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Instructions for Use English

AH Temp™

Root Canal Dressing

CAUTION: For dental use only.
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Product description

AH Temp™ Root Canal Dressing is an aqueous, 12.0 pH, calcium hydroxide-based

root canal dressing for direct application into the root canal.

AH Temp™ Root Canal Dressing consists of AH Temp™ paste delivered in a syringe

and AH Temp™ cannulas for direct placement of the paste into the root canal.

AH Temp™ Root Canal Dressing provides the following clinical advantages:

« Calcium hydroxide is known for its antibacterial effect, stimulates apex fixation and
promotes periapical healing.

« The antibacterial properties of the AH Temp™ paste are equal to conventional cal-
cium hydroxide dressings.

« Composition of AH Temp™ paste provides proven compatibility with AH Plus® root
canal sealants.

* Reduced desiccation of AH Temp™ paste leads to reduced blocking of the cannula
during application and storage.

< Easy navigation through root canal with ultra-thin, long and preangulated AH Temp™
cannula.

« Asilicone stop mounted on the cannula allows precise and controlled placement of
AH Temp™ paste into the root canal.

« Excellent radiopacity and X-ray visibility compared to leading competitive materials.

1.1 Indications

< Intermediate, inter-appointment root canal dressing.

1.2 Contraindications

* AH Temp™ is contraindicated for use with patients who have a known hypersensitiv-
ity to polyethylene glycol (PEG) or any of the other components.



1.3

1.4

21

Delivery forms
AH Temp™ paste:
« Luer-Lock syringes containing 0.75 ml paste.

AH Temp™ cannulas:

« Single use Luer-Lock cannulas, angulation 45°, working length 25 mm, outer diam-
eter 0.41 mm (nominal) (27 gauge), inner diameter 0.31 mm (nominal) with silicone
stop.

Composition

« Calcium tungstate

« Polyethylene glycol
Water

« Calcium hydroxide

* Zirconium oxide

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 calcium hydroxide which is basic and which may cause burns of

skin, eyes and oral mucosa. The material contains polyethylene glycol [Polyethylene

Glycol PEG 8000, CAS No. 25322-68-3] which may cause allergic reactions in suscep-

tible persons in very rare cases.

Do not treat patients with a known allergy to PEG.

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

« Avoid skin contact to prevent irritation. In case of contact, reddish rashes may be
seen on the skin. If irritation of skin or rash occurs, 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.

« Avoid swallowing to prevent inflammation. If swallowed, rinse out mouth and then
drink plenty of water. Seek medical attention.
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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 reduce the efficacy
of the dressing. Use adequate isolation such as rubber dam.

« Tightly close syringes immediately after use with the original cap.

« Always make sure cannula is properly connected to Luer-Lock before application.
The material should extrude easily.

« Deliver paste with AH Temp™ cannulas, staying at least 2 mm short of the apex,
always keeping the cannula loose in the canal. Don't deliver with plastic tips which
can occlude tight in the canal.

* The AH Temp™ syringe and the finger grip cannot be reprocessed. To prevent the
AH Temp™ syringe and finger grip from exposure to spatter or spray of body fluids or
contaminated hands it is mandatory that the syringe and finger grip are handled with
clean/disinfected gloves.

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

« Disposa-Shield® protective barrier and AH Temp™ cannulas are intended for single
use only. Discard after use. Do not reuse in other patients in order to prevent cross-
contamination.

Adverse reactions

« Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

« Skin contact: Irritation. Reddish rashes may be seen on the skin.
« Contact with Mucous Membranes: Inflammation (see Warnings).

Storage conditions

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

of the product.

« Store at temperatures between 2 °C and 28 °C (35 °F and 82 °F). Use the product at
room temperature.

« Keep out of direct sunlight und protect from moisture.

« Do not freeze.

« Do not use after expiration date.

" Disposa-Shield® Infection Control Barrier for syringe-type delivery systems, Reorder A88013S1.



3 Step-by-step instructions
3.1 Preparation of the root canal
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 Application

Overfilling.

Damage of periapical tissue.
A 1. Do not place too much material to prevent overfilling of the root canal.

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

Clogging.

Separation of cannula from syringe.

1. Do not allow material to dry inside.

2. Do not reuse steel cannulas.

3. Always make sure cannula is properly connected to Luer-Lock before

application. The material should extrude easily.
4. Do not use syringe, once removed from pouch after three months.

The AH Temp™ syringe and the finger grip cannot be reprocessed. To prevent the

AH Temp™ syringe and finger grip from exposure to spatter or spray of body fluids or

contaminated hands it is mandatory that the syringe and finger grip are handled with

clean/disinfected gloves.

. Remove cap from the end of the syringe.

2. To assure free flow of material from syringe, express a small amount onto a mixing
pad.

3. As an additional precautionary measure, the syringe may be protected from gross

contamination but not from all contamination by applying the single use Disposa-

Shield® protective barrier.

Attach disposable cannula over the protective barrier to the end of the syringe.

Turn cannula clockwise until fully seated, then tug on cannula to assure locking into

syringe collar.

Attach finger grip with wings pointing towards front of syringe.

To assure free flow of material from the cannula extrude a small amount onto the

mixing pad.

o s
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Excessive force.

Injury.
1. Apply slow and steady pressure on the syringe.
2. Always make sure cannula is properly connected to Luer-Lock before

application. The material should extrude easily.
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If paste does not flow freely, remove syringe from patient field and check for obstruc-
tion.

Insert cannula short of the apex. Apply paste slowly withdrawing cannula from the
root canal.

©

10. Remove surplus of paste, place cotton pellets and or temporary restoration to tightly

seal the coronal openings of the root canals.

11. Right after use remove finger grip.
12. Push protective barrier half way down the syringe.
13. With index finger and thumb, grasp the longest portion of the protective barrier and

pull the protective barrier in a downward motion, over the end of the syringe and can-
nula, turning the protective barrier inside out.

14. With cannula inside protective barrier, detach the disposable cannula by turning the

cannula counter-clockwise.

15. Remove protective barrier without contaminating device and discard protective bar-

rier and cannula according to local regulations.

16. Replace the cap on the syringe head with clean/disinfected gloves.

Tightly sealing of the endodontic cavity using temporary restorative material is essential
in order to avoid the contamination of the root canal system between the appointments.

Removal

To achive optimal disinfection of the root canal, calcium hydroxide root canal dressings

should remain between seven days and four weeks in the root canal.

If used as a long-term root canal dressings, the dressing should be changed every

three months.

1. Prior to obturation of the root canal with AH Plus® or AH 26° root canal sealant and
root canal points clean AH Temp™ residues from canal walls with root canal prepara-
tion instruments and rinse with sterile water.

2. Perform a final rinse with sterile water, dry and obturate.



4 Hygiene

4.1 AH Temp™ syringe and finger grip

Cross-contamination.

Infection.
1.
2. To prevent the AH Temp™ syringe and finger grip from exposure to

. Dispose contaminated syringe and/or finger grip in accordance with

Syringe and finger grip cannot be reprocessed.

spatter or spray of body fluids or contaminated hands it is mandatory
that the syringe and finger grip are handled with clean/disinfected
gloves. Do not reuse syringe or finger grip if contaminated.

local regulations.

4.2 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 cannula without con-
taminating the device.

Cross-contamination.

Infection.
1.
order to prevent cross-contamination.

2. Discard in accordance with local regulations.

Protective barriers are intended for single use only. Do not reuse in

4.3 Steel cannulas - single use
1. Right after use, carefully remove protective barrier together with cannula without con-
taminating the device.

Cross-contamination.

Infection.
z : ! 1.
2. Properly dispose the used steel cannulas in accordance with local

Do not clean, disinfect or reuse steel cannulas.

regulations.

Clogging.

Separation of cannula from syringe.
1.
2.
3.

4.

Do not allow material to dry inside.

Do not reuse steel cannulas.

Always make sure cannula is properly connected to Luer-Lock before
application. The material should extrude easily.

Do not use syringe, once removed from pouch after three months.

4.4 Disposal

Dispose of in accordance with local regulations.



5 Lot number (1), expiration date (&) and correspondence

1. Do not use after expiration date.
ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD".
2. The following numbers should be quoted in all correspondence:
» Reorder number
* 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.

© Dentsply Sirona 2021-04-19

[These Instructions for Use are based on Master Version 09]



Mode d’emploi Francais

AH Temp™

Obturation temporaire intra-canalaire

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

L’obturation canalaire temporaire AH Temp™ est une solution aqueuse, de pH 12,0, a

base d’hydroxyde de calcium pour une application intra-canalaire directe.

AH Temp™ obturation temporaire intra-canalaire est composée de pate AH Temp™

en seringue et des canules AH Temp™ pour le placement direct de la pate dans le

canal radiculaire.

AH Temp™ obturation temporaire intra-canalaire offre les avantages cliniques suivants:

« L’hydroxyde de calcium est connu pour ses propriétés antibactériennes, il stimule la
formation apicale ainsi que la cicatrisation de la région périapicale.

« Les propriétés antibactériennes de 'AH Temp™ sont équivalentes a celles des maté-
riaux a base d’hydroxyde de calcium conventionnels.

« La composition de la pate AH Temp™ offre une compatibilité prouvée avec les ci-
ments de scellement canalaire AH Plus®.

« La faible dessiccation de I'AH Temp™ réduit les risques d’obstruction de la canule
pendant I'application ou le stockage.

« Mise en place facilitée dans les canaux grace a la canule ultra-fine, longue et pré-
courbée de 'AH Temp™.

« Le stop silicone positionné sur la canule permet un placement précis et contrélé de
la pate AH Temp™ dans le canal radiculaire.

« Excellente radiopacité et visibilité a la radiographie comparées aux autres matériaux
du marché.

1.1 Indications

« Pansement canalaire temporaire, en inter-séance.

1.2 Contre-indications

« AHTemp™ est contre-indiqué chez les patients avec une hypersensibilité connue au
polyéthyléne glycol (PEG) ou & tout autre composant.



1.3 Conditionnements
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AH Temp™ pate :
« Seringue de 0,75 ml de pate avec systéme d’attachement nomalisé Luer.

AH Temp™ canules :

« Canules a verrouillage Luer et a usage unique, angulées a 45°, partie travaillante de
25 mm, diamétre extérieur 0,41 mm (nominal) (27 gauge), diamétre intérieur 0,31 mm
(nominal) avec stop silicone.

Composition

« Tungstate de calcium
« Polyéthyléne glycol

= Eau

« Hydroxyde de calcium
* Oxyde de zirconium

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 de I'hydroxyde de calcium qui est basique et peut causer des

bralures de la peau, des yeux et de la muqueuse buccale. Le matériau contient du poly-

éthyléne glycol [Polyéthylene glycol PEG 8000, n° CAS 25322-68-3] qui peut causer
des réactions allergiques chez les personnes sensibles dans de trés rares cas.

* Ne pas traiter les patients présentant une allergie connue au PEG.

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

« Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation. En cas de contact,
des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. En cas d'irritation de la peau ou d’érup-
tion cutanée, consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuse 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 ingérer pour ne pas créer d'inflammation. En cas d’ingestion, rincer la
bouche avec de I'eau et buver ensuite une grande quantité d’eau. Consulter un
médecin.



2.2 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 pour I'équipe dentaire et les patients, comme les
lunettes et la digue, en conformité avec les recommendations en vigueur.

« Tout contact avec la salive, le sang et le fluide gingival pendant I'application peut
réduire I'efficacité du produit. Utiliser une isolation adéquate telle que la digue.

« Fermer hermétiquement la seringue apres utilisation avec le capuchon d’origine.

« Veuillez vous assurer que la canule est toujours bien connectée avec le systeme de
verrouillage avant d’appliquer. Le matériau doit pouvoir étre extrudé facilement.

< Extruder la pate avec les canules AH Temp™, amenée a 2 mm de 'apex, la canule
doit pouvoir bouger librement dans le canal. Ne jamais délivrer le matériau avec des
embouts en plastique qui peuvent se bloquer dans le canal et I'obstruer.

« La seringue et la prise pour les doigts AH Temp™ ne peuvent pas étre nettoyées.
Pour protéger la seringue AH Temp™ et la prise pour les doigts des risques d’écla-
boussures ou autres projections de fluides corporels ou bien encore des mains souil-
lées, il est obligatoire que la seringue et la prise pour les doigts soient manipulées a
I'aide de gants propres/désinfectés.

« Lutilisation de gaines de protection a usage unique Disposa-Shield®' sur la seringue
peut étre considérée comme une mesure de prévention complémentaire contre les
risques de contamination et de souillures, mais ne peut la protéger de tous risques
de contamination.

* Le Disposa-Shield® et les canules AH Temp™ sont prévues pour un usage unique.
Jeter aprés utilisation. Ne pas réutiliser sur d’autres patients afin d’éviter les contami-
nations croisées.

2.3 Réactions indésirables
« En cas de contact avec les yeux : Irritation et dommage possible au niveau de la
cornée.
« En cas de contact avec la peau : Irritation. Des rougeurs peuvent apparaitre sur la
peau.
« En cas de contact avec les tissus mous : Inflammation (voir « Mises en garde »).

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 entre 2 °C et 28 °C. Le produit est a utiliser
a température ambiante.
< Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et protéger de I'humidité.
« Ne pas congeler.
« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

' Gaines de protection Disposa-Shield® pour piéces a main, référence A88013S1.
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Instructions étape par étape

3.1 Préparation du canal

1. Avant I'application du matériau, préparer, nettoyer et sécher les canaux au moyen
des techniques endodontiques conformes aux régles d’'usage.

3.2 Application

Dépassements.

Effets sur les tissus périapicaux.

1. Ne pas mettre en place une quantité trop importante de matériau
pour prévenir les risques de dépassements.

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 la canule.

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

2. Ne pas rédutiliser les canules d’acier.

3. Veuillez vous assurer que la canule est toujours bien connectée avec
le systeme de verrouillage avant d’appliquer. Le matériau doit pouvoir
étre extrudé facilement.

4. Ne pas utiliser une seringue trois mois apres son retrait du sachet de
protection.

La seringue et la prise pour les doigts AH Temp™ ne peuvent pas étre nettoyées. Pour

protéger la seringue AH Temp™ et la prise pour les doigts des risques d’éclaboussures

ou autres projections de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est

obligatoire que la seringue et la prise pour les doigts soient manipulées a l'aide de

gants propres/désinfectés.

. Enlever le capuchon de I'extrémité de la seringue.

2. Pour vérifier le bon débit du matériau a travers la seringue, extruder une petite quan-
tité sur un bloc de mélange.

3. L'utilisation de gaines de protection a usage unique Disposa-Shield® sur la seringue

peut étre considérée comme une mesure de prévention complémentaire contre les

risques de contamination et de souillures, mais ne peut la protéger de tous risques

de contamination.

Placer une canule jetable par dessus la gaine de protection, a I'extrémité de la se-

ringue.

. Tourner vers la droite jusqu’a que la canule soit bien en place, tirer alors sur la canule

pour s’assurer qu’elle soit bien attachée au col de la seringue.

Attacher la prise pour les doigts avec les ailes orientées vers I'avant de la seringue.

Pour vérifier le bon débit du matériau a travers la canule, extruder une petite quantité

sur un bloc de mélange.

>
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Usage excessif de la force.

Risque de blessure.

1. Appliquer une pression réguliere et modérée sur la seringue.

2. Veuillez vous assurer que la canule est toujours bien connectée avec
le systéme de verrouillage avant d’appliquer. Le matériau doit pouvoir
étre extrudé facilement.

©

Si la pate ne s’écoule pas librement, retirer la canule de la seringue et vérifier s'ily a

une obstruction.

Insérer I'applicateur a proximité de I'apex. Extruder la pate en retirant lentement la

canule du canal radiculaire.

10. Retirer 'excédent de pate, placer une boulette de coton ou une restauration tempo-
raire pour sceller hermétiquement les ouvertures coronaire des canaux radiculaires.

11. Retirer la prise pour les doigts aprés utilisation.

12. Replier la gaine de protection a la moitié de la seringue.

13. Al'aide du pouce et de I'index, saisir la plus longue portion de la gaine de protection
et la tirer vers le bas, en direction de I'extrémité de la seringue et de la canule, en
retournant la gaine de protection sur elle-méme.

14. La canule jetable toujours a l'intérieur de la gaine de protection, retirez-la en effec-
tuant une rotation anti-horaire.

15. Retirer avec précaution la gaine de protection en prenant soin de ne pas contaminer
la seringue, et éliminer la gaine de protection et la canule selon la réglementation en
vigueur.

16. Repositionner le capuchon sur la téte de la seringue a I'aide de gants propres/désin-

fectés.

©

Le scellement hermétique de la cavité endodontique a I'aide d’un matériau de res-
toration est essentiel pour éviter la contamination du systéme canalaire entre deux
rendez-vous.

Retrait

Pour assurer une désinfection canalaire optimale, I'obturation a base d’hydroxyde de
calcium doit étre maintenue entre 7 jours et 4 semaines.

En cas d'utilisation pour des obturations définitives, renouveller I'obturation tous les
trois mois.

. Avant l'obturation du canal radiculaire avec les pates d’obturation AH Plus® ou
AH 26° et les pointes d’obturation, retirer les résidus de AH Temp™ des parois cana-
laires a l'aide d'instruments canalaires et rincer avec de I'eau stérile.

Effectuer un dernier ringage avec de I'eau stérile, sécher et obturer.

N



4 Hygiéne

4.1 Seringue et prise pour les doigts AH Temp™

Contaminations croisées.

Infection.

1. La seringue et la prise pour les doigts ne peuvent pas étre nettoyées.

2. Pour protéger la seringue AH Temp™ et la prise pour les doigts des
risques d’éclaboussures ou autres projections de fluides corporels ou
bien encore des mains souillées, il est obligatoire que la seringue et
la prise pour les doigts soient manipulées a I'aide de gants propres/
désinfectés. Ne pas réutiliser une seringue ou une prise pour les
doigts contaminée.

3. Eliminer les seringues et manchons usagés selon les réglementa-
tions locales.

4.2 Protection Disposa-Shield®
L'utilisation de gaines de protection est une mesure de prévention complémentaire
contre les risques de contamination et de souillures mais ne peut protéger de tous
risques de contamination.
1. Juste apres utilisation, retirer avec précaution la gaine de protection ainsi que la
canule, en prenant soin de ne pas contaminer la seringue.

Contaminations croisées.

Infection.

1. Les manchons ne sont congus que pour un usage unique. Ne pas
réutiliser afin d’éviter les contaminations croisées.

2. Eliminer conformément aux réglementations locales.

4.3 Canules d’acier — a usage unique
1. Juste apres utilisation, retirer avec précaution la gaine de protection ainsi que la
canule, en prenant soin de ne pas contaminer la seringue.

Contaminations croisées.

Infection.

1. Ne pas nettoyer, désinfecter ou réutiliser les canules d’acier.

2. Mettre au rebut les canules d’acier usagées conformément aux régle-
mentations locales.

Seringue obstruée.

Retrait de la canule.

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

2. Ne pas réutiliser les canules d'acier.

3. Veuillez vous assurer que la canule est toujours bien connectée avec
le systéeme de verrouillage avant d’appliquer. Le matériau doit pouvoir
étre extrudé facilement.

4. Ne pas utiliser une seringue trois mois apres son retrait du sachet de
protection.




4.4 Elimination
Jeter selon les réglementations locales.

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

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Le format standard ISO est utilisé : « AAAA/MM » ou «AAAA-MM-JJ »
2. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
» Référence du produit
* 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.

© Dentsply Sirona 2021-04-19



Istruzioni per I'uso Italiano

AH Temp™

Medicazione canalare

ATTENZIONE: Esclusivamente per uso odontoiatrico.
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1 Descrizione del prodotto

La medicazione canalare AH Temp™ ¢& a base di idrossido di calcio su base acquosa

con 12,0 di pH per applicazione diretta all'interno del canale radicolare.

La medicazione canalare AH Temp™ & composta da AH Temp™ Pasta disponibile in

siringa e AH Temp™ Cannula per applicazione diretta della pasta all'interno del canale.

La medicazione canalare AH Temp™ offre i seguenti vantaggi clinici:

« Lidrossido di calcio & noto per il suo effetto antibatterico, stimola la sigillatura dell’a-
pice e agevola la guarigione periapicale.

< Le proprieta antibatteriche di AH Temp™ Pasta sono equivalenti a quelle delle medi-
cazioni convenzionali a base di idrossido di calcio.

« Lacomposizione di AH Temp™ Pasta mostra una provata compatibilita con il sigillan-
te canalare AH Plus®.

« Una ridotta essiccazione di AH Temp™ Pasta riduce I'intasamento della cannula du-

rante I'applicazione e la conservazione.

Facile introduzione del materiale all'interno del canale grazie alla AH Temp™ Cannula,

ultra-sottile, lunga e preangolata.

« Lo stopper in silicone montato sulla cannula consente un posizionamento di
AH Temp™ Pasta all'interno del canale preciso e controllato.

« Radiopacita eccellente e visibilita ai raggi-x comparabile ai principali materiali con-
correnti.

1.1 Indicazioni per l'uso

« Temporaneo, applicazione interna medicazione canalare.

1.2 Controindicazioni

« AH Temp™ & controindicato per l'uso in pazienti con nota ipersensibilita al glicole
polietilenico (PEG) o a uno qualsiasi degli altri componenti.



1.3 Confezionamento
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AH Temp™ Pasta:
« Siringhe di pasta con attacco a baionetta da 0,75 ml.

AH Temp™ Cannule:

« Cannule monouso con chiusura Luer-Lock, con angolazione a 45°, lunghezza di
lavoro 25 mm, diametro esterno 0,41 mm (nominale) (calibro 27), diametro interno
0,31 mm (nominale) con stopper in silicone.

Composizione

« Tungstato di calcio
* Glicole polietilenico
= Acqua

« ldrossido di calcio
» Ossido di zirconio

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 simbo-
lo per evitare possibili danni.

Avvertenze

Il materiale contiene idrossido di calcio, una base che potrebbe provocare bruciore

a pelle, occhi e mucosa orale. |l materiale contiene glicole polietilenico [Glicole poli-

etilenico PEG 8000, CAS n. 25322-68-3] che, in casi molto rari, pud causare reazioni

allergiche in soggetti sensibili.

« Non trattare i pazienti con allergia nota al PEG.

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

< Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni. In caso di contatto, possono
comparire arrossamenti. In caso di irritazione della cute o sfogo cutaneo, consultare
un medico.

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

« Non ingerire per prevenire infiammazioni. Se il materiale viene ingerito, sciacquare
la bocca e bere molta acqua. Consultare un medico.
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Precauzioni

Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni delle istruzioni per

l'uso.

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

responsabilita dell'odontoiatra.

« Usare misure cautelative per lo staff medico ed i pazienti come occhiali e diga di
gomma secondo buona norma dello studio.

|l contatto con saliva, sangue e fluidi sulcari durante I'applicazione potrebbe ridurre
I'efficacia della medicazione. Utilizzare un isolante adeguato come la diga di gomma.

« Richiudere strettamente la siringa immediatamente dopo I'uso con il cappuccio origi-
nale.

« Accertarsi sempre che la cannula sia correttamente attaccata al Luer-Lock prima

dell’applicazione. Il materiale dovrebbe estrudersi faciimente.

Applicare la pasta con AH Temp™ Cannule. Rimanere ad almeno 2 mm dall’apice,

facendo sempre stare la cannula libera all'interno del canale. Non iniettare con una

punta di plastica che potrebbe otturare i canali piu stretti.

La siringa di AH Temp™ e lo stantuffo non possono essere riutilizzati. Per preservare

la siringa di AH Temp™ e lo stantuffo dall'esposizione a schizzi o spruzzi di fluidi

corporei 0 mani contaminate, & obbligatorio che la siringa e lo stantuffo vengano
maneggiati con guanti puliti/disinfettati.

« Come ulteriore misura precauzionale, la siringa di AH Temp™ dovrebbe essere pro-
tetta da contaminazioni crociate, ma non da tutti i tipi di contaminazioni, applicando
una guaina protettiva monouso Disposa-Shield®".

* Le guaine protettive Disposa-Shield® e le cannule di AH Temp™ sono esclusivamen-
te monouso. Gettare dopo I'utilizzo. Non riutilizzare con altri pazienti per prevenire
contaminazioni crociate.

Reazioni indesiderate

« Contatto con gli occhi: Irritazioni e possibili lesioni alla cornea.

+ Contatto con la cute: Irritazioni. Possono verificarsi delle eruzioni cutanee rossastre.
« Contatto con i tessuti gengivali: Infiammazione (vedi Avvertenze).

Condizioni di conservazione

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

carne un non corretto funzionamento.

« Conservare a temperatura compresa tra 2 °C e 28 °C. Usare il prodotto a temperatu-
ra ambiente.

« Tenere lontano dall'esposizione diretta alla luce del sole e proteggere dall’'umidita.

* Non refrigerare.

« Non usare oltre la data di scadenza.

' Guaina protettiva Disposa-Shield® per i sistemi con confezionamento in siringa, codice per il riordino
A88013S1.

18
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Istruzioni step-by-step

3.1 Preparazione del canale radicolare

1. Prima dell’applicazione del materiale, alesare, disinfettare ed asciugare i canali radi-
colari secondo le tecniche di preparazione endodontiche abituali.

3.2 Applicazione

Riempimento eccessivo.

Danni al tessuto periapicale.

1. Non applicare troppo materiale per prevenire il sovrariempimento del
canale radicolare.

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 della cannula dalla siringa.

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

2. Non riutilizzare le cannule in acciaio.

3. Accertarsi sempre che la cannula sia correttamente attaccata al
Luer-Lock prima dell'applicazione. Il materiale dovrebbe estrudersi
facilmente.

4. Una volta liberata dall’'ostruzione, non riutilizzare la siringa dopo tre
mesi.

La siringa di AH Temp™ e lo stantuffo non possono essere riutilizzati. Per preservare la
siringa di AH Temp™ e lo stantuffo dall’esposizione a schizzi o spruzzi di fluidi corporei
o mani contaminate, & obbligatorio che la siringa e lo stantuffo vengano maneggiati con
guantl puliti/disinfettati.

. Rimuovere il cappuccio dall'estremita della siringa.
2. Per assicurarsi che il materiale fuoriesca liberamente dalla siringa, estrudere una
piccola quantita su un blocchetto per miscelazione.
Come ulteriore misura precauzionale, la siringa di AH Temp™ dovrebbe essere pro-
tetta da contaminazioni crociate, ma non da tutti i tipi di contaminazioni, applicando
una guaina protettiva monouso Disposa-Shield®.
Attaccare la cannula usa e getta sulla guaina protettiva fino alla fine della siringa.
Ruotare la cannula in senso orario fino al serraggio completo, allora tirare la cannula
per verificarne la chiusura corretta.
Fissare lo stantuffo con le alette verso la parte anteriore della siringa.
Per assicurarsi che il materiale fuoriesca liberamente dalla siringa, estrudere una
piccola quantita su un blocchetto per miscelazione.

w
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Forza eccessiva.

Suggerimenti.

1. Applicare una pressione lenta e salda sulla siringa.

2. Accertarsi sempre che la cannula sia correttamente attaccata al
Luer-Lock prima dell’applicazione. || materiale dovrebbe estrudersi
facilmente.

©

Se la pasta non viene estrusa liberamente, rimuovere la siringa dalla bocca del pa-
ziente e verificare eventuali ostruzioni.

Inserimento della cannula vicino all'apice. Applicare la pasta allontanando lentamen-
te la cannula dal canale radicolare.

©

10. Rimuovere gli eccessi di pasta, posizionare un batuffolo di cotone e/o una medicazio-

ne temporanea per sigillare le aperture coronali dei canali radicolari.

11. Rimuovere lo stantuffo subito dopo l'uso.
12. Spingere la guaina protettiva a meta altezza della siringa.
13. Con il dito indice e con il pollice, afferrare la porzione piti lunga della guaina protet-

tiva e tirare la guaina verso il basso, sopra I'estremita della siringa e della cannula,
girando la guaina protettiva dentro e fuori.

14. Con la cannula all'interno della guaina protettiva, staccare la cannula usa e getta

ruotando la cannula in senso anti-orario.

15. Rimuovere la guaina protettiva senza contaminare il dispositivo e smaltire la guaina

protettiva e la cannula secondo le normative locali.

16. Sostituire il cappuccio sulla testa della con guanti puliti/disinfettati.

Il sigillo ermetico della cavita endodontica tramite I'utilizzo di un materiale per il restau-
ro provvisorio € essenziale per evitare la contaminazione del sistema canalare tra un
paziente e I'altro.

Rimozione

Per ottenere una disinfezione ottimale del canale radicolare, la medicazione canalare a
base di idrossido di calcio dovrebbe rimanere nel canale per un periodo compreso tra
sette giorni e quattro settimane.

Se utilizzata come medicazione di lunga durata, la medicazione dovrebbe essere so-
stituita ogni tre mesi.

. Prima dell’'otturazione del canale con il cemento canalare AH Plus® o AH 26° e con le
punte per canale radicolare rimuovere i residui di AH Temp™ dalle pareti del canale
con strumenti per la preparazione del canale e risciacquare con acqua sterile.

Fare un risciacquo finale con una soluzione d’acqua sterile, asciugare e otturare.

N
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4 lgiene

4.1 Siringa di AH Temp™ e stantuffo

Contaminazione crociata.

Infezione.

1. Lasiringa e lo stantuffo non possono essere riutilizzati.

2. Per preservare la siringa di AH Temp™ e lo stantuffo dall'esposizione
a schizzi o spruzzi di fluidi corporei o mani contaminate, € obbligatorio
che la siringa e lo stantuffo vengano maneggiati con guanti puliti/disin-
fettati. Non riutilizzare la siringa e lo stantuffo se contaminati.

3. Smaltire la siringa e/o lo stantuffo secondo le normative locali.

4.2 Guaina protettiva Disposa-Shield®
L'utilizzo della guaina protettiva & una ulteriore misura precauzionale verso le contami-
nazioni crociate, ma non verso tutti i tipi di contaminazione.
1. Rimuovere accuratamente la guaina protettiva insieme alla cannula subito dopo I'u-
tilizzo, senza contaminare il dispositivo.

Contaminazione crociata.

Infezione.

1. Le guaine sono accessori monouso. Per prevenire una contaminazio-
ne crociata, non riutilizzarle.

2. Gettare secondo le normative locali.

4.3 Cannule in acciaio — monouso
1. Rimuovere accuratamente la guaina protettiva insieme alla cannula subito dopo I'u-
tilizzo, senza contaminare il dispositivo.

Contaminazione crociata.

Infezione.

1. Non pulire, disinfettare o riutilizzare le cannule in acciaio.

2. Per smaltire correttamente le cannule in acciaio seguire le normative
locali.

Intasamento.

Distacco della cannula dalla siringa.

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

2. Non riutilizzare le cannule in acciaio.

3. Accertarsi sempre che la cannula sia correttamente attaccata al
Luer-Lock prima dell'applicazione. Il materiale dovrebbe estrudersi
facilmente.

4. Una volta liberata dall'ostruzione, non riutilizzare la siringa dopo tre
mesi.

4.4 Smaltimento
Smaltire secondo le normative locali.

21



5 Numero di lotto (1), data di scadenza (&) e comunicazioni

1. Non usare dopo la data di scadenza.
La data é espressa secondo la norma ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-GG”
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:
* Numero di riordino
* 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.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Gebrauchsanweisung Deutsch

AH Temp™

Wurzelkanaleinlage

WARNHINWEIS: Nur fiir den zahnmedizinischen Gebrauch.
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1 Produktbeschreibung

AH Temp™ ist eine medizinische Wurzelkanaleinlage auf Kalziumhydroxidbasis

(pH 12,0) fur die direkte Applikation in den Wurzelkanal.

AH Temp™ Wurzelkanaleinlage besteht aus AH Temp™ Paste in Spritzen-Darrei-

chungsform und AH Temp™ Kandilen fir die direkte Applikation in den Wurzelkanal.

AH Temp™ Wurzelkanaleinlage besitzt die folgenden klinischen Vorteile:

« Kalziumhydroxid ist fiir seine antibakteriellen Effekte bekannt, stimuliert die Apexfi-
xierung und fordert die periapikale Heilung.

« Die antibakteriellen Eigenschaften von AH Temp™ sind vergleichbar denen von kon-
ventionellem Kalziumhydroxid.

« Die Zusammensetzung der AH Temp™ Paste ist nachweislich mit den Wurzelkanal-
Sealern AH Plus® kompatibel.

< Die reduzierte Neigung von AH Temp™ auszutrocknen reduziert eine Verblockung
der Kanule wahrend der Applikation und der Lagerung.

< Die ultra-diinnen, langen und abgewinkelten AH Temp™ Kanllen lassen sich sehr
leicht in Kanéle einfiihren.

« Ein Silikonstopper an der Kaniile ermdglicht die préazise und kontrollierte Platzierung
der AH Temp™ Paste im Wurzelkanal.

« Ausgezeichnete Rontgenopazitat und -sichtbarkeit im Vergleich mit fihrenden Wett-
bewerbsmaterialien.

1.1 Indikationen

« Temporare medizinische Wurzelkanaleinlage.

1.2 Kontraindikationen

« AH Temp™ ist kontraindiziert fir die Anwendung bei Patienten mit bekannter Uber-
empfindlichkeit gegen Polyethylenglykol (PEG) oder einen der anderen Bestandteile.
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Darreichungsform

AH Temp™ Paste:

* Luer-Lock Spritze mit 0,75 ml Paste.

AH Temp™ Kanilen:

« Luer-Lock Einwegkaniilen, Abwinkelung 45°, Arbeitslange 25 mm, duf3erer Durch-
messer 0,41 mm (nominal) (27 Gauge), innerer Durchmesser 0,31 mm (nominal) mit
Silikonstopper.

Zusammensetzung
+ Kalziumwolframat
« Polyethylenglykol
= Wasser
Kalziumhydroxid
« Zirkoniumoxid

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 Personen-
schaden hin.

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

Warnhinweise

Das Material enthalt Kalziumhydroxid, welches basisch ist und zur Verbrennung der

Haut, der Augen und der Mundschleimhaut fiihren kann. Das Material enthalt Poly-

ethylenglykol [Polyethylenglykol PEG 8000, CAS-Nr. 25322-68-3], das in sehr seltenen

Fallen bei empfindlichen Personen allergische Reaktionen hervorrufen kann.

« Behandeln Sie keine Patienten mit einer bekannten Allergie gegen PEG.

