korzeniowych zebdw statych z zastosowaniem éwiekow
gutaperkowych.

1.2 Przeciwwskazania

« Stosowanie u pacjentéw ze stwierdzong alergig na zywice epoksydowe, aminy oraz
inne zwigzki wchodzace w sktad materiatu (patrz Sktad i Ostrzezenia aby uzyskaé
szczegdtowe informacie).

1.3 Opakowania

* AH Plus® w tubkach do mieszania recznego pasty A i pasty B.
* AH Plus Jet® w strzykawce mieszajgcej do precyzyjnej, wygodnej oraz szybkiej apli-
kaciji.
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1.4 Skiad

2.

=

Pasta A (kolor bursztynowy) Pasta B (kolor biaty)

* Wolframian wapnia * Wolframian wapnia

« Zywica epoksydowa Araldite GY 250 Tlenek cyrkonowy

« Tlenek cyrkonowy Diamina dibenzylowa

« Zywica epoksydowa Araldite GY 285 Amantadyna

Dwutlenek krzemu o wysokim Dwutlenek krzemu o wysokim
stopniu dyspersyjnosci stopniu dyspersyjnosci

« Barwniki tlenku zelaza Polidimetylosiloksan

Diamina tricyklodekanu

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczgcej ogélnych uwag
na temat bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej
instrukgji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« To jest znak ostrzegajgcy o potencjalnym niebezpieczenstwie. Zostat
uzyty w celu poinformowania uzytkownikéw produktu o mozliwosci
skaleczenia.
« W celu uniknigcia skaleczen nalezy przestrzega¢ wszystkich wska-
z6éwek zawartych w informacjach opatrzonych tym symbolem.

Ostrzezenia
Materiat zawiera zywice epoksydowe Araldite GY 250 (zywica epoksydowa z bisfe-
nolu-A; 4,4'-izopropylidenodifenol, oligomeryczne produkty reakcji z 1-chloro-2,3-
-epoksypropanem; nr CAS 25068-38-6) i Araldite GY 285 (formaldehyd, oligomerycz-
ne produkty reakcji z 1-chloro-2,3-epoksypropanem i fenolem; nr CAS 9003-36-5)
oraz aminy — amantadyne (1-aminoadamantan; nr CAS 768-94-5) i diamine tricyklo-
dekanu (oktahydro-4,7-metano-1H-indenedimetyloamina; nr CAS 68889-71-4), ktére
mog3q dziata¢ draznigco na skére, oczy i btong $luzowg jamy ustnej oraz powodowaé
alergiczne kontaktowe zapalenie skory, uczulenie alergiczne lub uktadowe reakcje
alergiczne u os6b wrazliwych.

* Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom i po-
tencjalnemu uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami
nalezy natychmiast przeptuka¢ je duzg iloscig wody i skierowa¢ pacjenta do lekarza
okulisty.

« Unika¢ kontaktu ze skérg, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystapienia
odpowiedzi alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawi¢ sie na sko-
rze zaczerwienie w postaci rumienia. Po bezposrednim kontakcie nalezy doktadnie
zetrze¢ materiat z danego miejsca gazikiem i alkoholem, a nastgpnie przemy¢ je
doktadnie mydtem i wodg. Jesli pojawi sie zaczerwienienie skéry lub inna reakcja
alergiczna nalezy przerwaé stosowanie materiatu i skontaktowac sie z lekarzem
ogdlnym.

« Unikaé¢ kontaktu z tkankami migkkimi/btonami Sluzowymi aby zapobiec wysta-
pieniu objawdw zapalnych. Je$li dojdzie do przypadkowego kontaktu, nalezy mate-
riat usung¢ z powierzchni tkanek. Sptukac¢ obficie wodg btone $luzowa, a nastepnie
usung¢ materiat z jamy ustnej. Jesli te objawy utrzymuijg sig dtuzej, pacjent powinien
skontaktowac sig¢ z lekarzem.

+ Nie uzywaé¢ ponownie zanieczyszczonych tubek ani strzykawek, aby unikngé
zanieczyszczenia krzyzowego.
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* Nie uzywac¢ nieprawidlowo wymieszanego materiatu, poniewaz nieprawidiowa
proporcja mieszania lub niehomogeniczne wymieszanie mogg prowadzi¢ do nieod-
powiedniego utwardzania materiatu oraz wymywania monomeréw lub oligomerdw.

« Zapobiega¢ potknigciu. W przypadku potknigcia pacjent powinien wypi¢ duzo
wody. Jesli pojawig sie nudnosci lub inne objawy chorobowe, nalezy skontaktowac
sie z odpowiednim specjalistg.

« Nie nalezy nakfada¢ zbyt duzej ilosci uszczelniacza, aby zapobiec przepetieniu
kanatu korzeniowego, uszkodzeniu tkanki okotowierzchotkowej i ostremu zapaleniu
tkanek okotowierzchotkowych, skutkujgcemu (przejsciowym) bélem pozabiegowym
lub przenikaniem materiatu do kanatu nerwu zuchwowego.

2.2 Uwagi specjalne

2.

w

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazdéwkami zawarty-

mi w instrukcji uzytkowania.

Za uzycie produktu niezgodne z instrukcjg uzytkowania petng i wytgczng odpowiedzial-

nos$¢ ponosi lekarz praktyk.

« Stosowaé¢ odpowiednie $rodki ochronne dla cztonkéw zespotu stomatologicznego
oraz pacjentéw. Nalezg do nich okulary oraz koferdam, zgodnie z wymogami nowo-
czesnej praktyki stomatologicznej.

« W czasie wykonywania wypetnienia kontakt materiatow ze $ling, krwig i ptynem
z kieszonki dzigstowej moze spowodowac jego uszkodzenie. Stosowac odpowiednie
sposoby izolacji pola pracy takie jak koferdam.

« Strzykawki nie mogg by¢ ponownie przetworzone. W celu ochrony przed ekspozy-
cjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece, zaleca sig postugiwanie nimi stosujgc
czyste/zdezynfekowane rekawiczki. Zanieczyszczone strzykawki powinny zosta¢
wyrzucone.

« Jednorazowe rekawy foliowe Disposa-Shield® mogg by¢ stosowane jako dodatkowy
$rodek zapobiegawczy chronigcy strzykawki przed znaczacym zabrudzeniem, ale
nie stanowig ochrony przed wszystkimi rodzajami zanieczyszczenia'.

« Koncowki do mieszania materialu do uszczelniania kanatéw korzeniowych
AH Plus Jet® i bariera ochronna Disposa-Shield® sg przeznaczone wytgcznie do jed-
norazowego uzycia. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie stosowa¢ powtdrnie w celu ochrony
pacjentéw przed zakazeniem krzyzowym.

« Upewni¢ sig, ze koncowki do mieszania materiatu do uszczelniania kanatéw korze-

niowych AH Plus Jet® sg prawidiowo i pewnie przymocowane do strzykawki, a kon-

cowki wewnatrzustne do kofncdwki do mieszania.

Interakcje:

— Jesli materiat byt przechowywany w lodéwce, nalezy przed jego uzyciem pozwoli¢,
aby osiggnat temperature pokojowa.

Reakcje odwracalne

Mozliwe jest wystgpienie wymienionych ponizej dziatan niepozgdanych lub skutkow

ubocznych. Patrz rozdziat Ostrzezenia i powigzane rozdziaty, aby uzyska¢ szczegoto-

we informacje na temat zapobiegania lub reagowania.

« Ostre zapalenie tkanek okotowierzchotkowych skutkujgce (przejsciowym) bélem po-
zabiegowym (patrz Krok po kroku rozdziat 3.3).

« Podraznienie lub mozliwe uszkodzenie rogowki.

« Podraznienie skory lub mozliwe alergiczne kontaktowe zapalenie skory.

« Zapalenie bton $luzowych.

* Nudnosci lub choroba.

« Przepetnienie i przenikanie materiatu do kanatu nerwu moze spowodowaé wystgpie-
nie dyzestezji lub utraty czucia (patrz Ostrzezenia).

« Potknigcie lub aspiracja koricéwki mieszajgcej lub wewnatrzustnej (patrz Przestrogi i
Krok po kroku rozdziat 3.2.2).

Rekawy ochronne Disposa-Shield® Infection Control Barrier na katnice lub prostnice, REF A88006.
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Zasadniczo leczenie i obturacja kanatu korzeniowego mogg by¢ zwigzane z wysiekiem
z zatoki, przemijajgcym tepym bélem i przejsciowym dyskomfortem podczas zagryza-
nia, a skutki te mogg wystapi¢ takze w wyniku uzycia tego materiatu.

2.4 Przechowywanie
Nieprawidtowe warunki przechowywania moga skroci¢ okres przydatnosci do uzycia
i wptyng¢ na nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.
* Przechowywac¢ w temperaturze 10 °C i 24 °C. Stosowac ten produkt w warunkach
temperatury pokojowe;j.
« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

3 Instrukcje krok po kroku
3.1 Przygotowanie
1. Przed przystgpieniem do aplikacji materiatu nalezy kanat korzeniowy opracowadé,
przeptukac i osuszy¢ zgodnie z aktualnymi zasadami leczenia endodontycznego.

3.2 Dozowanie i mieszanie

3.2.1 Materiat do uszczelniania kanatéw korzeniowych AH Plus® (tubki)

Prawidlowy stan pasty uszczelniajace;j.

Pasta B moze ulec nieznacznej separacji. Stan ten nie wptywa negatyw-
nie na czas wigzania wymieszanego produktu. Jesli wydzielony materiat
ma wytgcznie przejrzystg barwe, nalezy usung¢ wydzielony materiat,

aby zapewni¢ optymalne wtasciwosci aplikacyjne mieszanego materiatu.

1. Uzywajac metalowej szpatutki?, wymiesza¢ réowne jednostki objetosciowe (1:1) pa-
sty A (kolor bursztynowy) i pasty B (kolor biaty) materiatu do uszczelniania kanatéw
korzeniowych AH Plus® na szklanej ptytce lub podktadce do mieszania zawartej w
opakowaniu. Miesza¢ az do uzyskania homogennej konsystenciji.

2. Doktadnie zamykac tubki po kazdym uzyciu.

3. Nie wolno zamienia¢ zakretek zabezpieczajgcych tubki. Biata zakretka jest przypisa-
na do pasty A; kolorowa zakretka jest przypisana do pasty B.

3.2.2 Materiat do uszczelniania kanatéw korzeniowych AH Plus Jet® (strzykawka
mieszajaca)

Prawidlowe proporcje mieszania.

Objetosci pasty A (kolor bursztynowy) oraz pasty B (kolor bialy) w strzy-

kawce mieszajgcej mogg sie lekko roézni¢. W celu zapewnienia prawidto-
wego mieszania zaleca sie¢ dozowanie pierwszej porcji past na papierek

do mieszania.

AH Plus Jet® Strzykawka nie moze by¢ ponownie przetworzona. W celu unikniecia
narazenia strzykawki AH Plus Jet® na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych
lub zanieczyszczone rece obowigzkowe jest postugiwanie sie strzykawka w czystych/
zdezynfekowanych rekawiczkach.

2 Proporcje wagowe mieszania Pasty A z Pastg B wynosza 1g: 1,18 g.

82



. Otworzy¢ strzykawke poprzez odkrecenie zabezpieczajgcej nakretki o 90° w kierun-

ku przeciwnym do ruchu wskazéwek i lekko pociggnagc.

2. Zamocowac koncéwke mieszajaca® na strzykawce tak, aby zréwnaty sie odpowied-
nie oznaczenia.

3. Przekreci¢ o 90° w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek oraz sprawdzi¢ stabil-
nosc¢ potgczenia.

4. Przekreci¢ i dopasowac potozenie koncoéwki do wymogoéw zabiegowych.

5. Stosowac rekawy ochronne Disposa-Shield® gdy nie mozna zapobiec zakazeniom
krzyzowym.

6. Delikatnie stopniowa¢ nacisk na ttok strzykawki. Dwie pasty sg automatycznie mie-
szane w réwnych porcjach objetosciowych.

7. Po zakonczeniu zdjgé koncoéwke mieszajacy przekrecajac o 90° w kierunki przeciw-
nym do ruchu wskazéwek i lekko pociagna¢ (razem z ewentualnie obecnym reka-
wem ochronnym).

8. Nastepnie strzykawke zabezpieczy¢ nakretka poprzez przekrecenie o 90° w kierun-
ku zgodnym z ruchem wskazéwek.

3.3 Aplikacja

Przepchnigcie.

Uszkodzenie tkanek okotowierzchotkowych oraz ostre zapalenie tkanek

okotowierzchotkowych skutkujgce (przej$ciowym) bélem pozabiegowym.

1. Aby zapobiec przepchnigciu pasty uszczelniajgcej zaleca sig sto-
sowanie niewielkich ilosci materiatu. W technice kondensacji oraz
metodach termicznych z uzyciem cieptej gutaperki zaleca sig tylko
pokrycie $cian kanatu cienkg warstwg pasty.

2. Jesli dojdzie do przepchnigcia pasty, materiat jest zwykle dobrze
tolerowany przez otaczajgce tkanki. Natomiast w przypadku wcis-
nigcia pasty do kanatu zuchwy nalezy natychmiast przedsiewzigé
odpowiednie dziatania.

Zatykanie si¢ kaniuli.

Odfaczenie sie koncowki mieszajgcej od strzykawki.

1. Nie pozwala¢ aby materiat w $rodku stat sie suchy.

2. Nie uzywac powtornie korcdwki mieszajgce;j.

3. Zawsze przed aplikacjg sprawdzi¢ czy koncoéwka mieszajgca jest

prawidtowo zakrecona na strzykawce. Materiat poddaje sie tatwo
czynnosci wyciskania z kompiuli.

3.31

N

w

Kondensacja oraz techniki z zastosowaniem cieptej gutaperki

. Podobnie jak w standardowej technice materiat jest stosowany w potgczeniu z éwie-

kami gutaperkowymi.

W tych technikach gdzie wigksza cze$¢ kanatu jest wypetniana endodontycznym
¢wiekiem nalezy aplikowac cienkg warstwe pasty na $ciany kanatu przy uzyciu ¢wie-
ka papierowego lub pilniczka na dtugo$c¢ roboczg. Cienkg warstwa trzeba tez pokryé
powierzchnie éwieka gutaperkowego.

Umiesci¢ ¢wiek gutaperkowy w kanale zgodnie z wybrang procedurg wypetniania.

AH Plus Jet® koncowki mieszajgce, nr identyfikacji produktu UE (REF) 60620116, nr identyfikacji
produktu USA (REF) 667006.
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3.3.2 W technice Cwieka Gtéwnego

. Nalezy wybra¢ odpowiedni ¢wiek gutaperkowy (alternatywnie ¢wiek papierowy lub
poszerzacz) o rozmiarze ostatniego narzedzia kanatowego uzytego do opracowania
przywierzchotkowej czgséci kanatu.

2. Pokry¢ $ciany kanatow materiatem za pomocg ¢wieka papierowego lub pilnika wy-

konujgc ruchy pompujgce i jednoczesnie obrotowe w kierunku przeciwnym do ruchu

wskazdwek zegara. Alternatywnie mozna nanie$¢ niewielka ilo$¢ materiatu na kon-
coéwke igty Lentulo.

Aby unikng¢ mozliwosci powstania pecherzykoéw powietrza w strukturze materiatu

oraz przepchniecia uszczelnienia poza wierzchotek korzenia, nalezy powoli przesu-

wac igte Lentulo w kierunku wierzchotka korzenia stosujgc niewielkg ilo$¢ obrotéw
mikrosilnika.

. Nastepnie wysung¢ igte Lentulo z kanatu, caty czas stosujgc minimalng liczbe obrotow.

Zanurzy¢ zdezynfekowany i osuszony ¢wiek gtéwny w pascie, a nastepnie wiozy¢ do

kanatu, wykonujgc lekkie ruchy pompujgce.

w

(SR

3.3.3 Czas pracy i wigzania

« Czas pracy w temperaturze 23 °C wynosi 4 godziny*.
« Czas wigzania w temperaturze 37 °C wynosi 24 godziny®.

3.4 Usuwanie wypetnienia kanatowego

1. Jesli materiat byt uzywany w potaczeniu z ¢wiekami (gutaperkowymi), najlepszg me-
todg jego usuniecia sg techniki termomechaniczne.

4 Higiena

4.1 AH Plus Jet® strzykawka

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

1. Strzykawka nie moga by¢ ponownie przetworzone.

2. W celu uniknigcia narazenia strzykawki na rozpryski lub rozpylenie
ptynéw ustrojowych lub zanieczyszczone rece obowigzkowe jest
postugiwanie sie strzykawka i uchwytem palcowym w czystych/
zdezynfekowanych rekawiczkach. Nie stosowa¢ ponownie zanie-
czyszczonej strzykawki.

3. W przypadku zanieczyszczenia strzykawki, nalezy jg wyrzuci¢ zgod-
nie z lokalnymi zasadami utylizacji odpaddw.

4.2 Koncowki mieszajace AH Plus Jet® oraz rekawy ochronne Disposa-Shield®

Stosowanie foliowych barier ochronnych jest dodatkowym $rodkiem zapobiegawczym
przed infekcjami krzyzowymi, ale nie przed wszystkim rodzajami zakazen.

1. Po uzyciu, usunac foliowy rekaw ochronny z koricdwki mieszjacej bez kontaminacji
strzykawki.

4 Wewnetrzne metody testowania.
5 Zgodnie z norma ISO 6876:2012 (E). Catkowity proces polimeryzacji trwa 7 dni w temperaturze 37 °C.
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Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

1. Bariera ochronna Disposa-Shield® i koncowki do mieszania materiatu
do uszczelniania kanatéw korzeniowych AH Plus Jet® sg przezna-
czone wytgcznie do jednorazowego uzycia. Nie uzywa¢ powtdrnie w
celu ochrony przed zakazeniem krzyzowym lub uszkodzeniem.

2. Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami.

4.3 Oczyszczanie
1. Oczysci¢ szpatutke, ptytke do mieszania oraz inne materiaty bezposrednio po uzyciu
za pomocg alkoholu lub acetonu.

4.4 Utylizacja
Utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

5 Numer serii (=7 ), data waznosci (&) i korespondencja

. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”

Nastepujgce numery nalezy podawa¢ zawsze w korespondencji:

* numer zamowienia (REF)

* numer serii

 termin waznosci

3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

4. |dentyfikacja urzadzenia (Basic UDI-DI): ++D010EFM02PZ

N

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego pro-
duktu mozna znalez¢ (po aktywacji) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed
poprzez wyszukanie wyzej podanego kodu Basic UDI-DI oraz na stronie

https://www.dentsplysirona.com/ifu poprzez skorzystanie z numeru katalogowego (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

AH Plus®
AH Plus Jet®

Saknies kanalo sandariklis

PERSPEJIMAS: Skirta tik odontologijai.

Turinys Puslapis
1 Gaminio aprasas 86
2 Saugos pastabos 87
3 Nuoseklios instrukcijos 89
4 Higiena 91
5 Partijos numeris, galiojimo laikas ir korespondencij; 92
1 Gaminio aprasas

Numatytoji ,AH Plus® Saknies kanalo sandariklio ir ,AH Plus Jet® $aknies kanalo
sandariklio paskirtis yra nuolatinis Saknies kanalo uzsandarinimas.

,AH Plus® Saknies kanalo sandariklis ir ,AH Plus Jet® Saknies kanalo sandariklis
pagaminti i$ epoksidinés dervos ir amino kietiklio ir pasizymi Siomis savybémis:

« llgalaikis sandarumas.

* Puikus dimensinis stabilumas.

* Savaiminé adhezija.

< Didelis rentgenokontrastiSkumas.

,AH Plus® Saknies kanalo sandariklis ir ,AH Plus Jet® Saknies kanalo sandariklis
nekeicia danty spalvos.

1.1 Indikacijos

« Nuolatinis nuolatiniy danty Sakny kanaly plombavimas kartu naudojant kaiS¢ius.

1.2 Kontraindikacijos

< Pacientai, kuriy anamnezéje nustatyta alerginé reakcija j epoksido dervas ar aminus
ar bet kuriuos komponentus (smulkesnés informacijos ieskokite Sudétis ir |spéjimai).

1.3 Gaminio formos

* ,AH Plus® tlbelés A pastai ir B pastai maisyti.
* ,AH Plus Jet®™ maiSymo $virkstu galima maisyti tiksliau, patogiau ir greiciau.
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1.4 Sudétis

2.

=

A pasta (gintaro spalvos) B pasta (baltos spalvos)
« Kalcio volframatas Kalcio volframatas

« Araldite GY 250 epoksidiné derva « Cirkonio oksidas

« Cirkonio oksidas « Dibenzildiaminas

« Araldite GY 285 epoksidiné derva * Amantadinas

« Smarkiai iSsklaidytas silicio dioksidas « Smarkiai i§sklaidytas silicio dioksidas
* Gelezies oksido pigmentai Polidimetylosiloksan

Triciklodekano diaminas

Saugos pastabos

Turékite omenyje toliau pateiktas bendragsias saugos pastabas ir kituose Siy naudojimo
instrukcijy skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

« Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie
galimg pavojy susizaloti.

« Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesi-
muy, pateikty su tokiu simboliu.

Ispéjimai

Sios medziagos sudétyje yra epoksidiniy dervy, ,Araldite GY 250 (bisfenolio-A

epoksidiné derva; 4,4-izopropilidendifenolis, oligomerinés reakcijos produktai su

1-chlor-2,3-epoksipropanu; CAS nr. 25068-38-6) ir ,Araldite GY 285" (formaldehi-
das, oligomerinés reakcijos produktai su 1-chlor-2,3-epoksipropanu ir fenoliu; CAS
nr. 9003-36-5) ir aminy ,Amantadine“ (1-amino adamantanas; CAS nr. 768-94-5) ir
triciklodekano diaminas (oktahidro-4,7-metano-1H-indenilo dimetilaminas; CAS nr.

68889-71-4), kurios gali dirginti oda, akis ir burnos gleiving, o jautriems asmenims

sukelti alerginj kontaktinj dermatitg, alerginj jautrinima ar sistemine alerging reakcijg.

« Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Pa-
tekus | akis, gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytojg.

« Venkite kontakto su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako.
Patekus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pa-
Salinkite medziaga alkoholiu sudrékinta vata ir kruopsciai plaukite muilu ir vandeniu.
Jei oda sudirgusi ar iSberta, medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytojg.

* Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtu-
meéte uzdegimo. Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, jg pasalinkite. Gleiving
gausiai plaukite vandeniu ir jj nupiskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités
j gydytoja.

« Panaudoty vamzdeliy ar Svirksty nenaudokite pakartotinai, kad iSvengtuméte
kryZminio uzter§imo.

* Nenaudokite netinkamai sumaiSytos medziagos, kadangi netinkamas misinio
santykis ar nevienalytis miSinys gali netinkamai kietéti ir skleistis monomerus ar oli-
gomerus.

« Nenurykite. Jei pacientas netyCia nuryja, duokite jam gerti daug vandens. Jei paci-
entg pradeda pykinti ar jis pradeda sirgti, kreipkités j gydytoja.

+ Nedékite per daug sandariklio, kad neperpildytuméte Saknies kanalo, nepazeis-
tuméte periapikaliniy audiniy ir neatsirasty Gmaus periapikaliniy audiniy uzdegimo,
sukeliancio (laiking) pooperacinj skausma ar patekimg j apatinio Zandikaulio nervo
kanalg.
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2.2 Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal $ias naudojimo instrukcijas.

Naudoti §j gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozidra yra odontologo

atsakomybé.

« Naudokite darbuotojy ir pacienty apsaugo priemones, pavyzdziui, akinius ir koferda-

ma, pagal geriausig naudojama praktika.

< Jei tepant medziaga patenka seiliy, kraujo ir vagelés skyscio, restauracija gali bati

nesékminga. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

« Svirkstai negali bati perdirbta. Saugant, kad $virkstai neuzsiterty kano skysciy tis-
kalais ar purskalais arba nuo nesvariy ranky, batina su jais dirbti uzsimovus Svarias
(dezinfekuotas) pirstines. Uzterstus SvirkStus iSmeskite.

Svirkstg galima apsaugoti nuo didelés taros, bet ne nuo visos taros, kaip papildo-
ma apsaugos priemoneg uzdedant vienkartinj ,Disposa-Shield® apsauginj barjerg’.
* ,AH Plus Jet®™ Saknies kanalo sandarikliy maiS§ymo antgaliai ir ,Disposa-Shield® ap-
sauginiai barjerai yra tik vienkartinio naudojimo. Panaudoje juos iSmeskite. Nenau-
dokite jy kitiems pacientams, kad neuzterstuméte ir kad jie veikty tinkamai.
Patikrinkite, ar ,AH Plus Jet®™ kanalo sandariklio maiS§ymo antgaliai tinkamai ir tvirtai
uzdéti ant Svirksto, o ant maiSymo antgalio yra intraoralinis antgalis.
* Saveikos:

— Jei Saldote, prie§ naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperataros.

2.3 Nepageidaujamos reakcijos

Gali atsirasti toliau iSvardyty nepageidaujamy reakcijy arba nepageidaujamy Salutiniy

poveikiy. Apie prevencijg ir reikalingus veiksmus Zzr. skyriy ,Jspéjimai“ ir nurodomus

skyrius.

« Umus periapikaliniy audiniy uzdegimas, sukeliantis (laiking) pooperacinj skausmg
(zr. ,Nuoseklios instrukcijos* 3.3).

« Sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.

« Odos sudirginimas arba galimas alerginis kontaktinis dermatitas.

* Gleivinés uzdegimas.

< Pykinimas arba bloga savijauta.

« Jei medziaga perpildoma ir patenka j nervo kanalg, ji gali sukelti anestezijg ar dis-
funkcijg (Zr. ,Jspéjimai*).

« MaiSymo arba intraoralinio antgalio prarijimas ar jkvépimas (Zr. ,Atsargumo priemo-
nés" ir ,Nuoseklios instrukcijos* skyriuje 3.2.2).

Bendruoju atveju Saknies kanalo gydymas ir obtiuracija gali sukelti sinusy iSskyras,
laiking maudima ir laiking nepatoguma kandant. Siuos pozymius gali sukelti ir $ios me-
dziagos naudojimas.

2.4 Laikymo salygos
Laikant netinkamomis saglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio
savybés.
« Laikykite temperataroje tarp 10 °C ir 24 °C. Naudokite gaminj kambario temperatroje.
« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

" Disposa-Shield® infekcijos kontrolés barjeras |étaeigiam ilgam antgaliui, uzsakymo Nr. (REF) A88006.
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3.

=

3.2

Nuoseklios instrukcijos

Paruosimas

1. Prie§ naudodami medziaga, paruoskite, iSvalykite ir iSsausinkite plombuojamus $a-
kny kanalus pazangiausia endodontine technika.

Dozavimas ir maiSymas

3.2.1 ,,AH Plus® Saknies kanalo sandariklis (tiibelés)

Tinkama pastos busena.

Pasta B gali Siek tiek atsiskirti. Tai neturi neigiamo poveikio sumaisyto
gaminio kietéjimo laikui. Jei iSspausta medzZiaga yra skaidri, iSmeskite
iSspaustg medziaga, kad baty patogu naudoti sumaiSytg pasta.

. Naudodami metaline mentele? ant stiklinés plokstelés ar pakuotéje esancio maisymo
padékliuko sumaisykite vienodus kiekius (1:1) ,AH Plus® Saknies kanalo sandariklio
A pastos (gintaro spalvos) ir B pastos (baltos spalvos). Maisykite, kol masé taps
vientisa.

Panaudoje, stipriai uzdarykite tabeles.

Nesukeiskite tObeliy kamsteliy. Baltas dangtelis yra A pastos tdbelés; spalvotas
dangtelis yra B pastos tabelés.

@ N

3.2.2 ,,AH Plus Jet® Saknies kanalo sandariklis (maiSymo Svirkstas)

Tinkamas maiSymo santykis.

A (gintaro spalvos) ir B (baltos spalvos) pasty tdris Svirkste Siek tiek
skiriasi. Kad baty maiSoma tinkamai, prie$ pirma kartg naudodami, i$
Svirksto iSspauskite Siek tiek medziagos.

LAH Plus Jet®™ Svirkstas negali bati perdirbta. Saugant, kad ,AH Plus Jet® Svirkstas ne-
uzsitersty kano skysciy tiSkalais ar purSkalais arba nuo nesvariy ranky, batina su juo
dirbti uzsimovus $varias (dezinfekuotas) pirstines.

. Nuimkite kamstelj jj pasukdami 90° prie$ laikrodZio rodykle ir patraukdami.

2. Prie $virksto pritvirtinkite maiSymo antgalj® sulygiuodami jranta.

3. Pasukdami antgalj 90° palei laikrodZio rodykle jj priverzkite.

4. Pagal poreikj pasukite ir sureguliuokite antgalio kampa.
5
6

. Kai negalite iSvengti kryZminés tar$os, naudokite ,Disposa-Shield® apsauginj barjera.
. Atsargiai tolygiai spauskite stimoklj. Abi pastos automatiSkai sumaiSomos vienodo-
mis dalimis pagal tarj.
7. Baige nuimkite maiSymo antgalj ji pasukdami 90° pries laikrodZio rodykle ir patrauk-
dami (kartu su apsauginiu barjeru, jei jj naudojote).
Ant Svirksto uzdekite kamstelj sulygiuodami isky$a, tada jj pasukite 90° palei laikro-
dzio rodykle.

©

2 Maidymo santykis pagal svorj yra 1 g A pastos ir 1,18 g B pastos.
AH Plus Jet® maidymo antgaliai, ES uZsakymo Nr. (REF) 60620116; JAV uzsakymo Nr. (REF) 667006.
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3.3 Naudojimas

Perpildymas.

Periapikaliniy audiniy suZalojimas ir tmus periapikaliniy audiniy uzdegi-

mas, sukeliantis (laiking) pooperacinj skausma.

1. Nenaudokite per daug sandariklio, kad neperpildytuméte Saknies
kanalo. Atlikdami kondensavimo ir Siltos gutapercios technika, kanalo
sieneles tik truputj padenkite sandarikliu.

2. Jei perpildoma, aplinkiniai audiniai dazniausiai palankiai reaguoja
i medziaga. Taciau jei medZiaga jspaudziama j apatinio Zandikaulio
kanalg, iSkart imkités tinkamy priemoniy.

Uzsikimsimas.

MaiSymo antgalio ir Svirksto atsiskyrimas.

1. Neleiskite medziagai viduje sukietéti.

2. Maisymo antgalj nenaudokite pakartotinai.

3. Prie§ naudodami visada jsitikinkite, kad maiSymo antgalis tinkamai
prijungtas Svirksto. Medziaga turi iSsispausti lengvai.

3.3.1 Kondensavimo ir Siltos gutapercios technikos
. Standartiné technika yra naudoti medziagg kartu su gutapercios ar kitokiais $akny
kanaly kaisciais.

2. Naudodami technikas, kai didzioji kanalo dalis uzpildoma endodontiniais kaisciais,
padenkite kanalo sieneles sandarikliu naudodami popierinj sauskaistj arba endodon-
tinj instrumentg darbiniu ilgiu ir (arba) padenkite sandarikliu endodontinio (-iy) kais¢io
(-iy) pavirsiy (-ius).

veskite Sakny kanaly plombavimo kaistj (-Cius) | kanalg pagal standartine procedurg.

w

3.3.2 Pagrindinio kaiscio technika
. Pasirinkite paskutinio naudoto instrumento dydzio gutapercios kaistj (arba popierinj
kaist] ar pléstuvg angl. reamer).

2. Padenkite kanalo sieneles medziaga pumpuodami ir kartu sukdami kaistj/pléstuvg
prie$ laikrodzio rodykle arba uzdékite medziagos ant ,Lentulo” spiralés galo.

3. Létai jveskite Lentulo spirale iki virstnés létai sukdami. Medziagoje nesuformuokite
burbuliuky ir neperpildykite kanalo.

4. Labai létai iStraukite spirale vis dar |étai sukdami.

5. Imerkite dezinfekuotg ir nusausintg pagrindinj kaistj j medziagg ir Iétai pumpuodami

iveskite jj j kanalg.

3.3.3 Darbo ir kietéjimo laikas
« Darbo laikas yra 4 valandos 23 °C temperatroje®.
Kietéjimo laikas yra 24 valandos 37 °C temperatiioje®.

3.4 Sakny kanaly uzpildo i$émimas
1. Jei medziaga naudojama kartu su (gutapercios) kaisciais, $akny kanaly uzpildus ga-
lima geriausiai iSimti naudojant termomechanine technika.

4 Vidinis tyrimo metodas.
5 Matuota pagal ISO 6876:2012 (E). Visidkai sukietéja per 7 dienas 37 °C temperatiroje.
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4 Higiena

4.1 AH Plus Jet® Svirkstas

Kryzminé tarsa.

Infekcija.

1. Svirkstas negali bati perdirbta.

2. Saugant, kad Svirkstas neuzsitersty kaino skysciy tiSkalais ar purs-
kalais arba nuo ne$variy ranky, batina su Svirkstu ir laikikliu dirbti
uzsimovus $varias (dezinfekuotas) pirstines.

3. UztersStus Svirkstus utilizuokite pagal vietinius reglamentus.

4.2 AH Plus Jet® maiSymo antgaliai ir ,,Disposa-Shield® apsauginis barjeras
Apsauginiai barjerai yra papildoma atsargumo priemoné nuo didelés tarSos, bet tai ne-
apsaugo nuo visos tarsos.

1. I8kart panaudoje atsargiai nuimkite apsauginj barjerg kartu su maiSymo antgaliu ne-
uztersdami jtaiso.

Kryzminé tarsa.

Infekcija.

1. Apsauginis ,Disposa-Shield® barjeras ir ,AH Plus Jet®™ $aknies kanalo
sandariklio maiSymo antgaliai yra tik vienkartinio naudojimo. Nenaudo-
kite pakartotinai, kad neuzterStuméte ir kad jie veikty tinkamai.

2. ISmeskite laikydamiesi vietiniy reglamenty.

4.3 Valymas
1. Panaudojg iSkart nuvalykite menteles, maiSymo lenteles ir instrumentus alkoholiu ar
acetonu.

4.4 Utilizavimas
Juos utilizuokite pagal vietinius reglamentus.
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5 Partijos numeris ( 1), galiojimo laikas (8 ) ir korespondencija

. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm* arba ,MMMM-mm-dd*

Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

» Pakartotinio uzsakymo numerj (REF)

« Partijos numerj

+ Galiojimo laikg

3. Apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su Siuo produktu, reikia pranesti gamintojui
ir kompetentingai institucijai, vadovaujantis vietoje galiojanciomis taisyklémis.

4. Prietaiso identifikacija (bazinis UDI-DI): ++D010EFM02PZ

N

Sio gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) pateikiama
(aktyvinus) svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed atlikus paieskg pagal auks-
¢iau nurodytg bazinj UDI-DI numerj ir svetainéje https://www.dentsplysirona.com/ifu
naudojant nuorodos numerj (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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LietoSanas instrukcija Latviesu

AH Plus®
AH Plus Jet®

Saknes kanala plombésanas materials

BRIDINAJUMI: Pielietojams tikai zobarstnieciba.

Saturs Lpp
1 Produkta apraksts 93
2 Drosibas noradijumi 94
3 LietoSanas instrukcija ,,soli pa solim” 96
4 Higiéna 98
5 Partijas numurs, deriguma termina beigu datums un korespondence.............. 99
1 Produkta apraksts

AH Plus® saknes kanala plombésanas materiala un AH Plus Jet® saknes kanala plom-
bésanas materiala paredzétais mérkis ir izmantot ka pastavigo saknu kanala plombi.

AH Plus® saknes kanala plombésanas materiala un AH Plus Jet® saknes kanala plom-
bésanas materiala pamata ir epoksida-amina sveki ar $adam funkcijam:

< ligtermina blivéjamas Tpasibas.

« lzcila dimensiju stabilitate.

« Pasliméjosas Tpasibas.

« Augsta rentgenkontrastainiba.

AH Plus® saknes kanala plombésanas materials un AH Plus Jet® saknes kanala plom-
bésanas materials uz zobiem neatstaj plankumus.

1.1 Lietosanas indikacijas

« Pastavigo zobu saknu kanalu pastavigai pildisanai kopa ar saknu kanalu torundiem.

1.2 Kontrindikacijas

« Pacientiem, kam bijusi alergiska reakcija uz epoksida svekiem vai aminiem, vai uz
jebkuru citu materiala komponentu (stkakai informacijai skatit sadalas ,Sastavs” un
,Bridinajumi”).

1.3 lepakojuma forma

* AH Plus® tibinas manuali sajaucot pastu A ar pastu B.
* AH Plus Jet® §lircg, nodrosinot értaku, precizaku un atraku procedaru.
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1.4 Sastavs

2.

=

Pasta A (dzintara krasa) Pasta B (balta krasa)

« Kalcija volframats Kalcija volframats

« Araldite GY 250 epoksida sveki Cirkonija oksids

« Cirkonija oksTds Dibenzilamins

« Araldite GY 285 epoksida sveki Amantadins

« Augsti dispergéts silicija dioksids « Augsti dispergéts silicija dioksids
« Dzelzs oksida pigmenti Polidimetilsiloksans
Triciklodekana diamins

Drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopé&jos drosibas noteikumus un specialos
droSibas noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

«  Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas
par potencialiem riskiem veselibai.
« Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar $o simbolu,
lai novérstu kaitéjumu veselibai.

Bridinajums
Materiala sastava ir epoksida sveki, Araldite GY 250 (bisfenola-A epoksida sveki;
4,4'-izopropilidenedifenols, oligomeriskas reakcijas produkti ar 1-hloro-2,3-epoksipro-
panu; CAS nr. 25068-38-6) un Araldite GY 285 (formaldehids, oligomeriskas reakcijas
produkti ar 1-hloro-2,3-epoksipropanu un fenolu; CAS nr. 9003-36-5) un amini aman-
tadins (1-amino adamantans, CAS nr. 768-94-5) un triciklodekana diamins (oktahid-
ro-4,7-metan-1hindenedimetilamins; CAS nr. 68889-71-4), kas var kairinat adu, acis un
mutes dobumu, ka arf izraisit alergisko kontaktdermatitu, alergisku jutibu un alergiskas
reakcijas uznémigam personam.

« lzvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iespé&jamo kairindjumu un radzenes
bojajumu. Ja noticis kontakts ar acim, nekavéjoties noskalojiet ar lielu Gdens daudzu-
mu un griezieties péc mediciniskas palidzibas.

 lzvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairindjumu un iespéjamu alergisku
reakciju. Gadijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi.
Ja noticis kontakts ar adu, nekavéjoties notiriet materialu ar spirta samércétu vatiti,
un kartigi nomazgajiet ar tdeni un ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pa-
Zimes, partrauciet produkta lietoSanu un griezieties péc mediciniskas palidzibas.

« lzvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai no-
vérstu iekaisumu. Ja noticis nejauss kontakts, nonemiet materialu ar vati. Noskalojiet
glotadu ar lielu Gdens daudzumu, uzreiz savacot skalojomo Gdeni no mutes dobuma.
Ja mutes dobuma glotadas iekaisums nepariet, griezieties péc mediciniskas palidzi-
bas.

« Neizmantot atkartoti caurulites vai Slirces, lai izvairitos no krusteniskas kontami-
nacijas.

« Neizmantot nepareizi sajauktus materialus, jo nepareiza sajaukSanas attieciba

vai neviendabiga sajauksana var izraisit materiala nepietiekamu sacietéSanu un mo-

nomeéru vai oligoméru izskalo$anos.

Izvairities no norisanas. Ja ir notikusi norisana, likt pacientam dzert daudz tdeni.

Ja novéro sliktu dasu un slimiba attistas, griezieties péc mediciniskas palidzibas.
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* Nelieciet parak daudz hermatizéjosas vielas, lai nepielautu saknes kanala parmé-
rigu parpildisanu, periapisko audu bojajumu un periapisko audu akatu iekaisumu, kas
rezultéjas (pagaidu) pécoperacijas sapés vai ekstrizija apakszokla nerva kanala.

Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lieto$anas instrukciju. Produkta pielietojums,

kas neatbilst dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktizéjo$a arsta individuals |émums,

par kuru atbildiba gulstas uz pasu arstu.

« Izmantojiet atbilstoSus aizsardzibas pasakumus gan personalam, gan pacientiem,
tadus ka aizsargbrilles un koferdamu, saskana ar vietéjas stomatologiskas asociaci-
jas rekomendacijam.

« Kontakts ar siekalam, asinim un smaganu Skidrumu, var bat par iemeslu neveiksmigai
zoba restauracijai. Lai nodrosinatu nepiecieSamo izolaciju, izmantojiet koferdamu.

« Slirces nevar parstradat. Lai nepielautu saskari ar iz8|akstitiem vai izsmidzinatiem
kermena Skidrumiem vai kontamin&tam rokam, $lirces lietoSanas laika obligati jaiz-
manto tiri/dezinficéti cimdi. Izmetiet Slirces, ja tas ir piesarnotas.

« Ka papildus aizsardzibu §lircei pret infekcijas parnesanu iesaka lietot vienreizlietoja-
mas Disposa-Shield® aizsargbarjeras’.

* AH Plus Jet® saknes kanala plombé&$anas materiala jauk$anas uzgali un Disposa-

Shield® aizsargbarjera ir paredzéta tikai vienreizgjai lieto$anai. 1zmest péc lietosa-

nas. Neizmantojiet atkartoti citam pacientam, lai izvairitos no krusteniskas infekcijas.

Parliecinieties, ka AH Plus Jet® saknes kanala plombésanas materidla jauk$anas

uzgali ir pareizi un ciesi pievienoti $lircei, un ka intraoralais uzgalis pievienots jauk-

Sanas uzgalim.

Mijiedarbiba ar citiem materialiem:

— Ja materials tiek glabats ledusskapr, pirms ta izmantoSanas ir japaredz laiks, kura
tas varétu sasilt ldz istabas temperatarai.

Blakus reakcijas

Var rasties $adas nevélamas blakusparadibas vai nevélamas blakus iedarbibas. Si-

kakai informacijai par to k& noveérst vai rikoties skatit sadalu Bridinajumi un attiecigas

nodalas.

« Periapisko audu akits iekaisums, kas rezult€jas (pagaidu) pécoperacijas sapés
(skatit Soli pa solim nodala 3.3).

« lekaisums un iespéjams radzenes bojajums.

« Adas kairinajums vai iesp&jams alergisks kontaktdermatits.

* Glotadas membranu iekaisums.

* Nelabums vai slimiba.

« Ja materials ir parpildits vai izspiests nervu kanala var rasties disanestézija vai anes-
tézija (skatit Bridinajums).

« JaukSanas vai intraorala uzgala norisana vai aspiracija (skatit Piesardzibas pasaku-
mi un Soli pa solim nodala 3.2.2).

Kopuma saknu kanalu arstéSana un obturacija var bat saistita ar sinusa izdali$anos,
periodiskam trulam sapém un periodisku diskomfortu ko$anas laika, un tapéc tas var
rasties art tad, ja tiek izmantots Sis materials.

Glabasana

Nepareizi glabaSanas apstak|i var samazinat produkta deriguma terminu.

* Glabajiet to t° no 10 °C IT1dz 24 °C. Produkts jalieto, ja ta t° atbilst istabas t°.
« Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.

" Disposa-Shield® aizsargbarjeras lieto pie instrumentiem ar Iénu rotaciju un gariem uzgaliem, (REF)
A88006.
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3 Lietosanas instrukcija ,,soli pa solim”
3.1 Sagatavosana
1. Pirms saknu kanalu pildiSanas tiem jabat tiriem un sausiem, saskana ar vietéjas
stomatologiskas asociacijas standartiem endodontiskaja arstnieciba.

3.2 Devas un sajauk$ana

3.2.1 AH Plus® saknes kanala plombésanas materials (tGbinas)

AtbilstosSs pastas stavoklis.

Kad izmantojat pastu B, var rasties nebtiska atdali$anas. Sis nosa-
cljums neietekmé sajaukta produkta cietéSanas laiku. Ja atSkaiditais
materials ir caurspidigas krasas, likvidgjiet atSkaidito materialu, lai értak
lietotu sajaukto pastu.

. Izmantojot metala lapstinu?, samaisiet AH Plus® saknes kanala plomb&sanas mate-
riala A (dzintara krasas) pastu un B (baltas krasas) pastu vienadas daudzuma vieni-
bas (1:1) uz stikla plaksnes vai iepakojuma pievienota jaukSanas paliktna.

2. Tabinas péc lietoSanas ciesi aizver.
3. Nesajauciet tbinu uzgaliSus. Baltais vacins: pasta A; krasainais vacin$ attiecas uz
pastu B.
3.2.2 AH Plus Jet® saknes kanala plombés materials (dozéjosa Slirce)

Attiecigas sajauksanas proporcijas.

Pastas A (dzintara krasa) un B (balta krasa) tilpumi $lircé var nedaudz
atSkirties. Lai nodroSinatu atbilstoSu sajaukSanu, pirms lietoSanas
izspiediet materialu uz papiriSa un parliecinieties, ka abi materiali
aplicéjas vienadi.

AH Plus Jet® §lirci nevar parstradat. Lai novérstu AH Plus Jet® §lirces piesarnojumu ar

kermena Skidrumiem un piesarnotam rokam, ir svarigi vienmér lietot $lirci ar tiriem/

dezinficétiem cimdiem.

. Nonemiet vacinu, pagriezot to par 90° pretéji pulkstenraditaja virzienam un pavelciet
to.

2. Pievienojiet maisisanas uzgali® $lircei, saskanojot robu.

3. Pagrieziet uzgali 90° pulkstenraditaja kustibas virziena, tadejadi nostiprinot uzgali.

4. Pagriezt un pielagot uzgala lenki, lai nodroSinatu értu darbibu.

5. Lietojiet Disposa-Shield® aizsargbarjeru, ja citadi neizdodas izvairities no krustenis-
kas infekcijas.

6. Uz $lirces virzuli darbojieties ar vienmérigu spiedienu. Abas pastas automatiski tiek
sajauktas vienlidzigos tilpumos.

7. Nonemiet maisamo uzgali, pagriezot to par 90° pretéji pulkstenraditaja virzienam un
pavelciet to.

8. Uzlieciet uzgali uz $lirces gala un pagrieziet to 90° pulkstenraditaja kustibas virziena.

Sajaucot masas attiecibas ir 1 g pastas A lidz 1,18 g pastas B.
AH Plus Jet® Maisamie uzgali, ES pasatijumiem (REF): 60620116, ASV pasatijumiem (REF): 667006.
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3.3 Aplikacija

Parpildisana.

Periapisko audu bojajums un periapisko audu akdts iekaisums, kas

rezultéjas (pagaidu) pécoperacijas sapés.

1. Nelietojiet parak daudz sileri, tadejadi novérsot parpildisanas ie-
spéjamibu. Ja tiek izmantota kondensacija vai karsta gutaperca, uz
kanalu sieninam jauzklaj plana silera karta.

2. Periapikali izspiestais materials labi sader ar apkartéjiem audiem.
Tomér, ja materials nok|uvis mandibularaja kanala, nekavéjoties
noteikt piemérotus apripes/arstéSanas pasakumus.

Aizsprostojumi.

MaisiSanas uzgali atdaliSana no §lirces.

