INSTRUCTIONS FOR USE — XP-4D®
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FOR DENTAL USE ONLY

INSTRUCTIONS FOR USE — XP-4D®

1) DESCRIPTION

XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
Working part of the file rather yellowish Working part of the file rather bluish
Recommended speed: 800-1'000 rpm
Torque limit: 1 Ncm

2) REFERENCES

Length in mm

References Designation Sizes Sterile |Reusable*| 21 | 25 | 31

XP-4D STARTER 020/.03v YES YES X X X

XP-4D STANDARD 030/.03v YES YES X X X
$1.XB0.00.0xx.FK

XP-4D MEDIUM 040/.03v YES YES X X X

XP-4D LARGE 050/.03v YES YES X X X

XP-4D Assortment 020/030/040/050/.03v YES YES X X X
S1.XB0.00.SAx.FK XP-4D Sequence 020/030/.03v YES YES X X X

Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v YES YES X

* These devices can be used for a maximum of 8 canals and can be reprocessed up to 10 times.

3) PARAMETERS FOR USE

Recommended speed: 800-1'000 rpm continuous rotation
Torque limit: 1 Ncm
XP-4D® instruments are compatible with endodontic motors compliant with ISO 1797.

4) INTENDED USE

XP-4D® endodontic instruments are intended for root canal treatment and retreatment.

5) INDICATIONS FOR USE

XP-4D® endodontic instruments are indicated in case of pulp or periapical diseases that require root canal
treatment.

All instruments are designed for preparation, shaping and retreatment of root canals.

XP-4D® endodontic instruments are intended for use in medical or hospital facilities, by qualified health
professionals.
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KEY PERFORMANCES

XP-4D® instruments are compliant with all applicable testing requirements of the I1ISO 3630 series of
standards.

COMPOSITION

The working part of these instruments is made of Nickel-Titanium and carries a shank (Crominox-platted
maillechort). XP-4D® endodontic instruments carry a silicone endo stop to determine the working length of
root canal preparation.

Tip Diameter
identification*

SHANK DEPTH MARKS WORKING PART

*Only applicable for final shapig files (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

CONTRAINDICATION

No contraindication based on the patient population is known.

ADVERSE REACTIONS

None known.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For your safety, the safety of your patients and the safety of third parties, observe the safety notes below to
minimize the following risks to XP-4D® endodontic instruments:

User qualification and patient population
e The instructions for use are a component of the product and must be read carefully prior to use and
be accessible at all times.
e XP-4D® endodontic instruments may only be used in accordance with the intended use, any other
type of use is not permitted.
e These instruments have not been tested on children, pregnant nor breastfeeding women.

Infection / Toxic or allergic reaction hazards
e XP-4D® endodontic instruments must not be used on individuals with a known allergic sensitivity to
Nickel-Titanium and silicone.
e For your own safety, wear personal protective equipment (masks, gloves, and goggles) during the
treatment and reprocessing of the instrument.
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Do not use if sterile packaging seal is broken, damaged or wet.
Do not use the instruments after expiration date.
For reusable instruments, use approved cleaning and disinfecting agents:
- Washing: Neodisher® Mediclean Forte (0.5 % concentration)
- Thermal disinfection: Neodisher® Mediklar Special (0.03 % concentration)
in accordance with the reprocessing instructions (see section 13).
Reprocess the instrument appropriately before disposal.

Breakage / Deterioration / Inhalation or swallowing hazards
A damaged instrument or components could injure patients, users and third parties.

Carefully read the label, marking on the packaging and this instruction for use to ensure the correct
identification and use of device.

Use a dental dam when using XP-4D® endodontic instruments to avoid inhalation or ingestion by the
patient.

Take several radiographs from different angles to determine the anatomy of the root canals (length,
width and curvature).

Always inspect the instrument(s) before use, and discard (it) them if there are any visible defect(s).
Cracks, deformations, signs of corrosion, loss in color or marking are signs that the device is no longer
able to achieve the required performance level and should be discarded.

Regularly clean flutes and inspect instrument during use, and discard if it shows any signs of
distortion or wear.

If XP-4D® endodontic instrument is not progressing easily, withdraw it from the canal, clean it, check
its cutting edges, then irrigate the canal and repeat the process.

Do not exceed a sterilization temperature of 135°C.

Device packaging

The packaging of the instruments should be carefully examined before opening (packaging integrity,
no humidity, no visual degradation of instruments) to ensure that the packaging's integrity has not
been compromised during transport and storage.

If the packaging has been opened, damaged, become wet or the expiry date has passed, the sterile
state of the instruments inside the packaging is not guaranteed. Discard the device(s) that are single
use and consult the reprocessing instructions available on FKG’s website for multiple use device(s).

Warnings and precautions for the (re)processing of instruments

XP-4D® endodontic instruments that are provided sterile, may be reprocessed for multi-usage
following reprocessing instructions available on FKG’s website

Furthermore, it is the responsibility of the practitioner to always check its instruments before each use to
identify possible signs of defects.

In case of accident

All serious events occurring in relation to the product must be reported to the manufacturer and the
competent authority according to local regulations.
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11) PROTOCOL FOR USE

Root canal treatment

Figure 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

Figure 2

Create straight-line coronal and radicular access.

If necessary, use Barbed Broach to remove pulp tissue. Barbed Broach must always enter the root canal
gently.

Use an ISO 010 hand file to explore the canal.

Determine the working length using a radiograph. In addition, electronical working length
determination can be achieved.

Establish a glide path with the XP-4D® STARTER until the file reaches the pre-established working
length.

XP-4D® STARTER is to be used with long strokes until working length, remove entirely the file from
canal, clear away debris and return to working length.

Start the shaping procedure, applying your usual irrigation protocol.

Insert the shaping file XP-4D® STANDARD into the canal until resistance (Fig. 1), retract (tip loose) and
start the motor.

Use very long gentle strokes to progress down to working length (WL) (Fig. 2). Apply very light apical
pressure and allow the file to progress passively along the canal. Repeat until the working length is
reached. Usually, it should be reached in one or two attempts. Clean the flutes from any debris prior
to re-insertion.

Never force the file and always keep it spinning and moving while in the canal. Always keep the canal
filled with irrigant while using the files to avoid debris accumulation in the canal space.

Once the working length is reached, remove the file.

10) Irrigate the canal in order to eliminate suspended debris.
11) If necessary, repeat instructions 6 to 9 with file XP-4D® MEDIUM and XP-4D® LARGE in sequence,

based on the expected apical diameter of the root canal.

12) Choose the gutta percha cone matching the size of the last shaping file’s used and confirm that the

preparation has the right size; XP-4D® Bio GP Cones are color-coded to match XP-4D® files.

13) Apply your usual disinfection protocol.

Once all the canals have been shaped, proceed with the deep cleaning of the canals. For an optimal result, the use
of Finisher is recommended.

Once the cleaning of the canals is completed, proceed to the next phase of treatment:
14) Obturate with XP-4D® Bio GP cone and sealer. TotalFill® BC Sealer™ is recommended.
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Root canal retreatment

Figure 1
1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

Figure 2 Figure 3 Figure 4 Figure 5 Figure 6

Gently engage a retreatment instrument into the obturation material in order to create a 3-4 mm
starting point for the XP-4D tip (Fig. 1). For an optimal result, the use of DR1 (D-Race) is recommended.
Place one drop of solvent in the coronal space created and wait for at least 1 minute (Fig. 2).

Place the tip of XP-4D® STANDARD into the prepared space in the gutta percha, disengage slightly and
start the motor (Fig. 3). Recommended: 800-1°000 rpm - 1 Ncm.

Use pecking motion until the XP-4D® STANDARD's tip engages the gutta percha. Then use light
pressure to help advance the XP-4D® STANDARD down the canal until working length or the end of
the previous filling material is reached (Fig. 4). Add solvent if needed.

Allow the XP-4D® STANDARD to gently corkscrew around the gutta percha and tease out large strands
of gutta percha using long gentle strokes (Fig. 5). Note: you may need to remove gutta percha from
the surface of the instrument.

After the removal of the gutta percha, determine the working length (WL) with an electronic apex
locator.

Once the WL is confirmed, achieve this length with the XP-4D® STANDARD, irrigate and fill the pulp
chamber and canals with NaOCI.

Use the XP-4D® STANDARD for long gentle strokes to WL and irrigate the canal to eliminate suspended
debris.

Once the working length is reached, remove the file.

10) Irrigate the canal in order to eliminate suspended debris.
11) If necessary, repeat instructions 8-9 with file XP-4D® MEDIUM and XP-4D® LARGE in sequence, based

on the expected apical diameter of the root canal.

12) Choose the gutta percha cone matching the size of the last shaping file’s used and confirm that the

preparation has the right size; XP-4D® Bio GP Cones are color-coded to match XP-4D® files.

13) Apply your usual disinfection protocol.

Once all the canals have been shaped, proceed with the deep cleaning of the canals. For an optimal result, the use
of Finisher R is recommended.

Once the cleaning of the canals is completed, proceed to the next phase of treatment:
14) Obturate with XP-4D® Bio GP cone and sealer. TotalFill® BC Sealer™ is recommended.

12) CONDITIONS AND TERM OF STORAGE, SHELF-LIFE

The shelf-life is 5 years for sterile instruments. The use-by date is indicated on the packaging.
Sterility is preserved and guaranteed for the whole shelf life unless the packaging is broken, or the storage
conditions are not respected.
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REPROCESSING PROTOCOL

Instruments must be reprocessed following reprocessing instructions available on FKG’s website.

Due to the design of the instruments and/or materials used and in the absence of contrary indications in the
labeling or instructions for use of the device, the number of uses is maximum 8 canals and can be reprocessed
up to 10 times.

DISPOSAL

When a device reaches the end of its life, make sure that it is discarded in accordance with the applicable
laws and regulations.

SYMBOLS

For explanation of symbols for IFUs and labels, please consult the document “Glossary of the symbols used
by FKG Dentaire” available on FKG’s website.

C€

1639
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CAMO 3A JEHTA/IHA YITOTPEBGA

MHCTPYKUWU 3A YNOTPEBA — XP-4D®

1) ONWUCAHMUE

A

FKG
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XP-4D®

STARTER

STANDARD

MEDIUM

LARGE

20/.03v

30/.03v

40/.03v

50/.03v

MvameHukasa pabomHa yacm Ha nuaAama

CuHKasa pabomHa yacm HaA nuAama

MpenopbunTenHa yectoTta Ha BbpTeHe: 800 — 1000 06/mMuH

OrpaHuyeHune Ha BbPTAWMA MomeHT: 1 Ncm

2) PE®EPEHTHU HOMEPA

AbmKuHa B mm

PedepenTHu HanmeHoBaHue Pasmepu CrepunHo 3a MHorOKpa: Ha 21 25 31
HOomepa ynoTtpeba
XP-4D STARTER 020/.03v OA OA X X X
XP-4D STANDARD | 030/.03v OA OA X X X
$1.XB0.00.0xx.FK
XP-4D MEDIUM 040/.03v OA OA X X X
XP-4D LARGE 050/.03v OA OA X X X
XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v OA OA X X X
S1.XB0.00.SAx.FK | XP-4D Sequence 020/030/.03v OA OA X X X
Promo Set XP-4D | 020/030/040/050/.03v OA OA X

*Tesun n3aenna morat ga ce n3nona3BaTt 3@ MakCMmym 8 KaHana u ga ce O6pa6OTBaT NOBTOPHO 40 10 nbTMN.

3) NAPAMETPU 3A YNOTPEBA

MpenopbyMTenHa YectoTa Ha BbpTeHe: 800 — 1000 06/MUH HenpeKkbCcHaTO BbpTeHe
OrpaHnyeHune Ha BbpTALMA MOMeHT: 1 Ncm
NHcTpymeHTUTe XP-4D® ca CbBMECTMMM C eHZ10 MOTOPMW, CbOTBETCTBaWM Ha I1SO 1797.

4) NPEAHA3HAYEHUE

EHO000HTCKUTE MHCTPYMEHTH XP-4D°® ca npeaHasHa4vyeHu 3a n1e4eHne n pesnevyeHme Ha KopeHoBU KaHann.

5) MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

EHA0A0HTCKUTE MHCTPYMEHTU XP-4D® ca noKasaHu B C/ly4ait Ha Ny/AMNHU MAW NepuanukanHu 3abonasaHus,
W3MCKBALLM eYeHne Ha KOPeHOBU KaHau.
BCMUYKM MHCTPYMEHTM Ca NPOEKTUPaHKM 3a Npenapaumsa, obopmsaHe U pesedyeHne Ha KOPeHOBU KaHau.

8 /145

FKG REF. 99.FX4.10.01A.XX_REV0_2025-05-12



6)

7)

8)

9)

10)

A

FIKG

swiss endo

EHpopoHTCKUTE MHCTpymeHTUM XP-4D® ca npeaHasHayeHM 3a ynotpedba oT KBaanduumpaHu 34paBHU
cneumanmncTm B MeAnUMHCKU Uan 60NHUYHY 3aBeAEHUA.

K/IO4YOBU NMOKASATE/IN

NHcTpymeHTuTe XP-4D® cbOTBETCTBAT HA BCUYKM MPUNOKUMM M3UCKBAHUA 33 NPEMUHATU U3NUTBAHUA HA
cepuAaTa ctaHgapTm 1ISO 3630.

CbCTAB

PaboTtHaTa yacT Ha Te3un MHCTPYMEHTU e nNpoussefeHa OT HUKeN-TUTAaHOBa CN1aB U UMa APbXKKa OT NOKPUT C
Crominox menxuop. EHA0AOHTCKMTE MHCTPYMeHTU XP-4D® pasnosaraT cbC CMAMKOHOB €HAO cTonep 3a
onpeaensaHe Ha paboTHaTa Ab/IKMHA Ha NpenapauuaTa Ha KOPEHOBMA KaHa.

Upentudukaumsa Ha
AvamMeTbp Ha Bbpxa*

OPDBXKA MAPKWUPOBKHU 3A PABOTHA YACT
ObNBEOYUHA

*MMpunoxcumo camo 3a nusau 3a puHanHo ogpopmsre (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

He ca nssectHun NPOTUBOMNOKA3aHNA Bb3 OCHOBA Ha nNonyaaunATa NnauneHTu.

HEXEJZIAHU PEAKLUUA

He ca nssectHu.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

C uen 6e3onacHOCT Ha Bac, BalwunTte nauneHTn 1 TpeTU CTpaHu cna3BanTe NOCOYEHUTE NO-A0Y YKa3aHus 3a
6e30nacHOCT, 3a Aa cBeAeTe A0 MUHUMYM CneAHUTe PUCKOBE 3a eHA0A0HTCKUTE MHCTPYMeHTU XP-4D®:

KBanudukauus Ha notpebutens n nonynaumsa naumeHTm
e UHCTpyKuMUTe 3a ynoTpeba npeacTaBnsBaT KOMNOHEHT Ha NPoAyKTa — Te TpsAbBa Aa ce npoyeTaTt
BHMMaTeNHo npeam ynoTpeba 1 Aa ca A4OCTbMHM MO BCAKO Bpeme.
e EHAOAOHTCKUTE MHCTPyMeHTU XP-4D® Tpabsa A4a ce M3N0A3BaT cCamo Mo NpeAHasHaYeHme — BCAKaKBa
Apyra ynotpeba e 3abpaHeHa.
e Te3n MHCTPYMEHTU He ca M3NUTBAHM NpU Aeua, BpeMeHHN AN KbPMELLM KEHMU.
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OnacHoCT OT UHPEKLMA/TOKCUUHM AW aNepruuHn peakumum

EHpoaoHTCKUTE MHCTPYMEHTU XP-4D® He TpabBa Aa ce M3M0A3BaT NPM /IMLA C U3BECTHA aNlepruyHa
4YyBCTBUTE/ZIHOCT KbM HUKEN-TUTAaHOBA CMnJ1aB U CUZTIMKOH.

3a Bawarta cobcTBeHa 6e30nacHOCT HoceTe MNMYHM NpeanasHU cpeacTBa (MacKku, pbKaBuLM U o4nna)
no Bpeme Ha npoueaypaTta M NOBTOpHaTa 0b6paboTKa Ha MHCTPYMEHTA.

He n3non3BaiiTe, ako yNIbTHEHMETO Ha CTEPU/IHATa OMaKOBKa e HapyLIeHOo, NOBPeAEeHO MU BIaXKHO.

He n3anonseaiTte MHCTPYMEHTUTE Cle U3TMYaHE Ha CPOKa Ha FroO4HOCT.
3a MHCTPYMEHTM 32 MHOroKpaTHa ynoTpeba nsnonssante o406peHn NOYNCTBaLLY U
Oe3NHPEKLMOHHN cpeacTBa:
- U3musaHe: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % KoHLeHTpauus)
- TepmuuHa ge3suHdekums: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % KoHUeHTpauma)
B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUMUTE 3a NOBTOPHA 06paboTKa (B:K. paszen 13).
ObpaboTeTe MHCTPYMEHTa MO NOAXOAAL, HAa4YMH, Npeam Aa ro U3XBbPAUTE.

OnacHoCT OT cuynBsaHe/BAOWaBaHe HAa KAa4eCcTBOTO/BAULIBAHE AW NOFAbLLAHE
MoBpefeHUTE MHCTPYMEHTU UIM KOMMOHEHTU MOTaT [a HapPaHAT NauMeHTUTe, NoTpebUuTennTe 1 TpeTu
CTpaHu.

MpoyeTeTe BHMMATENHO €TUKETA, MaPKMPOBKaTa Ha ONaKOBKaTa M HaCTOALLMTE MHCTPYKLUUM 33
ynoTpeba, 3a Aa rapaHTUpaTe NpasuaHa naeHTUGUKauma n ynotpeba Ha nsgenmneto.

MN3nonseaiTte kodepaam npu ynotpeba Ha eHAOAOHTCKUTE UHCTPyMeHTU XP-4D®, 3a aa nsberHete
BAMLLBAHE WUAW MOrTbLaHe OT NauneHTa.