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

« Hautkontakt vermeiden, um Irritationen vorzubeugen. Im Falle eines Kontaktes
kann sich ein rétlicher Ausschlag entwickeln. Bei Irritationen der Haut oder Hautaus-
schlag medizinische Hilfe aufsuchen.

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

« Zur Vermeidung von Entziindungen ist ein Verschlucken zu vermeiden. Falls ver-
sehentlich verschluckt, den Mund ausspiilen und viel Wasser trinken. Medizinische
Hilfe aufsuchen.
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VorsichtsmaBnahmen

Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der

Verantwortung des behandelnden Zahnarztes.

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

« Kontakt mit Speichel, Blut und Sulkusfluid wahrend der Applikation kann die Wirk-
samkeit der Einlagefiillung reduzieren. Verwenden Sie eine adaquate Isolation des
Arbeitsfeldes, wie z. B. Kofferdam.

« Die Spritzen sofort nach Gebrauch mit der Original-Kappe fest verschlieRen.

« Vor der Anwendung ist immer sicherzustellen, dass die Kantle sicher mit dem Luer-
Verschluss verbunden ist. Das Material sollte sich leicht ausbringen lassen.

« Die Paste nur mit AH Temp™ Kandlen applizieren. Nur bis zu einem Abstand von
mindestens 2 mm bis zum Apex einfiihren. Kanlle sollte immer im Kanal beweglich
sein. Keine Kunststoffansatze fiir die Applikation verwenden, da diese im Kanal ste-
cken bleiben kénnen und ihn verstopfen.

« Die AH Temp™ Spritze und die Finger-Griffplatte kann nicht wieder aufbereitet wer-
den. Um die AH Temp™ Spritze und Finger-Griffplatte vor der Kontamination mit
verspritzten oder versprihten Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu
schutzen, ist es erforderlich bei deren Benutzung saubere/desinfizierte Handschuhe
zu verwenden.

« Als zusétzliche VorsichtsmaRBnahme kann die AH Temp™ Spritze vor grober Konta-
mination — nicht jedoch vor samtlicher Kontamination — mit Hilfe der zur Einmalan-
wendnung bestimmten Disposa-Shield®' Schutzhiillen geschiitzt werden.

« Die Disposa-Shield® Schutzhiillen und AH Temp™ Kaniilen sind nur zum Einmalge-
brauch vorgesehen. Nach Gebrauch entsorgen. Nicht bei anderen Patienten wieder
verwenden, da es sonst zu Kreuzkontaminationen kommen kann.

Nebenwirkungen

« Augenkontakt: Irritation und mégliche Hornhautschaden.

« Hautkontakt: Irritationen. Hautausschlage kénnen auftreten.

« Kontakt mit der Schleimhaut: Entziindung (siehe Warnhinweise).

Lagerbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktio-

nen des Produktes flihren.

* Bei Temperaturen zwischen 2 °C und 28 °C lagern. Das Produkt bei Raumtemperatur
verwenden.

« Keiner direkten Sonnenbestrahlung aussetzen und vor Feuchtigkeit schiitzen.

« Nicht einfrieren.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

" Disposa-Shield® Infektionsschutz fiir Spritzen-Applikationssysteme, Nachbestellungsnr. A88013S1.
25



3 Arbeitsanleitung Schritt fiir Schritt

3.1 Aufbereitung des Wurzelkanals
1. Vor der Applikation des Materials, entsprechend wissenschaftlich allgemein aner-
kannten Techniken der Endodontie, den zu fiillenden Wurzelkanal aufbereiten, séu-
bern und trocknen.

3.2 Applikation

Uberfiillung.

Schaden am Periapikalgewebe.

1. Nicht zu viel Material applizieren, um ein Uberfiillen des Wurzelkanals
zu vermeiden.

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, so sind sofort angemessene
MaRnahmen zu ergreifen.

Verblockung der Kaniile.

Abnehmen der Stahlkaniile.

1. Kein Material in der Kanlile trocknen lassen.

2. Stahlkaniilen nicht wiederverwenden.

3. Vor der Anwendung ist immer sicherzustellen, dass die Kaniile sicher
mit dem Luer-Verschluss verbunden ist. Das Material sollte sich leicht
ausbringen lassen.

4. Die Spritze nicht spater als drei Monate nach Entnahme aus dem
Beutel benutzen.

Die AH Temp™ Spritze und die Finger-Giriffplatte kann nicht wieder aufbereitet werden.

Um die AH Temp™ Spritze und Finger-Griffplatte vor der Kontamination mit verspritz-

ten oder verspriihten Korperfliissigkeiten oder kontaminierten Handen zu schiitzen, ist

es erforderlich bei deren Benutzung saubere/desinfizierte Handschuhe zu verwenden.

. Entfernen Sie die Kappe von der Spritze.

2. Um einen ungehinderten Materialaustritt aus der Spritze zu gewahrleisten, geben Sie
eine kleine Menge auf einen Anmischblock.

3. Als zusatzliche VorsichtsmaRBnahme kann die AH Temp™ Spritze vor grober Konta-

mination — nicht jedoch vor samtlicher Kontamination — mit Hilfe der zur Einmalan-

wendnung bestimmten Disposa-Shield® Schutzhiillen geschiitzt werden.

Die Einwegkantiile Gber der Schutzfolie am Spritzenende anbringen.

Die Kantle im Uhrzeigersinn auf die Spritze aufdrehen bis sie fest sitzt, danach tiber-

prifen Sie durch leichtes Ritteln an der Kanlile ob diese fest aufsitzt.

Den Fingergriff so anbringen, dass die Fliigel zur Spritzenvorderseite weisen.

Um einen ungehinderten Materialaustritt aus der Kanlile zu gewahrleisten, geben Sie

eine kleine Menge auf einen Mischblock.

o s
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UbermiaBige Kraftanwendung.

Verletzung.
1. Druck auf die Spritze nur langsam und gleichmaRig ausiiben.
2. Vor der Anwendung ist immer sicherzustellen, dass die Kanlile sicher

mit dem Luer-Verschluss verbunden ist. Das Material sollte sich leicht
ausbringen lassen.

©

Wenn die Paste nicht frei flieRt, entfernen Sie die Spritze aus dem Behandlungsfeld
und Uberprifen Sie sie auf Verstopfung.

Flhren Sie die Kaniile bis kurz vor den Apex ein. Applizieren Sie die Paste langsam
wahrend Sie die Kanlile dabei langsam aus dem Kanal zurlickziehen.

©

10. Entfernen Sie Uberschiisse der Paste, applizieren Sie ein Wattepellet und eine tem-

porare Restauration, um den koronalen Zugang des Wurzelkanals dicht zu verschlie-
Ren.

11. Den Fingergriff direkt nach Benutzung abnehmen.
12. Die Einweg-Schutzfolie Uber die Hélfte der Spritze nach unten schieben (Richtung

Kantile).

13. Mit Zeigefinger und Daumen den langeren Teil der Schutzfolie greifen, mit einer nach

unten gerichteten Bewegung Uber das Ende von Spritze und Kanlle ziehen und
dabei die Schutzfolie umstilpen.

14. Bei in der Schutzfolie liegender Kaniile die Einwegkaniile durch Drehung gegen den

Uhrzeigersinn abnehmen.

15. Die Schutzfolie ohne Kontamination des Geréts entfernen und die Schutzfolie und

Kantlle gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgen.

16. Die Kappe mit sauberen/desinfizierten Handschuhen auf den Spritzenkopf aufset-

zen.

Die griindliche Abdichtung der endodontischen Kavitat mit vorlaufigem Restaurations-
material ist entscheidend, um eine Kontamination des Wurzelkanalsystems zwischen
den Behandlungsterminen zu vermeiden.

Entfernen

Fir eine optimale Desinfektion des Wurzelkanals miissen die Kalziumhydroxid-Wurzel-

kanalverbande zwischen sieben Tagen und vier Wochen im Wurzelkanal verbleiben.

Bei Verwendung als Langzeit-Wurzelkanaleinlage muss der Verband alle drei Monate

gewechselt werden.

. Vor der definitiven Obturation des Wurzelkanals mit AH Plus® oder AH 26° Wurzelka-
nalsealern und Guttaperchastiften, entfernen Sie alle Reste von AH Temp™ von den
Kanalwanden mit Wurzelkanalinstrumenten und spllen Sie mit sterilem Wasser.

2. Fuhren Sie eine letzte Spllung mit sterilem Wasser durch, trocknen Sie den Kanal

und fiihren Sie die Obturation durch.
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4 Hygiene

4.1 AH Temp™ Spritze und Finger-Griffplatte

A

Kreuzkontamination.

Infektion.
1.
2.

. Kontaminierte Spritze und/oder Finger-Giriffplatte entsprechend der

Spritze und Finger-Griffplatte kdnnen nicht wieder aufbereitet werden.
Um die AH Temp™ Spritze und Finger-Griffplatte vor der Kontaminati-
on mit verspritzten oder verspriihten Korperflissigkeiten oder konta-
minierten Handen zu schiitzen, ist es erforderlich bei deren Benut-
zung saubere/desinfizierte Handschuhe zu verwenden. Kontaminierte
Spritze oder Finger-Griffplatte nicht wieder verwenden.

lokal giiltigen Vorschriften entsorgen.

4.2 Disposa-Shield® Schutzhiillen
Die Verwendung von Schutzhiillen ist eine zusatzliche VorsichtsmaRnahme gegen gro-
be Kontamination nicht jedoch gegen samtliche Kontamination.
1. Die Schutzfolie gemeinsam mit der Kanlle direkt nach Gebrauch ohne Kontaminati-
on des Gerats entfernen.

A

Kreuzkontamination.

Infektion.
1.

2.

Schutzhiillen sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht wie-
derverwenden, da es sonst zu Kreuzkontaminationen kommen kann.
GemaR den ortlichen Vorschriften entsorgen.

4.3 Stahlkaniilen — Einmalgebrauch
1. Die Schutzfolie gemeinsam mit der Kanlle direkt nach Gebrauch ohne Kontaminati-
on des Gerats entfernen.

A

Kreuzkontamination.

Infektion.
1.
2.

Stahlkandlen nicht reinigen, desinfizieren oder wieder verwenden.
Entsorgen Sie benutzte oder kontaminierte Stahlkanulen entspre-
chend der lokalen Regularien.

A

Verblockung der Kaniile.

Abnehmen der Stahlkaniile.
1.
2.
3.

. Die Spritze nicht spater als drei Monate nach Entnahme aus dem

Kein Material in der Kaniile trocknen lassen.

Stahlkandlen nicht wiederverwenden.

Vor der Anwendung ist immer sicherzustellen, dass die Kanlile sicher
mit dem Luer-Verschluss verbunden ist. Das Material sollte sich leicht
ausbringen lassen.

Beutel benutzen.
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4.4 Entsorgung
Nach den geltenden Vorschriften entsorgen.

5 Chargennummer ([=7), 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
» Chargennummer
+ Verfallsdatum
3. Jeder schwere Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und
der zustandigen Behorde geman den ortlichen Vorschriften gemeldet werden.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Instrucciones de uso Espafol

AH Temp™

Recubrimiento para el canal radicular

ADVERTENCIA: Solo para uso dental.

Contenido Pagina
1 Descripcion del producto 30
2 Notas de seguridad 31
3 Instrucciones paso a paso. 33
4 Higiene 35
5 Numero de lote, fecha de caducidad y correspondencia ..........ccceeveriersiesennes. 36
1 Descripcion del producto

El recubrimiento radicular AH Temp™ es de consistencia acuosa y tiene un PH de

12,0. Es un cemento a base de hidroxido de calcio y se aplica directamente dentro del

canal radicular.

El recubrimiento radicular AH Temp™ se presenta en forma de pasta en una jeringa e

incorpora canulas para la colacion directa de la pasta dentro del canal radicular.

El recubrimiento para el canal radicular AH Temp™ proporciona las siguientes ventajas

clinicas:

< El hidréxido de calcio es conocido por sus propiedades anti-bacterianas, promueve
la fijacion del apice vy la cicatrizacion peri-apical.

« Las propiedades anti-bacterianas de la pasta AH Temp™ son similares a los recubri-
mientos convencionales de hidroxido de calcio.

« La composiciéon de AH Temp™ pasta proporciona una probada compatibilidad con
los selladores de conductos AH Plus®.

« La desecacién reducida de AH Temp™ conduce al bloqueo reducido de la canula
durante el proceso de aplicacién y almacenaje.

« Lacénula AH Temp™ ultra-fina, larga y pre-angulada facilita la navegacion a traves
de los conductos.

« El tope de silicona que se encuentra en la canula, permite que la pasta AH Temp™
se coloque de forma precisa y controlada dentro de conducto radicular.

« Presenta una excelente radiopacidad y muy buena visibilidad en las radiografias,
comparada con otros materiales de la competencia.

1.1 Indicaciones de uso

« Recubrimiento de conductos intermedio, entre citas.

1.2 Contraindicaciones

« Eluso de AH Temp™ esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad cono-
cida al glicol polietileno (PEG) o a alguno de los demas componentes.
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1.3 Forma de presentacion

1.4

2.

=

AH Temp™ pasta:
« Jeringas Luer-Lock conteniendo 0,75 ml de pasta.

AH Temp™ canulas:

« Canulas de uso Unico con sistema de bloqueo. Tienen una angulacién de 45°, su
longitud de trabajo es de 25 mm, su didmetro externo de 0,41 mm (nominal) (ide 27),
su didmetro interno es de 0,31 mm (nominal) e incorpora un tope de silicona.

Composicion

« Tungstenato de calcio
* Gilicol polietileno

« Agua

« Hidroxido de calcio

» Oxido de zirconio

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 simbolo
para evitar posibles dafios.

Advertencias

El material contiene hidroxido de calcio que es basico y podria causar quemaduras

en piel, ojos y mucosa oral. EI material contiene glicol polietileno [Glicol polietileno

PEG 8000, n.° CAS 25322-68-3], que en casos muy raros puede provocar reacciones

alérgicas en personas predispuestas.

* No tratar a los pacientes con alergia conocida al PEG.

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

< Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones. En caso de contacto, se
puede observar una leve irritacién en la piel. Si la irritacion de la piel y de erupcién
persiste, solicite atencion médica.

« Evite el contacto con los tejidos suaves y/o con la mucosa para prevenir in-
flamacion. En caso de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave
la mucosa con abundante agua y haga que el paciente escupa. En caso de que
persista la irritacion de la mucosa, solicite atencién médica.

« Para evitar inflamaciones, no se lo trague. Si se lo tragara, enjudguese y beba
suficiente agua. Busque atenciéon médica.
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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 proteccién para el equipo dental y los pacientes, como gafas y
diques de goma, segun las mejores practicas locales.

« El contacto con saliva, sangre o fluido del sulcus durante la aplicacién puede redu-
cir la eficacia del recubrimiento. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique de
goma.

« Cierre bien las jeringas inmediatamente después de su uso con el tapon original.

« Asegurese que la canula esta correctamente conectada al bloqueo Luer antes de su
aplicacion. El material debe poder extraerse con facilidad.

« Suministre la pasta con las canulas AH Temp™ canulas. Permanezca al menos a
2 mm del apex, siempre manteniendo la canula suelta en el conducto. No suministre
con puntas de plastico que pueden ajustarse y ocluir el conducto.

< Lajeringay la pinza no pueden ser procesados. Para evitar que la jeringa y la pinza
de AH Temp™ estén expuestas a salpicaduras y contaminacién manual, es indis-
pensable que tanto la jeringa como la pinza de aplicacién se cojan siempre con
guantes limpios y desinfectados.

« Como medida de precaucion adicional, para evitar que la jeringa de AH Temp™ se
contamine, se puede cubrir con la barrera de proteccién Disposa-Shield®".

« La barrera protectora Disposa-Shield® y las canulas de AH Temp™ estan disefiadas
para utilizarse una sola vez. Debe de desecharse después de utilizarse. No la re-
utilice en ningun otro paciente para prevenir la contaminacion cruzada.

Reacciones adversas

« Contacto con los ojos: Irritacion y posible dafio en la cérnea.

« Contacto con la piel: Irritacién. Se puede producir una irritacion en la piel.
« Contacto con membranas mucosas: Inflamacién (ver Advertencias).

Condiciones de conservacion

La conservacioén en condiciones inadecuadas puede afectar la vida de uso del producto

y puede producir un mal funcionamiento del mismo.
Consérvelo a una temperatura entre 2 °C y 28 °C. Utilice el producto a temperatura
ambiente.

« Mantener alejado de la luz del sol directa y proteja de la humedad.

« No congele.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

' El codigo de la barrera de proteccion desechable Disposa-Shield® para evitar la contaminacion cruza-
da para todo tipo de jeringas es A88013S1.
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3

Instrucciones paso a paso

3.1 Preparacion del conducto radicular

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 Aplicacion

Sobrellenado.

Dafio en el tejido periapical.

1. No aplique demasiada cantidad de material para evitar rellenar dema-
siado el conducto radicular.

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 canula de la jeringa.

1. No permita que el material se seque dentro.

2. No reutilice las canulas de acero.

3. Aseglrese que la canula esta correctamente conectada al bloqueo
Luer antes de su aplicacién. El material debe poder extraerse con

facilidad.
4. No utilice la jeringa después de quitarle el atasco mas de tres meses.

La jeringa y la pinza no pueden ser procesados. Para evitar que la jeringa y la pinza de
AH Temp™ estén expuestas a salpicaduras y contaminaciéon manual, es indispensable
que tanto la jeringa como la pinza de aplicacion se cojan siempre con guantes limpios
y desinfectados.

. Retire la tapa del extremo de la jeringa.

. Para asegurarse de que el material fluye liboremente a través de la jeringa, exprima
una pequefia cantidad sobre un bloque de mezcla.

Como medida de precaucién adicional, para evitar que la jeringa de AH Temp™ se
contamine, se puede cubrir con la barrera de proteccién Disposa-Shield®.

Coloque la canula desechable sobre la barrera de protecciéon en un extremo de la
jeringa.

Gire la canula en el sentido de las agujas del reloj hasta que quede completamente
ajustada, después tire de la canula para asegurarse de que queda bien conectada al
cuello de la jeringa.

Apriete las alas con los dedos en direccion al frente de la jeringa.

Para asegurarse de que el material fluye libremente a través de la canula, extruya
una pequefia cantidad sobre el bloque de mezcla.

> e Mo
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Fuerza excesiva.

Dafio.

1. Aplique una fuerza suave y constante en la jeringa.

2. Asegurese que la canula esta correctamente conectada al bloqueo
Luer antes de su aplicacion. El material debe poder extraerse con
facilidad.

©

Si la pasta no fluye libremente, retire la jeringa del campo del paciente y compruebe

si existe alguna obstruccion.

Inserte la canula sin llegar al apex. Aplique la pasta lentamente retirando la canula

del conducto.

10. Retire los excesos de pasta, coloque bolitas de algodén y/o restauracion temporal
para sellar fuertemente las aberturas coronales de los conductos.

11. Inmediatamente después de usar la jeringa, elimine el agarre manual.

12. Empuje la barrera protectora hacia la mitad de la jeringa.

13. Coja con los dedos gordo e indice, la parte mas larga de la barrera de proteccion y
tire hacia abajo, sobre un extremo de la jeringa y de la canula logrando que la barrera
de proteccién quede lo de dentro hacia afuera.

14. Con la canula dentro de la barrera protectora, separe la canula desechable movién-
dola en direccion a las agujas del reloj.

15. Retire la barrera de proteccion, sin contaminar la jeringa y proceda a desecharla
siguiendo las regulaciones locales.

16. Coloque la tapa en el extremo superior de la jeringa utilizando guantes limpios y

esterilizados.

©

El sellado hermético de la endodoncia con material temporal es fundamental para evitar
la contaminacion del canal radicular entre una cita y otra.

3.3. Remocioén

Para lograr una desinfeccion 6ptima del canal radicular, el apésito de hidréxido de cal-

cio debe de mantenerse en el canal radicular de siete dias a cuatro semanas.

Si se utiliza como apésito por un periodo largo de tiempo, este debe cambiarse cada

tres meses.

1. Antes de la obturacion de los conductos con los selladores de conductos AH Plus®
0 AH 26° limpie de residuos de AH Temp™ de las paredes del conducto con instru-
mentos para preparar el conducto radicular, y lavar con agua estéril.

2. Realice un aclarado final con agua estéril, seque y obture.
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4 Higiene

4.1 Jeringa y pinza AH Temp™

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

1. No se puede reprocesar ni la jeringa ni la pinza.

2. Para evitar exponer la jeringa y la pinza a salpicaduras ¢ para evitar
que se contamine con las manos, es obligatorio usar guantes limpios
y desinfectados. No vuelva a usar la jeringa ni la pinza si se han
contaminado.

3. Las jeringas y/o pinza contaminadas deben desecharse siguiendo las
regulaciones locales.

4.2 Barrera protectora Disposa-Shield®
El uso de barreras protectoras es una medida de precaucién adicional, pero no protege
de todo tipo de contaminaciones.
1. Retire con cuidado la barrera protectora junto con la canula, inmediatamente des-
pués de cada uso, evitando contaminar el dispositivo.

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

1. Las barreras de proteccion estan disefiadas para que se utilicen una
sola vez. No las reutilice para evitar la contaminacion cruzada.

2. Deseche siguiendo las regulaciones locales.

4.3 Canulas de acero — un solo uso
1. Inmediatamente después de utilizarlas, retire con cuidado la barrera protectora con
la canula sin contaminar el dispositivo.

Contaminacioén cruzada.

Infeccion.

1. No limpie, desinfecte o reutilice las canulas de acero.

2. Deseche las canulas de acero utilizado de acuerdo a las regulaciones
locales.

Obstruccion.

Separacion de la canula de la jeringa.

1. No permita que el material se seque dentro.

2. No reutilice las canulas de acero.

3. Aseglrese que la canula esta correctamente conectada al bloqueo
Luer antes de su aplicacién. El material debe poder extraerse con
facilidad.

4. No utilice la jeringa después de quitarle el atasco mas de tres meses.

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

1. 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
* 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.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Instrucdes de utilizacéo Portugués

AH Temp™

Revestimento do Canal da Raiz

ATENGCAO: Apenas para uso dentario.

Conteudo Pagina
1 Descrigao do produto 37
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4 Higiene 42
5 Numero de lote, data de validade e correspondéncia 43
1 Descrigao do produto

O revestimento de raiz AH Temp™ é um revestimento aquoso, com pH 12,0, a base de

hidréxido de célcio para aplicagdo direta no canal da raiz.

O revestimento de canal de raiz AH Temp™ consiste numa pasta AH Temp™ forne-

cido numa seringa e em canulas AH Temp™ para colocagéo direta da pasta no canal

da raiz.

O revestimento do canal da raiz AH Temp™ fornece as seguintes vantagens clinicas:

« O hidroxido de calcio é conhecido pelo seu efeito antibacteriano, estimula a fixagéo
do apice e promove a cura periapical.

« As propriedades antibacterianas da pasta AH Temp™ s&o iguais as dos revestimen-
tos de hidréxido de calcio convencionais.

* A composigéo da pasta AH Temp™ fornece compatibilidade provada com os selan-
tes de canal de raiz AH Plus®.

« Adessecacgao reduzida da pasta AH Temp™ leva a um bloqueio reduzido da canula
durante a aplicagéo e o armazenamento.

« Navegacao facil através do canal da raiz com canula AH Temp™ ultrafina e pré-
-angulada.

« Um batente de silicone montado na canula permite uma colocagéo precisa e contro-
lada da pasta AH Temp™ no canal da raiz.

« Radiocapacidade e visibilidade de raios-X excelentes comparados com materiais
concorrentes lideres.

1.1 Indicacdes

« Revestimento de canal da raiz entre consultas intermédio.

1.2 Contraindicagoes

*« AH Temp™ é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao
polietilenoglicol (PEG) ou a algum dos outros componentes.
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1.3 Forma de apresentacao
Pasta AH Temp™:
« Seringas Luer-Lock que contém 0,75 ml de pasta.

Canulas AH Temp™:

« Canulas Luer-Lock de utilizagdo Unica, com 45° de angulagdo, comprimento de
trabalho de 25 mm, didmetro exterior de 0,41 mm (nominal) (calibre 27), diametro
interno de 0,31 mm (nominal) com batente de silicone.

1.4 Composigédo
« Tungstato de calcio
« Polietilenoglicol
+ Agua
« Hidroxido de calcio
« Oxido de zircénio

2 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.

2.1 Avisos

O material contém hidréxido de calcio que é a base e pode causar queimaduras

na pele, olhos e mucosa oral. O material contém polietilenoglicol [Polietilenoglicol

PEG 8000, CAS n.° 25322-68-3], que pode causar reagdes alérgicas em pessoas sus-

cetiveis em casos muito raros.

« Nao tratar pacientes com uma alergia conhecida ao PEG.

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

« Evite o contacto com a pele para evitar irritagdes. Em caso de contacto com a pele
poderao verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Se ocorrer irritagéo cutanea
ou erupgao, consulte um médico.

« Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reagdes inflamatdrias. Se ocor- rer
contacto acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua abun-
dante e expetorar/evacuar a agua. Se as reagdes inflamatdrias da mucosa persisti-
rem, devera consultar um médico.

« Evite ingerir para evitar inflamacéo. Se ingerir, lave a boca com agua abundante e
beba muita dgua. Consulte um médico.
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Precaucodes

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 protecé@o para a equipa dentaria e pacientes tais como éculos e
bloco de borracha, de acordo com as boas praticas locais.

+ O contacto com a saliva, sangue e fluido de sulco durante a aplicagéo pode reduzir
a eficacia do revestimento. Use isolamento adequado como por exemplo um bloco
de borracha.

« Feche hermeticamente as seringas com a tampa original logo apés a utilizagéo.

« Certifique-se sempre de que a canula esta devidamente ligada a Luer-Lock antes da
aplicacdo. O material deve sair facilmente.

+ Administre a pasta com canulas AH Temp™, ficando a pelo menos 2 mm do apice,
mantendo sempre a canula solta no canal. Nao administre com pontas de plastico
que possam obstruir o canal.

« A seringa AH Temp™ e o corpo da seringa ndo podem ser reprocessados. Para
evitar a exposicdo da seringa AH Temp™ e do corpo da seringa a salpicos ou a pul-
verizagao de fluidos corporais ou a médos contaminadas é obrigatério que a seringa
e o corpo da seringa sejam manuseados com luvas limpas/desinfetadas.

+ Como medida de precaugéo adicional, a seringa AH Temp™ pode estar protegida
de contaminagdo grosseira, mas nao de toda a contaminagdo ao aplicar a barreira
protetora Disposa-Shield® 1 de utilizagéo unica.

* A barreira protetora Disposa-Shield® e as canulas AH Temp™ destinam-se a utili-
zagao Unica. Elimine apds a utilizagdo. Nao reutilize noutros pacientes para evitar
contaminagao cruzada.

Reagoes adversas

« Contacto com os olhos: Irritagéo e possivel danificagdo da cornea.

« Contacto com a pele: Irritagdes. Podem aparecer erupgdes cutaneas na pele.
« Contacto com mucosas membranas: Inflamagéo (ver Avisos).

Condigoes de armazenamento

Condigdes de armazenamento ndo apropriadas podem reduzir o prazo de validade e

provocar a ma funcéo do produto.
Guarde a temperaturas entre os 2 °C e os 28 °C. Use o produto a temperatura am-
biente.

« Nao o exponha a luz solar direta e proteja-o da humidade.

« Nao congelar.

« Nao usar depois da expiracdo da data de validade.

' Barreira de Controlo de Infegdo Disposa-Shield® para sistemas de administragdo do tipo seringa,
nova encomenda A88013S1.
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Instrugdes passo-a-passo

3.1 Preparagao

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

3.2 Aplicagao

Sobreenchimento.

Danos do tecido periapical.

1. Nao coloque material em excesso para evitar o sobreenchimento do
canal da raiz.

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 canula da seringa.

1. Nao permita que o material seque no interior.

2. Nao reutilize canulas de ago.

3. Certifique-se sempre de que a canula esta devidamente ligada a
Luer-Lock antes da aplicagdo. O material deve sair faciimente.

4. Nao utilize a seringa trés meses apos retirada da bolsa.

A seringa AH Temp™ e o corpo da seringa ndo podem ser reprocessados. Para evitar
a exposicao da seringa AH Temp™ e do corpo da seringa a salpicos ou a pulverizagdo
de fluidos corporais ou a maos contaminadas € obrigatério que a seringa e o corpo da
seringa sejam manuseados com luvas limpas/desinfetadas.

. Retire a tampa da extremidade da seringa.

2. Para assegurar um fluxo livre de material da seringa, deite uma pequena quantidade
numa placa misturadora.

3. Como uma medida de precaugdo adicional, a seringa pode estar protegida de
contaminagdo grosseira, mas ndo de toda a contaminagdo ao aplicar a barreira
protetora Disposa-Shield®.

4. Fixe a canula disponivel sobre a barreira protetora na extremidade da seringa.

5. Rode a canula no sentido horario até ficar totalmente assente e, em seguida, puxe a

canula para assegurar que blogueia no colar da seringa.

Fixe o corpo da seringa com as asas a apontar no sentido da frente da seringa.

Para assegurar um fluxo livre de material da canula, deite uma pequena quantidade

na placa misturadora.

No

Forga excessiva.

Lesdes.
1. Aplique uma presséo lenta e constante na seringa.
2. Certifique-se sempre de que a canula esta devidamente ligada a

Luer-Lock antes da aplicagdo. O material deve sair faciimente.
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Se a pasta n&o fluir livremente, retire a seringa do campo do paciente e verifique se
existe obstrugao.

Insira a canula proxima do apice. Aplique a pasta retirando lentamente a canula do
canal da raiz.

©

10. Retire o excesso de pasta, coloque as pellets de algodéo e/ou a restauragdo tempo-

réria para selar de forma segura as aberturas coronais do canal da raiz.

11. Logo apos a utilizagéo, retire o corpo da seringa.
12. Empurre a barreira protetora até meio da seringa.
13. Com o indicador e o polegar, agarre a por¢do mais comprida da barreira protetora e

puxe-a num movimento descendente, até a extremidade da seringa e canula, viran-
do a barreira protetora ao contrario.

14. Com a canula dentro da barreira protetora, retire a canula descartavel rodando-a no

sentido anti-horario.

15. Retire a barreira protetora sem contaminar o dispositivo e elimine a barreira e a

canula de acordo com os regulamentos locais.

16. Coloque a tampa na cabeca da seringa com luvas limpas/desinfetadas.

Selar firmemente a cavidade endoddntica utilizando material de restauragéo tempora-
rio é essencial para evitar a contaminagéo do sistema do canal da raiz entre consultas.

Remocao

Para atingir a desinfec&o ideal do canal da raiz, os revestimentos do canal da raiz em
hidréxido de calcio devem permanecer entre sete dias a quatro semanas no canal da
raiz.

Se for utilizado como revestimento do canal da raiz a longo prazo, o revestimento deve
ser substituido a cada trés meses.

. Antes da obturagéo do canal da raiz com o selante do canal da raiz e os pontos do
canal da raiz AH Plus® ou AH 26° limpe os residuos do AH Temp™ das paredes do
canal com os instrumentos de preparagao do canal da raiz e lave com agua esterili-
zada.

Execute uma lavagem final com agua esterilizada, seque e obture.

N
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4 Higiene

4.1 Seringa e corpo da seringa AH Temp™

Contaminacgéao cruzada.

Infecéo.

1. Aseringa e o corpo da seringa ndo podem ser reprocessados.

2. Para evitar a exposigéo da seringa AH Temp™ e do corpo da seringa
a salpicos ou a pulverizagéo de fluidos corporais ou a maos contami-
nadas é obrigatério que a seringa e o corpo da seringa sejam manu-
seados com luvas limpas/desinfetadas. N&o reutilize a seringa ou o
corpo da seringa de estiverem contaminados.

3. Elimine uma seringa e/ou corpo da seringa contaminados de acordo
com os regulamentos locais.

4.2 Barreira protetora Disposa-Shield®
A utilizagao de barreiras protetoras € uma medida de precaugéo adicional contra con-
taminagao grosseira, mas ndo contra todas as contaminagdes.
1. Logo apds a utilizagao, retire cuidadosamente a barreira protetora com a canula sem
contaminar o dispositivo.

Contaminacgéao cruzada.

Infecéo.

1. As barreiras protetoras destinam-se a utilizagéo Unica. N&o volte a
utiliza-las para evitar contaminagédo cruzada.

2. Elimine de acordo com os regulamentos locais.

4.3 Canulas de acgo - utilizagao unica
1. Logo apds a utilizagao, retire cuidadosamente a barreira protetora com a canula sem
contaminar o dispositivo.

Contaminacgéao cruzada.

Infecéo.

1. N&o limpe, desinfete nem reutilize canulas de aco.

2. Elimine devidamente as canulas de ago usadas de acordo com os
regulamentos locais.

Entupimento.

Separagao da canula da seringa.

1. Nao permita que o material seque no interior.

2. Nao reutilize canulas de ago.

3. Certifique-se sempre de que a canula esta devidamente ligada a
Luer-Lock antes da aplicagdo. O material deve sair faciimente.

4. Nao utilize a seringa trés meses apos retirada da bolsa.

4.4 Eliminagédo
Eliminar de acordo com os regulamentos locais.
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5 Numero de lote (1), data de validade (&) e correspondéncia

1. N&o usar depois da expiracdo da data de validade.
Indicagéo em conformidade com a norma I1SO: ,AAAA-MM* ou ,AAAA-MM-DD*.
2. Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
» Numero de referéncia do produto
* Numero de lote
» Data de validade
3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser relatados ao
fabricante e a autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

AH Temp™

Wortelkanaaldressing

WAARSCHUWING: Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.
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3 Stap voor stap instructies. 47
4 Hygiéne 49
5 Lotnummer, vervaldatum en correspondenti 50
1 Productomschrijving

AH Temp™ is een waterige calciumhydroxide dressing met een pH waarde van 12,0

voor directe applicatie in het wortelkanaal.

AH Temp™ bestaat uit de AH Temp™ pasta in een spuitje en AH Temp™ canules voor

directe applicatie in het wortelkanaal.

AH Temp™ wortelkanaaldressing kent de volgende klinische voordelen:

« Calciumhydroxide is bekend om zijn antibacteriéle effecten, het stimuleert fixatie van
de apex en bevordert de periapicale genezing.

« De antibacteriéle eigenschappen van de AH Temp™ pasta zijn gelijk aan die van
conventionele calciumhydroxide dressings.