1. Nelaut materialam izzat.

2. MaisiSanas uzgali nelietot atkartoti.

3. Pirms materiala ievietoSanas kanalos, parliecinieties vai maisisanas
uzgalis ir pareizi savienots ar $lirci, un materials viegli aplicgjas.

3.3.1 Kondensacija un karstas gutapercas metode

. Ka standarta metode, materials tiek lietots kopa ar gutaperc¢as koniem vai citiem
saknu kanalu pildisanas koniem.

Kanalu pildisanas metodé, kur lielako dalu kanala aizblivé ar endodontisko pildamo
materialu, uz kanalu sieninam, darba garuma, jauzklaj plana silera kartina, izmanto-
jot faili vai papira torundu. Un/vai plana slant jauzklaj sileris tiesi uz pildama materiala
kona.

levietot saknu kanalu pildiSanas konus saskana ar standarta proceduru.

L

w

3.3.2 Master-point tehnika

. Gutapercas kona (vai kada cita alternativa materiala-papira torunda vai rimera) iz-
meéru izvélieties péc pédéja kanalu sagatavosanas laika izmantota instrumenta.

. Aplicé materialu uz kanala sieninam ar gutaper¢as konu, to ar rotéjoSam kustibam

pulkstenraditaja virziena ievietojot kanala. Ka alternativu var izmantot Lentulo spirali.

Lénam virzit Lentulo apeksa virziena ar |oti Iéniem apgriezieniem, tadejadi novérsot

gaisa burbuliSu veidoSanos materiala un kanalu parpildisanu.

Lénam iznemt Lentulo no kanala, tam darbojoties 1éna atruma.

Ar sileri apklaj sausu un dezinficétu pamatkonu un ar stumjo$am kustibam ievieto to

saknu kanala.

w N =

o s

3.3.3 Darbibas un cietéSanas laiks
Darbibas laiks ir 4h pie 23 °C*.
Cietésanas laiks ir 24h pie 37 °C°.

3.4 Saknu kanalu pildijuma izpemsana
1. Ja pildisanas sileris ir lietots kombinacija ar (gutapercas) koniem, tad pildijumu visla-
bak iznemt ar termo-mehanisko metodi.

4 lek$éja testa metode.
5 Meéra saskana ar ISO 6876:2012 (E). Pilnigai polimerizacijai nepieciesamas 7 dienas pie 37 °C.

97



4 Higiéna

4.1 AH Plus Jet® Slirce

Krusteniska infekcija.

Infekcija.

1. Slirce nevar parstradat.

2. Lai nepielautu Slirces saskari ar izS|akstitiem vai izsmidzinatiem
kermena Skidrumiem vai kontaminétam rokam, §lirces lietoSanas
laika obligati jaizmanto tiri/dezinficéti cimdi. Nelietojiet atkartoti $lirci,
ja ta ir piesanota.

3. Utilizgjiet piesarnotu §lirci saskana ar vietéjo likumdosanu.

4.2 AH Plus Jet® maisamie uzgali un Disposa-Shield® aizsargbarjeras

Sis aizsargbarijeras lieto, ka papildus aizsardzibu, lai novérstu infekciju, bet ne visa
veida piesarpojumu.

1. Uzreiz péc lietoSanas, uzmanigi nonemiet aizsargbarjeru kopa ar maisamo uzgali,
nepieskaroties iericei.

Krusteniska infekcija.

Infekcija.
A 1. Disposa-Shield® aizsargbarjera un AH Plus Jet® saknes kanala

plombé&sanas materiala jaukSanas uzgali ir paredzéti tikai vienreizéjai
lietoSanai.
2. Utilizéjiet tas saskana ar vietéjo likumdoSanu.

4.3 TiriSana

1. Péc lietoSanas maisamas lapstinas, palikniSus un instrumentus uzreiz notirit ar spirtu
vai acetonu saturosu I1dzekli.

4.4 Utilizacija
Utilizéjiet tas saskana ar vietéjo likumdoSanu.
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5 Partijas numurs (=7 ), deriguma termina beigu datums (&)
un korespondence

1. Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.
Izmantotais ISO standarts ir §ads: “GGGG-MM” vai “GGGG-MM-DD”
2. Jebkada veida korespondencé ir jaiek|auj turpmak noraditie numuri.
+ Atkartota pasatijuma numurs (REF)
« Partijas numurs
« Deriguma termina beigu datums
3. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar So izstradajumu, ir jazino razota-
jam un kompetentajai iestadei saskana ar viet&jiem noteikumiem.
4. lerices identifikacija (pamata UDI-DI): ++D010EFM02PZ

&7 izstradajuma dro$uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams
(péc aktivizéSanas) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, meklgjot péc ieprieks
uzskaitita pamata UDI-DI numura, ka arf vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu,
meklgjot péc atsauces numura (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Kasutusjuhised Eesti

AH Plus®
AH Plus Jet®

Juurekanali tihendaja

ETTEVAATUST: Ainult hambaravis kasutamiseks.

Sisukord Lehekiilg
1 Toote kirjeldus 100
2 Ohutusjuhised 101
3 Samm-sammulised juhised 103
4 Hiigieen 105
5 Partii number, aegumistahtaeg ja kirjavahetus 106
1 Toote kirjeldus

AH Plus® juurekanali tihendaja ja AH Plus Jet® juurekanali tihendaja on ette nahtud
juurekanali pisivaks sulgemiseks.

AH Plus® juurekanali tihendaja ja AH Plus Jet® juurekanali tihendaja pdhinevad epok-
siid-amiinvaigul ning neil on jargmised omadused:

« pikaajaline tihendamine;

« materjali mddtmete suureparane pusivus;

« isekleepuvad omadused;

« vaga hea rontgenkontrastsus.

AH Plus® juurekanali tihendaja ja AH Plus Jet® juurekanali tihendaja ei maari hambaid.

1.1 Naidustused

« Jaavhammaste juurekanalite plsiv sulgemine koos juurekanali tihvtidega.

1.2 Vastunédidustused

« Kasutamine patsientidel, kellel on esinenud allergilisi reaktsioone epokstivaikudele
voi amiinidele v6i mistahes muudele komponentidele (lisateabe saamiseks vaadake
jaotisi Koostis ja Hoiatused).

1.3 Tarnepakendid

* AH Plus® tarnitakse tuubides pasta A ja pasta B késitsi segamiseks.
* AH Plus Jet® tarnitakse segamissustlas, mis parandab protseduuri tdpsust, muga-
vust ja kiirust.
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1.4 Koostis

2.

=

Pasta A (merevaiguvarvi) Pasta B (valge)

« Kaltsiumvolframaat Kaltsiumvolframaat

« Araldite GY 250 epokstivaik Tsirkooniumoksiid
 Tsirkooniumoksiid Dibensiitldiamiin

« Araldite GY 285 epokslivaik Amantadiin

Tugevalt dispergeeritud ranidioksiid « Tugevalt dispergeeritud ranidioksiid
« Raudoksiidi pigmendid Polidimettdlsiloksaan
Tritsiklodekaandiamiin

Ohutusjuhised

Pange tahele jargmisi uldiseid ohutusjuhiseid ja spetsiaalseid ohutusjuhiseid selle ka-
sutusjuhendi teistes peatikkides.

Ohutusalase hoiatuse siimbol

» See on ohutusalase hoiatuse siimbol. Seda kasutatakse, et hoiatada
teid véimalike kehavigastuste riski eest.
« Voimalike vigastuste valtimiseks jargige koiki sellele simbolile
jargnevaid ohutusalaseid teateid.

Hoiatused

Materjal sisaldab epoksiivaikusid Araldite GY 250 (Bisfenool-A epokstvaik; 4,4’-isopro-

pulideedi fenool, oligomeersed reaktsioonisaadused 1-kloro-2,3-epoksulipropaan; CAS-i

nr 25068-38-6) ja Araldite GY 285 (formaldehiiid, oligomeersed reaktsioonisaadused
1-kloro-2,3-epoksipropaani ja fenooliga; CAS-i nr 9003-36-5) ja amiine Amantadiin

(1-aminoadamantaan; CAS-i nr 768-94-5) ja tritsiiklo-dekaan-diamiini (oktahldro-4,7-

metano-1H-indeendimetillamiin; CAS-i nr 68889-71-4), mis vdivad arritada nahka,

silmi ja suu limaskesta ning tundlikel inimestel pdhjustada allergilist kontaktdermatiiti,
allergilist sensibiliseerimist voi stisteemseid allergilisi reaktsioone.

« Viltige kokkupuudet silmadega, et ennetada arritust ja voimalikku sarvkesta kah-
justust. Kokkupuutel silmadega loputage viivitamatult rohke veega ja pdérduge arsti
poole.

« Viltige kokkupuudet nahaga, et ennetada arritust ja voimalikku allergilist reaktsioo-
ni. Kokkupuute korral voib nahale tekkida punakas I66ve. Kokkupuute korral nahaga
eemaldage materjal puuvillase lapi ja alkoholi abil ning peske pdhjalikult seebi ja
veega. Nahatundlikkuse voi -l66be korral katkestage toote kasutamine ja péérduge
arsti poole.

« Viltige kokkupuudet suu pehmete kudede/limaskestaga, et ennetada pdletiku
teket. Juhuslikul kokkupuutel eemaldage materjal kudedelt. Loputage limaskesta
rohke veega ja silitage voi aspireerige vesi. Kui limaskesta poletik jaab plsima, siis
pooérduge arsti poole.

- Arge taaskasutage saastunud torusid vai siistlaid ristsaastumise véltimiseks.

- Arge kasutage valesti segatud materjali, kuna vale segu suhe v&i mittehomogeen-
ne segamine vdib pdhjustada materjali ebapiisava kdvenemise ja monomeeride voi
oligomeeride leostumise.

« Viltige neelamist. Kogemata neelamisel laske patsiendil juua rohkelt vett. Kui tekib
iiveldus v&i halb enesetunne, péérduge arsti poole.

- Arge kasutage tihendajat liiga suures koguses, et ennetada juurekanali iletait-
mist ja periapikaalsete kudede kahjustamist, mille tagajarjeks on (ajutine) operatsioo-
nijargne valu v&i ekstrusioon alaldualuu narvikanalisse.
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23

24

Ettevaatusabinéud

See toode on ette nahtud kasutamiseks ainult selliselt, nagu selles kasutusjuhendis

konkreetselt vélja toodud.

Selle toote mis tahes kasutamine viisil, mis ei vasta kasutusjuhendile, toimub hamba-

arsti aranagemisel ja ainuvastutusel.

« Kasutage hambaravimeeskonna ja patsientide jaoks kaitsemeetmeid, nagu naiteks
prille ja kofferdami kooskdlas kohalike parimate tavadega.

« Kasutamisaegne kokkupuude slilje, vere ja sombuvedelikuga vaib pohjustada juure-
kanali taitmise ebadnnestumise. Kasutage piisavat isolatsiooni, nagu naiteks koffer-
dami.

« Sustlaid ei saa uuesti toodelda. Valtimaks kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi
saastunud katega, on kohustuslik kasitleda sustlaid puhaste/desinfitseeritud kinnas-
tega. Saastunud siistlad utiliseerige.

« Taiendava ettevaatusabinduna saab slstalt suurema, kuid mitte kogu saastumise
eest kaitsta Uihekordse kaitsekatte Disposa-Shield®' kasutamisega.

* AH Plus Jet® juurekanali tihendaja segamisotsakud ja kaitsekate Disposa-Shield®
on ette nahtud ainult (hekordseks kasutamiseks. Parast kasutamist visake ara.
Ristsaastumise voi toote ebadige toimimise valtimiseks arge kasutage uuesti teistel
patsientidel.

* Veenduge, et AH Plus Jet® juurekanali tihendaja segamisotsakud ja intraoraalne se-
gamisotsaku otsak oleksid korrektselt ja kindlalt sustla kiilge kinnitatud.

* Koostoimed:

— Kui toode on suigavkilmutatud, siis laske materjalil enne kasutamist toatempera-
tuurile soojeneda.

Kérvaltoimed

Tekkida voivad jargnevad korvaltoimed voi soovimatud kérvaltoimed. Ennetamise voi

reageerimise kohta Uksikasjaliku lisateabe saamiseks vaadake peatlikki Hoiatused ja

viidatud peatiikke.

- Age periapikaalsete kudede pdletik, mis pdhjustab (ajutist) operatsioonijargset valu
(vt Samm-sammulised peatiikk 3.3).

« Arritus ja vdimalik sarvkesta kahjustus.

< Nahaarritus voi véimalik allergiline kontaktdermatiit.

« Limaskestade pdletik.

< liveldus voi haigus.

« Kui materjali on liiga palju ja see pressitakse narvikanalisse, voib tekkida diis- voi
anesteesia (vt Hoiatused).

* Segamis- voi intraoraalse otsaku allaneelamine voi aspiratsioon (vt Ettevaatusabi-
néud ja Samm-sammulised peatiikk 3.2.2).

Uldiselt vaib juureravi ja ummistust seostada péletikulise siinuse, vahelduva tuima valu
ja vahelduva ebamugavustundega hammustamisel ning seetéttu voib see tekkida ka
selle materjali kasutamisel.

Ladustamistingimused

Ebadiged ladustamistingimused vdivad lihendada sailivusaega ja pbdhjustada toote
toimivushaireid.

« Ladustage temperatuuril 10 °C kuni 24 °C. Kasutage toodet toatemperatuuril.

- Arge kasutage pérast aegumistéhtaega.

" Nakkustorje kaitsekate Disposa-Shield® madalal kiirusel to6tava pika kéasiseadme jaoks; tellimisnum-
ber (REF) A88006.
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3 Samm-sammulised juhised
3.1 Ettevalmistamine
1. Enne materjali kasutamist valmistage, puhastage ja kuivatage taidetavad juurekana-
lid kaasaegsete endodontiliste tehnikate abil.

3.2 Annustamine ja segamine

3.2.1 AH Plus® juurekanali tihendaja (tuubid)

Pasta dige seisund.

V6ib toimuda pasta B kerge eraldumine. See ei mgjuta negatiivselt
segatud toote kdvastumisaega. Kui valjutatud materjal on ainult 1abi-
paistev, visake valjutatud materjal éra, et tagada segatud pasta dige
kasitsemine.

. Segage klaasalusel voi pakendis oleval segamisalusel metallspaatli? abil kokku vord-
ses mahus (1 : 1) AH Plus® juurekanali tihendaja pastat A (merevaiguvarvi) ja pastat
B (valget varvi). Segage Uhtlase konsistentsi saavutamiseni.

Pérast kasutamist sulgege tuubid tihedalt.

Arge ajage tuubide korke segamini. Valge kork kuulub pasta A tuubile ja varviline kork
pasta B tuubile.

«nN

3.2.2 AH Plus Jet® juurekanali tihendaja (segamissiistal)

Oiged segamissuhted.

Pasta A (merevaiguvarvi) ja pasta B (valge) taitmismahud sustlas veidi
varieeruvad. Oige segamise tagamiseks véljutage siistlast enne esimest
kasutamist veidi materjali.

AH Plus Jet® sustalt ei saa uuesti téddelda. Valtimaks AH Plus Jet® siistalde kokku-
puudet kehavedelike pritsmete v&i saastunud katega, on sustlaid kohustuslik kasitseda
puhaste/desinfitseeritud kinnastega.

. Korgi eemaldamiseks podrake seda 90° vastupéeva ja tommake tuubilt &ra.

2. Uhendage segamisotsak?® siistlaga, sattides salgud vastakuti.

3. Poorake otsa 90° paripdeva ja kinnitage segamisotsak oma kohale.

4. Tihendatavale juurekanalile ligipaasu tagamiseks poorake otsakut ja muutke selle
nurka.

Kui ristsaastumist ei ole véimalik valtida, siis kasutage kaitsekatet Disposa-Shield®.
Vajutage kolvile ettevaatlikult ja tGhtlase jduga. Kahe pasta vérdsed mahud segatak-
se automaatselt.

Kui olete 16petanud, siis eemaldage segamisotsak, keerates seda 90° vastupéeva ja
tdmmates selle ara (kui on kasutusel, siis koos kaitsekattega).

Pange kork tagasi sistlale, joondades omavahel salgud ning seejarel keerake 90°
paripaeva.

oo

~

©

Segamissuhe massi jargi on 1 g pastat A 1,18 g pasta B kohta.
3 AH Plus Jet®i segamisotsakud, tellimisnumber Euroopa Liidus (REF) 60620116, tellimisnumber
Ameerika Uhendriikides (REF) 667006.
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3.3 Kasutamine

Uletiitmine.

Periapikaalse koe kahjustus ja periapikaalsete kudede age pdletik, mis

pohjustab (ajutist) operatsioonijargset valu.

1. Arge kasutage tihendajat liiga suures koguses, et ennetada juureka-
nali Uletaitmist. Kondenseerimise ja sooja gutapertsiga taitmise tehni-
kate korral kandke juurekanali seintele ainult 6huke kiht tihendajat.

2. Uletaitmise korral taluvad timbritsevad koed materjali tavaliselt vaga
hasti. Kui surute materjali alaldualuu kanalisse, siis rakendage kohe
asjakohaseid abindusid.

Ummistumine.

Segamisotsaku lahtitulek sustla kiljest.
1. Arge laske materjalil mahutis dra kuivada.
2. Arge kasutage segamisotsakut korduvalt.

3. Enne materjali peale kandmist veenduge, et segamisotsak on sistla-
ga digesti Uhendatud. Materjali peab saama hdlpsasti valjutada.

3.3.1 Kondenseerimise ja sooja gutapertsi tehnikad

. Standardtehnikana kasutatakse seda materjali koos gutapertsi voi teiste juurekanali
tihvtidega.

. Nende taitmistehnikate korral, kui enamik kanalist taidetakse endodontiliste tihvtide-

ga, kandke dhuke kiht tihendajat pabertihvti vai viili abil kogu to6pikkuses juurekanali

seintele ja/vdi kandke Shuke kiht tihendajat juurekanali taitetihvti pinnale.

Sisestage juurekanali taitetihvt(id) juurekanalisse standardprotseduuri jargides.

N
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3.3.2 Peatihvti tehnika

. Valige hambajuure tipu ettevalmistamiseks viimati kasutatud instrumendi suurusega
gutapertstihvt (voi pabertihvt vai riimer).

Tehke juurekanali seinad materjaliga marjaks, kasutades pumpavat liigutust véi sa-
maaegset tihvti/riimeri suunale vastupaeva podramist. Teise véimalusena véib ma-
terjali pealekandmiseks kasutada Lentulo spiraali otsa.

Likake vaga aeglasel kiirusel té6tav Lentulo spiraal aeglaselt hambajuure tippu. Val-
tige humullide teket materjalis ja kanali tletaitmist.

Tommake endiselt aeglasel kiirusel té6tav Lentulo spiraal vaga aeglaselt valja.
Kastke desinfitseeritud ja kuiv peatihvt materjali sisse ja sisestage aeglase pumpava
ligutusega juurekanalisse.

N
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3.3.3 Tootlemis- ja kdvastumisaeg
Tootlemisaeg on temperatuuril 23 °C 4 tundi®.
Kdvastumisaeg on temperatuuril 37 °C 24 tundi®.

3.4 Juurekanali taidise eemaldamine
1. Kui seda materjali kasutatakse koos (gutapert$) tihvtidega, saab juurekanali taitema-
terjali kdige paremini eemaldada termomehaaniliste tehnikatega.

4 Sisemise kontrolli meetod.
5 Mobodetud vastavalt standardile ISO 6876:2012 (E). Taielikuks poliimeriseerumiseks kulub tempera-
tuuril 37 °C 7 paeva.
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4 Higieen

4.1 AH Plus Jet®-i siistal

Ristsaastumine.

Infektsioon.

1. Sustalt ei saa uuesti toddelda.

2. Valtimaks sustla kokkupuudet kehavedelike pritsmete voi saastunud
katega, on sistlaid ja sérme haaratsit kohustuslik kasitseda puhaste/
desinfitseeritud kinnastega. Arge kasutage saastunud siistalt uuesti.

3. Korvaldage saastunud sistal kasutusest kohalikke eeskirju jargides.

4.2 AH Plus Jet®-i segamisotsakud ja kaitsekate Disposa-Shield®
Kaitsekatete kasutamine on taiendav ettevaatusabindu kaitseks suurema, kuid mitte
kogu saastumise eest.

1. Eemaldage kaitsekate ettevaatlikult kohe parast kasutamist koos segamisotsakuga,
saastamata seejuures seadet.

Ristsaastumine.

Infektsioon.

1. Kaitsekate Disposa-Shield® ja juurekanali tihendaja AH Plus Jet®
segamisotsakud on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Ristsaastumise voi toote ebadige toimimise valtimiseks arge kasuta-
ge uuesti.

2. Utiliseerige kohalike regulatsioonide kohaselt.

4.3 Puhastamine
1. Puhastage spaatlid, segamisalused ja instrumendid kohe parast kasutamist alkoholi
voi atsetooniga.

4.4 Kasutusest korvaldamine
Kérvaldage kasutusest kohalikke eeskirju jargides.
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5 Partii number (=7 ), aegumistdhtaeg ( §) ja kirjavahetus

. Arge kasutage parast aegumistahtaega.

Kasutatakse ISO standardit: ,AAAA-KK" v6i ,AAAA-KK-PP*

Jargmised numbrid tuleb kogu kirjavahetuses ara markida:

» Kordustellimuse number (REF)

* Partii number

* Aegumistahtaeg

3. Mistahes tdsisest vahejuhtumist seoses tootega tuleb teatada tootjale ja padevale
asutusele kooskdlas kohalike eeskirjadega.

4. Seadme identifitseerimine (baas-UDI-DI): ++D010EFM02PZ

N

Selle toote ohutuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) kokkuvétte leiate (aktiveerimisel)
aadressilt https://ec.europa.eu/tools/eudamed, sisestades otsingusse Ulalt leitava
baas-UDI-DI numbri ning aadressilt https://www.dentsplysirona.com/ifu, kasutades
viitenumbrit (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Navod k pouziti Cesky

AH Plus®
AH Plus Jet®

Vyplhovy material pro kofenoveé kanalky

VAROVANI: Pouze pro dentalni ugely.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 107
2 Bezpecnostni upozornéni 108
3 Navod - krok za krokem 110
4 Hygiena 112
5 Cislo $arze, datum expirace a korespondence 113
1 Popis produktu

Uréenym Gcelem vypliiového materiélu pro kofenové kanalky AH Plus® a vypliiového
materialu pro kofenové kanalky AH Plus Jet® je pouziti jako trvala vyplii kofenovych
kanalka.

Vypliiovy material pro kofenové kanalky AH Plus® a vypliiovy material pro kofenové
kanalky AH Plus Jet® jsou na bazi epoxy-aminové pryskyfice, ktera se vyznacuje na-
sledujicimi vlastnostmi:

« Dlouhodobé utésnovaci vlastnosti.

* Mimoradnou rozmérovou stabilitu.

* Samo-adhezivni vlastnosti.

« Velice vysokou radioopacitu.

Vypliiovy materiél pro kofenové kanalky AH Plus® a vypliiovy material pro kofenové
kanalky AH Plus Jet® nebarvi zuby.

1.1 Indikace

< Trvala kofenova vypli pro zuby druhé dentice, pouziva se spolu s gutaperéovymi
cepy.

1.2 Kontraindikace

« Pouzivani u pacientt, ktefi maji v anamnéze alergickou reakci na epoxidové prys-
kyfice, aminy nebo jakoukoli jinou slozku materidlu (dal$i podrobnosti viz Slozeni
a Upozornéni).

1.3 Forma baleni

* AH Plus® v tubach pro ruéni michani pasta A a pasta B.
* AH Plus Jet® michaci stfikacka, nabizejici pfesnéjsi, praktictéjsi a rychlejsi pinéni.
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1.4 Slozeni

2.

=

Pasta A (jantarova barva) Pasta B (bila barva)

« Kalcium tungstat Kalcium tungstat

« Epoxidova pryskyfice Araldite GY 250 Zirkonium oxid

« Zirkonium oxid Dibenzyldiamin

« Epoxidova pryskyfice Araldite GY 285 Amantadin

« Vysoce dispergovany silikon dioxid Vysoce dispergovany silikon dioxid
« Pigmenty oxidu zeleza Polydimethylsiloxan
Tricyklodekan-diamin

Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tato obecna bezpecnostni upozornéni a specialni bezpecnostni upo-
zornéni v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouZiti.

Symbol bezpecénostniho upozornéni.

« Toto je symbol bezpeénostniho upozornéni. Pouziva se pro upozor-
néni na mozné ohrozeni a pfipadné poranéni.
« Dodrzujte vSechna bezpec€nostni upozornéni, ktera nasleduji za
timto symbolem v zajmu pfedchazeni poranénim.

Upozornéni

Material obsahuje epoxidové pryskyfice Araldite GY 250 (epoxidova pryskyfice s bisfe-

nolem-A; 4,4'-isopropylidendifenol, produkty reakci oligomert s 1-chloro-2,3-epoxypro-

panem; CAS ¢. 25068-38-6) a Araldite GY 285 (formaldehyd, produkty reakci oligome-
ri s 1-chloro-2,3-epoxypropanem a fenolem; CAS ¢. 9003-36-5) a aminy Amantadin

(1-aminoadamantan; CAS ¢. 768-94-5) a diamin tricyklodekanu (oktahydro-4,7-metha-

no-1H-indendimethylamin; CAS ¢. 68889-71-4), které mohou drazdit kizi, o¢i a ustni

sliznici a mohou zpUsobovat u citlivych osob alergickou kontaktni dermatitidu, alergic-
kou senzibilizaci nebo systémové alergické reakce.

* Vyhybejte se kontaktu s o¢ima jako prevenci podrazdéni a poskozeni rohovky.
V pfipadé kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte mnozstvim vody a vyhledejte Ié-
karské osetfeni.

* Vyhybejte se kontaktu s kuzi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce.
V pfipadé kontaktu se mlze na kUzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu
s kuzi, odstrarite material vatou namocenou v alkoholu a dukladné umyjte mydlem
avodou. V pfipadé senzibilizace kiiZze a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a vy-
hledejte Iékarské oSetreni.

* Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi tstni dutiny jako prevenci
zéanétu. V piipadé nahodného kontaktu odstrarite material z tkané. Oplachnéte sliz-
nici dostateénym mnozstvim vody a vyplivnéte/odstrarite vodu. Pokud zanét sliznic
pretrvava, vyhledejte l1ékarské oSetieni.

* Nepouzivejte opakované kontaminované tuby nebo stiikacky, aby se predeslo
kfizové kontaminaci.

* Nepouzivejte nespravné namichany material, protoZe nespravny michaci pomér
nebo nehomogenni michani mize vést k nedostatecnému vytvrzeni materialu a vy-
luhovani monomert nebo oligomeru.

« Zabraiite poziti. Dojde-li k nahodnému poziti, dejte postizenému vypit velké mnoz-
stvi vody. Dojde-li ke zvraceni nebo nevolnosti, vyhledejte Iékafskou pomoc.
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2.2

2.
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* Nepouzivejte pfilis velké mnozstvi kofenové vyplné, abyste zabranili pfeplnéni
kofenového kanalku, poskozeni periapikalni tkané a akutnimu zanétu periapikalnich
tkani, ktery by mél za nasledek (do¢asné) pooperacni bolesti nebo vytlaéeni do ner-
vového kanalu dolni Celisti.

Varovani

Tento produkt ma byt pouzivan jen podle pfesnych doporuéeni v navodu k pouziti.

Jakékoliv pouziti produktu mimo tato doporuéeni je na plnou zodpovédnost stomatologa.

« Pouzivejte ochranné pomucky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako
jsou bryle, koferdam a to dle nejlep$ich mistnich zauzivanych postupt.

« Kontakt se slinou, krvi a sulkularni tekutinou pocas aplikace muze vést k selhani

vypIné. Pouzijte vhodné prostiedky k izolaci, napf. koferdam.

Injekéni stiikaky nemuze byt znovu zpracovany. Aby se zabranilo potfisnéni nebo

posttikani télesnymi tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné mit pfi manipula-

ci se stfikackami nasazené Cisté nebo pripadné dezinfikované rukavice. Dojde-li ke
kontaminaci stfikacek, zlikviduijte je.

« Jako dodate¢né bezpecnostni opatfeni je mozné chranit stfikacku pfed hrubou kon-
taminaci pouzitim jednorézového ochranného navleku Disposa-Shield®.

« Michaci kanyly vypliiového materialu pro kofenové kanalky AH Plus Jet® a ochranna
clona Disposa-Shield® jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti je zlik-
vidujte. Nepouzivejte je znovu u dal$ich pacientt a zabrarite tak kfizové kontaminaci
a jejich nefunkénosti.

« Ujistéte se, Zze jsou michaci kanyly vyplfiového materidlu pro kofenové kanalky
AH Plus Jet® spravné a pevné pripojeny ke stfikacce a Ze je intraoralni kanyla pfipo-
jena k michaci kanyle.

* Interakce:

— Jestli skladujete v lednici, pfed pouzitim zahfejte na pokojovou teplotu.

Nezadouci reakce

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci reakce nebo nezadouci Ucinky. Podrob-

nosti o tom, jak jim pfedchazet nebo jak na né reagovat, naleznete v kapitole Upozor-

néni a v odkazovanych kapitolach.

« Akutni zanét periapikalnich tkani vedouci k (docasné) pooperacni bolesti (viz Krok za
krokem kapitola 3.3).

« Podrazdéni a pfipadné poskozeni rohovky.

« Podrazdéni kiize nebo mozny vznik alergické kontaktni dermatitidy.

* Zanét sliznic.

* Nevolnost nebo malatnost.

« P¥i pfeplnéni a vytlaceni materialu do nervového kanalu by mohlo dojit k dysestezii
nebo anestezii (viz Upozornéni).

« Spolknuti nebo vdechnuti michaci nebo intraoralni kanyly (viz Varovani a Krok za
krokem kapitola 3.2.2).

Obecné mohou byt oSetfeni kofenovych kanalku a obturace spojeny s hnisavymi pisté-
lemi, ob¢asnou tupou bolesti a ob&asnym nepfijemnym pocitem pfi kousani, a proto se
mohou objevit i pfi pouziti tohoto materialu.

Skladovaci podminky

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci a mohou vést k malfunkci pro-
duktu.

« Skladujte pfi teploté od 10 °C do 24 °C. Pouzivejte produkt pokojové teploty.

« Nepouzivejte po expiracnim datu.

" Ochranna clona Disposa-Shield® pro kontrolu infekce pro vysokorychlostni dlouhy nasadec, REF
A88006.
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3 Navod - krok za krokem
3.1 Priprava
1. PFed aplikaci materialu oCistéte a osuste kofenové kanalky a pfipravte je tak k pouziti
jedné z nejnoveéjsich endodontickych technik.

3.2 Davkovani a michani

3.2.1 Vypliiovy material pro kofenové kanalky AH Plus® (tuby)

Vhodny stav pasty.

U pasty B mlze dojit ke slabé separaci. Tento stav neovliviiuje nepfizni-
vé dobu tuhnuti smichaného produktu. Pokud ma vytlacovany material
vyluéné priihlednou barvu, vytlatovany material zlikvidujte, aby byla
zajisténa pohodIna manipulace s namichanou pastou.

. Pomoci kovové stérky? smichejte stejné objemové jednotky (1:1) pasty A (jantarové
barvy) a pasty B (bilé barvy) vypliiového materialu pro kofenové kanalky AH Plus®
na sklenéné desticce nebo na michaci podlozce dodané v baleni. Michejte do homo-
genni konzistence.

2. Tuby po pouziti tésné uzaviete.

3. Nezaméniujte uzavéry tub. Bily uzaveér patfi pasté A; barevny uzavér patfi pasté B.

3.2.2 Vypliovy material pro kofenové kanalky AH Plus Jet® (michaci stiikacka)

Vhodny michaci pomér.

Objem stfikacky pasty A (jantarova barva) a B (bila barva) se mirné lisi.
Pro dosaZeni spravného smichani, vytlate malé mnozstvi pasty ze
stfikacky pred prvnim pouzitim.

Injekéni AH Plus Jet® stfikatka nemuze byt znovu zpracovany. Aby se zabranilo po-
tfisnéni nebo postiikani AH Plus Jet® stfikacek télesnymi tekutinami nebo kontaminaci
rukama, je dulezité, aby bylo se stfikatka manipulovano a s cistymi/dezinfikovanymi
rukavicemi.

1. Odstrarite uzavér oto¢enim o 90° proti sméru hodinovych rucicek a vytahnéte jej.

2. Pfipevnéte michaci koncovku® na stfikacku podél zarezu.

3. Otocenim michaci koncovky o 90° po sméru hodinovych rucicek zajistéte jeji polohu.
4. Pootocte a nastavte Spicku koncovky do Uhlu podle potfeby aplikace.

5. Pouzijte Disposa-Shield® ochranny navlek jestlize se nemuzete vyhnout kontamina-
ci.

Opatrné rovnomérné tlacte na pist. Dvé pasty se automaticky smichaji ve stejnych
objemovych jednotkach.

Po ukonceni prace odstrarite michaci koncovku pooto¢enim o 90° proti sméru hodi-
novych ruci¢ek a vytazenim (spolu s ochrannym navlekem).

Nasadte uzavér podél zafezu na hlavici stfikacky a otocte o 90° po sméru hodino-
vych rucicek.

o

~
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Vahovy misici pomér je 1 g pasty A: 1,18 g pasty B.
3 AH Plus Jet® michaci koncovky, skladovy kod pro EU (REF) 60620116, skladovy kod pro USA (REF)
667006.
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3.3 Aplikace

Preplinéni.

Poskozeni periapikalni tkané a akutni zanét periapikalnich tkani, které

vedou k (do¢asné) pooperacni bolesti.

1. Neaplikujte pfili§ moc vyplné abyste pfedesli pfepinéni kofenového
kanalku. Pfi kondenzovani a obturacnich technikach teplou gutaper-
¢ou aplikujte pouze tenkou vrstvu vyplné na stény kanalku.

2. Jestlize dojde k pfeplnéni, material je obycejné tolerovan okolnimi
tkanémi velice dobre. Jestli je vSak material zatlacen do mandibular-
niho kandlu, je zapotfebi okamzité vykonat pfislusna opatieni.

Ucpani.

Oddéleni michaci koncovky od stfikacky.

1. Nenechte material zaschnout uvnitf.

2. Michaci koncovku nepouzivejte opakované.

3. Pred pouzitim se vzdy ujistéte, Ze je michaci koncovka dobfe upev-
néna ke stfikacce. Vytlaceni materialu by mélo byt snadné.

3.3.1 Kondenzovani a techniky teplou gutapercou

. U standardni techniky je material pouzivan v kombinaci s gutaperéou nebo jinymi
Cepy v kofenovém kanalku.

U téchto plnicich technik, kde je vétsi ¢ast kanalku zaplnéna endodontickym ce-
pem, aplikujte pouze tenkou vrstvu vypIné pomoci papirového ¢epu na stény kanal-
ku v rozmezi pracovni délky a/nebo aplikujte tenkou vrstvu vypIné pifimo na povrch
kofenového ¢epu.

Vlozte kofenovy ¢ep(y) do kanalku podle standardniho pracovniho postupu.
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3.3.2 P¥i technice centralniho ¢epu

. U vyberte gutapercovy ¢ep (nebo alternativné papirovy éep nebo reamer) v rozméru
posledniho pouzitého nastroje pfi apikalnim opracovani.

. Navlhcete stény kanalku pomoci materialu pumpovanim nebo simultannim rotacnim

pohybem proti sméru hodinovych rucic¢ek koncovky nebo reameru. Alternativné Ize

pouzit pro aplikaci lentule.

Postupujte pomalu lentuli k apexu za velmi pomalych otaéek. Vyhnéte se vzniku

bublin v materialu a pfeplnéni kanalku.

Vytahnéte lentuli z kanalku za stale velmi pomalych otacek.

Namocte dezinfikovany a suchy ¢ep do materidlu a viozte jej do kanalku za pomoci

pomalych posuvnych pohybu.
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3.3.3 Pracovni ¢as a doba tuhnuti
« Pracovni ¢as materidlu je 4 hod pfi teploté 23 °C*.
« Doba tuhnuti je 24 hodin pfi teploté 37 °C®.

3.4 Odstranéni kofenové vypiné
1. Jestlize je material pouzit v kombinaci s (gutaperovymi) epy, kofenova vyplh je
nejlip odstranitelna za pouziti termo-mechanickych technik.

+  Interni testovaci metoda.
5 Méfeno v souladu s ISO 6876:2012 (E). Kompletni polymerizace vyZaduje 7 dni pfi 37 °C.
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4 Hygiena

4.1 AH Plus Jet® stiikacka

Prenos infekce.

Infekce.

1. Injekéni stiikacka nemutze byt znovu zpracovany.

2. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani stfikacky télesnymi
tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné mit pfi manipulaci se
stiikackami a rukojetmi nasazené ¢isté nebo piipadné dezinfikované
rukavice. Pokud byly stfikaka nebo rukojet kontaminovany, jiz je
nepouzivejte.

3. Kontaminovanou stfikacku zlikvidujte v souladu s mistnimi vyhlaskami.

4.2 AH Plus Jet® michaci koncovky a ochranny navlek Disposa-Shield®
Pouziti ochrannych navleku je dodate¢nym bezpecnostnim opatifenim branicim hrubé
kontaminaci, ale nikoli veSkeré kontaminaci.

1. Ihned po pouZiti opatrné sejméte ochranny navlek Disposa-Shield® spole¢né s mi-
chaci koncovkou, aniz by do$lo ke kontaminaci stfikacky.

Prenos infekce.

Infekce.

1. Ochranna clona Disposa-Shield® a michaci kanyly vypliiového
materialu pro kofenové kanalky AH Plus Jet® jsou uréeny pouze k
jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované, predejdete jejich
kontaminaci a nefunkénosti.

2. Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

4.3 Cisténi
1. Ocistéte lopatku, michaci desku a instrumenty okamzité po pouziti alkoholem nebo
acetonem.

4.4 Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
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5 Cislo $arze (1), datum expirace (&) a korespondence

1. Nepouzivejte po datu expirace.
Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM* nebo ,RRRR-MM-DD*
2.V pfipadé korespondence je potfebné uvést nasledujici Cisla:
- Cislo objednavky (REF)
+ Cislo sarze
« Datum expirace
3. Jakykoliv zavazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompe-
tentnimu organu podle pravnich predpisu.
4. |dentifikace zafizeni (Zakladni UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento produkt najdete (po
aktivaci) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI
uvedeného vyse a na webu https://www.dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogového
&isla (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Navod na pouZitie Slovensky

AH Plus®
AH Plus Jet®

Material na utesnenie korenového kanalika

VAROVANIE: Len pre dentélne pouZzitie.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 114
2 Bezpecnostné upozornenia 115
3 Navod - krok za krokom 17
4 Hygiena 119
5 Cislo $arze, datum expiracie a kore$pondencia 120
1 Popis produktu

Urceny Ucel materialu na utesnenie koreriového kanalika AH Plus® a materiélu na utes-
nenie koreriového kandlika AH Plus Jet® je ich pouzitie ako trvalej koreriovej vyplne.

Zakladom materidlu na utesnenie koreriového kanalika AH Plus® a materialu na utes-
nenie korefiového kanalika AH Plus Jet® je epoxy-aminova Zivica, ktora poskytuje tieto
vlastnosti:

< Dlhotrvajlce utesnujuce vlastnosti.

« Vynimo¢&na objemova stabilita.

» Samoadhezivne vlastnosti.

« Velmi vysoka radioopacita.

Materidl na utesnenie koreriového kandlika AH Plus® a material na utesnenie korerio-
vého kandlika AH Plus Jet® nezafarbuju zuby.

1.1 Indikacie

« Permanentny uzaver korefiovych kanalikov trvalych zubov v kombinacii s korefiovy-
mi apmi.

1.2 Kontraindikacie

« Pouzitie u pacientov s anamnézou alergickej reakcie na epoxidové Zivice a aminy
alebo na dalsie pritomné zlozky (dalSie podrobnosti vid ZloZenie a Upozornenia).

1.3 Forma balenia

* AH Plus® v tubach pre ruéné miesanie pasty A s pastou B.
* AH Plus Jet® mieSacia striekacka ponukajlica presnejsi, pohodIinejsi a rychlejsi pra-
covny postup.
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1.4 Zlozenie

2.

=

Pasta A (jantoarova farba) Pasta B (biela farba)

* Wolframan véapenaty * Wolframan vapenaty

« Epoxidova Zivica Araldite GY 250 * Oxid zirkonu

* Oxid zirkonu « Dibenzyldiamin

« Epoxidova Zivica Araldite GY 285 * Amantadin

« Vysoko dispergovany silikén dioxid « Vysoko dispergovany silikén dioxid

« Pigmenty oxidu Zeleza Polydimetylsiloxan

Tricyklodekan-diamin

Bezpecnostné upozornenia

Dbajte na nasledujice vSeobecné bezpecnostné upozornenia a zvlastne bezpecnostné
upozornenia v dalSich astiach tohto navodu na pouzitie.

Symbol bezpeénostného upozornenia.

« Toto je symbol bezpeénostného upozornenia. Pouziva sa pre upo-
zornenie na mozné ohrozenie a pripadné poranenie.

« Dodrziavajte vSetky bezpeénostné upozornenia, ktoré nasleduju za
tymto symbolom v zaujme predchazania poraneniu.

Upozornenia
Material obsahuje epoxidové Zivice Araldite GY 250 (bisfenol-A epoxidova Zivica;
4,4'-izopropylidén difenol, oligomérne reakéné produkty s 1-chlor-2,3-epoxypropanom;
CAS ¢. 25068-38-6) a Araldite GY 285 (formaldehyd, oligomérne reakéné produkty s
1-chlor-2,3-epoxypropanom a fenolom; CAS €. 9003-36-5) a amin amantadin (1-amino
adamantan; CAS ¢. 768-94-5) a tricyklodekan-diamin (oktahydro-4,7-metano-1H-indén
dimetylamin; CAS ¢. 68889-71-4), ktoré mozu byt drazdivé pre pokozku, oéi a ustnu
sliznicu a mézu spdsobovat alergickl kontaktnt dermatitidu, alergicku senzibilizaciu
alebo systémové alergické reakcie u citlivych osob.

* Vyhybajte sa kontaktu s ocami ako prevenciu podrazdenia a poskodenia rohovky.
V pripade kontaktu s o¢ami okamzite vyplachnite mnozstvom vody a vyhladajte le-
karske oSetrenie.

* Vyhybajte sa kontaktu s kozou ako prevenciu podrazdenia a moznej alergickej
reakcie. V pripade kontaktu sa méze na kozi objavit' ervena vyrazka. V pripade kon-
taktu s pokozkou, odstrarte material vatou a alkoholom a dékladne omyte mydiom
a vodou. V pripade senzibilizacie koZe a objavenia sa vyrazky preruste pouzivanie
a vyhladaijte lekarske oSetrenie.

* Vyhybajte sa kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami tstnej dutiny ako pre-
venciu zapalu. V pripade nahodného kontaktu odstrarite material z tkaniva. Oplach-
nite sliznicu dostatoénym mnozstvom vody a vyplujte/odstrarite vodu. Ak zapal sliz-
nic pretrvava, vyhladajte lekarske oSetrenie.

« Kontaminované tuby alebo striekacky nepouzivajte opakovanie, aby ste zabra-
nili krizovej kontaminacii.

* Nepouzivajte nedostatocne zmieSany material, kedZe nespravny mieSaci pomer
alebo nehomogénne zmieSanie mézu viest k neadekvatnej polymerizacii materialu
a vyplaveniu monomérov alebo oligomérov.

« Zabraite pozitiu. Ak pride k nadhodnému prehltnutiu, dajte postihnutému vypit
velké mnozstvo vody. Ak pride ku zvracaniu alebo nevolnosti, vyhladajte lekarsku
pomoc.
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2.2

2.3

24

* Neaplikujte prili§ vela vyplne, aby ste predisli preplneniu korefiového kanalika,
poskodeniu periapikalneho tkaniva a akutnemu zdapalu periapikalnych tkaniv, do-
sledkom ¢&oho je (prechodna) bolest po zakroku alebo vytlacenie do manibularneho
nervového kanala.

Varovania

Tento produkt by sa mal pouzivat tak ako je to uvedené v navode na pouzitie.

Kazdé pouzitie v nesulade s navodom na pouzitie je na zvazZeni a plnej zodpovednosti

zubného lekara.

« Pouzivajte ochranné prostriedky uréené pre pracovnikov zubnej ambulancie a pa-
cientov ako su okuliare, gumova blana a to podla najlepSich zauzivanych miestnych
postupov.

« Kontakt so slinou, krvou a sulkularnou tekutinou pocas aplikacie moze viest k zlyha-
niu vyplne. PouZite vhodné prostriedky na izolaciu akymi je napr.gumova blana.

« Injekéné striekacky nemdzu byt znovu spracovana. Aby sa zabranilo zaspineniu ale-
bo postriekaniu telesnymi tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby
sa striekacky manipulovat pomocou Eistych/dezinfikovanie rukaviciach. Ak déjde ku
kontaminacii striekaciek, zlikviduijte ich.

« Ako dodatocné bezpecnostné opatrenie je mozné chranit striekacku pred hrubou
kontaminaciou pouzitim jednorazového ochranného navleku Disposa-Shield®".

* MieSacie $picky tesniaceho materialu koreriového kanalika AH Plus Jet® a ochranna
bariéra Disposa-Shield® st uréené len na jedno pouzitie. Nepouzivajte ich znovu u
dalSich pacientov a zabrarite tak krizovej kontaminacii a ich nefunkénosti.

 Uistite sa, Ze mieSacie $picky materialu na utesnenie korefiového kanalika AH Plus Jet®
su spravne a pevne pripojené k striekacke a intraoralna Spicka k mieSacej Spicke.

* Interakcie:

— Ak sa skladuje v chladnicke, ohrejte material pred pouzitim na izbovu teplotu.

Neziaduce reakcie

MbéZu sa vyskytnut tieto neziaduce reakcie alebo nezelané vedrajsie ucinky. Viac infor-

macii a postupy, ako im predchadzat alebo ako reagovat, najdete v kapitole Upozorne-

nia a v odkazovanych kapitolach.

« Akutny zapal periapikalnych tkaniv, ktory vedie k (prechodnej) bolesti po zakroku (vid
Krok za krokom kapitola 3.3).

« Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

« Podrazdenie pokozky alebo mozna alergicka kontaktna dermatitida.

« Zapal sliznic.

« Nevolnost alebo vracanie.

« Ak dojde k preplneniu materialu alebo sa dostane do nervového kanala, méze sa
vyskytnut dyzestézia alebo anestézia (vid Upozornenia).

« Prehltnutie alebo vdychnutie mieSacej alebo intraoralnej $picky (vid Varovania a Krok
za krokom kapitola 3.2.2).

Vo vSeobecnosti mdzu byt oSetrenie a obturacia korefiového kanalika spojené s hnisa-
jucou dutinou, intermitentnou tupou bolestou a prechodnym diskomfortom pri hryzeni a
preto sa mézu vyskytnut aj pri pouziti tohto materialu.

Skladovacie podmienky

Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit expiracnt dobu a viest k zlyhaniu pro-
duktu.

« Skladujte pri teplote od 10 °C do 24 °C. Pouzivajte produkt pri izbovej teplote.

« Nepouzivajte po datume expiracie.