OnpepeneTe aHAaTOMMATA HA KOPEHOBUTE KaHaNW (A b/IKMHA, LUIMPUHA M M3BMBKA) NOCPELCTBOM
peHTreHorpadum oT pasanUYHN BIAU.

BuHaru nposepaABanTe UHCTPYMEHTUTE NPean ynoTpeba 1 r'v U3XBbPAANTE NPU HAANYME Ha
Buaum(n) gedekrt(n).

MyKHaTUHK, AedopMaumm, NPU3HALLM HA KOPO3KA, 0b6e3LBETABAHE UAN USTPUTU MapPKUPOBKU
CUTHANU3UPAT, Ye U3LeIMETO NOBEYE HE MOMKE A3 [OCTUTHE HEO6XOANMMOTO HUBO HA ePEKTUBHOCT U
TpabBa Aa 6bae U3XBbPJIEHO.

PefoBHO NouncTBaliTe yaenTe M NPOBEPABANTE MHCTPYMEHTA NO BpeMe Ha ynoTtpeba. M3xsbpreTe ro
npu NpusHaum Ha gepopmauma nam n3HocBaHe.

AKO eHA0A0HTCKM MHCTPYMeHT XP-4D® He ce BbBeXAa IECHO, U3TErIeTe ro OT KaHaia, NoYUCTeTe ro,
npoBepeTe pexewmte My pbboBe, cies ToBa MpUrnpaiiTe KaHana U NOBTOpETE Npoueca.
TemnepaTtypaTta Ha cTepuansaums He TpabBa ga npesumwasa 135 °C.

OnaKoBKa Ha usaenueto

OnaKoBKaTa Ha MHCTPYMeHTUTe TpabBa Aa ce NPOBEPU BHUMATENIHO Npeay oTBapaHe (LAN0CT Ha
OMnaKoBKaTa, MMca Ha B/ara UAn BUAMMO BNOLWABaHE Ha KAYECTBOTO Ha MHCTPYMEHTUTE), 3a Aa ce
rapaHTMpa, Ye LLeI0CTTa Ha OMNaKoBKaTa He e 6u1a HapyLeHa No BPpeme Ha TPaHCMoPTMpPaHe U
CbXpaHeHue.

AKo onakoBKaTa e 61na 0TBOpeHa, NOBPeAeHa UM HaBAAXKHEHA UM CPOKBT Ha TOAHOCT € U3TEKBA,
CTEPUNHOCTTA Ha MHCTPYMEHTUTE B ONAKOBKaTa He e rapaHTupaHa. M3xsbpaerte
nsgenveto/usgenvaTa 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba, a 3a U3aenmaTa 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeba
HanpaBeTe CNpaBKa B MHCTPYKUMWTE 33 NOBTOPHA 06paboTKa, HaMYHM Ha yeb cTpaHuMuaTa Ha FKG.
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MpeaynpekaeHna 1 npegnasHN MepKu BbB Bpb3Ka C NOBTOpHaTa 06paboTka Ha MHCTPYMEHTH

EHpooaoHTCKUTE MHCTPYMEHTU XP-4D®, KouTo ce A0CTaBAT CTepUIHK, TpAOBa Aa ce obpaboTeaTt 3a
NMoBTOPHa ynoTpeba B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE 33 MOBTOPHA 06paboTKa, HaIMYHK Ha yeb
CTpaHuuaTa Ha FKG

OcBeH ToBa CTOMAaTO/IOMbT OTrOBapA 3a TOBa MHCTPYMEHTUTE BUHArU Aa ce NpoBepsaBaT Npean BcsAKa
ynoTpeba, 3a Aa ce MaeHTUOULMPAT Bb3MOXKHU NpU3HaLUM Ha AedEKTU.

B cnyyait Ha MHUMAEHT

BCUUYKM CEPUO3HM MHUMAEHTV BbB BPb3Ka C NpoAyKTa TpabBa fa ce cbobLyaBaTt Ha NPOU3BOAUTENA U
KOMMETEHTHUA OpraH CbrIacHO MeCTHUTe pasnopesbu.

11) NPOTOKO/ 3A YNOTPEBA

JleyeHure Ha KOPEHOBM KaHaAU

Qurypa 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

Ddurypa 2

Cb3paiTe NpaBo/IMHEEH KOPOHAPEH U paaMKyNapeH AOCTbN.

Mpn HeobxoAMMOCT M3MO/3BaNTE MNY/AMNEKCTPAKTOP 3a OTCTPAHABAHE Ha NyaAnHaTa TbKaH.
Mynnekcmpakmopvm suHaz2u mpsabea 0a ce 8b8eHOa BHUMAMESHO 8 KOPEHOBUA KAHAS.
M3nonssaiTe pbyHa nmaa ISO 010 3a ekcnaopaumnsa Ha KaHana.

OnpepeneTe paboTHaTa Ab/AXKMHA NOCPEACTBOM PEHTIEHOBA CHUMKA. B AonbaHEeHWe onpeaensaHeTo
Ha paboTHaTa Ab/MKMHA MOXKE [ Ce U3BBPLLM MO ENEKTPOHEH MbT.

Cv3pavite glide path ¢ XP-4D® STARTER, goKkaTto nunaTa AOCTUrHe NpeaBapuTesIHO yCTaHOBEHaTa
paboTHa Ab/XKMUHA.

MN3nonseante XP-4D® STARTER c Abarn ABUMKEHUA A0 paboTHATa AbAXKUHA, OTCTPaHeTe M3UAN0
nuWaaTa oT KaHana, nouncrete gebpurca u BbpHeTe A0 pPaboTHATa Ab/KMHA.

3anoy4HeTe npoueaypata No oGopMAHETO B CbOTBETCTBME C Bawwima o6MyaeH NpoToKoA 3a MpUraums.
BbBeaete odopmsawaTta nuna XP-4D® STANDARD B KaHana, A0KaTo ycetTuTe cbnpoTtusneHue (owur. 1),
nsternete obpatHo (cBoboaeH BpbX) U CTapTUpaliTe MOTOPa.

MpoabnxKere Hagony Ao paboTHaTta AbmKuHa (PL) C BHMMATENHW AbArKM ABUMNKeHUA (pur. 2).
MpunaraiiTe camo ek anuKaseH HATUCK WM OCTaBeTe NwaTa Aa HaB/e3e MacMBHO B KaHana.
MoBsTapaiiTe A0 AoCTUraHe Ha paboTHaTa Ab/KUHA. OBUKHOBEHO TA Ce AOCTUra cnes, eauH Uau Asa
onuTa. NMouuncTeTe yneunte oT AebpUC Npean NOBTOPHO BKapBaHe.

Munata HUKora He TpPAbBa Aa ce BbBEXKAA CbC CMUA U BUHArN TpsbBa Aa ce BbPTU U ABUXKM, LOKATO ce
Hamupa B KaHana. BUHarn nogabprranTe KaHaaa Hanb/IHEH C MPUTAHT, AOKATO M3Mo/13BaTe NUMANUTE, 33
Aa nsberHeTte HaTpyneaHe Ha Ae6pPUC B KAHANHOTO NPOCTPAHCTBO.

OTcTpaHeTe NMAaTa NPy A0CTUIAHE Ha PaboTHATa Ab/IKMHA.

10) Upurmpaiite KaHana, 3a Aa OTCTPaHMTE OCTaTbLM OT Aebpuc.
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11) Npu HeobxoAMMOCT NOBTOpETE MHCTPYKuuute 6 -9 ¢ nuamute XP-4D® MEDIUM u XP-4D® LARGE

nocnegoBate/IHO — Bb3 OCHOBA Ha OYaKBAHUA aNUKa/lieH ANaMEeTbP Ha KOPeHOBUA KaHa.

12) U3bepeTe KOHyCa OT ryTanepya crnopes pasmepa Ha nocineaHaTa U3nonssaHa nuaa u ce ysepeTte, ye

pa3sMepbT Ha NpenapauuaTa e npasuieH; XP-4D® Bio GP Cones ca KogMpaHM LiBETOBO B CbOTBETCTBUE
c nunute XP-4D®.

13) Cneppaiite Bawus obmnyaeH NpoTOKON 3a ge3nHPeKums.

Korato BcMYKM KaHanu ca odopmeHW, npoabixkeTe ¢ AbAOOKO MoyncTBaHe Ha KaHanaute. 3a onmumasneH
pe3yanamam ce npenopvysa ynompebama Ha Finisher.

Korato KaHanuTe ca MOYMCTEHU, NPEMUHETE KbM CledBallaTta $asa Ha Ie4YeHmeTo:
14) O6Typupaiite c XP-4D® Bio GP cone u cuiinbp. lMpenopvusame TotalFill® BC Sealer™.

PeneyeHuve Ha KOPEHOBW KaHaAU

Qurypa 1

1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

durypa 2 Ddurypa 3 Ddurypa 4 ®urypa 5 ®urypa 6

BbBeneTre BHMMATE/IHO MHCTPYMEHT 33 peseyeHne B OOTYPaLMOHHUA maTepuan, 33 Aa Cb3faseTe
Haya/iHa To4YKa oT 3 —4 mm 3a Bbpxa Ha XP-4D (dwur. 1). 30 onmumaneH pesynmam ce npernopv4ysa
ynompebama Ha DR1 (D-Race).

Jo3vpaitiTe egHa Kanka pasTBOpUTEN B Cb343aLeHOTO KOPOHApPHO MNPOCTPAHCTBO WM M34aKaiTe
MUHUMYM 1 MmuHyTa (dur. 2).

MoctaseTe Bbpxa Ha XP-4D® STANDARD B noAroTBeHOTO NPOCTPAHCTBO B ryTanepyara, U3sBagerte 1eko
N cTapTupaiite motopa (pur. 3). MpenopvyumesnHo: 800 — 1000 06/muH — 1 Ncm.

M3BbpLUBalTE NEPUOANYHM MOCTbNATENHN ABUMKEHMA, AOKaTO BbpxbT Ha XP-4D® STANDARD Bnese
B ryranepyarta. Cnen ToBa npuasuKetTe HaBbTpe B KaHana XP-4D® STANDARD c nek HaTUCK A0
[OCTUraHe Ha paboTHATa Ab/IKMHA MM Kpas Ha npeauwHusa obTypauuoHeH matepwan (dur. 4).
JobaseTe pasTBOpUTEN NPU HEOBXOAMMOCT.

OcraBeTe XP-4D® STANDARD aa 06BMe cNMpasioBUAHO ryTanepyaTa M C BHUMATENHU Ob/ITU ABUMKEHUA
n3BafeTe rofemu HWUWKK rytanepya (¢ur. 5). 3abenerkka: Moxe ga ce HaloOXM Aa OTCTPaHUTe
ryranepya oT NOBBbPXHOCTTA Ha MHCTPYMEHTA.

Cnep v3BaxpaHe Ha rytanepyaTa onpegenete pabotHaTa gb/KuHa (P) nocpencTBom eneKkTpoHeH
anekc sioKkaTop.

Cnep notebpkaaBaHe Ha PLl pocTurHeTe TasuM ab/axkuHa c XP-AD® STANDARD, uvpurupainte
W Hanb/HETe NyAnHaTa Kamepa u KaHaaute ¢ NaOCl.

MN3BbpLUBaiiTe BHUMATENHN aAbaru asukeHuns ¢ XP-4D® STANDARD o P/l v upurupaiiTte KaHana, 3a aa
OTCTPaHWUTE OCTaTbLM OT Aebpuc.

OTcTpaHeTe NMAaTa NPy A0CTUIAHE Ha PaboTHATa Ab/IKMHA.

10) UpurmpaiiTe KaHana, 3a Aa OTCTPaHMTE OCTaTbLM OT Aebpuc.
11) Mpn HeobxoQMMOCT NoBTOpEeTe MHCTpyKumMnte 8 —9 ¢ nuante XP-4D® MEDIUM n XP-4D® LARGE

nocnegoBaTtezIHO — Bb3 OCHOBA Ha O4YaKBaHUA aNMMKa/sleH ANMaMeTbpP Ha KOpeHOBUA KaHal.
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12) U3bepeTe KoHyca OT ryTanepya cnopej pasmepa Ha nocaezHaTa M3nosi3aBaHa Nuaa u ce yBeperte, 4ye
pa3sMepbT Ha NpenapauuaTa e npasuieH; XP-4D® Bio GP Cones ca KoAgMpaHM LiBETOBO B CbOTBETCTBME
¢ nuante XP-4D®.

13) Cneppaiite Bawus obrnyaeH NpoTOKON 3a ge3nHPeKums.

KoraTto BCMYKM KaHanuM ca odopmeHu, npoabakere ¢ AbAOOKO NOYUCTBAHE Ha KaHanute. 3a onmumaseH
pe3yamam ce rperopv4ysea ynompebama Ha Finisher R.

KoraTto KaHauTe ca NOYUCTEHMN, npemumHeTe KbM CieaBallaTta ¢asa Ha ne4eHneTo:

12)

13)

14)

15)

14) O6Typupaiite c XP-4D® Bio GP cone u cuiinbp. lMpenopvusame TotalFill® BC Sealer™.

YCNoBUA U CPOK 3A CbXPAHEHUE, CPOK HA TOAHOCT

3a CTePUNHN MHCTPYMEHTU CPOKBT Ha rOAHOCT e 5 roanHu. CpoKbT Ha rofHOCT e oT6enf3aH Ha onakoBKarTa.
CTepuiHOCTTa Cce 3aMnasBa M rapaHTMpa 3a Leausa CPOK Ha ro4HOCT, OCBEH MpW NOBpeAeHa OMaKoBKa WM
HecrnasBaHe Ha YCN0BUATA 3a CbXpaHeHMe.

MPOTOKOJ1 3A MOBTOPHA OBPABOTKA

MHcTpymeHTUTe TpAbBa Aa ce obpaboTBaT MOBTOPHO B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLUUUTE 33 MOBTOPHA
06paboTKa, HaIMYHK Ha yeb cTpaHuMuaTa Ha FKG.

Mopagn YCTPOWMCTBOTO Ha WHCTPYMeHTUTEe W/MAW  WM3NOoN3BaHWTE MaTepuannm W NpuM  Aunca Ha
NPOTUBOMOKA3aHMA Ha €TMKeTa WM B MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba Ha u34e/MeTo MaKCMManHUAT 6poi
ynotpebu e 8 KaHana npu makcumym 10 NOBTOPHM 06paboTKM.

NPEAABAHE 3A OTNAABLU

Korato usgenuveto [oOCTUTHE KpaAa Ha CBOA €KCn10aTauMOHEH CPOK, o MU3XBbpJseTe B CbOTBETCTBUE
C NPUNOKUNMUTE 3aKOHU U pa3nopep,614.

CUMBOJIN

3a NosicHeHMe Ha CMMBO/IMTE B MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba M Ha eTUKeTUTe, MOAS, HanpaBeTe CnpaBKa
¢ ,,Pe4yHuK Ha cumBonuTe, n3nonsBaHu oT FKG“, HanmnyeH Ha yeb cTtpaHuuaTa Ha FKG.

C€

1639

13 /145

FKG REF. 99.FX4.10.01A.XX_REV0_2025-05-12



POUZE PRO STOMATOLOGICKE POUZITI

NAVOD K POUZITi — XP-4D®

1) POPIS

A

FKG

swiss endo

XP-4D®

STARTER

STANDARD

MEDIUM

LARGE

20/.03v

30/.03v

40/.03v

50/.03v

Pracovni ¢ast pilniku je ponékud naZloutld

Pracovni ¢ast pilniku je ponékud namodrald

Doporucené otacky: 800—-1000 ot./min

Omezeni to¢ivého momentu: 1 Ncm

2) REFERENCNIi UDAIJE

Délka v mm
Referencni idaje | Oznaceni Velikosti Sterilni Opavk.ovarli 21 | 25 | 31
pouzitelné

XP-4D STARTER 020/.03v ANO ANO X X X

XP-4D STANDARD | 030/.03v ANO ANO X X X
$1.XB0.00.0xx.FK

XP-4D MEDIUM 040/.03v ANO ANO X X X

XP-4D LARGE 050/.03v ANO ANO X X X

XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v ANO ANO X X X
$1.XB0.00.SAx.FK | XP-4D Sequence 020/030/.03v ANO ANO X X X

Promo Set XP-4D | 020/030/040/050/.03v ANO ANO X

* Tyto prostredky lze pouZit maximalné pro 8 kanalkl a Ize je opakované pouZit az 10krat.

3) PARAMETRY PRO POUZITI

Doporucené otacky: 800-1000 ot./min pti kontinudlnim otaceni
Omezeni toc¢ivého momentu: 1 Ncm
Nastroje XP-4D® jsou kompatibilni s endodontickymi motory, které jsou ve shodé s pozadavky

ISO 1797.

4) ZAMYSLENE POUZITI

Endodontické nastroje XP-4D® jsou uréeny pro osetfovani kofenovych kanalkd a opakované osetreni.

5) INDIKOVANE POUZITI

Endodontické nastroje XP-4D® jsou indikovany v pfipadé onemocnéni zubni diené a/nebo periapikalni
oblasti, kterd vyzaduji oSetfeni kofenovych kanalka.
Vsechny nastroje jsou uréeny k provadéni pfipravy, tvarovani a opakovaného osetreni korfenovych kanalka.
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10)
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Endodontické nastroje XP-4D® jsou uréeny k pouZiti ve zdravotnickych nebo nemocnicnich zafizenich, kde
s nimi pracuji kvalifikovani poskytovatelé zdravotni péce.

NEJDULEZITEJSi SOUHRNNE VLASTNOSTI
Nastroje XP-4D® jsou ve shodé se vSemi relevantnimi zkuSebnimi poZadavky uvedenymi v fadé norem
1ISO 3630.

SLOZENI

Pracovni ¢ast téchto nastrojl je vyrobena z nikl-titanu a je opatfena stopkou (alpaka s povrchem Crominox).
Endodontické nastroje XP-4D® jsou opatfeny silikonovym endodontickym dorazem, ktery slouzi k uréovani
pracovni délky pFi pfipravé kofenového kanalku.