« De samenstelling van de AH Temp™ pasta zorgt voor een bewezen compatibiliteit
met de AH Plus® wortelkanaal sealants.

« Een verminderde mate van uitdrogen van AH Temp™ pasta zorgt voor een vermin-
derde verstopping van de canule tijdens applicatie en opslag.

« Makkelijk sturen in het wortelkanaal via de ultra dunne, lange en voorgebogen
AH Temp™ canule.

« Door een op de canule gemonteerde siliconenstop kan nauwkeurig en beheerst de
AH Temp™ pasta in het wortelkanaal worden gebracht.

« Een uitstekende radiopaciteit en rontgenzichtbaarheid vergeleken met leidende con-
currerende producten.

1.1 Indicaties

« Tussentijdse wortelkanaaldressing tussen afspraken.

1.2 Contra-indicaties

« AH Temp™ is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten van wie bekend is dat ze
overgevoelig zijn voor polyethyleenglycol (PEG) of een van de andere componenten.
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1.3 Leveringsvorm

1.4

2.

=

AH Temp™ pasta:
« Luer Lock spuitjes bevatten 0,75 ml pasta.

AH Temp™ canules:

« Luer Lock canules voor eenmalig gebruik, gebogen in een hoek van 45 graden,
werklengte 25 mm, buitendiameter 0,41 mm (nominaal) (27 Ga), binnendiameter
0,31 mm (nominaal) met siliconenstop.

Samenstelling

« Calciumwolframaat
« Polyethyleenglycol
* Water

« Calciumhydroxide
« Zirconiumoxide

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 u
te waarschuwen voor potentieel gevaar voor persoonlijke verwonding.

« Sla acht op alle veiligheidswaarschuwingen die na dit symbool zijn
opgenomen om mogelijke verwondingen te voorkomen.

Waarschuwingen

Het materiaal bevat calciumhydroxide dat basisch is en brandwonden aan huid, ogen

en zachte orale weefsels kan veroorzaken. Het materiaal bevat polyethyleenglycol

[Polyethyleenglycol PEG 8000, CAS-nr. 25322-68-3], dat in zeer zeldzame gevallen

allergische reacties kan veroorzaken bij personen die hiervoor gevoelig zijn.

« Behandel geen patiénten met een bekende allergie voor PEG.

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

« Vermijd contact met de huid om irritatie te voorkomen. Bij huidcontact kan een rode
huiduitslag optreden. Bij irritatie van de huid optreedt of jeukverschijnselen, moet
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.

« Voorkom dat het wordt ingeslikt om ontstekingen te voorkomen. Wanneer toch
wordt ingeslikt moet de mond worden gespoeld en daarna ruim water worden ge-
dronken. Medische hulp moet worden ingeroepen.
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Voorzorgsmaatregelen

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 werking van
het materiaal nadelig beinvloeden. Gebruik adequate isolatie zoals cofferdam.

« Sluit de syringe stevig na gebruik met de originele afsluitdop.

« Controleer altijd voor de applicatie of de canule correct op de spuit is geplaatst. De
materialen moeten gemakkelijk extruderen.

« Appliceer de pasta met behulp van een AH Temp™ canule en blijf daarbij tenminste
2 mm van de apex verwijderd en zorg dat de canule in het kanaal los blijft. Appliceer
niet met plastic canules die stevig in het kanaal kunnen blijven vastzitten.

+ De AH Temp™ syringe en de vingergreep kunnen niet worden hergebruikt. Om te
voorkomen dat de AH Temp™ syringe en de vingergreep worden blootgesteld aan
spatten of sproeien van lichaamsvloeistoffen of aan gecontamineerde handen is het
noodzakelijk dat de syringe en vingergreep worden gebruikt met schone/gedesinfec-
teerde handschoenen.

« De AH Temp™ syringe kan als additionele veiligheidsmaatregel tegen veel maar niet
alle contaminatie worden gebruik met de eenmalig te gebruiken Disposa-Shield® .

« Disposa-Shield® en AH Temp™ syringes zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig ge-
bruik. Werp ze na gebruik weg. Gebruik ze niet bij andere patiénten teneinde kruis-
besmetting te voorkomen.

Ongunstige reacties

« Oogcontact: Irritatie en mogelijk hoornvliesbeschadiging.

« Huidcontact: Irritatie. Huiduitslag kan worden geconstateerd op de huid.
« Slijmvliezen: Ontstekingsreactie (zie Waarschuwingen).

Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde wer-

king van het product leiden.

« Bewaren op een temperatuur tussen 2 °C en 28 °C. Gebruik het product op kamer-
temperatuur.

« Uit direct zonlicht houden en weghouden van vocht.

« Niet laten bevriezen.

« Niet gebruiken na de vervaldatum.

" Disposa-Shield® Infection Control Barrier voor apllicatiesystemen via de syringe. Bestelnummer
A88013S1.
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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 Applicering

Overvullen.

Schade aan periapicale weefsels.

1. Gebruik niet teveel materiaal om overvulling van het wortelkanaal te
voorkomen.

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

Verstopping.

Verwijderen van de canule van de syringe.

1. Laat het materiaal niet drogen in de canule.

2. Hergebruik de stalen canules niet.

3. Zorg er steeds voor dat de canule correct op de syringe is geplaatste
alvorens te appliceren. De materialen moeten gemakkelijk extruderen.

4. Gebruik een syringe welke uit zijn verpakking is genomen binnen drie
maanden.

De AH Temp™ syringe en de vingergreep kunnen niet worden hergebruikt. Om te voor-

komen dat de AH Temp™ syringe en de vingergreep worden blootgesteld aan spatten

of sproeien van lichaamsvloeistoffen of aan gecontamineerde handen is het noodza-

kelijk dat de syringe en vingergreep worden gebruikt met schone/gedesinfecteerde

handschoenen.

. Verwijder de dop aan het uiteinde van de syringe.

2. Druk, om er zeker van te zijn dat het materiaal vrijelijk uit de spuit kan komen, een
kleine hoeveelheid op een mengblok.

3. Als een extra veiligheidsmaatregel kan de AH Temp™ syringe tegen veel maar niet

alle contaminatie worden gebruik met de eenmalig te gebruiken Disposa-Shield®.

Bevestig de disposable canule over de beschermende barriére aan het uiteinde van

de spuit.

Draai de canule met de klok mee totdat hij volledig vastzit en trek dan aan de canule

om afsluiting over de kraag van de syringe te verzekeren.

Breng de vingergreep aan met de vleugels naar het uiteinde van de spuit gericht.

Druk een kleine hoeveelheid materiaal uit de spuit op een mengblok om zeker te zijn

van een vrije vloei van het materiaal.

>

o
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3.

Overmatige Druk.

Schade.

1. Oefen langzaam een constante druk op het spuitje.

2. Zorg er altijd voor dat de canule correct aan de Luer Lock aansluiting
is geplaatst alvorens te appliceren. De materialen moeten gemakkelijk
extruderen.

©

Neem, als de pasta niet vrijelijk vloeit, de syringe weg bij de patiént en controleer of
een obstructie aanwezig is.

Plaats de canule dicht bij de apex. Appliceer langzaam terwijl de canule wordt terug-
getrokken uit het wortelkanaal.

©

10. Verwijder een pasta-overschot, plaats wattenpellets en/of provisorisch restauratie-

materiaal om de coronale openingen van de wortelkanalen af te sluiten.

11. Verwijder de vingergreep direct na het gebruik.
12. Druk de bescherming halverwege naar beneden langs de syringe.
13. Neem met wijsvinger en duim het langste deel van de bescherming en trek deze naar

beneden over het uiteinde van de spuit zodat deze binnenste buiten geraakt.

14. Draai de disposable canule wanneer deze nog in de beschermhoes zit tegen de klok

in los.

15. Verwijder de beschermende hoes zonder iets de contamineren en gooi deze en de

w

canule weg overeenkomstig plaatselijk geldende regelgeving.

16. Plaats de dop terug op de syringe met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

Het is essentieel dat de endodontische caviteit stevig wordt afgesloten met een provi-
sorisch restauratiemateriaal teneinde contaminatie van het kanaal tussen de afspraken
inte voorkomen.

Verwijderen

Om een optimale desinfectie van het wortelkanaal te bereiken moet de calciumhydroxi-

de tussen zeven dagen en vier weken in het wortelkanaal blijven.

Wanneer toegepast als een provisorische vulling gedurende langere tijd, dient deze

elke drie maanden te worden vervangen.

1. Verwijder voorafgaand aan de obturatie van het kanaal met AH Plus® of AH 26° wor-
telkanaalsealant en -stiften residuen van de kanaalwanden met wortelkanaalinstru-
menten en spoel daarna met steriel water.

2. Spoel tenslotte met steriel water, droog en obtureer.
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4 Hygiéne

4.1 AH Temp™ syringe en vingergreep

Kruisbesmetting.

Infectie.
1.

A

. Verwijder een gecontamineerde syringe en/of vingergreep in overeen-

Spuit en vingergreep kunnen niet worden hergebruikt.

Om te voorkomen dat de AH Temp™ syringe en de vingergreep
worden blootgesteld aan spatten of sproeien van lichaamsvloeistoffen
of aan gecontamineerde handen is het noodzakelijk dat de syringe
en vingergreep worden gebruikt met schone/gedesinfecteerde hand-
schoenen.

stemming met de lokaal geldende voorschriften.

4.2 Disposa-Shield® beschermhoes
Het gebruik van een beschermhoes is een additionele voorzorgsmaatregel tegen kruis-
besmetting, maar niet tegen alle besmettingen.
1. Verwijder direct na gebruik de beschermhoes zorgvuldig tezamen met de canule
zonder te contamineren.

Kruisbesmetting.

Infectie.
z : ! 1.
bruik ze niet om kruisbesmetting te voorkomen.

2.

Beschermende middelen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Herge-

Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.

4.3 Stalen canules — eenmalig gebruik.
1. Verwijder direct na het gebruik de beschermhoes samen met de canule zonder de
syringe te besmetten.

Kruisbesmetting.

Infectie.
z : ! 1.
2. Verwijder de gebruikte stalen canules in overeenstemming met de

Reinig, desinfecteer noch hergebruik de stalen canules.

lokaal geldende voorschriften.

Verstopping.
Verwijderen van de canule van de syringe.

1.
2.
3.

4.

Laat het materiaal niet drogen in de canule.

Hergebruik de stalen canules niet.

Zorg er steeds voor dat de canule correct op de syringe is geplaatst
alvorens te appliceren. De materialen moeten gemakkelijk extruderen.
Gebruik een syringe welke uit zijn verpakking is genomen niet na drie
maanden.
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4.4 Afvoeren
Afvoeren overeenkomstig de regionale verordeningen.

5 Lotnummer (1), vervaldatum (&) en correspondentie

1. Niet gebruiken na de vervaldatum.
De datum staat vermeld volgens de ISO-norm: “JJJJ-MM” of “JJJJ-MM-DD”.
2. Gelieve in alle correspondentie de volgende gegevens op te nemen:
* Bestelnummer
* Batchnummer
« Vervaldatum
3. Meld alle ernstige incidenten die verband houden met het product bij de fabrikant en
de daartoe volgens de plaatselijke wet- en regelgeving aangewezen instanties.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Bruksanvisning Svenska

AH Temp™

Rotkanalsinlagg

VARNING! Endast for dentalt bruk.
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4 Hygien 56
5 Batchnummer, utgangsdatum och korresponden 57
1 Produktbeskrivning

AH Temp™ ar ett vattnigt, pH 12,0, kalciumhydroxidbaserat rotkanalsinlagg for direkt

applicering i rotkanalen.

AH Temp™ bestar av AH Temp™ pasta som tillhandahalls i spruta samt AH Temp™

kanyler avsedda for applicering av pastan i rotkanalen.

AH Temp™ har féljande fordelar:

« Kalciumhydroxid ar ként for sin antibakteriella effekt, stimulerar att vavnaden runt

apex fixeras och framjar lakning periapikalt.

De antibakteriella egenskaperna hos AH Temp™ pasta ar likvardiga med de egen-

skaper som konventionella kalciumhydroxidinlagg har.

Innehallet i AH Temp™ har en bevisad kompatibilitet med AH Plus® rotkanalsealer.

* AH Temp™ har en mindre tendens att torka ut, och darmed blir risken mindre att
kanylen tapps till under applicering och forvaring.

« Enkel navigering genom rotkanalen med en ultratunn, lang, forbdjd AH Temp™ ka-

nyl.

Ett silikonstopp, monterad pa kanylen, ger en exakt och kontrollerad applicering av

AH Temp™ pastan i rotkanalen.

« Utmarkt radiopacitet och réntgenkontrast jamfért med ledande konkurrenter.

1.1 Indikationer

* Rotfyliningsinlagg mellan behandlingar.

1.2 Kontraindikationer

* AH Temp™ ar kontraindicerat for anvandning pa patienter med kand éverkanslighet
mot polyetylenglykol (PEG) eller nagon av de dvriga ingdende komponenterna.
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1.3 Leveransférpackningar

1.4

2.

=

AH Temp™ pasta:
 Luerlock-sprutorna innehaller 0,75 ml pasta.

AH Temp™ kanyler:
* Luerlock-kanyler fér engangsbruk, 45° vinkel, arbetslangd 25 mm, yttre diameter
0,41 mm (nominell) (27 gauge), inre diameter 0,31 mm (nominell) med silikonstopp.

Innehall

« Kalciumvolframat
< Polyetylenglykol
« Vatten

« Kalciumhydroxid
« Zirkoniumoxid

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

Materilet innehaller kalciumhydroxid vilket &r basiskt och kan orsaka fratning i hud och

o6gon samt pa oral vavnad. Produkten innehaller polyetylenglykol [Polyetylenglykol

PEG 8000, CAS-nr 25322-68-3] vilket i mycket séllsynta fall kan orsaka allergiska

reaktioner hos mottagliga personer.

« Anvand inte produkten pa patienter som har kand allergi mot PEG.

* Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Om
o6gonkontakt sker, skélj med rikliga méngder vatten och sok lakarvard.

« Undvik hudkontakt for att forhindra irrritation. Vid kontakt, kan rédaktiga utslag ses
pa huden. Vid irriterad eller rodnad hud, sok irritation.

* Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation.
Om oavsiktlig kontakt sker, avlagsna materialet fran vavnaderna. Spola slemhinnan
med rikliga mangder vatten och Iat patienten spotta ut. Om inflammationen i slemhin-
nan kvarstar, sok lakarvard.

« For att undvika inflammation, undvik att svélja. Om nedsvaljning sker, skélj ur mun-
nen och drick rikliga mangder vatten. Sok lakarvard.
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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 véatska vid applicering kan minska ef-
fekten av forbandet. Anvand darfor adekvat skydd sasom kofferdam.

« Forslut sprutorna noga omgaende efter anvandning med originalhatten.

Var alltid forsakrad om att kanylen ar korrekt forbunden med Luerlocket innan appli-

cering. Det ska ga latt att trycka ut materialet ur ampullen.

* AH Temp™ pastan administreras genom kanylen, ej langre an till 2 mm innan apex.
Sorj for att kanylen I6per fritt i kanalen. Administrera ej med plastspetsar som kan
riskera att fastna i kanalen.

* AH Temp™ sprutan och handtaget kan inte varmebehandlas. For att forhindra att
sprutan till AH Temp™ och handtaget blir exponerat for droppar eller stank fran
kroppsvaskor eller kontaminerade hander, ar det obligatoriskt att sprutan och hand-
taget hanteras med rena/ desinficerade handskar.

+ Som en extra forsiktighetsatgard, kan sprutan till AH Temp™ skyddas mot synlig
kontamination, dock ej mot all, genom att Disposa-Shield®' skyddshdlje appliceras.

» Disposa-Shield® skyddsholje och kanylerna till AH Temp™ &r endast avsedda for
engangsbruk. Kasta bort efter anvandning. For att forhindra korskontamination, ater-
anvand ej pa andra patienter.

Biverkningar

« Ogonkontakt: Irritation och ev. skada pa hornhinnan.

« Hudkontakt: Irritation. Rédaktiga utslag kan ses pa huden.
« Slemhinnor: Inflammation (se Varning).

Forvaring

Olampliga forvaringsforhallanden kan forkorta hallbartheten och leda till att produkten

blir funktionsoduglig.

« Forvara vid en temperatur mellan 2 °C och 28 °C. Anvand produkten rumstempere-
rad.

* Undvik direkt solljus och skydda fran fukt.

* Frysej.

« Anvand ej efter utganget datum.

' Disposa-Shield® Infection Control Barrier avsedda for sprutférsedda produkter, Bestallningsnr.
A88013S1.
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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 Applicering

Overskott.

Skada pa periapikal vavnad.

1. For att inte riskera 6verskott i rotkanalen, skall inte fér mycket material
appliceras.

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.

Separation av kanylen fran sprutan.

1. Lat inte materialet torka pa insidan.

2. Ateranvand ej stalkanyler.

3. Var alltid forsékrad om att kanylen ar ratt forbunden med Luerlocket
innan applicering. Det ska ga latt att trycka ut materialet ur ampullen.

4. Anvand ej sprutan om den tagits ur patronférpackningen langre an for
tre manader sedan.

AH Temp™ sprutan och handtaget kan inte varmebehandlas. For att forhindra att spru-

tan till AH Temp™ och handtaget blir exponerat for droppar eller stank fran kroppsvas-

kor eller kontaminerade hander, ar det obligatoriskt att sprutan och handtaget hanteras

med rena/ desinficerade handskar.

. Avlagsna hatten fran sprutan.

2. For att forsékra sig om att materialet flyter av egen kraft, tryck ut en mindre mangd

pa ett blandningsblock.

3. Som en extra forsiktighetsatgard, kan kan sprutan till AH Temp™ skyddas mot synlig
kontamination, dock ej mot all, genom att Disposa-Shield® skyddshdlje appliceras.

. Fast en engangskanyl 6ver skyddshdljet pa sprutanden.

Vrid kanylen medurs tills den sitter helt pa plats, dra sedan i kanylen for att férsakra

att den ar last i sprutkragen.

Satt fast handtaget med vingarna pekande mot sprutans framsida.

For att vara saker pa att materialet flyter fritt ur kanylen, tryck ut en mindre méngd pa

ett blandningsblock.

(S

No

Overdriven kraft.

Skada.
1. Tryck langsamt och med en jamn kraft pa sprutan.
2. Var alltid forsékrad om att kanylen ar ratt forbunden till Luerlocket

innan applicering. Det ska ga latt att trycka ut materialet ur ampullen.
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Om inte pastan flyter av egen kraft, avlagsna sprutan fran patientomradet och kon-

trollera om nagot obstruerar.

. Séatt in kanylen till strax innan apex. Applicera pastan langsamt medan kanylen dras

ur rotkanalen.

10. Avlagsna pastadverskott, applicera bomulls pellets och/eller en temporar fylining for
att fa det tatt koronalt.

11. Direkt efter anvandning avldgsna handtaget.

12. Skjut ned det skyddande hdljet halvvags ned pa sprutan.

13. Ta tag langst ned i skyddshdljet med pekfinger och tumme och dra ned skyddsholjet
med en nedatgaende rorelse, ver sprutans nedre del och kanylen och véand skydds-
héljet ut och in.

14. Med kanylen inuti skyddshdljet, ta loss engangskanylen genom att vrida kanylen
medsols.

15. Avlagsna skydshdljet utan att kontaminera spruthallaren och kasta bort skyddshdlje
och kanyl enligt lokala riktlinjer.

16. Satt tillbaks spruthatten med rena/desinficerade handskar.

©

En tat forslutning av den endodontiska kaviteten med ett temporart fyllningsmaterial ar
nodvandigt for att rotkanalen inte skall bli kontaminerad mellan besoken.

3.3 Avlagsnande

For att uppna en optimal desinficering i rotkanalen, skall kalciumhydroxidinlagget ligga

i rotkanalen mellan sju dagar och fyra veckor.

Som langtidsinlagg, skall inlagget bytas var tredje manad.

1. Innan rotfylining med AH Plus® eller AH 26 rotkanalsealer och points, tvatta bort
rester av AH Temp™ pa kanalvdggarna med preparationsinstrument och skolj med
sterilt vatten.

2. Skdlj slutligen med sterilt vatten, torrlagg och rotfyll.
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4 Hygien

4.1 AH Temp™ spruta och handtag

Korskontaminering.

Infektion.

1. Spruta och fingergreppet kan inte varmebehandlas igen.

2. For att forhindra att sprutan till AH Temp™ och fingergreppet blir expo-
nerade for droppar eller stank fran kroppsvaskor eller kontaminerade
hander, ar det obligatoriskt att sprutan och greppet hanteras med
rena/desinficerade handskar. Ateranvénd ej spruta eller grepp som
kontaminerats.

3. Kassera kontaminerad spruta och/eller handtag enligt lokala riktlinjer.

4.2 Disposa-Shield® skyddsholje
Anvandning av skyddshdljen ar en forsiktighetsatgard mot synlig kontamination, dock
ejall.
1. Direkt efter anvandning, avlagsna forsiktigt skyddshdljet tillsammans med kanylen
utan att kontaminera spruthallaren.

Korskontaminering.

Infektion.
1. Skyddshdljena ar endast avsedda for engangsbruk. For att forhindra
kontamination, ateranvand dem ej.
2. Kasta bort enligt lokala foreskrifter.

4.3 Stalkanyler — engangsbruk
1. Direkt efter anvandning, avlagsna forsiktigt skyddshdljet tillsammans med kanylen
utan att kontaminera spruthallaren.

Korskontaminering.

Infektion.
1. Rengor ej, desinficera och ateranvand ej.
2. Kassera anvanda stalkanyler pa ratt satt enligt lokala riktlinjer.

Tilltappning.

Separation av kanylen fran sprutan.

1. Lat inte materialet torka pa insidan.

2. Ateranvand ej stalkanyler.

3. Var alltid forsakrad om att kanylen ar ratt forbunden med Luerlocket
innan applicering. Det ska ga latt att trycka ut materialet ur ampullen.

4. Anvand ej sprutan om den tagits ur patronférpackningen langre an for
tre manader sedan.

4.4 Avfallshantering
Omhanderta avfall enligt lokala foreskrifter.
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5 Batchnummer (1), utgangsdatum (&) och korrespondens

1. Anvand ej efter utganget datum.
ISO standard anvander: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
2. Foljande nummer skall anges vid varje korrespondens:
« Bestallningsnummer
» Batchnummer
» Utgangsdatum
3. Alla allvarliga tillbud som éar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren
och ansvarig myndighet enligt lokala foreskrifter.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Brugsanvisning Dansk

AH Temp™

Rodkanalpasta

ADVARSEL: Kun til dentalt brug.

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

AH Temp™ rodkanalpasta er en vandholdig, calciumhydroxidbaseret rodkanalpasta

med pH 12,0 til direkte applicering i rodkanalen.

AH Temp™ rodkanalpasta bestar af AH Temp™ pasta i sprejte og AH Temp™ kanyler

til direkte applicering af pastaen i rodkanalen.

AH Temp™ rodkanalpasta har fglgende kliniske fordele:

« Calciumhydroxid har en dokumenteret antibakteriel effekt, stimulerer fiksering af det

apikale veev og fremmer periapikal heling.

De antibakterielle egenskaber i AH Temp™ pastaen svarer til konventionelle calcium-

hydroxidpastaer.

* AH Temp™ er kompatibel med AH Plus® rodkanalsealere.

* AH Temp™ pasta har en mindre tendens til udterring og dermed mindre risiko for
tilstopning af kanylen under applicering og opbevaring

« Deterlet at navigere i rodkanalen med den lange, ultratynde og forbgjede AH Temp™
kanyle.

« Et silikonestop monteret pa kanylen ger det muligt at applicere AH Temp™ pasta
praecist og kontrolleret i rodkanalen.

« Fremragende rentgenkontrast og dermed god synlighed pa rentgen sammenlignet
med forende konkurrerende produkter.

1.1 Indikationer

< Provisorisk mellemseanceindleeg til rodkanaler.

1.2 Kontraindikationer

* AH Temp™ er kontraindiceret til anvendelse hos patienter, der har kendt overfglsom-
hed over for polyethylenglykol (PEG) eller en eller flere af de andre bestanddele.
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Dispenseringsformer
AH Temp™ pasta:
« Luer-Lock sprgjter med 0,75 ml pasta.

AH Temp™ kanyler:

« Engangs Luer-Lock kanyler med en vinkel pa 45°, arbejdsleengde pa 25 mm, ydre
diameter 0,41 mm (nominel) (27 G), indre diameter 0,31 mm (nominel) og silikone-
stop.

Sammenszatning

 Calciumwolframat
« Polyethylenglykol
« Vand

« Calciumhydroxid
 Zirconiumoxid

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
om mulig risiko for for personskade.
* Overhold alle sikkerhedsbemzerkninger, som efterfalger dette symbol
for at undga skader.

Advarsler

Materialet indeholder calciumhydroxid, som er basisk og kan medfgre zetsning af hud,

@jne og den orale slimhinde. Materialet indeholder polyethylenglykol [Polyethylenglykol

PEG 8000, CAS No. 25322-68-3], som i meget sjzeldne tilfeelde kan forarsage allergiske

reaktioner hos disponerede personer,

« Behandl ikke patienter med kendt allergi over for PEG.

+ Undga gjenkontakt for at hindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden.
Ved kontakt med gjnene: Skyl med rigelige maengder vand og seg lege.

« Undga hudkontakt for at hindre irritation. Ved kontakt kan der ses et radligt udsleet.
Hvis der opstar irritation af huden eller udsleet, ber man sgge lzege.

* Undga kontakt med de orale vaev/den orale slimhinde for at undga inflammation.
Hvis der ved et uheld opstar kontakt, skal materialet fiernes fra vaevene. Slimhinden
skylles med rigelige meaengder vand, og vandet spyttes ud/suges veek. Hvis inflam-
mationen af slimhinden fortseetter, sages leege.

+ Undga synkning for at hindre inflammation. Hvis materialet synkes, skal munden
skylles. Drik derefter store maengder vand. Seg lzege.
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Sikkerhedsforanstaltninger

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

Enhver brug af dette produkt, 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 pocheveeske under applicering kan reducere virkningen
af pastaen. Brug en passende isolering, sa som kofferdam.

* Luk sprejterne teet til straks efter brug med den originale heette.

« Kontroller altid, at kanylen sidder sikkert fast pa Luer-Lock sprgjten fer applicering.
Materialet skal veere let at presse ud.

« Applicer pastaen med AH Temp™ kanylen til min. 2 mm fra apex. Serg for, at kanylen
altid glider frit. Anvend ikke plastspidser, som kan ga stramt i kanalen.

* AH Temp™ sprejten og fingergrebet kan ikke varmebehandles. For at beskytte
AH Temp™ sprgjten og fingergrebet fra sprejt og steenk af kropsvaesker eller kontakt
med kontaminerede haender er det ngdvendigt at handtere sprajten og fingergrebet
med rene/desinficerede handsker.

* Som en ekstra sikkerhedsforanstaltning kan AH Temp™ sprgjten beskyttes mod
kraftig men ikke al kontaminering ved at anvende engangs Disposa-Shield®' beskyt-
telsesposer.

« Disposa-Shield® beskyttelsesposer og AH Temp™ kanyler er udelukkende beregnet
til engangsbrug.

Bivirkninger

* Ojenkontakt: Irritation og mulighed for beskadigelse af hornhinden.
« Hudkontakt: Irritation. Der kan ses et rgdligt udsleet pa huden.

« Slimhinder: Inflammation (se under advarsler).

Opbevaringsbetingelser

Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfgre, at pro-

duktet ikke fungerer korrekt.

* Opbevares ved temperaturer mellem 2 °C og 28 °C. Anvend produktet ved rumtem-
peratur.

« Ma ikke udseettes for direkte sollys og beskyt mod fugtighed.

* Ma ikke udseettes for frost.

» Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

" Disposa-Shield® beskyttelsesposer til sprajter, best. nr. A88013S1.
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3 Step-by-step brugsanvisning
3.1 Praeparation
1. For applicering af materialet preepareres, skylles og terres de kanaler, som skal fyl-
des, i henhold til geengse endodontiske behandlingsmetoder.

3.2 Applicering

Overfyldning.

Skader pa det periapikale veev.

1. Applicer ikke for store maengder materiale 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 sesedvanligvis godt af
det omgivende vaev. Hvis materialet imidlertid presses ned i canalis
mandibulae, skal der tages behandlingsmaessige forholdsregler.

Tilstopning.

Fjern kanylen fra sprgjten.

1. Lad ikke materialet tarre ind i kanylen.

2. Genbrug ikke stalkanyler.

3. Serg altid for, at kanylen sidder sikkert fast pa Luer-Lock sprejten for
applicering. Materialet skal vaere let at presse ud.

4. Nar sprgjten er fiernet fra folieposen, skal den anvendes inden for tre
maneder.

AH Temp™ sprgjten og fingergrebet kan ikke varmebehandles. For at beskytte
AH Temp™ sprgjten og fingergrebet fra sprejt og steenk af kropsveesker eller kontakt
med kontaminerede hzender er det ngdvendigt at handtere sprgjten og fingergrebet
med rene/desinficerede handsker.

. Fjern heetten fra sprojten.

2. Pres en lille meengde materiale ud pa en blandeblok for at sikre, at materialet flyder frit.
3. Som en ekstra sikkerhedsforanstaltning kan AH Temp™ sprgjten beskyttes mod
kraftig men ikke al kontaminering ved at anvende engangs Disposa-Shield® beskyt-
telsesposer.

Seet engangskanylen fast pa sprejten ind over beskyttelsesposen.

Drej kanylen med uret, til den sidder helt fast. Treek derefter i kanylen for at sikre, at
den er last helt fast pa spraojten.

Monter fingergrebet med vingerne vendt mod spidsen af sprgjten.

Pres en lille meengde materiale ud pa en blandeblok for at sikre, at materialet flyder frit.

o~

No

For kraftigt tryk.

Risiko for fare.
1. Anvend et langsomt og jeevnt tryk pa sprejten.

2. Sorg altid for, at kanylen sidder helt fast pa Luer-Lock sprgjten for ap-
plicering. Materialet skal veere let at presse ud.
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Hvis pastaen ikke flyder frit, fiernes sprojten fra arbejdsfeltet og kontrolleres for til-
stopning.
9. Fer kanylen ind i kanalen til et stykke fra apex. Applicer pastaen, mens kanylen

langsomt treekkes ud af kanalen.

10. Fjern overskud af pasta, placer vatpellets og/eller en provisorisk fyldning for at sikre
en teet forsegling af rodkanalerne.

11. Fjern fingergrebet straks efter brug.

12. Skub beskyttelsesposen halvvejs ned over sprgjten.

13. Tag fat i den leengste del af beskyttelsesposen med tommel- og pegefinger og traek
den nedad, ud over sprgjten og kanylen, sa posens inderside vender udad.

14. Med kanylen inde i beskyttelsesposen, fiernes kanylen ved at dreje den mod uret.

15. Fjern beskyttelsposen uden at kontaminere sprgjten og bortskaf beskyttelsesposen
og kanylen i henhold til lokale retningslinjer.

16. Seet heetten fast pa sprejten igen med rene/desinficerede handsker.

En teet forsegling af kaviteten og indgangen til rodkanalerne er meget vigtig for at undga
kontaminering af rodkanalerne mellem behandlingsseancerne.

3.3 Fjernelse

For at opna en optimal desinfektion af rodkanalen, skal calciumhydroxidpastaen forblive

i rodkanalen mellem syv dage og fire uger. Hvis materialet anvendes som langtidspro-

visorisk indlaeg, skal materialet udskiftes hver tredje maned.

1. Fer rodfyldning med AH Plus® eller AH 26° rodkanalsealere og points, fiernes rester
af AH Temp™ fra rodkanalen med rodkanalinstrumenter, og kanalen skylles med
sterilt saltvand.

2. Foretag en sidste skylning med sterilt saltvand, terleeg og rodfyld.
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4 Hygiejne

4.1 AH Temp™ sprgjte og fingergreb

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.

1. Sprejte og fingergreb kan ikke varmebehandles.

2. For at beskytte AH Temp™ sprajten og fingergrebet fra sprejt og
staenk af kropsvaesker eller kontakt med kontaminerede haender er
det ngdvendigt at handtere sprejten og fingergrebet med rene/desinfi-
cerede handsker. Genbrug ikke sprgjten eller fingergrebet, hvis de er
kontaminerede.

3. Bortskaf kontaminerede sprgjter og/eller fingergreb i henhold til lokale
retningslinjer.

4.2 Disposa-Shield® beskyttelsesposer
Brug af beskyttelsesposer er en ekstra sikkerhedsforanstaltning mod kraftig, men ikke
al kontaminering.
1. Fjern forsigtigt beskyttelsesposen sammen med kanylen straks efter brug uden at
kontaminere sprgijten.

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
1. Beskyttelsesposer er udelukkende beregnet til engangsbrug. Ma ikke

genbruges for at undga krydskontaminering.
2. Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

4.3 Stalkanyler — engangsbrug
1. Fjern forsigtigt beskyttelsesposen sammen med kanylen straks efter brug uden at
kontaminere sprgijten.

Krydskontaminering.

Infektionskontrol.
1. Kanyler ma ikke rengeres, desinficeres eller genbruges.
2. Bortskaf brugte stalkanyler i henhold til lokale retningslinjer.

Tilstopning.

Fjern kanylen fra sprgjten.

1. Lad ikke materialet tarre ind i kanylen.

2. Genbrug ikke stalkanyler.

3. Serg altid for, at kanylen sidder sikkert fast pa Luer-Lock sprejten for
applicering. Materialet skal vaere let at presse ud.

4. Nar sprgjten er fiernet fra folieposen, skal den anvendes inden for tre
maneder.

4.4 Bortskaffelse
Bortskaf produkterne i henhold til lokale retningslinjer.
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5 Lotnummer (1), udlgbsdato (&) og korrespondance

1. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
ISO standarden anvender: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
2. Folgende numre skal angives i al korrespondance:
* Genbestillingsnummer
* Lotnummer
» Udlgbsdato
3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i henhold til lokale bestemmelser.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Bruksanvisning Norsk

AH Temp™

Rotkanalinnlegg

NB: Kun til dental bruk.

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

AH Temp™ rotkanalinnlegg er et vandig, kalsiumhydroksidbasert rotkanalinnlegg med

pH 12 for direkte applikasjon i rotkanalen.

AH Temp™ bestar av AH Temp™ pasta levert i en sproyte, samt kanyler for direkte

pafering av pastaen i rotkanalen.