" Kontrolna bariéra proti infekcii Disposa-Shield® pre dlht rukovat s nizkou rychlostou, REF A88006.
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3 Navod - krok za krokom
3.1 Priprava
1. Pred aplikaciou materialu oCistite a osuste korefiové kanaliky a pripravte ich tak na
pouzitie jednej z najnovsich endodontickych technik.

3.2 Balenie a mieSanie

3.2.1 Material na utesnenie korefiového kanalika AH Plus® (tuby)

Vhodny stav pasty.

Pri paste Paste B méze dojst k slabej separacii. Tento stav nema nega-
tivny vplyv na dobu tuhnutia zmieSaného produktu. Ak ma davkovany
material vyhradne ¢iru farbu, zlikvidujte ho, aby ste si zaistili pohodInu
manipulaciu s namieSanou pastou.

. Na sklenenej alebo mieSacej podlozke, ktoré su dodané s balenim, zmieSajte po-
mocou kovovej lopatky? rovnaké objemy (1:1) pasty A (jantarova farba) a pasty B
(biela farba) materialu na utesnenie koreriového kandlika. Miesajte do dosiahnutia
homogénnej konzistencie.

2. Tuby po pouziti tesne uzavrite.

3. Nevymerite vrchnaky na tubach. Biely uzaver patri paste A; farebny uzaver patri

paste B.

3.2.2 Material na utesnenie korefiového kanalika AH Plus Jet® (mieSacia striekacka)

Vhodny miesaci pomer.

Objem striekacky pasty A (jantoarova farba) a B (biela farba) sa mierne
lisi. Pre zaistenie spravneho zmieSania, vytlacte mall Cast pasty zo
striekacky pred prvym pouzitim.

Injekéné AH Plus Jet® strieckatka nemdzu byt znovu spracovana. Aby sa zabranilo

za$pineniu alebo postriekaniu AH Plus Jet® striekaciek telesnymi tekutinami alebo

kontaminacii rukami, je nevyhnutné, aby sa striekacky manipulovat pomocou Eistych/

dezinfikovanie rukaviciach.

1. Odstrarite vrchnak otocenim o 90° proti smeru hodinovych ruciciek a potiahnite ho.

2. Pripevnite miesaciu koncovku® na strieka¢ku pozdiz zarezu.

3. Otocenim miesacej koncovky o 90° v smere hodinovych ruciciek zaistite jej polohu.

4. Pootocte a nastavte Spicku koncovky do uhla podla potreby aplikacie.

5. Pouzite Disposa-Shield® ochranny navlek v pripade, ak sa nemozte kontaminacii

vyhnut.

Opatrne aplikujte rovnomerny tlak na piest. Dve pasty sa automaticky zmie$aju v rov-

nakych objemovych jednotkach.

Po ukonceni pouzitia odstrarite mieSaciu koncovku pootocenim o 90° proti smeru

hodinovych ruciciek a odtiahnutim (spolu s ochrannym navlekom, ak je pritomny).

. Nasadte vrchnak pozdiZ zarezu na hlavicu striekadky a otodte ho o 90° v smere
hodinovych rugiciek.

o

~

©

Vahovy mieSaci pomer je 1 g pasty Ak 1,18 g pasty B.
Miesacie koncovky AH Plus Jet®, ref. ¢islo EU 60620116, ref. ¢islo USA 667006.
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3.3 Aplikace

Preplnenie.

Poskodenie periapikalneho tkaniva a akutny zapal periapikalnych tkaniv,

ktoré vedu k (prechodnej) bolesti po zakroku.

1. Neaplikujte privela vypine, aby ste predisli preplneniu korefiového
kanalika. Na kondenzovanie a obtura¢né techniky zohriatou gutaper-
¢ou aplikujte iba jemnu vrstvu vyplne na steny kanalika.

2. Ak dojde k preplneniu, materidl je zvyCajne tolerovany prifahlymi
tkanivami velmi dobre. Ak je v§ak material zatlaceny do mandibular-
neho kanala, je potrebné okamzite vykonat prisluSné opatrenia.

Upchatie.

Oddelenie miesacei koncovky od striekacky.
1. Nenechajte material zaschnut' vo vnutri.
2. Miesaciu koncovku nepouzivajte opakovane.

3. Pred pouzitim sa vzdy uistite, Ze je mieSiacia koncovka dobre upevn-
néna k strikacke. Vytlacenie materialu by malo byt jednoduché.

3.3.1 Kondenzovanie a techniky zohriatou gutapercou

. Pri Standardnej technike je material pouzivany v kombinacii s gutapercou alebo inymi
¢apmi v korefiovom kanaliku.

Pri tychto plniacich technikach, kde je vacsina kanalika zaplnena endodontickym
¢apom, aplikujte iba jemnu vrstvu vyplne s pomocou papierového ¢apu na steny
kanalika v rozmedzi pracovnej dizky a/alebo aplikujte jemnu vrstvu vypine priamo na
povrch koreriového €apu.

Vlozte korerovy ¢ap(y) do kanalika podfa standardného pracovného postupu.

L
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3.3.2 Technika centralneho ¢apu

. Vyberte gutapercovy ¢ap (alebo papierovy ¢ap ¢i reamer) velkosti posledného pou-
Zitého instrumentu pri apikalnej preparacii.

. Navlh¢ite steny koreriovych kanalikov materidlom pomocou posuvnych pohybov ale-

bo sucasne rotujucich lavoto€ivych pohybov €apom. Alternativne, aplikujte material

na $picku lentuly.

Postupujte pomaly lentulou k apexu za velmi pomalych otacok. Vyhnite sa tvoreniu

vzduchovych bublin v materiali a preplneniu kanalika.

Lentulu vyberte velmi pomaly za pomalych otacok.

Namocte dezinfikovany a suchy ¢ap do materialu a viozte ho do kanalika pomocou

pomalych posuvnych pohybov.
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3.3.3 Pracovny ¢as a ¢as nastavenia
« Pracovny ¢as je 4 hodiny pri 23 °C*.
« Cas tuhnutia je 24 hodin pri 37 °C®.

3.4 Odstranenie koreiovej vypline
1. Ak je material pouzity v kombinacii s (gutapercovymi) capmi, koreriova vyplii je naj-
lepSie odstranitelna pouzitim termo-mechanickych technik.

4 Interna testova metéda.
5 Merané podla ISO 6876:2012 (E). Kompletna polymerizacia vyzaduje 7 dni pri 37 °C.
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4 Hygiena

4.1 AH Plus Jet® striekacka

Prenos infekcie.

Infekcia.

1. Injekéné striekacka nemo6zu byt znovu spracovana.

2. Aby sa predislo vystaveniu striekacky spfsSke alebo postreku telovymi
tekutinami alebo kontaminovanym rukam, je nevyhnutné, aby sa so
striekackou manipulovalo len Eistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Ak

boli striekacka alebo rukovat kontaminované, uz ich nepouzivajte.
3. Kontaminovanu striekacku zlikvidujte v sulade s miestnymi vyhlaskami.

4.2 AH Plus Jet® mieSacie koncovky a ochranny navlek Disposa-Shield®
Pouzitie ochrannych navlekov je dodatoénym bezpecnostnym opatrenim braniacim
hrubej kontaminacii, ale nie vSetkej kontaminacii.

1. lhned po pouziti opatrne stiahnite ochranny navlek spolocne s miesacie koncovky,
bez toho, aby doslo ku kontaminacii striekacky.

Prenos infekcie.

Infekcia.

1. Ochranna bariéra Disposa-Shield® a miesacie $picky materialu na
utesnenie koreriového kanalika AH Plus Jet® st urc¢ené len na jedno
pouzitie. Nepouzivajte ich opakovane, aby ste predisli kontaminacii a
ich nefunkénosti.

2. Vyhodte v sulade s miestnymi predpismi.

4.3 Cistenie
1. Ocistite lopatku, miesaciu dosku a indtrumenty hned po pouziti s alkoholom alebo
aceténom.

4.4 Likvidacia
Zneskodnite v sulade s miestnymi nariadeniami.
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5 Cislo $arze (1), datum expiracie ( 8) a kore$pondencia

1. Nepouzivajte po datume expiracie.
Na oznacenie datumu sa pouziva norma 1SO: ,RRRR-MM* alebo ,RRRR-MM-DD*
2.V kazdej koreSpondencii je potrebné uviest' nasledujuce Cisla:
« Cislo objednavky (REF)
« dislo Sarze
« datum expiracie
3. Kazda zavazna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hlasit vyrobcovi a prislus-
nému Uradu podla miestnych predpisov.
4. |dentifikacia zariadenie (Zakladné UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento vyrobok najdete
(po aktivacii) na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhfadanim zakladného

¢Cisla UDI-DI uvedeného vyssie a na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu pou-
Zitim referenéného cisla (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Hasznalati utasitas Magyar

AH Plus®
AH Plus Jet®

Cybdkércsatorna-lezard anyag

FIGYELMEZTETES: Csak fogaszati hasznalatra.
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4 Higiénia 126
5 Gyartasi szam, lejarati id6 és levelezé 127
1 Termékleiras

Az AH Plus® gyokércsatorna-lezaré anyag és az AH Plus Jet® gyokércsatorna-lezard
anyag rendeltetésének megfeleléen a gyokércsatorna allando lezarasara szolgal.

Az AH Plus® gyokércsatorna-lezaré anyag és az AH Plus Jet® gyokércsatorna-lezard
anyag epoxi-aminogyantat tartalmaz, amely a kovetkezé jellemzékkel rendelkezik:

* Hosszutavu zaras.

« Kivalo dimenziostabilitas.

« Onadheziv tulajdonsagok.

« Nagyon magas radioopacitas.

Az AH Plus® gyokércsatorna-lezaré anyag és az AH Plus Jet® gyokércsatorna-lezard
anyag nem szinezi el a fogakat.

1.1 Indikéciok

* Marado6 fogak gyokércsatornainak végleges lezarasa gyokértdomé csticsok kombina-
cidjaval.

1.2 Kontraindikaciok

« A péaciens epoxi miigyantara, aminokra vagy barmely dsszetevére valé ismert aller-
giaja esetén (tovabbi részletekért lasd Osszetétel és Figyelmeztetések).

1.3 Kiszerelés

* AH Plus® tubusokban A és B paszta kézi keveréséhez.
* AH Plus Jet® kever6es6ros fecskendd, mely precizebb, kényelmesebb, gyorsabb
eljarast biztosit.
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1.4 Osszetétel

2.

o

A Paszta (borostyan szin) B Paszta (fehér szin)

+ Kalcium volfranat Kalcium volfranat

« Araldite GY 250 epoxigyanta Circonium oxid

« Circonium oxid Dibenzildiamin

« Araldite GY 285 epoxigyanta Amantadin

« Finomra 6rolt szilicium dioxid « Finomra 6rolt szilicium dioxid
« Vas-oxid pigmentek Poli-dimetil-sziloxan
Triciklodekan-diamin

Biztonsagi tudnivalok

Vegye figyelembe a kdvetkezo altalanos biztonsagi tudnivaldkat és a hasznalati utasitas
mas részében talalhato specialis biztonsagi tudnivaldkat!

Biztonsagi figyelmeztetés szimboélum.

« Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbdluma. Arra hasznaljak, hogy
figyelmeztessen a személyi sériilés veszélyére.
« Tartson be mindent, ami ez utan a szimbolum utén all, hogy elkertlje
az esetleges sérlést.

Figyelmeztetések

Az anyag Araldite GY 250 epoxigyantat (biszfenol-A epoxigyanta; 4,4'-izopropilidén-di-

fenol, oligomér reakciétermékek 1-klor-2,3-epoxi-propannal; CAS-szam: 25068-38-6) és

Araldite GY 285 epoxigyantat (formaldehid, oligomér reakcidtermékek 1-klor-2,3-epoxi-

propannal és fenollal; CAS-szam: 9003-36-5), valamint amantadin-amint (1-amino-ada-

mantan; CAS-szam: 768-94-5) és triciklodekan-diamint (oktahidro-4,7-metano-1H-in-
dén-dimetil-amin; CAS-szam: 68889-71-4) tartalmaz, amelyek irritalhatjak a bért, a sze-
met és a szajnyalkahartyat, valamint allergids kontakt-dermatitiszt, allergias érzékeny-
séget vagy szisztémas allergias reakciokat okozhatnak az arra fogékony személyeknél.

« Keriiljuk az anyag szembe jutasat, hogy megel6zzik az irritaciot és a szaruhartya
karosodasanak lehetéségét. Ha az anyag a szembe jut, azonnal 6blitsiik ki b6 vizzel
és forduljunk orvoshoz.

« Keriiljuk a bérrel valé érintkezést, hogy megel6zzik az irritaciot és az allergias
valaszreakcid lehetéségét. Ha az anyag a bérrel érintkezik, voroses foltok jelenhet-
nek meg a béron. Ha a bérrel valo érintkezés megtorténik, tavolitsuk el az anyagot
alkoholos vattaval, és mossuk meg az érintett feliiletet szappanos vizzel. Ha bérvors-
sodést vagy tulérzékenységet tapasztalunk, szakitsuk meg az anyag hasznalatat és
forduljunk orvoshoz.

« Keriiljuk az érintkezést a szajlireg lagy szoéveteivel/nyalkahartyaval, hogy elke-
riljiik a gyulladast. Ha véletlenul bekdvetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyrészek-
rél az anyagot. Oblitse le a nyalkahartyat bd vizzel és képje ki a vizet. Ha a nyalkahar-
tya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljunk orvoshoz.

* A keresztszennyezddések elkeriilése érdekében ne hasznalja ujbol a szennyezett
csoveket vagy fecskenddket.

* Ne hasznaljon nem megfeleléen 6sszekevert anyagot, mivel a helytelen keverési
arany vagy az inhomogén dsszekeverés az anyag nem megfelelé keményedéséhez,
valamint a monomerek vagy oligomerek kioldédasahoz vezethet.

« Keriiljuk az anyag lenyelését. Ha véletlenil bekovetkezik a lenyelés, itassunk a pa-
cienssel sok vizet. Ha fennmarad a hanyinger vagy a rosszullét, forduljon orvoshoz.

* Ne helyezzen be tul sok sealert, hogy elkeriilje a gyokércsatorna tultémését, a pe-
riapikalis szévetek karosodasat és a periapikalis szovetek akut gyulladasat, amely
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(atmeneti) posztoperativ fajdalommal jér, illetve a mandibularis idegcsatornaba vald
kilokodést.

2.2 Ovintézkedések

2.

2.

3

IS

Ezen termék kizarolag a haszalati utasitas szerint leirt specialis médon hasznalhaté.
Ezen termék hasznalati utasitastol valé barmilyen eltéré hasznalata kizardlag a felhasz-
nalo felelésségét terheli.

« Védéruhazat és eszkdzok hasznalata mind a fogorvos, mind a beteg részére ajanlott.

« Haaz anyag kapcsolatba keril az innyel, vérrel, sulcus folyadékkal, akkor a restaura-
ci6 minéségét veszélyezteti. Megfeleld izolacid szikséges.

« Afecskenddket nem lehet Ujra felhasznalni. Annak érdekében, hogy megévja a rajuk
froccsend testfolyadékoktdl vagy azok permetcseppeitdl, valamint a kezérdl rajuk ke-
rilé szennyez6désektdl, a fecskenddk kezelését feltétlendl tiszta/fertGtlenitett kesz-
tyiben végezze. Ha kontaminalddott, dobja ki a fecskendét.

« Tovabbi dvintézkedésként a fecskendét megvédhetjiik a kontaminacio jelentds részé-
tél, de nem minden fajtajatol az egyszerhasznalatos Disposa-Shield® infekcié kontroll
védéhuzattal'.

* Az AH Plus Jet® gyokécsatorna-lezaré anyaghoz hasznalt keveréhegyek, valamint
a Disposa-Shield® véddgat kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Hasznalat utan
dobja el éket. Ne hasznalja Ujra mas paciensen, hogy elkeriilie a keresztfertézést,
illetve meghibasodast.

« Ugyeljen arra, hogy az AH Plus Jet® gydkércsatorna-lezaré anyaghoz hasznalt keve-

réhegyek megfeleléen és szorosan csatlakozzanak a fecskend6hoz és a keveréhegy

intraoralis hegyéhez.

Interakciok:

— Ha hitében tarolja, hasznalat elétt varja meg mig az anyag szobahémérsékleti
nem lesz.

Artalmas reakciok

A kovetkezé mellékhatasok vagy nemkivanatos mellékhatasok jelentkezhetnek. Ezek

megel6zésével és a teenddkkel kapcsolatban olvassa el a Figyelmeztetések fejezetet

és a hivatkozott részeket.

« Periapikalis szovetek akut gyulladasa, amely (atmeneti) posztoperativ fajdalommal
jar (lasd Lépésrol-lépésre fejezet 3.3).

« lIrritaci6 és esetleges szaruhartya-karosodas.

« Borirritacié vagy lehetséges allergias kontakt dermatitisz.

« Nyalkahartya gyulladasa.

« Hanyinger vagy rosszullét.

« Tultdémés vagy az anyag idegcsatornaba torténd bejutédsa esetén érzészavar vagy
érzéstelenités Iéphet fel (Iasd Figyelmeztetések).

+ A keverd- vagy intraoralis hegy lenyelése vagy beszivasa (lasd Ovintézkedések és
Lépésrol-lépésre fejezet 3.2.2).

Altalanossagban elmondhato, hogy a gyokérkezelés és az obturacio az iireg valadéko-
zasaval, idészakos tompa fajdalommal és idészakos harapasi kellemetlenséggel jarhat,
ami az anyag hasznélata esetén is elélfordulhat.

Tarolasi feltételek

A nem megfelel6 tarolas az anyag élettartamat leroviditi, és hibas mikodését okozza.

* Aterméket 10 °C és 24 °C kozotti hémérsékleten tarolja. Szobahémérsékleten hasz-
nalja.

« Ne hasznalja a lejarat utan.

Disposa-Shield® Infekcid kontroll védéhuzat alacsony fordulatd, hosszu kézidarabhoz, cikkszam
(REF): A88006.
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3 Hasznalat Iépésrol-lépésre
3.1 El6készités
1. Az anyag alkalmazasat megel6z6en preparalja, tisztitsa, és szaritsa a tomend6 gyo-
kércsatornakat a tudomany jelenlegi allasa szerinti technikaval.

3.2 Dozirozas és keverés

3.2.1 AH Plus® gyokércsatorna-lezaré anyag (tubusok)

Megfelel6 paszta allapot.

A B paszta esetében enyhe szétvalas fordulhat el6. Ez a kérilmény
nincs negativ hatassal az 6sszekevert termék kotési idejére. Ha a
kiadagolt anyag kizarolag atlatszo, dobja ki a kiadagolt anyagot, hogy
biztositsa az 6sszekevert paszta megfelel6 hasznalatat.

. Egy fém spatula? hasznalataval keverjen 6ssze egyenl6 térfogaegységnyi (1:1) A
(borostyan szinti) és B (fehér szinli) AH Plus® gyokércsatorna-lezaré anyagot egy
Uveglapon vagy a csomaghoz mellékelt keveréparnan. Homogén konzisztenciara
keverje ki.

Hasznalat utan szorosan zarja le a tubusokat.

Ne cserélje fel a tubusok zardkupakjat. A fehér kupak az A pasztahoz tartozik; a
szines kupak a B pasztahoz tartozik.

«nN

3.2.2 AH Plus Jet® gyokércsatorna-lezaré anyag (keverécsoéros fecskendd)

Megfelel6 keverési arany.

Az A (borostyan szin) és a B (fehér szin) paszta toltési térfogatai kismér-
tékben eltérhetnek. A megfelel6 keverés érdekében elsé hasznalat el6tt
folyasson ki egy kis mennyiséget a fecskenddbél.

Az AH Plus Jet® fecskendé nem Ujrafeldolgozhat6. Annak érdekében, hogy megévja
az AH Plus Jet® fecskendét a rafrocesend testfolyadékoktol vagy azok permetcseppei-
t6l, valamint a kezérdl rajuk keriilé szennyezédésektdl, a fecskend kezelését feltétlentl
tiszta/fertétlenitett kesztyliben végezze.

Forditsa el a zardkupakot 90°-kal balra és huzza le.

Helyezze a keverdcsort® a fecskenddre a jelzésnek megfeleléen.

Forditsa el a cs6rt dramutatd jarasa szerint 90°-kal és rogzitse ebben a helyzetben.
Forgassa el és iranyitsa a csér csucsat a megfelelé szogbe, hogy megfeleljen
a kezelés kivanalmainak.

Hasznalja a Disposa-Shield® védéhuzatot ha nem kerlilhet el a keresztfertézés.
Ovatosan gyakoroljon allandé nyomast a fecskendére. A két paszta automatikusan
osszekeveredik egyenl6 térfogategységekben.

Az adagolas befejezése utan a keverdcsor eltavolithaté 90°-os dramutatd jarasaval
ellenkezd iranyu elforditassal és lehlzassal (ha van védéhuzat, azzal egyiitt lehtz-
hatd).

Helyezze vissza a fedelet a fecskendd végére a jelzésnek megfeleléen és forditsa el
jobbra 90°-kal.

HON~

oo

~

©

A suly szerinti keverési arany 1 g A pasztahoz 1,18 g B paszta.
AH Plus Jet® keveréesérok, REF: 60620116 (EU), REF: 667006 (US).
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3.3 Alkalmazas

Taltomeés.

Periapikalis szovetkarosodas és a periapikalis szévetek akut gyullada-

sa, amely (dtmeneti) posztoperativ fajdalommal jar.

1. Ne helyezzen be tul sok sealert, hogy elkertilje a csatorna taltomeé-
sét. Kondenzacids és meleg guttapercha tdméstechnikaknal csak
egy vékony sealer bevonatot alkalmazzon a csatorna falakra.

2. Ha bekovetkezik a tultdmés, altalaban nagyon jél tolerdljak az anya-
got a kérnyezd szévetek. Ha azonban az anyag a canalis mandibu-
larisba nyomadik, azonnal meg kell tenni a megfeleld évintézkedése-
ket.

Eltémédés.

Afecskend6 és a keveréesér szétvalasztasa.

1. Ne hagyja, hogy az anyag beszaradjon.

2. Ne hasznalja Ujra a keverdcsort.

3. Hasznalat el6tt mindig gy6z6djon meg arrél, hogy a keverécsér

megfeleléen csatlakozik a fecskendéhdz. Az anyagnak konnyen ki
kell folynia.

3.31

N

w

3.3.2

@ N
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3.3.3

Kondenzacios és meleg guttapercha toméstechnikak

. A standard eljaras szerint az anyagot guttapercha vagy mas gyokértdomd csucsokkal

kombinalva hasznaljuk.

Olyan téméstechnikéak esetében, ahol a csatornalireg nagy részét a gyokértomd
csucs tolti ki, vigyen fel egy vékony sealer bevonatot papircstccsal vagy reszelével a
csatornafalakra a munkahosszban, és/vagy vigyen fel egy vékony sealer bevonatot
a gyokértomo csucsok felliletére.

Helyezze be a gyokértdmo cslicsokat a csatornaba a standard eljarasnak megfelel6-
en.

Mestercstcs technika
. Esetén valasszon guttapercha cstcsot (vagy papircsucsot vagy tagitdt) olyan méret-
ben mint a legutolsé apikalis preparalé miszer.
Nedvesitse be a gyokércsatorna falat az anyaggal mikézben a cstcsot forgatja és
ki-be mozgatja. Alternativaként hasznaljon Lentulo spiralt.
A Lentulo spiralt dvatosan lassu sebességgel tolja az apexig. Kerlilje el a buborék
képzddését és a csatorna tultomését.
Lassan huzza ki a Lentulo-t lassu forgassal.
Martsa a fertétlenitett és szaraz mester cslcsot az anyagba és helyezze be lassu
pumpalé mozdulatokkal.

Felhasznalasi és kotési idé
Afelhasznalasi id6 4 6ra 23 °C*-on.
A kotési id6 24 6ra 37 °CP-on.

Belsé teszt modszer.
Az 1SO 6876:2012 (E) el6irasainak megfeleléen. A teljes polimerizaciéhoz 7 napra van sziikség
37 °C-on.
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3.4 Gyokértomés eltavolitasa
1. Ha az anyagot csucsokkal (guttapercha) kombinalva hasznaljak, a gyokértomések
leginkabb a thermo-mechanikai technikakkal tavolithatok el.
4 Higiénia

4.1 AH Plus Jet® fecskend6

Keresztfert6zések.

Fertézés.

1. Afecskend6t nem lehet Ujra felhasznaini.

2. Annak érdekében, hogy megdvja a fecskendét a rafroccsend test-
folyadékoktol vagy azok permetcseppeitél, valamint a kezérdl rajuk
keriil6 szennyezddésektdl, a fecskenddk és az ujjtarto kezelését
feltétlendl tiszta/fert6tlenitett kesztyliben végezze. Ne hasznalja Gjra
a fecskend6t, ha kontaminalddott.

3. Dobja el a fecskendét a helyi hulladékkezelési szabalyozasnak
megfelelGen.

4.2 AH Plus Jet® keverdcsor és Disposa-Shield® védéhuzat
Tovabbi évintézkedésként a fecskend6t megvédhetjiik a kontaminacio jelentds részétol,
de nem minden fajtajatél a védéhuzattal.

1. Kézvetlenll a hasznalat utan 6vatosan tavolitsa el a védéhuzatot és keverécsort
egyutt az eszkdz kontaminalasa nélkul.

Keresztfert6zések.

Fertézés.

1. A Disposa-Shield® véddgat és az AH Plus Jet® gyokércsatorna-lezard
anyag kever6hegyei kizardlag egyszeri hasznalatra szolgalnak. Ne
hasznalja ujbol, hogy elkerilje a keresztfertézést, illetve a meghiba-
sodast.

2. Anhelyi elirasoknak megfeleléen kezelje a hulladékot.

4.3 Tisztitas
1. Hasznalat utan azonnal tisztitsa le a spatulakat, keverdlapokat és miiszereket alko-
hollal vagy acetonnal.

4.4 Artalmatlanitas
A helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

126



5 Gyartasi szam (1), lejarati id6 (&) és levelezés

1. Ne hasznalja a lejarat utan.
ISO szabvany szerint: ,EEEE-HH” vagy ,EEEE-HH-NN”
2. Az alabbi szamokat minden levelezésben fel kell tiintetni:
» Utanrendelési szam (REF)
» Gyartasi tételszam
* Lejarati id6
3. Atermékkel kapcsolatos barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az
illetékes hatdsagnak a helyi eléirasoknak megfeleléen.
4. Az Eszkdzazonositas (Alap UDI-DI): ++D010EFM02PZ

A termék biztonsagi és klinikai teljesitményének attekintését (SSCP) lasd (az elérhe-
tévé tételt kovetden) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, ahol a termék fent
emlitett Basic UDI-DI azonositéja alapjan tud keresni; vagy a
https://www.dentsplysirona.com/ifu oldalon, ahol referenciaszam (REF) alapjan lehet-
séges a keresés.

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Instructiuni de utilizare Romana

AH Plus®
AH Plus Jet®

Material de sigilare a canalului radicular

ATENTIE: Material pentru uz strict stomatologic.

Continut Pagina
1 Descrierea produsului 128
2 Note de siguranta 129
3 Instructiuni pas cu pas 131
4 Igiena 133
5 Numarul lotului, data de expirare i corespondenta.............cooeveereneneeersenenenns 134
1 Descrierea produsului

Destinatia de utilizare a materialului de sigilare a canalului radicular AH Plus® si a
materialului de sigilare a canalului radicular AH Plus Jet® este ca sigilanti permanenti
de canale radiculare.

Materialul de sigilare a canalului radicular AH Plus® si materialul de sigilare a canalului
radicular AH Plus Jet® sunt pe baza de rasina epoxiaminica, prezentand urmatoarele
proprietati:

 Proprietati sigilante pe termen lung

« Stabilitate dimensionald de exceptie

« Proprietati autoadezive

« Radioopacitate foarte ridicata

Materialul de sigilare a canalului radicular AH Plus® si materialul de sigilare a canalului
radicular AH Plus Jet® nu pateaza dintii.

1.1 Indicatii

+ Obturatia permanenté a canalelor radiculare ale dintilor din dentitia permanentd, in
combinatie cu conuri de canal radicular.

1.2 Contraindicatii

« Utilizarea la pacientii care au antecedente de reactii alergice la rasini epoxidice
sau la amine sau la oricare alte componente (vezi Compozitie si Avertizari pentru
informatii suplimentare).

1.3 Forme de prezentare

* AH Plus® in tuburi pentru amestecarea manuala a pastei A si pastei B
» Seringa de amestecare AH Plus Jet® oferad o procedura mai precisa, mai comoda si
mai rapida.
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1.4 Compozitie

2.

=

Pasta A (de culoarea chihlimbarului) Pasta B (de culoare alba)

« Tungstat de calciu Tungstat de calciu

» Rasina epoxidica Araldite GY 250 Oxid de zirconiu

» Oxid de zirconiu Dibenzildiamina

» Rasina epoxidica Araldite GY 285 Amantadina

< Dioxid de silicon de dispersie ridicata Dioxid de silicon de dispersie ridicata
« Pigmenti de oxid de fier Polidimetilsiloxan
Triciclodecan-diamina

Note de siguranta

Tineti cont de urmatoarele observatii generale privind siguranta si de observatiile speci-
ale privind siguranta, din alte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.

* Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Este utilizat pentru a
va alerta cu privire la riscurile potentiale de vatamare a persoanelor.

* Respectati toate mesajele privind siguranta, care urmeaza dupa
acest simbol, pentru a evita posibilele vatamari.

Avertizari

Materialul contine rasinile epoxidice Araldite GY 250 (rasina epoxidica bisfenol-A;

4,4"-izopropilidendifenol, produsi de reactie oligomerici cu 1-cloro-2,3-epoxipropan;

CAS nr. 25068-38-6) si Araldite GY 285 (formaldehida, produsi de reactie oligome-

rici cu 1-cloro-2,3-epoxipropan si fenol; CAS nr. 9003-36-5) si aminele amantadina

(1-amino adamantan; CAS nr. 768-94-5) si triciclodecan-diamina (octahidro-4,7-me-

tano-1H-indendimetilamin&; CAS nr. 68889-71-4) care pot fi iritante pentru piele, ochi

si mucoasa bucala si pot cauza dermatita alergica de contact, sensibilizare alergica
sau reactii alergice sistemice la persoanele susceptibile.

« Evitati contactul cu ochii pentru a preveni iritatiile si posibila vatamare a corneei. in
medical.

« Evitati contactul cu pielea pentru a preveni iritatiile si o posibila reactie alergica. in
caz de contact, pe piele se pot observa eruptii rosiatice. in caz de contact cu pielea,
indepartati materialul cu un tampon de vata cu alcool si spalati minutios cu apa si
sapun. in caz de sensibilizare a pielii sau eruptie cutanata, intrerupeti utilizarea si
solicitati un consult medical.

« Evitati contactul cu tesuturile orale moi/mucoasa bucala pentru a preveni
inflamatiile. in caz de contact accidental, indepértati materialul de pe tesuturi. Spalati
mucoasa cu apa din abundenta si expectorati/evacuati apa. Daca inflamatia mucoa-
sei persista, solicitati un consult medical.

« Tuburile sau seringile contaminate nu se reutilizeaza, pentru a evita contamina-
rea incrucisata.

* Nu utilizati materiale amestecate incorect, intrucat un raport incorect de ameste-
care sau 0 amestecare neomogena poate duce la polimerizarea inadecvata a mate-
rialului si la infiltrarea monomerilor sau a oligomerilor.

« Preveniti inghitirea. Daca se produce inghitirea accidentald, solicitati pacientu-
lui s& bea foarte multd apa. Daca apare senzatia de greatad sau de rau, solicitati
asistenta medicala.

129



* Nu aplicati o cantitate prea mare de sigilant, pentru a preveni supraobturarea
canalului radicular, lezarea tesutului periapical si inflamarea acuta a tesuturilor peri-
apicale, ceea ce duce la durere postoperatorie (temporara) sau extruzie in canalul
nervos mandibular.

2.2 Precautii

2.

w

Acest produs este destinat folosirii numai conform specificatiilor prezentate in aceste

instructiuni de utilizare.

Orice utilizare a acestui produs neconforma cu aceste instructiuni de utilizare este la

latitudinea si responsabilitatea exclusiva a medicului dentist.

« Utilizati masuri de protectie pentru echipa stomatologica si pentru pacienti, precum
ochelari si diga din cauciuc, in conformitate cu practicile optime la nivel local.

» Contactul cu saliva, sange si cu lichid din santul gingival in timpul aplicarii poate
cauza esecul obturatiei de canal radicular. Utilizati o izolare adecvata, de exemplu, o
diga din cauciuc.

« Seringile nu pot fi reprocesate. Pentru a preveni expunerea la stropi sau improscare
cu lichide corporale sau maini contaminate, este obligatoriu ca seringile sa fie mani-
pulate cu manusi curate/dezinfectate. Eliminati seringile daca sunt contaminate.

» Camasura de precautie suplimentara, seringa poate fi protejata de contaminare grosi-
era, dar nu de toata contaminarea, prin aplicarea barierei de protectie Disposa-Shield®
de unica folosinta’.

« Varfurile de amestecare pentru materialul de sigilare a canalului radicular AH Plus Jet®
si bariera de protectie Disposa-Shield® sunt destinate unei singure utilizari. Eliminati-
le dupa utilizare. A nu se reutiliza la alti pacienti, pentru a preveni contaminarea
ncrucisata sau functionarea necorespunzatoare.

« Asigurati-va ca varfurile de amestecare pentru materialul de sigilare a canalului radi-
cular AH Plus Jet® sunt atasate corect si ferm de seringa si varful intraoral de varful
de amestecare.

* Interactiuni:

— Daca se pastreaza in frigider, lasati materialul sa ajunga la temperatura camerei
inainte de a-l utiliza.

Reactii adverse

Pot aparea urmatoarele reactii adverse sau efecte secundare nedorite. Vezi capitolul

Avertizari si capitolele de referintd pentru detalii cu privire la modalitatea de preventie

sau reactie.

« Inflamatia acuta a tesuturilor periapicale care duce la durere postoperatorie (tempo-

rara) (vezi Pas cu pas capitolul 3.3).

Iritatie si posibild vatamare a corneei.

Iritatia pielii sau posibila dermatita alergica de contact.

« Inflamatia mucoaselor.

« Greatd sau stare de rau.

« Poate aparea disestezie sau anestezie daca materialul este suprobturat si extrudat
n canalul nervos (vezi Avertizari).

« Ingerarea sau aspirarea varfului de amestecare sau intraoral (vezi Precautii si Pas cu
pas capitolul 3.2.2).

in general, tratamentul si obturatia canalului radicular pot fi asociate cu fistule sinusale,
durere difuza intermitenta si disconfort intermitent la ocluzie si, prin urmare, acestea pot
surveni si la utilizarea acestui material.

' Bariera Disposa-Shield® pentru controlul infectiilor, pentru viteza redusa, pieséd de mana lunga, REF
A88006.
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2.4 Conditii de pastrare
Conditiile de pastrare inadecvate pot scurta termenul de valabilitate si pot duce la
functionarea defectuoasé a produsului.
« Pastrati la temperaturi de 10 °C pana la 24 °C. Utilizati produsul la temperatura
camerei.
« Anu se utiliza dupa data de expirare.

3 Instructiuni pas cu pas
3.1 Pregatirea
1. Inainte de aplicarea materialului pregatiti, curatati si uscati canalele radiculare de
obturat, utilizand tehnicile ortodontice cele mai recente.
3.2 Dozarea si amestecarea

3.2.1 Materialul de sigilare a canalului radicular AH Plus® (tuburi)

Starea corespunzatoare a pastei.

in pasta B poate aparea o separare usoara. Aceasta stare nu
influenteaza negativ timpul de priza a produsului amestecat. Daca ma-
terialul distribuit este numai de culoare transparenta, eliminati materialul
distribuit, pentru a asigura o manipulare comoda a pastei amestecate.

. Cu ajutorul unei spatule metalice?, amestecati unitati de volum egale (1:1) de pasta
A (de culoarea chihlimbarului) si pastd B (de culoare albad) de material de sigilare a
canalului radicular AH Plus® pe o pldcuta din sticla sau pe blocul de amestecare livrat
in ambalaj. Amestecati pana obtineti o consistenta omogena.

Inchideti strans tuburile dupa utilizare.

Nu schimbati capacele tuburilor. Capacul alb apartine pastei A; capacul colorat
apartine pastei B.

«nN

3.2.2 Materialul de sigilare a canalului radicular AH Plus Jet® (seringa de amestecare)

Raporturi de an e corespl e.

Volumele de umplere a seringii cu pasta A (de culoarea chihlimbarului)
si B (de culoare alba) variaza usor. Pentru a asigura o amestecare
corespunzatoare, goliti putin seringa inainte de prima utilizare.

AH Plus Jet® seringa nu poate fi reprocesata. Pentru a preveni expunerea AH Plus Jet®

seringii la stropi sau improscare cu lichide corporale sau méini contaminate, este obli-

gatoriu ca seringa sa fie manipulatd cu manusi curate/dezinfectate.

. Indepértati capacul prin rotire cu 90° in sens antiorar si scoatetj-I.

2. Atasati varful de amestecare® la seringa, aliniind crestatura.

3. Rotiti varful cu 90° in sens orar si fixati varful de amestecare la locul sau.

4. Rotiti si adaptati varful in unghi, pentru a indeplini cerintele tratamentului.

5. Utilizati bariera de protectie Disposa-Shield® atunci cand contaminarea incrucisata
nu poate fi evitata.

Proportia de amestecare in greutate este de 1 g de pasta Ala 1,18 g de pasta B.
Varfuri de amestecare AH Plus Jet®, REF UE 60620116, REF SUA 667006.
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Aplicati cu grija o presiune constanta pe piston. Cele doua paste sunt amestecate
automat in unitati de volum egale.

Dupa ce terminati, indepartati varful de amestecare prin rotire cu 90° in sens antiorar
si scoateti-l (impreuna cu bariera de protectie, daca este prezenta).

Repuneti capacul pe capul seringii, aliniind crestatura, apoi rotiti-l cu 90° in sens orar.

3.3 Aplicarea

Supraobturarea.

Lezarea tesutului periapical si inflamarea acuta a tesuturilor periapicale

care duce la durere postoperatorie (temporara).

1. Nu aplicati prea mult sigilant, pentru a preveni supraobturarea
canalului radicular. Pentru condensare si tehnicile de obturatie cu
gutaperca calda, aplicati numai un strat subtire de sigilant pe peretii
canalului.

2. Daca se produce o supraobturatie, materialul este de obicei foarte
bine tolerat de tesuturile inconjuratoare. Totusi, daca materialul este
presat in canalul mandibular, aplicati imediat masurile corecte de
tratament.

infundarea.

Separarea varfului de amestecare de seringa.

1. Nu lasati materialul s& se usuce in interior.

2. Nu reutilizati varful de amestecare.

3. Asigurati-va intotdeauna ca varful de amestecare este conectat
adecvat la seringa inainte de aplicare. Materialul trebuie sa fie extru-
dat usor.

3.31

N
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3.3.2
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Condensarea si tehnicile cu gutaperca calda

. Ca tehnica standard, materialul se utilizeaza in combinatie cu conuri de gutaperca

sau alte conuri de canal radicular.

. In aceste tehnici de obturatie, in care cea mai mare parte a canalului este obturata

cu materialul conului endodontic, aplicati un strat subtire de sigilant cu un con de
hartie sau o freza pe peretii canalului, pana la lungimea de lucru si/sau aplicati un
strat subtire de sigilant pe suprafata (suprafetele) conului (conurilor) din obturatia de
canal radicular.
Introduceti conul (conurile) de obturare a canalului radicular in canal, conform proce-
durii standard.

Tehnica master-point

. Selectati un con de gutapercé (sau un con de hartie sau o freza reamer) de marimea

ultimului instrument utilizat in timpul pregatirii apicale.

Umeziti peretii canalului cu material, printr-o miscare de pompare sau rotatie simul-
tana in sens antiorara conului/frezei reamer. in mod alternativ, aplicati material pe
varful unui ac Lentulo.

. Avansati cu acul Lentulo incet spre apex, fnaintand cu o viteza foarte redusa. Evitati

formarea bulelor de aer in material si supraobturarea canalului.
Retrageti acul Lentulo foarte incet, progresand in continuare la viteza redusa.

Metoda de testare interna.
Masurat in conformitate cu ISO 6876:2012 (E). Polimerizarea completa necesita 7 zile la 37 °C.
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Scufundati conul master dezinfectat si uscat in material si introduceti-l in canal cu o
miscare de pompare lenta.

3.3.3 Timpul de lucru si de priza
« Timpul de lucru este de 4 ore la 23 °C*.
« Timpul de priza este de 24 de ore la 37 °C°.
3.4 indepartarea obturatiei din canalul radicular
1. Daca materialul se utilizeaza in combinatie cu conuri (de gutapercd), obturatiile de
canal radicular se pot indeparta cel mai bine cu ajutorul tehnicilor termomecanice.
4 lgiena

4.1 Seringa AH Plus Jet®

Ci inarea incr

Infectia.

1. Seringa nu poate fi reprocesata.

2. Pentru a preveni expunerea seringii la stropi sau improscare cu
lichide corporale sau maini contaminate, este obligatoriu ca seringa
si dispozitivul de prindere sa fie manipulate cu manusi curate/dezin-
fectate. Nu reutilizati seringa daca este contaminata.

3. Eliminati seringa contaminata in conformitate cu reglementarile
locale.

4.2 Varfurile de amestecare AH Plus Jet® si bariera de protectie Disposa-Shield®
Utilizarea barierelor de protectie este o masura de precautie suplimentara impotriva
contaminarii grosiere, dar nu impotriva intregii contaminari.

1. Imediat dupa utilizare, indepartati cu grija bariera de protectie impreuna cu varful de
amestecare, fara a contamina dispozitivul.

Ci inarea incr

Infectia.

1. Bariera de protectie Disposa-Shield® si varfurile de amestecare
pentru materialul de sigilare a canalului radicular AH Plus Jet® sunt
destinate unei singure utilizari. A nu se reutiliza, pentru a preveni
contaminarea incrucisatéd sau functionarea necorespunzatoare.

2. Eliminati in conformitate cu reglementarile locale.

4.3 Curatarea
1. Curétati spatulele, placutele de amestecare si instrumentele imediat dupa utilizare,
cu alcool sau acetona.

4.4 Eliminarea
A se elimina in conformitate cu reglementarile locale.
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5 Numarul lotului (), data de expirare (&) si corespondenta

. Nu utilizati dupa data expirarii.

Se utilizeaza standardul ISO: ,AAAA-LL” sau ,AAAA-LL-ZZ"

Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:

* Numarul de comanda (REF)

* Numarul lotului

« Data expirarii

3. Orice incident grav survenit in asociere cu produsul trebuie raportat fabricantului si
autoritatii competente, in conformitate cu reglementarile locale.

4. |dentificarea dispozitivului (de baza UDI-DI): ++D010EFM02PZ

N

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si al performantei clinice (SSCP) pentru
acest produs se gaseste (la activare) la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
efectuand cautarea dupa numarul UDI-DI de baza de mai sus si la adresa
https://www.dentsplysirona.com/ifu utilizand numarul de referinta (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Navodila za uporabo Slovenscina

AH Plus®
AH Plus Jet®

Material za zatesnitev koreninskega kanala

POZOR: Samo za dentalno uporabo.

Vsebina Stran
1 Opis izdelka 135
2 Varnostne opomb 136
3 Navodila po korakih 138
4 Higiena 140
5 Stevilka serije, rok uporabe in korespondenca 141
1 Opis izdelka

Predvideni namen materialov za zatesnitev koreninskega kanala AH Plus®in AH Plus Jet®
je, da se uporabljata kot trajni tesnili za koreninski kanal.

Materiala za zatesnitev koreninskega kanala AH Plus® in AH Plus Jet® temeljita na
epoksn -aminski smoli in vkljuCujeta naslednje lastnosti:
< dolgotrajne tesnilne lastnosti,
* izjemna dimenzijska stabilnost,
« samolepilne lastnosti,
« zelo visoka radioopacnost.

Materiala za zatesnitev koreninskega kanala AH Plus® in AH Plus Jet® ne obarvata
zob.

1.1 Indikacije

« Trajna obturacija koreninskih kanalov zob stalnega zobovja v kombinaciji z endo-
dontskimi instrumenti za dolo¢anje globine koreninskega kanala.

1.2 Kontraindikacije

« Uporaba pri bolnikih s alergijsko reakcijo na epoksidne smole ali amine ali katero koli
drugo sestavino v anamnezi (Za ve¢ podrobnosti glejte Sestavo in Opozorila.)

1.3 Nacin dobave

* AH Plus® v tubah za ro¢no mesanje paste A in paste B.
* Mesalna brizga AH Plus Jet®, ki omogoca natanénejsi, prirocnejsi in hitrejsi postopek.
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1.4 Sestava

2.

=

Pasta A (jantarna barva) Pasta B (bela barva)

« Kalcijev volframat Kalcijev volframat

« Epoksi smola Araldite GY 250 Cirkonijev oksid

« Cirkonijev oksid Dibenzildiamin

« Epoksi smola Araldite GY 285 Amantadin

« Visoko dispergiran silicijev dioksid « Visoko dispergiran silicijev dioksid
« Pigmenti Zelezovega oksida Polidimetilsiloksan
Triciklodekan-diamin

Varnostne opombe

Upostevaijte naslednje splo$ne varnostne opombe in posebne varnostne opombe v dru-
gih poglavjih teh navodil za uporabo.

Simbol za varnostno opozorilo.

« To je simbol za varnostno opozorilo. Uporablja se, da vas opozori na
potencialne nevarnosti telesnih poskodb.
« Upostevajte vsa varnostna sporocila ob tem simbolu, da preprecite
morebitno telesno poskodbo.

Opozorila
Material vsebuje epoksi smole Araldite GY 250 (epoksi smola bisfenol-A; 4,4'-izo-
propilidenedifenol, oligomerni reakcijski produkti z 1-kloro-2,3-epoksipropanom; §t.
CAS 25068-38-6) in Araldite GY 285 (formaldehid, oligomerni reakcijski produkti z
1-kloro-2,3-epoksipropanom in fenolom; §t. 9003-36-5) ter amina amantadin (1-amino
adamantan; §t. CAS 768-94-5) in triciklodekan-diamin (oktahidro-4,7-metano-1H-in-
denedimetilamin; §t. CAS 68889-71-4), ki lahko drazita koZo, oéi in ustno sluznico ter
pri obCutljivih osebah povzrocita alergijski kontaktni dermatitis, alergijsko preob&utlji-
vost ali sistemske alergijske reakcije.

» lzogibajte se stiku z o¢mi, da preprecite drazenje in mozne poskodbe rozenice.
V primeru stika z o€mi slednje takoj zacnite spirati z veliko vode in poiS¢ite zdrav-
nisko pomoc¢.

» lzogibajte se stiku s kozo, da preprecite drazenje in mozno alergijsko reakcijo.
V primeru stika se lahko na koZi pojavijo rdeckasti izpuscaji. V primeru stika s kozo
material odstranite s pomocjo bombazne krpe in alkohola ter prizadeto mesto te-
meljito umijte z milom in vodo. V primeru preobgutljivosti koZe ali izpuscaja izdelek
prenehaijte uporabljati in pois¢ite zdravnisko pomoc.