Identifikace
pruméru hrotu*

STOPKA ZNACKY HLOUBKY PRACOVNIi CAST

*Pouze pro pilniky na findlIni tvarovdni (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

KONTRAINDIKACE

Na zakladé pacientské populace nejsou zndmé zadné kontraindikace.

NEZADOUCI REAKCE

Z4dné nejsou znamé.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

V zdjmu bezpecnosti vas samotnych, bezpecnosti vasich pacientll i bezpeénosti tfetich osob se fidte nize
uvedenymi bezpecnostnimi upozornénimi, abyste minimalizovali nasledujici rizika spojend s pouZivanim
endodontickych nastroji XP-4D®:

Kvalifikace uzivatele a pacientska populace
e Navody k poutZiti, které jsou soucastmi vyrobku, musi po peclivém precteni, které predchazi zahajeni
pouZivani vyrobku, zlstat trvale pfistupné.
e Endodontické nastroje XP-4D® se sméji pouzivat pouze v souladu se zamyslenym Gcelem pouZiti;
jakykoli jiny zpUsob poufziti je nepfipustny.
e Vhodnost téchto nastrojd nebyla testovana u déti a u téhotnych nebo kojicich Zen.
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Nebezpedi infekci / toxickych nebo alergickych reakci

Endodontické nastroje XP-4D® se nesméji pouzivat u jedincd se znamou alergickou citlivosti na nikl-
titan a silikon.
V zdjmu vlastni bezpecnosti noste béhem provadéni Uprav nastroje i jeho pripravy k opakovanému
pouZiti osobni ochranné prostredky (masky, rukavice a ochranné bryle).
Nepouzivejte, je-li sterilni baleni prasklé, poskozené nebo mokré.
NepouZivejte ndstroje po datu expirace.
Pro opakované pouzitelné nastroje pouzivejte schvalené Cistici a desinfekéni prostfedky:
- Myti: Neodisher® Mediclean Forte (koncentrace 0,5 %)
- Tepelnd dezinfekce: Neodisher® Mediklar Special (koncentrace 0,03 %)
v souladu s pokyny pro pfipravu nastroji k opétovnému pouzit (viz ¢ast 13).
PFed likvidaci nastroj pfimérené ocistéte a vydezinfikujte.

Nebezpedi vdechnuti nebo spolknuti zlomenych / poskozenych nastroji
Poskozeny ndstroj nebo poskozené soucdsti by mohly poranit pacienty, uZivatele i treti osoby.

Peclivé si prectéte Udaje na stitku, oznaceni na baleni a tento navod k pouZiti, abyste zajistili
spravnou identifikaci prostfedku a spravny zpUlsob jeho poufziti.

PFi praci s endodontickymi ndstroji XP-4D® pouZivejte kofferdam, abyste zamezili moZznosti vdechnuti

nebo pozieni téchto nastrojl pacientem.
Poridte nékolik rentgenovych snimkd pod rliznymi Uhly, abyste zjistili anatomii kofenovych kanalkd
(délku, sitku a zaktiveni).

Nastroj(e) pred pouzitim vzdy zkontrolujte a pokud zjistite existenci jakékoli viditelné vady (jakychkoli

viditelnych vad), dotceny ndstroj (dotcené nastroje) vyradte.

Praskliny, deformace, znamky koroze, zména barvy nebo ztrata oznaceni jsou znamkou toho, Ze
pfislusny zdravotnicky prostfedek jiz neni schopen dosahnout poZzadované drovné vykonu a mél by
byt vytazen.

Béhem pouzivani pravidelné Cistéte vrubové drazky a kontrolujte nastroj, ktery je nutno vyradit,
pokud vykazuje jakékoli znamky zhorseni stavu nebo opotiebeni.

Pokud endodonticky ndstroj XP-4D® nelze snadno posouvat vpfed, vyjméte jej z kanalku, ocistéte jej
a zkontrolujte jeho fezné hrany, poté vyplachnéte kandlek a zopakujte postup.

Neprekracujte teplotu sterilizace 135 °C.

Baleni prostiedku

Baleni nastrojl je pfed otevienim tfeba peclivé zkontrolovat (se zamérenim neporusenost baleni,
nepfitomnost vihkosti a Zadné viditelné znamky zhorseni stavu nastroji) s cilem ujistit se o tom, Ze
béhem prepravy a uskladnéni nedoslo k poruseni celistvosti baleni.

Pokud bylo baleni otevieno, poskozeno nebo navlhlo nebo pokud uplynulo datum exspirace, neni jiz
zarucen sterilni stav nastroj uvnitf tohoto baleni. Prostfedky, které jsou uréeny k jednorazovému
poufZiti, vidy zlikvidujte, zatimco u prostredkt uréenych k opakovanému pouZiti se fidte pokyny k
pfipravé pro opétovné pouziti, které jsou dostupné na webovych strankach spolecnosti FKG.

Vystrahy a bezpecnostni opatfeni tykajici se pripravy nastroji k (opétovnému) pouZziti

Endodontické nastroje XP-4D®, které jsou dodavany ve sterilnim stavu, Ize opakované pripravovat
pro vicendsobné pouziti podle pfislusnych pokyna, které jsou dostupné na webovych strankach
spolec¢nosti FKG
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Mimoto je prakticky Iékar vidy povinen zajistit provedeni kontroly svych nastrojl pred kazdym pouZitim,
aby bylo umoznéno rozpoznani pripadnych zndmek vadného stavu.

V pripadé nehody

Veskeré zavazné udalosti, k nimZ dojde v souvislosti s vyrobkem, musi byt ohlaseny vyrobci
a pfislusnému Gradu podle mistnich predpist.

11) PROTOKOL PRO POUZITi

Osetfeni zubniho kanalku

Obrazek 1

1)
2)

3)

4)
5)

6)
7)

8)

9)

Obrazek 2

Vytvorte pfimocary korunkovy a kofenovy pfistup.

V pfipadé potreby pouzijte pulpextraktor k odstranéni diefiové tkané. Pulpextraktor je nutno zavddét
do kofenového kandlku vZdy zlehka.

K prozkoumani kanalku pouZzijte ru¢ni pilnik 1ISO 010.

Pomoci rentgenového snimku stanovte pracovni délku. Pracovni délku |ze stanovit rovnéz elektronicky.
PouZijte prostfedek XP-4D® STARTER pro vytvoreni skluzové drahy, dokud pilnik nedosahne predem
stanovené pracovni délky.

PFi praci s prostfedkem XP-4D® STARTER pouZzivejte dlouhé tahy, dokud nedosahnete pracovni délky,
zcela vyjméte pilnik z kanalku, odstrarite necistoty a vratte zpét na pracovni délku.

Zacnéte s tvarovanim a pouZijte bézny protokol proplachovani.

VloZte tvarovaci pilnik XP-4D® STANDARD do kanalku, dokud nenarazite na odpor (obrdzek 1),
zatahnéte jej (hrot je volny) a spustte motor.

Postupujte velmi dlouhymi jemnymi tahy, dokud nedosahnete pracovni délky (WL) (obrazek 2).
PouZijte velmi mirny apikalni tlak a umoZnéte, aby pilnik pasivné postupoval kanalkem. Opakujte,
dokud nedosdhnete pracovni délky. Obvykle byste ji méli dosahnout na jeden nebo dva pokusy. Pred
opétovnym vlozenim ocistéte vrubové drazky od necistot.

Na pilnik nikdy netlacte silou a vidy s nim v kanalku otacejte a pohybujte. Pfi pouzivani pilnikl vidy
udrzujte kanalek naplnény proplachovacim prostfedkem, aby nedochazelo k hromadéni nedistot
v prostoru kanalku.

Po dosazZeni pracovni délky vyjméte pilnik.

10) Kanalek proplachnéte, abyste odstranili nahromadéné necistoty.
11) V ptipadé potieby opakujte body 6 az 9 postupné s pilniky XP-4D® MEDIUM a XP-4D® LARGE podle

ocCekavaného apikalniho priiméru korfenového kanalku.

12) Vyberte gutapercovy kuzel odpovidajici velikosti posledniho pouzitého tvarovaciho pilniku a ovérte, ze

pripravek ma spravnou velikost; kuzely XP-4D® Bio GP Cones jsou barevné odliseny tak, aby odpovidaly
pilnikim XP-4D®.

13) Dodrzujte obvykly dezinfekéni protokol.
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Po vytvarovani kandlkl pokracujte v jejich hloubkovém cisténi. Pro dosaZeni optimdliniho vysledku doporucujeme
pouZit prostiedek Finisher.

Po dokondeni ¢isténi kandlkd prejdéte k dalsi fazi postupu osetfovani:
14) Provedte obturaci pomoci kuZelu XP-4D® Bio GP Cone a utésnovaciho prostifedku. Doporucujeme

pouZit prostredek TotalFill® BC Sealer™.

Opakované osetreni korenovych kandlkd

Obrazek 1

1)

2)
3)

4)

5)
6)
7)
8)

9)

Obrazek 2 Obrazek 3 Obrazek 4 Obrazek 5 Obrazek 6

Jemnym zasunutim nastroje pro opétovné osetfeni do materidlu pro obturaci vytvorte 3—4 mm vychozi
bod pro hrot XP-4D (obrazek 1). Pro dosaZeni optimdlniho vysledku doporucujeme pouZit prostredek
DR1 (D-Race).

Do vytvofeného korunkového prostoru kapnéte jednu kapku rozpoustédla a pockejte alespon
1 minutu (obrazek 2).

Do ptipraveného prostoru v gutaperci vlozte hrot pilniku XP-4D® STANDARD, mirné jej uvolnéte
a spustte motor (obrazek 3). Doporucené otdcky: 800—1000 ot./min — 1 Ncm.

Pohyby provadéjte tak dlouho, dokud hrot pilniku XP-4D® STANDARD nezapadne do gutaperci. Poté
lehkym tlakem usnadnéte posunovani hrotu pilniku XP-4D® STANDARD kanalkem, dokud nedosahnete
pracovni délky nebo konce predchoziho vyplfiového materidlu (obrazek 4). V pfipadé potreby pridejte
rozpoustédlo.

UmozZnéte, aby pilnik XP-4D® STANDARD lehce obtacel gutapercu, a dlouhymi mirnymi tahy
odstranujte velka vldkna gutaperci (obrazek 5). Pozndmka: MoZna bude nutné odstranit gutapercu
z povrchu nastroje.

Po odstranéni gutaperci stanovte pracovni délku (WL) pomoci elektronického apex lokatoru.

Po ovéreni WL dosahnéte této délky pomoci pilniku XP-4D® STANDARD, proplachnéte a naplnte
dfeniovou dutinu a kanalky NaOCI.

Pomoci pilniku XP-4D® STANDARD provadéjte dlouhé jemné tahy a proplachujte kandlek, abyste
odstranili nahromadéné necistoty.

Po dosazZeni pracovni délky vyjméte pilnik.

10) Kanalek proplachnéte, abyste odstranili nahromadéné necistoty.
11) V ptipadé potieby opakujte body 8 az 9 postupné s pilniky XP-4D® MEDIUM a XP-4D® LARGE podle

ocCekavaného apikalniho priiméru korfenového kanalku.

12) Vyberte gutapercovy kuzel odpovidajici velikosti posledniho pouzitého tvarovaciho pilniku a ovérte, ze

pripravek ma spravnou velikost; kuzely XP-4D® Bio GP Cones jsou barevné odliseny tak, aby odpovidaly
pilnikim XP-4D®.

13) Dodrzujte obvykly dezinfekéni protokol.

Po vytvarovani kandlk( pokracujte v jejich hloubkovém ¢isténi. Pro dosaZeni optimdlniho vysledku doporucujeme
pouZit prostredek Finisher R.
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Po dokondeni ¢isténi kanalkd prejdéte k dalsi fazi postupu osetfovani:

12)

13)

14)

15)

14) Provedte obturaci pomoci kuZelu XP-4D® Bio GP Cone a utésnovaciho prostifedku. Doporucujeme
pouZit prostredek TotalFill® BC Sealer™.

PODMINKY A DOBA USKLADNENi, DATUM UPOTREBITELNOSTI

U sterilnich nastroja ¢ini doba upotrebitelnosti 5 rokd. Koneéné datum doby upotrebitelnosti je vyznaceno
na obalu.

Sterilita je zachovana a zarucena po celou dobu upotrebitelnosti, pokud neni poskozeni baleni a jsou
dodrZzovany podminky uskladnéni.

PROTOKOL PRO PRIPRAVU K OPETOVNEMU POUZITi

Ptipravu nastrojl k opétovnému poufZiti je nutno provadét podle pfislusnych pokynd, které jsou dostupné na
webovych strankach spolecnosti FKG.

Vzhledem ke konstrukci nastroji a/nebo pouzitym materialdm, a pokud na $titku nebo v navodu k pouZziti
pfislusného zdravotnického prostfedku neni uvedeno jinak, odpovidd pocet pouziti maximalnimu poctu
8 kanalk( a Ize je opétovné pouzit az 10krat.

LIKVIDACE

Po skonceni Zivotnosti prislusného zdravotnického prostiedku zajistéte jeho likvidaci v souladu s platnymi
zakony a predpisy.

SYMBOLY

Vysvétleni symboll obsaZenych v ndvodu k pouZiti a na stitcich naleznete v dokumentu ,Vysvétleni symbol(
pouzivanych spolecnosti FKG“, ktery je dostupny na webovych strankach spolecnosti FKG.

C€

1639
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Brugsanvisning — XP-4D®

1) BESKRIVELSE

A
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XP-4D®

STARTER

STANDARD

MEDIUM

LARGE

20/.03v

30/.03v

40/.03v

50/.03v

Filens arbejdende del er gullig

Filens arbejdende del er bldlig

Anbefalet hastighed: 800-1000 o/min

Momentgraense: 1 Ncm

2) HENVISNINGER

Leengde i mm

Henvisninger Betegnelse Storrelser Steril | Genanvendelig*| 21 | 25 | 31
XP-4D STARTER 020/.03v JA JA X X X
XP-4D STANDARD | 030/.03v JA JA X X X

$1.XB0.00.0xx.FK
XP-4D MEDIUM 040/.03v JA JA X X X
XP-4D LARGE 050/.03v JA JA X X X
XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v JA JA X X X

S1.XB0.00.SAx.FK XP-4D Sequence 020/030/.03v JA JA X X X
Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v JA JA X

* Dette udstyr kan anvendes til maksimalt 8 kanaler og kan oparbejdes op til 10 gange.

3) PARAMETRE FOR BRUG

Anbefalet hastighed: 800-1000 o/min med kontinuerlig rotation
Momentgranse: 1 Ncm

XP-4D® instrumenter er kompatible med endomotorer, der er i overensstemmelse med 1SO 1797.

4) TILSIGTET BRUG

XP-4D® endodontiske instrumenter er beregnet til rodkanalbehandling og -genbehandling.

5) INDIKATIONER FOR BRUG

XP-4D® endodontiske instrumenter er indiceret i tilfelde af dentale pulpasygdomme eller periapikale
sygdomme, der kraever rodkanalbehandling.
Alle instrumenter er designet til praeparation, formning og genbehandling af rodkanaler.
XP-4D® endodontiske instrumenter er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersoner pa medicinske
institutioner eller hospitaler.
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6) VASENTLIGE YDEEVNEKARAKTERISTIKA

XP-4D® instrumenter er i overensstemmelse med alle geeldende testkrav i serien af standarderne i ISO 3630.

7) SAMMENSATNING
Den arbejdende del pa disse instrumenter er fremstillet af nikkel-titan og har et handtag (Crominox-belagt
nikkelsglv). XP-4D® endodontiske instrumenter har et endostop af silikone for at bestemme arbejdslaengden
for rodkanalpraeparationen.

Identifikation af
spidsdiameter*

HANDTAG DYBDEMARKER ARBEJDENDE DEL

*Geelder kun for finisheringsfile (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

8) KONTRAINDIKATION

Der kendes ingen kontraindikationer i forbindelse med patientpopulationen.

9) BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

10) ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Med henblik pa din sikkerhed, dine patienters sikkerhed og sikkerheden for tredjeparter skal du overholde
sikkerhedsanvisningerne nedenfor for at minimere de fglgende risici ved XP-4D® endodontiske instrumenter:

Brugerkvalifikation og patientpopulation
e Brugsanvisningen er en del af produktet og skal laeses ngje f@gr brug, og den skal altid vaere
tilgeengelig.
e XP-4D® endodontiske instrumenter ma kun bruges i overensstemmelse med den tilsigtede brug.
Enhver anden type brug er ikke tilladt.
e Disse instrumenter er ikke blevet testet pa bgrn, gravide eller ammende kvinder.

Farer for infektion/toksisk eller allergisk reaktion
e XP-4D® endodontiske instrumenter ma ikke anvendes pa personer med en kendt allergisk sensitivitet
over for nikkel-titan og silikone.
e Baer med henblik pa din egen sikkerhed personlige vaernemidler (masker, handsker og briller) under
behandlingen og oparbejdningen af instrumentet.
e Ma ikke bruges, hvis den sterile emballage er brudt, beskadiget eller vad.

FKG REF. 99.FX4.10.01A.XX_REV0_2025-05-12
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e Brug ikke instrumenterne efter udlgbsdatoen.
e Brug godkendte renggrings- og desinfektionsmidler til genanvendelige instrumenter:
- Vask: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentration)
- Termisk desinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentration)
i overensstemmelse med oparbejdningsanvisningerne (se afsnit 13).
e Oparbejd instrument behgrigt for bortskaffelse.