AH Temp™ rotkanalinnlegg har felgende kliniske fordeler:

« Kalsiumhydroksid er kjent for sin antibakterielle effekt og bidrar til periapikal tilheling.

« AH Temp™ sine antibakterielle egenskaper er like gode som de konvensjonelle kal-
siumhydroksidinnleggene.

« Det er vist god kompatibilitet mellom AH Temp™ pastaen og AH Plus® sealeren.

* Redusert utterking av AH Temp™ pasta ferer til mindre blokkering av kanylen ved
pafering og lagring.

< Enkel navigasjon gjennom rotkanalen med ultratynne, lange og vinklede AH Temp™
kanyler.

« En silikonstopper pa kanylen tillater presis og kontrollert pafgring av AH Temp™ i
rotkanalen.

« Glimrende radiopasitet i forhold til konkurrerende produkter.

1.1 Indikasjoner

< Midlertidig rotkanalinnlegg.

1.2 Kontraindikasjoner

* AH Temp™ er kontraindisert for bruk hos pasienter med en kjent overfalsomhet over-
for polyetylenglykol (PEG) eller noen av de andre komponentene.
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Leveringsformer
AH Temp™ pasta:
« Luer-Lock sprayter som inneholder 0,75 ml pasta.

AH Temp™ kanyler:
* Engangs Luer-Lock kanyler, vinklet 45°, arbeidslengde 25 mm, ytre diameter
0,41 mm (27 G), indre diameter 0,31 mm med silikonstopper.

Innehold

« Kalsium tungstate
< Polyetylenglykol
« Vann

« Kalsiumhydroksid
 Zirkoniumoksid

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 & varsle deg om
potensiell fare for skade pa personell.

« Adlyd alle sikkerhetsbeskjeder som falger dette symbolet for & unnga
mulig skade.

Advarsler

Materialet inneholder basisk kalsiumhydroksid som kan skade hud, eyer og

munnslimhinne. Materialet inneholder polyetylenglykol [Polyetylenglykol PEG 8000,

CAS-nr. 25322-68-3] som kan forarsake allergiske reaksjoner hos utsatte personer

i sveert sjeldne tilfeller.

 Ikke behandle pasienter med en kjent allergi for PEG.

* 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. Kontakt kan fere til redlige utslett pa
huden. Kontakt helsepersonell ved utslett eller hudirritasjon.

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

« Unnga svelging for a forhindre inflammasjon. Ved svelging: Skyll munnen og drikk
store mengder vann. Oppsegk helsehjelp.

66



2.2

2.

w

24

Forholdsregler

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.

« Lukk sprgyten med original kork umiddelbart etter bruk.

Alltid tilse at kanylen er ordentlig festet til Luer-Lock fer applikasjon. Materialet skal

enkelt kunne presses ut.

* Pafgr AH Temp™ med kanyle, minimum 2 mm ifra apeks, alltid med kanylen lgst i
kanalen. Ikke bruk plastspisser til pafgring.

* AH Temp™ sprgyten og holderen skal ikke gjenbrukes. For & unnga at AH Temp™
sprayten og holderen kontamineres, er det viktig at det brukes rene/desinfiserte han-
sker.

« Som et ekstra sikkerhetstiltak kan AH Temp™ sprgyten sikres mot noe kontamina-
sjon ved bruk av engangs Disposa-Shield®' beskyttelsesbarriere.

« Disposa-Shield® beskyttelsesbarriere og AH Temp™ kanyler er engangsartikler. Kas-
tes etter bruk. Ma ikke brukes pa flere pasienter, da dette kan fare til krysskontamina-
sjon.

Bivirkninger

* @yekontakt: Irritasjon og mulig skade pa hornhinnen.

« Hudkontakt: Irritasjon og mulig allergisk reaksjon. Redlig utslett kan sees pa huden.
« Kontakt med slimhinne: Inflammasjon (se advarsler).

Oppbevaring

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

* Oppbevares i temperaturer mellom 2 °C og 28 °C. Produktet skal brukes i romtem-
peratur.

* Unnga direkte soleksponering og fuktighet.

« Skal ikke oppbevares i fryser.

« Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

" Disposa-Shield® infeksjonskontrollbarriere for spreytepaferingssystemer, bestillingsnummer A88013S1.
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3 Trinn-for-trinn instruksjon
3.1 Preparering av rotkanalen
1. Preparér, rengjor og terk rotkanalen med anbefalte endodontiske prosedyrer for ap-
plisering av produktet.

3.2 Pafering

Overfylling.

Skade av periapikalt vev.

1. Unnga overfylling av rotkanalen.

2. Huvis overfylling forekommer toleres materiale vanligvis godt. Hvis
materiale trykkes inn i mandibularkanalen ma strakstiltak igangsettes.

Tilstopping.

Separering av kanylen fra sprayten.

1. La ikke materiale sterkne pa innsiden.

2. Ingen gjenbruk av stalkanyler.

3. Alltid tilse at kanylen er ordentlig festet til Luer-Lock far applikasjon.

Materiale skal enkelt kunne presses ut.
4. Sprgyten skal brukes innen tre maneder fra apning av posen.

AH Temp™ sprgyten og holderen skal ikke gjenbrukes. For & unnga at AH Temp™

sprgyten og holderen kontamineres, er det viktig at det brukes rene/desinfiserte han-

sker.

. Fjern korken fra sproytespissen.

2. For a sikre fri flyt av materiale, sproyt en liten prgve pa en blandeblokk.

3. Som et ekstra sikkerhetstiltak kan AH Temp™ sprgyten sikres mot noe kontamina-
sjon ved bruk av engangs Disposa-Shield® beskyttelsesbarriere.

4. Fest kanylen over beskyttelsesbarrieren pa enden av sprayten.

5. Vri kanylen med klokken til den sitter. Rykk i kanylen for & sikre at den sitter ordentlig.

6

7

. Fest holderen med vingene pekende mot fronten av sprayten.
. For a sikre fri flyt av materiale, spreyt en liten preve pa en blandeblokk.

Overdreven kraft.

Skade.
1. Bruk rolig og jevnt trykk pa sprayter.
2. Veer alltid sikker pa at kanylen sitter ordentlig festet til Luer-Lock for

applikasjon. Materiale skal enkelt kunne presses ut.
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Hvis pastaen ikke flyter, fiern sprayten fra arbeidsfeltet og sjekk for obstruksjoner.
. Plassér kanylen nzer apeks. Pafer pastaen langsomt mens kanylen fiernes fra rotka-
nalen.

©®

10. Fjern overskudd av pasta og plassér en bomullspellet og/eller midlertidig fylling for &

forsegle rotkanalapningen.

11. Fjern holderen umiddelbart etter bruk.
12. Trykk beskyttelsesbarrieren halvveis nedover sprayten.
13. Ta tak i den lengste delen av beskyttelsesbarrieren med tommel og pekefinger, og

dra barrieren i en nedoverrettet bevegelse — over enden av spragyten og kanylen, slik
at beskyttelsesbarrieren er “vrang”.

14. Med kanylen pa innsiden av beskyttelsesbarrieren demonteres kanylen ved & vri den

mot klokken.

15. Fjern beskyttelsesbarrieren uten & kontaminere gjenstanden og kast beskyttelses-

barrieren og kanylen etter gjeldende bestemmelser.

16. Erstatt korken pa sproytespissen med rene/desinfiserte hansker.

Tett forsegling av den endodontiske kaviteten ved bruk av midlertidig fyllingsmateriale
er essensielt for & forhindre kontaminasjon av rotkanalen(e) mellom pasientbesgkene.

Fjerning

Kalsiumhydroksiden ber ligge i rotkanalen fra syv dager til fire uker for & oppna optimal

desinfeksjon.

Hvis det brukes som et langtidsinnlegg, ber innlegget skiftes hver tredje maned.

1. Rester av AH Temp™ fjernes med rotkanalinstrumenter og irrigasjon fer fylling av
kanalen med AH Plus® eller AH 26° sealer og points.

2. Irrigér en siste gang med sterilt vann, terk og fyll.

69



4 Hygiene

4.1 AH Temp™ sproayte og holder

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.

1. AH Temp™ sprgyten og holderen skal ikke gjenbrukes.

2. For a unnga at AH Temp™ sprgyten og holderen kontamineres, er
det viktig at det brukes rene/desinfiserte hansker. Hvis sproyten eller
holderen kontamineres skal de ikke brukes.

3. Avfallshandtering av kontaminert sprayte og/eller holder skjer i hen-
hold til lokale reguleringer.

4.2 Disposa-Shield® beskyttelsesbarriere
Beskyttelsesbarrieren er et ekstra sikkerhetstiltak mot gross kontaminasjon, men ikke
all kontaminasjon.
1. Kastes sammen med kanylen umiddelbart etter bruk. Unnga kontaminasjon.

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.
1. Beskyttelsesbarrieren er en engangsartikkel. Gjenbruk kan fore til

krysskontaminasjon.
2. Avfallshandtering etter gjeldende bestemmelser.

4.3 Stalkanyler — engangsbruk
1. Fjern beskyttelsesbarrieren og kanylen umiddelbart etter bruk og unnga kontamina-
sjon.

Krysskontaminasjon.

Infeksjon.
1. Ingen rengjering, desinfeksjon eller gjenbruk av stalkanyler.

2. Brukte stalkanyler avfallshandteres etter lokale reguleringer.

Tilstopping.

Separering av kanylen fra sproyten.

1. La ikke materiale stgrkne pa innsiden.

2. Ingen gjenbruk av stalkanyler.

3. Alltid tilse at kanylen er ordentlig festet til Luer-Lock far applikasjon.

Materiale skal enkelt kunne presses ut.
4. Sprgyten skal brukes innen tre maneder fra apning av posen.

4.4 Avfallsbehandling
Produktet skal avfallsbehandles i samsvar med lokale forskrifter.
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5 Partinummer ([ ), utlgpsdato (&) og korrespondanse

1. Ikke bruk etter utlgpsdato. ISO standard brukes: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”.
2. Folgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:
* Rebestillingsnummer
» Partinummer
« Utlgpsdato
3. Tilvirker og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendelser
relatert til produktet i samsvar med lokale forskrifter.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Instrukcja uzytkowania Polski

AH Temp™

Opatrunek kanatowy

UWAGA: Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie przez dentystow.

Zawarto$¢ Strona
1 Opis produktu 72
2 Zasady bezpi nstwa 73
3 Szczegodtowa instrukcja stosowania 75
4 Higiena 7
5 Numer serii, data waznosci i korespondencja 78
1 Opis produktu

AH Temp™ to opatrunek kanatowy na bazie wodorotlenku wapnia, o wartosci pH 12,0

przeznaczony do bezposredniej aplikacji do kanatu korzeniowego.

Opatrunek kanatowy AH Temp™ sktada sie z pasty AH Temp™ pakowanej w strzy-

kawki oraz kaniuli AH Temp™ umozliwiajgcych bezposrednig aplikacjg pasty do kanatu

korzeniowego.

Materiat do tymczasowego wypetniania kanalu korzeniowego AH Temp™ wyréznia sig

nastepujgcymi wtasciwosciami klinicznymi:

« Wodorotlenek wapnia ma dziatanie przeciwbakteryjne, stymuluje proces rozwoju
wierzchotka oraz wptywa na gojenie si¢ tkanek okotowierzchotkowych.

« Wiasciwosci przeciwbakteryjne pasty AH Temp™ sg takie same jak konwencjonal-
nych opatrunkéw na bazie wodorotlenku wapnia.

« Sktad chemiczny pasty AH Temp™ zapewnia kompatybilno$¢ z uszczelniaczem ka-
natowym AH Plus®.

« Ograniczone wysychanie pasty AH Temp™ minimalizuje przypadki zapychania ka-
niuli podczas aplikacji oraz przechowywania.

< tatwa manipulacja w obrebie $wiatta kanatu korzeniowego dzieki ultra cienkiej, dtu-

giej, zagietej kaniuli AH Temp™.

Silikonowy stoper na kaniuli utatwia precyzyjng i kontrolowang aplikacje pasty do

kanatu korzeniowego.

« Poréwnywalna z produktami konkurencyjnymi, doskonata widoczno$¢ na zdjgciach
radiologicznych.

1.1 Wskazania

« Materiat do tymczasowego wypetniania kanatu korzeniowego oraz do stosowania
miedzy wizytami.

1.2 Przeciwwskazania

« Produkt AH Temp™ jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw ze stwierdzo-
ng nadwrazliwoscig na glikol polietylenowy (PEG) badz ktérykolwiek z jej pozosta-
tych sktadnikow.
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1.3 Opakowania

1.4

2.
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Pasta AH Temp™:
« Strzykawka typu Luer zawiera 0,75 ml pasty.

Kaniula AH Temp™:

« Jednorazowego uzytku kaniula typu Luer, zagieta pod katem 45°, o dtugosci pracu-
jacej 25 mm, zewnetrznej $rednicy 0,41 mm (normalnie) (rozmiar 27), wewnetrznej
Srednicy 0,31 (normalnie) z silikonowym stoperem.

Sktad

* Wolframian wapnia

* Glikol polietylenowy
* Woda

« Wodorotlenek wapnia
« Tlenek cyrkonowy

Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczgcej uwag na temat
bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej instrukcji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« To jest znak ostrzegajgcy o potencjalnym niebezpieczenstwie. Zostat
A uzyty w celu poinformowania uzytkownikéw produktu o mozliwosci

skaleczenia.
« W celu uniknigcia skaleczen nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazé-
wek zawartych w informacjach opatrzonych tym symbolem.

Srodki ostroznosci

Materiat zawiera wodorotlenek wapnia, ktéry moze wywotywaé poparzenia skory,

oczu oraz btony $luzowej jamy ustnej. Materiat zawiera glikol polietylenowy [Glikol

polietylenowy PEG 8000, nr CAS 25322-68-3], ktéry w bardzo rzadkich przypadkach
moze powodowac reakcje alergiczne u wrazliwych oséb.

* Nie leczy¢ pacjentéw ze stwierdzonym uczuleniem na PEG.

* Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom i po-
tencjalnemu uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami
nalezy przeptukac je duzg ilodcig wody i skierowa¢ pacjenta do lekarza okulisty.

« Unika¢ kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniom. W razie bezposredniego
kontaktu moze pojawi¢ si¢ na skorze zaczerwienie w postaci rumienia. Jesli pojawig
sie objawy podraznienia skéry lub rumien, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sig z
odpowiednim lekarzem specjalista.

* Unika¢ kontaktu z tkankami miekkimi/blonami sluzowymi aby zapobiec wy-
stgpieniu objawdw zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu to nalezy
materiat usung¢ z powierzchni tkanek. Sptukac btone $luzowa obfitg iloscig wody i
wyplué lub odciggna¢ ssakiem. Jesli te objawy utrzymuija sig dtuzej pacjent powinien
skontaktowac sig¢ z lekarzem.

* W celu ochrony przed zapaleniem unikaé¢ potykania materiatu. Jesti dojdzie do po-
tknigcia pasty to nalezy kazac¢ pacjentowi wyptukac usta sporg iloscig wody, a potem
napi¢ sie duzo wody. Skontaktowac sie z odpowiednim specijalistg.
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Uwagi specjalne

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-

no$¢ 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 aplikacji pasty kontakt materiatu ze $ling, krwig, ptynem z kieszonki dzigsto-
wej moze ograniczy¢ jego efektywnos$¢ uzycia jako opatrunku. Stosowaé odpowied-
nie sposoby izolacji pola pracy takie jak koferdam.

« Zamykac¢ strzykawki doktadnie po kazdym uzyciu, stosujgc oryginalne zakretki.

« Nalezy zawsze przed aplikacjg sprawdzi¢ czy kaniula typu Luer jest mocno potgczo-
na ze strzykawka. Materiat poddaje sig tatwo czynno$ci wyciskania z kompiuli.

« Aplikowa¢ paste AH Temp™ za pomocag kaniuli, pozostajgc w odlegtosci co najmniej
2 mm od wierzchotka korzeniowego oraz utrzymujac kaniule bez kontaktu z tkankami
twardymi.

« Strzykawka AH Temp™ oraz uchwyt palcowy nie mogg zosta¢ powtérnie uzyte. Aby
zabezpieczy¢ strzykawke AH Temp™ oraz uchwyt palcowy przed ekspozycjg na
ptyny ustrojowe lub zanieczyszczone rekawiczki nalezy stosowac wytgcznie czyste/
zdezynfekowane rekawiczki.

« Jeszcze jednym $rodkiem chronigcym strzykawke AH Temp™ przed zakazeniem
krzyzowym, ale nie przed wszystkimi zakazeniami jest stosowanie jednorazowych
rekawow ochronnych Disposa-Shield®".

* Rekawy Disposa-Shield® oraz kaniule AH Temp™ sg jednorazowego uzytku. Muszg
zosta¢ wyrzucone po zastosowaniu. Nie stosowa¢ ponownie u innego pacjenta, aby
zapobiega¢ zakazeniom krzyzowym.

Reakcje odwracalne

« Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwo$¢ uszkodzenia rogowki.

« Kontakt ze skoérg: Podraznienia. Mogg pojawic¢ si¢ objawy zaczerwienienia skory.
« Blony $luzowe jamy ustnej: Zapalenie (patrz Ostrzezenia).

Przechowywanie

Nieprawidtowe warunki przechowywania moga skroci¢ okres przydatnosci do uzycia

i wptyna¢ na nieprawidtowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.

* Przechowywac w temperaturze 2 °C-28 °C. Stosowac ten produkt w warunkach tem-
peratury pokojowej.

« Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i chroni¢ przed wilgocia.

* Nie zamrazac.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

' Disposa-Shield®-foliowy rekaw ochronny zabezpieczajacy opakowania typu strzykawka przed zaka-
zeniem krzyzowym, Reorder A88013S1.
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3 Szczegotowa instrukcja stosowania
3.1 Przygotowanie
1. Przed przystgpieniem do aplikacji materiatu nalezy kanat korzeniowy opracowac,
przeptukac i osuszy¢ zgodnie z aktualnymi zasadami leczenia endodontycznego.

3.2 Aplikacja

Przepchnigcie.

Uszkodzenie tkanek okotowierzchotkowych.

1. Aby zapobiec przepchnigciu zaleca sig¢ stosowanie niewielkich ilosci
materiatu.

2. Jesli dojdzie do przepchnigcia pasty, materiat jest zwykle dobrze to-
lerowany przez otaczajgce tkanki. Natomiast w przypadku wcidniecia
pasty do kanatu zuchwy nalezy natychmiast przedsigwzigé odpowied-
nie dziatania.

Zatykanie si¢ kaniuli.

Odtaczenie sie kaniuli od strzykawki.

1. Nie pozwala¢ aby materiat w $rodku stat sie suchy.

2. Nie uzywac powtornie metalowych kaniul.

3. Zawsze przed aplikacjg sprawdzi¢ czy kaniula jest prawidtowo zakre-
cona na strzykawce typu Luer. Materiat poddaje sig tatwo czynnosci
wyciskania z kompiuli.

4. Nie stosowac¢ strzykawki jesli od jej wyjecia z oryginalnego opakowa-
nia minety trzy miesigce.

Strzykawka AH Temp™ oraz uchwyt palcowy nie mogg zosta¢ powtérnie uzyte. Aby

zabezpieczy¢ strzykawke AH Temp™ oraz uchwyt palcowy przed ekspozycjg na ptyny

ustrojowe lub zanieczyszczone rekawiczki nalezy stosowac wytgcznie czyste/zdezyn-

fekowane rekawiczki.

. Zdjg¢ zakretke ze strzykawki.

2. Aby zapewni¢ swobodne wyptywanie materiatu ze strzykawki nalezy na poczatku
aplikowa¢ pierwszg, matg porcje na kartonik do mieszania.

3. Dodatkowym $rodkiem chronigcym strzykawke AH Temp™ przed zakazeniem krzy-

zowym, ale nie przed wszystkimi zakazeniami jest stosowanie jednorazowych reka-

woéw ochronnych Disposa-Shield®.

Zamocowac kaniulg na strzykawce ostonietej uprzednio rekawem ochronnym.

Przekreci¢ kaniule w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek az do momentu stabil-

nego zamocowania. Nastgpnie pociggng¢ w celu sprawdzenia stabilnosci potgczenie

kaniuli ze strzykawka.

6. Zamocowac¢ uchwyt palcowy ze skrzydetkami kierujgc go w strong przedniej czesci

strzykawki.

Aby zapewni¢ swobodne wyptywanie materiatu ze strzykawki nalezy na poczatku

aplikowac¢ pierwszg, matg porcjg na kartonik do mieszania.

o s

~
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3.3

Nadmierna sita.

Skaleczenie.
1. Stosowac lekki, rownomierny nacisk na strzykawki.
2. Zawsze przed aplikacjg sprawdzi¢ czy kaniula jest prawidtowo zakre-

cona na strzykawce typu Luer. Materiat poddaje sig tatwo czynnosci
wyciskania z kompiuli.

©

Jesli pasta nie wyptywa swobodnie ze strzykawki to zaleca sig usuniecie jej z jamy
ustnej a nastepnie sprawdzenie przyczyn zablokowania materiatu.

Wsung¢ kaniule w okolice wierzchotka. Aplikowaé paste powoli, jednoczesnie wysu-
wajgc kaniule z kanatu.

©

10. Usung¢ nadmiary pasty, zatozy¢ kuleczke z waty lub opatrunek tymczasowy tak, aby

szczelnie zamkngc ujscie kanatu korzeniowego.

11. Natychmiast po uzyciu usung¢ uchwyt palcowy.
12. Przesung¢ rekaw ochronny w dét, mniej wiecej w potowie dtugosci strzykawki.
13. Za pomocgy palca wskazujgcego oraz kciuka trzeba chwycié najdiuzszg czesc¢ reka-

wa foliowego i pociggnac go na dét w kierunku konca strzykawki i kaniuli odwracajgc
tym samym strong wewnetrzng folii na zewnatrz.

14. Majac kaniule wewnatrz rekawa foliowego nalezy zdjac¢ jg ze strzykawki przekrecajac

w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek.

15. Usuna¢ rekaw foliowy bez zanieczyszczenia urzadzenia, a nastepnie wyrzuci¢ wraz

z kaniulg zgodnie z lokalnymi rozporzadzeniami.

16. Przy uzyciu czystych/zdezynfekowanych rekawiczek zamka¢ strzykawke zakretka.

Szczelne zamkniecie komory zeba za pomocg materiatéow tymczasowych jest niezbed-
nym warunkiem zabezpieczenia systemu kanatéw korzeniowych przed zakazeniem
pomigdzy wizytami.

Usuwanie opatrunku z kanatu

Aby osiggna¢ optymalng dezynfekcje kanatu korzeniowego, wodorotlenek wapnia musi

by¢ zatozony do kanatu na okres od 7 dni do czterech tygodni.

Jesli materiat stosujemy jako dtugoterminowy opatrunek kanatowy to nalezy go zmie-

nia¢ co trzy miesigce.

1. Przed ostatecznym wypetnieniem kanatu gutaperkg i uszczelniaczem AH Plus® lub
AH 26° muszg zostac¢ usuniete instrumentami kanatowymi wszelkie pozostatosci wo-
dorotlenku wapnia, a potem wyptukane sterylng woda.

2. Wyptukac¢ kanat ostatecznie sterylng wodg, osuszy¢ i wypetni¢ na state.
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4 Higiena

4.1 Strzykawka AH Temp™ oraz uchwyt palcowy

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

1. Strzykawka oraz uchwyt palcowy nie mogg zosta¢ powtérnie uzyte.

2. Aby zabezpieczy¢ strzykawke AH Temp™ oraz uchwyt palcowy przed
ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zanieczyszczone rekawiczki nalezy
stosowac wylgcznie czyste/zdezynfekowane rekawiczki.

3. Zanieczyszczong strzykawke i/lub uchwyt palcowy wyrzuci¢ zgodnie
z lokalnymi zasadami.

4.2 Rekaw foliowy Disposa-Shield®
Srodkiem chronigcym strzykawke przed zakazeniem krzyzowym, ale nie przed wszyst-
kimi zakazeniami jest stosowanie jednorazowych rekawéw ochronnych.
1. Natychmiast po uzyciu delikatnie usuna¢ rekaw foliowy wraz z kaniulg bez zanie-
czyszczenia strzykawki.

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.
1. Rekawy ochronne sg jednorazowego uzytku. Nie stosowa¢ powtornie
w celu ochrony przed zakazeniem krzyzowym.
2. Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi rozporzgdzeniami.

4.3 Metalowe kaniule -jednorazowego uzytku
1. Natychmiast po uzyciu delikatnie usuna¢ rekaw foliowy wraz z kaniulg bez zanie-
czyszczenia strzykawki.

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.
1. Nie czysci¢, nie dezynfekowac oraz nie uzywaé powtdrnie metalowych
kaniuli.
2. Zuzyte, metalowe kaniule wyrzucaé zgodnie z lokalnym prawem.

Zatykanie si¢ kaniuli.

Odfgczenie sie kaniuli od strzykawki.

1. Nie pozwala¢ aby materiat w $rodku stat sie suchy.

2. Nie stosowa¢ ponownie metalowych kaniuli.

3. Zawsze przed aplikacjg sprawdzi¢ czy kaniula jest prawidtowo zakre-
cona na strzykawce typu Luer. Materiat poddaje sig fatwo czynnosci
wyciskania z kompiuli.

4. Nie stosowac¢ strzykawki jesli od jej wyjecia z oryginalnego opakowa-
nia minety trzy miesigce.

4.4 Utylizacja
Utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
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5 Numer serii (1), data waznosci (&) i korespondencja

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”.
2. Nastepujgce numery nalezy podawac¢ zawsze w korespondencji:
* Numer zaméwienia
* Numer serii
» Data waznosci
3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

AH Temp™

Sakny kanaly gydomasis preparatas

PERSPEJIMAS: skirta tik odontologijai.

Turinys Puslapis
1 Gaminio aprasas 79
2 Saugos pastabos 80
3 Nuoseklios instrukcijos 82
4 Higiena 84
5 Partijos numeris, galiojimo laikas ir korespondencij. 85
1 Gaminio aprasas

AH Temp™ Sakny kanaly gydomasis preparatas yra vandeninis 12,0 pH kalcio hidrok-

sido pagrindo Sakny kanaly gydomasis preparatas, skirtas vesti tiesiai j Saknies kanalg.

AH Temp™ Sakny kanaly gydomajj preparatg sudaro AH Temp™ pastos Svirkstas ir

AH Temp™ kaniulés pastai tiesiogiai jSvirksti j Saknies kanalg.

AH Temp™ Sakny kanaly gydomojo preparato klinikiniai privalumai yra tokie:

« Gerai zinoma, kad kalcio hidroksidas veikia antibakteriskai, stimuliuoja virstnés fik-
sacijg ir virSaniniy audiniy gijima.

* AHTemp™ pastos antibakterinés savybés tokios pat, kaip ir jprasty kalcio hidroksido
pasty.

« |rodyta, jog AH Temp™ sudétis suderinama su AH Plus® $akny kanaly sandarikliais.

« Dél létesnio AH Temp™ pastos dziGvimo, naudojant ir laikant kaniulé re€iau uzsikemsa.

« Lengviau jeiti j Sakny kanalus ypac¢ plona, ilga ir i$ anksto palenkta AH Temp™ kaniule.

« Uzdéjus ant kaniulés silikoninj stabdiklj galima tiksliai valdant jvesti AH Temp™ pastq
i Saknies kanalg.

« Puikus rentgenokontrastiSkumas ir matomumas rentgeno nuotraukose, palyginti su
pagrindiniais konkurentais.

1.1 Indikacijos

< Tarpinis $akny kanaly gydomasis preparatas, skirtas naudoti tarp vizity.

1.2 Kontraindikacijos

* AH Temp™ negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas jautrumas polietileno-
glikoliui (PEG) arba kitiems komponentams.
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Gaminio formos
AH Temp™ pasta:
< Luer jungties Svirkstai su 0,75 ml pastos.

AH Temp™ kaniulés:

« vienkartinés Luer jungties kaniulés, 45° kampas, darbinis ilgis 25 mm, iSorinis skers-
muo 0,41 mm (nominalusis) (27 dydis), vidinis matmuo 0,31 mm (nominalusis), su
silikoniniu stabdikliu.

Sudétis

« kalcio volframatas,
« polietilenglikolis,

« vanduo,

« kalcio hidroksidas,
« cirkonio oksidas.

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

Medziagoje yra kalcio hidroksido, kuris yra stipriai Sarminis ir gali nudeginti odg, akis

ir burnos gleiving. Medziagoje yra polietilenoglikolio [polietilenglikolis PEG 8000, CAS

Nr. 25322-68-3], kuris labai retais atvejais gali sukelti alergines reakcijas jautriems as-

menims.

» Nenaudokite pacientams, kuriems nustatyta alergija PEG.

« 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 medziagg 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 iSvengtuméte
uzdegimo Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, jg pasalinkite. Gleiving gausiai
plaukite vandeniu ir jj nupaskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités j gydytoja.

« Nenurykite, kad nekilty uzdegimas. Jei nuryjate, skalaukite burng ir tada gerkite
daug vandens. Kreipkités j gydytojg.
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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 praktikg.

« Jei tepant medziaga patenka seiliy, kraujo ir vagelés skyscio, restauracija gali bati
nesékminga. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

« Panaudoje, stipriai uzdarykite Svirkstus originaliu dangteliu.

« Prie$ naudodami visada jsitikinkite, kad kaniulé tinkamai prijungta Luer jungtimi. Me-

dziaga turi iSsispausti lengvai.

|Svirkskite pastg naudodami AH Temp™ kaniules bent 2 mm atstumu nuo virSinés,

kaniulé kanale visada turi bati laisva. NeSvirkSkite plastikiniais antgaliais, galinCiais

uzkimsti siaurg kanala.

« AH Temp™ S&virkSto ir pirSty atramos negalima pakartotinai apdoroti. Kad |
AH Temp™ $virkstg ir pirSty atramg nepatekty kino skysciy laseliy ar aerozoliy ir
jis nebaty uzterstas rankomis, batina su jtaisais dirbti Svariomis (dezinfekuotomis)
pirstinémis.

* AH Temp™ S&virkStg galima apsaugoti nuo didelés tarSos, bet ne nuo visos tarSos,
kaip papildomg apsaugos priemone uzdedant vienkartinj Disposa-Shield® ' apsauginj
barjera.

« Disposa-Shield® apsauginis barjeras ir AH Temp™ kaniulés yra vienkartinés. Pa-
naudoje juos iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems pacientams, kad nepernestuméte
uzkrato.

Nepageidaujamos reakcijos

« Patekus j akis: Sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.

« Patekus ant odos: Sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti
rausvy bérimy.

« Patekus ant gleiviniy: Uzdegimas (Zr. |spéjimai).

Laikymo salygos

Laikant netinkamomis saglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio
savybés.

« Laikykite temperataroje tarp 2 °C ir 28 °C. Naudokite gaminj kambario temperataroje.
« Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos ir drégmés.

« NeuzSaldykite.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

" Disposa-Shield® infekcijos kontrolés barjeras 3virk$to tipo sistemoms, pakartotinio uzsakymo
Nr. A88013S1.
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3 Nuoseklios instrukcijos
3.1 Saknies kanalo paruo$imas
1. Prie§ naudodami medziaga, paruoskite, iSvalykite ir iSsausinkite plombuojamus $a-
kny kanalus pazangiausia endodontine technika.

3.2 Naudojimas

Perpildymas.

VirSaninio periodonto audiniy suzalojimas.

1. Nenaudokite per daug medziagos, kad neperpildytuméte Saknies
kanalo.

2. Jei perpildoma, aplinkiniai audiniai dazniausiai palankiai reaguoja |
medziagg. Taciau jei medziaga jspaudziama j apatinio Zandikaulio
kanala, iSkart imkités tinkamy priemoniy.

UzsikimSimas.

Kaniulés ir Svirksto atsiskyrimas.

1. Neleiskite medziagai viduje sukietéti.

2. Plieniniy kaniuliy nenaudokite pakartotinai.

3. Prie$ naudodami visada jsitikinkite, kad kaniulé tinkamai prijungta Luer

jungtimi. Medziaga turi iSsispausti lengvai.
4. Nenaudokite Svirksto, iSimto i$ maiSelio seniau nei pries$ tris ménesius.

AH Temp™ SvirkSto ir pirSty atramos negalima pakartinai apdoroti. Kad j AH Temp™

Svirksta ir pirsty atramg nepatekty kaino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzters-

tas rankomis, batina su jtaisais dirbti ir Svariomis (dezinfekuotomis) pirstinémis.

. Nuo 8virksto galo nuimkite kamstelj.

2. Kad medziaga laisvai tekéty i$ Svirksto, nedidelj kiekj iSspauskite ant maiSymo len-
telés.

3. AH Temp™ &virkStg galima apsaugoti nuo didelés tarSos, bet ne nuo visos tarSos,

kaip papildomg apsaugos priemone uzdedant vienkartinj Disposa-Shield® apsauginj

barjera.

Pritvirtinkite vienkartine kaniulg per apsauginj barjerg prie SvirkSto galo.

Sukite kaniule palei laikrodZio rodykle, kol ji visiSkai uzsivers, tada patikrinkite, ar ji

tvirtai uzsifiksavo prie $virksto, kaniule patraukdami.

Pritvirtinkite pirsty atrama, kad sparneliai krypty j Svirksto priek;.

Kad medziaga laisvai tekéty per kaniulg, nedidelj kiekj iSspauskite ant maiSymo

lentelés.

o s

No

Didelé jéga.

Susizalojimas.
1. Svirksta spauskite lengvai ir tolygiai.
2. Prie§ naudodami visada jsitikinkite, kad kaniulé tinkamai prijungta

Luer jungtimi. MedZiaga turi iSsispausti lengvai.
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Jei pasta neteka laisvai, patraukite Svirkstg i§ paciento lauko ir patikrinkite, ar Svirks-

tas neuzsikimso.

veskite kaniule ne iki vir§tnés. Stumkite pastq |étai iStraukdami kaniule i$ Saknies

kanalo.

10. Pasalinkite pastos pertekliy, jdékite vatos tamponélj ar laiking restauracijg, kad san-
dariai uzdarytumeéte Sakny kanaly jeigas.

11. Panaudoje nuimkite pirSty atramas.

12. Nustumkite apsauginj barjerg iki pusés Svirksto.

13. Rodomuoju pirstu ir nyksciu suimkite ilgiausig apsauginio barjero dalj ir patraukite
barjerg Zemyn vir§ Svirksto ir kaniulés taip iSversdami apsauginj barjerg iSvirksciai.