* lzogibajte se stiku z mehkim ustnim tkivom/sluznico, da preprecite vnetje.
V primeru nenamernega stika odstranite material z mehkega tkiva. Sluznico sperite
z obilo vode in vodo izpljunite. Ce vnetje sluznice ne izzveni, poiéite zdravnisko
pomog.

« Kontaminiranih tub ali brizg ne uporabljajte ponovno, da preprecite navzkrizno
kontaminacijo.

* Ne uporabljajte nepravilno zmesanega materiala, saj lahko napacno razmerje ali
nehomogeno mesanje povzro€i neustrezno strijevanje materiala in izpiranje mono-
merov ali oligomerov.

- Prepreéite zauzitje. Ce pride do nenamernega zauzitja, naj pacient spije veliko
vode. Ce se pojavi slabost ali bolezen, poiégite zdravnigko pomog.

* Ne dodajte prevec tesnila, da preprecite prenapolnjenost koreninskega kanala,
poskodbe periapikalnega tkiva in akutno vnetje periapikalnega tkiva, ki se odrazi v
(zacasni) pooperativni bole€ini ali iztiskanju v Zi¢ni kanal spodnje Celjusti.
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Previdnostni ukrepi

Predvideno je, da se ta izdelek uporablja le skladno s specificnimi navodili, navedenimi

v teh navodilih za uporabo.

Kakrsna koli uporaba tega izdelka, ki ni skladna s temi navodili za uporabo, poteka v

skladu z izkljuéno odgovornostjo in presojo zobozdravnika.

« V skladu z najboljSo lokalno prakso uporabljajte zas¢itne ukrepe za zobozdravstveno
ekipo in paciente, kot so o¢ala in gumijasta pregrada.

« Stik s slino, krvjo in sulkusno tekoc¢ino med nanasanjem lahko povzroéi neuspesno
polnjenje koreninskega kanala. Uporabite ustrezen pripomocek za izolacijo, kot je
gumijasta pregrada.

« Brizg ni mogoce ponovno obdelati. Da bi preprecili izpostavljenost pljuskom ali prse-
nju telesnih teko€in ali kontaminiranim rokam, morate pri rokovanju z brizgo upora-
bljati &iste/razkuzene rokavice. Ce so brizge kontaminirane, jih zavrzite.

« Kot dodaten previdnostni ukrep je brizgo mogoce za&¢ititi pred vecjo kontaminacijo,
vendar ne pred vso kontaminacijo, z namestitvijo za$¢itne pregrade Disposa-Shield®’
za enkratno uporabo.

* Mesalne konice za material za zatesnitev koreninskega kanala AH Plus Jet® in zas¢i-
tna pregrada Disposa-Shield® so predvidene samo za enkratno uporabo. Po uporabi
jih zavrzite. Ne uporabljajte jih pri drugih pacientih, da preprecite navzkrizno konta-
minacijo ali nepravilno delovanje.

« Zagotovite, da so meSalne konice za material za zatesnitev koreninskega kanala
AH Plus Jet® pravilno in ¢vrsto pritrjene na brizgo, intraoralna konica pa na mesalno
konico.

« Interakcije:

— Ce material hranite v hladilniku, naj se pred uporabo segreje na sobno temperaturo.

Nezeleni ucinki

Pojavijo se lahko naslednje neZelene reakcije ali neZeleni stranski ucinki. V poglavju

Opozorila in referenc¢nih poglavjih si oglejte podrobnosti o tem, kako to prepreciti ali

se odzvati.

« Akutno vnetje periapikalnega tkiva, ki se odrazi v (zacasni) pooperativni bolecini
(glejte Po korakih poglavje 3.3).

« Drazenje in morebitne poskodbe roZenice.

« DrazZenje kozZe ali potencialen alergijski kontaktni dermatitis.

« Vnetje sluznice.

Slabost ali bolezen.

«+ Ce se material prekomerno napolni in iztisne v Zivéni kanal, lahko pride do dis- ali

anestezije (glejte poglavje Opozorila).

Zauzitje ali aspiracija meSalne ali intraoralne konice (glejte Previdnostni ukrepi in Po

korakih poglavje 3.2.2).

Na splo$no sta zdravljenje koreninskih kanalov in obturacija lahko povezana z izlivom
iz sinusa, ob¢asno dolgo¢asno bolecino in ob&asnim nelagodjem pri grizenju, zato se
lahko pojavijo tudi pri uporabi tega materiala.

Pogoji shranjevanja

Neustrezni pogoji shranjevanja lahko skrajSajo rok uporabe in povzrogijo nepravilno

delovanje izdelka.

« Shranjujte pri temperaturah od 10 °C do 24 °C. Izdelek uporabljajte pri sobni tempe-
raturi.

« lzdelka ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

" Pregrada za zascito pred okuzbami Disposa-Shield® za nizkohitrostni dolgi ro¢nik, ponovno naro¢anje
(REF) A88006.
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3 Navodila po korakih
3.1 Priprava
1. Pred nanosom materiala koreninske kanale, ki jih boste napolnili z uporabo vrhun-
skih endodontskih tehnik, pripravite, ocistite in osusite.

3.2 Doziranje in meSanje

3.2.1 Material za zatesnitev koreninskega kanala AH Plus® (tube)

Ustrezno stanje paste.

Pri pasti B lahko pride do rahle lo¢itve. To stanje nima negativnega
vpliva na &as strjevanja zmesanega izdelka. Ce je dozirani material
izklju¢no prozorne barve, ga zavrzite, da zagotovite priroéno rokovanje
z zmes$ano pasto.

1. S pomocjo kovinske spatule? zmesajte enako koli¢ino (1 : 1) paste A (jantarne barve)
in paste B (bele barve) materiala za zatesnitev koreninskega kanala AH Plus® na
stekleni plosci ali mesalni ploscici, ki je priloZzena paketu. Premesaijte ju, da dosezete
homogeno konsistenco.

Po uporabi tubi tesno zaprite .

. Ne zamenjajte pokrovckov tub. Beli pokrovéek pripada pasti A, barvni pa pasti B.

w

3.2.2 Material za zatesnitev koreninskega kanala AH Plus Jet® (mes$alna brizga)

Ustrezna razmerja mesanja.

Koli¢ina polnjenja brizge s pastama A (jantarne barve) in B (bele barve)
se nekoliko razlikuje. Za zagotovitev ustreznega mesanja brizgo pred
prvo uporabo odzracite.

AH Plus Jet® brizge ni mogoce ponovno obdelati. Da bi preprecili izpostavljenost
AH Plus Jet® brizge pljuskom ali préenju telesnih tekocin ali kontaminiranim rokam, mo-
rate pri rokovanju z brizgo uporabljati Ciste/razkuzene rokavice.

. Odstranite pokrovéek tako, da ga za 90° zavrtite v nasprotni smeri urinega kazalca in
povlecete.

Mesalno konico® pritrdite na brizgo tako, da poravnate zarezo.

Mesalno konico zavrtite za 90° v smeri urinega kazalca in jo pritrdite na mesto.
Obracajte in nastavljajte konico pod kotom, da zadostite zahtevam zdravljenja.
Kadar se navzkrizni kontaminaciji ni mogoce izogniti, uporabite zas¢itno pregrado
Disposa-Shield®.

Previdno izvajajte enakomeren pritisk na bat. Obe pasti se samodejno zmesata v
enakih prostorninskih enotah.

Ko koncate, odstranite mesalno konico tako, da jo za 90° zavrtite v nasprotni smeri
urinega kazalca in povlecete (skupaj z zascitno pregrado, e ste jo namestili).
Pokrovéek namestite nazaj na glavo brizge tako, da poravnate zarezo, nato pa ga
zavrtite za 90° v smeri urinega kazalca.

orON
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Razmerje mesanja po tezi je 1 g paste A proti 1,18 g paste B.
Mesalne konice AH Plus Jet®, REF. &t. v EU 60620116, REF. 3t. v ZDA 667006.
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3.3 Nanos

Pretirano polnjenje.

Poskodbe periapikalnega tkiva in akutno vnetje periapikalnega tkiva, ki

se odrazi v (zacasni) pooperativni bolecini.

1. Ne uporabite preve¢ polnila, da preprecite preveliko napolnjenost
koreninskega kanala. Pri kondenzacijskih in toplih tehnikah obturaci-
je z gutaperco na stene kanala nanesite le tanko plast polnila.

2. Ce pride do prekomerne zapolnitve, okoligko tkivo obi¢ajno zelo
dobro prenasa material. Ce se material vtisne v mandibularni kanal,
nemudoma izvedite ukrepe za vzdrZzevanje stanja.

Zamasitev.

Locevanje mesalne konice od brizge.

1. Ne dovolite, da se material posusi v notranjosti.

2. MeSalne konice ne uporabite znova.

3. Pred nanosom se vedno prepri¢ajte, da je meSalna konica ustrezno
pritrjena na brizgo. Iztiskanje materiala mora biti enostavno.

3.3.1 Tehniki kondenzacije in tople gutaperce

. Standardno se material uporablja v kombinaciji z gutaperco ali drugimi endodontski-
mi instrumenti za dolo¢anje globine koreninskega kanala.

Pri teh tehnikah polnjenja, pri katerih je vecina kanala obturirana z endodontskim to¢-
kovno nanasanim materialom, na stene kanala do delovne dolZine s papirnato konico
ali pilico nanesite rahlo plast polnila in/ali nanesite rahlo plast polnila na povrsino(-e)
tock(-e) za polnjenje koreninskega kanala.

Tocke za polnjenje koreninskega kanala vstavite v kanal skladno s standardnim po-
stopkom.

N

w

3.3.2 Tehnika glavne tocke

. Izberite konico gutaperce (lahko tudi papirnato konico ali povrtalo) v velikosti zadnje-
ga instrumenta, ki ste ga uporabili med apikalno pripravo.

Stene kanala zmocite z materialom s ¢rpanjem ali socasnim vrtenjem v nasprotni
smeri urinega kazalca konice/povrtala. Material lahko nanesete tudi na konico spirale
Lentulo.

Spiralo Lentulo pocasi pri zelo nizki hitrosti pomikajte proti apeksu. Izogibajte se
nastajanju zraénih mehurékov v materialu in pretiranemu polnjenju kanala.

Lentulo zelo pocasi izvlecite, medtem ko Se vedno deluje pri nizki hitrosti.
RazkuZeno in suho konico potopite v material ter jo vstavite v kanal, pri Gemer mora
izvajati poCasne Crpalne gibe.

N

w
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3.3.3 Cas delovanja in strjevanja
« Cas delovanja zna$a 4 ure pri 23 °C*.
« Cas strjevanja znasa 24 ur pri 37 °CS.

3.4 Odstranjevanje polnila koreninskega kanala
1. Ce se material uporablja v kombinaciji s konicami (gutaper&e), je polnila koreninskih
kanalov najbolje odstraniti s termomehanskimi tehnikami.

4 Metoda internega testa.
5 Izmerjeno skladno z ISO 6876:2012 (E). Popolna polimerizacija traja 7 dni pri 37 °C.
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4 Higiena

4.1 Brizga AH Plus Jet®

Navzkrizna kontaminacija.
Okuzba.

1. Brizge ni mogoce ponovno obdelati.

2. Da bi preprecili izpostavljenost brizge pljuskom ali préenju telesnih
tekocin ali kontaminiranim rokam, morate pri rokovanju z brizgo in
prstnim oprijemom uporabljati &iste/razkuZene rokavice. Ce je brizga
kontaminirana, je ne uporabite ponovno.

3. Kontaminirano brizgo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

4.2 Mesalne konice AH Plus Jet® in zasc¢itna pregrada Disposa-Shield®
Uporaba za$c¢itnih pregrad je dodaten previdnostni ukrep pred veliko kontaminacijo,
vendar ne pred vsakr§no kontaminacijo.

1. Takoj po uporabi previdno odstranite zas¢itno pregrado skupaj z meSalno konico, ne
da bi kontaminirali pripomogek.

Navzkrizna kontaminacija.

Okuzba.

1. Zascitna pregrada Disposa-Shield® in meSalna konica za material za
zatesnitev koreninskega kanala AH Plus Jet® sta namenjeni samo za
enkratno uporabo. Ne uporabljajte jih znova, da preprecite navzkri-
Zno kontaminacijo ali nepravilno delovanje.

2. Zavrzite jih v skladu z lokalnimi predpisi.

4.3 Ciséenje
1. Spatule, mesalne plosce in instrumente oCistite takoj po uporabi z alkoholom ali ace-
tonom.

4.4 Odlaganje
|zdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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5 Stevilka serije (=), rok uporabe (8) in korespondenca

1. lzdelka ne uporabljajte po preteku roka uporabe.
Uporablja se ISO standard: »LLLL-MM« ali »LLLL-MM-DD«
2. Pri vsakr$ni korespondenci morajo biti navedene naslednje Stevilke:
+ Stevilka za ponovno naroéilo (REF)
+ Stevilka serije
* Rok uporabe
3. O vsakem resnem incidentu v zvezi z izdelkom je treba obvestiti proizvajalca in pri-
stojni organ v skladu z lokalnimi predpisi.
4. |dentifikacija pripomocka (Osnovni UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti (SSCP) za ta izdelek lahko najdete (po ak-
tivaciji) na spletni strani https://ec.europa.eu/tools/eudamed z uporabo zgoraj nave-

dene osnovne Stevilke UDI-DI in na spletni strani https://www.dentsplysirona.com/ifu
z uporabo referencne Stevilke (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Upute za uporabu Hrvatski
AH Plus®
AH Plus Jet®
Materijal za brtvljenje korijenskog kanala
OPREZ: Samo za stomatolo$ku uporabu.
Sadrzaj Stranica
1 Opis proizvoda 142
2 Sigurnosne napomene 143
3 Detaljne upute 145
4 Higijena 147
5 Broj serije, rok uporabe i korespondencija 148
1 Opis proizvoda

Materijali za brtvljenje korijenskog kanala AH Plus® i AH Plus Jet® namijenjeni su za

koristenje kao materijali za trajno brtvljenje korijenskog kanala.

Materijali za brtvljenje korijenskog kanala AH Plus® i AH Plus Jet® proizvedeni su na

bazi epoksi-aminske smole koja se odlikuje sljede¢im svojstvima:

< Dugotrajnim brtvljenjem.

« Iznimnom dimenzijskom stabilno$¢u.

« Samoljepljivoscéu.

« Vrlo visokom radioopaktno$céu.

Materijali za brtvljenje korijenskog kanala AH Plus® i AH Plus Jet® ne bojaju zube.
1.1 Indikacije

< Trajno punjenje korijenskog kanala zubi sekundarne denticije u kombinaciji sa Stapi-

¢ima za punjenje korijenskog kanala.

1.2 Kontraindikacije
« Uporaba u pacijenata koji imaju povijest alergijske reakcije na epoksi smole ili amine
ili bilo koje druge komponente (daljnje pojedinosti vidjeti u poglavljima Sastav i Upo-

zorenja).

1.3 Oblici isporuke

* Proizvod AH Plus® u tubama za ru¢no mijesanje paste A i paste B.

« Strcaljka za mije$anje AH Plus Jet® koja omoguduje precizniji, praktiéniji i brZi postu-

pak.
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1.4 Sastav

2.

=

Pasta A (zuta boja) Pasta B (bijela boja)

« Kalcijev tungstat Kalcijev tungstat

« Epoksi smola Araldite GY 250 Cirkonijev oksid

« Cirkonijev oksid Dibenzildiamin

« Epoksi smola Araldite GY 285 Amantadin

« Visoko disperzirani silicijev dioksid « Visoko disperzirani silicijev dioksid
« Pigmenti Zeljezovog oksida Polidimetilsiloksan
Triciklodekan-diamin

Sigurnosne napomene

Obratite pozornost na sljedece opcée sigurnosne napomene i posebne sigurnosne napo-
mene u drugim poglavljima ovih uputa za uporabu.

Simbol sigurnosnog upozorenja.

+ Ovo je simbol sigurnosnog upozorenja. Upotrebljava se za upozora-
vanje na potencijalne opasnosti od ozljeda.
< Pridrzavajte se svih poruka o sigurnosti koje slijede ovaj simbol kako
biste izbjegli moguce ozljede.

Upozorenja
Ovaj materijal sadrzi sljedec¢e epoksi smole: epoksi smolu Araldite GY 250 (bisfenol-A
epoksi smola; 4,4'-izopropiliden-difenol, oligomerni produkti reakcije s 1-kloro-2,3-epok-
sipropan; CAS br. 25068-38-6) i epoksi smolu Araldite GY 285 (formaldehid, oligomerni
produkti reakcije s 1-kloro-2,3-epoksipropanom i fenolom; CAS br. 9003-36-5) te ami-
ne amantadin (1-amino adamantan; CAS br. 768-94-5) i triciklodekan-diamin (oktahi-
dro-4,7-metano-1H-inden-dimetilamin; CAS br. 68889-71-4) koji mogu biti nadrazujuéi
za kozu, o€i i oralnu sluznicu te mogu prouzro€iti alergijski kontaktni dermatitis, alergij-
sku preosjetljivost ili sustavne alergijske reakcije u osjetljivih osoba.
« Sprijecite dodir s o¢ima kako bi se sprijecila nadrazenost i moguce ostecenje roz-
nice. Ako dode u dodir s o¢ima odmah isprati s puno vode i zatraziti savjet lijecnika.
Sprijecite dodir s kozom kako bi se sprijecila nadrazenost i moguca alergijska re-
akcija. U slu¢aju dodira, na kozZi se moze javiti crvenkast osip. Ako dode do dodira
s kozom, ukloniti materijal pamuénom vaticom i alkoholom pa temeljito isprati sapu-
nom i vodom. U slucaju reakcije osjetljivosti ili osipa na kozi, prekinuti s uporabom
i zatraZiti savjet lijecnika.
Sprijecite dodir s oralnim mekim tkivima/sluznicom kako bi se sprijecila upala.
Ako dode do nenamijernog dodira, ukloniti materijal s tkiva. Isprati sluznicu s puno
vode i iskasljati/izbaciti vodu. Ako upala sluznice ne prolazi, zatraziti savjet lijecnika.
+ Nemojte ponovno upotrebljavati kontaminirane tube ili Strcaljke kako biste
izbjegli kriznu kontaminaciju.
+ Nemojte upotrebljavati materijal koji je nepravilno izmijesan jer pogresan omjer
mijesanja ili nehomogeno mijeSanje mogu dovesti do neadekvatnog stvrdnjavanja
materijala i izdvajanja monomera ili oligomera.
Sprijecite gutanje. Ako dode do nehoti¢nog gutanja, dajte pacijentu da popije mno-
go vode. Ako se jave mugnina ili slabost, zatraziti savjet lijecnika.
+ Nemojte stavljati previsSe materijala za brtvljenje kako biste sprijecili prepunjava-
nje korijenskog kanala, ostecivanje i akutnu upalu periapikalnih tkiva $to za posljedi-
cu ima (privremenu) postoperativnu bol ili ekstruziju u kanal mandibularnog Zivca.
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2.2

2.
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Mjere opreza

Ovaj je proizvod namijenjen za koristenje samo na nacin koji je naveden u ovim upu-

tama za uporabu.

Svaka uporaba ovog proizvoda koja nije u skladu s ovim uputama za uporabu po vlasti-

tom je nahodenju stomatologa i on je isklju¢ivo odgovaran za takvu uporabu.

« Poduzmite zastitne mjere za stomatoloski tim i pacijente kao $to je koristenje naocala
i gumene plahtice u skladu s najboljom lokalnom praksom.

« Dodir sa slinom, krvlju i sulkusnom teku¢inom tijekom primjene moze dovesti do
neuspjeha pri punjenju korijenskog kanala. Upotrijebite odgovarajucu izolaciju poput
gumene plahtice.

« Strcalike se ne mogu ponovno obradivati. Kako bi se sprijegilo izlaganje raspréenim
tjelesnim tekuéinama ili kontaminiranim rukama, Strcaljkama se obvezno mora rukova-
ti rukama u cistim/dezinficiranim rukavicama. Zbrinite $trcaljke ako su kontaminirane.

« Strcaljka se, radi dodatne mjere opreza, primjenom jednokratne zastitne barijere
Disposa-Shield® moze zastititi od grube kontaminacije, ali ne od svake kontaminacije’.

« Nastavci za mijeSanje materijala za brtvljenje korijenskog kanala AH Plus Jet® i za-
Stitna barijera Disposa-Shield® namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu. Zbrinite
ih nakon uporabe. Nemojte ih ponovno upotrebljavati u drugih pacijenata kako biste
sprijecili kriznu kontaminaciju ili kvar.

« Uvjerite se da su nastavci za mijeSanje materijala za brtvljenje korijenskog kanala
AH Plus Jet® pravilno i évrsto spojeni na trcaljku, a intraoralni nastavak na nastavak
za mijeSanje.

« Interakcije:

— Ako je materijal bio u hladnjaku, prije uporabe pri¢ekajte da poprimi sobnu tempe-
raturu.

Nezeljene reakcije

Mogu se javiti sliedece neZeljene reakcije ili nuspojave. U poglavlju Upozorenja i pove-

zanim poglavljima potrazite detaljne upute o tome kako sprijeciti takve reakcije ili kako

reagirati ako se one jave.

« Akutna upala periapikalnih tkiva koja za posljedicu ima (priviemenu) postoperativnu
bol (vidjeti Detaljne upute, poglavlje 3.3).

« Nadrazenost i mogucée ostecenje roznice.

« Nadrazenost kozZe ili moguci alergijski kontaktni dermatitis.

« Upala sluznice.

* Mucnina ili slabost.

« Disestezija ili anestezija mogle bi se javiti ako se materijal prepuni i istisne u kanal
Zivca (vidjeti Upozorenja).

« Gutanje ili aspiracija nastavka za mijesanje ili intraoralnog nastavka (vidjeti Mjere
opreza i Detaljne upute, poglavlje 3.2.2).

Opcenito, tretman i punjenje korijenskog kanala mogu biti povezani s praznjenjem sinu-
sa, povremenom tupom boli te povremenim osje¢ajem neugode pri zagrizu i zbog ¢ega
se mogu javiti i kada se upotrebljava ovaj materijal.

Uvijeti skladistenja

Neadekvatni uvjeti skladistenja mogu skratiti rok valjanosti i dovesti do kvara proizvoda.

« Skladistite na temperaturama od 10 °C do 24 °C. Upotrijebite proizvod na sobnoj
temperaturi.

« Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka uporabe.

" Barijera za kontrolu infekcije Disposa-Shield® za dugacke nasadnike male brzine, REF A88006.
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3 Detaljne upute
3.1 Priprema
1. Prije nano$enja materijala primjenom endodontskih tehnika pripremite, o€istite i osu-
Site korijenske kanale koje treba napuniti.

3.2 Doziranje i mijeSanje

3.2.1 Materijal za brtvljenje korijenskog kanala AH Plus® (tube)

Odgovarajuce stanje paste.

MozZe se javiti blago odvajanje paste B. To stanje ne utjee negativno na
vrijeme stvrdnjavanja izmijeSanog proizvoda. Ako istisnuti materijal ima
jasno prozirnu boju, bacite istisnuti materijal kako biste osigurali priklad-
nu obradu izmijeSane paste.

. Koriste¢i se metalnom lopaticom? izmijeSajte jednake volumenske jedinice (1:1) pa-
ste A (Zuta boja) i paste B (bijela boja) materijala za brtvljenje korijenskog kanala
AH Plus® na staklenoj plocici ili podlo$ci za mijeSanje koja je isporucena s pakira-
njem. IzmijeSajte do homogene konzistencije.

2. Nakon uporabe ¢vrsto zatvorite tube.

3. Nemojte zamijeniti Cepove tuba. Bijeli ¢ep pripada pasti A, a Zuti Cep pasti B.

3.2.2 Materijal za brtvljenje korijenskog kanala AH Plus Jet® (Strcaljka za mijesanje)

Odgovarajuc¢i omjeri mijesSanja.

Volumeni punjenja $trcaljke paste A (Zuta boja) i paste B (bijela boja)
neznatno se razlikuju. Radi osiguravanja pravilnog mijeSanja prije prve
uporabe odzradite Strcaljku.

Strcalika AH Plus Jet® ne moZe se ponovno obradivati. Kako bi se sprijegilo izlaganje
Strcaljke AH Plus Jet® rasprsenim tjelesnim tekucinama ili kontaminiranim rukama, $tr-
caljkama se obvezno mora rukovati rukama u ¢istim/dezinficiranim rukavicama.

. Uklonite Cep tako $to cete ga okrenuti za 90° u smjeru suprotnom od smijera kazaljki
sata i povudi.

Pricvrstite nastavak za mijeSanje® na $trcaljku poravnavajuci urezane oznake.
Okrenite nastavak za 90° u smjeru kazaljki sata i osigurajte nastavak za mijesanje na
mjestu.

Zarotirajte i namjestite nastavak pod kutom kako biste udovoljili zahtjevima tretmana.
Upotrijebite zastitnu barijeru Disposa-Shield® kada se krizna kontaminacija ne moze
izbjeci.

Pazljivo vrsite ravnomjeran pritisak na klip. Dvije se paste automatski mijeSaju u jed-
nakim volumnim jedinicama.

7. Nakon dovrsetka, uklonite nastavak za mijeSanje tako $to ¢ete ga okrenuti za 90°
u smjeru suprotnom od smjera kazaljki sata i svuéi (zajedno sa zastitnom barijerom
ako je postavljena).

Vratite Cep na glavu $trcaljke, izravnajte urezane oznake, potom ga okrenite za 90°
u smjeru kazaljki sata.

won =
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©

Omijer mijeanja po tezini iznosi 1 g paste Ai 1,18 g paste B.
Nastavci za mijesanje AH Plus Jet®, EU REF 60620116, US REF 667006.
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33N

anosenje

Prekomjerno punjenje.

Ostecenje periapikalnog tkiva i akutna upala periapikalnih tkiva $to za

posljedicu ima (priviemenu) postoperativnu bol.

1. Nemojte staviti previSe materijala za brtvljenje kako bi se sprijecilo
prepunjavanje korijenskog kanala. Za tehniku kondenzacije i punje-
nja tople gutaperke nanesite samo tanak sloj materijala za brtvljenje
na stijenke kanala.

2. Ako dode do prepunjavanja, materijal je obi¢no vrlo dobro podnosljiv
za okolno tkivo. Medutim, ako se materijal utisne u mandibularni
kanal, odmah poduzmite odgovaraju¢e mjere.

Zacepljenje.

Odvojite nastavak za mijesanje od Strcaljke.
1. Nemojte dopustiti da se materijal osus$i unutra.
2. Nemojte ponovno upotrebljavati nastavak za mijesanje.

3. Prije nanosenja uvijek se uvjerite da je nastavak za mijeSanje pravil-
no spojen na $trcaljku. Materijal se treba lako istiskati.

3.31
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3.3.3

Tehnika kondenzacije i tople gutaperke

. U standardnoj se tehnici materijal upotrebljava u kombinaciji s gutaperkom ili drugim

Stapi¢ima za punjenje korijenskog kanala.

Za ove tehnike punjenja, gdje je veéi dio kanala napunjen endodontskim materijalom,
nanesite tanak sloj materijala za brtvljenje papirnatim Stapi¢em ili iglom na stijenke
kanala do radne duljine i/ili nanesite tanak sloj materijala za brtvljenje na povrsinu/
povrsine $tapica za punjenje korijenskog kanala.

Uvedite Stapi¢(e) za punjenje korijenskog kanala u kanal u skladu sa standardnim
postupkom.

Tehnika s glavnim Stapicem
. Odaberite gutaperka $tapi¢ (ili alternativno papirnati Stapic ili prosirivac) u veli€ini
posljiednjeg instrumenta koji je upotrijebljen tijekom apikalne pripreme.
NavlaZzite stijenke kanala materijalom pokretima pumpanja ili istodobnim rotiranjem
u smjeru suprotnom od smjera Stapic¢a/prosirivaca. Alternativno nanesite materijal na
nastavak lentulo spirale.
Polako pomicite lentulo spiralu do apeksa radeéi pri vrlo maloj brzini. Izbjegavajte
stvaranje zraénih mjehuri¢a u materijalu i prepunjavanje kanala.
Vrlo polako izvucite lentulo spiralu jo$ uvijek radec¢i na maloj brzini.
Umocite dezinficirani i suhi glavni Stapi¢ u materijal i uvedite ga u kanal sporim po-
kretom pumpanja.

Vrijeme obrade i stvrdnjavanja
Vrijeme obrade iznosi 4 sata na 23 °C*.
Vrijeme stvrdnjavanja iznosi 24 sata na 37 °C°.

3.4 Uklanjanje punjenja korijenskog kanala

. Ako se ovaj materijal upotrebljava u kombinaciji s (gutaperka) Stapi¢ima, punjenja ko-
rijenskog kanala najbolje se mogu ukloniti primjenom toplinsko-mehanickih tehnika.

Primijenite metodu internog testiranja.
Izmjereno u skladu s ISO 6876:2012 (E). Za potpunu je polimerizaciju potrebno 7 dana na 37 °C.
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4 Higijena

4.1 Strcaljka AH Plus Jet®

Krizna kontaminacija.

Infekcija.

1. Strcaljka se ne moZe ponovno obradivati.

2. Kako bi se sprijecilo izlaganje Strcaljke rasprSenim tjelesnim tekucina-
ma ili kontaminiranim rukama, $trcaljkama i drSkom za prste obvezno
se mora rukovati ¢istim/dezinficiranim rukavicama. Nemojte ponovno

upotrebljavati Strcaljku ako je kontaminirana.
3. Zbrinite u otpad kontaminiranu Strcaljku u skladu s lokalnim propisima.

4.2 Nastavci za mijesanje AH Plus Jet® i zastitna barijera Disposa-Shield®
KoriStenje zastitne barijere dodatna je mjera opreza protiv grube kontaminacije, ali ne
protiv svake kontaminacije.

1. Odmah nakon uporabe pazljivo uklonite zastitnu barijeru zajedno s nastavkom za
mijeSanje bez kontaminiranja uredaja.

Krizna kontaminacija.

Infekcija.

1. Zastitna barijera Disposa-Shield® i nastavci za mijeSanje materijala
za brtvljenje korijenskog kanala AH Plus Jet® namijenjeni su samo za
jednokratnu uporabu. Nemojte ih ponovno upotrebljavati kako biste
sprijecili kriznu kontaminaciju ili kvar.

2. Zbrinite ih u skladu s lokalnim propisima.

4.3 Ciséenje
1. Odmah nakon uporabe alkoholom ili acetonom o istite lopatice, plo¢ice za mijesanje
i instrumente.

4.4 Zbrinjavanje
Zbrinite u otpad u skladu s lokalnim propisima.
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5 Broj serije (1), rok uporabe ( §) i korespondencija

. Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka uporabe.
Primjenjuje se ISO standard: ,GGGG-MM" ili ,GGGG-MM-DD*
. Sljedeci brojevi trebaju biti navedeni u svakoj korespondenciji:
» Referentni broj (REF)
« Broj serije
* Rok uporabe
3. Svaki ozbiljan incident vezano uz ovaj proizvod trebate prijaviti proizvodacu i nadlez-
nom tijelu u skladu s lokalnim propisima.
4. |dentifikacija uredaja (Osnovni UDI-DI): ++D010EFM02PZ

N

Sazetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) za ovaj proizvod mozete pronaci
(nakon aktivacije) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed tako $to cete pretraziti gore
navedeni osnovni UDI-DI broj i na https://www.dentsplysirona.com/ifu pomocu referen-
tnog broja (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Uputstvo za upotrebu Srpski

AH Plus®
AH Plus Jet®

Materijal za zaptivanje kanala korena

OPREZ: Samo za stomatolo$ku upotrebu.

Sadrzaj Strana
1 Opis proizvoda 149
2 Bezbednosne napomene 150
3 Detaljno uputstvo 152
4 Higijena 154
5 Broj serije, rok trajanja i korespondencija 155
1 Opis proizvoda

Materijal za zaptivanje kanala korena AH Plus® i materijal za zaptivanje kanala korena
AH Plus Jet® namenjeni su za kori§¢enje kao trajni zaptivaci kanala korena.

Materijal za zaptivanje kanala korena AH Plus® i materijal za zaptivanje kanala korena
AH Plus Jet® su proizvodi na bazi epoksi-aminske smole i imaju sledec¢a svojstva:

« Dugotrajna svojstva zaptivanja.

* lzvrsna dimenzionalna stabilnost.

« Samoadhezivna svojstva.

« Veoma veliki radiopacitet.

Materijal za zaptivanje kanala korena AH Plus® i materijal za zaptivanje kanala korena
AH Plus Jet® ne boje zube.

1.1 Indikacije

< Trajna opturacija kanala korena zuba u sekundarnoj denticiji u kombinaciji sa Stapici-
ma za kanale korena.

1.2 Kontraindikacije

« Upotreba kod pacijenata koji su ranije imali alergijsku reakciju na epoksidne smole ili
amine ili bilo koje druge komponente (videti Sastav i Upozorenja za vi$e informacija).

1.3 Oblici isporuke

* AH Plus® u tubama za ruéno mesanje paste A i paste B.
* AH Plus Jet® $pric za mesanje koji omogucava precizniju, udobniju i brzu proceduru.
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1.4 Sastav

2.

=

Pasta A (zute boje) Pasta B (bele boje)

« Kalcijum tungstat « Kalcijum tungstat

« Araldite GY 250 epoksidna smola cirkonijum oksid

« Cirkonijum oksid Dibenzildiamin

« Araldite GY 285 epoksidna smola Amantadin

« Visoko disperzovani silicijum dioksid « Visoko disperzovani silicijum dioksid
« Pigmenti oksida gvozda Polidimetilsiloksan
Triciklodekan-diamin

Bezbednosne napomene

Vodite racuna o slede¢im opstim bezbednosnim napomenama i posebnim bezbedno-
shim napomenama u drugim poglavljima ovog uputstva za upotrebu.

Simbol upozorenja koji se odnosi na bezbednost.

« Ovo je simbol za upozorenje koje se odnosi na bezbednost. Koristi
se da upozori na potencijalnu opasnost od fizicke povrede.

« Pridrzavajte se svih poruka koje se odnose na bezbednost i koje se
nalaze iza ovog simbola kako biste izbegli mogucu povredu.

Upozorenja

Ovaj materijal sadrzi epoksidne smole Araldite GY 250 (bisfenol-A epoksidnu smolu;

4,4'-izopropiliden-difenol, proizvode oligomerne reakcije sa 1-hloro-2,3-epoksipro-

panom; CAS registarski br. 25068-38-6) i Araldite GY 285 (formaldehid, proizvode

oligomerne reakcije sa 1-hloro-2,3-epoksipropanom ifenolom; CAS registarski br.

9003-36-5) i amine: amantadin (1-amino adamantan; CAS registarski br. 768-94-5) i

triciklodekan-diamin (oktahidro-4,7-metano-1H-inden-dimetilamin; CAS registarski br.

68889-71-4) koji mogu nadraziti kozu, o¢i i oralnu sluzokozu i mogu prouzrokovati aler-

gijski kontaktni dermatitis, alergijsku senzibilizaciju ili sistemske alergijske reakcije kod

osetljivih osoba.

+ lzbegavajte kontakt sa o¢ima kako biste sprecili iritaciju i moguce ostecenje roznjace.

U slucaju kontakta sa o€ima odmah isperite sa mnogo vode i potrazite pomo¢ lekara.

Izbegavajte kontakt sa kozom kako biste sprecili iritaciju i mogucu alergijsku re-

akciju. U slu€aju kontakta moze da bude vidljiv crvenkast osip na kozi. Ako dode

do kontakta sa koZzom, odstranite materijal pamu¢nom vaticom i alkoholom i zatim

temeljno isperite sapunom i vodom. U sluéaju preosetljivosti koZe ili osipa prestanite

sa upotrebom i potrazite pomo¢ lekara.

Izbegavajte kontakt sa oralnim mekim tkivima/sluzokozom kako biste sprecili

zapaljenje. Ako dode do sluc¢ajnog kontakta, odstranite materijal sa tkiva. Sluzokoza

treba da se ispere sa mnogo vode i voda treba da se ispljune/usisa. Ako zapaljenje

sluzokoze potraje, potrazite pomo¢ lekara.

+ Nemojte ponovo koristiti kontaminirane epruvete ili Spriceve da biste izbegli
unakrsnu kontaminaciju.

+ Nemojte koristiti nepravilno izmesan materijal jer pogre$an odnos mesanja ili
neravnomerno mesanje mogu da dovedu do neadekvatnog stvrdnjavanja materijala
i ispiranja monomera ili oligomera.

« Sprecite gutanje. Ako dode do nenamernog gutanja, pacijent treba da popije mno-
go vode. Ako se jave mucnina ili bolest, potrazite pomo¢ lekara.

« Nemojte stavljati previse zaptivaca kako bi se sprecilo prepunjavanije kanala korena,
ostecenje periapikalnog tkiva i akutno zapaljenje periapikalnih koje za posledicu moze
da ima (privremeni) postoperativni bol ili istiskivanje u mandibularni nervni kanal.
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2.2

23

24

Mere predostroznosti

Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu samo na nacin koji je konkretno opisan u ovom

uputstvu za upotrebu.

Svaka upotreba ovog proizvoda koja nije u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu is-

kIJucwo je odgovornost stomatologa.

Preduzmite zastitne mere za stomatoloski tim i pacijenta tako $to ¢ete nositi naoCare
i koristiti koferdam u skladu sa najboljim lokalnim praksama.

« Kontakt sa pljuvackom, krvlju ili sulkusnom te¢noséu tokom primene moze da dove-
de do neuspelog punjenja kanala korena. Primenite adekvatnu izolaciju kao $to je
koferdam.

« Spricevi ne mogu da se ponovo obraduju. Da bi se spreéilo izlaganje prskanju ili
rasprskavanju telesnih te€nosti ili dodirivanju kontaminiranim rukama, Spricevima se
obavezno mora rukovati ¢istim/dezinfikovanim rukavicama. Bacite Spriceve u smece
ako su kontaminirani.

« Da bi se preduzela dodatna mera predostroznosti, Spric moze da se zastiti od grube
kontaminacije, ali ne od svake vrste kontaminacije, postavljanjem Disposa-Shield®
zastitne barijere za jednokratnu upotrebu’.

« Nastavci za meSanje materijala za zaptivanje kanala korena AH Plus Jet® i zastit-
na barijera Disposa-Shield® predvideni su samo za jednokratnu upotrebu. Bacite ih
nakon upotrebe. Ne koristite ih ponovo na drugim pacijentima kako bi se sprecila
unakrsna kontaminacija ili kvar.

« Uverite se da su nastavci za meSanje materijala za zaptivanje kanala korena
AH Plus Jet® pravilno i ¢vrsto pricvréceni na $pric, a intraoralni nastavak na nastavak
za meSanje.

« Interakcije:

— Ako je rashladen, pustite da materijal dostigne sobnu temperaturu pre upotrebe.

Nezeljene reakcije

Mogu da se jave sledeée nezeljene reakcije ili nezeliena dejstva. Informacije o tome

kako da preventivno delujete ili reagujete potrazite u odeljku Upozorenja i povezanim

odeljcima.

« Akutno zapaljenje periapikalnih tkiva koje za posledicu moze da ima (privremeni)

postoperativni bol (videti Detaljno uputstvo poglavlje 3.3).

Iritacija i moguce osteéenje roznjace.

Iritacija koZe ili moguci alergijski kontaktni dermatitis.

« Zapaljenje sluzokoze.

* Mucnina ili bolest.

Distezija ili anestezija mogu da se jave u slu€aju prepunjavanja materijalom i istiski-

vanja u nervni kanal (videti Upozorenja).

« Gutanje ili aspiracija nastavka za mesanije ili intraoralnog nastavka (videti Mere pre-
dostroznosti i Detaljno uputstvo poglavije 3.2.2).

Generalno gledano, tretman i zatvaranje kanala korena mogu da budu povezani sa
curenjem sinusa, povremenim tupim bolom i povremenom nelagodom prilikom zagriza
i ti problemi takode mogu da se jave kada se koristi ovaj materijal.

Uslovi skladistenja

Neadekvatni uslovi skladiStenja mogu da skrate Zivotni vek proizvoda i dovedu do nje-

govog kvara.

« Skladistite na temperaturama od 10 °C do 24 °C. Koristite proizvod na sobnoj tempe-
raturi.

« Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

" Disposa-Shield® barijera za kontrolu infekcije za dugacki nasadni instrument male brzine, broj za
ponovno porucivanje (REF) A88006.
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3 Detaljno uputstvo
3.1 Preparacija
1. Pre nano$enja materijala pripremite, ocistite i osusite kanale korena koji treba da se
napune primenom najsavremenijih endodontskih tehnika.

3.2 Doziranje i meSanje

3.2.1 Materijal za zaptivanje kanala korena AH Plus® (tube)

Odgovarajuce stanje paste.

Kod paste B moze da dode do malog odvajanja. To ne uti¢e negativno
na vreme stvrdnjavanja izmeS8anog proizvoda. Ako je istisnuti materijal
potpuno bistar i providan, bacite istisnuti materijal da bi se obezbedila
pravilna obrada izmesane paste.

. Koriste¢i metalnu lopaticu? izmesajte jedinice jednake zapremine (1:1) paste A (Zute
boje) i paste B (bele boje) materijala za zaptivanje kanala korena AH Plus® na stakle-
noj plogici ili podlozi za meSanje koja je isporucena sa pakovanjem. IzmeSajte tako
da se dobije homogena konzistencija.
Cvrsto zatvorite tube nakon upotrebe.
Nemojte zameniti Cepove tuba. Beli ¢ep pripada pasti A, a ¢ep u boji pripada pasti B.

«nN

3.2.2 Materijal za zaptivanje kanala korena AH Plus Jet® (Spric za mesanje)

Odgovarajuci odnosi mesanja.

Zapremine punjenja $prica paste A (Zute boje) i B (bele boje) neznatno
se razlikuju. Da bi se osigurao odgovarajuc¢i odnos mesanja, iz Sprica se
pre prve upotrebe mora odstraniti viSak materijala.

AH Plus Jet® $pric ne moze ponovo da se obraduje. Da bi se sprecilo izlaganje
AH Plus Jet® $prica prskaniju ili rasprskavanju telesnih te¢nosti ili dodirivanju kontamini-
ranim rukama, $pricem se obavezno mora rukovati Cistim/dezinfikovanim rukavicama.
. Odstranite ¢ep tako $to ¢ete ga okrenuti za 90° u smeru suprotnom od smera kazalj-
ke sata i povuci ga.

Postavite nastavak za mesanje® na $pric tako da izravnate urez.

Okrenite nastavak za 90° u smeru kazaljke sata i uévrstite nastavak za mesanje na
mestu.

Zarotirajte i namestite ugao nastavka kako je neophodno za tretman.

Koristite Disposa-Shield® zastitnu barijeru kada ne moze da se izbegne unakrsna
kontaminacija.

Pazljivo primenite ravhomeran pritisak na klip. Dve paste se automatski meSaju u
jednakim zapreminama.

7. Nakon $to zavrSite, odstranite nastavak za meSanje tako Sto ¢ete ga okrenuti za
90° u smeru suprotnom od smera kazaljke sata i skinuti ga (zajedno sa zastitnom
barijerom ako je koris¢ena).

Vratite ¢ep na glavu $prica tako da izravnate urez, zatim okrenite za 90° u smeru
kazaljke sata.

wn
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o

©

Odnos mesanja tezinski iznosi 1 g paste Ana 1,18 g paste B.
3 AH Plus Jet® nastavci za me$anje, broj za ponovno porucivanje u EU (REF) 60620116, broj za ponov-
no porucivanje u SAD (REF) 667006.
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3.3 Nanosenje

Prepunjavanje.

Ostecenje periapikalnog tkiva i akutno zapaljenje periapikalnih tkiva koje

za posledicu moze da ima (privremeni) postoperativni bol.

1. Nemojte nanositi previSe zaptivac¢a kako bi se sprecilo prepunjavanje
kanala korena. Za tehniku kondenzacije i tople opturacije gutaper-
kom nanesite samo tanak sloj zaptivaca na zidove kanala.

2. Ako dode do prepunjavanja, okolno tkivo obiéno veoma dobro pod-
nosi materijal. Medutim, ako se materijal utisne u mandibularni kanal,
odmah primenite korektivne mere.

Zacepljenje.

Odvajanje nastavka za mesanje od $prica.
1. Nemojte dozvoliti da se materijal osusi unutra.
2. Nemojte ponovo koristiti nastavak za mesanje.

3. Pre nanoS$enja uvek se uverite da je nastavak za meSanje pravilno
spojen na Spric. Materijal treba lako da izlazi.

3.3.1 Tehnika kondenzacije i tople gutaperke

. U okviru standardne tehnike materijal se koristi u kombinaciji sa gutaperkom ili dru-
gim Stapi¢ima za kanal korena.

Za ove tehnike punjenja gde se veci deo kanala puni endodontskim materijalom na-
nesite tanak sloj zaptivac¢a papirnim Stapi¢em ili turpijom na zidove kanala do radne
duzine i/ili nanesite tanak sloj zaptivaca na povrsinu/povrsine $tapi¢a za punjenje
kanala korena.

Uvedite Stapi¢(e) za punjenje kanala korena u kanal u skladu sa standardnim proce-
durama.

N

w

3.3.2 Tehnika primarnog Stapica

. Odaberite gutaperka $tapic (ili alternativno papirni tapi¢ ili razvrtac) iste veli¢ine kao

posledniji instrument koriS¢en tokom apikalne preparacije.

Navlazite zidove kanala materijalom pokretima pumpanja ili istovremenim rotacionim

pokretima u smeru suprotnom od smera kazaljke sata koje izvodite Stapicem/razvr-

tacem. Alternativno, nanesite materijal na vrh lentulo spirale.

Polako i sa veoma malom brzinom pomicite lentulo spiralu do apeksa. Izbegavaijte da

se formiraju vazdusni mehuriéi u materijalu kao i prepunjavanje kanala.

. Sasvim polako izvladite lentulo spiralu, radeci i dalje sa malom brzinom.

. Uronite dezinfikovan i osuSen primarni $tapi¢ u materijal i uvedite ga u kanal uz
lagane pokrete pumpanja.

N

w

[S 00

3.3.3 Vreme obrade i vreme stvrdnjavanja
* Vreme obrade iznosi 4 sata na 23 °C*.
* Vreme stvrdnjavanja iznosi 24 sata na 37 °C°.

3.4 Odstranjivanje punjenja iz kanala korena
1. Ako se materijal koristi u kombinaciji sa (gutaperka) Stapi¢ima, punjenja kanala kore-
na najbolje mogu da se odstrane primenom termo-mehanickih tehnika.

4 Interni metod testa.
5 Izmereno u skladu sa ISO 6876:2012 (E). Za potpunu polimerizaciju je potrebno 7 dana na 37 °C.
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4 Higijena

4.1 AH Plus Jet® Spricevi

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.

1. Spric ne moze ponovo da se obraduije.

2. Da bi se sprecilo izlaganje Sprica prskanju ili rasprsivanju telesnih
tecnosti ili dodirivanju kontaminiranim rukama, Spricem i ru¢kom za
prste se obavezno mora rukovati ¢istim/dezinfikovanim rukavicama.
Nemojte ponovo koristiti Spric ako je kontaminiran.