Fare for brud / nedbrydning / inhalation eller slugning

Et beskadiget instrument eller beskadigede komponenter kan kvaeste patienter, brugere og tredjeparter.

e Laes maerkaten, maerkningen pa emballagen og denne brugsanvisning for at sikre den korrekte
identifikation og brug af udstyret.

e Brug en kofferdam, nar du bruger XP-4D® endodontiske instrumenter, for at undga indanding eller
slugning fra patientens side.

o Tag flere rgntgenbilleder fra forskellige vinkler for at bestemme rodkanalernes anatomi (leengde,
bredde og kurver).

e Efterse altid instrumentet/-erne f@r brug, og bortskaf det/dem, hvis der er synlige defekter.

e Revner, deformeringer, tegn pa korrosion, falmet farve eller markering er tegn pa, at udstyret ikke
lengere kan opna det kraevede ydelsesniveau og derfor bgr kasseres.

e Renggr rillerne regelmaessigt, og efterse instrumentet under brugen, og bortskaf det, hvis der er
nogen tegn pa nedbrydning eller slitage.

e Hvis XP-4D® endodontisk instrument ikke kan fremf@res nemt, skal det traekkes ud af kanalen,
renggres, skaerekanterne kontrolleres, og derefter skal kanalen skylles, og processen gentages.

e Du ma ikke overskride en steriliseringstemperatur pa 135 °C.

Udstyrets emballage

e Emballagen til instrumenterne skal undersgges grundigt, fér den abnes (emballagens integritet, ingen
fugtighed, ingen synlig nedbrydning af instrumenterne) for at sikre, at emballagens integritet ikke er
blevet bragt i fare under transporten og opbevaringen.

e Hvis emballagen har veeret dbnet, er beskadiget, er blevet vad eller udlgbsdatoen er overskredet, kan
den sterile tilstand for instrumenterne i emballagen ikke lazengere garanteres. Bortskaf udstyret, der
er beregnet til engangsbrug, og se oparbejdningsanvisningerne, der findes pa FKG's hjemmeside for
genanvendeligt udstyr.

Advarsler og forholdsregler for oparbejdning af instrumenterne
e XP-4D® endodontiske instrumenter, der leveres sterile, kan oparbejdes til flergangsbrug ved at fglge
oparbejdningsanvisningerne pa FKG's hjemmeside.

Derudover er det laegens ansvar altid at kontrollere instrumenterne fgr hver brug for at identificere
mulige tegn pa defekter.

Hvis der sker et uheld

e Alle alvorlige haendelser i forbindelse med dette produkt skal indrapporteres til fabrikanten og den
kompetente myndighed iht. de lokale forskrifter.
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11) BRUGSPROTOKOL

Rodkanalbehandling

Figur 1

1)
2)

3)

4)
5)

6)
7)

8)

9)

Figur 2

Opret en koronal og radikulaer adgang i en lige linje.

Benyt om ngdvendigt en ekstirpationsnal for at fjerne pulpavaev. Ekstirpationsndlen skal altid indfgres
forsigtigt i rodkanalen.

Anvend en handfil, der er i overensstemmelse med ISO 010, til undersggelsen af kanalen.

Bestem arbejdslaengden vha. et rgntgenbillede. Desuden kan arbejdslaengden bestemmes elektronisk.
Opret en glidepath med XP-4D® STARTER, indtil filen nar den forudbestemte arbejdsleengde.

XP-4D® STARTER skal anvendes med lange bevaegelser, indtil arbejdslaengden opnas. Fjern dernaest
filen helt fra kanalen, fjern rester og vend sa tilbage til arbejdslaengden.

Start formningsproceduren og anvend din saedvanlige skylleprotokol.

Indfgr formningsfilen XP-4D® STANDARD i kanalen, indtil den mgder modstand (Fig. 1), traek tilbage
(spidsen skal veere fri), og start motoren.

Anvend meget lange, forsigtige bevaegelser til at na arbejdslaengden (Fig. 2). Pafgr et meget let apikalt
tryk og lad filen arbejde sig passivt videre langs kanalen. Gentag, indtil arbejdsleengden er naet.
Saedvanligvis nas den efter fgrste eller andet forsgg. Fjern eventuelle rester fra rillerne fgr
genindsaettelse.

Filen ma aldrig tvinges, og den skal altid vaere i gang og bevaege sig, mens den befinder sig i kanalen.
Lad altid kanalen vaere fyldt med skyllevaeske, mens filen anvendes for at undga ophobning af rester
i kanalen.

Nar arbejdslaengden er ndet, skal filen fjernes.

10) Skyl kanalen for at fjerne resterne.
11) Om ngdvendigt skal anvisningerne 6 til 9 gentages med fil XP-4D® MEDIUM og XP-4D® LARGE

i reekkefglge baseret pa rodkanalens forventede apikale diameter.

12) Veelg den guttaperka-point, der matcher stgrrelsen pa den formningsfil, som du anvendte sidst, og

bekraeft, at preeparationen har den rette stgrrelse. XP-4D® Bio GP Cones er farvekodede efter XP-4D®
filene.

13) Anvend din saedvanlige desinfektionsprotokol.

Nar alle kanaler er blevet formet, skal du fortsaette med dybderensningen af kanalerne. Det anbefales at bruge en
Finisher for at opnad et optimalt resultat.

Nar rensningen af kanalen er afsluttet, skal du fortsaette til den naeste fase af behandlingen:
14) Luk med XP-4D® Bio GP cone og forsegler. TotalFill® BC Sealer™ anbefales.
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Genbehandling af rodkanal

Figur 1
1)
2)
3)

4)

5)
6)
7)
8)

9)

Figur 2 Figur 3 Figur 4 Figur 5 Figur 6

Indfgr et genbehandlingsinstrument under rotation i obturationsmaterialet for at oprette et 3-4 mm
udgangspunkt for XP-4D tip (Fig. 1). Det anbefales at bruge DR1 (D-Race) for at opnd et optimalt
resultat.

Dryp en drabe oplgsningsmiddel i det koronale rum, du oprettede, og vent i mindst 1 minut (Fig. 2).
Anbring spidsen af XP-4D® STANDARD i det praparerede rum i guttaperkaen, friggr let, og start
motoren (Fig. 3). Anbefalet hastighed: 800-1000 o/min — 1 Ncm.

Anvend hakkende bevaegelser, indtil XP-4D® STANDARD's spids gar i indgreb med guttaperkaen.
Anvend dernaest et let tryk for at hjeelpe med at fremfgre XP-4D® STANDARD ned i kanalen indtil
arbejdsleengden, eller indtil det tidligere fyldningsmateriale er naet (Fig. 4). Tilsaet oplgsningsmiddel
efter behov.

Lad XP-4D® STANDARD dreje forsigtigt rundt om guttaperkaen, og traek store trade af guttaperka ud
med lange, forsigtige bevaegelser (Fig. 5). Bemaerk: Du far muligvis brug for at fjerne guttaperka fra
instrumentets overflade.

Nar du har fjernet guttaperkaen, skal du bestemme arbejdslaengden med en elektronisk apekslokator.
Nar arbejdslaengden er bekraeftet, skal denne leengde opnas med XP-4D® STANDARD, og derefter skal
pulpakammeret og kanalen skylles og fyldes med NaOCI.

Anvend XP-4D® STANDARD til lange, forsigtige bevaegelser til arbejdsleengden, og skyl kanalen for at
fierne resterne.

Nar arbejdslaengden er ndet, skal filen fjernes.

10) Skyl kanalen for at fjerne resterne.
11) Om ngdvendigt skal anvisningerne 8 til 9 gentages med fil XP-4D® MEDIUM og XP-4D® LARGE

i reekkefglge baseret pa rodkanalens forventede apikale diameter.

12) Veelg den guttaperka-point, der matcher stgrrelsen pa den formningsfil, som du anvendte sidst, og

bekraeft, at preeparationen har den rette stgrrelse. XP-4D® Bio GP Cones er farvekodede efter XP-4D®
filene.

13) Anvend din saedvanlige desinfektionsprotokol.

Nar alle kanaler er blevet formet, skal du fortsaette med dybderensningen af kanalerne. Det anbefales at bruge en
Finisher R for at opnd et optimalt resultat.

Nar rensningen af kanalen er afsluttet, skal du fortsaette til den naeste fase af behandlingen:
14) Luk med XP-4D® Bio GP cone og forsegler. TotalFill® BC Sealer™ anbefales.

12) BETINGELSER FOR OPBEVARING OG HOLDBARHED

Holdbarheden for de sterile instrumenter er pa 5 ar. Udlgbsdatoen er angivet pa emballagen.
Sterilitet bevares og garanteres i hele holdbarhedstiden, medmindre emballagen er brudt, eller hvis
opbevaringsbetingelserne ikke overholdes.
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13) OPARBEJDNINGSPROTOKOL

14)

15)

Instrumenterne skal oparbejdes i henhold til oparbejdningsanvisningerne pa FKG's hjemmeside.

Pa grund af instrumenternes design og/eller de anvendte materialer, og safremt der ikke findes modsigende
indikationer pa maerkningen eller i brugsanvisningen, er antallet af anvendelser pa maks. 8 kanaler, og de
kan oparbejdes op til 10 gange.

BORTSKAFFELSE

Nar udstyret har naet afslutningen af sin levetid, skal du sgrge for, at det kasseres i overensstemmelse med
de gzldende love og forskrifter.

SYMBOLER

For forklaring af symbolerne i brugsanvisningerne og maerkaterne henvises der til “Oversigt over de af FKG
anvendte symboler” pa FKG's hjemmeside.

C€

1639
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NUR FUR DEN ZAHNMEDIZINISCHEN GEBRAUCH

GEBRAUCHSANWEISUNG - XP-4D®

1) BESCHREIBUNG

XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
Arbeitsteil der Feile ist gelblich Arbeitsteil der Feile ist bldulich
Empfohlene Drehzahl: 800-1.000 U/min
Drehmomentgrenze: 1 Ncm

2) REFERENZEN

Lange in mm

Referenzen Bezeichnung GroRRen Steril | Wiederverwendbar* | 21 | 25 | 31

XP-4D STARTER 020/.03v JA JA X X X

XP-4D STANDARD | 030/.03v JA JA X X X
S1.XB0.00.0xx.FK

XP-4D MEDIUM 040/.03v JA JA X X X

XP-4D LARGE 050/.03v JA JA X X X

XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v JA JA X X X
S1.XB0.00.SAx.FK | XP-4D Sequence 020/030/.03v JA JA X X X

Promo Set XP-4D | 020/030/040/050/.03v JA JA X

* Diese Produkte konnen fiir maximal 8 Kanale verwendet und bis zu 10 Mal wiederaufbereitet werden.

3) NUTZUNGSPARAMETER

Empfohlene Drehzahl: 800—1.000 U/min bei kontinuierlicher Rotation
Drehmomentgrenze: 1 Ncm
Die Instrumente der Reihe XP-4D® sind mit endodontischen Motoren gemaR I1ISO 1797 kompatibel.

4) BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Die endodontischen Instrumente der Reihe XP-4D® sind fiir die Behandlung und Wiederbehandlung von
Wurzelkanalen bestimmt.

5) ANWENDUNGSBEREICHE

Die endodontischen Instrumente der Reihe XP-4D® sind fiir pulpale und/oder periapikale Erkrankungen
indiziert, die eine Wurzelkanalbehandlung erfordern.

Alle Instrumente sind fiir die Praparation, Aufbereitung und Wiederbehandlung von Wurzelkanalen
bestimmt.
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Die endodontischen Instrumente der Reihe XP-4D® sind fiir die Verwendung durch qualifizierte medizinische
Fachkrafte in Arztpraxen und Krankenhausern bestimmt.

WESENTLICHE MERKMALE

Die Instrumente der Reihe XP-4D® entsprechen allen einschldgigen Priifanforderungen der ISO-Norm 3630.

ZUSAMMENSETZUNG

Das Arbeitsteil dieser Instrumente besteht aus Nickel-Titan und befindet sich an einem Schaft (Crominox-
beschichtetes Neusilber). Die endodontischen Instrumente der Reihe XP-4D® sind mit einem Endo-Stop aus
Silikon zur Kennzeichnung der Arbeitslange fir die Wurzelkanalpraparation ausgestattet.

Kennzeichnung
Spitzendurchmesser*

SCHAFT TIEFENMARKIERUNGEN ARBEITSTEIL

*Gilt nur fiir die finalen Aufbereitungsfeilen (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

KONTRAINDIKATIONEN

In Bezug auf die Patientenpopulation sind keine Kontraindikationen bekannt.

NEBENWIRKUNGEN
Nicht bekannt.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

Beachten Sie zu lhrer Sicherheit und zur Sicherheit von Patienten und Dritten die folgenden
Sicherheitshinweise, um die aufgefiihrten Risiken beim Umgang mit den endodontischen Instrumenten der
Reihe XP-4D® zu minimieren:

Anwenderqualifikation und Patientenpopulation
e Die Gebrauchsanweisung ist Teil des Produkts. Sie muss vor der Verwendung sorgfiltig gelesen
werden und jederzeit zuganglich sein.
e Die endodontischen Instrumenten der Reihe XP-4D® diirfen nur flr den vorgesehenen
Verwendungszweck genutzt werden. Jede andere Art der Verwendung ist nicht zulassig.
e Diese Instrumente wurden nicht an Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen getestet.

Infektionen/toxische Gefahren oder potenzielle allergische Reaktionen

e Die endodontischen Instrumenten der Reihe XP-4D® dirfen nicht bei Personen mit bekannter
allergischer Empfindlichkeit gegeniber Nickel-Titan oder Silikon angewendet werden.
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Tragen Sie wahrend der Verwendung und Aufbereitung des Instruments zu lhrer eigenen Sicherheit
stets personliche Schutzausriistung (Maske, Handschuhe und Schutzbrille).
Nicht verwenden, wenn das Siegel der sterilen Verpackung gebrochen oder die Verpackung feucht
oder beschadigt ist.
Die Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Fir wiederverwendbare Instrumente nur zugelassene Reinigungs- und Desinfektionsmittel
verwenden:
- Reinigung: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 %ige Konzentration)
- Thermodesinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 %ige Konzentration)
gemal den Anweisungen fiir die Wiederaufbereitung (siehe Abschnitt 13).
Das Instrument vor der Entsorgung ordnungsgemal wiederaufbereiten.

Gefahr durch Bruch, Beschadigung, Einatmen oder Verschlucken
Beschadigte Instrumente oder Komponenten kénnen zu Verletzungen am Patienten, Anwender oder an
Dritten flhren.

Lesen Sie die Angaben auf dem Etikett oder der Kennzeichnung auf der Verpackung sowie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, um sicherzustellen, dass es sich um das richtige Produkt
handelt und Sie es korrekt verwenden.

Bei der Verwendung der endodontischen Instrumenten der Reihe XP-4D® einen Kofferdam anlegen,
um versehentliches Einatmen oder Verschlucken durch den Patienten zu verhindern.

Erstellen Sie mehrere Rontgenaufnahmen aus unterschiedlichen Winkeln, um die Anatomie des
Wurzelkanals zu bestimmen (Lédnge, Breite und Krimmung).

Die Instrumente miissen vor jeder Verwendung einer Sichtpriifung unterzogen und bei sichtbaren
Schaden entsorgt werden.

Risse, Verformungen, Anzeichen fiir Korrosion, Farbveranderungen oder Verblassen der
Kennzeichnung sind Hinweise darauf, dass das Produkt nicht langer die erforderliche Leistung liefern
kann und entsorgt werden sollte.

Wahrend der Verwendung regelmaRig die Nuten reinigen und das Instrument kontrollieren. Bei
Anzeichen von Verwindung oder Verschleild entsorgen.

Wenn sich das endodontische Instrumenten der Reihe XP-4D® nicht reibungslos einfliihren lasst,
dieses aus dem Kanal ziehen, reinigen, die Schneidkanten kontrollieren, den Kanal spiilen und den
Vorgang wiederholen.

Die Sterilisationstemperatur darf 135 °C nicht Gberschreiten.

Verpackung

Die Verpackungen der Instrumente miissen vor dem Offnen sorgfaltig auf Defekte, Feuchtigkeit
sowie sichtbare Schaden am Instrument kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass sie wahrend
des Transports und der Aufbewahrung nicht beschadigt wurden.

Falls die Verpackung geoffnet, beschadigt oder nass geworden ist oder das Verfallsdatum
Uberschritten wurde, kann die Sterilitdt der Instrumente nicht garantiert werden. Entsorgen Sie
Einweggerate in diesem Fall und befolgen Sie bei Mehrweggeraten die entsprechenden Anweisungen
zur Wiederaufbereitung auf der Website von FKG.

Warnungen und Sicherheitshinweise fiir die (Wieder-)Aufbereitung von Instrumenten

Steril gelieferte endodontischen Instrumenten der Reihe XP-4D® kénnen gemaR den Anweisungen
fir die Wiederaufbereitung auf der Website von FKG fir die mehrfache Verwendung aufbereitet
werden.
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Darliber hinaus muss der Anwender seine Instrumente vor jeder Verwendung auf Anzeichen moglicher
Defekte Gberprifen.

Verhalten bei Unféllen
e Alle schwerwiegenden Zwischenfalle in Zusammenhang mit dem Produkt miissen gemaR den
ortlichen Vorschriften dem Hersteller und der zustandigen Behdrde gemeldet werden.

11) ANWENDUNGSPROTOKOLL

Wourzelkanalbehandlung

Abbildung 1 Abbildung 2

1) Einen geraden koronalen und radikularen Zugang schaffen.

2) Pulpagewebe bei Bedarf mit einer Exstirpationsnadel entfernen. Exstirpationsnadeln miissen stets
vorsichtig in den Wurzelkanal eingefiihrt werden.

3) Den Kanal mit einer ISO 010-Handfeile sondieren.

4) Die Arbeitsldnge anhand einer Rontgenaufnahme bestimmen. Zusatzlich kann eine elektronische
Bestimmung der Arbeitslange erfolgen.

5) Mit dem XP-4D® STARTER einen Gleitpfad schaffen, bis die Feile die vorab bestimmte Arbeitslange
erreicht.

Den XP-4D® STARTER mit langen Hubbewegungen bis zur Arbeitslange verwenden. AnschlieRend die
Feile vollstandig aus dem Kanal ziehen, Spane beseitigen und zur Arbeitslange zurlickkehren.