14. Kai kaniulé yra apsauginiame barjere, jg nuimkite pasukdami pries laikrodzio rodykle.

15. Nuimkite apsauginj barjerg neuzterSdami jtaiso ir barjerg su kaniule iSmeskite pagal
vietinius reglamentus.

16. UZsukite ant Svirksto kamstelj Svariomis/dezinfekuotomis pirstinémis.

©

Ypac svarbu sandariai uzdaryti endodonting ertme laikingja restauravimo medziaga
tarp vizity, kad nebdty uZtersta Sakny kanaly sistema.

3.3 ISémimas

Kad $akny kanalai baty dezinfekuojami optimaliai, kalcio hidroksido $akny kanaly gydo-

mieji preparatai turi bati kanale nuo septyniy dieny iki keturiy savaiciy.

Jei Sakny kanaly gydomieji preparatai naudojami kaip ilgalaikiai vaistiniai preparatai,

juos reikia keisti kas tris ménesius.

1. Prie$ plombuodami $akny kanalus AH Plus® arba AH 26 $akny kanaly sandarikliais
ir endodontiniais kai$ciais, pasalinkite AH Temp™ liku€ius nuo kanalo sieneliy endo-
dontiniais instrumentais ir iSplaukite steriliu vandeniu.

2. Paskutinj kartg plaukite steriliu vandeniu, iSsausinkite ir plombuokite.
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4 Higiena

4.1 AH Temp™ Svirkstas ir pirSty atrama

Kryzminé tarsa.

Infekcija.

1. Svirksto ir piréty atramos negalima pakartotinai apdoroti.

2. Kad jAH Temp™ &virksto ar pirsty atramos nepatekty kano skys¢iy
laseliy ar aerozoliy ir jis nebaty uzterStas rankomis, batina su jtaisais
dirbti ir Svariomis (dezinfekuotomis) pirstinémis. Nenaudokite Svirksto
ar pirsty atramos, jei jie uztersti.

3. ISmeskite uztersta Svirksta ir (arba) pirsty atrama pagal vietinius regla-
mentus.

4.2 Disp 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 kaniule neuzterSdami

jtaiso.

Kryzminé tarsa.

Infekcija.
1. Apsauginiai barjerai yra vienkartiniai. Nenaudokite pakartotinai, kad

nepernestuméte uzkrato.
2. Juos iSmeskite pagal vietinius reglamentus.

4.3 Plieninés kaniulés — vienkartinés
1. I8kart panaudoje atsargiai nuimkite apsauginj barjerg kartu su kaniule neuzterSdami
jtaiso.

Kryzminé tarsa.

Infekcija.
A 1. Plieniniy kaniuliy nevalykite, nedezinfekuokite ir nenaudokite pakarto-
tinai.
2. Tinkamai utilizuokite panaudotas plienines kaniules pagal vietinius
reglamentus.

Uzsikimsimas.

Kaniulés ir Svirksto atsiskyrimas.

1. Neleiskite medziagai viduje sukietéti.

2. Plieniniy kaniuliy nenaudokite pakartotinai.

3. Prie§ naudodami visada jsitikinkite, kad kaniulé tinkamai prijungta

Luer jungtimi. MedZiaga turi iSsispausti lengvai.
4. Nenaudokite Svirksto, iSimto i$ maiSelio seniau nei pries$ tris ménesius.

4.4 Utilizavimas
Juos utilizuokite pagal vietinius reglamentus.
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5 Partijos numeris (), galiojimo laikas (&) ir korespondencija

1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
Naudojamas ISO standartas: ,MMMM-mm* arba , MMMM-mm-dd*.
2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:
« Pakartotinio uzsakymo numerj
« Partijos numerj
+ Galiojimo laikg

3. Apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su Siuo produktu, reikia pranesti gamintojui

ir kompetentingai institucijai, vadovaujantis vietoje galiojanciomis taisyklémis.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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LietoSanas instrukcija Latviesu

AH Temp™

Ca preparats kanalu pagaidu pildisanai

BRIDINAJUMI: Pielietojams tikai zobarstnieciba.

Saturs Lpp
1 Produkta apraksts 86
2 DroSibas noradijumi 87
3 Lietosanas instrukcija ,,soli pa solim” 89
4 Higiéna 91
5 Partijas numurs, deriguma termina beigu datums un korespondence............. 92
1 Produkta apraksts

AH Temp™ ir uz Gdens bazes veidots, Ca hidroksidu saturo$s preparats. Paredzéts

tieSai ievadei kanalos pH 12,0.

AH Temp™ ir pieejams pastas veida $lircé un ka vienreizlietojamas kanulas, tieSai

ievadei kanalos.

AH Temp™ kliniskas Tpasibas:

« Ca hidroksids nodrosina antibakterialu efektu, stimulé apeksa fiksé$anos un veicina
periapikalu dzi$anu.

* AH Temp™ antibakterialas Tpasibas ir pielidzinamas parasto Ca hidroksidu Tpasibam.

« Pastas sastavs AH Temp™ pilntba nodroSina savstarp&ju saderibu un savienojami-
bu ar AH Plus® kanalu pildisanas sileri.

*« AH Temp™ pastas samazinatas izkalSanas Tpasibas, samazina iespéjamo pastas
blokéSanos kanula tas lietoSanas un uzglabasanas laika.

< Ipasi tievas un garas AH Temp™ kanulas nodroSinas vieglaku materiala aplikaciju

saknu kanalos.

Silikona stoperis uz kanulas nodrosinas precizaku pastas ievadi kanalos.

Lieliska rentgenkontrastainiba salidzinajuma ar citiem vado$ajiem materialiem.

1.1 Lietosanas indikacijas

« Arstniecisks preparats saknu kanaliem uz starpseansu laiku.

1.2 Kontrindikacijas

< AH Temp™ lietoSana ir kontrindicéta pacientiem ar zinamu hipersensitivitati pret
polietilénglikolu (PEG) vai jebkuru citu komponentu.
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1.3 lepakojuma forma

1.4

2.

=

AH Temp™ pasta:
* Luer-Lock $lirce, kas satur 0,75 ml pastas.

AH Temp™ kanulas:
« Vienreizlietojamas Luer-Lock kanulas. Darba garums 25 mm, 45 gradu lenkis, aréjais
diametrs 0,41 mm (27 G), ieks€jais diametrs 0,31 mm ar silikona stoperi.

Sastavs

« Ca volframats

« Polietilenglikols
« Udens

+ Ca hidroksids

« Cirkonija oksTds

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

Materials satur kalcija hidroksidu, kas var izraisit apdegumus uz adas, acim un mutes glot-

adas. Materials satur polietilenglikolu [Polietilénglikols PEG 8000, CAS nr. 25322-68-3],

kas jutigam personam loti retos gadijumos var izraisTt alergiskas reakcijas.

* Neizmantot tadu pacientu arsté$anai, kuriem ir zinama alergija pret PEG.

« lzvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iespé&jamo kairindjumu un radzenes
bojajumu. Ja noticis kontakts ar acim, noskalojiet ar lielu ddens daudzumu un grie-
zieties péc mediciniskas palidzibas.

 lzvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairinajumu un iespéjamu alergisku
reakciju. Gadijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi.
Ja novéro adas kairinajumu vai izsitumus, vérsties péc mediciniskas palidzibas.

« lzvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai no-

veérstu iekaisumu. Ja noticis nejauss kontakts, nonemiet materialu ar vati. Noskalojiet

glotadu ar lielu Gdens daudzumu, uzreiz savacot skalojomo tdeni no mutes dobuma.

Ja mutes dobuma glotadas iekaisums nepariet, griezieties péc mediciniskas palidzi-

bas.

Izvairities no noriSanas. Ja tiek norits izskalot muti un uzdzert lielu daudzuma tira

ddens. Un vérsties péc mediciniskas palidzibas.
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Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar PielietoSanas instrukciju.

Produkta pielietojums, kas neatbilst dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktiz€josa ars-
ta individuals Ilémums, 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 neveiksmi-
gai zoba restauracijai. Lai nodrosinatu nepiecie$amo izolaciju, izmantojiet koferda-
mu.

Uzreiz péc lietoSanas ripigi aizvért lirci ar originalo uzgali.

Pirms lietoSanas vienmér parliecinieties vai kanula pie Lur-Lock ir pareizi pievienota,
materialam ir jaizspiezas viegli.

Ar AH Temp™ kanulam pastu aplicgjiet vismaz 2 mm attdluma no apeksa un parlie-
cinieties, lai kanulas kanala ievietotos brivi.

AH Temp™ S$lirci un pirkstu atbalstu nevar atkartoti apstradat, tapéc, lai izvairitos no
to paklausanas aeresola infekcijai, kermenu $kidrumiem vai netiram rokam, to lieto
ar tiriem cimdiem.

Ka papildus aizsardzibu $lircei pret infekcijas parnesanu iesaka lietot vienreizlietoja-
mas Disposa-Shield® ' aizsargbarjeras.

Disposa-Shield® aizsargbarjeras un AH Temp™ kanulas paredzétas tikai vienreizéjai
lieto$anai, tadejadi novérsot iespéjamo krustenisko infekciju. Izmest péc lietoSanas.

Blakus reakcijas

« Kontakts ar acim: lekaisums. lesp&jams radzenes bojajums.

« Kontakts ar adu: lekaisums. lespéjamas alergiskas reakcijas. Uz adas var rasties
sarkani izsitumi.

» Kontakts ar glotadu: lekaisums (skat. nodalu ,Bridinjums”).

Glabasana

Nepareizi glabasanas apstakli var samazinat produkta deriguma terminu.

* Glabajiet to t° no +2 °C Iidz +28 °C. Produkts jalieto, ja ta t° atbilst istabas t°.
« Sargat no tieSiem saules stariem un mitruma.

« Nesasaldgjiet.

« Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.

' Disposa Shield® aizsargbarjeras, Slirces tipa sisttmam, PasatiSana A88013S1.
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3 Lietosanas instrukcija ,,soli pa solim”
3.1 Saknes kanalu sagatavosana
1. Pirms materidla ievietoSanas saknu kanalos tiem jabat tiriem un sausiem, saskana
ar vietéjas stomatologiskas asociacijas standartiem endodontiskaja arstnieciba.

3.2 Aplicésana

Kaitéjums periapikalajiem audiem.
A 1. Lai novérstu parpildisanu, neievietot kanalos parak daudz materiala.

2. Periapikali izspiestais meterials labi sader ar apkartéjiem audiem. To-
mér, ja materials nokluvis mandibularaja kanala, nekavéjoties noteikt
piemérotus apripes/arstéSanas pasakumus.

Aizsprostojumi.

Uzgalu atdali$ana no $lirces.

1. Nelaut materialam izzat.

2. Térauda uzgaliSus nelietot atkartoti.

3. Pirms materiala ievietoSanas kanalos, parliecinieties vai uzgalis ir
pareizi savienots ar Luer-Lock, un materials viegli aplicgjas.

4. S!irce péc atvérSanas ir deriga 3 ménesus.

AH Temp™ S§lirci un pirkstu rokturus nevar atkartoti apstradat, tapéc, lai izvairitos no

to paklausanas aeresola infekcijai, kermenu Skidrumiem vai netiram rokam, to lieto ar

tiriem cimdiem.

. Nonemiet aizsarguzgali no Slirces gala.

2. Lai parliecinatos par brivu materidla plismu no $lirces, izspiediet nelielu daudzumu
uz maisama papirisa.

3. Ka papildus aizsardzibu $lircei pret infekcijas parnesanu iesaka lietot vienreizlietoja-

mas Disposa-Shield® aizsargbarjeras.

Vienreizlietojamos uzgaliSi pievienojas $lirces gala.

Lai uzgali pievienotu $lircei, skravéjiet to pulstenraditaja virziena, Iidz ta pilniba ie-

stiprinata.

Pievienojiet pirkstu atbalstus, vérsot tos pret Slirces priekSgalu.

Lai parliecinatos, ka materials aplicéjas brivi, izspiediet to nedaudz uz maisama pa-

pirisa.

o s

No

Parmeérigs spéks.

Traumas.
1. Aplicét Ienam un vienmérigi.
2. Pirms materiala ievietoSanas kanalos, parliecinieties vai kanula ir

pareizi savienota ar Luer-Lock, un materials viegli aplicéjas.
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Ja materials neaplicéjas viegli, parbaudiet iemeslu arpus arstéjamas zonas.

Kanulu ievietojiet nedaudz pirms apeksa. Aplicgjiet pastu I@nam virzot kanulu ara no

saknu kanala.

10. Nonemiet lieko pastu, ievietojiet vates bumbinu un aizpildiet pieejas vietu kanalam ar
pagaidu plomb&jamo materialu.

11. Pirkstu atbalstus nonemiet uzreiz péc $lirces lietoSanas.

12. Nonemiet aizsargbarjeru no $lirces [1dz pusei.

13. Satveriet aizsargbarjeru ar raditajpirkstu un Tk8ki un virziet to uz $lirces galu, ta, lai
aizsargbarjeras iekSpuse batu uz aru.

14. S!irces uzgali nonem reizé ar aizsargbarjeru,griezot to pretéjo pulkstena raditaja vir-
zienam.

15. Nonemiet aizsargbarjeru nesaskaroties ar ierici un utilizejiet to saskana ar vietéjo
likumdoSanu.

16. Slirces vacinu uzlieciet ar tiriem/dezinficétiem cimdiem.

Lai izvairitos no mikrobu ieklGSanas kanalos starpseansu laika, loti batiskti ir izvéléties
un lietot |oti blivus un izturigus pagaidu plomb&jamos materialus.

3.3 Iznemsana

Lai nodro$inatu optimalu saknu kanalu dezinfekciju, Ca hidroksida pildijums saknu ka-

nalos tiek ievietots no 7 dienam [idz pat 4 nedélam. Ja to izmanto ilgtermina, materials

jamaina ik péc 3 ménesiem.

1. Lai, pirms pildiSanas ar AH Plus® vai AH 26® saknu kanalu sileriem un kanalu pildT-
Sanas koniem, atbrivotu kanalus no AH Temp™, tie atkartoti jaizfailé un jaizskalo ar
destilétu adeni.

2. Veic galigo skaloSanu ar destilétu Gdeni, izsusina un aizpilda.
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4 Higiéna

4.1 AH Temp™ Slirce un pirkstu atbalsts

Krusteniska infekcija.

Infekcija.

1. S!irci un pirkstu rokturus nevar atkartoti apstradat.

2. Lai izvairitos no AH Temp™ $lirces un pirkstu rokturu paklau$anas
aeresola infekcijai, kermenu Skidrumiem vai netiram rokam, to lieto ar
tiriem cimdiem.

3. Utilizét tas saskana ar vietgjo likumdosanu.

4.2 Disposa-Shield® aizsargbarjeras
Sis aizsargbarjeras lieto, ka papildus aizsardzibu,lai novérstu infekciju.
1. Uzreiz péc lietoSanas, uzmanigi nonemiet aizsargbarjeru kopa ar kanulu, nepieska-
roties iericei.

Krusteniska infekcija.

Infekcija.
1. Lai novérstu krustenisko infekciju, aizsargarjeras ir paredzétas vien-

reiz&jai lietoSanai.
2. Utiliz&jiet tas saskana ar vietéjo likumdoSanu.

4.3 Kanulas - vienreizlietojamas
1. Uzreiz péc lietoSanas, uzmanigi nonemiet aizsargbarjeru kopa ar kanulu, nepieska-
roties iericei.

Krusteniska infekcija.

Infekcija.
1. Kanulas nedrikst tirit, dezinficét vai atkartoti izmantot.

2. Utilizét tas saskana ar vietgjo likumdosanu.

Aizsprostojumi.
Uzgala atvieno$ana no $lirces.

1. Nelaut materialam izzat.
2. Kanulas nelietot atkartoti.
3. Pirms materiala ievietoSanas kanalos, parliecinieties vai kanula ir

pareizi savienota ar Luer-Lock, un materials viegli aplic&jas.
4. S!irce péc atvérSanas ir deriga 3 ménesus.

4.4 Utilizacija
Utilizéjiet saskana ar vietéjiem noteikumiem.
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5 Partijas numurs (7 ), deriguma termina beigu datums (&) un kores-
pondence

1. Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.
Izmantotais ISO standarts ir $§ads: “GGGG-MM” vai “GGGG-MM-DD”.
2. Jebkada veida korespondence ir jaieklauj turpmak noraditie numuri.
« Atkartota pasatijuma numurs
« 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 vietéjiem noteikumiem.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Kasutusjuhend Eesti

AH Temp™

Juurekanali ajutine taidis

ETTEVAATUST: ainult hambaravis kasutamiseks.

Sisukord Lehekiilg
1 Toote kirjeldus 93
2 Ohutusjuhised 94
3 Samm-sammulised juhised 96
4 Higieen 98
5 Partii number, aegumistahtaeg ja kirjavahetus 99
1 Toote kirjeldus

Juurekanali ajutine taidis AH Temp™ on vesibaasil ja kaltsiumhtdroksiidil pohinev juu-
rekanali ajutine taidis pH vaartusega 12,0, mis on ette nahtud otseseks kandmiseks
juurekanalisse.

Juurekanali ajutine taidis AH Temp™ koosneb sistlas tarnitavast AH Temp™-i pastast
ja AH Temp™.-i kanlilidest pasta otseseks kandmiseks juurekanalisse.

Juurekanali ajutisel taidisel AH Temp™ on jargmised kliinilised eelised.

« Kaltsiumhidroksiid on tuntud oma antibakteriaalse toime poolest, see stimuleerib
hambajuure tipu fiksatsiooni ja soodustab periapikaalset paranemist.

AH Temp™-ij pasta antibakteriaalsed omadused on vordsed tavalise kaltsiumhidrok-
siidi toimega.

AH Temp™-i pasta koostis tagab tdestatud sobivuse AH Plus®-i juurekanali tihenda-
jatega.

AH Temp™.-i pasta on véahem kuiv, mist&ttu ei ummistu kaniul kasutamise ja ladus-
tamise ajal nii kergesti.

AH Temp™-j eriti peenike, pikk ja eelpainutatud kanul véimaldab juurekanalis liht-
salt liikuda.

Kanudlile paigaldatud silikoonpiirik véimaldab AH Temp™-i pasta tapselt ja kontrolli-
tud kandmist juurekanalisse.

Juhtivate konkureerivate materjalidega vorreldes suureparane rontgenkontrastsus ja
nahtavus réntgenuuringul.

1.1 Naidustused

« Visiitidevaheline ajutine juurekanali taidis.

1.2 Vastunédidustused

« Toote AH Temp™ kasutamine on vastunaidustatud patsientidel, kellel on teadaolev
tlitundlikkus polietiileengliikooli (PEG) véi mistahes muude komponentide vastu.

93



1.3 Tarnepakendid

1.4

2.

=

AH Temp™.-i pasta
« Luer-Locki Uhendusega sustlad, mis sisaldavad 0,75 ml pastat.

AH Temp ™.-i kanulid

« Uhekordseks kasutamiseks ette nahtud Luer-Locki (ihendusega kaniiiilid, millel on
45° nurk, toopikkus 25 mm, vélisdiameeter 0,41 mm (nominaalne) (Iabimdét 27 G),
sisediameeter 0,31 mm (nominaalne) ja silikoonpiirik.

Koostis
« Kaltsiumvolframaat
« Polletiileenglikool
* Vesi
« Kaltsiumhudroksiid
 Tsirkooniumoksiid

Ohutusjuhised

Olge teadlik jargmistest Uldistest ohutusjuhistest ja selle kasutusjuhendi teiste peatiik-
kide eraldi ohutusjuhistest.

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 kaltsiumhudroksiidi, mis on aluseline ja mis voib pdhjustada naha,

silmade ja suu limaskesta s6dvitust. Materjal sisaldab poluetileengliikooli [Polietlleen-

glikool PEG 8000, CAS-i nr 25322-68-3], mis vdib vaga harvadel juhtudel pdhjustada
haigustundlikel inimestel allergilisi reaktsioone.

- Arge ravige patsiente, kellel on teadaolev allergia PEG suhtes.

« 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. Kokkupuute korral véib nahale
tekkida punakas l66ve. Nahaarrituse voi 166be korral 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.

« Viltige neelamist, et ennetada pdletikku. Allaneelamisel loputage suu ja seejérel
jooge palju vett. P66rduge arsti poole.

94



2.2

2.

w

24

Ettevaatusabinéud

See toode on ette nahtud kasutamiseks ainult selliselt, nagu on kasutusjuhendis konk-
reetselt valja 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 siilje, vere ja sombuvedelikuga v6ib pdhjustada juu-
rekanali ajutise taidise efektiivsuse vahenemist. Kasutage piisavat isolatsiooni, nagu
naiteks kofferdami.

Kohe parast kasutamist sulgege sustlad tihedalt originaalkorgiga.

Enne materjali peale kandmist veenduge alati, et kaniiil on Luer-Locki Ghendusega
Bigesti Uhendatud. Materjali peab saama hélpsasti valjutada.

Kandke pasta AH Temp™-i kanudli abil juurekanalisse, pusides vahemalt 2 mm
kaugusel juurekanali tipust, ning jalgige, et kaniiiil oleks kanalis alati vabalt. Arge
kasutage selliseid plastotsakuid, mis voivad kanalisse kinni jaada.

AH Temp™-j slistalt ja kdepidet ei saa uuesti toddelda. Valtimaks AH Temp™-i ststla
ja kadepideme kokkupuudet kehavedelike pritsmete vdi saastunud katega, on sustalt
ja kéepidet kohustuslik késitseda puhaste/desinfitseeritud kinnastega.

Taiendava ettevaatusabinduna saab AH Temp™.-i sustalt suurema, kuid mitte kogu
saastumise eest kaitsta ihekordse kaitsekatte Disposa-Shield® ' kasutamisega.
Kaitsekate Disposa-Shield® ja AH Temp™-i kanudlid on ette nahtud ainult ihekord-
seks kasutamiseks. Parast kasutamist visake ara. Ristsaastumise valtimiseks arge
kasutage teistel patsientidel.

Kérvaltoimed

« Kokkupuude silmadega: arritus ja véimalik sarvkesta kahjustus.

« Kokkupuude nahaga: arritus. Nahale vaib tekkida punakas I66ve.
» Kokkupuude limaskestadega: pdletik (vt Hoiatused).

Ladustamistingimused

Ebadiged ladustamistingimused voivad lihendada sailivusaega ja pdhjustada toote
toimivushaireid.

» Ladustage temperatuuril 2 °C kuni 28 °C. Kasutage toodet toatemperatuuril.

« Hoidke otsesest paikesevalgusest eemal ja kaitske niiskuse eest.

« Arge kiilmutage.

- Arge kasutage pérast aegumistéhtaega.

" Nakkustorje kaitsekate Disposa-Shield® slsta tiilipi kasutussiisteemide jaoks; tellimisnumber
A88013S1.
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3 Samm-sammulised juhised
3.1 Juurekanali ettevalmistamine
1. Enne materjali kasutamist valmistage, puhastage ja kuivatage taidetavad juurekana-
lid kaasaegsete endodontiliste tehnikate abil.

3.2 Kasutamine

Uletiitmine.

Periapikaalse koe kahjustus.

1. Arge kasutage materjali liga suures koguses, et ennetada juurekanali
Uletaitmist.

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 ara kuivada.

2. Arge kasutage teraskaniiiile korduvalt.

3. Enne materjali peale kandmist veenduge alati, et kaniul on Luer-
Locki iihendusega bigesti Uhendatud. Materjali peab saama hélpsasti
valjutada.

4. Sistalt tohib parast pakkelimbrisest eemaldamist kasutada kuni 3 kuu
jooksul.

AH Temp™-j sistalt ja kdepidet ei saa uuesti toddelda. Valtimaks AH Temp™.-i sustla

ja kéepideme kokkupuudet kehavedelike pritsmete v&i saastunud katega, on sustalt ja

kaepidet kohustuslik kasitseda puhaste/desinfitseeritud kinnastega.

. Eemaldage sustla otsast kork.

2. Valjutage vaike kogus materjali segamisalusele, et veenduda, et materjal voolab
sustlast vabalt valja.

3. Taiendava ettevaatusabinduna saab slstalt suurema, kuid mitte kogu saastumise

eest kaitsta Uihekordse kaitsekatte Disposa-Shield® kasutamisega.

Kinnitage tihekordne kanuil ststla otsa kaitsekatte peale.

Keerake kanuuli paripaeva seni, kuni see on kindalt paigal, seejarel tdmmake kanui-

li, et veenduda, et kaniil on sistla muhvi lukustunud.

Paigaldage kaepide nii, et tiivad on suunatud sustla eesmise otsa poole.

aljutage vaike kogus materjali segamisalusele, et veenduda, et materjal voolab ka-

nudlist vabalt valja.

o s

No

Ulemaarase jou kasutamine.

Vigastuste oht.
1. Rakendage sistlale aeglast ja pusivat survet.
2. Enne materjali peale kandmist veenduge alati, et kantil on Luer-

Locki thendusega digesti ihendatud. Materjali peab saama hdlpsasti
valjutada.
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8. Kui pasta ei voola vabalt, eemaldage sistal patsiendivaljalt ja kontrollige seda um-
mistuste suhtes.
9. Sisestage kaniill peaaegu hambajuure tipuni. Suruge juurekanalisse aeglaselt pas-

tat, tommates kanudli juurekanalis valjapoole.

10. Eemaldage lleliigne pasta, pange vatikuulid ja/vi ajutine restauratiivne taidis juure-

kanali koronaarsete avade tihedaks sulgemiseks.

11. Kéepide eemaldage kohe parast kasutamist.
12. Likake kaitsekate pooles ulatuses sustal allapoole.
13. Votke nimetissdrme ja pdidlaga kinni kaitsekatte kdige pikemast osast ja tommake

kaitsekatet allapoole ule sistla otsa ja kanliili, podrates kaitsekatte tagurpidi.

14. Hoides kaniuli kaitsekatte sees, eemaldage (ihekordne kanuil sustla kiiljest, keera-

tes kanuli vastupaeva.

15. Eemaldage kaitsekaitse ilma siistalt saastamata ja utiliseerige nii kaitsekate kui ka

kantul vastavalt kohalikele maarustele.

16. Pange sustlale kork tagasi puhaste/desinfitseeritud kinnastega.

Endodontilise 66ne tihe sulgemine ajutise restauratiivse taidisega on hadavajalik juure-
kanali saastumise véltimiseks visiitide vahel.

Eemaldamine

Juurekanali optimaalse desinfektsiooni saavutamiseks peab kaltsiumhiidroksiidi si-
saldav juurekanali ajutine taidis juurekanalisse jadma seitsmeks paevaks kuni neljaks
nadalaks.

Juurekanali pikaajalise taidisena kasutamisel peab kdnealust ajutist taidist vahetama
iga kolme kuu jarel.

. Enne juurekanali taitmist juurekanali tihendajate AH Plus® v6i AH 26® ning juureka-
nali tihvtide abil eemaldage juurekanali ajutise taidise AH Temp™ jaagid juurekanali
seintelt juurekanali prepareerimisinstrumentide abil ja loputage juurekanalid steriilse
veega.

Tehke viimane loputus steriilse veega, kuivatage ja taitke kanalid 16plikult.

N
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4 Higieen

4.1 AH Temp™-i siistal ja kdepide

Ristsaastumine.

Infektsioon.

1. Ststalt ja kdepidet ei saa uuesti téddelda.

2. Véltimaks AH Temp™-i sustla ja kdepideme kokkupuudet kehavedeli-
ke pritsmete voi saastunud katega, on sustalt ja kdepidet kohustuslik
kasitseda puhaste/desinfitseeritud kinnastega. Arge kasutage saastu-
nud sustalt ega kaepidet uuesti.

3. Kérvaldage saastunud sistal ja/voi kdepide kasutusest kohalikke
eeskirju jargides.

4.2 Kaitsekate Disposa-Shield
Kaitsekatete kasutamine on taiendav ettevaatusabindu kaitseks suurema, kuid mitte
kogu saastumise eest.
1. Eemaldage kaitsekate ettevaatlikult kohe parast kasutamist koos kaniiliga, saasta-
mata seejuures seadet.

Ristsaastumine.

Infektsioon.
1. Kaitsekatted on ette nahtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Rist-

saastumise valtimiseks arge kasutage uuesti.
2. Korvaldage kasutusest kohalikke eeskirju jargides.

4.3 Teraskaniiiilid - (ihekordseks kasutamiseks
1. Eemaldage kaitsekate ettevaatlikult kohe parast kasutamist koos kandiliga, saasta-
mata seejuures seadet.

Ristsaastumine.

Infektsioon.
1. Arge puhastage, desinfitseerige ega kasutage teraskaniiiile korduvalt.

2. Korvaldage kasutatud teraskanulilid digesti kohalikke eeskirju jargi-
des.

Ummistumine.

Segamisotsaku lahtitulek sustla kiljest.

1. Arge laske materjalil mahutis dra kuivada.

2. Arge kasutage teraskaniiiile korduvalt.

3. Enne materjali peale kandmist veenduge alati, et kantil on Luer-
Locki thendusega digesti ihendatud. Materjali peab saama hdlpsasti
valjutada.

4. Sstalt tohib parast pakkelimbrisest eemaldamist kasutada kuni 3 kuu
jooksul.
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4.4 Kasutusest korvaldamine
Kérvaldage kasutusest kohalikke eeskirju jargides.

5 Partii number (X)), aegumistéhtaeg (g) ja kirjavahetus

1. Arge kasutage parast aegumistahtaega.
Kasutatakse ISO standardit: ,AAAA-KK* v6i ,AAAA-KK-PP*.
2. Jargmised numbrid tuleb igas kirjavahetuses ara markida:
* kordustellimuse number;
« partii number;
« aegumistahtaeg.
3. Tootega seotud mis tahes raskest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja padevale
asutusele kooskdlas kohalike eeskirjadega.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Na&vod k pouziti Cesky

AH Temp™

Vlozka do kofenového kanalku

VAROVAN:I: Pouze pro dentalni ugely.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 100
2 Bezpecnostni upozornéni 101
3 Navod - krok za krokem. 103
4 Hygiena 105
5 Cislo $arze, datum expirace a korespondence 106
1 Popis produktu

AH Temp™ vilozka do kofenového kanalku je na bazi vody a hydroxidu vapenatého,

s pH 12,0, pro pfimé pouziti do kofenového kanalku.

AH Temp™ vlozka do kofenového kanalku se sklada z pasty AH Temp™ dodavané

ve stfikackach a kanyl AH Temp™ pro pfimé nanaseni pasty do kofenového kanalku.

AH Temp™ vlozka do kofenového kanalku poskytuje nasledujici klinické vyhody:

« Hydroxid vapenaty je znam svym antibakterialnim ucinkem, stimuluje zpevnéni ape-
xu a podporuje hojeni periapikalnich tkani.

< Antibakterialni vlastnosti pasty AH Temp™ jsou srovnatelné s konvenénimi viozkami
z hydroxidu vapenatého.

* Slozeni pasty AH Temp™ poskytuje osvédcenou kompatibilitu s pecetidly kofeno-
vych kanalkd AH Plus®.

« Mensi mira vysouSeni past AH Temp™ vede ke sniZzeni pravdépodobnosti ucpani
kanyly béhem aplikace a skladovani.

« Snadny pohyb v kofenovém kanalku diky ultra-tenké, dlouhé a predem zahnuté ka-
nyle AH Temp™.

« Silikonova zarazka na kanyle umozriuje pfesné a fizené nanaseni pasty AH Temp™
do kofenového kanalku.

« Vyborna rentgen kontrastnost a viditelnost na RTG snimku ve srovnani s prednimi
konkurenénimi materialy.

1.1 Indikace

« Pfechodnad, provizorni viozka do kofenového kanalku.

1.2 Kontraindikace

* AH Temp™ je kontraindikovan u pacientd, ktefi maji prokézanou precitlivélost na
polyethylenglykol (PEG) nebo kteroukoliv z ostatnich slozek.
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1.3

1.4

21

Forma baleni
Pasta AH Temp™:
« Stiikacky typu Luer-Lock obsahujici 0,75 ml pasty.

Kanyly AH Temp™:

« Jednorazové kanyly s uUchytem Luer-Lock, zahnuté v Uhlu 45°, pracovni délka
25 mm, vnéjsi pramér 0,41 mm (nominalni) (tloustka 27), vnitini prmér 0,31 mm
(nominalni) se silikonovou zarazkou.

Slozeni

* Wolframan vapenaty
« Polyetylenglykol

« Voda

« Hydroxid vapenaty
« Oxid zirkonigity

Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tato obecna bezpecnostni upozornéni a specialni bezpecnostni upo-
zornéni v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouZiti.

Symbol bezpecnostniho upozornéni.

« Toto je symbol bezpeénostniho upozornéni. Pouziva se pro upozorné-
ni na mozné ohrozZeni a pfipadné poranéni.

« Dodrzujte vSechna bezpecnostni upozornéni, ktera nasleduji za timto
symbolem v zajmu pfedchazeni poranénim.

Varovani

Material obsahuje hydroxid vapenaty, ktery je jeho zakladem, a ktery mize zpuso-

bit poleptani pokozky, o€i a sliznic dutiny Ustni. Material obsahuje polyethylenglykol

[Polyethylenglykol PEG 8000, ¢. CAS 25322-68-3], ktery muze zpusobovat ve velmi

vzacnych pfipadech u citlivych osob alergické reakce.

+ NeoSetiujte pacienty s prokazanou alergii na PEG.

* Vyhybejte se kontaktu s o¢ima z duvodu prevence podrazdéni a poskozeni rohov-
ky. V pfipadé kontaktu s o¢ima vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte
lékarské oSetfeni.

* Vyhybejte se kontaktu s kizi jako prevenci podrazdéni. V pripadé kontaktu se
mulze na kuzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé, Zze dojde k podrazdéni pokozky
nebo vyskytu vyrazky, vyhledejte pomoc Iékare.

* Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi tstni dutiny jako prevenci
zanétu. V pfipadé nahodného kontaktu odstrarite materiél z tkané. Sliznice oplach-
néte velkym mnozstvim vody a vodu vyplivnéte/odsajte. Pokud zanét sliznic pretrva-
va, vyhledejte |ékafské oSetreni.

* Z duvodu prevence zanétu zabrarite pozieni materialu. V pfipadé pozieni Usta
vyplachnéte a poté vypijte velké mnozstvi vody. Vyhledejte Iékarské oSetreni.
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Upozornéni

Tento produkt ma byt pouzivan jen podle pfesnych doporuéeni v navodu k pouziti.