3. Odlozite kontaminirani $pric na otpad u skladu sa lokalnim zakon-
skim propisima.

4.2 AH Plus Jet® nastavci za mesanje i Disposa-Shield® zastitna barijera
Upotreba zastitnih barijera je dodatna mera predostroZnosti za slu¢aj grube kontamina-
cije, ali ne kod svih kontaminacija.

1. Odmah nakon upotrebe pazljivo odstranite zastitnu barijeru zajedno sa nastavkom
za mesanje bez kontaminacije proizvoda.

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.

1. Zastitna barijera Disposa-Shield® i nastavci za me$anje materijala za
zaptivanje kanala korena AH Plus Jet® predvideni su samo za jedno-
kratnu upotrebu. Ne koristite ih ponovo kako bi se sprecila unakrsna
kontaminacija ili kvar.

2. Odlozite na otpad u skladu sa lokalnim propisima.

4.3 Ciséenje
1. Ocistite lopatice, plo¢ice za mesanje i instrumente odmah nakon upotrebe koristeci
alkohol ili aceton.

4.4 Odlaganje na otpad
Odlozite na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.
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5 Broj serije ([ ), rok trajanja ( &) i korespondencija

1. Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.
Primenjuje se ISO standard: ,GGGG-MM* ili , GGGG-MM-DD*
2. Slededi brojevi moraju da se navedu u svakoj korespondenciji
» Broj za porucivanje (REF)
« Broj serije
* Rok trajanja
3. Svaki ozbiljan incident povezan sa proizvodom mora da se prijavi proizvodacu i nad-
leznom telu u skladu sa lokalnim propisima.
4. |dentifikacija uredaja (Osnovna UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Sazetak bezbednosnih i klinickih svojstava (SSCP) ovog proizvoda mozete pronaci
(nakon aktivacije) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed tako $to ¢ete traziti osnovni
UDI-DI broj naveden gore i na https://www.dentsplysirona.com/ifu koristeéi referentni
broj (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Uputstva za upotrebu Crnogorski

AH Plus®
AH Plus Jet®

Materijal za punjenje kanala korijena

UPOZORENJE: Samo za dentalnu upotrebu.

Sadrzaj Strana
1 Opis proizvoda 156
2 Sigurnosne napomene 157
3 Uputstva korak po korak 159
4 Higijena 161
5 Broj serije, rok trajanja i prepiska 162
1 Opis proizvoda

Predvidena namjena AH Plus® materijala za punjenje kanala korijena i AH Plus Jet®
materijala za punjenje korijena jeste da se koristi kao trajni zaptiva¢ kanala korijena.

AH Plus® materijal za punjenje kanala i AH Plus Jet® materijal za punjenje kanala
zasniva se epoksi aminskoj smoli i pruza sliedece karakteristike:

« Dugotrajna svojstva zaptivanja.

* lzuzetnu stabilnost dimenzija.

« Samoljepljiva svojstva.

« Veoma visoku neprozirnost na rendgenske zrake.

AH Plus® materijal za punjenje kanala korena i AH Plus Jet® materijal za punjenje
korijena ne boji zube.

1.1 Indikacije

< Trajna opturacija kanala korijena zuba sekundarne denticije u kombinaciji sa tacka-
ma kanala korijena.

1.2 Kontraindikacije

« Korisc¢enje kod pacijenata koji imaju istoriju alergijske reakcije na epoksidne smole
ili amine ili bilo koju od drugih komponenti (pogledajte Sastav i upozorenja za vise
detalja).

1.3 Oblici isporuke

* AH Plus® u epruvetama za ru¢no mijeSanje paste A i paste B.
* AH Plus Jet® $pric za mije$anje koji nudi precizniju, prakti¢niju i brzu proceduru.
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1.4 Sastav

2.

-

Pasta A (zute boje) Pasta B (bijele boje)

« Kalcijum volframat « Kalcijum volframat

« Araldite GY 250 epoksidna smola Cirkonijum oksid

 Cirkonijum oksid Dibenzil diamin

« Araldite GY 285 epoksidna smola * Amantadin

« Visoko dispergovan silicijum dioksid « Visoko dispergovan silicijum dioksid
« Pigmenti oksida gvozda Polidimetilsiloksan
Triciklodekan-diamin

Sigurnosne napomene

Imajte na umu sljedec¢e opSte sigurnosne napomene i posebne sigurnosne napomene
u ostalim poglavljima ovih Uputstava za upotrebu.

Simbol za sigurnosno upozorenje.

« Ovo je simbol za sigurnosno upozorenje. Koristi se da vas upozori na
potencijalnu opasnost od liéne povrede.
« Pridrzavati se svih sigurnosnih poruka navedenih nakon ovog simbo-
la kako biste izbjegli moguce povrede.

Upozorenja
Materijal sadrzi epoksidne smole Araldite GY 250 (bisfenol-A epoksidnu smolu;
4,4"-izopropilidendifenol, proizvode oligomerne reakcije sa 1-hloro-2,3-epoksipropa-
nom; CAS br. 25068-38-6) i Araldite GY 285 (formaldehid, proizvode oligomerne reak-
cije sa 1-hloro-2,3-epoksipropanom i fenolom; CAS br. 9003-36-5) i amini amantadin
(1-amino adamantan; CAS br. 768-94-5) i triciklodekan-diamin (Oktahidro-4,7-meta-
no-1H-indenedimetilamin; CAS br. 68889-71-4) koji moze biti iritantan za kozu, o€i i
oralnu sluzokozu i moze izazvati alergijski kontaktni dermatitis, alergijsku preosjetljivost
ili sistemske alergijske reakcije kod osoba sa osjetljivim licem.
« lIzbjegavajte kontakt sa oc¢ima kako biste sprijeili iritaciju i moguce ostecenje ro-
Znjace. U slucaju kontakta sa o¢ima, odmah isprati sa puno vode i zatraziti savjet
doktora.
Izbjegavajte kontakt sa kozom kako biste sprijecili iritaciju i mogucu alergijsku re-
akciju. U slucaju kontakta, na kozi se mogu vidjeti crvenkasti osipi. U slu¢aju kontakta
sa kozom, uklonite materijal pamukom i alkoholom i dobro operite vodom i sapunom.
U slucaju preosijetljivosti koZe ili osipa, prekinite upotrebu i potrazite pomo¢ doktora.
Izbjegavajte kontakt sa oralnim mekim tkivima/sluznicom kako biste sprijecili
zapaljenje. Ako se dogodi slu€ajni kontakt, uklonite materijal iz tkiva. Isperite sluzni-
cu sa puno vode i usisajte/uklonite vodu. Ako upala sluznice i dalje traje, potrazite
pomo¢ ljekara.
+ Nemojte ponovo koristiti kontaminirane epruvete ili Spriceve kako biste sprijecili
unakrsnu kontaminaciju.
+ Nemoijte koristiti nepropisno pomijeSan materijal jer pogresan odnos mijeSanja
ili nehomogeno mijeSanje moze dovesti do neadekvatnog oévr§¢avanja materijala i
ispiranja monomera ili oligomera.
Sprijecite gutanje. Ako dode do slucajnog gutanja, dajte pacijentu da popije dosta
vode. Ako se razvije mucnina ili bolest, potrazite medicinsku pomo¢.
« Nemoijte stavljati previSe zaptivaca da biste sprijecili prepunjavanje kanala korena,
ostecenje periapikalnog tkiva i akutnu upalu periapikalnog tkiva $to dovodi do (privre-
menog) postoperativnog bola ili istiskivanja u kanal mandibularnog nerva.
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Mjere opreza

Ovaj proizvod je namijenjen za upotrebu iskljucivo onako kako je izri¢ito istaknuto u

ovom Uputstvu za upotrebu.

Svaki vid upotrebe ovog proizvoda koji nije u skladu sa ovim Uputstvom za upotrebu

obavlja se po nahodeniju i isklju¢ivoj odgovornosti stomatologa.

Koristite zastitne mjere za stomatoloski tim i pacijente, kao Sto su nao¢are i gumena

brana, u skladu sa najboljom lokalnom praksom.

Kontakt sa pljuvackom, krvlju i sulkusnom te€nos$¢u tokom primjene moze da dovede

do neuspjeha punjenja kanala korijena. Koristite odgovaraju¢u izolaciju poput gume-

ne brane.

Spriceve nije moguée ponovo obraditi. Kako bi se sprijeéilo izlaganje $pricanju ili pr-

skanju tjelesnih te€nosti ili kontaminiranim rukama, obavezno je da se sa Spricevima

rukuje Cistim/dezinfikovanim rukavicama. OdlozZite Spriceve ako su kontaminirani.

Kao dodatna mjera predostroznosti, Spric se moze zastititi od velike kontaminacije,

ali ne i od potpune kontaminacije primjenom Disposa-Shield® zastitne barijere za

jednokratnu upotrebu’.

Vrhovi za mijeSanje AH Plus Jet® materijala za punjenje kanala i Disposa-Shield®

zastitna barijera namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu. Odbacite u otpad

nakon upotrebe. Nemojte ponovo koristiti sa drugim pacijentima kako biste sprijecili

unakrsnu kontaminaciju ili neispravnost.

Uvjerite se da su vrhovi za mijeSanje materijala za zaptivanje kanala korena

AH Plus Jet® pravilno i Evrsto pri¢vr§ceni za $pric, a intraoralni vrh za vrh za mijeSanje.

Interakcije:

— U slucéaju drzanja u frizideru, prije upotrebe pustite da materijal dostigne sobnu
temperaturu.

Nezeljene reakcije

MozZe doéi do neZeljenih reakcija ili neZeljenih nuspojava. Pogledajte poglavlje Upozo-

renja i navedena poglavlja za detalje o tome kako sprijeciti sliedece ili reagovati.

« Akutna upala periapikalnih tkiva koja rezultira (privcemenim) postoperativnim bolom

(vidjeti poglavlje 3.3 Korak po korak).

Iritacija i moguce osteéenje roznice.

Iritacija koZe ili moguci alergijski kontaktni dermatitis.

« Zapaljenje sluzokoze.

* Mucnina ili bolest.

* Moze doéi do disfunkcije ili anestezije ako se materijal prepuni i istiskuje u nervni
kanal (pogledajte Upozorenja).

« Gutanje ili aspiracija mjeSavine ili intraoralnog vrha (pogledaijte poglavlje Mjere opre-
za i Korak po korak 3.2.2).

Uopsteno govoreci, tretman i opturacija kanala korijena mogu biti povezani sa praznje-
njem sinusa, povremenim tupim bolom i povremenom nelagodno$éu ugriza i, stoga se
mogu pojaviti i kada se koristi ovaj materijal.

Uslovi skladistenja

Neodgovarajuéi uslovi skladiStenja mogu skratiti rok trajanja i mogu dovesti do nei-

spravnosti proizvoda.

« Skladistiti na temperaturama od 10 °C do 24 °C. Proizvod koristite na sobnoj tempe-
raturi.

< Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.

" Disposa-Shield® barijera za kontrolu infekcije, za male brzine, dugagak ru¢ni dio, REF A88006.
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3 Uputstva korak po korak
3.1 Priprema
1. Prije nanoSenja materijala pripremite, oistite i osusite kanale korijena za punjenje
najsavremenijim endodontskim tehnikama.

3.2 Doziranje i mijeSanje

3.2.1 AH Plus® materijal za punjenje kanala korijena (epruvete)

Odgovarajuce stanje paste.

Za pastu B moze doci do blagog odvajanja. Ovo stanje ne utice negativ-
no na vrijeme vezivanja mijeSanog proizvoda. Ako je dozirani materijal
samo Ciste boje, odbacite dozirani materijal da biste obezbijedili udobno
rukovanje mijeSanom pastom.

. Koriste¢i metalnu lopaticu?, pomijesajte jednake jedinice zapremine (1:1) paste A
(zute boje) i paste B (bijele boje) AH Plus® materijala za punjenje kanala korijena na
staklenoj ploéi ili podmetacu za mijeSanje isporu¢enom uz pakovanje. MijeSajte do
homogene konzistencije.

Cvrsto zatvorite epruvete nakon upotrebe.

Nemojte mijenjati poklopce epruveta. Bijeli poklopac pripada pasti A; poklopac u boji
pripada pasti B.

«nN

3.2.2 AH Plus Jet® materijal za punjenje kanala korijena (Spric za mijeSanje)

Odgovarajuci odnosi mijesanja.

Zapremine $prica za punjenje paste A (Zute boje) i B (bijela boja) ne-
znatno variraju. Da biste obezbijedili odgovaraju¢e mijeSanje, ispraznite
Spric prije prve upotrebe.

AH Plus Jet® Spric nijle moguce ponovo obraditi. Kako bi se sprijecilo izlaganje
AH Plus Jet® $priceva $pricanju ili prskanju tjelesnih te¢nosti ili kontaminiranim rukama,
obavezno je da se sa $pricevima rukuje Cistim/dezinfikovanim rukavicama.

. Skinite poklopac tako $to ¢ete ga okrenuti za 90° u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu i povuéi ga.

Pricvrstite vrh za mije$anje® na $pric, poravnavajuéi zarez.

Okrenite vrh za 90° u smjeru kazaljke na satu i pricvrstite vrh za mijeSanje na mjesto.
Rotirajte i podesite vrh pod uglom kako biste ispunili zahtjeve tretmana.

Koristite Disposa-Shield® zastitnu barijeru kada se ne moze izbje¢i unakrsna konta-
minacija.

Pazljivo primjenite stabilan pritisak na klip. Dvije paste se automatski mijeSaju u jed-
nakim jedinicama zapremine.

Nakon zavr$etka, uklonite vrh za mijeSanje tako $to ¢ete ga okrenuti za 90° u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu i povuci ga (zajedno sa zastitnom barijerom ako po-
stoji).

Vratite poklopac na glavu Sprica, poravnajuéi zarez, a zatim ga okrenite za 90° u
smjeru kazaljke na satu.

aorON

o

~

©

Odnos mijesanja po teZini je 1 g paste Ado 1,18 g paste B.
Vrhovi za mijesanje AH Plus Jet®, EU REF 60620116, US REF 667006.
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3.3 Upotreba

Prepunjavanje.

Ostecenje periapikalnog tkiva i akutna upala periapikalnog tkiva koja

rezultira (priviemenim) postoperativnim bolom.

1. Nemojte stavljati previSe zaptivaca da biste sprecili prepunu kanala
korena. Za tehnike kondenzacije i toplog zatvaranja gutaperkom
nanesite samo lagani premaz zaptivac¢a na zidove kanala.

2. Ako dode do prekomjernog punjenja, okolno tkivo obi¢no veoma
dobro podnosi materijal. Medutim, ako se materijal utisne u mandibu-
larni kanal, odmah primijenite mjere njege.

Zacepljenje.

Odvajanje vrha za mijeSanje od $prica.

1. Ne dozvolite da se materijal osusi unutra.

2. Nemojte ponovo koristiti vrh za mijeSanje.

3. Uvijek provjerite da li je vrh za mijeSanje pravilno povezan sa Spri-
com prije nanoSenja. Materijal bi trebalo lako da se istiskuje.

3.3.1 Tehnike kondenzacije i tople gutaperke

1. Kao standardna tehnika, materijal se koristi u kombinaciji sa gutaperkom ili drugim
tackama kanala korena.
Za ove tehnike punjenja gde je vedi dio kanala opturiran endodontskim tackastim ma-
terijalom, nanesite lagani premaz zaptivaca sa papirnim vrhom ili turpijom na zidove
kanala do radne duzine i/ili nanesite lagani premaz zaptiva¢a na povrsine mjesta
punjenja kanala korijena.
Umetnite tacke za punjenje kanala korijena u kanal prema standardnoj proceduri.

N

w

3.3.2 Tehnika glavne tacke

. Izaberite vrh gutaperke (ili alternativno vrh za papir ili razvrtac) veli¢ine posljednjeg
instrumenta kori§¢enog tokom apikalne pripreme.

Navlazite zidove kanala materijalom kroz pumpanje ili istovremeno rotirajuci pokret u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu vrha/razvrtaca. Alternativno, nanesite materi-
jal na vrh Lentulo spirale.

Polako promjerajte Lentulo spiralu do vrha radeci veoma malom brzinom. Izbjegavaj-
te stvaranje vazdu$nih mjehuri¢a u materijalu i prepunjavanje kanala.

Povucite Lentulo veoma sporo i dalje radeéi malom brzinom.

Uronite dezinfikovanu i suvu glavnu tacku u materijal i ubacite je u kanal laganim
pokretom pumpanja.

N

w

o s

3.3.3 Vrijeme rada i podesavanja
Vrijeme rada je 4 sata na 23 °C*.
Vrijeme podes$avanja je 24 sata na 37 °C°.

3.4 Uklanjanje punjenja kanala korijena
1. Ako se materijal koristi u kombinaciji sa (gutaperka) tackama, ispune kanala korijena
se najbolje mogu ukloniti termomehanickim tehnikama.

4 Interni metod testiranja.
5 Mijereno u skladu sa ISO 6876:2012 (E). Za kompletnu polimerizaciju potrebno je 7 dana na 37 °C.
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4 Higijena

4.1 AH Plus Jet® Spric

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.

1. Spric nije moguée ponovo obraditi.

2. Kako bi se sprijecilo izlaganje Sprica Spricanju ili prskanju tjelesnih
te¢nosti ili kontaminiranim rukama, obavezno je da se sa Spricom i
drzacem rukuje Cistim/dezinfikovanim rukavicama. Nemojte ponovo
koristiti Spric ako je kontaminiran.

3. Odlagati kontaminirane Spriceve u otpad u skladu sa lokalnim propi-
sima.

4.2 AH Plus Jet® vrhovi za mijeSanje i Disposa-Shield® zastitna barijera
Upotreba zastitnih barijera je dodatna mjera predostroznosti protiv velike kontaminacije,
ali ne i protiv svake kontaminacije.

1. Odmah nakon upotrebe pazljivo uklonite zastitnu barijeru zajedno sa vrhom za mije-
Sanje bez kontaminacije uredaja.

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.

1. Disposa-Shield® zastitna barijera i vrhovi za mijeSanje AH Plus Jet®
materijala za punjenje kanala korijena namijenjeni su samo za
jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti kako biste sprijecili
unakrsnu kontaminaciju ili neispravnost.

2. Odlozite u skladu sa lokalnim propisima.

4.3 Ciséenje
1. Ocistite lopatice, ploce za mijeSanje i instrumente odmah nakon upotrebe alkoholom
ili acetonom.

4.4 Odlaganje
Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim propisima.
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5 Broj serije ([ ), rok trajanja (&) i prepiska

1. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.
Koristi se ISO standard: ,GGGG-MM” ili ,GGGG-MM-DD”
2. U svoj prepisci treba navesti sliedece brojeve:
» Broj ponovne narudzbe (REF)
« Broj serije
* Rok trajanja
3. Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu u skladu sa lokalnim propisima.
4. |dentifikacija uredaja (osnovni UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Rezime bezbjednosnih i klinickih performansi (SSCP) za ovaj proizvod moze se naci
(po aktivaciji) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed pretrazivanjem pomocu osnov-
nog UDI-DI broja navedenog iznad i na https://www.dentsplysirona.com/ifu pomoc¢u
referentnog broja (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Udhézimet e pérdorimit Shqip

AH Plus®
AH Plus Jet®

Material izolues i kanalit té rrénjés

KUJDES: Vetém pér pérdorim dentar.

Pérmbaijtja Fagja
1 Pérshkrimi i produktit. 163
2 Vérejtje sigurie 164
3 Udhézime hap pas hapi 166
4 Higjiena 168
5 Numri i lotit, data e skadencés dhe korrespondenca 169
1 Pérshkrimi i produktit

Qéllimi i synuar i materialit izolues té kanalit té rrénjés AH Plus® dhe atij AH Plus Jet®
éshté pérdorimi si izolues té pérhershém té kanalit té rrénjés.

Materiali izolues i kanalit té rrénjés AH Plus® dhe ai AH Plus Jet® kané bazé rréshire
epoksi-amine dhe ofrojné karakteristikat e méposhtme:

» Vegori izoluese afatgjata.

* Qéndrueshméri té jashtézakonshme dimensionale.

« Vecori veténgijitése.

« Radiopacitet shumé i larté.

Materiali izolues i kanalit té rrénjés AH Plus® dhe ai AH Plus Jet® nuk shkaktojné njolla
né dhémbé.

1.1 Indikacione

« Mbyllje e pérhershme e kanaleve té rrénjéve té dhémbéve té denticionit permanent
né kombinim me kunjat e kanalit té rrénjés.

1.2 Kundérindikacione

« Té pérdoret né pacientét gé kané njé historik té reaksioneve té alergjike ndaj
rréshirave té epoksit ose amineve ose ndaj njé prej pérbérésve té tjeré (shihni
Pérbérja dhe Paralajmérimet pér detaje té métejshme).

1.3 Format e ofruara

* AH Plus® né tubetat pér pérzierje manuale té pastés A dhe té pastés B.
« Shiringa pér pérzierje AH Plus Jet® gé mundéson njé proceduré mé té sakté, té
pérshtatshme dhe té shpeijté.
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1.4 Pérbérja

2.

=

Pasta A (ngjyré e verdhé) Pasta B (ngjyré e bardhé)

« Tungstat kalciumi « Tungstat kalciumi

« Rréshiré epoksi Araldite GY 250 « Oksid zirkoni

+ Oksid zirkoni « Dibenzildiaminé

« Rréshiré epoksi Araldite GY 285 * Amantadiné

« Dioksid silikoni shumé i shpérndaré « Dioksid silikoni shumé i shpérndaré

Polidimetilsiloksané
Triciklodekan-diaminé

« Pigmente té oksidit t& hekurit

Vérejtje sigurie

Kini parasysh vérejtiet e pérgjithshme né vijim dhe vérejtjet e vecanta té sigurisé né
kapitujt e tjeré té kétyre Udhézimeve té pérdorimit.

Simboli i alarmit pér siguriné.

« Ky éshté simboli i alarmit pér siguriné. Pérdoret pér t'ju paralajméruar
pér rrezige t&é mundshme té démeve vetjake.

« Zbatoni té gjitha udhézimet e sigurisé qé pasojné kété simbol né
ményré gé té shmangni démtime t€ mundshme.

Paralajmérime

Materiali pérmban rréshirat epoksi Araldite GY 250 (rréshiré epoksi bisfenol-A;

4,4"-izopropilidendifenol, produkte té reaksionit oligomerik me 1-kloro-2,3-epoksipropan;

nr. CAS 25068-38-6) dhe Araldite GY 285 (formaldehid, produkte té reaksionit oligomerik
me 1-kloro-2,3-epoksipropan dhe fenol; nr. CAS 9003-36-5), si dhe amine amantadin

(1-amino adamantan; nr. CAS 768-94-5) dhe triciklodekan-diaminé (oktahidro-4,7-

metano-1H-indenedimetilamin; nr. CAS 68889-71-4), té cilat mund té shkaktojné irritim

té 1ékurés, syve dhe mukozés sé gojés, si dhe mund té shkaktojné dermatit alergjik té
kontaktit, sensibilizim alergjik ose reaksione alergjike sistemike te personat e ndjeshém.

* Shmangni kontaktin me syté pér té parandaluar irritimin dhe démtim té mundshém
té kornesé. Né rast kontakti me syté, shpélajini menjéheré me ujé té bollshém dhe
kérkoni kujdes mjekésor.

+ Shmangni kontaktin me Iékurén pér té parandaluar irritimin dhe njé reaksion
té mundshém alergjik. Né rast kontakti, mund té shfagen skugje né Iékuré. Nése
ndodh kontakti me Iékurén, pastroni materialin me pambuk dhe alkool dhe lajeni miré
lékurén me sapun dhe ujé. Né rastin e acarimit ose skugjes sé |€kurés, ndérpriteni
pérdorimin dhe kérkoni kujdes mjekésor.

* Shmangni kontaktin me indet e buta/mukozén e gojés pér té€ parandaluar
inflamacionin. Né rastin e njé kontakti aksidental, pastrojeni materialin nga indet.
Shpélani mukozén me ujé té bollshém dhe péshtyni/nxirri ujin. Nése inflamacioni i
mukozés vazhdon, kérkoni kujdes mjekésor.

* Mos i ripérdorni tubat apo shiringat e kontaminuara, né ményré gé té shmangni
kontaminimin e térthorté.

* Mos pérdorni material té pérzieré né ményré té pasakté pasi raporti i gabuar
i pérzierjes ose pérzierja johomogjene mund té shkaktojé polimerizim té
papérshtatshém té materialit dhe shképutje t&¢ monomereve apo oligomereve.

+ Shmangni gélltitien. Né rast gélltitjeje aksidentale, pacienti duhet té pijé shumé
ujé. Nése pérjetoni té pérziera apo shqetésime, kérkoni kujdes mjekésor.

* Mos vendosni shumé izolues pér té parandaluar tejmbushjen e kanalit té rrénjés,
démtimin e indit periapikal dhe pezmatimin akut té€ indeve periapikale gé rezultojné né
dhimbje (té pérkohshme) pas ndérhyrjes ose kullim né kanalin e nervit mandibular.
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Masat paraprake

Ky produkt duhet pérdorur posagérisht si¢ pércaktohet né kéto Udhézime pérdorimi.

Pérdorimi i kétij produkti né kundérshtim me kéto Udhézime pérdorimi do té jeté

zgjedhje personale dhe pérgjegjési e veté mjekut dentar.

Pérdorni masa mbrojtése pér ekipin e dentistéve dhe pacientét, si syze dhe digé
dentare né pérputhje me praktikat mé té mira vendore.

« Kontakti me péshtymén, gjakun dhe léngun e sulkusit gjaté aplikimit mund té
shkaktojé prishje t€ mbushjes sé kanalit té rrénjés. Pérdorni izolim té pérshtatshém,
si digé dentare.

« Shiringat nuk mund té ripérpunohen. Pér té parandaluar ekspozimin ndaj spérkatjeve
té léngjeve trupore ose duarve té kontaminuara, &shté e domosdoshme qé shiringat
té pérdoren me doreza té pastra/té dezinfektuara. Hidhini shiringat nése jané té
kontaminuara.

* Si masé paraprake shtesé, shiringa mund té mbrohet nga kontaminimi né masé té
madhe, por jo nga té gjitha kontaminimet, duke pérdorur barrierén mbrojtése me njé
pérdorim Disposa-Shield®".

* Majat pér pérzierjen e materialit izolues té kanalit té rrénjés AH Plus Jet® dhe barriera
mbrojtése Disposa-Shield® jané konceptuar vetém pér njé pérdorim. Hidhini poshté
pas pérdorimit. Mos i ripérdorni te pacientét e tjieré né ményré qé té parandaloni
kontaminimin e krygézuar ose kegfunksionimin.

« Sigurohuni pér fiksimin e sakté dhe té ploté t&€ majave pér pérzierjen e materiali
izolues té kanalit t& rrénjés AH Plus Jet® né shiringé, si dhe té majés intraorale né
majén pér pérzierjen.

« Ndérveprime:

— Nése ruhet né frigorifer, léreni materialin té arrijé temperaturén e ambientit pérpara
pérdorimit.

Reaksione té padéshiruara

Mund té shfagen reaksionet negative apo efektet anésore té padéshiruara si mé
poshté. Shihni kreun Paralajmérime dhe krerét e pérmendur pér detaje mbi ményrat e
parandalimit apo té reagimit.

* Pezmatim akut i indeve periapikale qé rezulton né dhimbje (t& pérkohshme) pas
ndérhyrjes (shihni kreun 3.3 Hap pas hapi).

Irritim dhe démtim i mundshém i kornesé.

Irritim i I€kurés ose dermatit i mundshém alergijik i kontaktit.

* Pezmatim i membranave t€ mukozés.

« Té pérziera ose té vjella.

« Dizestzi ose humbje e mundshme e ndjeshmérisé né rast té tejmbushjes me material
apo kullimit té tij né kanalin e nervit (shihni Paralajmérimet).

Gélltitie ose thithje e majés intraorale ose majés pér pérzierje (shihni kreun Masat
paraprake dhe kreun 3.2.2 Hap pas hapi).

Né pérgjithési, trajtimi dhe mbushjet e kanalit té rrénjés mund té shogérohen me njé
fistulé rrjedhése, dhimbje té pérkohshme bezdisése dhe diskomfort té pérkohshém
gjaté kafshimit dhe, pér rrjedhojé, kéto mund té shfagen edhe né rastin e pérdorimit
té kétij materiali.

Kushtet e ruajtjes

Kushtet e papérshtatshme té ruajtjes mund té shkurtojné jetégjatésiné e pérdorimit dhe

mund té shkaktojné kegfunksionim té produktit.

* Téruhet né temperatura nga 10 °C deri né 24 °C. Pérdoreni produktin né temperaturé
ambienti.

* Mos e pérdorni pas datés sé skadencés.

Barriera pér parandalimin e infeksionit Disposa-Shield® pér pajisjen e dorés me shpejtési té ulét dhe
té gjaté, REF A88006.
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3 Udhézime hap pas hapi
3.1 Pérgatitja
1. Para aplikimit t€ materialit pérgatitni, pastroni dhe thani kanalet e rrénjés gé do té
mbushen duke pérdorur teknikat mé moderne endodontike.

3.2 Doza dhe pérzierja

3.2.1 Materiali izolues i kanalit té rrénjés AH Plus® (tubeta)

Gjendja e duhur e ¢

Pasta B mund té shfagé njé ndarje té lehté. Kjo ndarje nuk ndikon
negativisht né kohén e ngrirjes sé produktit t€ pérzier. Nése materiali
i shpérndaré éshté vetém me ngjyré té hapur, hidheni materialin e
shpérndaré, pér té siguruar trajtimin e pérshtatshém té pastés sé
pérzier.

. Duke pérdorur njé spatul metalike?, pérzieni sasi né véllime té njéjta (1:1) té pastés
A (ngjyré e verdhé) dhe pastés B (ngjyré e bardhé) té materialit izolues té kanalit
té rrénjés AH Plus® né njé pllaké xhami ose né pllakén e pérzierjes té ofruar me
paketimin. Pérziejini derisa té krijohet njé pérzierje homogjene.

Mbyllini miré tubetat pas pérdorimit.

Mos i ngatérroni kapakét e tubetave. Kapaku i bardhé i pérket pastés A; kapaku me
ngjyré i pérket pastés B.

«nN

3.2.2 Materiali izolues i kanalit té rrénjés AH Plus Jet® (shiringa pér pérzierje)

Raportet e duhura té pérzierjes.

Véllimet e mbushjes sé shiringés sé pastave A (ngjyré e verdhé) dhe B
(ngjyré e bardhé) ndryshojné pak. Pér té siguruar pérzierjen e duhur,
zbrazeni shiringén pérpara pérdorimit té paré.

AH Plus Jet® shiringa nuk mund té ripérpunohet. Pér té parandaluar ekspozimin e
AH Plus Jet® shiringés ndaj spérkatjeve té Iéngjeve trupore ose duarve té kontaminuara,
éshté e domosdoshme qé shiringa té pérdoret me doreza té pastra/té dezinfektuara.

. Higni kapakun duke e rrotulluar 90° né drejtim té kundért té akrepave té orés dhe
duke e térhequr.

Lidhni majén pérzierése® me shiringén, duke pérshtatur pozicionin e vrimés.
Rrotulloni majén 90° né drejtim té akrepave té orés dhe fiksoni majén pérzierése né
vendin pérkatés.

Rrotulloni dhe pérshtatni kéndin e majés né ményré qé té pérmbushni kérkesat e
pérdorimit.

Pérdorni barrierén mbrojtése Disposa-Shield® kur kontaminimi i krygézuar nuk mund
té shmanget.

Ushtroni me kujdes presion té€ géndrueshém né piston. Té dy pastat pérzihen
automatikisht né njési me véllime té barabarta.

Pasi té keni mbaruar, higni majén pérzierése duke e rrotulluar 90° né drejtim té
kundért té akrepave té orés dhe duke e nxjerré nga vendi (sé bashku me barrierén
mbrojtése, nése ka).

won =

o o &

~

Raporti i pérzierjes sipas peshés éshté 1 gram pasté A me 1,18 gram pasté B.
Majat pérzierése AH Plus Jet® , REF pér BE 60620116, REF pér SHBA 667006.
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8. Zévendésoni kapakun né kokén e shiringés, duke pérshtatur pozicionin e vrimés, mé
pas rrotullojeni 90° né drejtim té akrepave té orés.

3.3 Pérdorimi

Tejmbushja.
Démtim i indit periapikal dhe pezmatim akut i indeve periapikale qé
rezultojné né dhimbje (té€ pérkohshme) pas ndérhyrjes.

f 1. Mos vendosni shumé izolues pér té parandaluar tejmbushjen e

kanalit té rrénjés. Pér teknikat e kondensimit dhe t€ mbylljes pérmes
substancés sé ngrohté "gutta-percha", aplikoni vetém njé shtresé té
lehté té izoluesit né muret e kanalit.

2. Né rastin e tejmbushjes, zakonisht indi rrethues mund ta durojé
mjaft miré materialin. Megjithaté, nése materiali futet né kanalin
mandibular, zbatoni menjéheré masat e kujdesit.

Bllokimi.

Ndarja e majés pérzierése nga shiringa.

1. Mos lejoni qé materiali té thahet brenda.

2. Mos e ripérdorni majén pérzierése.

3. Gjithmoné sigurohuni qgé maja pérzierése té jeté lidhur si¢c duhet me
shiringén pérpara aplikimit. Materiali duhet té nxirret me lehtési.

3.3.1 Teknikat e kondensimit dhe té substancés sé ngrohté "gutta-percha”

. Si tekniké standarde, materiali pérdoret né kombinim me gutta-percha ose me kunja
té tjera té kanalit té rrénjés.

Pér kéto teknika mbushjeje ku pjesa mé e madhe e kanalit mbyllet nga materiali
endodontik, aplikoni njé shtresé té lehté izoluesi me njé kunj letre ose gérryeni muret
e kanalit deri né gjatésiné qé mund té punohet dhe/ose aplikoni njé shtresé té lehté
izoluesi mbi sipérfaget e kunjave t& mbushjes sé kanalit té rrénjés.

Futni kunjat e mbushjes sé kanalit té rrénjés né kanal sipas procedurés standarde.

N

w

3.3.2 Teknika e kunijit kryesor (Master-Point)

. Zgjidhni njé kunj "gutta-percha" (ose njé kunj letre ose njé gérryes) t&€ madhésisé sé
instrumentit té fundit t& pérdorur gjaté pérgatitjes apikale.

2. Lagni muret e kanalit me materialin pérmes njé lévizjeje pompuese ose njékohésisht

rrotulluese né drejtim té kundért té akrepave té orés né krahasim me kunjin/gérryesin.

Né té kundért, aplikoni materialin né majén e njé spirale "Lentulo".

Shtyni me shumé ngadalé spiralen "Lentulo" deri né majén e rrénjés sé dhémbit.

Shmangni formimin e flluskave té ajrit né material dhe tejmbushjen e kanalit.

Térhigni spiralen "Lentulo" me shumé ngadalé.

Zhytni kunjin kryesor té dezinfektuar dhe té thaté né material dhe futeni né kanal

pérmes njé lévizjeje té€ ngadalté pompuese.

w

o s

3.3.3 Koha e punés dhe e ngrirjes sé materialit
* Koha e punés éshté 4 oré né 23 °C*.
« Koha e ngrirjes sé materialit éshté 24 oré né 37 °C®.

Metoda e testimit t& brendshém.
Matur né pérputhje me ISO 6876:2001 (E). Polimerizimi i ploté kérkon 7 dité kohé né 37°C.
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3.4 Hegja e mbushjes sé kanalit té rrénjés
1. Nése materiali pérdoret né kombinim me kunjat ("gutta-percha"), mbushjet e kanalit
té rrénjés mund té higen mé sé miri duke pérdorur teknika termo-mekanike.
4 Higjiena

4.1 Shiringa AH Plus Jet®

Kontaminimi i kryqézuar.

Infeksion.

1. Shiringat nuk mund té ripérpunohen.

2. Pér té parandaluar ekspozimin e shiringés ndaj spérklave apo
spérkatjeve té léngjeve trupore ose duarve té kontaminuara, éshté
e domosdoshme qé shiringa dhe kapésja e gishtave té pérdoren me
doreza té pastra/té dezinfektuara. Mos e ripérdorni shiringén nése
éshté e kontaminuar.

3. Asgjésoni shiringén e kontaminuar né pérputhje me rregulloret
vendore.

4.2 Majat pérzierése AH Plus Jet® dhe barriera mbrojtése Disposa-Shield®
Pérdorimi i barrierave mbrojtése éshté njé masé paraprake shtesé kundér kontaminimit
né maseé té madhe, por jo kundér té gjitha kontaminimeve.

1. Menjéheré pas pérdorimit, higni me kujdes barrierén mbrojtése sé bashku me majén
pérzierése pa kontaminuar pajisjen.

Kontaminimi i kryqézuar.

Infeksion.

1. Barriera mbrojtése Disposa-Shield® dhe majat pér pérzierjen e
materialit izolues té kanalit té rrénjés AH Plus Jet® jané konceptuar
vetém pér njé pérdorim. Mos i ripérdorni né ményré gé té
parandaloni kontaminimin e krygézuar ose kegfunksionimin.

2. Asgjésojini né pérputhje me rregulloret vendore.

4.3 Pastrimi
1. Pastroni spatulat, pllakat e pérzierjes dhe instrumentet menjéheré pas pérdorimit, me
alkool ose aceton.

4.4 Asgjésimi
Asgjésoni mbetjet né pérputhje me rregulloret vendore.
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5 Numri i lotit (1), data e skadencés (&) dhe korrespondenca

1. Mos e pérdorni pas datés sé skadencés.
Pérdoret standardi ISO: “VVVV-MM” ose “VVVV-MM-DD”
2. Numrat e méposhtém duhet té citohen né té gjithé korrespondencén:
* Numri i riporositjes (REF)
* Numri i lotit
» Data e skadencés
3. Cdo incident i réndé né lidhje me produktin duhet t'i raportohet prodhuesit dhe
autoritetit kompetent né pérputhje me rregulloret vendore.
4. Identifikimi i pajisjes (UDI-DI bazé): ++D010EFM02PZ

Njé pérmbledhje e performancés sé sigurisé dhe performancés klinike (SSCP) pér kété
produkt mund té gjenden (pas aktivizimit) né https://ec.europa.eu/tools/eudamed, duke

kérkuar me ané té numrit UDI-DI bazé té dhéné mé sipér, si dhe né
https://www.dentsplysirona.com/ifu me ané té numrit referencé (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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YnaTtcTsa 3a ynotpeba MakeOoHCKM ja3nk

AH Plus®
AH Plus Jet®

MaTepujan 3a 3anedaTyBarbe KOPEeHCKM KaHas Ha 3a6

BHUMAHWE: Camo 3a ynoTtpeba Bo ctomaronoruvjara.

CoppxuHa CrpaHuua
1 Onwuc Ha npousBoAOT 170
2 bBesbegHOCHMU 171
3 YnatcTBa Yekop no Yekop 173
4  Xurnena 175
5 bBpoj Ha cepuja, POK Ha Tpaeke U KopecnoHaeHuuja 176
1 Onwuc Ha npousBoOAOT

HameHertara uen Ha AH Plus® matepujanoT 3a 3anevaryBare KOPEHCKM kaHan Ha 3ab u
AH Plus Jet® maTtepujanor 3a 3anevaryBare KOPEHCKW kaHan Ha 3ab e Ja ce KopucTu
KaKo TPajHO 3aneyaTyBar-e Ha KOPEHCKM kaHan Ha 3a6.

AH Plus® matepvjanot 3a 3anevatyBare KOpeHcku kaHan Ha 3ab6 n AH Plus Jet® 3a
3anevaTtyBabe KOPEHCKM kaHan Ha 3ab ce fobvenn Bp3 6asa Ha enokcuaHa-aMuHcKa
CMona v M Hyan CnegHnTe KapakTepucTuku:

« [onroTpajHu cBojcTBa 3a 3anedartyBare.

* HeBepojaTHa A¥MeH3VoHanHa CTabunHocT.

« CBojcTBa Ha Camonenn1BocCT.

« MHory BMUCOKa HenponyCTNMBOCT Ha PEHATEHCKN 3paun.

AH Plus® matepujanot 3a 3anevartyBatbe KOpeHCkw kaHan Ha 3a6 n AH Plus Jet®
MaTepwjarnorT 3a 3arnevaTyBare KOPeHCKkV kaHan Ha 3ab He npeau3BrKyBaaT famku Bp3
3abute.

1.1 UHpukauyum

« TpajHa onTypauuja Ha KOpPeHCKUTe kaHanu Ha 3abute of cekyHaapHOTO 3abano Bo
KOMBUHaLWja Co TOYKM 3a KOPEHCKW kaHan Ha 3a6.

1.2 KoHTpanHaukauun

« [a ce KOpWUCTU Kaj MauUMeHTU KoM MMaa WCTopuja Ha aneprucka peakuuja Ha
€MOoKCUAHN CMOMW UMK aMWHK UNW Kakeu BUINO Apyr1 KOMMOoHeHTH (Buam ,CocTas“ n
,MpepynpenyBarsa“ 3a ocTaHaTu getanv).

1.3 ®opmu 3a annukaumja

* AH Plus® goara Bo Ty6u 3a pa4Ho Meluake Ha nacta A v nacta B.
* AH Plus Jet® wnpuuot 3a melware Hyau nonpeuvsHa, nonpaktuyHa v nobpaa
nocrarnka 3a annvkauuja.
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1.4 CoctaB

2.

o

MNacta A (kunubapHa 6oja) MNacra B (6ena 6oja)

« Kanuuym TyHrctat « Kanuuym TyHrctat

« Araldite GY 250 enokcvaHa cmona LinpkoHunym okeng

*  LiupkoHnym okeug, [nbeHannamuH

« Araldite GY 285 enokcuaHa cmona AmaHTaguH

*  CUnMKOH AMOKCUA CO CBOJCTBO Ha 6p30 CUNVKOH AUOKCUA CO CBOJCTBO Ha Bp30
pacnpckyBake pacnpckyBake

* urmeHTn Ha xeneso okeua MonuaymeTuncunokcaH

TpyumknopekaH-AnaMnH

Be36eaHOCHM 3a6eneLKku

Cnepgete v cnegHute onwti 6e3benHocHM 3abenelukn 1 cneuyjanHute 6e36eaHoCHU
3abeneLukn BO ApyrviTe nornasja of OBUe ynaTcTBa 3a ynotpeba.

Cum6on 3a 6e36eqHOCHO NpeaynpeayBakme.

« Osa e cumbon 3a 6e3benHocHo Npeaynpeaysarse. Ce KOpUCTM 3a Aa
Be npeaynpeau 3a noTeHuymjanHu onacHoCT! of NNYHN NoBpeaV.

* BHumaBajTe Ha cuTe 6e36eHOCHM Nopaku NoBp3aHu co 0BOj cuMBon
3a fja n3berHete BOIMOXHA NOBpeaa.

Mpeaynpenysawa

MatepujanoT cogpxu enokcuaHn cMonu, ogHocHo Araldite GY 250 enokcugHa cmona
(BuccpeHon-A  enokeuaHa cmona;  4,4'-usonponunuaeHaudeHon, NpousBoAM  of
onuromepHa peakuuja co 1-xnop-2,3-enokcunponaH; CAS-6p. 25068-38-6) n Araldite
GY 285 enokcugHa cmona (cpopmangexva, npou3Boau Of ONMroMepHa peakuuja co
1-xnop-2,3-enokcunponat u ceHorn; CAS-6p. 9003-36-5) 1 aMmnH1, OAHOCHO amaHTaguH
(1-amuHo apamanTaH; CAS-6p. 768-94-5) n TpuumknoaekaH-gnamud (Oktaxvuapo-4,7-
MeTaH-1H-nHaeHavmeTunamud; CAS-6p. 68889-71-4) wTo MOXe Aa 1 MpUTUpa Koxara,
ounTe ¥ opanHaTa Cry3oKoxa v Moxe [a NPeamn3Buka KOHTaKTeH AepmaTung, nojasa Ha
aneprum nnm CUCTEMCKN anepruckn peaxkunmn Kaj nvua Kou ce noasoXHW Ha Toa.

* W36erHyBajTe KOHTAKT CO OYMTE 3a [a CIPEYNTE UpUTaLMja U BO3MOXKHO OLLTETYBaHEe
Ha poxHuuarta. Bo crnyyaj Ha KOHTaKT Co 04uTe, U3MUjTE MM BEAHALL O4UTE CO ronema
KONMu4MHa Boaa 1 nobapajte MeaMUMHCKa Hera.

W3GerHyBajTe KOHTAKT CO KoXaTa 3a ia CripeynTe uputaLmja u Bo3MOXHa aneprucka
peakuuja. Bo cryyaj Ha KOHTaKT, Ha Koxata Moxe fa ce 3abenexar LpBeHVKaBsu
veunysakea. [JoKonKy [ojae BO KOHTaKT CO Koxara, OTCTpaHeTe ro marepujanot co
namyk v ankoxor v TEMeNHO U3MWjTe Co canyH v Boga. Bo cnyyaj Ha ceHanbunusauwja
Ha KoXaTa Unu ucunyeame, NpekuHete co ynotpeba n nobapajte MeavLUMHCKa Hera.
WU36erHyBajTe KOHTAaKT CO MeKWUTEe OpariHu TKUBa/CNy30KOXW 33 [a Cnpeunte
nHnamauwja. [okonky Aojae A0 HeHaMepeH KOHTAaKT, OTCTpaHeTe ro matepujanot
of Tkveata. M3mujTe ja cniy3okoxara co ronema konuuuHa Ha Boga v ucdpnerte/
ncnpasHete ja uckopucteHata soga. [Jokonky NOBTOPHO ce nojaBu MHdnamauvja Ha
crysokoxara, nobapajte MeauLMHeKa Hera.

He ynotpeGyBajTe MOBTOPHO KOHTaMMHMpPaHM TyGM WNM WNPULOBKM 3a [Ja
n3berHeTe BKpCTeHa KOHTaMuHauvja.

He kopucTeTe HenpaBUNHO M3MeLlaH MaTepujan kako Ha npumep, matepujan co
norpeLleH COOAHOC Ha MeLLake WM HEXOMOTEHO Mellakwe buaejkn Toa Moxe aa
[oBeAe [0 HENPaBUMHO CyLlieke Ha MaTepujanoT 1 U3BMeKyBake Ha MOHOMEpUTe u
onuromepure.
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* Cnpeuyete ronTawe. [IOKONKY [0jAe A0 HEHAaMEPHO ronTake MalMeHTOT Mopa
f[a vcnve ronema KonuuvHa Ha Boaa. [JoKonky ce jaBu rapewe unu 3abonysarse,
nobapajTe MeauUyMHcka Hera.

* He craBajTe npemHory oa matepujanoT 3a 3aneuyaTyBawbe 3a [Ja cnpeuute
npenonHyBake Ha KOPEHCKMOT kaHan Ha 3aboT, owwTeTyBake Ha TKWBOTO OKOMy
TEMETO Ha 3aboT LITO nak Moxe Ja pesyntvupa co (NMpUBpeMeHa) noctonepaTuBHa
6onka unu ekcTpysuja Bo KaHarnoT Ha MaHaMGYNapHUOT HepB.