6) Das Aufbereitungsprotokoll beginnen und das Ubliche Spulprotokoll anwenden.

7) Die Aufbereitungsfeile XP-4D® STANDARD bis zum Widerstand in den Kanal einfiihren (Abb. 1), bei
gel6ster Spitze zurlickziehen und den Motor starten.

8) Mit sehr langen, sanften Hubbewegungen bis zur Arbeitslange (AL) vorarbeiten (Abb. 2). Sehr leichten
apikalen Druck ausiben und die Feile passiv in den Kanal vordringen lassen. Wiederholen, bis die
Arbeitslange erreicht wird. Normalerweise ist dies mit ein bis zwei Versuchen moglich. Die Nuten vor
dem erneuten Einfihren von Spanen befreien.

Die Feile niemals mit Kraft vorschieben. Stets sicherstellen, dass sie sich im Kanal stets dreht und
bewegt. Bei der Verwendung der Feilen muss der Kanal stets mit Irrigationsldsung gefiillt sein, sodass
sich keine Spanen im Kanalraum ansammeln kdénnen.

9) Die Feile entfernen, sobald die Arbeitslange erreicht ist.

10) Den Kanal spiilen, um verbleibende Spane zu entfernen.

11) Die Schritte 6 bis 9 bei Bedarf mit den Feilen XP-4D® MEDIUM und XP-4D® LARGE entsprechend dem
erwartetem apikalen Durchmesser des Wurzelkanals wiederholen.

12) Den der GroRe der letzten Aufbereitungsfeile entsprechenden Guttapercha-Kegel wahlen und
sicherstellen, dass die Prdparation die korrekte GrofRe aufweist. XP-4D® Bio GP Cones sind
entsprechend den XP-4D® Feilen farbcodiert.

13) Das Uibliche Desinfektionsprotokoll anwenden.
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Wenn alle Kanédle ausgeformt wurden, muissen sie griindlich gereinigt werden. Fiir optimale Ergebnisse wird die

Anwendung

A

FKG

swiss endo

von Finisher empfohlen.

Nach Reinigung aller Kanadle mit der ndachsten Behandlungsphase fortfahren:

14)

Mit der XP-4D® Bio GP Cone und einem Sealer obturieren. TotalFill® BC Sealer™ wird empfohlen.

Wiederbehandlung von Wurzelkanalen

Abbildung 1

1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)
9)
10)
11)

12)

13)

Abbildung 2 Abbildung 3 Abbildung 4 Abbildung 5 Abbildung 6

Ein rotierendes Wiederbehandlungsinstrument vorsichtig in das Obturationsmaterial einflihren, um
einen 3 bis 4 mm grofRen Ausgangspunkt fir die XP-4D Spitze zu schaffen (Abb. 1). Fiir optimale
Ergebnisse wird die Anwendung von DR1 (D-Race) empfohlen.

Einen Tropfen Losungsmittel in den geschaffenen koronalen Raum geben und mindestens 1 Minute
warten (Abb. 2).

Die Spitze der XP-4D® STANDARD in den praparierten Raum im Guttapercha platzieren, leicht
zurlickziehen und den Motor starten (Abb. 3). Empfohlene Drehzahl: 800-1.000 U/min — 1 Ncm.
StoRbewegungen ausfiihren, bis die Spitze der XP-4D® STANDARD in das Guttapercha eindringt. Die
XP-4D® STANDARD anschlieRend mit leichtem Druck in den Kanal vorschieben, bis die Arbeitslange
oder das Ende des vorhandenen Fillmaterials erreicht ist (Abb. 4). Bei Bedarf Losungsmittel
verwenden.

Mit der XP-4D® STANDARD sanfte rotierende Bewegungen im Guttapercha durchfiihren und mit
langen, vorsichtigen Hubbewegungen lange Spanen des Guttapercha herausziehen (Abb. 5). Hinweis:
Eventuell muss das Guttapercha von der Instrumentenoberflache entfernt werden.

Nach dem Entfernen des Guttapercha die Arbeitslange (AL) mit einem elektronischen Apexlocator
bestimmen.

Sobald die Arbeitslange bestatigt wurde, mit der XP-4D® STANDARD auf diese Ldnge vorarbeiten,
spilen und den Pulparaum und die Kandle mit NaOClI fiillen.

Die XP-4D® STANDARD mit langen, sanften Hubbewegungen bis zur Arbeitslange einfiihren und den
Kanal spilen, um verbleibende Spéne zu entfernen.

Die Feile entfernen, sobald die Arbeitslange erreicht ist.

Den Kanal spilen, um verbleibende Spane zu entfernen.

Die Schritte 8 bis 9 bei Bedarf mit den Feilen XP-4D® MEDIUM und XP-4D® LARGE entsprechend dem
erwarteten apikalen Durchmesser des Wurzelkanals wiederholen.

Den der GroRe der letzten Aufbereitungsfeile entsprechenden Guttapercha-Kegel wahlen und
sicherstellen, dass die Praparation die korrekte GroRe aufweist. XP-4D® Bio GP Cones sind
entsprechend den XP-4D® Feilen farbcodiert.

Das libliche Desinfektionsprotokoll anwenden.

Wenn alle Kanadle ausgeformt wurden, missen sie grindlich gereinigt werden. Fiir optimale Ergebnisse wird die
Anwendung von Finisher R empfohlen.
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Nach Reinigung aller Kandle mit der ndachsten Behandlungsphase fortfahren:

12)

13)

14)

15)

14) Mit der XP-4D® Bio GP Cone und einem Sealer obturieren. TotalFill® BC Sealer™ wird empfohlen.

LAGERBEDINGUNGEN UND HALTBARKEIT

Die sterilen Instrumente sind 5 Jahre haltbar. Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben.
Die Sterilitdt wird bis zum Verfallsdatum gewahrt und gewahrleistet, sofern die Verpackung nicht beschadigt
oder die Lagerbedingungen nicht missachtet werden.

WIEDERAUFBEREITUNGSPROTOKOLL

Die Instrumente miissen gemaR den Anweisungen fiir die Wiederaufbereitung auf der Website von FKG
wiederaufbereitet werden.

Aufgrund des Instrumentendesigns und/oder der verwendeten Materialien kénnen diese Produkte fir
maximal 8 Kanale verwendet und bis zu 10 Mal wiederaufbereitet werden, sofern die Angaben auf dem
Etikett und in der Gebrauchsanweisung der Produkte nichts Gegenteiliges besagen.

ENTSORGUNG

Wenn ein Produkt das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, muss es gemadR den anwendbaren
Rechtsvorschriften entsorgt werden.

SYMBOLE

Erlauterungen der Symbole in Gebrauchsanweisungen und auf Etiketten finden Sie im Dokument
,Glossar der von FKG verwendeten Symbole” auf der Website von FKG.

C€

1639
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OAHrIEZ XPHZHZ — XP-4D®

1) MEPIFPAQH
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XP-4D®

STARTER

STANDARD

MEDIUM

LARGE

20/.03v

30/.03v

40/.03v

50/.03v

To tunua epyaociog tne pivng eivat uaAiov

KLTPLVWITO

To tunua epyaciog tne pivng eivat uaAiov umie

JuvioTwuevn taxutnto: 800-1.000 o.0uA.

Oplo porrg: 1 Ncm

2) KQAIKOI ANADOPAZ

Mnko¢ e mm

Amnootelpw

Enavaypnou

Kwéikoi avadopdg | Mpocdloplopdg Mey£Bn uvo Y 21 | 25 | 31
XP-4D STARTER 020/.03v NAI NAI X X X
XP-4D STANDARD | 030/.03v NAI NAI X X X

S$1.XB0.00.0xx.FK
XP-4D MEDIUM 040/.03v NAI NAI X X X
XP-4D LARGE 050/.03v NAI NAI X X X
XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v NAI NAI X X X

S$1.XB0.00.SAx.FK XP-4D Sequence 020/030/.03v NAI NAI X X X
Promo Set XP-4D | 020/030/040/050/.03v NAI NAI X

* AUuTA Ta polovTa PIopoUV va xpnotpomnotnBouv yia £wg 8 plllkolG cwANVEG Kal urmopolv va umoBAnBouv oe

enavenefepyaoia €éwg 10 popsc.

3) NAPAMETPOI XPHIHZ
JuvioTtwevn taxutnta: 800-1.000 o.0.A. cuvexng teplotpodn
Opto pomng: 1 Ncm
Ta epyaleia XP-4D® sival cupPatd pe potép evéodovtiag mouv cuppopdwvovtal pe To poturmo I1SO 1797.

4) NPOBAENOMENH XPHzH

Ta evbodovtika epyalieia XP-4D® npoopilovtal yia tn Beparmeia Kat tnv emavabepaneio pLl{lkwv cwARVwy.

5) ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta evéobovtikd epyaldeia XP-4D® evdeikvuvtal otnv mepintwon voowv tou oAdol 1 TEPLAKPOPPLILKWV

vOowv mou amattouv Bepareia pLllkwv cwWARVWVY.

32/145

FKG REF. 99.FX4.10.01A.XX_REV0_2025-05-12



6)

7)

8)

9)

10)

A

FIKG

swiss endo

OMa ta epyaleia elvatl oxedlacpéva yla TV TAPAOKeUT], TN Stopopdwon kKot tnv enavabepaneio pL{tkwv
OWARVWV.

Ta evbodovtika epyaleia XP-4D® mpoopilovtal yLa Xprion o€ LATPLKEC I} VOGOKOUELOKES EYKATOOTAOELG, OO
£L6IKEVPEVOUC EMAYYEALOTIEG UYELQG.

BAZIKEZ EMIAOZEI2
Ta epyadeia XP-4D® cuppopdwvovtal Pe OAEG TIG LOXVOUOEC QTOLTAOELG SOKLUWVY TNG OELPAC TTPOTUTIWY
ISO 3630.

2YNOEZH

To TuAMA epyaciag autwy Twv epyaleiwy €lval KATAOKEUAGUEVO QTIO VIKEALO-TLTAVLO Kol GEPEL OTEAEXOG
(amo xoAko-vikéAlo-Peuddpyupo [maillechort] emikaAuppévo pe Crominox). Ta evéodovtikd epyaleia
XP-4D® ¢épouv €va evdoSOVIIKO OTOTt GLALKOVNG ylo TOV TIPOOSLOPLOMO TOU WNKOUG €PYACIiag TNG
TIAPAOKEUN G TOU pL{LKOU CwARva.

Avayvwpion
Si1apETPOU AKpOU™

ZTEAEXOZ ZHMANZEIZ BAOOYZ TMHMA EPrAzIAZ

*loxueL povo yia pives teAikng Staudpowans (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

ANTENAEIZH

Agv uTtAPXEL YWWOTH OVTEVOELEN e Baon Tov TANBUCUO Twv aoBevVwVv.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Kapia yvwotn.

NPOEIAONOIHZEIZ KAl TPODYAAZ=EIZ

Ma tn 61k oag aodaleta, TNV achAAELD TWV ACOEVWV 0ag KOl TNV AoPAAELA TPITWVY, TNPELTE TIC MAPAKATW
ONUElWOoEeLS aodaleiag yio TNy eAaylotonoinon Twv akoAouBwv KivUvwy yla ta ev6odovtika epyalsia
XP-4D®:

MNpooodvta xpnotwv Kot TAnBuoudg acbevwv
e OLobnyieg xpriong amoteAolv oToLYElO TOU MPOLOVTOG Kol TIPEMEL val SLaBAlovTal POCEKTLKA TIPLV
omd T xprnon Kot va eivat mavta pooBAactied.
o Ta evbobovtikad epyoaleia XP-4D® pumopouv va xpnaotponolouvtat povo cUpdwva e Thv
nipoBAsmtdpevn xprion, Sev emitpmnetal onoladnmote GAAn xpron.
e Avutad ta epyaleia Sev éxouv Sokipaotel og madLa, €ykueg ] OnAAloUOES YUVALKEG.
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Kivéuvol Aoipwéncg/toéiking i aAAepyKiG avtibpaong

Ta evbodovtika epyaleia XP-4D® Sev MPETEL val XPNOLULOTIOLOUVTOL OE ATOUA E YVWOTH AAAEPYLKN
guaLloOnoila oTo VIKEALO-TITAVLO KAl TN GLALKOVN.
Ma tn 8k oag aodpaiela, va GopATE HECA ATOMLKAG MPOOTACLAG (LAOKEG, yAVTLA KOL TIPOCTATEUTIKA
YUOALQ) KaTa TN SLApKeLa TNG Bepamelag Kol TNG EMavenséepyaciag Tou epyaleiou.
Mn xpnotpomnoleite edv n odpayida TNG AMOCTELPWHEVNG CUCKEUOOLOC EXEL OTIACEL, UTTOOTEL (N
f uypavOeL.
Mn XpnOLUOTIOLELTE Ta EpyOAELA PETA TNV NUEPOUNVia ARENG.
Mo Ta EMavVoXPNOLULOTIOLOUEVA EPYAAELX, XPNOLLOTIOLEITE EYKEKPLUEVA PLECA KABAPLOUOU Kall
amoAUpavong:
- MAVUon: Neodisher® Mediclean Forte (ouykévtpwaon 0,5%)
- Ogpuikn amoAvpavon: Neodisher® Mediklar Special (ouykévtpwon 0,03%)
ocUpdwva pe TG 0dnyieg emavene€epyaotiag (BA. evotnta 13).
Enavenegepyaoteite 1o epyaleio katdAAnAa ptv and tnv andppldn.

Kivéuvol Opavonc/dBopdg/slonvorg ) Katanoong
‘Eva gpyaleio ) e€aptrpata mou €xouv unootel Inuid Ba prmopoloav va Tpaupaticouv acBevelc, xprioteg
Kol Tpitouc.

ALaBAOTE TPOCEKTIKA TNV ETIKETA, TN ONLAVON 0T CUCKEUAOLA KL TLG TAPoUCEG 08nyLeG Xprong yLa
va SlaopaAioeTe TN oCWOTH avayvwpLon KoL Xpron Tou mpoiovtog.

XpnoLuomnoleite 060VTLATPLKO ATIOUOVWTAPO KATA TN Xprion evoSovTikwy epyaieiwv XP-4D® yia tnv
arnoduyr €LOTVONG 1] KATATOoNG oo Tov acBevr).

NABete apKeTEC akTVOypadieg anod SladopeTIKEG YWVIES yLa va TTPOoSLOPLOETE TNV AVOTOMLA TWV
PLUKWV SWANVWV (UNKOC, TTAATOC Kol KAUTUAOTNTA).

EmBewpeite mavrtote to(ta) epyadeio(a) mplv and tn xprion kot amoppidte To(ta) dv umdpxouv
0pATA EAATTWHATAL.

Pwyuég, mapapopdpwoelg, onueia Safpwong, anwlela XpwUOToG 1 orUavong amoteAolv evoeifelg
OTL TO POV Sev pmopel MAEOV va ETLTUYEL TO ATIALTOUUEVO eMiNeSO amodoong Kal MPETEL val
anoppLdBel.

KaBapilete TAKTIKA TOUG AUAOUC Kal emBewpeite To epyaleio katd Tn SLAPKELA TG XPRoNng, Kot
anoppiPte To £dv Mapouotalel onpeia mapapopdwong n ¢opag.

Eav to evbobovtiko epyaleio XP-4D® Sev mpoxwpd eUKOAA, ATOCUPETE TO amd ToV PL{Lko CWANva,
KaBoplote 10, EAEYETE TIG KOMTIKEG OKUEG TOU, OTN CUVEXELA, SLAKAUOTE TOV PLUKO CWARVO KoL
enavalaPete tn Stadikaoia.

Mnv unepBaivete tn Bepuokpacia anooteipwong twv 135 °C.

Zuokeuaoio Tou Poidvtog

H cuokevaoia twv epyaleiwv Ba mpémel va £€eTATETAL TPOOGEKTLKA TIPLV ATIO TO AVOLY QL
(akepaldTnTa ™G CUCKEVAGLAC, amouaia uypaciag, amouacia opathg UTIORABULONG TwV epyalsiwy),
wote va dtachaAiletal OTL n oKePALOTNTA TNG cuokevaoiag dev €xel StakuPBeutel kKotd T petadopd
KoL TNV anoBrikeuan.

Eav n cuokevaocia £xel avolyBei, umootel {npLd, uypavOel N £xel mapéABeL n nuepopnvia Anéng, n
oTelpa KATAOTAON TWV EPYAAELWV EVTOG TNC cuokeuaoiog dev eival eyyunuévn. Anoppidte Tn(TLg)
oUOKEUN(£¢) piag xprong kot cupPouleuteite Tig 0dnyieg emavensepyaaoiag mou eivol SLabEotpeg
otov Lototono tne FKG yia tn(tig) cuokeun(£g) moANamAwWY XprRoswv.
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NpoewdononosLg ko TPopUAAGEELS yia TnV (emav-)eneepyaocia Twv epyareiwv

Ta evbodovtika epyaleia XP-4D® mou MapEXOVTAL AMOCTELPWHEVO UTTOPOUV va uTtoBaAAovTal o€
enaveneéepyaoia yia moAAarmAn xprion cUpdwva He TG odnyieg emavenefepyaaoiag mou sivat
SlaBEoipeg otov Lototomo tn¢ FKG

ErumAov, amoteAel euBUVN TOU enayyeApaTio va eAEyXEL TTAVTOTE T EpYaAEia TpLy amod KABe xprion
wote va evronilel bava onueio EAATTWHATWY.

Z€ NEPIMTWON ATUXNLOTOG

‘OAa Ta coPapd CUMPAVTA OE OXECN LLE TO TIPOLOV TIPETIEL VAL VAP EPOVTAL OTOV KATOOKEUAOTH) KLl
oTNV OPHOSLA apXr) CUUPWVA LIE TOUG TOTILKOUG KAVOVIOLOUG.