Jakékoliv pouziti produktu mimo tato doporuceni je na plnou zodpovédnost stomato-

loga.

« Pouzivejte ochranné pomucky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako
jsou bryle, kofferdam, a to dle nejlep$ich mistnich bézné pouzivanych postupu.

« Kontakt se slinou, krvi a sulkularni tekutinou v prabéhu aplikace muze snizit i¢innost

vlozky. Pouzijte vhodné prostiedky k izolaci, napf. kofferdam.

Stiikacky ihned po pouZziti tésné uzaviete originalnim vickem.

Pred pouzitim se vzdy ujistéte, Ze je kanyla dobfe zajisténa pomoci systému Luer-

Lock. Vytlaéeni materialu by mélo byt snadné.

Pastu nanasejte kanylami AH Temp™ tak, aby se dostaly maximalné 2 mm od apexu

a kanyla bylo mozné pohybovat v kanalku vzdy volné. K nanaseni materialu nepou-

Zivejte plastové hroty, které by mohly v kanalku uviznout.

Strikacku AH Temp™ a rukojet pro prst nelze sterilizovat. Aby se zabranilo vystaveni

stfikacky AH Temp™ a rukojeti vlivu télesnych tekutin je proto nutné pracovat se

stiikackou v Cistych/dezinfikovanych rukavicich.

Jako dodatecné bezpecnostni opatfeni je mozné chranit stfikacku AH Temp™ pfed

hrubou kontaminaci pouzitim jednorazového ochranného navleku Disposa-Shield®".

Ochranné navleky Disposa-Shield® a kanyly AH Temp™ jsou uréeny pouze pro jed-

norazové pouziti. Po pouZziti je zlikvidujte. Nepouzivejte je znovu u dalSich pacientt

a zabrante tak kfizové kontaminaci.

Nezadouci reakce

« Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

« Kontakt s kuizi: Podrazdéni. Na pokoZce je mozné vidét nacervenalou vyrazku.
* Muko6zni membrana: Zanét (viz Varovani).

Skladovaci podminky

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci a mohou vést k naruseni funké-
nosti vyrobku.

« Skladujte pfi teploté mezi 2 °C a 28 °C. Pouzivejte produkt pfi pokojové teploté.

« Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem a vihkosti.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivejte po expiracnim datu.

' Disposa-Shield® Infection Control Barrier pro dodany typ stfikacek, Reorder A88013S1.
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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 ke zho-
toveni vypIné nékterou z nejnovéjSich endodontickych technik.

3.2 Aplikace

Preplnéni.
Poskozeni periapikalni tkané.
1. Nenanasejte pfili§ mnoho materialu, abyste pfedesli prepinéni kore-
A nového kanalku.
2. Jestlize dojde k pfepInéni, material je obycejné tolerovan okolnimi
tkanémi velice dobre. Jestli je vSak material zatlaten do mandibularni-
ho kanalu, je zapotfebi okamzité vykonat pfisluSna opatteni.

Ucpani.

Oddéleni kanyly od stfikacky.

1. Nenechte material zaschnout uvnitf kanyly.

2. Ocelové kanyly nepouzivejte opakované.

3. Pred pouzitim se vzdy ujistéte, Ze je kanyla dobfe upevnéna pomoci
systému Luer-Lock. VytlaGeni materialu by mélo byt snadné.

4. Nepouzivejte stiikacky, které byly z obalu vyjmuty pfed vice nez tremi
mésici.

Stiikacku AH Temp™ a rukojet pro prst nelze sterilizovat. Aby se zabranilo vystaveni

stfikaCky AH Temp™ a pistu vlivu télesnych tekutin je nutné pracovat se stfikackou

v Cistych/dezinfikovanych rukavicich.

. Odstrarite vicko z konce stfikacky.

2. Abyste zajistili volny tok materialu ze stfikacky, vytlacte nejprve malé mnozZstvi mate-
rialu na michaci podlozku.

3. Jako dodate¢né bezpecnostni opatfeni je mozné chranit stfikaku pfed hrubou kon-

taminaci, nikoli vSak pred veskerou kontaminaci, pouzitim jednorazového ochranné-

ho navleku Disposa-Shield®.

Pfes ochranny navlek nasadte na konec stfikacky jednordzovou kanylu.

Otocte kanylou ve sméru hodinovych ruciéek, az bude kanyla nasazena spravné,

poté za kanylu zatahnéte, abyste se ujistili, Ze je kanyla zajiSténa v uchytu na stfi-

kacce.

Nasadte rukojet pro prst s boénimi kfidélky sméfujicimi k pfedni casti stiikacky.

Abyste zajistili volny tok materialu z kanyly, vytlacte nejprve malé mnozstvi materialu

na michaci podlozku.

o s

No

Nadmérna sila.

Poranéni.
1. Vytladujte pomalym a stalym tlakem na pist stfikacky.

2. Pred pouzitim se vzdy ujistéte, Ze je kanyla dobfe zajisténa pomoci
systému Luer-Lock. Vytla¢eni materialu by mélo byt snadné.
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Pokud pasta nevytéka volné, odstranite stfikacku z pole pacienta a zkontrolujte pfi-

padné prekazky.

Kanylu zasurite kousek od apexu. Pastu nanasejte za pomalého vytahovani kanyly

z k ofenového kanalku.

10. Odstrarite prebytky pasty, umistéte vatové peletky nebo provizorni nahradu a utés-
néte tak koronalni vstupy do kofenovych kanalkd.

11. lhned po pouziti odstrarite rukojet pro prst.

12. Stahnéte do poloviny stfikacky ochranny navlek.

13. Ukazovackem a palcem uchopte nejdelsi ¢ast ochranného navleku a pohybem dold
jej stahnéte pres konec stiikacky a kanyly, pficemz ochranny navlek otoCite naruby.

14. Dokud je jednorazova kanyla v ochranném navleku, sejméte ji otoGenim proti sméru
hodinovych rucicek.

15. Odstrarite ochranny navlek, aniz byste kontaminovali stfikacku a zlikvidujte jej spolu
s kanylou v souladu s mistnimi vyhlaskami.

16. V Cistych/dezinfikovanych rukavicich na stfikacku opét nasadte vicko.

©

Tésné uzavieni endodontické kavity pomoci provizorniho vypliiového materialu je zcela
nezbytné z divodu zabranéni kontaminace systému korfenovych kanalki mezi jednot-
livymi navstévami ordinace.

Odstranéni

Pro dosazeni optimaini dezinfekce kofenového kanalku by méla zustat viozka z hydro-

xidu vapenatého v kanalku sedm dni az Ctyfi tydny.

Pouziva-li se jako dlouhodoba vlozka do kofenového kanalku, méla by se kazdé ffi

mésice vymeénit.

1. Pred obturaci kofenového kanalku pomoci AH Plus® nebo pecetidla AH 26° a ¢epu,
ocistéte nastroji na preparaci kofenovych kanalku ze stén kanalku zbytky AH Temp™
a vyplachnéte kanalek sterilni vodou.

2. Provedte konecny vyplach sterilni vodou, vysuste a provedte obturaci.
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4 Hygiena

4.1 Stiikacka a rukojet’ pro prst AH Temp™

KFizova kontaminace.

Infekce.

1. Stfikacku a rukojet pro prst nelze sterilizovat.

2. Aby se zabranilo vystaveni stfikacky AH Temp™ a rukojeti vlivu téles-
nych tekutin je nutné pracovat se stfikackou v istych/dezinfikovanych
rukavicich. Pokud byly stfikacka nebo rukojet kontaminovany, jiz je
nepouzivejte.

3. Kontaminovanou stfikacku a/nebo rukojet pro prst zlikvidujte v soula-
du s mistnimi vyhlaskami.

4.2 Ochranny navlek Disposa-Shield®
Pouziti ochrannych navleku je dodatec¢nym bezpecnostnim opatfenim branicim hrubé
kontaminaci, ale nikoli veSkeré kontaminaci.
1. lhned po pouziti opatrné sejméte ochranny navlek spolecné s kanylou, aniz by doslo
ke kontaminaci stfikacky.

KFizova kontaminace.

Infekce.
1. Ochranné navleky jsou ur€eny pouze pro jednorazové pouziti. Z divo-

du prevence kfizové kontaminace se nesmi pouzivat opakované.
2. Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

4.3 Ocelové kanyly — jednorazové
1. lhned po pouziti opatrné sejméte ochranny navlek spole¢né s kanylou, aniz by doslo
ke kontaminaci stfikacky.

Kfizova kontaminace.

Infekce.
1. Ocelové kanyly necistéte, nedezinfikujte nebo nepouzivejte opakované.
2. Pouzité kanyly fadné zlikvidujte v souladu s mistnimi vyhlaskami.

Ucpani.
Oddelenl kanyly od stfikacky.
. Nenechte material zaschnout uvnitf kanyly.

2. Ocelové kanyly nepouzivejte opakované.

3. Pred pouzitim se vzdy ujistéte, Ze je kanyla dobfe upevnéna pomoci
systému Luer-Lock. Vytlaeni materialu by mélo byt snadné.

4. Nepouzivejte sttikacky, které byly z obalu vyjmuty pred vice nez tfemi
mésici.

4.4 Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
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5 Cislo $arze ([©7), 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
+ Cislo sarze
« Datum expirace
3. Jakykoliv zavazny incident v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompe-
tentnimu organu podle pravnich predpisu.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Navod na pouzitie Slovensky

AH Temp™

Vlozka do korenového kanalika

VAROVANIE: Len pre dentélne pouZzitie.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 107
2 Bezpecnostné upozornenia 108
3 Navod - krok za krokom 110
4 Hygiena 112
5 Cislo $arze, datum expiracie a korespondencia 113
1 Popis produktu

AH Temp™ vlozka do korefiového kandlika je na baze vody a hydroxidu vapenatého,

s pH 12,0, pre priame pouzitie do korefiového kanalika.

AH Temp™ vloZka do korefiového kanalika sa sklada z pasty AH Temp™ dodavanej

v striekackach a kanyl AH Temp™ pre priame nanasanie pasty do korefiového kanalika.

AH Temp™ vlozka do korenového kandlika poskytuje nasledujuce klinické vyhody:

« Hydroxid vapenaty je znamy svojim antibakterialnym Gc¢inkom, stimuluje spevnenie
apexu a podporuje hojenie periapikalnych tkaniv.

« Antibakterialne vlastnosti pasty AH Temp™ su porovnatelné s konvenénymi viozkami
z hydroxidu vapenatého.

« ZlozZenie pasty AH Temp™ poskytuje osved&enu kompatibilitu s pecatidlami korero-
vych kanalikov AH Plus®.

« Mensia miera vysychania past AH Temp™ vedie k zniZeniu pravdepodobnosti
upchatia kanyly behom aplikacie a skladovania.

« Jednoduchy pohyb v korefiovom kanaliku vdaka ultra-tenkej, dlhej a vopred zahnutej
kanyle AH Temp™.

« Silikénova zardzka na kanyle umoziiuje presné a riadené nanasanie pasty
AH Temp™ do koreriového kanalika.

« Vyborna rentgen kontrastnost a viditelnost na RTG snimke v porovnani s popredny-
mi konkurenénymi materialmi.

1.1 Indikacie

« Prechodnd, provizérna vlozka do korefového kanalika.

1.2 Kontraindikacie

« AH Temp™ je kontraindikovany na pouZzitie u pacientov so znamou precitlivenostou
na polyetylénglykol (PEG) alebo na ktortkolvek z dalsich zlozZiek.
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1.3 Forma balenia

1.4

2.

=

Pasta AH Temp™:
« Striekacky typu Luer-Lock obsahujuce 0,75 ml pasty.

Kanyly AH Temp™:

« Jednorazové kanyly s tichytom Luer-Lock, zahnuté v uhle 45°, pracovna dizka 25 mm,
vonkaj$i priemer 0,41 mm (nomindlny) (hrabka 27), vnutorny priemer 0,31 mm (no-
minalny) so silikénovou zarazkou.

Zlozenie

* Wolframan véapenaty
< Polyetylénglykol

« Voda

« Hydroxid vapenaty
« Oxid zirkonigity

Bezpecnostné upozornenia

Majte na pamati tieto obecné bezpecnostné upozornenia a Specialne bezpecnostné
upozornenia v dalSich kapitolach tohoto navodu na pouZzitie.

Symbol bezpeénostného upozornenia.

« Toto je symbol bezpeénostného upozornenia. Pouziva sa pre upozor-
nenie na mozné ohrozenie a pripadné poranenie.
« Dodrziavajte vSetky bezpeénostné upozornenia, ktoré nasleduju za
tymto symbolom v zaujme predchazania poraneniu.

Varovanie

Material obsahuje hydroxid vapenaty, ktory je jeho zékladom, a ktory moze spdso-

bit poleptanie pokozky, o€i a sliznic dutiny Ustnej. Material obsahuje polyetylénglykol

[Polyetylénglykol PEG 8000, CAS ¢. 25322-68-3], ktory mdze vo velmi zriedkavych

pripadoch spdésobit u citlivych osdb alergické reakcie.

* Neliecte vyrobkom pacientov so znamou alergiou na PEG.

* Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami z dévodu prevencie podrazdenia a poskodenia ro-
hovky. V pripade kontaktu s oami vyplachnite velkym mnozstvom vody a vyhladajte
lekarske oSetrenie.

* Vyhybajte sa kontaktu s kozou ako prevencii podrazdenia. V pripade kontaktu se
moZe na kozi objavit Cervena vyrazka. V pripade, Ze dojde k podrazdeniu pokozky
alebo vyskytu vyrazky, vyhladajte pomoc lekara.

* Vyhybajte se kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami tstnej dutiny ako pre-
vencii zapalu. V pripade ndhodného kontaktu odstrarite material z tkaniva. Sliznice
oplachnite velkym mnoZstvom vody a vodu vyplujte/odsajte. Ak zapal sliznic pretrva-
va, vyhladajte lekarske oSetrenie.

« Z ddvodu prevencie zapalu zabraiite pozitiu materialu. V pripade pozitia Usta vy-
plachnite a potom vypite velké mnozstvo vody. Vyhladajte lekarske oSetrenie.
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Upozornenie

Tento produkt ma byt pouzivany len podla presnych doporuéeni v navode na pouzitie.

Akékolvek pouzitie produktu mimo tieto doporucenia je na pind zodpovednost stoma-

toléga.

« Pouzivajte ochranné pomécky uréené pre pracovnikov zubnej ordinacie a pacientov,
ako su okuliare, kofferdam, a to podra najlep$ich miestnych bezne pouzivanych po-
stupov.

« Kontakt so slinou, krvou a sulkularnou tekutinou v priebehu aplikacie méze znizit

ucinnost vlozky. Pouzite vhodné prostriedky k izolacii, napr. kofferdam.

Striekacky ihned po pouziti tesne uzatvorte originalnym vieckom.

« Pred pouzitim se vzdy uistite, Ze je kanyla dobre zaistena pomocou systému Luer-
Lock. Vytlaenie materialu by malo byt jednoduché.

« Pastu nanasajte kanylami AH Temp™ tak, aby sa dostali maximalne 2 mm od apexu

a kanylou bolo mozné pohybovat v kanaliku vzdy volne. K nanasaniu materialu ne-

pouzivajte plastové hroty, ktoré by mohli v kanaliku uviaznut.

Striekacku AH Temp™ a rukovat pre prst nie je mozné sterilizovat. Aby sa zabranilo

vystaveniu striekacky AH Temp™ a rukovati vplyvu telesnych tekutin je preto nutné

pracovat se striekackou v istych/dezinfikovanych rukaviciach.

« Ako dodato¢né bezpecnostné opatrenie je mozné chranit striekacku AH Temp™
pred hrubou kontaminaciou pouzitim jednordzového ochranného navieku
Disposa-Shield®".

* Ochranné navleky Disposa-Shield® a kanyly AH Temp™ su uréené len pre jednora-
zové pouzitie. Po pouziti ich zlikvidujte. NepouzZivajte ich znovu u dalSich pacientov
a zabranite tak krizovej kontaminacii.

Neziaduce reakcie

« Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

« Kontakt s kozou: Podrazdenie. Na pokozke je mozné vidiet nacervenall vyrazku.
* Mukoézna membrana: Zapal (vid Varovanie).

Skladovacie podmienky

Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit’ exspiraciu a mézu viest k naruseniu
funkénosti vyrobku.

« Skladujte pri teplote medzi 2 °C a 28 °C. Pouzivajte produkt pri izbovej teplote.

« Chrante pred priamym sineénym svetlom a vihkostou.

« Nezmrazujte.

« Nepouzivajte po expiratnom datume.

" Disposa-Shield® Infection Control Barrier pre dodany typ striekaciek, Reorder A88013S1.
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3 Navod - krok za krokom
3.1 Priprava korefového kanalika
1. Pred aplikaciou materialu o€istite a osuste koreriové kanaliky a pripravte ich tak ku
zhotoveniu vyplne niektorou z najnovsich endodontickych technik.

3.2 Aplikacia

Preplnenie.

Poskodenie periapikalneho tkaniva.

1. Nenanasejte prili§ mnoho materialu, aby ste predchadzali preplneniu
korenového kanalika.

2. Ak dodjde k preplneniu, materiél je oby&ajne tolerovany okolitymi tka-
nivami velmi dobre. Ak je vSak material zatlaceny do mandibularneho
kanalika, je treba okamzite vykonat prislusné opatrenia.

Upchatie.

Oddelenie kanyly od striekacky.

1. Nenechajte material zaschnut vo vnutri kanyly.

2. Ocelové kanyly nepouzivajte opakovane.

3. Pred pouzitim sa vzdy uistite, Ze je kanyla dobre upevnena pomocou
systému Luer-Lock. Vytlaenie materialu by malo byt jednoduché.

4. Nepouzivaijte striekacky, ktoré boli z obalu vytiahnuté pred viace nez
tromi mesiacmi.

Striekacku AH Temp™ a rukovat pre prst nie je mozné sterilizovat. Aby sa zabranilo

vystaveniu striekacky AH Temp™ a piestu vplyvu telesnych tekutin, je nutné pracovat

so stfikackou v Cistych/dezinfikovanych rukaviciach.

. Odstrarite viecko z konca striekacky.

2. Aby ste zaistili volny tok materialu zo striekacky, vytlacte najprv malé mnozstvo ma-
terialu na miesaciu podlozku.

3. Ako dodatocné bezpecnostné opatrenie je mozné chranit striekacku pred hrubou

kontaminéaciou, nie vSak pred vSetkou kontaminaciou, pouzitim jednorazového

ochranného navleku Disposa-Shield®.

Cez ochranny navlek nasadte na koniec striekacky jednorazovu kanylu.

Otocte kanylou v smere hodinovych ruciciek, az bude kanyla nasadena spravne,

potom za kanylu zatiahnite, aby ste sa uistili, Ze je kanyla zaistena v Gchyte na strie-

kacke.

Nasadte rukovat pre prst s boénymi kridelkami smerujicimi k prednej ¢asti striekacky.

Aby ste zaistili volny tok materialu z kanyly, vytlacte najprv malé mnozstvo materialu

na miesSaciu podlozku.

o s

No

Nadmerna sila.

Poranenie.
1. Vytlacajte pomalym a stalym tlakom na piest striekacky.

2. Pred pouzitim sa vzdy uistite, Ze je kanyla dobre zaistena pomocou
systému Luer-Lock. Vytlaenie materialu by malo byt lahké.
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Ak pasta nevyteka volne, odstranite striekacku z pola pacienta a zkontrolujte pripad-
né prekazky.

9. Kanylu zasurite kusok od apexu. Pastu nanasajte za pomalého vytahovania kanyly
z korefiového kanalika.

10. Odstrante prebytky pasty, umiestnite vatové peletky alebo provizérnu nahradu

a utesnite tak koronalne vstupy do korefiovych kanalikov.

11. lhned po pouziti odstrarite rukovat pre prst.
12. Stiahnite do polovice striekacky ochranny naviek.
13. Ukazovacikom a palcom uchopte najdlhsiu ¢ast ochranného navleku a pohybom

dolu ho stiahnite cez koniec striekacky a kanyly, pricom ochranny navlek otoCite
naruby.

14. Kym je jednorazova kanyla v ochrannom navleku, zloZte ju oto¢enim proti smeru

hodinovych rugiciek.

15. Odstrarite ochranny navlek bez toho, aby ste kontaminovali striekacku a zlikvidujte

ho spolu s kanylou v sulade s miestnymi vyhlaskami.

16. V Cistych/dezinfikovanych rukaviciach na striekacku opat nasadte viecko.

Tesné uzatvorenie endodontickej kavity pomocou provizérneho vyplfiového materialu je
naprosto nevyhnutné z dovodu zabranenia kontaminacie systému koreriovych kanali-
kov medzi jednotlivymi navstevami ordinacie.

Odstranenie

Pre dosiahnutie optimalnej dezinfekcie korefiového kanalika by mala zostat vlozka

z hydroxidu vapenatého v kanaliku sedem dni az Styri tyzdne.

Ak sa pouziva ako dlhodoba vioZka do korefiového kanalika, mala by sa kazdé tri me-

siace vymenit..

1. Pred obturaciou korefiového kandlika pomocou AH Plus® alebo pecatidla AH 26°
a Capov, ocistite nastrojmi na preparaciu koreriovych kanalikov zo stien kanalika
zbytky AH Temp™ a vyplachnéte kanalek sterilni vodou.

2. Urobte konecny vyplach sterilnou vodou, vysuste a urobte obturaciu.
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4 Hygiena

4.1 Striekacka a rukovat pre prst AH Temp™

A

Krizova kontaminacia.

Infekcia.

1. Striekacku a rukovat pre prst nemozno sterilizovat.

2. Aby sa zabranilo vystaveniu striekacky AH Temp™ a rukovati vplyvu
telesnych tekutin, je nutné pracovat so striekackou v istych/dezinfi-
kovanych rukaviciach. Ak boli striekacka alebo rukovat kontaminova:
né, uz ich nepouzivajte.

3. Kontaminovanu striekacku alebo rukovat pre prst zlikvidujte v sulade

s miestnymi vyhlaskami.

4.2 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 spolo¢ne s kanylou, bez toho, aby

doslo ku kontamindcii striekacky.

A

Krizova kontaminacia.

Infekcia.

1. Ochranné navleky su urcené iba pre jednorazové pouzitie. Z dévodu
prevencie krizovej kontaminacie sa nesmu pouzivat opakovane.

2. Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

4.3 Ocel'ové kanyly — jednorazové
1. lhned po pouziti opatrne stiahnite ochranny navlek spolo¢ne s kanylou, bez toho, aby
doslo ku kontamindcii striekacky.

Krizova kontaminacia.
Infekcia.

1. Ocelové kanyly necistite, nedezinfikujte alebo nepouzivajte opakovane.

2. Pouzité kanyly riadne zlikvidujte v stlade s miestnymi vyhlaSkami.

A

Upchatie.

Oddelenie kanyly od striekacky.
1. Nenechajte material zaschnut vo vnutri kanyly.
2. Ocelové kanyly nepouzivajte opakovane.

3. Pred pouzitim sa vzdy uistite, Ze je kanyla dobre upevnena pomocou

systému Luer-Lock. Vytlacenie materialu by malo byt jednoduché.
4. Nepouzivaijte striekacky, ktoré boli z obalu vytiahnuté pred viac nez
tromi mesiacmi.

4.4 Likvidacia

ZneSkodnite v sulade s miestnymi nariadeniami.
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5 Cislo $arze ([©7), datum expiracie (8) a kore$pondencia

1. Nepouzivajte po datume expiracie.
Na oznacenie datumu sa pouziva norma ISO: ,RRRR-MM* alebo ,RRRR-MM-DD*.
2. V kazdej koreSpondencii je potrebné uviest' nasledujuce Cisla:
« Cislo objednavky
« dislo Sarze
« datum expiracie
3. Kazda zavazna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hlasit' vyrobcovi a prislus-
nému Uradu podla miestnych predpisov.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Hasznalati utasitas Magyar

AH Temp™

Ideiglenes gydkértdémé anyag

FIGYELMEZTETES: Csak fogaszati hasznalatra.

Tartalom Oldal
1 Termékleiras 114
2 Biztonsagi tudnivalok 115
3 Hasznalat Iépésrél-lépésre 17
4 Higiénia 119
5 Gyartasi szam, lejarati id6 és levelezé 120
1 Termékleiras

Az AH Temp™ ideiglenes gyokértomd anyag vizbazisu, 12,0 pH-ju, kalcium-hidroxid

paszta, kdzvetlenll applikalhaté a gyokércsatornaba.

Az AH Temp™ ideiglenes gyokértomé anyag fecskendds kiszerelésii AH Temp™

pasztabol és AH Temp™ kanlokbél all, amelyekkel az anyag bejuttathaté a gyokér-

csatornaba.

Az AH Temp™ ideiglenes gyokértomd anyag a kdvetkezd klinikai elénydkkel rendel-

kezik:

« Akalcium-hidroxid antibakteridlis hatasa ismert, az apex fixalasat serkenti, és elése-
giti a periapicalis szovetek gydgyulasat.

« Az AH Temp™ paszta antibakteridlis tulajdonsagai megegyeznek a konvencionalis
kalcium-hidroxid készitményekével.

* Az AH Temp™ paszta Osszetétele bizonyitottan kompatibilis az AH Plus® gyokércsa-
torna sealerrel.

* Az AH Temp™ paszta kevésbé szarad ki, igy kevesebb elzarddas torténik a kanul-
ben a behelyezés illetve tarolas alatt.

« Az ultravékony, hosszu és el6re hajlitott AH Temp™ kandillel kénny( a gyokércsator-
na megkozelitése.

« Akanilre helyezett szilikon stop az AH Temp™ paszta preciz és kontrollalt gyokér-

csatornaba juttatasat teszi lehetévé.

Kivalé rontgenopacitas és lathatdsag a tobbi piaci szereplével sszehasonlitva.

1.1 Indikéciok

< ldeiglenes, két kezelés kozti intervallumra javallt gyokértomé anyag.

1.2 Kontraindikaciok

< Az AH Temp™ hasznalata ellenjavallt olyan pacienseknél, akiknél ismert talérzé-
kenység all fenn a polietilén-glikolra (PEG) vagy barmely mas 6sszetevore.

114



1.3 Kiszerelés

1.4

2.

=

AH Temp™ paszta:
* 0,75 ml pasztat tartalmazo Luer-Lock fecskendd.

AH Temp™ kanuilok:

« Egyszerhaszndlatos Luer-Lock kaniilok 45°-os hajlasszoggel, 25 mm-es munka-
hosszal, 0,41 mm (névleges) (27 G) kiils6 és 0,31 mm (névleges) belsé atmérdvel,
szilikon stoppal.

Osszetétel

+ Kalcium volfranat
« Polietilén-glikol

« Viz

« Kalcium-hidroxid
« Cirkénium oxid

Biztonsagi tudnivalok

Vegye figyelembe a kévetkez6 altalanos biztonsagi tudnivaldkat és a hasznalati utasi-
tés mas részében talalhaté specialis biztonsagi tudnivalokat!

Biztonsagi riasztas.

« Ez egy biztonsagi jelzés, mely figyelmeztet a potencialis személyi
sérilés veszélyének fennallasasra.

« Kodvessen minden biztonsagi el6irast a jelzés utan, hogy a lehetséges
sérllést elkerilje.

Figyelmeztetések

Az anyag kalcium-hidroxidot tartalmaz, amely bazikus kémhatasu, és mard hatast

gyakorolhat a bérre, szemre, és a szajnyalkahartyara. Az anyag polietilén-glikolt [Poli-

etilén-glikol PEG 8000, CAS-szam: 25322-68-3] tartalmaz, amely nagyon ritka ese-
tekben allergias reakciokat valthat ki a fogékony személyeknél.

* Ne kezeljen olyan pacienseket, akik ismerten allergidasak PEG-re.

« Keriiljiikk az anyag szembe jutasat, hogy megel6zziik az irritaciét és a szaruhartya
karosodasanak lehetéségét. Ha az anyag a szembe jut, 6blitsiik ki bé vizzel és for-
duljunk orvoshoz.

« Keriiljiikk a borrel valé érintkezést, hogy megel6zzik az irritaciot. Ha az anyag
a bdrrel érintkezik, voroses foltok jelenhetnek meg a béron. Ha bekodvetkezik a bér
irritacioja vagy kipirulasa, forduljunk orvoshoz.

« Keriiljiik az érintkezést a szajiireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elke-
ruljik a gyulladast. Ha véletlenll bekévetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyré-
szekrél az anyagot. Oblitse le a nyalkahartyat bé vizzel és a vizet kdpje/szivja ki. Ha
a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljunk orvoshoz.

« Keriilje el az anyag lenyelését a gyulladas megelézése érdekében. Ha mégis le-
nyelte a paciens, ki kell dbliteni a szajat és sok vizet kell inni. Forduljunk orvoshoz.
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2.2
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Elévigyazatossag

Ezen termék kizardlag a haszalati utasitas szerint leirt specialis médon hasznalhaté.

Ezen termék barmilyen hasznalati utasitastol eltéré hasznalata kizarolag a felhasznald

felel6sségét terheli.

* Védoruhazat és eszkdzok hasznalata mind a fogorvos, mind a beteg részére ajanlott.

* Ha az anyag kapcsolatba keriil az innyel, vérrel, sulcus folyadékkal, a gyégyszer

hatékonysagat csokkentheti. Megfelels izolacié sziikséges.

Hasznalat utan szorosan zarja le a fecskendét az eredeti kupakjaval.

Hasznalat el6tt mindig meg kell bizonyosodni a Luer-Lock pontos illeszkedésérél. Az

anyagnak konnyen ki kell folynia.

A pasztat az AH Temp™ kaniillel ugy kell adagolni, hogy legalabb 2 mm-rel az apex-

6l korondlisan maradjunk, mikdzben a kantil lazan helyezkedik el a csatornaban. Ne

hasznaljunk miianyag csucsokat, amelyek eltdmhetik a csatornat.

Az AH Temp™ fecskendé és az ujjtdmasz nem Ujrahasznalhatéak. Hogy megvédjik

az AH Temp™ fecskendét és az ujjtamaszt a testnedvekkel vagy sprayvel valé kon-

taminaciotdl, kotelezé a tiszta/fert6tlenitett keszty(i hasznalata.

Tovabbi 6vintézkedésként az AH Temp™ fecskend6t megvédhetjiik a kontaminacio

jelentds részétdl, de nem minden fajtajatél az egyszerhasznalatos Disposa-Shield®!

infekcio kontroll védéhuzattal.

* A Disposa-Shield® infekcié kontroll véddhuzat és az AH Temp™ kaniilok egyszer-
hasznalatosak. Hasznalat utan dobja el. Ne hasznalja ujra kdvetkezd paciensnél
a keresztfert6zés elkerlilése érdekében.

Artalmas reakciok

* Szem kontaktus: Irritacié és cornea sériilés lehetésége.
« Bor kontaktus: Irritacio. Piros kilitések a béron.

* Mucosa kontaktus: Gyulladas (lasd Figyelmeztetések).

Tarolasi feltételek

A nem megfelel tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikodését okozza.
« Tarolja 2 °C és 28 °C kozott.

* Aterméket védje a napfénytél és a nedvességtol.

* Ne fagyassza le.

« Ne hasznalja a lejarat utan.

' Disposa-Shield® infekcio kontroll védéhuzat a fecskendds kiszerelésii anyagokhoz, Reorder
A88013S1.
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3 Hasznalat Iépésrol-lépésre
3.1 Preparacidja
1. Az anyag alkalmazasat megel6z6en preparalja, tisztitsa, és szaritsa a tomend6 gyo-
kércsatornakat a tudomany jelenlegi allasa szerinti technikaval.

3.2 Applikacio

Tualtomeés.

Periapikalis szévetkarosodas.

1. Ne helyezzen be tul sok anyagot, hogy elkeriilje a csatorna tultomé-
sét. Kondenzacioés és meleg guttapercha tdméstechnikaknal csak egy
vékony sealer bevonatot alkalmazzon a csatorna falakra.

2. Ha bekovetkezik a tultdmés, altalaban nagyon jol toleraljak az anyagot
a kornyezé szovetek. Ha azonban az anyag a canalis mandibularisba
nyomodik, azonnal meg kell tenni a megfelelé évintézkedéseket.

Eltémédés.

Afecskend6 és a kanlil szétvalasztasa.

1. Ne hagyja, hogy az anyag beszaradjon.

2. Ne haszndlja Ujra a fémkantiloket.

3. Hasznalat el6tt mindig meg kell bizonyosodni a Luer-Lock pontos
illeszkedésérdl. Az anyagnak kénnyen ki kell folynia.

4. A csomagolasbdl kivett fecskend6t 3 honap eltelte utdan mar ne hasz-
nalja.

Az AH Temp™ fecskendd és az ujjtdmasz nem Ujrahasznalhatdak.

Hogy megvédjik az AH Temp™ fecskendét és az ujjtdmaszt a testnedvekkel vagy

sprayvel valé kontaminaciotdl, kotelezé a tisztalfertotlenitett kesztyli hasznélata.

. Tavolitsa el a kupakot a fecskend6rél.

2. Hogy biztositsuk az anyag fecskendébdl valé szabad kifolyasat, nyomjunk ki egy kis
mennyiséget egy keverélapra.

3. Tovabbi évintézkedésként az AH Temp™ fecskend6t megvédhetjiik a kontaminacio

jelentds részétdl, de nem minden fajtajatol az egyszerhasznalatos Disposa-Shield®

infekcio kontroll védéhuzattal.

Helyezze fel az eldobhaté kaniilt a védéhuzaton at a fecskendd végére.

Forditsa el a kaniilt az éramutatd jarasa szerint, amig teljesen a helyére kerdl, majd

ellendrizze a fecskend6 nyakahoz valé zarédast.

Helyezze fel az ujjtdmaszt szarnyakkal a fecskendd eleje felé mutato irdnyba.

Hogy biztositsuk az anyag fecskendébdl valé szabad kifolyasat, nyomjunk ki egy kis

mennyiséget egy keverélapra.

o s

No

Tulzott erdkifejtés.

Sériilés.
1. Lassu és alland6 nyomast gyakoroljon a fecskendére.

2. Hasznalat el6tt mindig meg kell bizonyosodni a Luer-Lock pontos
illeszkedésérdl. Az anyagnak konnyen ki kell folynia.
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8. Ha a paszta nem folyik szabadon, tavolitsa el a fecskend6t a pacienstdl, és ellenériz-
ze az esetleges elzarodast.
9. A kanlilt az apextdl koronalisan helyezze be. Lassan, a kanllt a gyokércsatornatél

tavolitva adagolja a pasztat.