Mepku Ha npeTnasnueocT

OBOoj Npou3BoA € HaMEHET [a ce KOPUCTY KaKo LITO e crneuudyyHo HaBeaeHo BO OBME

ynaTcTsa 3a yrnorpeba.

KopucTereTo Ha 0BOj NPOM3BOA KOE HE € BO COrMacHOCT CO OBUE ynaTcTsa 3a ynotpeta

€ Ha auckpeumja v eIMHCTBEHa OArOBOPHOCT HA CTOMATONOrOT.

. KOpVICTETe 3aLUTUTHN MEPKN 3a CTOMATONOLLKMOT TUM U NMaUNeHTUTe, Kako 3alUTUTHU
ounna WM CToMaTosoka rymeHa GpaHa BO COMMacHoCT co Hajaobparta nokanHa
npakca.

* KOHTaKTOT CO MnyHka, KpB W CynKycHa TEYHOCT 3a Bpeme Ha annukauujata Moxe
[a Npean3BrKka HeycrnewHo MorHeHe Ha KOPEHCKMOT kKaHan Ha 3abot. Kopucrtete
afekBaTHa U3onaumja kako CTOMaToroLuka rymeHa Gpaxa.

+ llUnpuuoBuTe He MOXaT [da ce penpouecupaar. 3a [a CrpeuuTe U3NoXyBare
Ha npckawe CO TenecHM TeYHOCTU WM KOHTaMWHWPaHW paue, 3a[0/MKUTENHO e
LWINPULIOBUTE [@ Ce pakyBaaT CoO YUCTU/Ae3nHUUMpaHu pakasuuy. [loKonky ce
KOHTaMUHWUPaHW, opreTe rm LNpuLoBuTe.

« Kako gononHuTenHa Mepka Ha NpeTnasnuBOCT, LWNPULOT MOXEe Aa ce 3alTuTh of
onwiTa KOHTaMUHaumja, Ho He 1 Of Lenata KOHTaMuHauuja co npuMeHa Ha 3aluTuTHa
6apviepa Disposa-Shield® 3a egHokpatHa yrnotpeba’.

« lMpopomkeTounte 3a Meware Ha AH Plus Jet® marepujanor 3a 3anevatyBake
KOpeHCKV kaHan Ha 3ab u 3awTtuTHata Gapvepa Disposa-Shield® ce HameHeTu
©AVHCTBEHO 3a eAHOKpaTHa ynotpeta. PpneTe no ynotpeta. He kopuctete NOBTOpPHO
Kaj ApYrv NaLMeHT Co Lien Aa CnpeyunTe BKPCTeHa-KOHTaM1HaLmja Ui HeMcnpasHOCT.

* Ocurypete feka npopomketoumte 3a AH Plus Jet® matepujanot 3a 3anevatyBare
KOpPEeHCKV KaHan Ha 3ab ce npaBWIHO W LBPCTO MPUKAYEHW Ha LINPULOT U
VHTPaopanHuoT NPOAOIMKETOK KOH NPOJOIMKETOKOT 3a MeLLaHe.

* WHTepakuum:

— [okonky ce uyBa BO (bpwkuaep, [O3BONETE Matepujanor Aa [AOCTUrHe coGHa
Temnepatypa npez Aa ro KOpUcTuTe.

HeraTtuBHM peakuuun

CnefHuTe HeraTVBHW peakumm Unv HecakaHu edbekT Moxe Aa ce cnyyar. Buau nornasje

JMpepynpeanysaka“ v cnomeHaTuTe nornasja 3a AeTanu Kako Ja cnpeuviTe wnu aa

pearvpare.

* AKyTHa UH(namauuja Ha TKUBaTa OKOMy TEMETO Ha 3aboT LUTO MOXe [a pe3ynTupa co
(npvBpemeHa) nocronepaTtueHa Gonka (Buau nornasje 3.3 ,Yekop no yekop®).

* VpuTtaumja v BOZMOXHO OLUTETYBaHE Ha poOXHMLATA.

« VpuTtaumja Ha KoxaTa 1 BO3MOXEH anepruckv KOHTakTeH aepMarua.

* WHdnamauuja Ha Myko3HUTEe MeMBpaHu.

* Tapete nnu 3abonyearse.

« Moxe aa ce jaBu avcecTeaunja Unu aHecTeaunja AOKONKY MatepumjanoTt ce NPenonHn nnm
BPLUM eKCTpy3unja BO HEPBHWOT kaHan (Buaw ,Mpeaynpenysama‘).

« lonTtawe wnu acnupaumja Ha MNPOAOIMKETOKOT 3a Mellawe WM UHTPaopanHuoT
NpoaoPKeTOK (BKAu nornasje 3.2.2 ,Mepku Ha NpeTnasnueocT” n ,Yekop no yekop®).

KoHTponHa 6apuepa npotus nHdekuuja Disposa-Shield® 3a HuckobpauHcku paveH ypea, PE®. A88006.
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OnwTo 3eMeHO, TPETMAHOT Ha KOPEHCKWOT KaHan Ha 3aboT v onTypauujata Moxe Aa
6uaar noBp3aHM CO MPa3HEeHETO Ha CUHYCOT, NOBPeMeHa Tana Gornka, U noBpeMeHa
HEMpUjaTHOCT Npu 3arpu3yBatse 1 CNopes, Toa NCTOTO MOXe Aia Ce jaBy W Kora ce KOpUCTU
0BOj MaTtepujan.

2.4 YcnoBwu 3a yyBake
HeapeksaTHWTe yCroBM 3a YyBake MOXaT [a ro ckpataT pokoT Ha ynoTtpeba u moxe aa
fioBefie 10 HEVCTPABHOCT Kaj NMPOW3BOAOT.
« Cknagupajte Ha Temnepatypu og, 10 °C o 24 °C. KopucrteTte ro npousBoaoT Kora ke
pocTurHe cobHa Temneparypa.
« He ro kopucTeTe No poKOT Ha TpaeksEe.

3 YnarcTtBa 4Yekop no yekop
3.1 NoaroTByBake
1. MNpep annukauujata Ha MaTepujanoT NOAroTBETe, YNCT U CyB KOPEHCKM KaHan Ha 3a6oT

Koj Tpeba Aa ce NomnHM Co HajCOBPEMEHN EHAOLOHCKY TEXHUKM.

3.2 [lo3upake n mewame

3.21 AH Plus® matepujan 3a TyBaHe Kop KaHan Ha 3a6 (Bo Ty6a)

CoopfBeTHa cocToj6a Ha nacrara.

Kaj nacta B moxe fa ce jaBu mana cenapauuja. Oaa coctojba He Bnuvjae
HeraTMBHO BP3 BPEMETO NOTPEGHO 3a 3aLBPCTyBak-€ Ha U3MELLaHNOT
npow3sog. [JOKomKy AMCNEH3NPaHNOT MaTepujan e co nposupHa 6oja,
preTe ro ANCNEH3NPaHNOT MaTepujan 3a fa ocurypuTe norogHo
pakyBatbe CO U3MelLaHaTa nacra.

1. Co meTanHa Lnatyna? usMellajte eqHakoB BofyMeH Ha eavHuum (1:1) og nacta A
(kmnubapHa 6oja) n nacta b (6ena 6oja) on AH Plus® matepujanot 3a 3anevatyBare
KOPEHCKN kaHan Ha 3ab Ha cTakreHue unu mnogrora 3a mellawe obesbeneHa Bo
nakeToT CO NPou3BoAoT. MelwajTe Aodeka He AOCTUTHETE XOMOreHa KOH3MCTEHTHOCT.

2. LiBpcTo 3aTBOpeTe rn Ty6ute no ynotpeba.

3. He ru 3ameHyBajTe kanaunmarta 3a Tybute. Benoto kanaye npunara Ha nacrta A;
KkanayeTo Bo 6oja npunara Ha nacta B.

3.2.2 AH Plus Jet® maTepujan 3a 3aneyaTyBaHe KOPEHCKM KaHan Ha 3a6 (wnpwuy 3a
MeLuae)

CooaBeTHa COOAHOCH Ha Meluatbe.

BonymeHnwTe 3a nonHewe Ha WNpuULOT co nacta A (kunubapHa 6oja) n B
(6ena 6oja) BapvpaaT Bo MHOry Mana mMepa. 3a fja ocurypute CoofBETHO
meluake, Npeq npeata ynotpeba LenocHo UCNPasHEeTe ro LUMPULOT.

AH Plus Jet® lwunpuuot He Moxe fa ce penpouecupa. 3a ja CnpeynTe U3rnoxyBake Ha
AH Plus Jet® wnpuuyot Ha npckake Co TENeCHW TEYHOCTM UMW KOHTaMUHWMPaHU pale,
3a0MKUTENHO € LLINPULIOBUTE Aa Ce pakyBaaT Co YUCTU/AE3HULIMPaHN pakaBuLm.

2 CoOQHOCOT Ha MelLakse criopes TexuHa usHecyea 1 g nacta A 3a 1,18 g o nacra B.

173



>

o

o

~

©

. OTCTpaHeTe ro kanayeTo co BpTetse 3a 90° CNPOTUBHO Of MPABELIOT Ha CTPENKUTE Of

4aCOBHWKOT M noBrie4yeTe.

MpukayeTe ro NPOLOIHKETOKOT 3a MeLLare® Ha LUNPULOT, NopamHyBajku ro XneboT.
CBpTeTe ro npoforkeTokoT 3a 90° BO MpaBeLoT Ha CTPENKUTE Of YacCOBHWKOT U
npuugpctete ro 90° Ha MecTo.

PoTupajTe 1 npunarofeTe ro NPOLOMKETOKOT CNOPEA aros 1 pefocnes 3a ce UCronHaT
YCroBUTE 3@ TPETMAHOT.

. Kopuctete ja 3awTtutHata Gapuepa Disposa-Shield® kora He moxe Aa ce naberHe

BKpPCTEHa KOHTaMUHaumja.

BHumMaTenHo npumeHeTe NocTojaH NPUTMUCOK BP3 KNWMOT O LUNPULOT. [lBeTe nactu ce
MeLlaaT aBTOMaTCKU CO eHaKBM eANHULM Ha BOJTyMEH.

Mo 3aBpLuyBake, OTCTPaHeTe ro MPOLOIIKETOKOT 3a Mellake co BpTewe 3a 90°
CMPOTUBHO Of} NPABELOT Ha CTPErKUTE Of YaCOBHWUKOT U MOBIEYETE (3aeAHO CO
3alTuTHaTa Gapuepa AOKOMKY NOCTOM).

3ameHeTe o KanayeTo 3a rnaeara Ha LUNPWLOT, nopamHeTe ro nebot, a notoa
cepTeTe 3a 90° BO NpaBeLoT Ha CTPENKUTE Off YaCOBHWKOT.

3.3 Annukauuja

MpenonHyBakse.

OwwTeTyBake Ha TKUBOTO OKOJY TEMETO Ha 3aboT 1 akyTHa WHnamaumja
Ha TK1BaTa OKOJly TEMETO Ha 3a60T LUTO pesynTupa co (MpUBpemeHa)
nocronepaTueHa Gornka.

1. He cTaBajTe npemHory of matepujanor 3a 3aneyartysare 3a Aa
crnpeynTe NpenoriHyBake Ha KOPEHCKUOT kaHan. 3a koHaeH3auuwja n
TEXHUKW 3@ ONTypaLmja Co Tonmna ryTanepka, HaHeCeTe Camo TEHOK CI1oj
o/1 MaTepujarnoT 3a 3anevatyBarbe Bp3 SWAOBUTE O/ KaHaroT.

2. [lokonky Aojae Ao npenonHyBake, Matepujanot 06uyHO MHory Ao6po
ce Tonepupa oz, OKONHOTO TkMBO. MeryToa, AOKONKy MaTtepujanoT ce
npuTnucHe BO MaH,ﬂMﬁyﬂapHMOT KaHars, BegHall npuMeHeTe CooaBETHN
MEpKM 3a 3aLTuTa.

3aTHyBambe.

Oppenysakse Ha NPOAOIHKETOKOT 3a Meluarse Of LUMNPULIOT.

1. He po3sonyBajTe matepujanoTt Aa ce UCyLln BHaTpe.

2. He ro ynotpebyBajTe NOBTOPHO NPOAOIKETOKOT 3a Mellarse.

3. lMpen annvkauuja, cekorall NpoBepyBajTe Aanu NPOAOIHKETOKOT 3a
MelLate € LIBPCTO MoBp3aH co WnpuuoT. Matepujanot Tpeba necHo ga
Ce UCTUCHYBA.

3.31

w

KonpeH3auuja n TexHUKM Ha NpUMeHa Ha TeyHa rytanepka

. Kako ctaHpapaHa TexHuka, maTtepuwjanoT ce KopucTu BO KOMBUHauumja co rytanepka

VNW Apyrv MaTepujani 3a KOPEHCKMOT KaHan Ha 3aboT.

3a oBME TEXHWKU Ha NonHewe, Kajge noroneMnoT Aern o4 KaHanoT ce onTypupa co
EH/OMOHCKO LUMMYe, HaHEeceTe TEHOK Crloj Of MaTepujanoT 3a 3anedvaryBare CO
XapTWeHO LKMNYe Unu Typnuja Bp3 SUAoBUTE of kaHanot Ao paboTHata AomkuHa w/
UM HaHeceTe TEHOK CIOj Of MaTepujanoT 3a 3anevyaryBare Ha rnoBpLuMHaTa(uTe) co
LIMNYETO 3a NOSTHEH-E€ Ha KOPEHCKMOT KaHan Ha 3ab0T.

BmeTHeTe ro Wwnn4yeTo 3a NosHeHe Ha KOPEHCKNOT KaHan Ha 3a60T BO kaHanot crnopeq
cTaHaapaHaTa npoueaypa.

Mpopomketoum 3a mewatse AH Plus Jet®, PE®. 3a EY 60620116, PE®. 3a CA[] 667006.
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3.3.2 TexHuka co mactep-mnye

. U3BepeTe wmnye of rytanepka (Unv anTepHaTUBHO XapTUEHO LLUIYE UK paMep) co
roriemMvHa Ha NocnegHNoT KOPUCTEH MHCTPYMEHT 3a BpeMe Ha arnekcHarta rnogrotoBska.

2. HaBnaxHerte rv suaoBuTe of KaHanuTe Co MaTepumjanoTt co NyMnaHe 1 UCTOBPEMEHO

poTUpaYko ABMXeHe BO MpaseloT CMNpPOTUBEH Ha CTpPenkuTe o YaCOBHUKOT O

Lnn4eTo/pamepoTt. ANTepHaTUBHO, NOCTABETE rO MaTepujanoT Ha NPOAOIHKETOKOT Of

JIeHTyno cnupanara.

Moneka HanpegyBaTe CO NEHTYNO cnvpanara KOH BPBOT paboTejkm co MHOry mana

6pavHa. V3GerHyBajTe opmuparse Ha BO3[YLIHW Meypuutsa BO MaTepujanoT u

npenorHyBake Ha KaHaror.

4. N3BnekyBajTe ja NeHTyno cnupanara MHory 6aBHO M paboTtejku co mMHory mana

6panHa.

MotoneTe ro Ae3nHMULMPaHOTO 1 CyBO MacTep-LUMIYe BO MaTepujanoTt n BMETHETE ro

BO KaHarnoT co 6aBHO ABWXeHe Co NnyMmnaw-e.

w

o

3.3.3 PaGoteke 1 Bpeme NoTpeGHO 3a 3aLBpCTyBatbe

* BpemeTo 3a paboTere n3HecyBa 4 Yaca Ha Temnepartypa og 23 °C*.
* BpemeTo notpebHo 3a 3auBpcTyBake U3HecyBa 24 yaca Ha Temnepatypa of 37 °C°.

3.4 OtcTpaHyBake Ha NoSIHEHEe 0f KOPEHCKUOT KaHan Ha 3a6oT

1. [lokonky mMatepujanot ce KOpUCTU BO KOMBUHaLWja co (ryTanepka) WLy, NONMHEeHeTo
Ha KOPEHCKWOT KaHan Ha 3aboT HajaoGpo MOXe Aa Ce OTCTPaHu CO KOpPUCTEHe Ha
TEPMOMEXaHUYKN TEXHUKU.

4 Xwurnena

4.1 AH Plus Jet® wnpuy

BkpcTeHa KOHTaMUHauwja.

WHdekumja.

1. WnpuuoT He Moxe Aa ce penpouecupa.

2. 3a fa cnpeyunTe U3NoXyBake Ha LINPULIOT Ha NPCKake CO TeNecH!
TEYHOCTWU U KOHTaMWUHUPaHU paue, 3a40MKUTENHO € LWNnpuuoBnuTe
1 3achaTHUTe MecTa fa ce pakyBaaTt co YnCTW/Ae3nHpULMpaHn
pakaBuum. He ro ynotpebyBajTe NOBTOPHO LLMPULIOT [OKOSKY €
KOHTaMUHMPaH.

3. OTcTpaHeTe ro KOHTaMMPaHWOT LUMPUL, COTMIACHOCT CO JIoKarnHuTe
perynatusu.

4.2 AH Plus Jet® npogomkeTouu 3a Mellake 1 3aluTuTHaTa 6apuepa Disposa-Shield®

KopucTereTo Ha 3aluTUTHW Gapvepu e [OMOSHUTENHa Mepka Ha NpeTnasnuBocT 3a
onLTa KOHTaMMHauuja, HO He 1 3a LienaTta KoHTaMuHaumja.

. BeaHalu no KopuCTEHETO, BHUMATENHO OTCTpaHeTe je 3alTutHata Gapuepa 3aenHo
CO NMPOJOIKETOKOT 3a MeLuakbe 6e3 fja ro KOHTaMUHUPATE YPEoT.

MeToz, Ha BHATPELLEH TecT.
5 WamepeHo cornacHo co I1SO 6876:2012 (E). 3a uenocHa nonumepusaumja ce notpebHu 7 aeHa Ha
Temneparypa op 37 °C.
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BkpcTeHa KoHTamuHauwja.

WHdbekuyja.

1. BawTuTtHaTa 6apuepa Disposa-Shield® u npogomkeToLnTe 3a MelLake
Ha AH Plus Jet® maTepujanoT 3a 3anevatyBare KOPEeHCKV kaHan Ha
3ab ce HaMeHeTV eAMHCTBEHO 3a eAHokpaTHa ynoTpeba. He kopucTete
MOBTOPHO CO LieN Aa CrpeynTe BKPCTEHa-KOHTaMuHaLmja unm
HencnpaBHOCT.

2. OTdpneTe BO COrNAcHOCT CO JNIOKarnH1Te perynatvsu.

4.3 Yucrewe
1. BegHalu yncTeTe rv WwnatynuTe, ctakneHuara unv noasnoruTe 3a MeLlake Co ankoxos
NN aLeToH.

4.4 OtcTpaHyBatbe
OTcTpaHeTe BO COrMacHOCT CO NIOKanHUTe perynartmem.

5 bBpoj Ha cepuja ([T ), pok Ha Tpaekse ( & ) U kopecnoHAaeHUuja

. He ro kopucTeTe No pokoT Ha Tpaekse.

Ce kopuctu ctangapg ISO: , YYYY-MM* unm ,YYYY-MM-DD*

Cnepnnute 6poeu Tpeba Aa Guaat HaBeaeHu BO cekoja KopecnoHaeHumja:

* PedpepeHteH 6poj (,REF*)

« Bpoj Ha cepuja

* Pok Ha Tpaerse

. CnTe CepvosHU MHUMAEHTU LUTO Ce Chyyurie BO OAHOC Ha Npow3BofoT Tpeba Aa
6uaaT npujaBeHn Ha NPOW3BOAUTENOT W HALNEXHWOT OpraH COMMacHO NoKanHuTe
perynatumsu.

4. WpeHtndukauuja Ha nomarano (OcHoseH ,UDI-DI*): ++D010EFM02PZ

N

w

Pesnme opn GesbepHocHata w knuHuukata wasenba (SSCP) 3a oBoj npowssof
MOXe [a ce Hajae (no akTueaumja) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed co
npebapyBatse CO KopucTewe Ha GpojoT 3a ocHoBHa ,UDI-DI* HaBeaeH morope u Ha
https://www.dentsplysirona.com/ifu co kopucTerse Ha pedpepeHTHUOT 6poj (,REF*).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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VIHCTpYKLMK 3a ynoTpeba Bbrrapckm

AH Plus®
AH Plus Jet®

MaTepmaﬂ 3a 3ariedaTBaHe Ha KOPpeHOBW KaHalln

BHUMAHWE: Camo 3a geHTanHa ynotpeba.

CbabpxaHue CrpaHuua
1 OnwucaHue Ha npoAykKTa 177
2 bBenexxku 3a 6esonacHocT 178
3 WHcTpykuum cTBrnKa No cThhka 180
4 XwuruneHa 182
5 Homep Ha napTuaata, CPOK Ha FOAHOCT U KOPECTOHAECHLMSA ...ceueeeernerneensernennes 183
1 OnucaHue Ha NpoAyKTa

MpepHa3HayeHVeTo Ha MaTepuana 3a 3anevartBaHe Ha kopeHosu kaHany AH Plus® n
MaTtepuana 3a 3aneyatBaHe Ha kopeHoBU kaHanu AH Plus Jet® e na ce nanonssar kato
MOCTOSIHEH CUIBP 32 KOPEHOBW KaHann.

MartepuansbT 3a 3anevatBaHe Ha kopeHoBU kaHanv AH Plus® n matepuansT 3a 3ane-
YatBaHe Ha kopeHoBU kaHanu AH Plus Jet® ca 6asupaHu Ha enokcmamMmnHoBa cMona,
npegnaraiia cnefHnTe XxapakTepucTuku:

* [bArocpoyHu ynnbTHUTENHN CBOWCTBA.

* U3knounTtenHa cTabunHoCT Ha pasmepuTe.

« Camo3sanenBallu CBOWCTBA.

* MHOro BMCOKa PEHTFEHOKOHTPACTHOCT.

MatepuansbT 3a 3anevatBaHe Ha kopeHoBU kaHanv AH Plus® n matepmansT 3a 3ane-
YaTtBaHe Ha kopeHoBM kaHanu AH Plus Jet® He ouBeTsBaT 3b6uTE.

1.1 NokasaHusa

* TocTosiHHa 06TypaLys Ha KOPEHOBW KaHanM Ha 3b6K Ha BTOPUYHOTO Cb3bOVE B KOM-
BuHaLMs C KOPEHOBU KaHamHu LWUgToBE.

1.2 MpoTuBonokasaHus

* Ynotpeba npu nauveHTu, KOUTO UMaT aHamMHe3a 3a anepruyHa peakumsi KbM enok-
CUAHW CMOMW, aMWUHW UM HAKOW OT [pyrTe KOMMOHEHTU (3a noBeye noapoBHoCTH
BuxTe ,CbcTas” u MpepynpexaeHus”).

1.3 ®opmu 3a gocTaBka

* AH Plus® B Ty6u4kmM 3a pbyHO cMecBaHe Ha nacta A u nacta B.
* AH Plus Jet® cmecuTtenHa wnpuua, npeanaratia no-npeumsHa, yaobHa n 6bpaa npo-
uenypa.
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1.4 CncTtaB

2.

=

MacTa A (kexnubapeH LBAT) I'Iac-ra B (651 uBsAT)

* Kanuues sondpamar kanuves Bondpamar
* enokcuaHa cmona Araldite GY 250 * LVPKOHWEB OKCUA

* LIMPKOHMEB OKCUA *  aubeHsunavamuiH
 enokcugHa cmona Araldite GY 285 * amaHTagvH

* CWUIIHO AWCreprpaH CUMnLMEB ANOKCKL, *  CUIHO AMUCTIepripaH CUniumMeB AMOKCUa,
* MWUrMEHTY OT XKENEe3eH OKCua NONUAVMETUIICUIOKCAH
TPULMKNOAEKaH-ANaMUH

Benexku 3a 6e3onacHocT

BsemeTe npensua crnegHute o6y Genexku 3a 6e30nacHoOCT ¥ cneumnanHute Genexku
3a 6e30MacHOCT B pyruTe rMaBW Ha HACTOALMTE WHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

060 3a npepynpexaeHue 3a HOCT.

« ToBa e 0603HaueHVe 3a NpeaynpexaeHve 3a 6esonacHocT. M3nons-
Ba Ce, 3a fja Npeaynpeay 3a noTeHUManH1 ONacHoCTM OT HapaHsiBa-
He.

» CnasBaiiTe BCUYKM CbOGLLIEHUS 3a 6e30MacHOCT, KOUTO crieaBaT ToBa
o6o3HaveHwe, 3a ja n3berHeTe Bb3MOXHU HapaHsBaHWs.

Mpeaynpexaexnus

MartepuansbT cbabpxa enokeuaHy cmonu — Araldite GY 250 (enokcugHa cmona 6uc-

deHon-A; 4,4'-nsonponunuaeHandeHon, onMroMepHN peakUMoHHN NPOAYKTH € 1-Xno-

po-2,3-enokcunpona; CAS Ne 25068-38-6) u Araldite GY 285 (popmangexus, onuro-

MEepHU peakLMOHHU NPoAYyKTH ¢ 1-xnopo-2,3-enokeunponax v ¢eHorn; CAS Ne 9003-

36-5) 1 amuHn amaHTaguH (1-ammHoagamaHTtaH; CAS Ne 768-94-5) u Tpuuyvknoae-

KaH-guamuH (okTaxuapo-4,7-vetaHo-1H-uHgeHeaumetunamud; CAS Ne 68889-71-4),

KOUTO MOXe [ia APa3HAT KoXaTa, 04nTe U yCcTHaTa nurasmua v a NnpuyanHAT anepruyeH

KOHTaKTeH AepmaTuT, anepruyHa CeHCVIGVIJ'IVISaLLVIﬂ NN CUCTEMHUN aneprn4yHn peakunm

an YyBCTBUTEMHW Xopa.

WU36sarBaiTe KOHTaKT C oumMTe, 3a [ja NpeoTBpaTUTE ApasHEHEe U Bb3MOXHO YBPeX-
AaHe Ha poroBuuara. B cnyqam Ha KOHTaKT C 04MTE He3abaBHO U3MNnakHeTe 0BUTHO
C BoAa M NoTbpceTe MeAULIMHCKA NOMOLL,.

« UsbsreaiiTe KOHTaKT C koXara, 3a /ja pefoTBpaTUTE ApasHeHe 1 Bb3MOXHa anep-
rM4YyHa peakums. B cnyqaﬁ Ha KOHTaKT Mo KoXata moraT Aa ce NnosiBAT YepBeHUKaBsn
06pvBK. AKO Bb3HWKHE KOHTaKT C KOXaTta, OTCTpaHeTe maTtepuana ¢ namyk 1 anko-
XOM W N3MUIATE OBWITHO CbC canyH 1 Bogda. B cryyaii Ha KoXHa YyBCTBUTENHOCT UNn
06pwB, NpekparteTe ynotpebarta v noTbpceTe MeanLUMHCKa NOMOLL,.

* U36ArBanTe KOHTaKT C MEKUTe ThKaHu/NMraBuLaTa Ha ycTHaTa KyxuHa, 3a fja npe-
[0TBpaTuTe Bb3naneHue. AKO Bb3HUKHE CrlyHdaeH KOHTaKT, OTCTpaHeTe Mmatepuana ot
TbKaHuTe. M3nnakHete nuraeuuata ¢ MHOMO Bofa W U3NmoiTe/oTCTpaHeTe Boaara.
AKO Bb3naneHneTo Ha nurasuLaTa NPoAbLIMKaBa, NOTbpceTe MEAULIMHCKA MOMOLLL.

* He u3nonseaiTe NOBTOPHO 3aMbpCeHU TyGM Unu wWnpuum, 3a aa msberHete
KPBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe.

* He usnonsBaiTe HenpaBUITHO CMeCeH MaTepuan, Tbil KaTo MOrPeLIHO CbOTHOLLIE-
HMEe Ha CMecBaHe UM HEXOMOreHHO CMecBaHe MOXe Aa AoBefe A0 HeaoCTaTbyHO
nonMmepusnpaHe Ha Matepuarna v oTaensiHe Ha MOHOMEPU NN ONITOMEPW.

« [lNpepoTBpaTeTe NornbLAHETo. AKO Bb3HWKHE CryYaiiHo nornbLaHe, HakapawTe
nauueHTa fja nue MHoro Bofa. AKO ce pasBUST CUMNTOMM Ha rafeHe unu 3abonsisa-
He, NoTbpceTe MeanLMHCKa NMOMOLLL.
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2.2
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« He nocraBsiiTe TBbpAe MHOrO CUIbP, 3a Aa NPeAOTBPATUTE MpEnbliBaHe Ha
KOPEHOBMS KaHas, yBpexaaHe Ha nepuanukarnHara TbkaH U OCTPO Bb3naneHue Ha
nepuanukantuTe TbKaHW, NPUYMHSBALLIO (BPeMeHHa) nocTtonepaTueHa Gonka wunm
eKCTPy3usi B kaHana Ha MaHanbynapHus Heps.

Mpeana3xun mepkun

031 NPOAYKT € NpeAHa3HayeH [a ce U3Non3sa camo KakTo € MOCOYEHO U3PUYHO B Ha-

CTOSILLMTE MHCTPYKLUMYM 3a ynoTtpeba.

Bcsko n3nonssaHe Ha TO3M NPOAYKT B MPOTMBOPEYME C HACTOALMUTE MHCTPYKUMM 3a

ynotpeba e no npeLeHka 1 OTTOBOPHOCT €AVHCTBEHO Ha Nekaps Mo AeHTanHa Meau-

umHa.

« W3nonssante npeanasHn Mepku 3a AeHTaNHUA ekun 1 nauueHTuTe, Kato o4una u

Kohepzam, B CbOTBETCTBUE C HAN-A0OPUTE MECTHU NPAKTUKU.

KOHTaKTBLT CbC CIOHKA, KPBB U CYSIKYyCHA TEYHOCT MO BPEME Ha NPUIIOKEHNETO MOXe

1a NPUYKHK HeyCneLLHO 3anbBaHe Ha KOPeHoBWSA KaHarn. ManonssanTe nogxoasiua

n3onauus, Hanpumep kodepaam.

LLinpuuuTe He Morart fa ce obpaboTeat NoBTOpHO. 3a Aa NpeaoTBpaTUTE U3NaraHeTo

Ha Kanku unv NnpbCKM OT TeNeCHU TeYHOCTN UNN 3aMBbPCEeHU pble, € 3a4bIMKUTENHO

fa BopasuTe € TAX C YMCTU/Ae3nHDEKUMpaHn pbkasuum. AKO LINPULMTE ca 3aMbp-

CeHWU, ' n3xebpreTe.

Kato ponbnHuTenHa npepnasHa msipka linpuuata mMoxe da Gbae 3alwmTteHa oT

0610 3aMbpCsiBaHe, HO He OT BCSKAKBO 3aMbpCsiBaHE, Ype3 npunaraHe Ha 3aluT-

HaTa 6apuepa Disposa-Shield® 3a egHokpatHa ynotpe6a’.

CMecuTenHuTe KaHwonu 3sa maTtepuana 3a 3anedarBaHe Ha KOpPEeHOBM KaHanu

AH Plus Jet® n npegnasHata G6apvepa Disposa-Shield® ca npegHasHaveHn camo 3a

efiHokpaTHa ynoTtpeba. M3xebpnete cnes ynotpeba. He nsnonasaiite noBTOPHO Npu

[pYyrv naumeHTn, 3a Aa npefoTspaTuTe KpbCTOCaHo 3aMbpCsiBaHe UM HEU3MPaBHOCT.

YBepeTe ce, Ye CMECUTENHUTE KaHIONN 3a Matepuana 3a 3aneyarsaHe Ha KOpeHOBU

kaHanu AH Plus Jet® ca 3akpeneHu npasBumiHo v cTabunHo KbM LnpuuaTa, a uHTpa-

opanHata KaHtora — KbM CMecuTenHaTa KaHtona.

Bsaumopeiicteus:

— AKO ce CbXxpaHsiBa B XNaAWIHUK, OCTaBeTe matepuana ga AoCTUrHe cTaviHa TemM-
neparypa npeau ynotpeba.

Hexenanu peakuumn

Bb3amoxHo e [a Bb3HUKHAT CNneHUTE HeXenaHu peakuum unu CTpaHnu4Hn ereKTVI. Bu-
xTe rnasa MpenynpexaeHus 1 NoCoYeHNTe rnaswu 3a NoAPOGHOCTU OTHOCHO HaYMHM 3a
npeu.OTBpaTﬂBaHe Unu pearvpaHe.

* OcTpo Bb3naneHue Ha nepuanuKkanHUTe TbKaHu, NPUYMHSABALLO (BPEMEHHA) NOCTO-
nepatueHa 6orka (BuxTe CTbnka no cTbrnka B rmasa 3.3).

Pa3sfpasHeHure 1 Bb3MOXHO yBpexaaHe Ha porosuuara.

PaanpaaHeHwe Ha KoXaTta 1unn Bb3MOXEH aneprmyeH KOHTakTeH AepMatuT.
Bb3nanenue Ha nurasuuuTe.

lapeHe vnu 3abonseaxe.

[u3ecTesnsa unm aHecTeansi MoXe a Bb3HUKHE B CyYaii Ha npenbriBaHe v ekcTpy-
[AvipaHe Ha mMatepuana B HepBHUS kaHan (BuxTe MpegynpexaeHus).

MornbluaHe unu acnupauys Ha CMecUTenHaTa Unu HTpaopanHaTa kaHiona (BuxTe
Mpepna3Hn mepku u CTbka No cTbrka B rmasa 3.2.2).

Mo NpuHLMN neveHneTo 1 06TypauusTa Ha KOPEHOB kaHan moraT Aa GbaaT CBbp3aHu
CbC CEeKpeLms OT CUHYCUTE, UHTEPMUTEHTHA Tbra GOoMka N UHTEPMUTEHTEH [UCKOM-
¢opT Npu 3axansaHe, CrefoBaTENHO U3BPOEHUTE MOXE [a Bb3HWKHAT U MPY N3Mons-
BaHe Ha TO3u maTepwan.

' Bapvepa 3a KOHTpon Ha uHdekunuTe Disposa-Shield® 3a HUCKa CKOPOCT, AbITbr HAKOHEYHUK, KOA 3a
nosTopHa nopbyka (REF) A88006.
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2.4 YcnoBus 3a cbxpaHeHue
Henopaxoaswm ycnosus 3a CbXpaHeHue MoraT Aa CbKpaTAaT Cpoka Ha roaHoCT U ga
fosear [0 Heu3npaBHOCT Ha NPoaykKTa.
* CobxpaHsiBaiite npu Temnepatypu ot 10 °C o 24 °C. Manonsgaiite npoaykta npu
cTanHa Temneparypa.
* He usnonseaiite cnea UsTMYaHe Ha Cpoka Ha roHOCT.

3 WHcTpyKUMM CTBNKa NO CTbMNKa
3.1 NoaroTtoBka
1. Mpean HaHacsHe Ha maTtepuana noaroTeBeTe, NOYUCTETE U U3CYLLETE KOPEHOBUTE
KaHanu 3a 3anbfiBaHe C nomMoLyra Ha HaVI-CbeeMeHHVI EHOOOOHTCKUN TEXHUKN.

3.2 [lo3npoBKa n cMecBaHe

3.2.1 Marepwuan 3a 3ane4yaTBaHe Ha kopeHoBU kaHanu AH Plus® (Ty6uuku)

MoaxoasLo cbCTosiHME Ha nacTarta.

3a nacta B moxe fja ce nomnyuum neko pasgensiHe. ToBa CbCTOSIHUE He
Ce OTpassBa HeratMBHO Ha BPEMETO 3a BTBbpAsBaHe Ha CMeCeHus
npoaykT. AKO A03NPaHUAT MaTtepuan e ¢ U3LAno Npo3padeH LBsT,
13XBbpIETe [A03MpaHNs Matepuarn, 3a fa ocurypute yao6Ho GopaseHe
CbC CMeceHaTa nacra.

. C nomolyta Ha MeTanHa Lnatyna’ cmecete pasHu obemHu eguuuum (1:1) nacrta
A (kexnubapeH UBsiT) 1 nacta B (650 UBAT) OT MaTepuana 3a 3anevarBaHe Ha Ko-
PEeHOBM KaHanu BbpXy CTbKMEeHa nro4Ya unmM cMecuTesriHoTo 6non<qe, A0CTaBeHo C
onakoskata. CmeceTe A0 AoCTUraHe Ha XoMoreHHa KOHCUCTEHLUS.

2. 3atBopeTe NIbTHO TyBuYkuTE cned ynotpeba.

3. He pa3meHsiiTe kanavykuTe Ha Ty6uykuTte. Bsinata kanayka npuHaanexmv Ha nacra A;

uBeTHaTa Kanayka npuHaanexmu Ha nacra B.

3.2.2 Marepwuan 3a 3ane4yaTBaHe Ha kopeHoBU kaHanu AH Plus Jet® (cmecutenHa
wnpuua)

Mon CBLOTHO Ha

ObemuTe Ha MbIHeHe Ha LwnpuvuaTta Ha nactv A (kexnubapeH UBsiT) U
B (6an uBsiT) Bapupat neko. 3a aa ocurypute NoaxXoasilo CMecBaHe,
obe3BbaaylleTe WnpuuaTa npeay nbpearta ynorpeba.

AH Plus Jet® wnpuuata He moxe aa ce obpaboTa noBTOpHO. 3a Aa npegoTspaTute

uanaraHe Ha AH Plus Jet® wnpuuyara Ha Kanky unm npbCku OT TENECHW TEYHOCTW Unu

3aMbpCEHV pblie, € 3aAbIMKUTENHO Aa BopaBuTe C HER C YNCTW/AE3NHMDEKLMPaHN Pb-

KaBuLUK.

1. CBaneTe kanadkara, kaTo st 3aBbpTuTe Ha 90° 06paTHO Ha YacoBHMKOBaTa CTpernka
n A vsabpnare.

2. MpvkpeneTe cmecuTenHaTa kaHtona® kbM Lunpularta, noapasHsiBaliku pebdara.

2 TernoBHOTO CbOTHOLLEHWE Ha cmecBaHe e 1 g nacta A kbM 1,18 g nacta B.
3 Cwmecutentu kaHionu AH Plus Jet®, REF (EC) 60620116, REF (CALL) 667006.

180



w

>

o

o

3aBbpTeTe HakpaiHmka Ha 90° Mo Nocoka Ha YacoBHUKOBATa CTperika v dpukcupanTe
CMecuTenHarta KaHtona.

3aBbpTeTe U perynupainTe HakpaHuka nog brbi, 3a Aa OTroBapsi Ha 3UCKBaHWSTa
3a fneveHme.

W3nonaeaiTe 3awmtHaTa 6apuepa Disposa-Shield®, korato kpbcTocaHo 3amMbpcsiBa-
He He Moxe aa 6bae nsberHaro.

BHumaTenHo npunaraiTe NoCTOsiHEH HAaTUCK BbPXY ByTanoTo. [lBeTe nacTu ce cMec-
BaT aBTOMaTU4HO B paBHU obemHmn eguHuLn.

. Crepi Kato NpUKIYMTE, OTCTPAHETE HakpanHUKka 3a CMecBaHe, KaTo ro 3aBbpTuTe

Ha 90° 0bpaTHO Ha YacoBHUKOBATa CTPerika ¥ ro usgbprnarte (3aeAHo CbC 3aluuTHaTa
nperpaga, ako uma Takasa).

MocTaBeTe 06paTHO kanadkaTa Ha rnasata Ha Lnpuuara, noapasHsiBaiikv pesbara,
crep KoeTo s 3aBbpTeTe Ha 90° Mo NOCOKa Ha YaCOBHUKOBATa CTPErKa.

3.3 Mpunoxexne

MpenbnBaHe.

YBpex/aaHe Ha nepuanvkanHaTta TbkaH 1 OCTPO BbananeHue Ha nepua-

nuKarnHuTe TbKaHW, NPUYMHSABALLO (BPEMeHHa) nocTonepaTueHa Gorka.

1. He noctaBsiiTe TBbpAE MHOIO CUNbLP, 3a Aa NpefoTBpaTuTe npe-
nbnBaHe Ha KopeHoBUS kaHan. Mpy TeXHWKKU Ha 0BTypauus ¢ ynnbT-
HABaHe 1 Tonna rytanepya HaHeceTe Camo Jf1eKO NOKpUTUe CUITbp
BbpXY CTEHUTE Ha KaHana.

2. AKO Bb3HUKHe npenbriBaHe, MaTepuanbT 0BMKHOBEHO Ce NoHacs
MHOro Aobpe OT OKONMHUTE ThbkaHW. Ho ako matepuansT 6bae
NPUTUCHAT B AONTHOYESTCTHUA KaHan, He3abaBHO B3emeTe Heobxo-
[AMMUTE MEPKM 3a rpuxa.

3anywBaHe.

OTﬂenﬂHe Ha cmecuTernHarta KaHiona oT wnpuuarta.

1. He ponyckainte uscbxsaHe Ha matepvana BbTpe.

2. He n3nospaiiTe NOBTOPHO CMecUTeNHaTa kaHiona.

3. BuHaru ce yBepsiBaiiTe, 4e CMecUTeNHaTa kaHiona e cBbp3aHa
NpaBWIHO KbM LNpuLaTa npeav npunaraHe. MatepuansT Tpsbsa fa
Ce U3CTUCKBA NECHO.

3.31

w

3.3.2

TexXHUKM Ha YNbTHSABAHE M TONNa ryranepya

. KaTo cTaHaapTHa TexHUKa MatepuansT Ce U3ron3sa B KOMBUHALMS C ryTanepya unm

ApYrv WwWnpToBe 3a KOPEHOB KaHar.

Mpw Tean TEXHUKM 3a 3anbriBaHe, KOraTo No-ronsiMara YacT OT kaHana ce obTypvpa
C €HJOAOHTCKM WNPTOB MaTepuarn, ce HaHacs Neko NOKPUTUE OT CUITbP C XapTUeH
WUAT UM Nuna BbPXY CTEHUTE Ha KaHana [0 paboTHata AbIikuHa WU BbpXy
NOBBLPXHOCTTA Ha 3anbnBalusa(MTe) WUhT(0BE) HA KOPEHOBUS KaHan.

BbBenete 3anbneawmsa(Mte) WU@T(0BE) B KaHana CbrmacHo cTaHaapTHaTa npoue-
Aypa.

TexHuka Ha rmaBHUSA WUdT

. U3Bepete WwndT OT rytanepya (Unu antepHaTUBHO XapTWeH LWMUT unnm pumep) ¢

pasmMepa Ha nocreaHus MHCTPYMEHT, U3Non3BaH rno Bpeme Ha anukanHarta nogro-
TOBKa.
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HamokpeTe cTeHUTe Ha kaHasna ¢ MaTepuana 4ypes U3nomneaLLo Ui eHOBPEMEHHO
BbPTENVBO ABWKEHWE Ha LWudTa/prmMepa B oGpaTHa Ha YacoBHMKOBaTa CTperka rno-
coka. ANTepHaTUBHO, HaHeceTe MaTepuana Bbpxy Bbpxa Ha cnupana Lentulo.

3. Mpuaswxete G6aBHO cnvpanarta Lentulo kbM anekca, nyckankv s HA MHOTO HWCKa
CcKopocT. M36sirBaiiTe o6padyBaHe Ha Bb3[yLLIHWU MeXypyeTa B MaTepuana v npenbii-
BaHe Ha kaHana.

WaTernete Lentulo MHoro 6aBHo, Bce olue paboTella Ha HUCKa CKOPOCT.

Motonete Ae3nHMbEKUMPaHUa 1 Cyx rMaBeH WudT B MaTepana v ro BbBefeTe B kaHa-
na ¢ 6aBHO M3NOMMBALLO ABUKEHMNE.

o s

3.3.3 Bpewme 3a o6paboTka u BTBbpAABaHe

* Bpemerto 3a o6paboTka e 4 yaca npu 23 °C*.
* Bpemerto 3a BTBbpAsiBaHe e 24 yaca npu 37 °C°.

3.4 OtcTpaHsiBaHe Ha 3anMbfIBaHETO HA KOPEHOBM KaHanu

1. Ako MaTepuanbT ce U3nonsea B KOMBUHaUMSA ¢ WudToBE (OT ryTanepya), 3anb-
BAHETO Ha KOPEHOBWTE KaHanu MOoXe fa Ce OTCTPaHW Hai-fobpe C nomolTa Ha
TEPMOMEXaHNYHN TEXHUKN.

4 Xuruena

4.1 Wnpwuua AH Plus Jet®

Kp'bc'rocaHo 3aMbpcsaBaHe.

VHdekupms.

1. Wnpuuata He Moxe Aa ce o6paboTea NOBTOPHO.

2. 3a pa npegoTtBpaTuTe M3naraHe Ha Lnpuuarta Ha Kanku unv npbeku
OT TernecH Te4YHOCTU NN 3aMbpPCeHN pble, € 3a4b/MKUTENHO Aa
BopaBwuTe C Hesi U C pbKoxBaTKaTa ¢ YUCTW/AE3NHMEKUMPaHN pbKa-
BMUW. He n3nonssanTe wnpuuata NnoBTOPHO, ako € 3aMbpceHa.

3. V3xBbpneTe 3aMbpceHaTa Wwnpuua B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopenow.

4.2 CmecutenHu kaHtonu AH Plus Jet® n npeanasHa 6apuepa Disposa-Shield®

M3non3saHeTo Ha 3aWwuTHK Gapuepy e AoNbIHUTENHA NpeanasHa Mapka cpetly obLo
3aMbpCsiBaHe, HO He CPeLLy BCSKaKBO 3aMbpCsiBaHe.

1. HenocpepncTseHo cnef ynotpeba oTcTpaHeTe BHUMATENHO 3awuTHara Gapuepa 3a-
€[HO CbC CMECHTENHUS HakpalHuk, 6es Aa 3ambpcsiBate ypeaa.

Kp'bc'rocaHo 3aMbpcsaBaHe.

VHdekupms.

1. MNpepnasHata 6apuepa Disposa-Shield® n cmecutenHuTe KaHonm 3a
matepuana 3a 3anevarBaHe Ha kopeHoBu kaHanv AH Plus Jet® ca
npeAHasHa4YeHn camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. He nanonasaiite
NOBTOPHO, 3a a NpeJoTBPaTUTE KPLCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe Unn
HEen3npaBHOCT.

2. WN3xBbpneTe B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE pasnopeabu.

4 MeToq 3a BbTpeLLEH TecT.
5 WamepeHo cbrnacHo ISO 6876:2012 (E). MbnHata nonumepusaums otHema 7 axu npu 37 °C.
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4.3

4.4

Mouncteaxe
1. HenocpepncTteeHo cnep ynotpeba nouncteTe LNaTynute, NoYnTe 3a cMecBaHe u
WHCTPYMEHTUTE CbC CNUPT Ui aleToH.

U3xBbpnsaHe
M3xBbprieTe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopenom.