11) NPQTOKOAAO XPHZHZ

Oeparneia pLlitkol cwAnva

Ewova 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

Ewkova 2

Anploupynote euBUypapn LUALKA Kot pLLkn pooBaon.

Eav elval anapaitnto, xpnolpomnolnote aykabwto moAdoulkod yia tnv adaipeon Tou moAdLkou Lotou.
O aykadwTto¢ MOAQOUAKOC MPETIEL TTAVTA VO ELOEPYETAL RTTLA OTOV PL{LKO owAnva.

XpnoLUomoLnote pia pivn xewpog ISO 010 yia tn Stepelivnon tou pllltkou cwAnva.

Mpoobdlopiote TO PNKOG gpyaciag xpnolponolwviag aktvoypadia. EmumAéov, pnopel va emnttevyBel
NAEKTPOVLKOC TPOGSLOPLOUOG TOU UAKOUG Epyaciog.

Anpoupynote dtaBatotnta pe tnv XP-4D® STARTER £w¢ 6tou n pivn ¢Bdocel oto npokaboplopévo
UrKog epyaotag.

H XP-4D® STARTER Tp£mel va XpnOLUOTIOLEITOL HE HOKPLEG KLVAOELG UEXPL TO HNAKOG epyaociag,
adalpéote evieAwe TN pivn amd tov pLiLko CWANVA, ATIOUAKPUVETE TO UTTOAELPHOTO KaL ETLOTPEPTE
OTO UrKOoG epyaoiag.

Zekwnote tn Stadikaoia Stapdpdwong, ebapudloviag To cUVNBeg TPWTOKOANO StakAucopoU.
Elcayayete tn pivn Stopodpdwong XP-4D® STANDARD otov plllkd cwArvo pEXpL va aloBavbeite
avtiotaon (Ek. 1), avacUpete (va eEAeuBepwBel To AKPO) KaL EKKLVIOTE TO LOTEP.

XPNOLUOTOLAOTE TIOAU HOKPLEC, OMAAEC KLVIOELG YLOL VO TIPOX WP OETE TIPOG TO KATW UEXPL TO UAKOG
epyooiag (WL) (Ewk. 2). Edopudote moAl shadpld akpopplllkn Tieon kot adrote Tt plvn va
TIPOXWPNOEL MOONTIKA KATA UKo Tou pLltkol owAnva. EmavaAdpete péxpl va emtteuyBel To prkog
gpyooiag. Juvnbwe, emituyyavetal pe pia n Vo mpoomnddeie. Kabapiote Toug auAolg amod Tuxov
UTIOAE{ppaTa TIPLY ATTIO TNV EMAVELCAYWYT).

Moté pnv miElete tn pivn Kat Slatnpeite tnv mavta os meplotpodn Kot Kivnon evw Pploketal evtog tou
plltkol cwAnva. Katd t xpron Twv pwwv, dlotnpeite mavra tov puilkd cwAnva YEUATO HE LYPO
SlakAuopoU, wote va anodeVYETAL f CUCCWPEUCN UTIOAELUUATWY OTOV XWPO TOU PL{LKoU CwAnva.
MOALc emteuyOeil To emMBUUNTO HAKOC epyaciac, adalpéote tn pivn.

10) AtakAUote Tov PLILKO CWARVA YL VO OTOLAKPUVETE TA ALWPOULEVO UTIOAEIppATAL.
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11) Eav eival anapaitnto, emavalapete T1g 0dnyieg 6 €wg 9 ue tn pivn XP-4D® MEDIUM kat XP-4D®

LARGE S1ad0)LKa, Pe BAon TNV OVOUEVOUEVN aKpOoPPLILKN SLAUETPO TOU pL{LKOU GWARVO.

12) EmAEETE TOV KWVO YOUTATTEPKOLC TIOU QVTLOTOLXEL 0TO pEyeBog TN TeAeuTaioag pivng dtapopdpwaong mou

xpnotuomolnonke kot BeBatlwdeite OTL N Mapaokeur €XeL To owotod peEyeboc ol XP-4D® Bio GP Cones
£XOUV XPWHATIKH KwSLKOTIOINOoN TToU avTLOTOLXEL OTIG piveg XP-4D®.

13) Edbappoote 1o oUvNOeC MPWTOKOAAO amoAUpavong.

Adou SlapopdwBolv 6Aol ot pulikol cwARVeG, poxwprnote otov Babl kabBaplopd Twv PLLKWV cwARvVwy. Mo

BEAtioTo amotéAeoua, ouviaTatal n xprion tng pivng euwipiouaroc (Finisher).

AdoU ohokAnpwOel 0 kKaBaPLOUOG TwV PLILKWV CWARVWY, TTPOXWPNOTE OTNV ENOUEVN dAon TG Bepaneiag:
14) Eudpaln pe XP-4D® Bio GP cone kal epudpakTiko UALKO. Zuviotdatal to TotalFill® BC Sealer™.

EravaBesparneio plltkol cwAnvo

Ewkova 1

1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

Ewkova 2 Ewkova 3 Ewkova 4 Ewkova 5 Ewkova 6

Elcaydyete umo mneplotpodr) amald €va epyodelo emavabepansiag oto €UbPAKTLKO UALKO,
TIPOKELUEVOU va. SNULOUPYNOETE €val onpelo ekkivnong 3-4 mm yla to dakpo tng XP-4D (Ew. 1). Na
BEAtioto amotéAeoua, ouviotatal n xprion ths DR1 (D-Race).

TonoBetrote pia otayova SLAAUTN OTOV HUALKO XWpo Tou SnULoupynBnKe Kal TEPLUEVETE yLa
TtouAdylotov 1 Aento (Ewk. 2).

TonoBetrote 10 Gkpo TG XP-4D® STANDARD GTOV TTOPAOKEUOCUEVO XWPO HECA OTN YOUTOMEPKQA,
eheuBepwote eAadpwc Kal eKKLVAOTE To HoTEP (ELK. 3). Suviotwuevo: 800-1.000 o.a.A. - 1 Ncm.
XPNOLUOTOLAOTE KWHOELS pOUPLoOUOTOG LEXPL TO aKkpo TG XP-4D® STANDARD va Seopeutel otn
YOUTQTEPKA. TN CUVEXELX, AOKNOTE eAadpld mieon yla va Bonbrioste tnv mpowbnon tng XP-4D®
STANDARD rpog ta KAtw otov plllkd cwAnva peXpL vo ¢pBAcEL 0To UNKOC epyaciag 1] 0To AKpo Tou
Tiponyouevou epudpaktikol UALKoU (Ewk. 4). NpocBéote Slalltn edv xpeldleTal.

Adnote tnv XP-4D® STANDARD va kivnOel amold eAlkoeldwe yUpw ord T YoUTamEPKO KAl eEayAyeTe
TIC HEYAAEC (VEG YOUTOTTEPKAG E HAKPLEC, ATTAAEC KIVAOELG (ELK. 5). Inueiwon: evdéxeTal va Xpelaotel
va apoLPECETE TN YOUTATEPKA 0o TNV ETLPAVELX TOU epyaleiou.

Metd tv adaipson Tng youtanépkag, mpoadlopiote To Unkog epyaciag (WL) pe évav nAeKTpoviko
gvtomnLotn akpopplliou.

MOALc emiPePotlwOdel To WL, emituxete autd to pnkog pe thv XP-4D® STANDARD, StakAUote Kot
TANPWoTe Tov MoADLIKO BAAapo Kal Toug pLitkol¢ owAnveg pe NaOCl.

Xpnotpormotnote tnv XP-4D® STANDARD e pakplec, anmoAég KvAoelg pexpt to WL kat StakAvote tov
PLUKO CWANVA YL VO OTOUAKPUVETE TA ALWPOUEVA UTTOAELUHATOL.

MOALg emuteuyOel To eMBUUNTO HAKOG epyaciag, adalpéote tn pivn.

10) AtakAUoTe Tov PLILKO CWARVA YL VO OMOUAKPUVETE TA ALWPOUEVA UTIOAELHATOL.
11) Eav eival anapaitnto, emavaAdpete tig odnyieg 8-9 pe t pivn XP-4D® MEDIUM kot XP-4D® LARGE

SlLadoyLKa, pe Baon TNV avapevOpEeVn akpoppLlikr SLAUETPo Tou pLitkol cwAnva.
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12) EmAEETE TOV KWVO YOUTATTEPKOC TTOU QVTLOTOLYEL oTO HEyeBOC TNn¢ Tedeutaiag pivng Stapdpdwong mou
xpnotpomolnonke kot BeBatlwbeite OtTL N Mapackeur] €xeL To owotod péEyeboc ol XP-4D® Bio GP Cones
£XOUV XPWHATLKH KwSLKOTOINoN TTou avTLoTOLXEL OTIG piveg XP-4D®.

13) Edappoote 1o oUvNBeC MPWTOKOAAO amoAUpavong.

AdoU SlapopdwbBolv OAot ot plllkol WARVES, TpoXwpPnoTe otov Babl kaBaplopd twv pLlikwv cwARvwy. Mo
B€AtioTo amotéAsaua, ouviotatal n xpron the Finisher R.

AdoU ohokAnpwOel 0 KABAPLOUOG TwV PLILKWV CWARVWY, TIPOXWPNOTE oTNV eENOUEVN ddaon tng Beparneiag:

12)

13)

14)

15)

14) Eudpadn pe XP-4D® Bio GP cone kal epudpakTiko UALKO. Zuviatdatal to TotalFill® BC Sealer™.

2YNOHKEZ KAI AIAPKEIA ANMOOHKEYZHZ, AIAPKEIA ZQHZ

H &udpkela {wng sival 5€tn yla anootelpwpéva epyaleia. H nuepopnvia Angng umodeikvuetal otn
ouoKeUAOoLA.

H otelpotnta Statnpeital kat elval eyyunpévn yla 0An tn Stapkela {wng, EKTOG €AV N cuokevaoia omaocel
1l 6ev TnpnBoLV oL cuvenkKeg anobrkeuonc.

NMPQTOKOAAO EMANENE=ZEPTAzIAZ

Ta epyaleia mpémnel va untoBaiAovtal o enaveneéepyacio cUpdwva pe TIG 0dnyleg emavensgepyaoiag nou
elval SlaBéotpeg otov Lotdtono tng FKG.

ASyw tou oxedlaopol Twv epyalsiwv A/Kal Twv UALKWVY TIOU Xpnotpornolovvtal Kat epocov gv untdpyouv
avtiBeteg evéellelg otnv emonuaveon r otg odnyleg xpriong Tou mpoidvtog, o aplBUog Xproewv elval To
pEyLoTo 8 pLltkol cwAnveg kat propouv va untoPAnBouv ot emavenetepyaoia éwg 10 popsc.

AMOPPIWH

Otav éva npoiov ptaoel oto TEAOG TNG SLdpkelag {wn¢ tou, BeBalwbeite OTL amoppintetal oUWV E TOUG
LoXUOVTEC VOUOUC KOl KOVOVIOUOUG.

2YMBOAA

Ma tnv ene€nynon twv cupPolwv yla TG odnyleg xpriong Kal TG €TIKETEG, oupBouleuteite to £yypado
"MAwoodpLo Twv cUUBOAWY ToU XpnoLpomolovvTal anod tv FKG" mou eival §LaB£cLuo oTov LoTOTOMO TNG
FKG.

C€

1639
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SOLO PARA USO DENTAL

INSTRUCCIONES DE USO: XP-4D®

1) DESCRIPCION
XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
La pieza operativa de la lima es mds bien . . . g
. La pieza operativa de la lima es mds bien azulada
amarillenta
Velocidad recomendada: 800 - 1000 rpm
Limite de torque: 1 Ncm
2) REFERENCIAS
Longitud en mm

Referencias Designacién Tamafios Estéril | Reutilizable* | 21 | 25 | 31

XP-4D STARTER 020/.03v Si Si X X X

XP-4D STANDARD | 030/.03v Si Si X X X
$1.XB0.00.0xx.FK - -

XP-4D MEDIUM 040/.03v Si Si X X X

XP-4D LARGE 050/.03v Si Si X X X

XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v Si Si X X X
$1.XB0.00.SAx.FK XP-4D Sequence 020/030/.03v Si Si X X X

Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v Si Si X

* Estos aparatos se pueden utilizar para un maximo de 8 conductos y se pueden reprocesar hasta 10 veces.

3)

4)

5)

PARAMETROS DE USO

Velocidad recomendada: 800 - 1000 rpm de rotacién continua
Limite de torque: 1 Ncm
Los instrumentos XP-4D® son compatibles con los motores endoddncicos que cumplen la norma I1SO 1797.

USO PREVISTO

Los instrumentos endoddncicos XP-4D® estan destinados al tratamiento y al retratamiento del conducto
radicular.

INDICACIONES DE USO

Los instrumentos endoddncicos XP-4D® estan indicados en caso de enfermedades periapicales dentales o de
la pulpa dental que requieran un tratamiento del conducto radicular.

Todos los instrumentos estan disefiados para la preparacion, el moldeado y el retratamiento de conductos
radiculares.
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Los instrumentos endodéncicos XP-4D® estan destinados al uso en instalaciones médicas u hospitalarias por
profesionales sanitarios cualificados.

RENDIMIENTOS CLAVE

Los instrumentos XP-4D® cumplen todos los requisitos de prueba aplicables de la serie de normas ISO 3630.

COMPOSICION

La pieza operativa de estos instrumentos esta hecha de niquel-titanio y cuenta con un vastago (maillechort
entretejido con crominox). Los instrumentos endoddncicos XP-4D® Ilevan un tope endoddncico de silicona
para determinar la longitud de trabajo en la preparacidn del conducto radicular.

Identificacion del diametro
de la punta*

VASTAGO MARCAS DE PIEZA OPERATIVA
PROFUNDIDAD

*Exclusivamente aplicable para limas de moldeado final (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

CONTRAINDICACION

No se conocen contraindicaciones procedentes de la poblacién de pacientes.

REACCIONES ADVERSAS

No se conocen.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para su propia seguridad, la de los pacientes y la de terceros, respete las recomendaciones de seguridad que
aparecen a continuacién para minimizar los siguientes riesgos que afectan a los instrumentos endoddncicos
XP-4D°®:

Cualificacidn del usuario y poblacidn de pacientes
e las instrucciones de uso forman parte integrante del producto, hay que leerlas detenidamente antes
del uso y tienen que estar a mano en todo momento.
e Los instrumentos endoddncicos XP-4D® Unicamente deben utilizarse de conformidad con su uso
previsto; no esta permitido ningun otro tipo de uso.
e Estos instrumentos no se han probado en nifios ni en mujeres embarazadas o lactantes.

Riesgo de infeccion o de reaccidn toxica o alérgica

e Los instrumentos endoddncicos XP-4D® no deben utilizarse en personas con alergias conocidas al
niquel-titanio o a la silicona.
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Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccion individual (guantes, gafas, mascarilla)
durante el tratamiento y el reprocesamiento del instrumento.
No utilice los instrumentos si el sello estéril del paquete estd roto, dafiado o humedo.
No utilice los instrumentos después de la fecha de caducidad.
Para los instrumentos reutilizables, emplee los siguientes productos de limpieza y desinfectantes
aprobados:
- Lavado: Neodisher® Mediclean Forte (concentracion al 0,5 %)
- Desinfeccion térmica: Neodisher® Mediklar Special (concentracién al 0,03 %)
conforme a las instrucciones de reprocesamiento (véase el apartado 13).
Reprocese el instrumento como corresponda antes de su eliminacion.

Riesgos de rotura, deterioro, inhalaciéon o ingestion

Un instrumento o unos componentes dafiados pueden lesionar a los pacientes, a los usuarios y a terceros.

Lea detenidamente la etiqueta, el marcado del paquete y las presentes instrucciones de uso para
asegurarse de que la identificacion y el uso del aparato sean correctos.

Utilice un dique de goma cuando emplee instrumentos endoddncicos XP-4D® para evitar la
inhalacion o ingestion por parte del paciente.

Haga varias radiografias desde distintos dngulos para determinar la anatomia de los conductos
radiculares (longitud, anchura y curvatura).

Inspeccione siempre los instrumentos antes de utilizarlos, y deséchelos si existen defectos visibles.
Las grietas, las deformaciones, los indicios de corrosidn, la pérdida de color o del marcado son
sefiales de que el aparato ya no puede alcanzar el nivel de rendimiento necesario y debe eliminarse.
Limpie periddicamente las estrias e inspeccione el instrumento durante el uso, y deséchelo si
muestra cualquier sefial de deformacién o desgaste.

Si el instrumento endoddncico XP-4D® no avanza con facilidad, retirelo del conducto, limpielo,
compruebe sus filos cortantes y, a continuacién, irrigue el conducto y repita el procedimiento.

No supere la temperatura de esterilizacién de 135 °C.

Paquete del aparato

Antes de abrirlo, se debe examinar cuidadosamente el paquete de los instrumentos (integridad del
paquete, ausencia de humedad y de degradacidn visual de los instrumentos) para garantizar que su
integridad no se haya visto afectada durante el transporte y el almacenamiento.

Si el paquete se ha abierto, dafiado o mojado o si ha pasado la fecha de caducidad, no se garantiza el
estado estéril de los instrumentos dentro del paquete. Deseche los aparatos que sean de un solo uso
y consulte las instrucciones de reprocesamiento disponibles en la pagina web de FKG para los
aparatos reutilizables.

Advertencias y precauciones sobre el procesamiento y reprocesamiento de los instrumentos

Los instrumentos endoddncicos XP-4D® que se suministran estériles pueden reprocesarse para su
uso multiple segun las instrucciones de reprocesamiento de la pagina web de FKG.

Ademas, es responsabilidad del médico comprobar siempre los instrumentos antes de cada uso para
identificar cualquier posible sefial de defecto.

En caso de accidente

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacién con el producto deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente conforme a las normas legales vigentes en el pais.
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11) PROTOCOLO DE USO

Tratamiento de conductos

Figura 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

Figura 2

Cree una linea de acceso recta coronal y radicular.