10. Tavolitsa el a felesleget, helyezzen vattagombocot, és/vagy ideiglenes tomést a csa-
tornak pontos koronalis lezarasa érdekében.

11. Kozvetlenil a hasznalat utan tavolitsa el az ujjtdmaszt.

12. Tolja le a védéhuzatot félig a fecskenddrol.

13. Hivelyk és mutatéujjal ragadja meg a védéhuzat leghosszabb részét, és hizza le
a fecskend6rél és a kandilrél, mikozben kiforditja.

14. Avédohuzatban talalhaté eldobhatd kandilt oldja le a fecskendrél 6ramutaté jarasaval
ellenkezd iranyba forditva.

15. Tavolitsa el a védbhuzatot az eszkdz kontaminalasa nélkil, és dobja el a kaniillel
egyitt a helyi hulladékkezelési szabalyozasnak megfeleléen.

16. Helyezze vissza a kupakot a fecskendére tiszta/fertétlenitett kesztytvel.

A trepanécios nyilas pontos lezarasa ideiglenes tomdéanyaggal elengedhetetlen, hogy
elkertljiik a gyokércsatorna rendszer két kezelés kozti kontaminaciojat.

3.3 Eltavolitas

A gyokércsatorna optimalis fertétlenitése érdekében a kalcium hidroxid paszta hét nap

és négy hét kozti intervallumban maradjon a csatornaban.

Ha hosszu tavu gyogyszerként hasznaljuk, akkor harom havonta cserélni kell.

1. Miel6tt véglegesen lezarnank a csatornat AH Plus® vagy AH 26° sealerrel és a meg-
feleld csticsokkal, le kell tisztitani az AH Temp™ maradvanyokat a csatornak falairél
miiszerrel, és steril vizzel ki kell ébliteni.

2. Avégleges atoblitést steril vizzel végezzik, majd szaritsunk és zarjuk le a csatornat.
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4 Higiénia

4.1 AH Temp™ fecskend6 és az ujjtamasz

Kereszt-fert6zések.

Fertézés.

1. Afecskendd és az ujjtdmasz nem hasznalhatoak Ujra.

2. Hogy megvédjik az AH Temp™ fecskendét és az ujjtdmaszt a test-
nedvekkel vagy sprayvel valé kontaminaciotdl, kételezé a tiszta/
fert6tlenitett keszty(i hasznalata. Ne hasznalja ujra a fecskend6t vagy
az ujjtamaszt, ha kontaminalddtak.

3. Dobja el a fecskend6t és/vagy az ujjtamaszt a helyi hulladékkezelési
szabdlyozasnak megfeleléen.

4.2 Disposa-Shield® védéhuzat
Tovabbi évintézkedésként a fecskend6t megvédhetjiik a kontaminacio jelentds részétol,
de nem minden fajtajatél a védéhuzattal.
1. Koézvetlenll hasznalat utan tavolitsa el a véd6huzatot az eszkdz kontaminéalasa nél-
kil a kanlllel egyuitt.

Kereszt-fert6zések.

Fert6zés.
1. Avédodhuzatok egyszerhasznalatosak. Ne hasznalja Ujra, hogy elke-
riilje a keresztfert6zést.
2. Ahelyi elirasoknak megfeleléen kezelje a hulladékot.

4.3 Fém kanulok — egyszeri hasznalatra
1. Kbzvetlenil a hasznalat utan 6vatosan tavolitsa el a védéhuzatot a kantllel egyutt az
eszkdz kontaminalasa nélkil.

Kereszt-fert6zések.

Fertézés.
1. Afém kaniloket ne tisztitsa, ne fertétlenitse és ne hasznélja Ujra.

2. Ahasznalt kaniloket dobja el a helyi hulladékkezelési szabalyozas-
nak megfeleléen.

Elzarédas.

Akaniil levalasztasa a fecskend6rél.

1. Ne hagyja az anyagot beszaradni.

2. Ne hasznalja tjra a fém kandiloket.

3. Hasznalat el6tt mindig meg kell bizonyosodni a Luer-Lock pontos
illeszkedésérdl. Az anyagnak kénnyen ki kell folynia.

4. A csomagolasbol kivett fecskendét 3 hdnap eltelte utdn mar ne hasz-
nalja.

4.4 Artalmatlanitas
A helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
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5 Gyartasi szam ([ ), 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
» Gyartasi tételszam
* Lejarati id6
3. Atermékkel kapcsolatos barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az
illetékes hatdsagnak a helyi eléirasoknak megfeleléen.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Odnyieg Xpriong EAANVIKA

AH Temp™

DdUpapa plllkoU cwArva

MPOZOXH: AlaTiBeTal pévo yia odovTIaTpIKr Xprion.

Mepiexdpeva ZeNida
1 Nepiypaen mpoidvrog 121
2 Tevikég odnyieg aopaAeiog 122
3 Odnyieg xpriong Bripa-rpog-pripa 124
4 Yyieiviy 126
5 ApIBuOg TapTidag, NHEPOUNVIA AENG KO ETTIKOIVIVIO ..ccurrrisiaesssaeessessssesssnsas 127
1 Neprypaen TpoidvTog

To @Upapa AH Temp™ eival éva udatwdeg, pe 12,0 pH, @upapa TrpoeToIdaciag pIg-

KWV owAiivwy Bdong udpoteidiou Tou aoBeoTiou yia GUECN eQAPUOYH OTOUG PIJIkoUG

OWAAVEG.

To @Upapa pigikwv owAfvwv AH Temp™ aroteAcital atméd pia dota AH Temp™ trou

SiatiBeTal og guokeuaoia auplyyag kal puyxn AH Temp™ yia dueon TommoB£Tnon Tng Td-

0TaG OTO PIGIKG CWARva.

To pupapa pIgiKWY owArivwy AH Temp ™ 1poodidel Ta akdAouBa KAIVIKG TTAEOVEKTAPATA:

* To udpoteidio Tou aoPeoTiou €ival YVwaOTO yia TO AVTIONTITIKO TOU ATTOTEAEOHA, TNV
UTTOKIVNON TOU KAEICIPATOG TOU aKPOPPIZiou Kal TNV TTpowenan Tng TePIOKPOPPIZIKAG
£TTOUAWONG.

* Or1 avTionTITKEG 1816TNTEG TNG TrdoTag AH Temp™ eival TrTapdpoleg Tou oupBaTikou gu-
pauaTog udpogeldiou Tou aoBeaTiou.

* H olvBeon ng méotag AH Temp™ Trpoodidel amodedelypévn oupBardtnTa Ye Ta Qu-

pauaTa Euepagng PIZIKWY owArvwy AH Plus®.

Meiwpévn Enpavon g aoTtag AH Temp™ odnyei oe peiwpévn amdppagn Tou puy-

XOUG Katd Tn SIGpKEIa TNG EPAPHOYNG Kal TG QUAAENG.

« EUkoAn TThoriynon péoa oTo PIIkG CwArva PE TO UTTEPAETITO HOKPU KOl TIPOKEKOPUEVO
pUyxog AH Temp™.

* To o1o1ep OIAIKOVNG TIAVW OTO PUYXOG ETTITPETTEI TNV aKPIBI) KOl EAEYXOUEVN TOTTOBETN-

on g aoTtag AH Temp™ péoa o1o pIdiKd owArfva.

EEaipeTIKy akTIVOOKIEPATNTA Kal X-ray opatdTnTa o€ oUYKPION HE GAAQ avTaywVIOTIKG

TTPOIdVTa.

1.1 Evdeigeig xpong

* EvdiGueoo, petagl Twv pavteBol QUPAPa EPPagnSg TwV PIJIKWY CWARVWY.

1.2 Avrevdeigeig

* To AH Temp™ avrtevdeikvuTal yia Xpion o€ aoBEVEiG TTOU £X0UV YVWOTH UTTEPEUAI-
o6noia otnv ToAuaiBuAevoyAukdAn (PEG) i o€ otrolodriTroTe atréd Ta GAAa GUCTATIKG.
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1.3 Zuokevagoia

1.4

2.

-

AH Temp™ mrdoTa:
« 20piyyeg Luer-Lock TTou trepiéxouv 0,75 ml méoTag.

AH Temp™ puyxn:

* Miag xpriong puyxog Tutrou Luer-Lock pe ywviwon 45°, prikog epyaciag 25 mm, e§wre-
pikr) diapeTpo 0,41 mm(oUyxpovn Pétpnan) (27 gauge), eowtepikry diduetpo 0,31 mm
(oUyxpovn PETPNaN) pe OINIKOVOUXO OTOTTEP.

Z0veeon

* BoAgpapiolxo aoBéaTio
* MoAuaiBuAevoyAukdAn

* Nepod

* Ydpoggidio Tou aoBeaTiou
« OCeidio Tou JipKoviou

levikég oBnyieg ao@aAeiag

Emonpdvere TG akdAoubeg yevikég odnyieg ao@aAeiag KaBwg Kal TIG €181kEG 0dnyieg
ao@aAgiag TTou TrEpIypa@ovTal o€ GAAG KEQAAQIQ TwY 0dNYIWV XPAONG.

ZouBoAo Emonpavong Kivdivou.

*  Autd gival oupBoAo emarpavong Kivaivou. XpnoipoTrolgital yia Tnv
€MOAPavon mMOavwy KIVOUVWY TpaupaTiopou.
*  AkohouBrioTe 6Aa Ta pnvopaTa ao@aAeiag Tou £xouv autd 1o oUPBoAO
YIO TNV ATTOQUYI TBAVOU TPAUHATIOHOU.

Mposgidotroinoeig

To UAikd Trepiéxel UDPOEEISIO TOU aoBEaTiou TTOU Eival BACIKI G OUCTAONG KAl UTTOPET Vo

TTPOKAAEDEI EYKAUPATA OTO déPA, TOUG 0PBaAp0oUG Kal To aToPaTIKO BAevvoydvo. To UAIKE

TrepIExel TToAuaiBuAevoyAukoAn [MoAuaiBuAevoyAukdAn PEG 8000, ap. CAS 25322-68-3]

N oTToia PTTopPEi Vo TIPOKaAETEl AANEPYIKEG avTIOPATEIG O euaiobnTa dTopa o€ TTOAU OTTG-

VIEG TTEPITITWOEIG.

* Mnv To XpnOIPOTIOIEITE yia T BepaTreia aoBevwv pe yvwaoTr aMepyia otnv PEG.

* ATTOQUYETE TNV ETTAQPN PE TOUG OPBAANOUG WOTE VO ATTOTPEWETE TUXOV EPEBIONS Kal
mBavr) BAGBN aTOV KEPATOEIDN XITWVA. € TIEPITITWAON ETTAPAG UE TA PATIA, EETTAUVETE
He apBovo vepd kal avalnTAoTe IATPIKA CUPBOUAN.

* ATTOQUYETE TN SEPUATIKI ETTAPH) WOTE VA ATTOPEUXBE TUXOV EPEBIOUBG. OE TTEPI-
TITWON ETAQRG PTTOPET VO EUPAVIOTOUV EPUBAPATA. Qv TIPOKANBET depUaTIKG EPUBNUT
avadnTeioTe 10TPIKK) CUPBOUAR.

* ATTOQUYETE TNV ETTAPI) HE TOV OTOHATIKO BAevvoyovo/parBakoUg 10ToUg WoTe va
QATTOPUYETE TOUG OXETIKOUG £PEBIOHOUG. AV TTPOKANBET ETTOQPR, AQAIPEDTE TO UAIKO aTTO
TOUG I0TOUG. Z€TTAUVETE TO BAEVVOYOVO pE GPBOVO vePS Kal ATTOPPIYTE TO. AV N PAEYHO-
VI Tou BAevvoydvou eTTipével, avadnTrioTe ITPIKA CUPBOUAT.

*  ATO@UYETE TNV KATATTOOT) TOU UAIKOU TTPOG atro@uyr GAeyHovrig. Av oupBei katdmmoon,
EETTAUVETE TO OTOHO KOl 0T CUVEXEID TTIETE TIOAU vePd. AvadnTrOTE IATPIKI) GULBOUAL.
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23

24

Mpo@uAdgeig

To 1Tpoidv auTd evdeikvuTal yIO XPAON HOVO OTTWG TIEPIYPAPETAI OTIG 08NYiEG XPAoNG.

KaBe AN xprion BIAQOPETIKK) aTTd TNV TIEPIYPAPOHEV, EVOATIOKEITAI OTN SIOKPITIKY EUXE-

pclc KOl GTTOKAEIOTIKF) €UBUVN TOU ETTEURAIVOVTOG.

* Xprion TTPOQUACKTIKWY HECWV YIa TNV OBOVTIATPIKA OPAda Kal TOUG aoBEeVEiG OTTWG
YUOAIG Kal EAAOTIKG ATTOHOVWTHPA € GUVOUAOHO e GANEG TIPAEEIG TTOU CUCTIVOVTal
ot €BVIKO eTTiTedo0.

« H emagn Tou UAIkoU pe odAio, aipa Kal OUAIKO uypd KaTa TN SIGPKEIR TNG EQAPHOYTG

HTTOPET VO JEIWOEI TNV ATTOTEAETPATIKOTNTA TOU PUPANGTOG. XPNOIHOTIOIROTE EAAOTIKOG

ATTOMOVWTAPA VIO ATTOPOVWAT).

KAgioTe o@ixTd TIG 0UPIYYEG TOU UAIKOU apéowG PETA TN XPAON HE TO KATAAANAO KaTTAKI

TNG OUOKEUATTOG.

* BePaiwBeite 611 TO pUYXOG €ival owoTéd ouvdedepévo pe 1o Luer-Lock piv amd v
epappoyr. To UNIKG TTpéTTel va e§wBeital eUKoAa.

« TomoBethoTe TNV TdoTa P Ta pUyxn AH Temp™ TrapapévovTag TOUAGYIoTov 2 mm
HakpId a1ré TO aKPOPPIZIo KAl KPATWVTAG TTAvVTa XaAapd To pUyxXog evTdg Tou PIJIKoU
owAAva. Mnv JeTa@éPETe TO UNIKG pE TTAQCTIKG pUYXN TTOU UTTOPET VO OQNVWOOUV OTO
PIQIKS CwARvVa.

* Houpiyya AH Temp™ kai 1o €ufoAo Sev uTTopoUv va eTravaypnaipotoindouv. Ma va
aTrOPeUXOE N £KBEON AUTWV O€ UYPS 1) OTTPEI TWHATIKWY UYPWV 1] ETTIHOAUCUEVWY XE-
PILV Eival UTTOXPEWTIKG N oUpIyya Kal To EPPBOAO XEIPOG va CUYKPATOUVTal PE kaBapd/
QATTOOTEIPWHEVA YAVTIAL

* Qg emmPOCBETO TTPOANTITIKG PETPO 1) aUplyya AH Temp™ Trpétrel va TTpooTaTeUeTal
atré Tn YeyaAn emPOAuvon alAd Oxi atrd OAeg TIG MBaVEG £TTIHOAUVOEIG WE TO TTPOOTa-
TEUTIKO KGAUPpa piag xpriong Disposa-Shield®!.

* To mpooTareuTikd kdAuppa Disposa-Shield® kai Ta puyxn AH Temp™ SiatiBevral pévo
yia pia xprion. ATroppiyTe Ta PETE TN XpAoN. Mnv Ta eTTavaypnoIdoTIoIEiTe o€ GAAOUG
aoBeVEiG WOTE va aTToPeUXBEi TUXOV dlaoTaupoUPEVn TTIHOAUVOT.

ApvnTIKEG EMIBPATEIG

« Emaen pe Toug opBaApols: EpeBiopdg kai mlavr) BAGBN Tou KepaToeidoug XITWva.
* Emaen pe 1o déppa: EpeBiopdg. MTopei va eupavioTouv epubrpata oTo déppa.

* BAevvoyovor: dAeypovry (BA. MpoeidoTroInoeg).

Zuvlnkeg @UAagng
Avemapkeig ouvBrikeg QUAAENG PTTOPE va PeIioouV Tn SIGpKeIa (WG TOU TTPOIGVTOG Kal
p'ITOpEI Va 0dNyroouV O€ AVETTAPKH aTT6800T) TOU.
* ®UAGETE o€ Beppokpaaieg PETagU 2 °C kai 28 °C. XpnaIJoTIoINOTE TO TIPOIGV OE Beppo-
Kpaoia dwaTiou.
« KparroTe 10 UAIKG pokpid atrd To NAIOKS @wg Kal TTpooTaTteloTe TO aTT6 TNV uypaadia.
* Mnv 10 KaTaWUXETE.
* MnV XpnOIUOTIOIETE TO UAIKG PETG TNV nUEPOMNVia ARENG.

T MpooTateuTikd KaAuppa ehéyxou emmpoAuvang Disposa-Shield® Infection Control Barrier yia cuoTripa-
Ta T0TT0U OUpPIYYag, Reorder A8B8013S1.
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3 0dnyieg xpnong BAHa-TTpog-fApa

3.1 MNpoeToipacia
1. Mpiv ammé TNV £QapUOYr Tou UAIKO, TIPOETOINGOTE, KABAPIOTE KAl OTEYVWOTE TOUG PIg-
KOUG OWANVEG TTOU TIPOKEITAI VO ELPPAXBOUV OUPPWVA HE TIG EVOESEIYUEVEG TEXVIKEG
EHepagng.

3.2 Egappoyn

YmepmAnpwon.

BAGBN Twv TTEPIOKPOPPIGIKWV IOTWV.

1. Mnv TOTTOBETEITE TO UNIKO WOTE VO ATTOPEUXOET N UTTEPTTAPWON TOU
pIgIkoU owArva. Ta TIg TEXVIKEG TNG CUUTTUKVWONG Kol BEpUOTTAQOTIKO-
TIOINUEVNG YOUTOTTIEPKAG EQAPPOOTE HOVO VAl AETTTO OTPWHA QUPAQ-
TOG OTQ TOIXWHATA TOU PIGIKOU GWARVA.

2. Av TrpokAnBei utrepTTARPWON T0 UAIKO gival cuvriBwg TTOAU KaAG avekTd
aTré TOUg TIEPIOKPOPPIJIKOUG 10TOUG. Av Trap’dAa auTd IoXwProEel UAIKO
OTOV TTGPO TOU KATW QATVIAKOU VEUPOU, EPAPHOOTE AUETWS SladIKaTieg
@POVTIdAG TNG TTEPIOXNAG.

Napeprddion e§wOnong uAIKou.

ATToxwpliopdg Tou pUyxoug atré tn ouplyya.

1. Mnv agrioete 10 UAIKO va EepaBei evidg TG oUpIyyaG.

2. Mnv eTravaypnoiJoTIoINoETe Ta avogeidwra puyxn.

3. BeBaiwbeite 6T TO PUYXOG Eival TUVEXWG oUVOEDEpEVO Pe To Luer-Lock
TIPIV aTTO TNV £Qappoyr). To UAIKO TTPETTEl va e§wBEiTal EUKOAQ.

4. Mnv XpnOILOTIOIEITE TN OUPIYYa Aoy TNV EXETE APAIPETE! ATTO TN
OUOKEUAaTia TNG PETA aTTd TPEIG PAVEG.

H oUpiyya AH Temp™ syringe kai 10 £€UBOAO XEIPAG SeV UTTOPOUV VA ETTAVAXPNCILOTTONN-

BoUv. lMa TNV ammouyr| £&KBEONG AUTWYV OE UYPO 1) OTTPEI CWHATIKWY UYPWY 1} HOAUOPEVWY

XEPIWV EiVaI UTTOXPEWTIKO va XEIPICeDTE T aUpIlyya Kal To EUBoA0 pe kaBapd yavTia.

. AQaip£oTe TO KATTAKI OTTO TO AKPO TNG GUPIYYOS.

2. Na va BeBaiwoeTte TNV eAeUBePN por) UNIKOU atré T aUplyya TTIESTE yia TV £§wnon
HIKPAG TTOoATNTAG UAIKOU TIAVW O€ €val PTTAOK avAEIgnG.

3. Qg emMITTPOOBETO TIPOANTITIKO PETPO N CUPIYYC TIPETTEI VO TIPOCTATEUETAI KATA TNV £QAP-

poyr) até Tn dlaoTaupoUPevn TTIHOAUVOT OAAG OXI KOl OTTO OAEG TIG HOPPEG ETTIMOAUV-

NG HE TN XPrion Tou TTpooTaTeUTIKOU KaAUPpaTog Disposa-Shield®.

TomoBeTAOTE TO piag xpriong pUYXOG TTAVW OTId TO TIPOCTATEUTIKG KAAUPHA OTO GKPO

NG olpIyYag.

. TupioTe 10 pUYXOG BeCIGOTPOPA PEXPI v EDPATTET TEAEIWG KOl OTN CUVEXEID EAEYETE OTI

TO PUYXOG €XEI KOUUTTWOEI OTN GUPIYYa.

TOTTOBETAOTE TO EUBOAO E Ta PTEPG VA DEIXVOUV TTPOG TO PTTPOCTIVO WEPOG TNG CUPIY-

Yag.

Ma ve BeBaiwoeTe TNV EAeUBEPN por) Tou UAIKOU aTTé To PUYXOG EEWOEIOTE HIKPN TTO0O-

TNTa UAIKOU TTaVW OTO PTTAOK QVAMEIGNG.

>
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o

~
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3.3

Y1repBoAiki doknon duvapng.

TpaupaTIoPoG.
1. EgapudoTe apyn kai aTabepr) Tieon otn oUplyya.

2. BeBaiwBeite 6T TO pUYXOG Eival TIAVTA OWOTA oUVOEdEEVO He To Luer-
Lock mpiv até v epappoyr. To UAIKS TTpéTTel va e§wBeital eUKoAa.

8. Av n TraoTa Sev e§EpyeTal EAEUBEPT ATTOPOKPUVETE TN oUpIyya aTrd To TTedio epyaaiag
Kal EAEYETE yia TUXOV EPTTODIO 0T PO TOU.

9. TommoBeTAOTE TO PUYXOG O€ amdoTaon atmd To akpoppigio. E¢wBeioTe TNV TdoTa apyd
QATTOPAKPUVOVTAG TO PUYXOG EEEPXOMEVOI OTTO TO PIZIKG CWARvVa.

10. AQaIpEOTe TNV TTEPITTEIR TNG TTIAOTAG, TOTTOBETOTE BUopaTA BAUBAKOG Kal TIPOCWPIVE

£PPPagn WOTE va PPASETE EPUNTIKG TA OTOPIA TWV PIZIKWV TWARVWV.

11. Apéowg PETE TN Xprion a@aipéoTe To EURoAO.
12. MiéoTe TO TTPOOTATEUTIKG KGAUPO OTO PECO TNG CUPIYYOG.
13. Mg 10 B€IKTN KQI TOV QVTIXEIPA CUYKPATAOTE TO HEYOAUTEPO TUFAKA TOU TTPOCTATEUTIKOU

KAAUPPOTOG Kal TPABASTE TO PE Wit Kivnan TTPOG Ta KATW TTPOG TO TEAIKO GKPO TNG OU-
PIYYOG Kai To pUYXOG yupifovTag To atrd TNV avdaTmodn.

14. Me 10 pUYXOG Hiag XPriong eviog Tou TIPOCTATEUTIKOU KAAUUPATOG, apaIpETTE TO YUpP-

VWVTOG TO apIOTEPOTTPOPA.

15. AQQIpEOTE TO TTPOOTATEUTIKO KAAUMHO XWPIG VO ETTIMOAUVETE TN OCUOKEUATIO KOl ATTOP-

PiYTE TO padi pe TO PUYXOG CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

16. AVTIKOTAOTAOTE TO KATIAKI TNG OUPIYYag Pe KaBapd yavTia.

To epuNnTIKG KAgioINO TNG £VOOBOVTIKAG KOIAGTNTAG SIAVOIENG HE TTPOCWPIVO EPPPAXTIKO
UNIKO €ival I8avIKr) WOTE va atroQeuxBei n eTMPOAUVOT TOU GUOTARATOG PIZIKWV OWARVWY
HETAGU TWV ETTIOKEWEWV.

Agaipeon

Ma va emTeuxBei n péyiotn duvaTth avrionyia Tou pIZIKou CwAfva Ta QUPAPaTa UdPOEEN-
Siou Tou aoBRETTIOU TTPETTEI VA TIAPAPEVOUVY OTO PIGIKG CWARVA yia JIGOTNHA ETITA NHEPWV
£WG TEOOGPWY £BSOUAdWV.

Av xpnoi1poTroinBolv wg HaKPoXPOVIaG EPAPHOYAS QUPGHATA PIGKWY CWARVWY TO pUPC-
Ho TTPETTel va aANGCEl KABE TPEIG WVEG.

. Npiv amé v éuepagn Tou pIdikou cwArva pe To pUpapa AH Plus® r) To AH 26° pe Kw-
VOUG xapTou kaBapioTe Ta uttoAgiupaTa Tou AH Temp™ atré Ta TOIXWHATA TOU PIJIKOU
owArva pe epyaAeia dIEUPUVONG Kal SETTAUVETE E ATTOOTEIPWHEVO VEPO.
MpaypatotroiaTe pia TeAIKA TTAUON PE OTTOOTEIPWHEVO VEPO OTEYVWOTE KAl EUPPAETE.

N
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4  Yyiaivi

4.1 AH Temp™ oUpiyya ka1 épBoAo §wlnong

AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

MoAuvon.
1. H oUpiyya kai o éuBolo e§wBnong dev PTTopoUv va £TTavayPnaiJoTIol-

neouv.

2. Na v atmoguyn ékBeang TG oUplyyag kail Tou ePRdAou e§wONaNG ot
uypd A OTTPEI CWHATIKWY UYPWYV 1 HOAUCUEVWV XEPIWV EiVal UTTOXPEW-
TIKG 6T N oUpIyya Kai To £uBoAo ouykpaTouvTal Pe KaBapd yavria. Mnv
ETTAVAXPNOIKOTIOINTETE T oUPIYYa 1} TO £UBOAO v £XOUV ETTIHOAUVOEI.

3. AmoppiyTe TNV £MPOAUTPEVN oUpPIyya Kai/r) To éuBoAo eEwbnong
OUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

4.2 MpooTarteuTiké KdAuppa Disposa-Shield®
H xprion Tou TTpooTaTeuTIkoU KAAUPPATOG €ival éva eTTPOCBETO TTPOANTITIKO PETPO KATG
NG dIaoTAUPOUPEVNG ETTIMOAUVONG OAAG OX1 KOl KOTG OAWYV TwV ETTIHOAUVOEWV.
1. Apéowg pETd TN XPAON aQaIPECTE TIPOCEXTIKG TO TIPOCTATEUTIKO KAAUpUA padi Ye 1o
PUYXOG XWPIG va ETTIHOAUVETE T OUOKEUATTa.

AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

MoAuvon.

1. Ta TpooTaTeuTIKE KaAUppaTa diaTiBevtal évo yia pia xprion. Mnv Ta
ETTAVAXPNOIPOTIOINTETE TIPOG ATIOQPUYH TNG SIACTAUPOUHEVNG ETTIMOAUV-
ong.

2. H améppiyn Twv XPNOIPOTIOINUEVWY TTPOIOVTWY TTPETTEI VA VIVETAI PE
Bdon Toug ToTTIKOUG KaVOVIGHOUG.

4.3 Avogeidwra Puyxn — Miag xpriong
1. Apéowg PETE TN XPAON, QQPAIPECTE TIPOCEXTIKA TO TIPOCTATEUTIKO KAAUPMA Padi PE TO
PUYXOG XWPIG va ETTIHOAUVETE T CUOKEUATIA.

AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

MoAuvon
1. Mnv KaBapileTe, ATTOOTEIPWVETE 1} ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE TO AVOEEdWTA
pUYXN.
2. AtroppiyTte Ta KATAGAANAG CUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

Egweénon.
Aq)mpacrr] TOU PUYXOUG ATt Tn oUpIyya.
. Mnv agrjvete 10 UAIKS va EepaBei evidg TG oUpIyYaG.

2. Mnv eTTavaxpNOIKOTIOINCETE Ta AVOEEdWTA PUYXN.

3. BaBeiwBeite 611 TO pUyx0g ouvdeETal TTAVTA KAAd pe To Luer-Lock Trpiv
aTré KaBe epappoyr. To UAIKO TTpETTel va e§wBEiTal UKOAQ.

4. Mnv XpnOILOTIOIEITE TN GUPIYYQ PETA OTTO TPEIG PAVEG ATTO TNV aPaipecn
TNG OUOKEUAOTTOG.
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4.4 Amoppiyn
ATToppiyTe GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

5 Apl1Buo6g mapTidag (1), nuepopnvia ARENG (&) kai emMKoIVwVia

1. Mnv XPnOIUOTIOIEITE TO UAIKO WETG TNV NuEPONVia ARENG.
To mrpoTuTro ISO ToU XpnaolpoTroigital givar: “EEEE-MM” i “EEEE-MM-HH".
2. O1 akdAouBol apIBpoi TTPETTEI va ava@EPOVTal O€ KABE TTEPITITWON ETTIKOIVWVIAG:
* ApiBudg TrapayyeAiag
* ApiBudg TrapTidag
* Hpepounvia Angng
3. OmrolodriTToTe dOPBAPS TTEPIOTATIKG O€ OXEDN HE TO TIPOIOV TIPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV
KOTAOKEUOOTH Kal TNV apuédia apxr) oUJ@WVa PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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Kullanim Talimatlari Tarkge

AH Temp™

Kok Kanal Pansuman Materyali

UYARI: Yalniz dighekimligi uygulamalari igindir.

Igindekiler Sayfa
1 Oriin tanimi 128
2 Giivenlik notlari 129
3 Uygulama adimlan 131
4  Hijyen 133
5 Lot numarasi, son kullanma tarihi ve yazismalar 134
1 Uriin tanimi

AH Temp™ kok kanal pansuman materyali, dogrudan kok kanalina uygulamaya yo-

nelik su iceren, 12,0 pH’a sahip, kalsiyum hidroksit esasli bir kék kanal pansuman ma-

teryalidir.

AH Temp™ kok kanal pansuman materyali siringayla uygulanan AH Temp™ pastasin-

dan ve kok kanalina pastanin dogrudan yerlestiriimesine yonelik AH Temp™ kantille-

rinden olugur.

AH Temp™ kok kanal pansuman materyali asagidaki klinik avantajlari saglar:

« Antibakteriyel etkisiyle bilinen kalsiyum hidroksit apikal fiksasyonu uyarir ve periapi-
kal iyilesmeyi kolaylastirir.

« AH Temp™ pastasinin antibakteriyel 6zellikleri geleneksel kalsiyum hidroksit pansu-
man materyallerine esittir.

* AH Temp™ pastasinin bilesiminin, AH Plus® kok kanal dolgu materyalleri ile uyum
sagladigi ispatlanmistir.

* AH Temp™ pastasinin kurumasinin azaltiimasiyla, uygulama ve depolama sirasinda
kanulin tikanmasi da azalmistir.

« Asiriince, uzun ve 6nceden agilandirilmig AH Temp™ kandluyle kok kanalinda rahat
ilerlemesini saglar.

« Kanlile yerlestiriimis silikon bir stop, AH Temp™ pastasinin kk kanalina mikemmel
ve kontrolli yerlesimini saglar.

« Onde gelen rakip malzemelerle karsilastiriidiginda milkkemmel radyopasite ve X isi-
nimi géranarliga.

1.1 Endikasyonlari

« Ortadaki randevuda ya da, randevular arasinda kullanilacak kok kanal pansuman
materyali.

1.2 Kontraendikasyonlar

* AH Temp™'in polietilen glikol (PEG) veya diger bilesenlerden birine karsi asiri duyar-
ligr oldugu bilinen hastalarda kullanimi kontrendikedir.
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1.3 Ticari formlari

1.4

2.

-

AH Temp™ pastasi:
« 0,75 ml pasta iceren Luer-Lock siringalar.

AH Temp™ kaniilleri:
* 45° derece aglli, galisma uzunlugu 25 mm, dis ¢api 0,41 mm (nominal) (27 kalibre),
ic capi 0,31 mm (nominal) olan silikon stoplu tek kullanimlik Luer-Lock kandilleri.

Bilegimi

« Kalsiyum tungstat
« Polietilen Glikol

* Su

« Kalsiyum hidroksit
« Zirkonyum oksit

Giivenlik notlar

Asagidaki genel guvenlik notlarina ve kullanim talimatlari’'nin diger bélimlerinde yer
alan 6zel glivenlik notlarina dikkat ediniz.

Giivenlik uyari sembolii.

* Bu sembol, giivenlik uyari sembolldiir. Sizi, olas! kisisel yaralanma
risklerine kargi uyarmak igin kullanilir.
« Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu sembolii izleyen bitin
glvenlik mesajlarina uyunuz.

Uyarilar

Malzeme; ciltte, gozlerde ve oral mukozada yaniklara neden olabilecek bazik yapida

olan kalsiyum hidroksit icerir. Malzemenin igeriginde bulunan polietilen glikol [Polietilen

Glikol PEG 8000, CAS No. 25322-68-3] ¢ok nadir durumlarda hassas kisilerde alerjik

reaksiyonlara yol agabilir.

« PEG alerjisi oldugu bilinen hastalara tedavi uygulamayiniz.

« Tahris ve muhtemel kornea hasarini énlemek icin gozler ile temasindan kagininiz.
Gozler ile temasi halinde bol su ile durulayarak doktora basvurunuz.

< Tahrisi engellemek icin ciltle temasi engelleyin. Temas durumunda, ciltte kirmizi
dokintuler gorilebilir. Ciltte tahris veya dokintl olusursa, derhal doktora basvuru-
nuz.

« Enflamasyonu 6nlemek igin agiz i¢i yumusak dokular-Mukoza ile temasindan
kagininiz. EGer kazara temas olursa, materyali dokudan uzaklastirin. Mukozayi bol
suyla calkalayip suyu yutmadan tiikirin/tahliye edin. Eger mukoza enflamasyonu
devam ederse derhal doktora bagvurunuz.

« Enflamasyonu engellemek icin yutmaktan kagininiz. Yutulduysa, agzi calkalayip bol
miktarda su i¢in. Derhal doktora bagvurunuz.
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Onlemler

Bu iriin sadece, kullanim talimatlar’'nda spesifik olarak belirtilen sekilde kullaniimak

Uzere tasarlanmistir.

Urliniin kullanim talimatlarina aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dis hekiminin kendi

takdir ve sorumlulugundadir.