Homep Ha napTuaata ( [©7 ), cpok Ha rogHOCT ( & ) U KopecnoHAeHUUA

1. He n3nonseante cnen ustmyaHe Ha cpoka Ha rofHocCT.
Wanonaea ce crangapr ISO: ,ITTT-MM” unmn [TTT-MM-00"
2. CnepgHute HoMepa TpsbBa Aa GbaaT LMTUpaHu Npy Besika KOPECTIOHAEHLMS:
» Kop 3a noeTopHa nopbuka (REF)
* Howmep Ha naptupara
» Cpok Ha rogHocT
3. Bceku cepuoseH MHUMAEHT BbB Bpb3aka C NpoaykTa Tpsibea Aa 6bae foknaasaH Ha
Npou3BOANTENSA U HA KOMMNETEHTHUS OpraH CbracHO MeCTHUTE pasnopenﬁm.
4. neHntudpmkauusa Ha nsaenueto (6asos UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Pestome BbB Bpb3ka ¢ 6e3onacHocTTa u knuHu4HoTo Aeictene (SSCP) 3a To3n npo-
OYKT MOXe [la ce Hamepwm (cnea aktuempaHe) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
KaTo ce noTbpcyu nocpeacTsom 6aszosusi UDI-DI, nocoyeH no-rope, u Ha
https://www.dentsplysirona.com/ifu nocpencteom pedepeHTHus Homep (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Odnyleg xpriong EANNVIKG

AH Plus®
AH Plus Jet®

EU@PAKTIKO UAKO LKWV CWATIVWY

MPOZOXH: AlaTiBeTal pévo yia odovTIaTpIKr Xprion.

Mepiexdpeva ZeNida
1 Nepiypa@n mpoioviog 184
2  Inueiwoeig ac@aAeiag 185
3 Odnyieg xpriong Prpa-Trpog-Brpa 187
4 Yyieiviy 189
5  ApiBuo6g TapTidag, NHEPOUNVIA ARENG KO ETTIKOIVWVIO .....civiracteaceriesassesssannns 190
1 TMepiypa@n Tpoidévrog

O TTPOBAETTOEVOG OKOTTOG TOU EPPPAKTIKOU UAIKOU pIdikwy owArjvwy AH Plus® kai Tou
EPPPAKTIKOU UAIKOU pIgikwV owArvwv AH Plus Jet® gival yia xprion wg Hovipo eupapa
EPEPAENG PIZIKWY CWARVWV.

To ep@PAKTIKO UAIKO pIgIKWV owArvwyv AH Plus® kai T0 eg@pakTIKO UNKO PIJIKWY Ow-
Avwv AH Plus Jet® Baoifovtal og £mTOgU-apIvo-pnTivn, TIPOC@QEPOVTAG Ta akdAouBa
XOPOKTNPIOTIKE:

* Moakpoxpovia amoepagn PIGIKWY OWARVWY.

* E&aipeTikr) oT0BepOTNTA DIKOTATEWV.

* ZUYKOAANoN pE TOug 0BOVTIKOUG 10TOUG.

« TloAU uwnAr akTivookiepdTNTA.

To eHPPAKTIKG UAIKO PIgIKwV owArvwy AH Plus® Kai To eJ@PAKTIKO UAIKO PIZIKWY WA~
vwv AH Plus Jet® dev xpwpartifouv Ta d6vTia.

1.1 Evbeigeig xpiong

* Moviun éuepagn PIZKWY CWARVWY POVIHWY SOVTIWV 0€ CUVOUAOTHS HE KWVOUG You-
TATTEPKOG.

1.2 Avrevdeigeig

* Ze aoBeveig pe yvwoTh alepyia oTIG ETTOGU-pPNTIVWY, aPIVWV 1} GAAa cuaTaTikd Tou
TPOidVTOG (BA. ZUvBeon kail MPOEIBOTTOINOEIG YIa TTEPICOOTEPEG AETITOUEPEIEG).

1.3 Zuokeuagia

* AH Plus® og owAnvapia yia dia Xeipdg avapeign, Tng TraoTag A kai Tng TréoTag B.
* AH Plus Jet® oUpiyya, egaopalifovTag xprion Tou UAIKoU TTepIocadTeEPO aKkpIBr, AveTn
Kal ypriyopn.
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1.4 TovlBeon

2.

=

MNaoTa A (KEXPINTIAPI XpWHA) MNdaoTa B (Aeukd xpwpa)

* BoAgpapioUxo aoBéoTio * BoAgpapiolxo aoBéaTio

« Emogeidikry pnrivn Araldite GY 250 O¢eidio Tou gipKoviou

* O¢&eidlo Tou Jipkoviou AiBev{oAikn diapivn

« Emogeidikry pnrivn Araldite GY 285 Apavtadivn

* YynArg diaoTropdg dioggidio YwnArg diaoTropdg diogeidio
Tou TTUpITioU TOu TTUpITiOU

XpwaTikég ogeidiou Tou a18ripou MoAudiueBuloaihogavn
Tpikukhodeka-diapivn

INUEIVOEIG AOPAAEING

Emionuavere TIg akOAouBeg yevikég odnyieg aoaleiog KaBwg Kai TG €10IKEG 0dnyieg
aoQAAEiag TTOU TTEPIYPAPOVTal O€ GAAG KEQGAQIA TWV 0dNYILV XPrONG.

ZupBolo Emionpavong Kivduvou.

* AuTd gival gupBolo eTmorpavong KivdUvou. XpnoIPoTIoIETal yIa TNV
€MONPavVOn mMOavWV KIVOUVWY TPAUPATIOHOU.

*  AkoAouBroTe 6Aa Ta pNVUPaTa 0OPAAEIag TTOU £XOuV auTd TO OUHBO-
Ao yia TNV atmo@uyr} TeavoU TPauPaTIopoU.

Mpogidotroinoeig

To uANikG TrepIExel TIG eTogeIBIKEG pnTiveg Araldite GY 250 (emogeidikiy pntivn diogal-

VOANG-A; 4,4'-100TTpoTTUNIBEVODBIPaIVOAN, OAlyouepr) TTpoidvTa avtidpaong pe 1-xAw-

po-2,3-emofutrpotravio” apif. CAS 25068-38-6) kai Araldite GY 285 (@popuaAdeldn,

oAlyopepr| TTpoidvTa avTidpaong pe 1-xAwpo-2,3-eTTOSUTTPOTTIGVIO Kal QaIvOAn™ apif.

CAS 9003-36-5) kai Tig apiveg: apavtadivn (1-apivo-adapavtavio’ apif. CAS 768-94-5)

Kol TPIKUKAODEKAVN-Blapivn (okTaidpo-4,7-uebavo-1H-1vdevodipeBuhapivn apib. CAS

68889-71-4), o1 oTToieg PTTOPE Va gival peBIOTIKEG yia TO déPUA, TA PATIA KOl TOV OTO-

HaTIkG BAEVVOYOVO Kal PTTOPET va TIPOKOAETOUV aAAEpYIKY) SeppaTiTida €€ eTTaQrg, aA-

AEPYIK) EUAIOBNTOTTOINGN 1) CUOTNPATIKEG OAAEPYIKEG avTIDPAOEIG O€ euaioBbnTa dTopa.

* ATTOQUYETE TNV ETTAQPI HE TOUG OPOAAPOUG WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV £PEBIOUO
kal mlavr) BAGRN OTOV KEPATOEISN XITWVA. € TIEPITITWAON ETTAPAG PE TA PATIA, EETTAU-
VETE JE APBOVO VEPS Kal avadnTAOTE 1GTPIKA GUHBOUAN.

* ATTOQUYETE TN SEPUATIKN ETTAPK WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV EPEBIOPS Kal TMBAVEG
QAAEPYIKEG QVTIOPACTEIG. € TTEPITITWON SEPUATIKAG ETTAPNG PTTOPET va TTapaTtnpnolv
epubrpaTa. Av oupBei depaTIKN ETTAPH, APAIPEDTE TO UNIKO e BApBAKI Kal OIVOTTVEU-
Ha Kal oTn ouvéxela EETTAUVETE e ApBoVOo oaTTolvi Kal VEPD. Z& TIEPITITWON dEPPATIKAG
€UaI0BNTOTTOINONG, OTAUATACTE TN XPrion Tou UAIKOU Kai avadnTrioTe I0TPIKr) GUUBOUAT.

* ATTOQUYETE TNV ETTOQPN UE TOV OTOUATIKO BAEvvoyovo/paABakoUg 10TOUg WOTE
VO aTTOQPUYETE TOUG OXETIKOUG £pEBITHOUG. Av TIPOKANBET £TTAQH, aPaIPETTE TO UAIKO
atmd Toug 10ToUg. ZETTAUVETE TO BAEVVOYOVO TOU OTOPATOG PE dpBovo vepd kal Xpnal-
HOTTOIROTE avapPOPNaN YO TNV ATTOPAKPUVOT| Tou. Av N @Aeypovr) Tou BAevvoydvou
€TMIPEVEL, avadnTrioTe IaTPIKr) CUPBOUAN.

* Mnv gmavaxpnolpoToIEiTe £MPOAUCTHEVO CwANVApPIa 1) CUPIYYES YIa TNV ATIO-
@uyn dIaoTaUPOUUEVNG ETTIMNOAUVONG.

* Mn xpnoipotrolgite aKATAAANAC avapePEIYPEVO UAIKG, KaBwg n AavBaopévn
avaloyia avapeigng f n avopoIoyevig avAaUEIgn PTTOPET va odnNyROEl O€ QVETTAPK
TTOAUPEPIONG TOU UNIKOU Kal O€ EKTTAUCN HOVOUEPWV 1} OAIYOUEPWV.
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* Amo@UyeTe TNV KaTdTroon. Av £TTEABEI TUXaio KATATTOON TOU UAIKOU, SWOTE OTOV
TraBdévTa va el pBovo vepd. Av TTpokAnBei vauTia 1) adlaBeoia, {NTHOTE ETTEIYOVTWG
10TPIKI) GUHBOUAN.

* Mnv TomroBeTeiTe UTTEPBOAIKO QUPANA TTPOKEIPEVOU VO OTTOQEUXOET N UTTEPTTAPW-
an Tou pigikou owArva, BAGBN Tou TTEPIOKPOPPIZIKOU I0TOU Kal Ogeia PAEYHOVH Twv
TIEPIAKPOPPIZIKWY I0TWV PE ATTOTEAETHA (TTPOTWPIVO) HETETTEURATIKG TTOVO 1) €§WON-
an OToV VEUPIKO OWARVA TNG KATW yvadou.

2.2 MNpo@uAdgeig

2.

w

To Tpoidv auTod evdeikvuTal yia Xprian HOVo OTTwG TTEPIYPAPETAI OTIG 0dNYiEG XPrOoNG.
KaBe aAAn xprion dIaQOPETIKF) OTTO TNV TTEPIYPAPOHEVN, EVOATIOKEITAI OTN SIOKPITIKF €U-
xapsla Kal aTToKAEIOTIK €UBUVN Tou eTTepRaivovTog.
* Xpron TTPOQUACKTIKWY HETWYV yIa TNV 0dOVTIATPIKF) opada Kal Toug aoBeveig OTTwG
YUOAId Kal EAAOTIKO OTTOHOVWTAPA 0 OUVSUAOHO e GANEG TIPAEEIG TTOU OUCTHVETAI
atrd TNV TOTTIKA KOAR doKnon TNG 08oVTIATPIKNAG.

« H emagr) Tou UAIkoU pe TO Ao, TO aipa Kal To uypd TNG OUAOBOVTIKAG OXIOUAG
MTTOPEI VO TIPOKAAECEI QTTOTUYIA TNG ATTOKATACTACNG. XPNOIUOTIOIAOTE ETTAPKI OTTO-
povwaon OTTwWG PE TN XPAON EAACTIKOU ATTOHOVWTHPA.

« O1 oUplyyeg dev PTTOpoUV va UTTOOTOUV ETTAVETTEGEPYaTia. Ma TNV atro@uyn €kBsang
O€ OTAyoVidIa 1) OTTPEI CWHATIKWY UYPWV 1 ETTIMOAUCHEVWYV XEPIWV Eival UTTOXPEWTI-
K N XPRon g ouplyyeg pe KaBapd/atmooTeipwpéva yavTia. ATToppiyTe TIG OUPIYYEG
av £X0UV ETTIHOAUVOEI.

* Qg emTTPAOBETO TIPOANTITIKG PETPO, N CUPIYYA UTTOPET VO TIPOPUAGOTETAI OTTO EKTE-
Tapévn emMPOAUVon aAlAd Ox1 aTré KaBe €idoug eTTIHOAUVON PE XPrON TOU TTPOCTATEU-
TIkoU TTAaioiou piag xpriong Disposa-Shield® .

* To pUyxn avapeigng eePakTIkol UAIKoU pigikwv owArvwy AH Plus Jet® kai 1o TTpo-
oTateuTikd kGAuppa Disposa-Shield® mpoopifovTal yia pia xprion pévo. AtroppiyTe
TO HETA TNV €Qappoyr. Aev TTPETTEl va eTTavayPNOIdoToiNBoUv o GAAOUG aoBeveig
WOTe va aTroPeuxBei n diacTaupoUpevn emipoAuvon i n TPOKANon BAaBWY Katd Thv
€pappoyn.

* BeBaiwbeite 611 T PUYXN QVAMEIENG EPPPOKTIKOU UAIKOU PIZIKWY  OWARVWY
AH Plus Jet® gival owoTd kal oTaBepd ouvdedepéva oTn oUpIyya, Kal To EvEooTopa-
TIKO PUYXOG OTO PUYXOG AVAUEIENG.

* AMnAemdpdoEIG:

— Av QUAGOOETOI OTO YUYEio aPrOTE TO UAIKO VO QTACEI T BepuoKpacia SwuaTtiou
TPIV a1 TN XPAON.

ApvnTikég emMBpdoeig

Evdéxetal va eppavioTolv o oKOAOUBEG apvnTIKEG ETIOPACEIG I} AVETTIOUUNTEG TTAPE-

VEPYEIEG. BA. KEQAAaIO MPOEIBOTIOINCEIG KAl OVAPEPOUEVO KEPAAQIA YIO AETTTOUEPEIEG

oxanm He Tov TpTTO TTPAANWNG i avTidpaong.
* O&eia PAeYHOVI TWV TTEPIOKPOPPIGIKWYV IOTWV HE ATTOTEAEOHT (TTPOCWPIVE) PETETTEN-
Bartikd mévo (BA. Bpa-Trpog-Brpa kepdaAaio 3.3).

* EpeBiopdg kai mBav) BAGRN Tou kepaToeIdoug.

* EpeBiopdg Tou déppartog r) moavr) aAepyIkn depuaTiTIda €€ £TTAPAG.

* OAeypovr) Twv BAeVVOyOVWY.

* Nauria rj adiaBeoia.

* Mropei va rpokAnBei ducaioBnoia fj avaiobnoia og TEPITITWON UTTEPTTAIPWONG TOU
UAIKOU Kail €§WONOTG Tou 0ToV VEUPIKG OwARva (BA. MPoeIBOTIoINTEIG).

« Kardmoon i el0p6@nan Tou pUyxoug avapEIgNG 1) Tou evdoaTopaTikou puyxoug (BA.
Mpo@uAGEeIS kal BAPA-TIPOG-BriNa kepaAaio 3.2.2).

MpooTareuTikGd KGAUpPa ehéyxou empoAUvaoewy Disposa-Shield® yia XapnAwv TaxuthTwy, Pakpiég
XeIpohaBég, Kwd. mapayyehiag (REF): A88006.
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Fevikd, n BepaTreia Kal EUEPaAgn Twv PIZIKWY CWARVWY PTTOPET VO OXETICETAI PE EKKPIOEIG
atré Ta Iypopela, SiaAeimovia apBAU TTovo kai diaAeimouca duoopia KaTéd To dGyKwHa
Kal, wg €K ToUTOU, Ba pTTOPOUCAV VO EPPAVIOTOUV Kal KATA T XPrion autou Tou UAIKOU.

2.4 Tuvenkeg @UAagng
AVETTOPKEIG TUVONRKEG PUAAENG UTTOPET Va PEITOUV TN SIGPKEIR (WG TOU TTPOIGVTOG Kal
JTTOPEl va 0dnyAoouv g dUTAEIToupyia Tou.
* ®UAGgTE To UNIKG o€ Beppokpaaieg atrd 10 °C éwg 24 °C. XpnoIPoTIOIOTE TO TTPOIGV
o€ BepUokpacia dwpartiou.
* Mnv XpNnOIYOTTOIEITE TO UAIKO PETG TNV NuEPOpNvia AfENnG.

3 0dnyieg xprong BRpa-rpog-prpa
3.1 MNpoeToipacia
1. Mpiv a1 TNV £Qappoyri Tou UAIKG, TTPOETOIPACTE, KABAPIOTE KAl OTEYVWOTE TOUG PIgI-

KOUG OWANVEG TTOU TTPOKEITAI VO EPPPaXBoUV CUNPWVA PE TIG EVOESEIYHEVES TEXVIKEG
Euppagng.

3.2 Avaloyia Kal avapeign

3.2.1 Ep@pakTIKO UAIKO pIJiIkwv owAnfvwy AH Plus® (cwAnvdpia)

KatdAAnAn cuoTaon mdoTag.

Ma Tnv TéoTa B prropei va oupBei eAagpug Siaxwpiopds. H kardotaon
auTr} 8ev eTTNPEAdel apvnTIKG TOV XPOVO TTRENG TOU avVaPEUEIYHEVOU
TTPoIdVTOG. EdV TO diaveunuévo UAIKG £XEl ATTOKAEIOTIKG SIQUYEG XPWHA,
atroppiyTe T0 dlaveEUNUEVO UAIKO, yia va dIacQaNICETE TOV AVETO XEIPI-
OpO TNG AVOMENEIYHEVNG TTAOTAG.

1. Xpnaoipotrolwvtag HETAAAIKE OTTEGTOUAG?, avapei§Te ioeg ovadeg oykou (1:1) Tng Tma-
oTag A (KEXPIMTTOPI XPWHA) Kal TNG TIAOTAG B (AEUKS XPWHA) TOU EPPPAKTIKOU UAIKOU
PIgKWY owAvwv AH Plus® og éva yudhivo TTAakiSIo 1} 01O TTAAKISIO avapeIigng Tmou
TIOPEXETAI OTN CUOKEUATTa. AVOpEIYVUETE PEXPI TO UANIKO va €XEl OJOIOYEVH aUOTaON.

2. KAeioTe kaAd Ta cwAnvapia PETE TN xprion.

3. Mnv aAAGeTe Ta KOTTAKIA ATTO TO éva OWANVAPIO 0TO GANO. To AEUKO TTWHA AVAKEI
oTNV TAOTA A; TO £YXPWHO TTWHA aviKkel oTnV TTéoTa B.

3.2.2 Ep@pakTIiKO UAIKO pIikwv cwAfvwy AH Plus Jet® (oUpiyya avapeigng)

KatdAAnAn doooloyia avapeigng.

H moodTnTa UAIKOU TTaoTag A (KEXPIMTIAP! XpWwHa) Kal B (Aeukd xpwpa)
NG oUpIyyag avapeigng ToikiMouv ehapd. MNa va BeRaloeTe TNV
KAatdAANAN avaloyia TTpog avaueign, méoTe 1o £uBoAo TNG oUPIYYAg yia
TNV €080 pIKPRG TTOoATNTAG UAIKOU TTPIV aTT6 TN XPrion.

O1 AH Plus Jet® auplyyeg dev ptropolv va UTTOOTOUV eTTaveTegepyaaia. Ma tnv armo-
puyn ékBeong NG AH Plus Jet® aupiyyeg o€ oTayovidia 1} OTIpél CWHATIKWY UYPWV 1
ETTIHOAUCHEVWV XEPIWV EiVal UTTOXPEWTIKA N XPON TG oUpIyya PE KaBapa/aTrooTel-
pwpéva yavTia.

2 H avahoyia avapeigng k.B. givai 1 g Tng mdoTag A pe 1,18 g Tng maaTag B.
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. TupioTe To kamdki katd 90° apioTepdOTPOPa Kal TPABAETE TO.

. EQapuoéaTe 1o puyxog avaueigng® otn auplyya, euBuypappifovTdg To.

. TupioTe To pUyxog 90° degidoTPOPa Kal acpaAioTe To 0Tn B€0N TOU.

. MepioTpéWTe KAl EQAPUAOTE TO PUYXOG OE YwVia WOTE va KAAUWETE TIG AVAYKESG EQap-

poyng.

XpPNOoIPoTIOIROTE TO TTPOCTATEUTIKO KdAuppa Disposa-Shield® 6tav dev pmopei va
armopeuxBei n dlaoTaupoUPevn TIUOAUVON.

Eg@appdoTe o1abepri Tieon otnv okavddaAn. O1 dUo TTAoTeG avapelyvUuovTal QuTOHaTa
o€ iogg TTOodTNTEG.

MeTd TNV 0AoKAfipwWan TNG £pYACiag aQaIPECTE TO PUYXOG AVAMEIENG TIEPIOTPEPOVTAG
T0 pUyX0G Katd 90° apioTepdoTpoPa Kal TPABAETE TO (Hadi PE TO TTPOOTATEUTIKO KA-
Auppa av éxel TOTToBeTNOE).

ETravaTtoTroBeTeioTe TO KATIGKI TNG OUPIYYAG, EUBUYPAPUIJOVTAG TIG OXETIKEG EYKOTTEG
Kal yupioTe To Katd 90° Se€i60TpOPa.

3.3 Egappoyn

YmepmAnpwon.

BAGBN Tou TrepIakpoppIgIkoU 1I0TOU Kal Ogeia AEYHOVE TwV TTEPIAKPOPPI-

QIKWV I0TWV PE aTTOTEAETHA (TTPOOWPIVO) JETETTEURATIKS TIOVO.

1. Mnv TOTTOBETEITE TO PUPANT WOTE VO ATTOPEUXBET N UTTEPTTATIPWON
ToU PIgIkoU owArjva. Ma TIg TEXVIKEG TNG CUPTTUKVWONG Kal BpUOTTAG-
OTIKOTTOINUEVNG YOUTATTEPKAG EQPAPUOOTE HOVO Eva AETITO OTPWHA
QUPAPATOG OTA TOIXWHOTA TOU PIIKOU OCWARVA.

2. Av TTpokAnBei uTTEPTTARPWON TO UAIKG gival ouVBwWG TTOAU KaAd ave-
KTO aTT6 TOUG TTEPIAKPOPPIZIKOUG I0TOUG. AV TTap’OAa auTd EICKWPNOE!
UAIKG OTOV TTOPO TOU KATW QaTVIaKOU VEUPOU, EQAPUOOTE APECWG
d10dIKaTieg PPOVTIBAG TNG TTEPIOXNS.

Mapeptrédion e§wbnong uAikoU.

ATTOXWPIOPOG TOU PUYXOUG QVAREIENG aTtd Tn oUplyya.

1. Mnv a@rioeTe T0 UAIKG va Eepabei evdg Tng.

2. Mnv emmavaypnoipoTroIfoeTe To pUYXO0G aVAPEIENG.

3. BeBaiwBeite 6TI TO pUYXOG AVANEIENG Eival CUVEXWG OUVOEDEPEVO PE

TN oUplyya TTPIV aTrd TNV eQapHoyr. To UNIKS TIpéTTel va e§wBeital
eUKOAQ.

3.31

N

w

ZUPTTUKVWO Kal TEXVIKEG BEPUOTTAACTIKOTIOINMUEVNG YOUTATTEPKOAG

. Qg pépog TNG BACIKAG TEXVIKNAG TO UAIKO XPNOIPOTIOIEITAI O€ TUVOUAOHO PE YOUTATTEP-

Ka 1) GAAOUG KWVOUG EUPPagnG PIGIKWY TWARVWY.

Mo autég TIG TEXVIKEG EPPPAENG OTTOU TO UEYOAUTEPO HEPOG TOU PICIKOU CWARvVa
ENPPATOETal PE Evav KUPIO EVOOBOVTIKO EUPPAKTIKO KWVO UAIKOU, EQapuOOTE OTa
TOIXWHATA Tou PIGIKOU OwAAva, £va AeTITO OTPWHA QUPAHATOG HE KWVO XEPTOU
1) v30d0VTIKO epyaAeio, HEXPI TO TEAIKO UAKOG epyaaiag Kai/r) epappdoTe Eva AeTITO
OTPWHA QUPAPATOG OTNV ETTIPAVEI(EG) TOU EPPPAKTIKOU KWIVOU(WV).

EiodyeTe TOV EPPPAKTIKS KWVO(0UG) OTO PIgIKG OWARVa oUPQWVA PE T Bacikr diadi-
Kaoia.

Puyxn avapeigng AH Plus Jet®, TapayyeAia EE (REF) 60620116, mapayyeAia HIMA (REF) 667006.
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3.3.2 Texviki KUpIOU KWVOU

. EmIAEETE évav Kwvo youTatrépKag (1) EVOAAOKTIKA £vav KWVO XEPTOU Iy pivn) OTO PEye-
B0og Tou TeAeuTaiou epyaAgiou TTou XpnoidoTroienke katd Tnv diadikacia dieupuvang
KQI TTPOETOIPACIAG TOU PIZIKOU OCWARVA.

AlaTToTioTE TO TOIWHATA TOU PIgIKOU OWAAVA PE TO UAIKO WE Kivnon avTAiag ry Tau-
TOXPOVNG TTEPIOTPOPAG TE aApIOTEPOOTPOPN Kivnon Tou KWvou/pivng. EvaAakTikG
TIapTE PIKpr TToodTNTa UAIKOU OV dKpn piag BeAdvng Lentulo.

MpowbrjoTe TN BeAdvn Lentulo TTpooeXTIKE HEXPI TO aKPOPPIZIO 0€ TIOAU XapnAn Ta-
X0TNTa. ATTOQUYETE TO OXNUATIONS QUOTAIBWY OTO UAIKS Kal TNV UTTEPTTARpWGON Tou
owAnva.

4. ATopakpUveTe pe TTOAU apyd puBud Tn BeAdvn Lentulo, evdy Kiveital akdpa o€ TTOAU
XaunAr TaxutnTa.

EpBubioTe TOV aTTOOTEIPWHEVO Kal OTEYVO KUPIO KWVO PETT 0T PAda Tou UAIKOU Kal
TOTIOBETAOTE TOV OTO PIZIKG TWARvVa PE apyr Kivnon avTAiag.

N

w

o

3.3.3 Xpovog epyaciag kai Xpovog THRENg
* O xpdvog epyaaiag eival 4 wpeg aToug 23 °C*.
* O xpdvog TToAupepIopoU eival 24 wpeg oToug 37 °CE.

3.4 A@aipgon eu@PAKTIKOU UAIKOU
1. Av 10 UAIKO €Xel XPNOIPOTTOINBEI OE GUVOUAOHO HE KWVOUG (YOUTATTEPKAG) TO EUPPa-
KTIKO UNIKO TOU pIdikoU owArva PTTopei KaAUTEPA Vo a@aipeBei e BepUO-PNXAVIKEG
TEXVIKEG.

4 Yyieivi

4.1 AH Plus Jet® aUpiyya

AlaoTaupoUpevn emipdAuvor.

MoAuvon.

1. O1 0Uplyyeg dev PUTTOPOUV VA UTTOOTOUV ETTAVETTECEPYATIQL.

2. TNa va amro@uyeTe TNV ékBean TNG OUPIYYAG O€ THTOIAITHA 1} EKVEPW-
MO CWHATIKWY UYPWY 1} o€ HoAUTpéva XEpIa, ETTIBAANETAI O XEIPIOHOG
TNG oUpPIYYag Kal TNG AaBrg yia Ta SAKTUAX pe kaBapd/atroAupacpéva
yavtia. Mnv eTavaxpnaoipoTroINoEeTe TN oUPIYYQ av £XEI ETTIHOAUVOEI.

3. AtroppiyTe TNV ETTIHOAUCHEVN OUPIYYQ OUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG
KavoVIopoUG.

4.2 POyxn avapeigng AH Plus Jet® kai rpooTateuTikd TAaiola Disposa-Shield®
H xprion Twv TTPoCTATEUTIKWY TTAQICIWY gival £va ETTITTPOCBETO PETPO EVAVTI EKTETAPE-
vng empoAuvong aAAd Ox1 évavTi OTTOINODATIOTE ETTIHOAUVONG.

1. Apéowg PETE TN XPAOT, OPAIPETTE TIPOCEXTIKA TO TTPOCTATEUTIKG TTAQICIO padi Pe TO
PUYXOG avAaEIENG Xwpig va HoAuvBEi n cuokeuaaia.

4 MéB0oBd0g EoWTEPIKOU EAEYXOU.
5 MeTpriogig oUP@WVa e 10 ISO 6876:2012 (E). O TArpNG TTOAUPEPIOPOG atraiTei 7 nuéPeg oToug 37 °C.
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AlaoTaupoUpevn emipuoAuvon.

MoAuvon.

1. To TrpooTaTeuTIKO KGAupUa Disposa-Shield® kai Ta pUyxn avapeigng
EUPPAKTIKOU UAIKOU pIgikwv owArvwy AH Plus Jet® TrpoopiovTai
yla pia Xprion Hovo. Aev TTpETTEl va ETTAVAXPNOIPOTIOIOUVTAl WOTE Va
amo@euxOei n dlaoTaupoUpevn ETTIMOAUVON Kal Ta TIPOBAAPATA KATA
NV €QapHOyN.

2. H amoéppiyn Twv XpNOIHOTIOINUEVWY TTPOIGVTWY TIPETTEI VA YIVETAI PE
don Toug TOTTKOUG KavoviouoUg.

4.3 KoBapiouog
1. KaBapioTe Ye oIvOTIVEUPA 1} OKETOVN TIG OTTATOUAEG, TIG TTAGKEG QVAPEIENG Kal T £p-
yaAgia apéowg PETE TN XpAon.

4.4 Amoppiyn
ATroppiyTe GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

5 Api18uo6g mapTidag (o7 ), nuepounvia ARgNG (&) Kail emMKOIVWVia

1. Mn xpnoipoTroleite PeTd TNV nUEpopnvia ARgNng.
To mrpoTuTro ISO TIOoU XPnoipoTroiital gival: “EEEE-MM” rj “EEEE-MM-HH”
2. O1 akdAouBol apIBpoi TTPETTEI va avapEPOVTal O€ KABE TTEPITITWON ETTIKOIVWVIAG:
* ApiBudg rapayyeAiag (REF)
* ApiBudg TrapTidag
* Hpepounvia Aqgng
3. OmrolodriTToTe dOBAPS TTEPIOTATIKG O€ OXEDN HE TO TIPOIOV TIPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV
KOTAOKEUOOTH Kal TNV apuodia apxr) oUJ@WVa PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
4. Avayvwpion ouokeurg (Baaiké UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Mia TrepiAnyn Twv XapaKTNPIoTIKWY ao@AAEIag Kal Twv KAIVIKWY emdooewv (SSCP) yia
auTd TO TTPOIGV €ival SIaBEoiun (METG aTrd evepyoTroinon) oTn dieubuvan

https://ec.europa.eu/tools/eudamed pe avalTnon XpNOIMOTIOIWVTAG TOV apiBud Baoi-
KoU UDI-DI Trou avagépetal Trapatavw Kai oTn dieubuvon

https://www.dentsplysirona.com/ifu xpnoipotoiwvtag Tov apiBud avagopdg (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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NHCTPYKUMA MO MPUMEHEH MO Pycckunm

AH Plus®
AH Plus Jet®

MaTepmaﬂ 04 repMmetmsaul it KOpHeBbIX KaHa/10B

NPEOOCTEPEXEHWE: MpyMeHsIeTCS UCKMIOYUTENBHO B CTOMATONOMMN.

CopepxaHue Crtpanuua
1 OnwucaHue npoaykra 191
2 Yxasanusa no 6esonacHocTn 192
3 TlowaroBas MHCTPYKLUSA MO Np 194
4 TvrneHuyeckue Tpe6 196
5 Homep napTum, CPOK FOAHOCTU U KOPPECTIOHACHLIMS «..ccvvereerrresernennersnenessesneanes 197
1 OnucaHue npoAykTa

Matepuansl AH Plus®u AH Plus Jet® npegHasHayeHbl 45 NOCTOSHHOW repMeTn3aLumm
KOPHEBbIX KaHanos.

Matepuansl ans repmeTusaumm kopHesbix kaHanos AH Plus® u AH Plus Jet® uaro-
TaBNVBAOTCS HA OCHOBE 3MOKCUAHOM CMOSbI, OTBEPXAAEMOV aMUHaMu, 1 obnaaatT
crneayLwyMmn CBONCTBAMU:

. ﬂJ‘IVITEJ'IbHa;I repmetesauus.

* Bblgawlascs TpexmepHasi cTabunbHOCTb.

» Cnoco6HoCTb k camoazresnu.

+ OyeHb BbICOKas PEHTreHOKOHTPaCTHOCTb.

Matepwuansl Ans repmeTnaaunm kopHeBbix kaHanos AH Plus® v AH Plus Jet® He okpa-
LUMBAOT 3yObl.

1.1 Moka3aHus K NPUMEHEHUIO

* TocTosiHHaA 0BTypauus KOPHeBbIX kaHanoB 3yGoB NMOCTOSIHHOTO MpPUKyca B KOMGU-
Hauuu € BHYTPUKaHasnbHbIMK WTUdTaMK.

1.2 MpoTuBonokasaHus

* Wcnonb3oBaHne Yy MauneHToB, MMEBLUMX B MPOLUSIOM annepruyeckune peakumm K
3MOKCKAHLIM CMOMaM, ammHam unu nbdbIM ApYrM KOMMOHEHTaM Matepuana (cmMo-
TpuTe pasgen Coctas u MNpegoctepexennst JononHUTENbHY UHOPMALWIO).

1.3 ®opma nocraBku

* AH Plus® Bbinyckaertcs B Ty6ax A u B ans py4Horo aamelumBaHus.
* AH Plus Jet® Bbinyckaetcs B wnpuie Ans 6onee TO4HOro aBTOMaTu4eckoro 3ameLLm-
BaHUSA.
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CocraB

MacTa A (sHTapHbIN LBeET) MacTa B (6enbiii uBeT)
« Bonbdpamar kanbuus « Bonbdpamar kanbuus
« OnokcuaHas cmona Araldite GY 250 *  OKCUA LMPKOHWMSI

*  OKeuA LMpKOHWSI * [OubeHannamamuiH

» OnokcuaHasi cmona Araldite GY 285 * AmaHTaguH

* BblcoKOAMCNEPCHbIN AVOKCUA CUNMKOHA *  BbICOKOAMCNEPCHBIN AMOKCUA CUTKOHA
« TurmeHTbI OKCKAa xenesa MonuanmeTuncunokcax
TpuumMKnoaekaH-aMamuH

Yka3saHuA no 6e3onacHocTn

O3HaKoMbTECh C MPUBEAEHHBIMW HIKE yKasaHusmMu no obLuein 6esonacHocTn 1 cne-
upmarnbHbIMK yKasaHusMu no 6e3onacHoCTW, NpUBEAEHHBIMU B APYrUX rmaBax AaHHOW
VIHCTPYKLUMM MO NPUMEHEHNIO.

0OGo3Ha4YeHne OnacHoOCTH.

+ 370 cumBon, 0603HavatLWWiA onacHoCTb. OH UCnonbayeTcs, YToObI
npegynpeauTb Bac O NOTEHUManNbHbIX PUCKax ans 300pOBbs.

* CnepyiTte BceM coobLUeHNsM No 6e30MacHOCTU, OTMEYEHHBIM
AaHHbIM CYMBOIOM, BO M30eXaHne NPUHMHEHUS BpeAa 300POBbHO.

Mpenocrepexenus

Matepuan cogepxuT anokcuaHble cmonbl Araldite GY 250 (anokcuaHas cmona Ha oc-
HoBe BucdeHona-A; 4,4'-nsonponunuaeHaneHor, onMroMepHble NPOAYKTLI peakumm
¢ 1-xnop-2,3-anokcunponarom; Ne CAS 25068-38-6) n Araldite GY 285 (dopmanbae-
A, onMroMmepHble NPoAyKThl peakuun ¢ 1-xnop-2,3-anokcunponaHom u deHonom; Ne
CAS 9003-36-5), a Takke aMuHbl amaHTaauH (1-amuHoagamaHnTaH; Ne CAS 768-94-5)
W TpUUMKIofekaH-guamuH (oktarmppo-4,7-metaHo-1H-nigeHaumetunamui; Ne CAS
68889-71-4), KOTOpblE MOryT Bbi3blBaTb PasfApaKeHne KOXW, rnas v crmsucton obo-
JIOYKM NOMIOCTU PTa, @ TaKKe annepruyecknin KOHTaKTHbIN A4epMaTuUT, annepruyeckyo
CeHCVISVIJ'IVIl!aLLVHO NN CUCTEMHbIE annepruyeckne peakumn y 4yBCTBUTENbHbIX moneﬁ.
* W3GeraiTe KOHTaKTa C rnasamu Ans NPeAoTBPaLLEHNS pasapaXeHUs 1 BO3MOXHO-
ro NoBpexaeHVs porosulbl. B cnyyae KoHTakTa ¢ rmasamu HeMeaneHHo nNpomonTe
[0CTaTOYHbIM KOTNIMYECTBOM BOAbI M 06paTUTECh 38 MEANLMHCKON MOMOLLbHO.
WU3beraiiTe KOHTaKTa C KOXeN [nsi NPeaoTBPALLEHUS PAa3APaXKEHNSI U BO3MOXHOMO
anrneprnyeckoro orseta. B Clny4yae KOHTaKTa Ha KOXe MOryT nosBuTbCS KpacHoBa-
Tble BbICbINAHUA. ECNu KOHTaKT C KOXeW npousoluen, yaanute matepvan BaTow,
CMOYEHHOI B cnupTe, W TWaTenbHO NPOMONTE MbIOM € Boaol. Ecnu nossunuce
BbICbINaHNA U1 NpU3HaKkn ceHcm6mnmaaumm, npekpaTuTe UCcnorb3oBaHWe NpoaykTa
1 obpaTnTech 3a MeAULMHCKON NOMOLLbHO.

WU3beraitTe KOHTAKTa C MATKMMMU TKaHAMWU NOMOCTU PTa/CrIM3NUCTON Ans Npeao-
TBpaLLeHnsa Bocnanenus. Ecnu npounsoLuen cnyyaiiHblii KOHTaKT, yaanuTe matepuan
BaTOWN, NPOMOWTE CAN3NCTYIO CTPYEN BOAbI B JOCTATOYHOM KONMYECTBE, yaansas npo-
MbIBHbI€ BO[bl N3 NMOSIOCTU pTa. Ecnu Bocnanexue cnmancton 0605104k nonocTm pTa
COXpaHsieTcsl, 06paTUTECh 32 MEOULIMHCKON NMOMOLL|bHO.

He ncnonb3yiiTe NOBTOPHO KOHTAMUHUPOBAHHbIE TYGbl U WNPULLI BO 13Gexa-
HUe NepekpECTHOWN KOHTaMUHaLMN.

He ucnonb3yiTe HeNpaBUIIbLHO CMeLLaHHbIA MaTepuarn, Tak kak HenpaBunbHoe
COOTHOLLEeHNEe KOMMOHEeHTOB UMW HeOAHOPOAHOE CMeLUMBaHne MOXET NpPUBECTU K
HeOoCTaTOYHOMY OTBEPXKAEHUKD mMartepuarna v BbITEKaHWK MOHOMEPOB UKW ONUro-
MepoB.
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* WUsGerante npornartbiBaHusA. Ecnv npousowno crnyyaiiHoe npornarbiBaHue Ma-
Tepwana, Aaiite nauveHTy BbIMUTb GonbLUOe KONMYECTBO BoAbl. Ecnn passuBaetcs
TOLUHOTa WK PacCTPONCTBO, OBpaTUTECh K Bpauy.

* He HaHocuTe CJ MHOTO ( pa Bo 136 e NepenosiHEHNs KOPHEBOTo
KaHana, noepexaeHnsa nepuanunkanbHbIX TKaHen n OCTpOro nepuanukanbHOro Boc-
naneHusi, Bbi3biBAlOLEro (BPEMEHHbIN) NOCneonepaLumoHHblii Gonesoi cuHAPOM
nnn BbIXOL MaTtepuarna B KaHan HMXHEeYerntoCTHOro Hepea.

Mepb! NpeAOCTOPOXHOCTHN

OTOT NpoAyKT NpeAHa3Ha4eH Ans UCMONb30BaHWS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C VIHCTPYK-

Lpelt No NpUMeHeHuIo.

Mcnonb3oBaHve AaHHOro NpoaykTa nobbiM cnoco6oM, He COOTBETCTBYHOLLUMM YKa3aH-

HOMY B JAaHHOW WHCTPyKUUW, SBMSIETCA NWUYHLIM PELUEHNEM MPaKTUKYIOLLEro Bpaya,

OTBETCTBEHHOCTb 32 KOTOPOE HeCeT UCKIMKYUTENbHO OH caM.

* Mcnonb3ayinTe COOTBETCTBYIOLLME MEPbI 3aLLUTHLI ANA CTOMATONONM4eCKoro nepcoHa-
a1 NauneHToB, Takune Kak 3aluTHbIe O4KM M Kodbdpepaam cornacHo pekoMeHaaum-
M MECTHOW CTOMaTOmNOrM4eCKon accoLmaLmum.

* KOHTaKT CO CrtoHOM, KPOBbIO M XMOKOCTHIO AECHEBON 6OPO3AKM BO BPEMS NPYMeEHe-
HUSI MOXET CTaTb NMPUYMHON HeyaayHol pectaspauun. [Ans obecneveHus apeksart-
HOW M30MNsILMKN PeKoOMeHayeTcs crnonb3oBaHne kohdepaama.

« Lnpnubl He AOMKHBI MCMOMbL30BaTLCS MOBTOPHO. [ANs npeaynpexaeHns 3arpasHe-
Hna 6pbl3|’aMI/I Ny Kannsmm Gronornyecknx )KVIIJ.KOCTEVI nnu matepuanom C Heo-
6paboTaHHbIX pyK, 06s3aTeNnbHbIM SBMSIETCS UCMONb30BaHNE YNCTbIX/AEe3NHPULMPO-
BaHHbIX nep4yaTtok Ans MaHMI‘IyJ'IFILLVIVI C UCMOMb30BaHHbLIMK WNpULamMn Mmatepuana.
B cnyyae 3arpsisHeHus WNpuL, cneayeT BelGpocuTb.

« B kayecTBe AONONHUTENBHOW MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU OT 3arpsA3HEHNS UCNONb3Y -
Te 3awWuTHble 6apbepbl Disposa-Shield® Bo Bpemsi npumMeHeHus wnpuua’.

* CmecwuTenbHble Hacaakv Ans matepuana AH Plus Jet® u 3awwmTHbIn 6apeep Disposa-
Shield® npegHasHa4eHbl TONbKO AN OAHOKPATHOTO NPUMEHEHUS. YTUNU3NPYIATE UX
cpasy nocrne ucnonb3oBaHus. He ncnonb3yinte NOBTOPHO y APYr1X NaLMEHTOB BO
n3bexaHne NePeKPECTHOrO 3apaXeHnsi UN HEUCNPaBHOCTY.

* Y6egutecb, YTO CMecuTenbHble Hacaakv Ans matepuana AH Plus Jet® npasunbHo n
HaAEXHO YCTaHOBMEHbI Ha LWNPUL, @ UHTpaopankbHas Hacagka — Ha CMECUTENbHY
Hacafky.

* BsaumopevicTsue:

— Ecnu matepnan xpaHuTcs B xonoaunbHuke, nepes NnpuMeHeHnem cneayet npes-
YCMOTpETb BpeMsi, 4OCTaTOMHOE ANA €ro Harpesa A0 KOMHATHOWM TemnepaTtypbl.

MoGouHble peakuum

MoryT BO3HUKaTb NEPEYUCIEHHBIE HUXKE HexenaTenbHble peakuun u nobouHble ad-

ekTbl. OBpatuTech k rnase «peaocTepexxeHns» v ApyrM yKkadaHHbIM rmasam 3a vH-

dopmaLmert 0 mepax no NPeaynpPexaeHnio n AeCTBUAX B Crydae NX BO3HUKHOBEHWS.

« OcTpoe nepuanukanbHoe BocnaneHve, BbibiBatolLee (BpeMEeHHbIN) nocneonepawy-
OHHbI Gonesoit cuHapom (cmoTpuTe Mowwarosas pasaen 3.3).

« PasgpaxeHue 1 BO3MOXHOE NOBPEX/JEeHNe POroBuLibl.

« PasgpaxeHue KOXu Unu annepruyeckuii KOHTaKTHbIA 4epMaTuT.

« BocnaneHune cnmnancTbix 06oMoYek.

« TolwHoTa Unu oLyLeHne HeAOMOraHus.

* MoryT BO3HWKHYTb HENPUATHbBIE OLLYLLIEHWS UMM NOTEPS YyBCTBUTENBHOCTY B Criyvae
4pe3MepHOro BHECEHUSI MaTepuarna v ero Bbixogda B 3y6Hou kaHan (cmotpuTe lMpe-
[OCTEPEXEHNS).

« [pornaTbiBaHWe UNn acnupaLys CMeCUTENLHON UNW MHTPaoparibHOW Hacagkn (CMo-
Tpute «Mepbl NpefocTopoXHOCTW» 1 Moluarosas pasgen 3.2.2).

BawmTHbI 6apbep Disposa-Shield® Ans HU3KOCKOPOCTHOrO AMMHHOMO HakoHeuHuka, REF A88006.
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B uenom, neyeHne n o6TypaLysi KOPHEBOrO KaHana MoryT GbiTb CBS3aHb! C BblAENEHM-
SAIMU M3 Nasyxu, NepuoANYEcKoi Tynoi 6oMblo 1 NepuoanyYeckUM AUCKOMMOPTOM Mpu
KycaHun. OTu achpeKTbl MOryT BO3HUKATb M NPW UCMONb30BaHWUM JaHHOMo Martepuana.

2.4 YcnoBus xpaHeHus
HeHagnexaluye ycroBusi XpaHEeHWsi COKpPALLAoT CPOK CryxObl ¥ MOTYT NPUBECTY K MO-
BPEXIEHWIO U3aenus.
* Xpanute npu Temnepatype ot 10 °C go 24 °C. Vicnonb3yiTe NpoaykT Npu KOMHAT-
HOW TemnepaTtype.
* He ucnonb3yiiTe No NCTe4EeHUN Cpoka roaHOCTH.

3 TowaroBas WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO
3.1 MNpenapupoBaHue
1. Mepen BBegeHemM matepuana cnegyert oTnpenapupoBaTb, OYUCTUTL W BbICYLINTL
KOPHEBbIE KaHarbl, KOTOPbIE MPEACTOUT NIIOMOMPOBaThL, B COOTBETCTBUM C MPOTOKO-
namMu NPUHATBIX SHOOAOHTUYECKNX TEXHUK.

3.2 [lo3upoBKa 1 cMelLnBaHue

3.2.1 Marepuan ans repMeTusaummn kopHeBbix kaHanos AH Plus® (Ty6bl)

BHewHui Bua matepuana.

Macta B moxeTt cnerka paccnavneatbcesi. [laHHOe ycnosue He umeet
HeraTuBHoro BO3I:LeI7ICTBVI;I Ha BpeMs OTBEepXeHNs 3aMeLlaHHbIX nacT.
Ecnu BblAaBneHHbIN MaTepuan npo3payHoro ueeTa, ybepute ero, YTobbl
obecneunTb yao6CcTBO B 06paLLEHUM CO CMELLIAHHOW NacToiA.