Si es necesario, utilice una brocha de puas para retirar el tejido pulpar. Siempre se debe introducir con
cuidado la brocha de puas en el conducto radicular.

Utilice una lima de mano I1SO 010 para explorar el conducto.

Determine la longitud de trabajo mediante una radiografia. Ademas, se puede obtener una
determinacidn electrénica de la longitud de trabajo.

Establezca una trayectoria con el XP-4D® STARTER hasta que la lima alcance la longitud de trabajo
preestablecida.

XP-4D® STARTER debe utilizarse mediante movimientos amplios hasta alcanzar la longitud de trabajo,
saque por completo la lima del conducto, elimine los residuos y vuelva a la longitud de trabajo.
Comience el proceso de moldeado aplicando su protocolo de irrigacién habitual.

Introduzca la lima de moldeado XP-4D® STANDARD en el conducto hasta que note resistencia (Fig. 1),
retire (la punta no debe estar bloqueada) e inicie el motor.

Emplee movimientos amplios y suaves para avanzar hacia la longitud de trabajo (LT) (Fig. 2). Ejerza una
ligerisima presién apical para facilitar que la lima avance de forma pasiva a lo largo del conducto. Repita
hasta alcanzar la longitud de trabajo. Normalmente, se alcanzard en uno o dos intentos. Limpie
cualquier residuo de las ranuras antes de reinsertar.

No fuerce nunca la limay manténgala siempre girando y moviéndose cuando esté dentro del conducto.
Mantenga el conducto siempre lleno de irrigante mientras esté utilizando las limas para evitar que se
acumulen los residuos en el espacio del conducto.

Una vez alcance la longitud de trabajo, retire la lima.

10) Irrigue el conducto para eliminar los residuos en suspension.
11) Si procede, repita de las instrucciones 6, 7, 8 y 9 con la lima XP-4D® MEDIUM vy |la XP-4D® LARGE en

secuencia, en funcién del diametro apical previsto para el conducto radicular.

12) Seleccione un cono de gutapercha cuyo tamafio coincida con el de la Ultima lima de moldeado utilizada

y confirme que la preparacion tiene el tamafio adecuado; los XP-4D® Bio GP Cones cuentan con un

codigo de color que se corresponde con las limas XP-4D®.

13) Aplique su protocolo de desinfeccién habitual.

Una vez que se hayan moldeado todos los conductos, proceda a hacerles una limpieza profunda. Para un resultado
optimo, se recomienda el uso de Finisher.

Una vez que se haya completado la limpieza de los conductos, pase a la siguiente etapa del tratamiento:
14) Obture con XP-4D® Bio GP cone y sellador. Se recomienda el uso de TotalFill® BC Sealer™.
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Retratamiento del conducto radicular

Figura 1
1)
2)
3)

4)

5)
6)
7)
8)

9)

Figura 2 Figura 3 Figura 4 Figura 5 Figura 6

Introduzca con cuidado un instrumento de retratamiento en el material de obturacién para crear un
punto de inicio de 3-4 mm para la punta XP-4D (Fig. 1). Para un resultado éptimo, se recomienda el uso
de DR1 (D-Race).

Vierta una gota de solvente en el espacio coronal creado y espere como minimo 1 minuto (Fig. 2).
Coloque la punta de XP-4D® STANDARD en el espacio preparado en la gutapercha, retire ligeramente
e inicie el motor (Fig. 3). Recomendado: 800 - 1000 rpm - 1 Ncm.

Realice un movimiento de picoteo hasta que la punta XP-4D® STANDARD se introduzca en la
gutapercha. Entonces ejerza una ligera presién para facilitar el avance de XP-4D® STANDARD hacia el
interior del conducto hasta alcanzar la longitud de trabajo o el final de material de empaste previo (Fig.
4). Agregue solvente si es necesario.

Permita que XP-4D® STANDARD se mueva en espiral alrededor de |la gutapercha y extraiga grandes
hebras de gutapercha mediante movimientos amplios y suaves (Fig. 5). Nota: Puede que sea necesario
retirar la gutapercha de la superficie del instrumento.

Tras retirar la gutapercha, determine la longitud de trabajo (LT) con un localizador de apice electrénico.
Una vez que confirme la LT, llegue hasta dicha longitud con XP-4D® STANDARD, irrigue y llene la
camara pulpary los conductos con NaOCI.

Emplee XP-4D® STANDARD realizando movimientos amplios y suaves hasta la LT e irrigue el conducto
para eliminar los residuos en suspension.

Una vez alcance la longitud de trabajo, retire la lima.

10) Irrigue el conducto para eliminar los residuos en suspension.
11) Si procede, repita las instrucciones 8 y 9 con la lima XP-4D® MEDIUM y la XP-4D® LARGE en secuencia,

en funcién del didametro apical previsto para el conducto radicular.

12) Seleccione un cono de gutapercha cuyo tamano coincida con el de la Ultima lima de moldeado utilizada

y confirme que la preparacion tiene el tamafio adecuado; los XP-4D® Bio GP Cones cuentan con un
codigo de color que se corresponde con las limas XP-4D®.

13) Aplique su protocolo de desinfeccién habitual.

Una vez que se hayan moldeado todos los conductos, proceda a hacerles una limpieza profunda. Para un resultado
optimo, se recomienda el uso de Finisher R.

Una vez que se haya completado la limpieza de los conductos, pase a la siguiente etapa del tratamiento:
14) Obture con XP-4D® Bio GP cone y sellador. Se recomienda el uso de TotalFill® BC Sealer™.
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CONDICIONES Y DURACION DEL ALMACENAMIENTO, TIEMPO DE CONSERVACION

El tiempo de conservacioén es de 5 afios para los instrumentos estériles. La fecha de caducidad se indica en el
paquete.

La esterilidad se preserva y se garantiza durante todo el tiempo de conservacion, excepto si el paquete esta
roto o si no se respetan las condiciones de almacenamiento.

PROTOCOLO DE REPROCESAMIENTO

Los instrumentos deben reprocesarse segln las instrucciones de reprocesamiento de la pagina web de FKG.
Debido al disefio de los instrumentos o a los materiales utilizados y a falta de indicaciones en sentido
contrario en el etiquetado o en las instrucciones de uso del aparato, el nimero total de usos es, como
maximo, de 8 conductos y pueden reprocesarse hasta 10 veces.

ELIMINACION

Cuando un aparato llegue al final de su vida util, aseglrese de que se elimine de acuerdo con las leyes
y reglamentos aplicables.

SiMBOLOS

Para la explicacion de los simbolos para instrucciones de uso y etiquetas, consulte el documento «Glosario
de los simbolos utilizados por FKG» disponible en la pagina web de FKG.

C€
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KASUTAMISEKS UKSNES HAMBARAVIS

Kastutusjuhend — XP-4D®

1) KIRJELDUS
XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
Viili téétav osa on ilisna kollakas Viili téétav osa on lsna sinakas
Soovituslik kiirus: 800 - 1000 p/min
P66rdemomendi piirvaartus: 1 Ncm
2) VITED
Pikkus (mm)
Viited Tahis Suurused Steriilne | Korduskasutatav* | 21 25 31
XP-4D STARTER 020/.03v JAH JAH X X X
XP-4D STANDARD |030/.03v JAH JAH X X X
S$1.XB0.00.0xx.FK
XP-4D MEDIUM 040/.03v JAH JAH X X X
XP-4D LARGE 050/.03v JAH JAH X X X
XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v JAH JAH X X X
S1.XB0.00.SAx.FK | XP-4D Sequence 020/030/.03v JAH JAH X X X
Promo Set XP-4D | 020/030/040/050/.03v JAH JAH X

* Neid instrumente voib kasutada kuni kaheksa kanali jaoks ja, neid voib taastéodelda kuni 10 korda.

3)

4)

5)

KASUTUSTINGIMUSED

Soovituslik kiirus: 800 - 1000 p/min pidev podrlemine
P66rdemomendi piirvaartus: 1 Ncm
XP-4D® instrumendid (ihilduvad endodontiliste mootoritega, mis vastavad standardile 1ISO 1797.

KASUTUSOTSTARVE

XP-4D® endodontilised instrumendid on ette nahtud juureraviks ja korduvraviks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

XP-4D® endodontia instrumendid on nédidustatud endodontilist ravi vajavate hambasdsi ja/voi
periapikaalsete kahjustuste korral, mis vajavad juurekanali ravi.

K&ik instrumendid on mdéeldud juurekanalite ettevalmistamiseks, vormimiseks ja raviks.

XP-4D® endodontia instrumendid on mdeldud kasutamiseks tervishoiuasutuses vGi haiglas vastava
valjabppega tervishoiutootaja poolt.
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PEAMISED TULEMUSNAITAJAD

XP-4D® instrumendid vastavad koéikidele standardiseeria ISO 3630 kohaldatavatele katsenduetele.

KOOSTIS

Nende instrumentide to6tav osa on valmistatud nikkel-titaanist ning sellel on kdepide (krominoksiga kaetud
rongasketas). XP-4D® endodontia instrumendid on silikoonpiduriga juurekanali ettevalmistamist vajava osa
sligavuse maaramiseks.

Otsa diameetri
tuvastamine*

VARS SUGAVUSE TOOTAV OSA
MARGID

*Kehtib ainult I6plike vormimisfailide puhul (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

VASTUNAIDUSTUSED

Patsiendiriihma alusel teadaolevad vastundidustused puuduvad.

KORVALTOIMED

Teadaolevaid korvaltoimeid ei ole.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Iseenda, patsientide ning kolmandate isikute ohutuse tagamiseks pidage XP-4D® endodontia
instrumentidega seotud riskide minimeerimiseks kinni alltoodud ohutusalastest juhistest:

Kasutaja kvalifikatsioon ja patsientide sihtriihm
e Kasutusjuhend on toote osa, tuleb enne toote kasutamist tahelepanelikult Iabi lugeda ning see peab
olema alati kdttesaadavas kohas.
e XP-4D® endodontial instrumente v6ib kasutada liksnes sihtotstarbel, muu kasutus ei ole lubatud.
e Instrumente ei ole katsetatud lastel, rasedatel ega imetavatel naistel.

Nakkuse, miirgisuse ja allergiliste reaktsioonide oht
e XP-4D® endodontia instrumente ei tohi kasutada nikli-titaaniumi voi silikooni suhtes allergiliste
inimeste ravimisel.
e Kandke enda ohutuse tagamiseks raviprotseduuri ja instrumendi to6tlemise ajal isikukaitsevahendeid
(maskid, kindad ja kaitseprillid).
e Arge kasutage, kui steriilse pakendi tihend on katki, kahjustatud v&i mérg.
e Arge kasutage instrumente parast aegumistihtaega.
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e Korduskasutatavaid instrumente tuleb puhastada ja desinfitseerida sobivate vahenditega:
- pesu: Neodisher® Mediclean Forte (kontsentratsioon 0,5 %)
- termiline desinfitseerimine: Neodisher® Mediklar Special (kontsentratsioon 0,03 %)
tootlemisjuhiste jargi (vt jaotis 13).
e Taastdoddelge instrumente enne kasutuselt kdrvaldamist nduetekohaselt.

Purunemise, kahjustumise, sissehingamise ja allaneelamise oht

Katkine instrument voi selle osa vGib patsiente, kasutajat voi kolmandaid isikuid vigastada.

e Lugege instrumendi nduetekohase identifitseerimise ja kasutuse tagamiseks tahelepanelikult
tootemargistust, pakendil toodud margistusi ja kdesolevat juhendit.

e Kasutage XP-4D® endodontia instrumentide kasutamisel siiljekaitset, et patsient ei hingaks materjale
sisse ega neelaks alla.

o Tehke juurekanali anatoomilise ehituse (pikkus, laius ja kumerus) véljaselgitamiseks erinevate
nurkade alt mitu réntgenilesvotet.

e Kontrollige instrumenti/instrumente alati enne kasutamist ja visake see/need nihtava(te) defekti
(defektide) markamise korral dra.

e Modrad, deformatsioonid, rooste, varvi véi margiste tuhmumine on margid, et seade ei suuda toimida
vastavalt ettenahtud toimivusnaitajatele ning tuleks kasutuselt kérvaldada.

e Puhastage kasutamise ajal regulaarselt uurdeid, puhastage instrumenti ning visake see
deformeerumise voi kulumise markide korral ara.

e Kui XP-4D® endodontia instrument liigub raskelt edasi, tdmmake see kanalist valja, puhastage,
kontrollige |1Gikeservi, seejarel loputage kanalit ning korrake protsessi.

e Maksimaalne steriliseerimiseks sobiv temperatuur on 135 °C.

Seadme pakend

e Instrumentide pakendeid tuleb enne avamist tahelepanelikult uurida (kas pakend on terve, ei ole
niiske, instrumentide seisukord ei ole visuaalse vaatluse alusel halvenenud) veendumaks, et pakend
ei ole transpordi ja hoiustamise kaigus kahjustunud.

e Kui pakend on avatud, vigastatud, marjaks saanud v6i kui aegumiskuupdev on méddunud, ei ole
pakendis olevate instrumentide steriilsus garanteeritud. Visake seesugused Ghekordselt kasutatavad
vahendid adra ning tutvuge korduskasutatavate instrumentide korral FKG veebilehel toodud
tootlemisjuhistega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud instrumentide (taas)t66tlemiseks
e Steriilselt tarnitavaid XP-4D® endodontilisi instrumente v3ib mitmekordseks kasutamiseks
taaskasutada, jargides FKG veebisaidil olevaid taaskasutamise juhiseid.
Arst peab instrumente ka iga kord enne kasutamist kontrollima, et leida véimalikud defektid.
Onnetusjuhtumi korral

e KOigist tootega seoses esinevatest tGsistest vahejuhtumitest tuleb kohalike eeskirjade jargi teavitada
tootjat ja padevat asutust.
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11) KASUTUSJUHISED

Juurekanali ravi

Joonis 1

1)
2)

3)
4)

5)
6)
7)

8)

9)

Joonis 2

Looge sirgjooneline ligipaas kroonile ja juurele.

Kasutage vajaduse korral hambasasi eemaldamiseks kidalist hambaora. Kidaline hambaora tuleb alati
ettevaatlikult juurekanalisse sisestada.

Kasutage kanali uurimiseks ISO 010 kasiviili.

Madrake toopikkus rontgenpildi abil. Lisaks on vdimalik saavutada elektrooniline té6pikkuse
maaramine.

Looge liugtee koos XP-4D® STARTER seadmega kuni viil saavutab eelnevalt maaratud t6opikkuse.
XP-4D® STARTER seadet tuleb kasutada pikkade liigutustega kuni toopikkuseni, seejarel eemaldada viil
taielikult kanalist, puhastada mustus ja taastada toopikkus.

Alustage vormimisprotsessi, rakendades oma tavaparast niisutusprotokolli.

Sisestage vormimisviil XP-4D® STANDARD kanalisse, kuni tunnete takistust (joonis 1), tdmmake see
tagasi (ots lahti) ja kdivitage mootor.

Toopikkuseni (WL) liikumiseks kasutage vaga pikki 6rnu liigutusi (joonis 2). Rakendage vaga kerget
apikaalset survet ja laske viilil passiivselt mddda kanalit edasi liikuda. Korrake, kuni t66pikkus on
saavutatud. Tavaliselt peaks selle saavutatama Uhe v6i kahe katsega. Puhastage sooned enne tagasi
paigaldamist mustusest.

Arge kunagi rakendage viilile jdudu ja hoidke seda kanalis olles alati pédrlemas ja liikumas. Viilide
kasutamise ajal hoidke kanalit alati irrigandiga tdidetuna, et valtida mustuse kogunemist kanaliédnde.
Kui t66pikkus on saavutatud, eemaldage viil.

10) Holjuva mustuse eemaldamiseks loputage kanalit.
11) Vajadusel korrake samme 6 kuni 9 viilidega XP-4D® MEDIUM ja XP-4D® LARGE jarjekorras, mis lahtub

juurekanali eeldatavast apikaalsest labim6ddust.

12) Valige gutapertsi koonus, mis vastab viimati kasutatud vormimisviilide suurusele, ja veenduge, et

preparaat on Oige suurusega; XP-4D® Bio GP Cones on varvikoodiga tahistatud, et need sobiksid
XP-4D® viilidega.

13) Kasutage oma tavaparast desinfitseerimisprotokolli.

Kui kbik kanalid on vormitud, hakake kanaleid stigavpuhastama. Optimaalsete tulemuste saavutamiseks kasutage
viimistlusvahendit Finisher.

Kui kdik kanalid on puhastatud, jatkake jargmise ravietapiga:
14) Obtureerige XP-4D® Bio GP cone koonuse ja tihendusmaterjaliga. Soovitame kasutada toodet

TotalFill® BC Sealer™.
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Juurekanali kordusravi

Joonis 1
1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

Joonis 2 Joonis 3 Joonis 4 Joonis 5 Joonis 6

Suruge Ornalt kordusravi instrument obturatsioonimaterjali sisse, et luua XP-4D otsale 3—4 mm
alguspunkt (joonis 1). Optimaalsete tulemuste saavutamiseks kasutage DR1 (D-Race) vahendit.
Tilgutage Uks tilk lahustit tekkinud koronaalsesse ruumi ja oodake vahemalt iks minut (joonis 2).
Asetage XP-4D® STANDARDi ots gutapertsi ettevalmistatud tiihimikku, vabastage see veidi ja kdivitage
mootor (joonis 3). Soovituslik kiirus: 800 - 1000 p/min - 1 Ncm.

Kasutage nokkimisliigutust, kuni XP-4D® STANDARDi ots haakub gutapertSiga. Seejarel kasutage
kerget survet, et aidata XP-4D® STANDARDit kanalis allapoole likata, kuni see on to6pikkuse voi
eelmise taidismaterjali otsani joudnud (joonis 4). Vajadusel lisage lahustit.