* Calisma ortaminiza uygun gozliik ve rubber dam kullanarak, hastalar ve dental ekip
icin koruyucu tedbirler aliniz.

« Uygulama sirasinda tikurik, kan ve diseti olugu sivisiyla temas pansuman materya-

linin etkisini azaltabilir. Rubber dam gibi uygun izolasyon materyali kullaniniz.

Siringalari kullandiktan hemen sonra orijinal kapagiyla sikica kapatin.

« Uygulamadan énce kanilun Luer-Lock’a diizgin baglandigindan her zaman emin
olun. Malzemenin kolay ¢ikmasi gerekir.

« Pastayi, kanilin her zaman kanal icinde gevsek halde olmasina dikkat ederek,
apeksten en az 2 mm kisa bir mesafede kalarak AH Temp™ kandillerle uygulayin.
Kanali sikica tikayabilen plastik uclarla uygulamayin.

« AH Temp™ siringasi ve parmak tutamagi bir daha kullanilamaz. AH Temp™ sirin-
gasinin veya parmak tutamaginin beden sivilarinin sigramasindan veya puskirme-
sinden ya da kirli ellerle temasindan korunmasi igin siringa ve parmak tutamaginin
temiz/dezenfekte eldivenlerle tutulmasi zorunludur.

* Ek 6nlem olarak, tek kullanimlik Disposa-Shield® ' koruyucu bariyer uygulayarak, tim
bulagmalari olmasa da, AH Temp™ siringasini yogun bulagsmadan engelleyebilir.

« Disposa-Shield® koruyucu bariyeri ve AH Temp™ kandilleri tek kullanimlik olarak ta-
sarlanmistir. Kullandiktan sonra imha edin. Capraz bulasmayi engellemek icin baska
hastalarda tekrar kullanmayin.

Ters reaksiyonlar

* Gozle temas: Tahris ve olasi kornea hasari.

« Deriile temas: Tahris. Deri Gzerinde kirmizimsi dokintler gorilebilir.

* Miikdz membranlarla temas: Enflamasyon (Uyarilar béliimiine bakiniz).

Saklama kosullari

Uygun olmayan saklama kosullari, Griniin raf émrini kisaltacagi gibi ayni zamanda
Urliniin bozulmasina da neden olabilir.

« 2°C ve 28 °C arasI sicaklikta muhafaza ediniz. Uriinii oda sicakliginda kullaniniz.

« Direkt glines 1s1gindan uzak tutunuz ve nemden koruyunuz.

« Dondurmayiniz.

+ Son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

" Disposa-Shield® Infection Control Barrier, siringa tipi uygulama sistemleri, Siparis A88013S1.
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3 Uygulama adimlan
3.1 Kok kanalinin hazirlanmasi
1. Materyali uygulama 6éncesinde, kék kanallarini en yeni endodontik yéntemleri kulla-
narak dolum igin hazirlayiniz, temizleyiniz ve kurutunuz.

3.2 Uygulama

Taskin Doldurma.

Periapikal doku hasari.

1. Kok kanalinin tagkin dolmasini 6nlemek amaciyla ¢ok fazla materyal
uygulamayiniz.

2. Taskin doldurma durumunda materyal genellikle ¢evre dokulara gok
iyi uyum gosterebilir. Ancak materyal mandibular kanal igine sikilirsa,
hemen 6zel bakim 6nlemleri aliniz.

Tikama.

Kaniltin siringadan ayrilmasi.

1. Malzemenin i¢inde kurumasina izin vermeyin.

2. Gelik kandilleri tekrar kullanmayin.

3. Uygulamadan énce kandiliin Luer-Lock’a diizglin baglandigindan her
zaman emin olun. Malzemenin kolay ¢ikmasi gerekir.

4. Ambalajindan ¢ikardiktan t¢ ay sonra siringayi kullanmayin.

AH Temp™ siringas! ve parmak tutamag: sterilizasyon vb islemlere tabii tutulamaz.

AH Temp™ siringasinin veya parmak tutamaginin beden sivilarinin sigramasindan

veya puskirmesinden ya da kirli ellerle temasindan korunmasi igin siringa ve parmak

tutamaginin temiz/dezenfekte eldivenlerle tutulmasi zorunludur.

1. Siringanin ucundan kapagi cikarin.

2. Siringadan malzemenin rahat akisindan emin olmak igin, karistirma pedine az bir
miktar sikin.

3. Ek 6nlem olarak, tek kullanimlik Disposa-Shield® koruyucu bariyer kullanilarak tim

bulagmalar olmasa da, siringanin yogun olarak kontamine olmasi engellenebilir.

Tek kullanimlik kandilt koruyucu bariyer Gizerinden siringanin ucuna takin.

Tam oturana kadar kanull saat yoniinde dénduriin; siringa bilezigine oturdugundan

emin olmak i¢in kanulli ¢ekin.

Parmak tutamagini, kanatlar siringanin 6n tarafina dogru olacak sekilde takin.

Kaniilden malzemenin rahat akisindan emin olmak i¢in karistirma pedine az bir mik-

tar sikin.

o s

No

Asin kuvvet.

Yaralanma.
A 1. Siringa pistonuna veya uygulama tabancasina yavas ve sabit basing

uygulayiniz.
2. Uygulamadan énce kandiliin Luer-Lock’a diizglin baglandigindan her
zaman emin olun. Malzemenin kolay gikmasi gerekir.
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Pasta rahat akmiyorsa, siringay! hastadan uzakta tutup tikanma olup olmadigini
kontrol edin.

9. Kanlili apeksten kisa olarak yerlestirin. Kanuli kok kanalindan ¢ekerek pastayi ya-
vascga uygulayin.

10. Fazla pastay! uzaklastirin, pamuk peletler ve/veya gecici dolgu yerlestirerek kok ka-

nallarinin koronal giriglerini sikica kapatin.

11. Kullandiktan hemen sonra parmak tutamagini ¢ikarin.
12. Koruyucu bariyerini siringanin yari yoluna kadar asagi itin.
13. isaret parmagi ve bas parmakla koruyucu bariyerin en uzun bélimini tutun ve ko-

ruyucu bariyeri icten disa dondirerek, siringa ve kanulin ucundan asagi dogru bir
hareketle ¢ekin.

14. Koruyucu bariyerin icindeki kandlide, tek kullanimlik kanili saatin ters yonlinde

doéndurerek ayirin.

15. Cihazi kontamine etmeden, koruyucu bariyeri gikarin ve kantille birlikte yerel diizen-

lemelere gére imha edin.

16. Siringanin ucundaki kapagi temiz/dezenfekte eldivenlerle geri takin.

Endodontik kaviteyi gegici dolgu malzemesi kullanilarak sikica kapatiimasi, randevular
arasindaki surede kok kanal sisteminin kontaminasyonunu engellemek igin gereklidir.

Cikarma

Kok kanalinda en iyi dezenfeksiyonun saglanmasi icin, kalsiyum hidroksit kok kanal

pansuman materyallerinin kok kanalinda yedi giinle dort hafta arasi kalmasi gerekir.

Uzun streli kék kanal pansuman materyali olarak kullaniliyorsa, pansuman materyali-

nin her ¢ ayda bir degistiriimesi gerekir.

1. AH Plus® ve AH 26° kok kanall dolgusu ve kok kanali guttalariyla kok kanalini dol-
durmadan 6nce, koék kanali hazirlama araglariyla kanal duvarlarindan AH Temp™
kalintilarini temizleyip steril suyla yikayin.

2. Steril suyla son bir kez daha yikayip kurutun ve kapatin.

132



4 Hijyen

4.1 AH Temp™ siringasi ve parmak tutamagi

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.

1. Siringa ve parmak tutamag bir daha kullaniimaz.

2. AH Temp™ siringasinin veya parmak tutamaginin beden sivilarinin
sigramasindan veya puskirmesinden ya da kirli ellerle temasindan
korunmasi igin siringa ve parmak tutamaginin temiz/dezenfekte eldi-
venlerle tutulmasi zorunludur. Kontamine olduysa siringayi ve parmak
tutamagini tekrar kullanmayin.

3. Bulasmis siringayi ve/veya parmak tutamagini yerel yonetmeliklere
g6re imha edin.

4.2 Disposa-Shield® koruyucu bariyeri
Koruyucu bariyerlerin kullanimi, tim bulagmalara kargi olmasa da yogun bulagsmaya
karsi ek bir 6nlemdir.
1. Kullanimdan hemen sonra, siringaya bulastirmadan kaniille birlikte koruyucu bariyeri
ozenle gikarin.

Gapraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.
1. Koruyucu bariyerler sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir.

Karsilikli bulagsmayi engellemek igin tekrar kullanmayin.
2. Lokal yonergeler uyarinca atiniz.

4.3 Celik kaniiller — tek kullanim
1. Kullanimdan hemen sonra, siringaya bulastirmadan kaniille birlikte koruyucu bariyeri
ozenle gikarin.

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.
A 1. Celik kaniilleri temizlemeyin, dezenfekte etmeyin ve tekrar kullanma-

yin.
2. Kullaniimis celik kandlleri yerel yonetmeliklere gére diizgiin bir sekilde
imha edin.

Tikama.

Kaniiltin siringadan ayrilmasi.

1. Malzemenin igirde kurumasina izin vermeyin.

2. Gelik kandilleri tekrar kullanmayin.

3. Uygulamadan énce kandiliin Luer-Lock’a diizglin baglandigindan her

zaman emin olun. Malzemenin kolay ¢ikmasi gerekir.
4. Ambalajindan ¢ikardiktan t¢ ay sonra siringay! kullanmayin.
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4.4 Bertaraf edilmesi
Yerel yonetmeliklere uygun sekilde atiniz.

5 Lot numarasi (1), son kullanma tarihi (&) ve yazigmalar

1. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA” veya “YYYY-AA-GG”.
2. Asagidaki numaralar butln yazismalarda belirtiimelidir:
* Yeniden siparig numarasi
* Lot numarasi
+ Son kullanma tarihi
3. Uriine iligkin herhangi bir ciddi olay ireticiye ve yerel yénetmeliklere uygun sekilde
yetkili makama bildiriimelidir.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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NHCTPYKUMSA MO MPUMEHEHUIO Pycckun

AH Temp™

MMAOMBOUPOBaHME KOPHEBOIO KaHaAa

NPEOOCTEPEXEHWE: MpyMeHsIeTCS UCKMIOYUTENBHO B CTOMATONOMMN.

CopepxaHue CrpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 135
2 YkasaHuA no 6e3onacHocTu 136
3 MowaroBas UHCTPYKLMSA MO Nf 138
4 TurneHunyeckue Tpeod 140
5 Homep napTum, CPOK rOAHOCTM N KOPPECTIOHACHLINS «..ccververrissessmssessessssssessnnans 141
1 OnucaHue npoaykTa

AHTUCENTUK Anst kopHeBbIX kaHanoB AH Temp™ — ocHoBaH Ha rMapookcuae Kanbums,
¢ ypoBHeM pH 12,0, Ha BOOHON OCHOBE, BPEMEHHbI NNOMGMPOBOYHBIA MaTepuan Ans
NPsAMOro BHECEHNA B KOPHEBbIE KaHarbl.

AHTUCENTUK ANs KOpHeBbIX kaHanoB AH Temp™ coctout u3 nactel AH Temp™ pacda-

COBaHHOM B WNpuuax 1 kaHone AH Temp™ ans NnpsiMoro BHECEHUS NacTbl B KOPHEBOW

KaHarn.

AHTUCENTUK ANs KOpHEeBbIX kaHanoB AH Temp™ nmeet crnepytoLme KNMHUYeckue npe-

nmyulecrtea:

* apooKkeua KanbLms U3BECTEH CBOMMU aHTUBaKTEpUarbHbIMU 1 OCTEOCTUMYIPYHO-
LWMMKN XapakTe-pucTrkamm, CTUMYNUpyeT anekcuukaumio 1 coaencTeyeT neveHno
nepuanukanbHbIX TKaHen.

* AHTMGakTepuanbHble ceorcTBa nacTbl AH Temp™ cOOTBETCTBYIOT TaKOBbIM B CTE-
PUNBHOM rMAPO-OKCHAE KanbLus Ha BOAHOW OCHOBE.

« Cocrtas nactbl AH Temp™ coBmectum ¢ cunepamu AH Plus®.

* YCTOMYMBOCTb K BbIChbIXaHUIO, ManeHbKWii pa3amep 4acTuL, U Xnakas KOHCUCTEHLMS
nactel AH Temp™ cHwKaeT BEpOATHOCTb 3aKynopMBaHWUA KaHMM B NpoLecce npu-
MEHEHNA U XpaHeHns.

* [pocToe NpoABUXEHWE NO Y3KUM U M3OTHYTLIM KOPHEBBLIM KaHanam Gnarogaps ynb-
TPaTOHKOWN ASIMHHOW W N30rHYTOM KaHtone AH Temp™.

*  CUNUKOHOBBIN orpaHunyuTernb, yCTaHOBneHHbIVI Ha KaHtone, JaeT BO3MOXXHOCTb TOYHO
1 KOH-Tponupyemo BHecTn nacty AH Temp™ B kopHeBoOW kaHan.

« [peBoCcXogHast PEHTIEHKOHTPACTHOCTb, MO CPABHEHUIO C KOHKYPEHTHbIMWU MaTtepua-
namu.

1.1 MokasaHuA K NPUMEHEHUIO

« BpemeHHoe Nnom6rpoBaH1Ee KOPHEBLIX KaHAMOB, NOMBUPOBAHUE KOPHEBbLIX KaHa-
OB MeXay NOCELLEHUIMN.

1.2 MpoTtuBonokasaHus

* AH Temp™ npoTvBONoKasaH NaumMeHTam C BbISIBIEHHOW rMnepyyBCTBUTENBHOCTLIO K
nonuatuneHrnukonto (M3I) unu no6omMy U3 Apyrux KOMMOHEHTOB.
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1.3 ®opma nocrtaBku
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AH Temp™ nacra:
« LWnpuubl Luer-Lock, coaepxart 0,75 mn nacTbl.

Kanionn AH Temp™:

* OpHopasoBasi kaHwons Joapa, aHrynaums 45°, paboyas AnvHa 25 MM, BHELHWA au-
ameTp 0,41 MM (HomuHan) (27 kanubp), BHyTpeHHui anameTp 0,31 MM (HomuHan) ¢
CUIUKOHOBBLIM CTOMMNEPOM (OrpaHu4nTeEnem).

CocraB

« Bonbgpamart kanbuus
* MonuatuneHrnukons

* Bopa

« Tvppokena kanbums

*  OKeua LMpKoHUS

YkazaHus no 6e3onacHocTn
CrieayeT CO3HATENbHO BbINOMHSITL MPUBEAEHHBIE HUXKE YKasaHus no obLuen 6e3onacHo-

CTV 1 CneumarbHble ykadaHns No 6e3onacHoCTU, NPUBEAEHHBIE B APYTUX rMaBax [AaHHOM
VIHCTPYKUMM K NPUMEHEHNIO.

0OGo3Ha4YeHne onacHoOCTH.

+ 370 cumBon, 06o3HavatLLWii onacHoCTb. OH UcnonbayeTcs, YToObI
npegynpeauTb Bac O NOTEHUManbHbIX PUCKax ans 300POBbs.

« CnepyiTte BceM coo6LLEHNSM No 6e30MacHOCTU, OTMEYEHHBIM [iaH-
HbIM CUMBOJSIOM, BO nsbexaHune NpuYnHeHs Bpeaa 340p0BbLI0.

MpenocTtepexexus

Matepuan coaepXxuT rmapooKUCh KanbLWs, KOTOpas MOXET Bbi3BaTb OXOMM KOXM,

rna3 v cnusucTon obonoukn nonoctv pra. Matepman cofepXuT NONUSTUNEHTNNKONb

[Monuatunexrnukons M3 8000, Ne CAS 25322-68-3], KOTOpbI B O4EHb PeaKuX Criy-

Yasax MOXeT Bbl3blBaTb anneprndyeckmne peakumm y BOCNpunM4mBbIX moneﬁ.

* He npumeHsiiTe y NnaumneHTOB ¢ BbisiBNEHHOW anneprueii Ha Mar.

* WU3bGeraiiTe KOHTaKTa C rmasamu Ansi NPeAOTBPALLEHUS pasapaxeHns U BO3MOXHOMO
noBpexaeHns porosuLbl. B cnyyae koHTakTa ¢ rnasamu NpPOMonTe JOCTaTOuHbIM KO-
MYECTBOM BOAbI M 06paTUTECh 38 MEANLIMHCKON NOMOLLBHO.

* WU3bGeraiiTe KOHTaKTa C KOXeW ANs NpefoTBpalleHns pasgpaxeHus. B crnyyae koH-
TaKTa Ha KOXe MOryT NosABUTBCA KpaCHOBATbIE BbICbINaHUA. B Ccny4yae nosiBneHns pas-
[APaXKEHUS1 UNW Cbinu, 06paTUTECh 38 MEAULIMHCKON MOMOLLbIO.

* WU3bGeraiiTe KOHTAKTa C MANKMUMMU TKaHSIMU MONOCTW PTa/CrIM3UCTON Ans Npeno-
TBpaLLeHns Bocnanenuns. Ecnu npousoLlen cnyyaiHblin KOHTaKT, yaanuTe matepuan
BaTON, NPOMOWTE CNN3NCTYIO CTPYel BOALI B AOCTAaTOMHOM KONWUYECTBe, yaansas npo-
MbIBHbIE€ BOAbl U3 NMOSIOCTU pTa. Ecnu BocnaneHve cnmauncton 060m04ky nosiocTu pTa
CcoxpaHsieTcs, obpaTnuTech 3a MEANLIMHCKON NMOMOLLbHO.

* WU3beraTb npornatbiBaHuA BO u3bexaHue pa3BUTUsi BocnaneHus. B cnyyae npo-
rnatbiBaHWA nNpononockarte poT BO,ClOVI ¥ nocre 3Toro BbIMUTL BOMbLUOE KONUYECTBO
BoAbl. OBpaTUTHCA 38 MEAVLIMHCKON NMOMOLLIBHO.
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Mepb! npeaocTopoxHocTn

OTOT NpoAyKT NpeAHa3HaveH Ans UCMNONb30BaHUS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C MHCTPYK-

LMen K NpUMEHeHUIo.

Wcnonb3oBaHue JaHHOro NpoayKTa No6bIM Cnoco6oM, He COOTBETCTBYIOLMM YKa3aHHO-

My B JaHHOW VIHCTPYKLMK, ABNAETCA NNYHBIM PeLleHneM NpaKkTUKYoLLEero Bpaya, oTeeT-

CTBEHHOCTb 3@ KOTOPOE HECET UCKIIUNTENBHO OH CaM.

* WcnonbayiiTe 3almMTHbIE CPeACTBa AN CTOMaToNorMyeckon KOMaHabl U NauMeHToB,
Takue Kak ouku 1 pabbepaam.

* KOHTaKT CO CMHOHON, KPOBBIO U XWUAKOCTLIO AECHEBOW BOPO3AKN MOXKET CHU3NTL 3ch-
HEKTUBHOCTb NNom6upoBaHus. Vcnonb3ayiiTe afekBaTHYK W30NAUMio, Hanpumep,
pab6epaam.

« TINoTHO 3akpblBaNTE WNPULBI CPa3dy Mocre UCMONb30BaHNS OPUrMHaNbHbLIM Konnay-
KOM.

. Bcerna YyAoCTOBEpbTECH B MPaBUIIbHOM COEAWHEHUU KaHHMU nepeq HaHeceHuem.
MaTepman AOMKEH BblAaBnmMBaTbCA NErko.

« BHocwuTe nacty ¢ nomoLbto kaHonb AH Temp™. He goxoasa 2 mm o anekca, Bceraa
crnepuTe 3a TeMm, 4TOObI kaHioNs cBo6OHO ABUranack B kaHane. He BHocuTe nacTy ¢
MOMOLLbK NNAaCTUKOBbBIX HAacafokK, KOTOPbIe MOryT 3aCTpATb B NPOCBETE KaHana.

« LWnpuuy AH Temp™ Taioke Kak U pyKosiTka NpeAHas3HayYeHbl UCKIKYUTENBHO ANs of-
HOPa3oBOro Mcnonb3oBaHus. OBs3aTENbHO UCMONb3YWTE 3aLUMTHBIE NepYaTkv npu
ncnonb3oBaHun AH Temp™, 4yToBbI He AOMYCTUTL NOMNaAaHNst B MacTy NOCTOPOHHUX
cybCTaHuuit.

« B kayecTBe AONOMHUTENBHOW MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH OT 3arpA3HEHs!, UCMNONb3YN-
Te 3awWuTHble Gapbepbl Disposa-Shield® ' Bo Bpems npumereHus nactel AH Temp ™.

* BawwuTHble Gapbepbl Disposa-Shield® u kaHonu AH Temp™ npeaHasHadeHbl Ans
0OHOPa30BOro MCMOSbL30BaHWS. YTUNN3NPYINTE €ro cpasy nocne ucnonb3osanus. He
Mcnornb3yinTe NOBTOPHO BO U3BeXaHUe NEPEKPECTHOTO UHULIMPOBAHUS.

Mo6ouHble peakuuu

« KoHTakT ¢ rnasamu: PasapaxeHne, BO3MOXHO NOBPEX/AEHNE POroBuLIbI.

« KoHTakT C koxeit: PazapaxeHne. Bo3MOXHO NosiBneHne Ha Koxe Chinu KpacHoro LseTa.

* KoHTakT co cnmsucToi obornoukoii: BocnaneHue (cmotpute pasgen «Mpepocrepexe-
HUSI»).

YcnoBusa xpaHeHus

HeHapnexalume ycrnoBusi XxpaHeHUsi COKpaLLarT CPOK CIy»Gbl U MOTyT NPUBECTM K MO-
Bpew:l,eHmo nagenus.

* XpaHute npu Temnepatype mexay 2 °C u 28 °C. Vicnonb3oBaTb NpoAyKT Npy KOMHAT-
HOVi TemMnepartype.

He ponyckaite nonagaHvs Ha NpoayKT CONHEYHOro CBETa U NpeaoXpaHsiiTe oT nona-
AaHns BOAbI.

He 3amopaxwusaiite.

He ncnonb3yiite No nctedeHnn cpoka rogHocTu.

' Bapbep, KOHTpONUpyLWUIA MHMLMpoBaHue Disposa-Shield® ans marepuana B wnpuuax Homep
3akasza A8801381.
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3 MowaroBas MHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

3.1 UHcTpymeHTanbHas o6paboTka KOPHEBbIX KaHanoB
1. Mepen BBEAeHVWemM maTepuana cregyeT OTnpenapupoBaTh, OYUCTUTL W BbICYLINTL
KOPHEBbIE KaHaslbl, KOTOpble NPEACTONT NIoMEMPOBaTh, B COOTBETCTBUM C NPOTOKO-
amMu MPUHATBIX 3HOOAOHTUHECKUX TEXHUK.

3.2 BHeceHue

Mepennom6upoBatue.

MoBpexaeHne nepuanukanbHbIX TKAHEN.

1. He vicnonbayiite GonbLuoe KONMMYECTBO MaTepuana 4Tobbl n3dexarb
N30bITOYHO- rO NNOMGMPOBaHWS KOPHEBOTO KaHana.

2. Ecnu matepuan Bbilen 3a anekc, kak NpaBumo 3TO He NPUBOAUT HU K
KaknM OCNOXXHEHUAM. O,ClHaKO, ecnv cunep nonan B HWXKHEYENMCTHON
KaHan HeobXoAMMO NPUHATEL CPOYHBLIE MEPbI MO ET0 YAANEHUH0.

3akynopuBaHue.

M3BneyeHve MeTannmyeckoi KaHonm.

1. He nossonsiite matepnany BbiCbIXaTb BHYTPU.

2. He noasepraiite cTanbHble KaHONM NOBTOPHOMY UCMOMb30BAHWIO.

3. Bceraa ygoctoBepbTech B NPaBUIIbHOM COEAVHEHUM KaHoNW nepes
HaHeceHnem. MaTelean AOMKeH BblAaBNMBaTbCA Nerko.

4. He ncnonb3yinte Wnpuubl, cnycts 3 mecsiLia nocne nux nepsoro
NCNonb30BaHus.

Bo n3bexaHue 3abpbidrvBaHus, MHULMPOBaHUS Unu nonagaxus Ha wnpuy AH Temp ™
BUONOrMYECcKNX XWOKOCTEN, Meper WUCMoNnb3oBaHWeM 3aluTHoro Gapbepa Disposa-
Shield®, pekomeHayeTCcs AepxaTh WNPUL, KOMMavoK 1 KaHomno BHe paboyero nons uu-
CTbIMW/NPOAE3NHAULIMPOBAHHLIMU PyKaMK.
1. CHMMUTE KOMMayoK Co Lwnpuua.
2. Y106kl ybeanTbea B cBOGOAHOM Noaaye mMatepuana u3 Wwnpuua, BoiaasnTe Hebornb-
LLIOe KONMYeCTBO Ha naneTky Afs CMeLUvBaHus.
3. B kayecTBe AONOMHUTENBHOW MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH OT 3arpA3HEHs!, UCMNOMb3YN-
Te 3awwuTHble Gapbepbl Disposa-Shield® Bo Bpemsi npumeHerusi nactsl AH Temp ™.
4. TpucoeanHNUTE OLHOPA30BYH KaHIOMK Haf 3alUMTHBIM GapbepOM Ha HOCUK LUNpULa.
5. [INA 3TOro NOBEPHUTE KaHIOMIO MO YacOBOW CTPErike, noka oHa He 3adukeupyeTcs.
MoTAHWTE KaHIomMHo € yeunuem, Y4Tobbl ybeamTbes B €€ KpenneHny Ha Lelike Lwnpuua.
MpricoeanHnTe PYKOSITKY C KPbINbAMU Ha LWINPUL, BO OPOHTANIbHOM HanpasneHnu.
Y1o6bl y6eauTbes B cBOGOAHOM Noaaye mMatepuana w3 wnpuua, BoiaasuTe Heborb-
LLIOe KONMYeCTBO Ha naneTky Afs CMeLUvBaHuns.

No

YpeamepHoe ycunue.

Mospexaexue.

1. TMpunarainTe NOCTOAHHOE [AaBreHne, MeaneHHo HaJasnmeas Ha
wnpuu.

2. Bceraa ynoctoBepbTech B NPaBUIIbHOM COEAVHEHUM KaHoNW nepes
HaHeceHnem. MaTelean AOMKeH BblAaBNMBaTbCA Nerko.
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3.3

[

Ecnu nacta He BblTekaeT seCI'Ipel'lﬂTCTBeHHO, N3BNeKnTe WnpuL U3 nonoctn pta u
NPOBEpLTE €ro Ha NPeAMeT 3aCoPeHUs.

YcTaHoBITE KaHIOMH0 Ha HEKOTOPOM PACCTOHWUM OT anekca. BHocuTe nacty MeaneHHo,
NOCTeneHHO n3Bnekasi KaHN U3 KOPHEBOIO KaHana.

©

10. Yganute M3nULLKM NacTbl, NOMOXUTE BaTHbIV LUAPUK U/WNW NOCTaBbTE BPEMEHHYH

I'IJ'IOMGy A58 TWwaTtenbHOro 3anevyarbiBaHnA yCTbeB KOPHEBbLIX KaHanos.

11. Cpasy nocne “cnonb3oBaHUsi CHUMUTE PYKOSITKY.
12. MpoaBvHbTE 3aLMUTHBIN Bapbep Ha NOMOBWHY ANMUHHBI WNPULLA BHU3.
13. YkasaTtenbHbIM ¥ GonbLUMM NanbLem, Bo3bMUTe GorbLUO hparMeHT 3alyuTHoro 6a-

pbepa v OnycTUTE U BLIBEPHUTE €ro, HaTsIHYB Ha HOCKK LUMPULIA C KaHIMeN.

14. OTCOeMHUTE OHOPA30BYH KaHIOM, NOBEPHYB €€ B HanpaBreHuy NpoTUB YacoBOM

CTpenku.

15. Ypanute 3aluTHbIN 6apbep He 3arps3Hsas Npubop 1 yTUNUSKPYIATE 3aLLMTHBIN BGapb-

epc KaHIonemn B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU HOpMamu.

16. 3akpowTe LWNpUL, KONNa4ykoM, B YUCTbIX/MPOAE3NHPULIMPOBAHHDBIX NepyaTkax.

lepMeTYHOE 3aKpbiTe MOMOCTU B AEMyMbNMPOBAHHOM 3yGe BPeMEHHbIM NioMGupo-
BOYHbLIM MaTepuarnom, SBRseTcst HEOBXOAUMBIM 15t TOTO, YTO Bkl N36exaTh MHPULMPO-
BaHUS CUCTEMbI KOPHEBBIX KaHArNOoB MEX/Y MOCELLEHUSIMA.

Ypanenne

[Ana JOCTMXEHUA ONTUMarbHbIX Pe3ynbTaToB B Ae3MHMEKLUMN KOPHEBOrO kKaHana, Bpe-
MEeHHoe I'IHOMGVIPOBKG KaHana ruipoKCMAOM KanbLms AOMMKHA OCYLLECTBIIATLCS Ha ne-
pvioa OT OfHOW A0 YeTblpex Heaenb.

Ecnun npoBoauTCcsi BpEMeHHasi MNoMOupoBKa KOPHEBbIX KaHaNoB Ha ANUTENbHbIN CPOK,
maTepuan cneayet MeHsTb pas B 3 mecsua.

. Mepepn 06Typaumeit KOPHEBOTO KaHana ¢ nomoLLbto cunepos AH Plus® nnu AH 26° n
LWITUETOB, HEOBXOANMO OYUCTUTL CTEHKU KOPHEBOTO KaHarna ot octatkoB AH Temp™,
C MOMOLL{bI0 MHCTPYMEHTOB Anst 06paboTky KOPHEBbIX KAHAMNOB U TLLATENbHO NPOMbIB
KaHasbl CTEPUIIbLHON BOAON.

MpoBeanTe OKOHYATENbHYIO MPPUraLMI0 CTEPUNbHLIM BOAHBIM PACTBOPOM, BbICYLUW-
Te v nnombupyiTe.

N

139



4 TurneHn4veckue TpeboBaHus

4.1 Wnpuuy AH Temp™ u pykoaTka

1.
2.

MepekpecTHOE 3apaxeHue.

WHdekums.

. YTUnu3snpyiTe WNpuL, 1 rMrveHnyeckue nepyaTki cornacHo TpeGosa-

LLnpuL 1 pykosiTka He MOryT BbITb NCMOMb30BaHbLI MOBTOPHO.

Bo un3bexaHue 3abpbiaruBaHus, MHPULMPOBAHUS UMK NONagaHus Ha
wnpuy AH Temp™ GUONOrMYECKUX XUAKOCTEN, NEPEes UCNONb30Ba-
Huem 3awwmTHoro 6apbepa Disposa-Shield®, pekomeHayeTcst fepxatb
LUMPUL, KOMMaYoK 1 KaHI BHe paboyero nomns YnCTbIMm/Npoae3nH-
DULMPOBaHHBIMK pyKamu.

HWUAM MEeCTHOro 3akoHozaTtesnbCTea.

4.2 3awmTHbIN Yyexon Disposa-Shield®
Wcnonb3oBaHue 3awmTHoro 6apbepa siBnsieTcs 06si3aTensHoN Mepom NpesoCTOPOXHO-
CTW NPOTVB NEPEKPECTHOTO 3apaXeHusi, HO He OTMeHsieT 06paboTky npudopa.
1. Cpa3y nocre WUcrnonb30BaHusi, OCTOPOXHO CHUMWTE 3aLUUTHBIN Bapbep BMECTE C Ka-
Hioneit, He Npukacasicb K npubopy.

MepekpecTHOE 3apaxeHue.

VHdekupms.
1.

. YTunusupyite cornacHo TpeboBaH1siM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

3alMTHBIN Yexon npeaHasHa4YeHbl TOMNbKO A1151 OAHOKPaTHOMo NpuMe-
HeHWs. YTOObI N3bexaTb NepekpecTHON KOHTaMUHALIMK, HE UCTONb-
3yiiTe pykaBa NOBTOPHO.

4.3 CranbHble KaHIMN — OAHOKPATHOro NPUMeEHeHUs
1. Cpa3y nocre Wcrnonb30BaHusi, OCTOPOXHO CHUMUTE 3aLLUUTHBIN Gapbep BMECTE C Ka-
Hioneit, He Npukacasicb K npubopy.

MepekpecTHOE 3apaxeHue.

VHdekums.
1.

2.

He noaBsepraiite cTanbHble KaHNN 04UCTKe, Ae3NHAEKLUN Unn
NoBTOPHOW 06paboTke.

YTUnuaupyinTte ncnonb3oBaHHbIe KaHoNM AOMKHbIM 06pa3oM, B
COOTBETCTBMA C TpesOBaHMﬂM MECTHOro 3aKkoHoAaTenbCcTBa.

3akynopuBaHue.

M3BneyeHve MeTannmyeckoi KaHonm.
1.
2.
3.

. He ncnoneaynTe wnpuubl, cnycts 3 mecsua nocne nx nepsoro

He nossonsaiite matepuany BbICbIXaTb BHYTPU.

He noaBsepraiite cranbHble kKaHIM NOBTOPHOMY UCMOSb30BaHUIO.
ynocmseprer B NpaBUibHOM COEANHEHUN KaHNKW nepes HaHece-
Huem. MaTepman AOMmKeH BblAaBNMBaTbCA NErko.

NCnonb3oBaHUs.
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4.4 YTunusauyusa
YTunuampyiite cornacHo TpeboBaHUAM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

5 Homep naptum (1), cpok rogHocTH (&) M KoppecnoHAeHUMsA

1. He ncnonbayiite nocne ncte4eHnsi cpoka roqHoOCTU.
Vcnonb3yetcsi hopma cornacHo crangapty 1ISO: «TTT-MM» vnm «FTTT-MM-00».
2. Bo Bcex Buax koppecnoHaeHumun coobLuaiite cneayoLime Homepa:
* HOMep apTuKyna;
* HOMep naptuu;
* [arta ncrteyeHusi Cpoka rogHoCTu.
3. O ntoBbIx CepbE3HbIX NPOUCLLECTBUSX, KACAKLLUXCS B3aNMOAEVICTBUS C MPOLAYKTOM,
cnefyet coobLate NPOU3BOANTENIO U B KOMNETEHTHbIE MHCTAHLMM COornacHo Tpebo-
BaHMAM MECTHOro 3akoHodarternbCcTBa.

© Dentsply Sirona 2021-04-19
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