. Metannuyeckum Linatenem? cmellanTe paeHble konuyectsa (1:1) nactbl A (sHTap-
Horo LBeTa) v nactbl B (6enoro uBeta) matepuana Ans repMeTM3aLmy KOPHeBbIX
kaHanoB AH Plus® Ha cTeknsiHHOIM NnacTuHke unu Bymare Ans 3aMeLLBaHus, BXO-
[ALEeNn B KOMMMEKT NoCTaBku. 3amecuTe 10 TOMOreHHOM KOHCUCTEHLIN.

MnoTHo 3akpoiite Ty6bl NOCne NPUMEHEHUS.

He meHsiiTe Kpblleyku Ha TroBrKax. Benbii konnayok oTHocUTCS k nacTe A; LIBETHOM
KONMnavyok oTHocuTcs k nacte b.

«nN

3.2.2 Marepuan ans repMeTusauum kopHeBbix kaHanos AH Plus Jet® (wnpuu ansa
CMeLUUBaHus)

Hpaaunbuble nponopuun cMelnBaHUA.

B wnpuue ans cmelumBaHus o6bemMbl nact A U B MoryT HeaHauuTensHO
otnuyatbest. YTobbl CMeLLBaHUE NPOUCXOAMIO Haanexalum obpasom,
crnegyert NpoayThb WNPUL, Nepes NepBbIM UCMONb30BaHUEM.

AH Plus Jet® wnpuupl He AOMKHbI MCMONb30BaTLCA MOBTOPHO. [Ns NpeynpexaeHus
3arpsisHeHnsi AH Plus Jet® wnpuy 6pbidramMmu unu kannsmy 6Uonornyeckux Xuakocten
U1 MaTepuanomM ¢ HeobpaboTaHHbIX pyk, 06si3aTenbHbIM SBMSETCS UCNONb3oBaHWe
t-ll/l()Tl::lX/,ﬂe3VIHq)l/ILlMpOBaHHI:IX nepyatok Ansa MaHVIﬂyJ'I;ILLI/II;I C V1CMosib30BaHHbIMU
wnpvuamu matepuana.

2 OTHoLeHWe cMeluvBaHus no Becy 1 rnactbl A Ha 1,18 r nacTbl B.
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. Kpblweyka cHumaetcst nosopotom Ha 90 rpagycoB NpoTMB YacoOBOW CTPENKW U CTs-
rmBaHMem.

2. MpycoeanHUTE CMECUTENBHBIV HAKOHEYHMK® K LUMPULLY, BbIPOBHSIB XenobKu.

3. MoBepHUTe HakoHeuHUK Ha 90 rpagycoB MO 4aCOBOW CTPErike, YTOObI 3aKpenuTb

CMeCUTENbHbIN KONNa4yok Ha MecTe.

MoBopauvBaiiTe v NOArOHSANTE PaCNONOXEHWNE HAaKOHEYHUKA CornacHo TpeboBaHWsM

npoueaypbl.

Vcnonb3ayite 3awmTtHble 6apbepbl Disposa-Shield® B cnyyae, ecnu He nonyyaetcs

npesoTBpaTUTb KOHTaMUHALNIO.

OCTOPOXHO HafaBnNVBaTe Ha NOpPLUEHb. 2 NacTbl CMELLMBAKOTCS paBHbIMU 0GbeMa-

MW B KaHtone.

Mocne ncnonb3oBaHWs yaanuTe CMecuTerbHbI HakoHeYHWK noBopoToM Ha 90 rpa-

[yCOB MPOTMB 4YacoBOW CTpenku. Mocne aToro yaanuTe ero BMecTe ¢ 3aluTHbIM 6a-

pbepom (B criyyae ero NnpUMEHeHNs ).

HapeHbTe KpblilLeyky Ha BepXyLUKY LUMNpULIA, BEIPOBHSIB MO XenobkKy, 3aTeM NOBEPHWU-

Te Ha 90 rpagycoB No YacoBOW CTPernke.

>

o

o

~

©

3.3 BHeceHue

Mepennom6upoBatue.

MoBpexaeHne nepuanukanbHblX TKAHEN U OCTPOE NepuanukanbHoe

BOCManeHue BbI3bIBaOT (BPEMEHHbII) NMOCNeonepaLyoHHbIi Gonesomn

CUHOPOM.

1. He vcnonbayiite GonbLUOe KONMYECTBO curnepa, YTobbl n3bdexarts
M36bITOYHOTO NOMBUPOBaHKS KOPHEBOTo kaHana. [ins KoHaeHcauun
1 TEXHUKV 0BTypaLmm ropsiyelt rytranepyeii UCMonb3ayiiTe nNuilb
ManeHbKyo Kanmnko cunepa Aans nokpbiTUA CTEHOK KaHana.

2. Ecnu maTtepuan BbILen 3a anekc, kak NpaBuio 3TO He NpUBOAUT
K OCNOXHEHUAM. OIJ.HaKO, ecrnu cunep nonan B HWKHEYENCTHOM
KaHan, HeoBXOAVMMO NPUHSATL CPOYHbIE MEPbI MO €ro yAaneHuo.

3akynopuBaHue.

OTCOeIJ.VIHEHVIe COe[IMHNTENIbHOIo HaKOHEeYHnKa OT wwnpuua.

1. He nossonsiite matepnany BbiCbIXaTb BHYTPU.

2. He ncnonbayiite cMecuTENbHbIN HAKOHEYHNK MOBTOPHO.

3. Bcerpa ybexpgantech B TOM, YTO CMECUTENbHbIN HAKOHEYHUK Hafex-
HO COeMHEH CO WNpu1LOM nepes BHeCeHneM martepuana B KaHan.
MaTepMan AOMKeH BblAaBNMBaTbLCA NErko.

3.3.1 KoHaeHcauus U TEXHUKM OGTypauMu TENSOW ryTranepyei

. B cTaHpapTHOM TexHUKe Matepuan Ucnosb3yeTcsi B KOMOUHALMK C ryTTanepyeBbiMn
Wnn HbIMn LLITVI(I)TaMVI.

2. INA 3TUX TEXHWK, rAe KOPHEBOW KaHasn 3anosfiHSeTca B OCHOBHOM 3HAOAOHTUYECKM-

MU OBTYpPaLMOHHbIMY LUTUTaMK, HaHeCUTe HeGOMbLLOE KONMUYECTBO curepa C rno-

MoLLbto ByMaxHOrO WTUdTa Ha pabodyto AnNvHY kaHana. Takke Bbl MOXETe BHECTU

cunep Ha ryttanepyeBom LTndTe.

BHecuTe rytTanepyesble LWTUTLI COMMACHO CTaHAAPTHOW TEXHWKE NPUMEHEHNS.

w

3 CwmecutenbHble HakoHeuHuku AH Plus Jet®, Homep (REF) ans noeTopHoro 3akasa B EC 60620116,
Homep (REF) ans nosTopHoro 3akasa B CLUA 667006
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3.3.2 TexHuka c npumeHeHnem MacTtep-wtudra

. BbibepuTe ryTTanepueBbliii WTUGT (MNK, B Ka4ecTBe ansTepHaTVBbl, BymMacHbIN
WTUET, U PUMEP), COOTBETCTBYIOLMNIA pa3Mepy NocnefHero MHCTPYMEHTa, KOTo-
PbIM NPOBOANN NPenapupoBaHne anukanbHOW YacT KOPHEBOTO KaHana.
YBRaxHWTe CTEHKM kKaHana mMarepuanom C NMOMOLLbK HarHeTarLwmx IJ.BVI)KeHVIVI wnn
O[IHOBPEMEHHbBIMM BpaLLaTenbHbIMU ABUXKEHUSIMUA MPOTUB YaCOBOW CTPENKu Bymadk-
HbIM LITUPTOM UnK pumepom. Bbl Taioke MoxeTe BBECTU Matepman ¢ NoOMOLLbIO Ka-
HanoHanonHuTens Lentulo.

3. MpoasunHeTe KaHanoHanonHuTens Lentulo MeaneHHo K Bepxyluke, Bpallas ero Ha
OYeHb MarneHbKoN ckopocTy. M3beraiite 06pa3oBaHusi BO3AYLUHbIX Ny3bIPbKOB B Ma-
Tepuarne, a Takke BblBeeHUs maTepuana 3a npeerbl KOpHEBOro KaHana.
WMsenekawTe Lentulo oveHb MeaneHHo, NpoAomkas BpallaTb Ha O4eHb MasieHbKOW
CKOPOCTU.

OnycTuTe NPoAe3VHMULIMPOBAHHBIN 1 BbICYLLUEHHbLIA MacTep-luTUT B mMaTtepwuan,
a 3artemMm MeasieHHO BBeAUTE ero B KaHarn MeaneHHbIM HarHeTatoLwmnm ABMKEHNEM.

N

>

o

3.3.3 Pa6ouee BpeMsl U BpeMsi OTBEPKAEHUS

« Pabouee Bpemsi cocTaBnsieT 4 yaca npv Temneparype 23 °C*.
* Bpewms otBepxaeHus coctaensieT 24 yaca npu Temnepatype 37 °C°.

3.4 PacnnomM6upoBKa KOPHEBbIX KaHanoB

1. Ecnu matepuan ucnorb3yetcs BMecTe ¢ (ryTTanepyeBbiMuy) LWUTUPTAMU, TO NyHLWUM
cnoco6om yoaneHus matepuana u3 kaHana sBnarTcs TepMo-MexaHn4eckne TeXHUKA.

4 TurneHn4yeckue TpeboBaHus

4.1 AH Plus Jet® wnpuy

MepekpecTHOe 3apaxeHue.

VHdekupms.

1. LWnpuubl He AOMKHBLI UCMONB30BATHLCA NOBTOPHO.

2. Bo unsbexaHue nonagaHus kanenb 1 6pbI3r 6UONOrMYecKmX Kug-
KOCTelN Ha LWNpUL 1 ero KOHTakTa C KOHTaMUHUPOBAHHBIMU pyKamu
LUNpUL, M ynop Ans nanbLues crieqyet 6paThb TONbKO pykamu B Y-
CTbIX/AE3VNHMULIMPOBaHHBIX NepyaTkax. He ncnonb3osath LWNpuULb!
MNOBTOPHO B CrlyYae 3arpa3HeHns.

3. 3ameHuTe/yTUnnanpyiTe 3arpsisHeHHbIE LUNPHULLI B COOTBETCTBUN C
MEeCTHbIMW HOPMATUBHbIMU TpeGOBaHVIﬂMVI.

4.2 AH Plus Jet® cmelumBaTenbHbIN HAKOHEYHUK U 3alUTHBIN 6apbep Disposa-Shield®

Wcnonb3oBaHve 3awmTHoro Gapbepa siBNseTCst 06s3aTenbHON MEepO NPefoCTOPOX-
HOCTVW NPOTKB NEePEKPECTHOTO 3apPaXEHUS!, HO HE OTMEHSIET HEOBXOANMOCTL 06pPaboTkM
npubopa.

. Cpagy nocrie 1Crosnb30BaHNsi OCTOPOXKHO CHUMUTE 3aLLMTHBbIN BGapbep BMeCTe ¢ Co
CMecHTENbHBIM HAKOHEYHUKOM, He MpuKacasich K npuéopy.

BHYTPEHHWI1 TECT N5 UCCNeA0BaHNS.
WM3mepeHo B cootBeTcTBUM C ISO 6876:2012 (E). MNMonHas nonumepusauus NpoucxoamT 3a 7 CyTok
npwm 37 °C.
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MepekpecTHoe 3apaxeHue.

NHdpekums.

1. BawwTHbllt 6apbep Disposa-Shield® u cmecutensHble Hacagku Ans
matepuana AH Plus Jet® npegHasHayeHbl TONMbKO A OA4HOKPATHOro
npvmeHeHus. He ucnonbayinTe NOBTOPHO, 4TOObI U36exaTb NosIoMOK
1 NepeKpecTHO KOHTaMUHaLMK.

2. YTunuampoBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

4.3 Ouunctka
1. OunwanTe WnaTenu, NOBEPXHOCTW A8 3aMELLVBAHUS U UHCTPYMEHTbI cpasy rnocre
npoueaypsbl C MOMOLLbIO CNUpTa UNu auetoHa.

4.4 YTunusaumsa
YTUNnU3npynTe cornacHo MeCTHOMY 3aKOHOAATENbCTBY.

5 Homep napTtuum (1), cpok rogHocTH ( & ) M KoppecnoHAeHLMA

1. He ncnonbayiite nocne ncte4eHnsi cpoka roqHoOCTU.

Wcnonb3yetcsi hopma cornacHo ctangapty 1ISO: «TTT-MM» unu «TTT-MM-00»
2. Bo Bcex Buax koppecnoHaeHumun coobLuaiite cneayoLime Homepa:
* Howmep aptukyna (REF)
* Howmep naptumn
. ,ElaTa ncTeyYeHns cpoka roqHoCTu
O ntoBbix CepbE3HbIX MPOUCLLECTBUSIX, KACALLMXCS B3ANMOAEWCTBUS C NPOAYKTOM,
cnegyeT coobLaTb NPOU3BOANTENNIO U B KOMMETEHTHbIE UHCTAHLMM COrnacHo Tpebo-
BaHNSIM MECTHOro 3akoHoaaTenbCcTBa.
4. VipeHTudukaums yctpoinctsa (6asosbiii UDI-DI): ++D010EFM02PZ

w

CBoaHyt MHopmaLmio 0 6e30MacHOCTY U KIMHUYeckux nokasatensx (SSCP) gaHHoro
npoayKTa MOXHO HalTu (nocne akTueauum) Ha caiTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
BbIMOITHMB MOWCK NO YKasaHHOMY Bbillie Homepy 6a3osoro UDI-DI v Ha caiiTe
https://www.dentsplysirona.com/ifu no aptukyny (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25

197



Kullanim Talimatlari TUrkge

AH Plus®

AH Plus Jet®
Kok kanal dolgu maddesi

DIKKAT: Yalnizca dis hekimligi uygulamalari igindir.

Igindekiler Sayfa
1 Uriin agiklamasi 198
2 Giivenlik notlan 199
3 Adim adim talimatlar 201
4  Hijyen 203
5 Lot numarasi, son kullanma tarihi ve yazigmalar 204
1 Uriin agiklamasi

AH Plus® kok kanal dolgu maddesi ve AH Plus Jet® kok kanal dolgu maddesi, kalici bir
kok kanal pati olarak kullanilacak sekilde tasarlanmistir.

AH Plus® kok kanal dolu maddesi ve AH Plus Jet® kok kanal dolgu maddesi epoksi-
amin regine bazhdir ve su 6zellikleri sunar:

« Uzun dénem orticulik 6zelligi.

« Mikemmel boyutsal stabilite.

« Kendinden baglanabilirlik 6zelligi.

* Cok yiiksek radyoopasite.

AH Plus® kok kanal dolgu maddesi ve AH Plus Jet® kok kanal dolgu maddesi dislerde
leke yapmaz.

1.1 Endikasyon

< Daimi diglerin kok kanallarinin kok kanal konlari ile birlikte kalici olarak doldurulmasi.

1.2 Kontrendikasyon

« Epoksi rezinler, aminler ya da uriinin bilesimindeki diger maddelerden herhangi biri-
ne allerjik reaksiyon hikayesi olan hastalarda kullanimi (ayrintil bilgi i¢in bkz. Bilesimi
ve Uyarllar).

1.3 Ticari sunum sekli

* AH Plus®, A pati ve B pati elle karistirmaya uygun olacak sekilde tlpler iginde.
* AH Plus Jet® daha hassas, pratik ve hizli islem sunan karistirma siringasiyla.
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1.4 Bilesimi

2.

=

Pat A (kehribar renk) Pat B (beyaz renk)
« Kalsiyum tungstat Kalsiyum tungstat
« Araldite GY 250 epoksi recine Zirkonyum oksit

« Zirkonyum oksit Dibenzildiamin

« Araldite GY 285 epoksi recine * Amantadin
« Yuksek derecede dagiimis silikon « Yuksek derecede dagiimis silikon
dioksit dioksit

Polidimetilsiloksan
Trisiklodekan-diamin

« Demir oksit pigmentleri

Giivenlik notlar

Bu Kullanim Talimatlarinin diger bélimlerinde yer alan genel ve 6zel glvenlik notlarina
bagl kalinizi.

Giivenlik uyari sembolii.

* Bu sembol, giivenlik uyari sembolldiir. Sizi, olasi kisisel yaralanma
risklerine kargi uyarmak icin kullanilir.
« Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu sembolii izleyen biitin
glvenlik mesajlarina uyunuz.

Uyarilar
Malzemenin igeriginde bulunan epoksi recineleri Araldite GY 250 (bisfenol-A epoksi regi-
ne; 4,4"-Izopropilidendifenol, 1-kloro-2,3-epoksipropan ile oligomerik reaksiyon riinleri;
CAS No. 25068-38-6) ve Araldite GY 285 (formaldehit, 1-kloro-2,3-epoksipropan ve fenol
ile oligomerik reaksiyon Uriinleri; CAS No. 9003-36-5) ve aminler Amantadin (1-Amino
adamantan; CAS No. 768-94-5) ve Trisiklodekan-diamin (Oktahidro-4,7-metano-1H-in-
dendimetilamin; CAS No. 68889-71-4) cildi, gozleri ve agiz mukozasini tahris edebilir
ve duyarli kisilerde alerjik kontakt dermatite, alerjik duyarlilagsmaya veya sistemik alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

* Tahris ve muhtemel kornea hasarini énlemek icin gozler ile temasindan kagininiz.
Gozler ile temasi halinde bol su ile durulayarak doktora basvurunuz.

« Tahris ve muhtemel alerjik cevabi énlemek igin cilt ile temasindan kagininiz. Temas
halinde, cilt Gzerinde kirmizi renkte dokintler gorilebilir. Cilt ile temasi halinde ma-
teryali bir pamuk ile uzaklastirip, sabun ve su ile bolca yikayiniz. Cilt hassasiyeti veya
doékintt durumunda kullanimi durdurunuz ve derhal doktora bagvurunuz.

« Enflamasyonu 6nlemek igin agiz i¢i yumusak dokular/mukoza ile temasindan
kagininiz. Eger kazara temas olursa materyali dokudan uzaklastirin. Mukozayi bol
su ile yikayin ve suyu tiikirtlin veya aspiratorle ¢ekin. Eger mukoza enflamasyonu
devam ederse derhal doktora bagvurunuz.

* Capraz kontaminasyonu onlemek icin, kontamine tiipleri veya siringalar tekrar
kullanmayin.

< Yanlis bir karigim orani veya homojen olmayan karistirma, malzemenin yetersiz kr-
lenmesine ve monomer veya oligomerlerin sizmasina neden olabileceginden, yanhg
kanstirilmis malzeme kullanmayin.

« Yutmaktan kagininiz. Yanlislkla yutulursa, hastaya bol miktarda su igiriniz. Eger
bulanti veya rahatsizlik gelisir ise, derhal hekime bagvurunuz.

« Kok kanalinin agiri dolmasini 6nlemek, periapikal doku hasart ile periapikal dokularin
(gecici) postoperatif agriya neden olan akut inflamasyonuna veya mandibular sinir
kanalinda ekstriizyona neden olmamak icin gok fazla pat kullanmayin.
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Onlemler

Bu Uriin sadece, Kullanim Talimatlarinda 6zellikle ana hatlariyla belirtildigi sekilde kul-

laniimak Uzere tasarlanmistir.

Bu Urinin Kullanim Talimatlarina aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis hekiminin

kendi takdir ve sorumlulugundadir.

* Calisma pratiginizde en iyi lokal uyumu saglamak amaciyla uygun gézlik ve rubber
dam kullanarak, hastalar ve dental ekip i¢in koruyucu tedbirler aliniz.

« Uygulama esnasinda restorasyon maddesinin tikirik, kan ve dis eti sivisiyla temas
etmesi halinde, basarisizligina neden olabilir. Rubber dam gibi uygun izolasyon ma-
teryali kullaniniz.

« Siringalarin tekrar isleme tabi tutulamazlar. Kontamine olmus ellere veya viicut sivi-
larinin sigramasina veya spreyine maruz kalmasini 6nlemek igin, siringanin temiz/
dezenfekte eldiven isleme tabi tutulmasi zorunludur. Siringa kontamine olmus ise
atin.

* Ek 6nlem olarak, tek kullanimlik Disposa-Shield® koruyucu bariyer uygulayarak, tim
bulagmalari olmasa da, siringasini yogun bulasmadan engelleyebilir'.

* AH Plus Jet® kok kanal dolgu maddesinin karistirma uglari ve Disposa-Shield® koru-
yucu bariyer sadece tek kullanimhktir. Kullandiktan sonra imha edin. Capraz konta-
minasyon veya ariza engellemek icin baska hastalarda tekrar kullanmayin.

* AH Plus Jet® kok kanal dolgu maddesini karistirma uglarinin siringaya ve karistirma

ucunun intraoral ucuna dogru ve siki bir sekilde takildigindan emin olun.

Etkilesimler:

— Buzdolabinda saklandigi taktirde kullanmadan 6nce materyalin oda sicakligina
gelmesini saglayin.

Ters reaksiyonlar

Asagidaki advers reaksiyonlar veya istenmeyen yan etkiler meydana gelebilir. Nasil

onlem alinacagi veya tepki verilecegine iliskin bilgi icin Uyarilar bolimiine ve atifta bu-

lunulan bélimlere bakin.

« Periapikal dokularin (gegici) postoperatif agriya neden olan akut inflamasyonu (bkz.

Adim adim talimatlar, Bolim 3.3).

irritasyon ve olasi kornea hasari.

Ciltte tahris veya olasi alerjik kontakt dermatit.

* Mukoza membranlarinda iltihaplanma.

< Bulanti veya rahatsizlik.

« Malzeme asir doldurulur ve sinir kanalinin igine sikilirsa disestezi veya anestezi
meydana gelebilir (bkz. Uyarilar).

« Karigimin veya intraoral ucun yutulmasi veya aspirasyonu (bkz. Onlemler ve Adim
adim talimatlar, Boliim 3.2.2).

Genel olarak, kdk kanal tedavisi ve obtiirasyonlar akintili sinis, aralikli donuk agri ve
aralikli 1sirma rahatsizligi ile iligkili olabilir ve dolayisiyla bu malzeme kullanildiginda
da ortaya ¢ikabilir.

Saklama kosullari

Uygunsuz saklama kosullari materyalin raf dmriini kisaltabilir ve basarisiz olunmasina
yol acabilir.

« 10 °C ve 24 °C aras! sicaklikta muhafaza ediniz. Uriinii oda sicakliinda kullaniniz.
« Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

" Disposa-Shield® dusik hiz, uzun el aleti ile enfeksiyon kontrol bariyeri, Yeniden Siparis (REF): A88006.
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3 Adim adim talimatlar
3.1 Hazirlanmasi
1. Materyali uygulama 6éncesinde, kok kanallarini en yeni endodontik yéntemleri kulla-
narak dolum igin hazirlayiniz, temizleyiniz ve kurutunuz.

3.2 Dozaj ve karngtirma

3.2.1 AH Plus® kok kanal dolgu maddesi (tiipler)

Uygun pat durumu.

B Patinda hafif bir ayrisma olusabilir. Bu durum, karistirilan Griinin
sertlesme suresini olumsuz yénde etkilemez. Eger tipten ¢ikan mater-
yal renksiz ise, karistirilan patin uygun kullanimini saglamak igin, tiipten
ctkan materyali atin.

1. Metal bir spatiil? kullanarak, esit hacim birimlerinde (1:1) pat A (kehribar rengi) ve pat
B'yi (beyaz renk) AH Plus® kdk kanal dolgu maddesini bir cam plakanin veya paketle
birlikte verilen karistirma pedinin zerinde karistirin. Homojen bir kivama ulagsana
kadar karistiriniz.

2. Kullanim sonrasi tiiplerin kapaklarini sikica kapatiniz.

3. Tuplerin kapaklarini birbirleri ile degistirmeyiniz. Beyaz kapak A patina; renkli kapak
B patina aittir.

3.2.2 AH Plus Jet® kok kanal dolgu maddesi (karigtirma siringasi)

Uygun karigtirma oranlari.

A (kehribar renk) ve B (beyaz renk) patlarinin siringayi dolduran miktar-
lari ¢ok az degiskenlik gosterir. Uygun bir karigsimdan emin olmak igin,
ilk kullanimdan énce siringay! bir miktar iterek iki bilesenin de siringa
ucunda mevcut olmasini saglayiniz.

AH Plus Jet® siringanin tekrar isleme tabi tutulamazlar. AH Plus Jet® siringanin konta-
mine olmus ellere veya viicut sivilarinin sigramasina veya spreyine maruz kalmasini
onlemek igin, siringanin temiz/dezenfekte eldiven isleme tabi tutulmasi zorunludur.

. Kapag saat yonunin tersine dogru 90° gevirip cekerek aginiz.

2. Karistirma ucunu?® siringaya yerlestirin ve gentikle ayni hizaya getirin.

3. Saat yoniinde 90° gevirin, karistirma ucu yerine tam yerlessin.

4. Tedavi kosullarinin gerektirdigi sekilde ucu dondurip agilandiriniz.

5

6

. Capraz enfeksiyon 6nlemedigi zaman Disposa-Shield® koruyucu bariyeri kullaniniz.
. Pistona dikkatlice sabit bir basing uygulayiniz. Iki pat otomatik olarak esit miktarda
karigir.
7. Bitim sonrasi, karistirma ucunu saatin ters yoniinde 90° gevirerek ve gekerek uzak-
lastiriniz (varsa koruyucu bariyer ile birlikte).
Yeni karistirma ucunu gentikleri hizalayarak siringanin ucuna takip saat yoniinde 90°
cevirerek sabitleyiniz.

©

Agirlikga karigim orani; 1 g paste Aile 1,18 g paste B'dir.
AH Plus Jet® Karistirma Uglari, AB (REF) 60620116, ABD (REF) 667006.
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3.3 Uygulama

Taskin Doldurma.

Periapikal doku hasari ve periapikal dokularin (gegici) postoperatif

agriya neden olan akut inflamasyonu.

1. Kok kanalinin tagkin dolmasini 6nlemek igin cok fazla pat koymayi-
niz. Kondensasyon ve sicak gutaperkayla doldurma teknikleri igin
kanal duvarlarina sadece ince bir tabaka pat uygulayiniz.

2. Taskin doldurma durumunda materyal genellikle ¢evre dokulara gok
iyi uyum gosterebilir. Ancak materyal mandibular kanal igine sikilirsa,
hemen 6zel bakim 6nlemleri aliniz.

Tikama.

Karistirma ucunun siringadan ayrilmasi.
1. Malzemenin i¢inde kurumasina izin vermeyin.
2. Karigtirma ucunu tekrar kullanmayin.

3. Karistirma ucunun uygulama éncesi siringaya her zaman diizgiin
bagli oldugundan emin olun. Malzemenin kolay gikmasi gerekir.

3.3.1 Kondensasyon ve sicak giitaperka teknikleri

. Klasik teknikte, materyal gutaperka veya diger kok kanal konlariyla birlikte kullanilir.
. Kanalin biyiik kisminin endodontik kon materyalleriyle dolduruldugu bu doldurma
teknikleri icin bir kagit kon veya kanal edesiyle pati, kanal duvarlarina galisma uzun-
luguna kadar ve/veya kok kanali doldurma konlarinin yiizeylerine ince bir tabaka
halinde uygulayiniz.

Kok kanali doldurma konlarini kanala klasik yonteme gére yerlestiriniz.

N =

w

3.3.2 Master kon teknigi igin

. Apikal genigletme sirasinda kullaniimis olan son enstriiman ile ayni kalinlikta bir gii-
taperka kon (veya alternatif olarak bir kagit kon veya reamer) seginiz.

2. Kanal duvarlarini kon/reamer! iterek veya ayni anda saatin ters yoniinde dondirerek

materyalle islatiniz. Alternatif olarak materyali Lentula spiralinin ucuna uygulayiniz.

Lentilo spiralini kanalin u¢ kismina dogru ¢ok diisik devirde yavasca ilerletiniz.

Materyal icerisinde hava kabarciklari olusmamasina ve materyali kanaldan disari

tasirmamaya dikkat ediniz.

Cok dusuk devirde galismaya devam ederek, lentlloyu ¢cok yavasca geriye gekiniz.

Dezenfekte edilmis, kuru master konu materyale bulayiniz ve yavas itme hareketiyle

kanalin i¢ine sokunuz.

w

o s

3.3.3 Calisma ve sertlegsme siiresi
* Calisma zamani 23 °C’de 4 saattir*.
« Sertlesme zamani 37 °C’de 24 saattir®.

3.4 Kok kanal dolgusunun uzaklastiriimasi
1. Materyal konlarla (gitaperkalar) birlikte kullanilirsa, kok kanal dolgulari en iyi termo-
mekanik yontemlerle uzaklastirihr.

4 Internal Test Yéntemi.
5 1SO 6876:2012 (E)'ye gore olgtilmustir. Polimerizasyonun tamamlanmasi igin 37 °C sicaklik ve 7 giin
gereklidir.
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4 Hijyen

4.1 AH Plus Jet® sinnga

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.

1. Siringanin tekrar isleme tabi tutulamazlar.

2. Sininganin viicut sivilarinin sigramasina veya plskirmesine ya da
kontamine ellere maruz kalmasini énlemek i¢in, siringanin ve par-
makhgin temiz/dezenfekte edilmis eldivenlerle tutulmasi zorunludur.

Kontamine oldugunda siringalari tekrar kullanmayin.
3. Kontamine siringayi yerel yénetmeliklere uygun olarak atiniz.

4.2 AH Plus Jet® karigtirma uglar ve Disposa-Shield® koruyucu bariyeri
Koruyucu bariyerlerin kullanimi, tim bulagmalara kargi olmasa da yogun bulagsmaya
karsi ek bir 6nlemdir.

1. Kulanimdan hemen sonra, cihazi kontamine etmeden koruyucu bariyeri karistirma
ucu ile birlikte uzaklastirin.

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.
A 1. Disposa-Shield® koruyucu bariyer ve AH Plus Jet® kdk kanal dolgu

maddesini karistirma uglari sadece tek kullanimliktir. Capraz enfeksi-
yonu 6nlemek igin tekrar kullanmayiniz.
2. Lokal yonergeler uyarinca atiniz.

4.3 Temizlenmesi

1. Spatulalari, karistirma camini ve aletleri kullanim sorasinda hemen alkol veya aseton
ile temizleyin.

4.4 Bertaraf edilmesi
Yerel yonetmeliklere uygun sekilde atiniz.
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5 Lot numarasi ( 1), son kullanma tarihi (g ) ve yazigmalar

1. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA” veya “YYYY-AA-GG”
2. Asagidaki numaralar butin yazismalarda belirtiimelidir:
* Yeniden siparis numarasi (REF)
* Lot numarasi
+ Son kullanma tarihi
3. Uriine iliskin herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve yerel yénetmeliklere uygun sekilde
yetkili makama bildiriimelidir.
4. Cihaz Kimligi (Temel UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Bu Urtine ait glivenlik ve klinik performansin (SSCP) bir 6zetini (aktivasyon sonrasinda)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde yukarida listelenen Temel UDI-DI numa-
rasiyla ve https://www.dentsplysirona.com/ifu adresinde referans numarasiyla (REF)
arama yaparak bulabilirsiniz.

© Dentsply Sirona 2023-04-25
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Instrugdes de uso

AH Plus®
AH Plus Jet®

Material de selamento do canal radicular

ATENCAO: Apenas para uso dentario.

Portugués (Brasil)

Conteudo Pagina
1 Descrigao do produto 205
2 Notas de seguranca 206
3 Instrugbes passo-a-passo 208
4 Higiene 210
5 Nuamero de lote, data de validade e correspondéncia 21
1 Descrigédo do produto

A finalidade prevista do material de selamento do canal radicular AH Plus® e do ma-
terial de selamento do canal radicular AH Plus Jet® é serem utilizados como selante

permanente do canal radicular.

O material de selamento do canal radicular AH Plus® e o material de selamento do ca-
nal radicular AH Plus Jet® séo a base de resina epdxi/amina, oferecendo as seguintes

caracteristicas:

« Propriedades de selamento de longa duragéo.
» Grande estabilidade dimensional.

« Propriedades auto-adesivas.

« Alta radio-opacidade.

O material de selamento do canal radicular AH Plus® e o material de selamento do

canal radicular AH Plus Jet® ndo mancham os dentes.

1.1 Indicacdes
« Obturacédo permanente de canais radiculares na dentigdo permanente em combina-

G¢é&@o com cones de guta.

1.2 Contra-indicagoes
« Uso em pacientes com histéria clinica conhecida de alergia a resinas epodxicas,
a aminas ou qualquer outro dos seus componentes (ver Composi¢éo e Avisos para

mais informagdes).

1.3 Forma de apresentacao

* AH Plus® em bisnagas para mistura manual pasta A e pasta B.

* A seringa de mistura AH Plus Jet® permite um procedimento mais preciso, pratico

e rapido.
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1.4 Composigédo

21

Pasta A (cor ambar) Pasta B (cor branca)

« Tungstato de calcio Tungstato de célcio

* Resina epdxi Araldite GY 250 Oxido de zircénio

+ Oxido de zircénio Dibenzyldiamine

* Resina epdxi Araldite GY 285 Amantadina

« Silica amorfa Silica amorfa

« Pigmentos de éxido de ferro Polidimetilssiloxano
Tricyclodecane-diamine

Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranga gerais e as notas de seguranga especiais
noutros capitulos destas instrugdes de utilizagéo.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos
potenciais perigos de lesdo pessoal.
« Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem a esta
simbolo, para evitar possiveis lesdes.

Avisos

O material contém resinas epoxi: resina epoxi Araldite GY 250 (bisfenol-A; 4,4"-isopro-

pilidenedifenol, produtos de reagdo oligomérica com 1-cloro-2,3-epoxipropano; n® CAS

25068-38-6) e resina epoxi Araldite GY 285 (formaldeido, produtos de reagéo oligomé-

rica com 1-cloro-2,3-epoxipropano e fenol), n® CAS 9003-36-5)] e aminas amantadina

(1-amino-adamantano; n°® CAS 768-94-5) e triciclodecano-diamina (octa-hidro-4,7-me-

tano-1-H-indene-dimetilamina; n° CAS 68889-71-4), que pode ser irritante para a pele,

os olhos e a mucosa oral e pode causar dermatite alérgica de contacto, sensibilizagdo
alérgica ou reagdes alérgicas sistémicas em pessoas suscetiveis.

« Evite o contacto com os olhos para nao danificar a cérnea. Em caso de contacto
com os olhos, lave imediatamente com agua abundante e consulte um médico.

« Evite o contacto com a pele para evitar irritagdes e reacgdes alérgicas. Em caso
de contacto com a pele poderao verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em
caso de contacto acidental com a pele, remova o produto com algodao e alcool e
lave com sabéo e agua. Caso surjam erupg¢des cutaneas, abandone o tratamento e
consulte um médico.

« Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reac¢des inflamatérias. Se ocor-
rer contacto acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua
abundante e expectorar/evacuar a agua. Se as reacg¢des inflamatérias da mucosa
persistirem, devera consultar um médico.

« Nao reutilize tubos ou seringas contaminados para evitar contaminagéo cruzada.

« Nao use material mal misturado dado que uma relagdo de mistura errada ou hete-
rogénea pode ndo permitir uma boa formagéao de presa do material e a lixiviagéo de
monoémeros ou oligémeros.

< Evitar a ingestao. Se se engolir acidentalmente, o paciente deve beber muita agua.
Se adoecer, tiver nauseas ou vomitos deve consultar um medico.

« Nao aplique demasiado selante para evitar o enchimento excessivo do canal ra-
dicular, lesdo do tecido periapical e inflamagéo aguda de tecidos periapicais, que
resultariam em dores pos-operatdrias (temporarias) ou em extrusdo para dentro do
canal do nervo mandibular.
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2.2

2.
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Precaucoes

Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrugdes de utilizagéo.

Qualquer uso que n&o respeite estas instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade

do dentista.

« Use medidas de protecgao para a equipa dentaria e pacientes tais como 6culos e
bloco de borracha, de acordo com as boas praticas locais.

» O contacto com a saliva, sangue e fluido de sulco durante a aplicagdo pode causar
o fracasso do restauro. Use isolamento adequado como por exemplo um bloco de
borracha.

< As seringas ndo podem ser reprocessados. Para evitar a exposi¢éo de seringas a
salpicos ou a pulverizagéo de fluidos corporais ou a méos contaminadas é obrigat6-
rio que os seringas sejam manuseados com luvas limpas/desinfetadas. Elimine as
seringas se estiverem contaminados.

+ Como medida de precaucao adicional, a seringa pode estar protegida de contami-
nagdo grosseira mas ndo de toda a contaminagdo ao aplicar a barreira protetora
Disposa-Shield®! de utilizagdo Unica.

* As pontas de mistura do material de selamento do canal radicular AH Plus Jet® e
a barreira protetora Disposa-Shield® destinam-se apenas a uma unica utilizagéo.
Elimine apos a utilizagdo. Nao reutilize noutros pacientes para evitar contaminagao
cruzada ou mau funcionamento.

« As pontas de mistura do material de selamento do canal radicular AH Plus Jet® tém
de ficar fixadas corretamente e com firmeza a seringa e a ponta intraoral a ponta de
mistura.

« Interacgoes:

— Se refrigerado, deixe que o material atinja a temperatura ambiente antes de usar.

Reaccodes adversas

Poderao ocorrer as reagdes adversas ou os efeitos indesejaveis abaixo referidos. Con-

sulte o capitulo Avisos e os capitulos referenciados para mais informagdes sobre como

prevenlr ou reagir.

« Inflamagédo aguda de tecidos periapicais que resultaria em dores pos-operatérias

(temporérias) (ver Passo-a-passo capitulo 3.3).

Irritagdo e possiveis danos na cérnea.

Irritagdo da pele ou eventual dermatite de contacto alérgica.

» Inflamag&do das mucosas.

« Nauseas ou doenca.

« Pode ocorrer disestesia ou anestesia em caso de enchimento excessivo com o ma-
terial e a sua extrusao para dentro do canal do nervo (ver Avisos).

* Ingestdo ou aspiragéo da ponta de mistura ou intraoral (ver Precaucgtes e Passo-a-
-passo capitulo 3.2.2).

Em geral, o tratamento e a obturagédo do canal radicular podem estar associados a
descarga do seio, moinha intermitente e desconforto intermitente ao morder, podendo
por isso ocorrer também quando este material € usado.

Condigoes de armazenamento

Condi¢des de armazenamento nao apropriadas podem reduzir o prazo de validade e

provocar a méa fungdo do produto.

* Guarde o produto a temperaturas a partir de os 10 °C a os 24 °C. Use o produto a
temperatura ambiente.

« Nao usar depois da expiracdo da data de validade.

' Barreira de Controlo de Infegdo Disposa-Shield® para baixa velocidade, pega manual comprida, REF
A88006.
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3

Instrugdes passo-a-passo

3.1 Preparagao

1. Antes da aplicacdo do material, preparar, limpar e secar os canais radiculares a
serem preenchidos, utilizando técnicas correntes de endodontia.

3.2 Dosagem e mistura

3.2.1 Material de selamento do canal radicular AH Plus® (bisnagas)

Estado apropriado da pasta.

Pode ocorrer ligeira separagdo com a pasta B. Esta situagcdo nédo afeta
negativamente o tempo de presa do produto misturado. Se o material
dispensado for exclusivamente transparente, elimine esse material
dispensado para garantir o manuseamento devido da pasta misturada.

. Com uma espatula de metal?, misture unidades de volume iguais (1:1) de pasta A
(&mbar) e de pasta B (branca) de material de selamento do canal radicular AH Plus®
numa placa de vidro ou no bloco de mistura incluido na embalagem. Misturar até
obter uma consisténcia homogénea.

. Aperte firmemente o tubo depois do uso.

Nao trocar as tampas dos tubos. A tampa branca pertence a pasta A; a tampa colo-

rida pertence a pasta B.

w N

3.2.2 Material de selamento do canal radicular AH Plus Jet® (seringa de auto mistura)

Proporgdes de mistura apropriadas.

Os volumes de enchimento da seringa das pastas A (cor &mbar) e B
(cor branca) variam ligeiramente. Para assegurar uma mistura adequa-
da deve sangrar a seringa antes de iniciar a mistura.

A seringa AH Plus Jet® ndo pode ser reprocessada. Para evitar a exposi¢cédo da seringa

AH Plus Jet® a salpicos ou a pulverizagéo de fluidos corporais ou a méos contaminadas

é obrigatério que a seringa seja manuseada dentaria com luvas limpas/desinfetadas.

. Retire a tampa pressionando e girando ao mesmo tempo, 90° no sentido contrario
aos ponteiros do relégio.

2. Adapte a ponta misturadora® na seringa alinhando a ranhura.

3. Rode a ponta 90° no sentido dos ponteiros do relogio, mantendo fixa a ponta de
mistura.

4. Rode e ajuste em angulo a ponta para dar resposta aos requisitos do tratamento.

5. Utilize a barreira de protec¢do Disposa-Shield® quando n&o se puder evitar a conta-
minagéo cruzada.

6. Aplique cuidadosamente uma pressao uniforme sobre o émbolo. As duas pastas séo
misturadas automaticamente em unidades de volume iguais.

7. Apos terminar, retire a ponta de mistura rodando-a 90° no sentido anti-horario e
retire-a (em conjunto com a barreira de protecgéo, se existir).

8. Volte a por a tampa na seringa, apertando e rodando 90° no sentido dos ponteiros

do relogio.

A proporgao de mistura por peso é de 1 g de Pasta A para 1,18 g de Pasta B.
3 Pontas de mistura AH Plus Jet®, encomenda posterior UE REF 60620116, encomenda posterior EUA
REF 667006.
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3.3 Aplicagao

Sobreenchimento.

Danos do tecido periapical e inflamagéo aguda de tecidos periapicais

que resultaria em dores pds-operatérias (temporarias).

1. Nao coloque selante em excesso para evitar o sobreenchimento
do canal da raiz. Para as técnicas de condensacdo e obturagédo
com gutta-percha quente, aplique apenas um leve revestimento de
selante nas paredes do canal.

2. Se ocorrer sobreenchimento, normalmente o material € bem tolerado
pelo tecido circundante. Se, no entanto, for pressionado material
para o canal mandibular, tome imediatamente medidas de cuidado.

Entupimento.

Separagado da ponta de mistura da seringa.
1. Nao permita que o material seque no interior.
2. Nao reutilize ponta de mistura.

3. Certifique-se sempre de que a ponta de mistura esta devidamente
ligada & seringa antes da aplicagéo. O material deve sair facilmente.
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Técnicas de condensacgéo e obturagdo com gutta-percha quente

. Como técnica padrao, o material é utilizado em combinagéo com gutta-percha ou

outras pontas do canal da raiz.

Para estas técnicas de enchimento onde a maior parte do canal esta obturado
por material de ponta endoddntica, com uma ponta de papel ou lima aplique um
revestimento leve de selante nas paredes do canal ao comprimento do trabalho
elou aplique um revestimento leve de selante na(s) superficie(s) da(s) ponta(s) de
enchimento do canal da raiz.

Insira a(s) ponta(s) de enchimento no canal de acordo com o procedimento padréo.

Técnica da Ponta Principal

. Utilize uma ponta de gutta ou um instrumento da medida utilizada na ultima prepara-

¢é&o do canal.

Molhe as paredes do canal com o material através de bombagem ou simultanea-
mente com um movimento rotativo no sentido anti-horario da ponta/broca. Em alter-
nativa, aplique o material na ponta de uma espiral Lentulo.

Faca avancar lentamente a espiral Lentulo para a apice a funcionar a uma velocida-
de muito baixa. Evite a formagao de bolhas de ar no material e o sobreenchimento
do canal.

Retire a espiral Lentulo muito lentamente ainda a funcionar a uma velocidade baixa.
Mergulhe a ponta principal desinfectada e seca no material e insira-a no canal com
um movimento de bombagem lento.

Tempo de trabalho e de presa
O tempo de trabalho é de 4 horas a 23 °C*.
O tempo de presa é de 24 horas a 37 °C*®.

Método de teste interno.
De acordo com a norma ISO 6876:2001 (E). A polimerizagao completa precisa de 7 dias a 37 °C.
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Remocao do cimento de obturagao de canais

1. Se se utilizar o material em combinagéo com pontas (gutta-percha), os enchimentos
do canal da raiz podem retirar-se melhor utilizando técnicas termomecanicas.

Higiene

AH Plus Jet® seringa

Contaminacgéao cruzada.

Infecéo.

1. Aseringa nédo pode ser reprocessado.

2. Para evitar a exposi¢éo da seringa a salpicos, a pulverizagdo de
fluidos corporais ou a méaos contaminadas, é obrigatério que a
seringa e a pega de dedo sejam manuseados com luvas limpas/
desinfetadas. N&o reutilize as seringas de estiverem contaminados.

3. Elimine as seringas contaminados de acordo com os regulamentos
locais.

4.2 Pontas de mistura AH Plus Jet® e barreira protetora Disposa-Shield®

A utilizagao de barreiras protetoras € uma medida de precaugéo adicional contra con-
taminacéo grosseira mas nédo contra todas as contaminagdes.

1. Logo apés a utilizagao, retire cuidadosamente a barreira protetora com a pontas de
mistura sem contaminar o dispositivo.

Contaminacéao cruzada.

Infecéo.

1. Abarreira protetora Disposa-Shield® e as pontas de mistura do
material de selamento do canal radicular AH Plus Jet® destinam-se
apenas a uma Unica utilizagdo. Nao volte a utiliza-las para evitar
contaminagédo cruzada ou mau funcionamento.

2. Elimine de acordo com os regulamentos locais.

4.3 Limpeza

1. Imediatamente apds a utilizagéo, limpe as espatulas, as laminas de mistura e os
instrumentos com alcool ou acetona.

4.4 Eliminagao

Eliminar de acordo com os regulamentos locais.
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5 Numero de lote (1), data de validade (&) e correspondéncia

N

3.

4.

. N&o usar depois da expiracdo da data de validade.

Indicagéo em conformidade com a norma I1SO: ,AAAA-MM* ou ,AAAA-MM-DD*

Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

» Numero de referéncia do produto (REF)

* Numero de lote

» Data de validade

Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser relatados ao
fabricante e a autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.
Identificagdo do dispositivo (UDI-DI basico): ++D010EFM02PZ

Um resumo da segurancga e do desempenho clinico (SSCP) para este produto pode ser
encontrado (ao ser ativado) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando pelo
numero UDI-DI basico listado acima e em https://www.dentsplysirona.com/ifu usando
o numero de referéncia (REF).

© Dentsply Sirona 2023-04-25

ATENGAO:
Verifique a correlagdo da verséo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido
indicado na embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instrugdes de uso no formato impresso, solicite ao
nosso SAC através do 0800 771 2226 (Somente no Brasil) ou pelo e-mail

atendimento@dentsplysirona.com.

USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

Detentor da Notificagéo:

DENTSPLY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

R. José Francisco de Souza, 1926 — CEP 13633-412 — Pirassununga — SP, Brasil
CNPJ. 31.116.239/0001-55 — IndUstria Brasileira

SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Brasil) — www.dentsplysirona.com.br
Resp. Técnico: Désirée Michels Cortez — CFR-SP 41566

ANVISA N°: 10186370111
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Manufactured by
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz
GERMANY
www.dentsplysirona.com