Laske XP-4D® STANDARDIl 6rnalt gutapertsi imber keerduda ja tommake pikkade Grnade liigutustega
suured gutapertSi kiud vélja (joonis 5). Markus: voib olla peab gutapertSi instrumendi pinnalt
eemaldama.

Parast gutapertSi eemaldamist maarake t66pikkus elektroonilise tipulokaatori abil.

Kui toopikkus on kinnitatud, saavutage see pikkus XP-4D® STANDARDiga, loputage ja taditke
pulbikamber ja kanalid NaOCl-iga.

Kasutage XP-4D® STANDARDit pikkade O&rnade liigutuste tegemiseks toopikkuses ja kanali
loputamiseks, et eemaldada héljuv mustus.

Kui t66pikkus on saavutatud, eemaldage viil.

10) Hoéljuva mustuse eemaldamiseks loputage kanalit.
11) Vajadusel korrake samme 8 kuni 9 viilidega XP-4D® MEDIUM ja XP-4D® LARGE jarjekorras, mis lahtub

juurekanali eeldatavast apikaalsest [abimdddust.

12) Valige gutapertsi koonus, mis vastab viimati kasutatud vormimisviilide suurusele, ja veenduge, et

preparaat on dige suurusega; XP-4D® Bio GP Cones on varvikoodiga tahistatud, et need sobiksid

XP-4D® viilidega.

13) Kasutage oma tavaparast desinfitseerimisprotokolli.

Kui kbik kanalid on vormitud, hakake kanaleid stigavpuhastama. Optimaalsete tulemuste saavutamiseks kasutage
viimistlusvahendit Finisher R.

Kui kdik kanalid on puhastatud, jatkake jargmise ravietapiga:
14) Obtureerige XP-4D® Bio GP cone koonuse ja tihendusmaterjaliga. Soovitame kasutada toodet

TotalFill® BC Sealer™.

12) HOIUSTAMISTINGIMUSED, SAILIVUSAEG

Steriilsete instrumentide sailivusaeg on 5 aastat. Tarvitamise |Gpptdhtaeg on toodud pakendil.
Steriilsuse sailimine on garanteeritud sailivusaja 10puni, védlja arvatud pakendi purunemise v6i ndutud
sailitamistingimuste eiramise korral.
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13) TAASTOOTLEMISIUHISED

14)

15)

Instrumentide tootlemisel tuleb jargida FKG veebilehel avaldatud t66tlemisjuhiseid.

Instrumentide ehituse ja/vdi kasutatud materjalide tdttu ning kui instrumendi sildil vdi kasutusjuhendis ei ole
margitud teisiti, voib instrumenti kasutada maksimaalselt 8 kanali ravimiseks ning seda vdib kuni 10 korda
taastoodelda.

KORVALDAMINE

Kui jduab katte seadme kasutusaja 10pp, kdrvaldage see kindlasti kehtivate seaduste ja maaruste jargi.

SUMBOLID

Kasutusjuhendites ja tootemargistusel kasutatud siimbolite selgitused leiate dokumendist "FKG kasutatud
siimbolite s6nastik", mis on avaldatud FKG veebilehel.

C€

1639
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON

KAYTTOOHIJEET — XP-4D®

1) KUVAUS
XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
Viilan tyéskentelyosa kellervi Viilan tyéskentelyosa sinervi
Suositeltu nopeus: 800—1 000 rpm
Vaantdmomentin raja: 1 Ncm
2) VITTEET
Pituus mm
Viitteet Merkitys Koot Steriili Uudellse:nf 421 | 25 | 31
ytettava
XP-4D STARTER 020/.03v KYLLA KYLLA X X X
XP-4D STANDARD | 030/.03v KYLLA KYLLA X X X
S$1.XB0.00.0xx.FK ” ”
XP-4D MEDIUM 040/.03v KYLLA KYLLA X X X
XP-4D LARGE 050/.03v KYLLA KYLLA X X X
XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v KYLLA KYLLA X X X
S1.XB0.00.SAx.FK | XP-4D Sequence 020/030/.03v KYLLA KYLLA X X X
Promo Set XP-4D | 020/030/040/050/.03v KYLLA KYLLA X

* Naita laitteita voi kdyttda enintdan 8 kanavassa, ja niita voi uudelleenkasitella enintadn 10 kertaa.

3)

4)

5)

KAYTTOPARAMETRIT

Suositeltu nopeus: 800—1 000 rpm, jatkuva pyorinta

Vaantdmomentin raja: 1 Ncm

XP-4D®-instrumentit ovat yhteensopivia ISO 1797 -standardin vaatimusten mukaisten endomoottorien
kanssa.

KAYTTOTARKOITUS

XP-4D®-juurihoitoinstrumentit on tarkoitettu juurikanavan hoitoon ja uusintahoitoon.

KAYTTOAIHEET

XP-4D®-juurihoitoinstrumenttien kdyttéaihe on juurihoitoa vaativien hammasytimen tai periapikaalisten
sairauksien hoito.
Kaikki instrumentit on suunniteltu juurikanavien preparointiin, muotoiluun ja uusintahoitoon.
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XP-4D®-juurihoitoinstrumentit on  tarkoitettu  patevdn  terveydenhuoltohenkiloston  kayttoon
terveydenhuolto- tai sairaalatiloissa.

TARKEIMMAT SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

XP-4D®-instrumentit ovat kaikkien 1SO 3630 -standardisarjojen sovellettavien testausvaatimusten mukaisia.

KOOSTUMUS

Naiden instrumenttien tydskentelyosa on nikkelititaania, ja niissd on runko (Crominox-pinnoitettua melkior-
seosta). XP-4D®-juurihoitoinstrumenteissa on silikoninen endostoppari, jolla maaritetdan juurikanavan
preparoinnin tydskentelypituus.

Karjen halkaisijan
tunnistus*

RUNKO SYVYYSMERKIT TYOSKENTELYOSA

*Koskee vain viimeistelymuotoiluviiloja (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

VASTA-AIHE

Tiedossa ei ole kohdepotilasryhmé&an perustuvia vasta-aiheita.

HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tiedossa.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Noudata oman, potilaidesi ja kolmansien osapuolten turvallisuuden vuoksi seuraavia
turvallisuushuomautuksia. Siten minimoit seuraavat XP-4D®-juurihoitoinstrumentteihin liittyvat riskit:

Kayttdjan patevyys ja kohdepotilasryhma
e Kayttoohje on tuotteen osa, joka on luettava huolellisesti ennen kayttda ja jonka on oltava koko ajan
saatavilla.
e XP-4D®-juurihoitoinstrumentteja saa kayttda vain niiden kayttotarkoitukseen; mikadn muu kaytto ei
ole sallittua.
e Naita instrumentteja ei ole testattu lapsilla, raskaana olevilla tai imettavilla naisilla.

Infektion / toksisen tai allergisen reaktion vaarat
e XP-4D®-juurihoitoinstrumentteja ei saa kayttaa henkildille, joiden tiedetaan olevan allergisia
nikkelititaanille ja silikonille.
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e K&yta oman turvallisuutesi vuoksi henkilésuojaimia (maskia, kdsineitd ja suojalaseja) hoidon ja
instrumentin uudelleenkasittelyn aikana.

e Al4 kdyta, jos steriilin pakkauksen tiiviste on rikki, vaurioitunut tai marka.

e Al3 kdyta instrumentteja viimeisen kayttépaivin jalkeen.

e Kayta uudelleenkaytettdvien instrumenttien kasittelyyn hyvaksyttyja puhdistus- ja desinfiointiaineita:
- pesu: Neodisher® Mediclean Forte (0,5-prosenttinen pitoisuus)
- lampddesinfiointi: Neodisher® Mediklar Special (0,03-prosenttinen pitoisuus)
uudelleenkasittelyohjeiden mukaisesti (katso kohta 13).

o Uudelleenkasittele instrumentti asianmukaisesti ennen havittamista.

Rikkoutumis-/heikkenemis-/sisddnhengittamis- tai nielemisvaarat
Vaurioitunut instrumentti tai sen osat voivat vahingoittaa potilaita, kdyttdjia ja kolmansia osapuolia.

e Varmista laitteen oikea tunnistus ja kaytto lukemalla pakkauksen etiketti, merkinnat ja tama ohje
huolellisesti.

e Kayta kofferdamia kayttaessasi XP-4D®-juurihoitoinstrumentteja, jotta valtat vaaran, etta potilas
hengittaa laitteen sisaan tai nielaisee laitteen.

e Ota useita rontgenkuvia eri kulmista juurikanavien anatomian (pituus, leveys ja kaarevuus)
maarittamiseksi.

e Tarkista instrumentit aina ennen kayttda ja havita, jos havaitset nakyvia vikoja.

e Murtumat, vadantymat, korroosion merkit ja varin tai merkintéjen haalistumiset ovat merkkeja siita,
etta laite ei enda saavuta vaadittavaa toimintatasoa ja on havitettava.

e Puhdista urat sdannollisesti ja tarkista instrumentti kdytdn aikana; havita se, jos havaitset vadantymien
tai kulumisen merkkeja.

e Jos XP-4D®-juurihoitoinstrumentin sisdanvienti ei ole helppoa, poista se kanavasta, puhdista se,
tarkista sen leikkaavat reunat, huuhtele kanava ja toista prosessi.

e Al3 ylita sterilointilampétilaa 135 °C.

Laitteen pakkaus
e Instrumenttien pakkaus on tarkastettava huolellisesti ennen avaamista (pakkauksen eheys, ei
kosteutta, ei instrumenttien ndkyvaa heikkenemistd), jotta voidaan taata, ettei pakkauksen eheys ole
vaarantunut kuljetuksen ja sailytyksen aikana.
e Jos pakkaus on avattu, vaurioitunut tai kastunut tai jos viimeinen kdyttopaiva on mennyt,
pakkauksessa olevien instrumenttien steriiliytta ei taata. Havita kertakayttoiset laitteet ja lue
uudelleenkaytettavia laitteita koskevat uudelleenkasittelyohjeet FKG:n sivustosta.

Varoitukset ja varotoimet instrumenttien (uudelleen)kasittelyssa
e Steriileina toimitetut XP-4D®-juurihoitoinstrumentit voidaan uudelleenkasitelld useita kayttokertoja
varten FKG:n sivustossa olevien uudelleenkasittelyohjeiden mukaisesti.

Hammasladkarin vastuulla on lisdksi tarkistaa instrumentit ennen jokaista kaytt6a mahdollisten vikojen
merkkien varalta.

Tapaturman sattuessa

e Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.
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11) KAYTTOPROTOKOLLA

Juurikanavahoito

Kuva 1

1)
2)

3)

4)
5)

6)
7)

8)

9)

Kuva 2

Muodosta suora yhteys (SLA) koronaalisesti ja radikulaarisesti.

Kayta tarvittaessa juurihoitoneulaa hammasydinkudoksen poistamiseen. Juurihoitoneula on aina
vietdvéd kanavaan varovasti.

Kartoita kanava ISO 010 -kasiviilalla.

Maarita tyoskentelypituus rontgenilla. Tyoskentelypituus voidaan maarittda myos elektronisesti.

Luo liukupolku XP-4D® STARTER -viilalla, kunnes viila saavuttaa ennalta maaritetyn
tyoskentelypituuden.

XP-4D® STARTER -viilaa on kaytettdva pitkin liikkein tyoskentelypituuden saavuttamiseen asti. Poista
sitten viila kanavasta, poista jadmat ja palaa tydskentelypituuteen.

Aloita muotoilutoimenpide ja kdyta tavallista huuhteluprotokollaa.

Vie XP-4D® STANDARD -muotoiluviilaa kanavaan, kunnes tunnet vastusta (kuva 1), veda taaksepain
(karki vapaa) ja kdynnista moottori.

Kayta hyvin pitkia varovaisia liikkeita ja etene alaspadin tyoskentelypituuteen (WL) (kuva 2). Kayta hyvin
kevyttd apikaalista painetta ja anna viilan edetd passiivisesti kanavassa. Toista, kunnes
tyoskentelypituus on saavutettu. Se saavutetaan tavallisesti yhdelld tai kahdella yritykselld. Poista
jaamat urista ennen uutta sisaanvientia.

Al3 koskaan vie viilaa eteenpéin vikisin ja anna sen aina pyorii ja liikkkua kanavassa. Pida kanava aina
huuhteluaineella taytettyna viiloja kdytettdessad, jotta kanavaan ei padse kertymaan jaamia.

Kun tyoskentelypituus on saavutettu, poista viila.

10) Poista kanavaan jddneet jadmat huuhtelemalla.
11) Toista tarvittaessa ohjeiden vaiheet 6—9 perdjalkeen XP-4D® MEDIUM- ja XP-4D® LARGE -viiloilla

juurikanavan odotetun aplikaalisen ldpimitan perusteella.

12) Valitse viimeksi kaytetyn muotoiluviilan kokoa vastaava guttaperkkanasta ja varmista, etta

preparoinnin koko on oikea; XP-4D® Bio GP Cone -kartiot on varikoodattu vastaamaan XP-4D®-viiloja.

13) Kayta tavallista desinfiointiprotokollaa.

Kun kaikki kanavat on muotoiltu, jatka kanavien syvapuhdistamisella. Parhaan tuloksen takaamiseksi suositellaan
Finisher-neulaa.

Kun kanavat on puhdistettu, jatka hoidon seuraavaan vaiheeseen:
14) Tayta juurikanava XP-4D® Bio GP Cone -guttaperkalla ja sealer-aineella. Suositeltu tuote on

TotalFill® BC Sealer™.
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Juurikanavan uusintahoito

Kuva 1
1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

Kuva 2 Kuva 3 Kuva 4 Kuva 5 Kuva 6

Aseta uusintahoitoinstrumentti tdyttémateriaaliin ja luo 3—-4 mm:n aloituskohta XP-4D-karjelle
(kuva 1). Parhaan tuloksen takaamiseksi suositellaan DR1 (D-Race) -neulaa.

Tiputa yksi pisara liuotinta luotuun koronaaliseen tilaan ja odota vahintdan 1 minuutti (kuva 2).

Vie XP-4D® STANDARD -viilan kéarki guttaperkkaan preparoituun tilaan, vapauta hiukan ja kdynnista
moottori (kuva 3). Suositeltu nopeus: 800-1 000 rom — 1 Ncm.

Kayta edestakaisliiketta, kunnes XP-4D® STANDARD -viilan karki porautuu guttaperkkaan. Kayta sitten
kevyttd painetta helpottamaan XP-4D® STANDARD -viilan vientid alaspdin kanavassa, kunnes
saavutetaan tydskentelypituus tai aiemman tayttomateriaalin paa (kuva 4). Lisaa tarvittaessa liuotinta.
Anna XP-4D® STANDARD -viilan kiertya helldvaraisesti guttaperkkaan ja vedd ulos suuria
guttaperkkasaikeita pitkilla, varovaisilla liikkeilla (kuva 5). Huomaa: guttaperkkaa on ehka poistettava
instrumentin pinnalta.

Guttaperkan poistamisen jalkeen maarita tyoskentelypituus (WL) elektronisella apeksinpaikantimella.
Kun WL on vahvistettu, saavuta se XP-4D® STANDARD -viilalla, huuhtele ja tdytd hampaan ydinontelo
ja -kanavat NaOCI:IIa.

Kayta XP-4D® STANDARD -viilaa pitkin, varovaisin liikkein WL:n saavuttamiseen asti ja poista kanavaan
jdaneet jadmat huuhtelemalla.

Kun tyoskentelypituus on saavutettu, poista viila.

10) Poista kanavaan jadneet jddmat huuhtelemalla.
11) Toista tarvittaessa ohjeiden vaiheet 8-9 perdjilkeen XP-4D® MEDIUM- ja XP-4D® LARGE -viiloilla

juurikanavan odotetun aplikaalisen lapimitan perusteella.

12) Valitse viimeksi kaytetyn muotoiluviilan kokoa vastaava guttaperkkanasta ja varmista, etta

preparoinnin koko on oikea; XP-4D® Bio GP Cone -kartiot on varikoodattu vastaamaan XP-4D®-viiloja.

13) Kayta tavallista desinfiointiprotokollaa.

Kun kaikki kanavat on muotoiltu, jatka kanavien syvapuhdistamisella. Parhaan tuloksen takaamiseksi suositellaan
Finisher R -neulaa.

Kun kanavat on puhdistettu, jatka hoidon seuraavaan vaiheeseen:
14) Tayta juurikanava XP-4D® Bio GP Cone -guttaperkalla ja sealer-aineella. Suositeltu tuote on

TotalFill® BC Sealer™.

12) SAILYTYSOLOSUHTEET JA -EHDOT, VARASTOINTIAIKA

Steriilien instrumenttien varastointiaika on 5 vuotta. Viimeinen kdyttépaiva on merkitty pakkaukseen.
Steriiliys sadilyy ja taataan koko varastointiajan, jos pakkaus sailyy ehjanad ja jos sailytysolosuhteita
noudatetaan.
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13) UUDELLEENKASITTELYPROTOKOLLA

Instrumentit on uudelleenkasiteltdava FKG:n sivustossa olevien uudelleenkasittelyohjeiden mukaisesti.
Instrumenttien ja/tai kaytettyjen materiaalien rakenteen vuoksi ja jos laitteen merkinn6issd tai
kayttoohjeissa ei ole muuta ilmoitettu, kdyttokertojen kokonaismaara on enintdan 8 ja uudelleenkasittelyjen
kokonaismaara enintaan 10.

14) HAVITTAMINEN

Kun laite on kayttoikdnsa lopussa, varmista, ettd se hdvitetadn sovellettavien lakien ja saaddsten mukaisesti.

15) SYMBOLIT

Katso kdyttoohjeissa ja etiketeissa kdytettyjen symbolien selitykset FKG:n sivustossa olevasta FKG:n
kdyttamien symbolien sanasto -asiakirjasta.

C€

1639
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RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

NOTICE D’UTILISATION — XP-4D®

1) DESCRIPTION

XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
Partie active de la lime plutét jaundtre Partie active de la lime plutét bleuétre
Vitesse recommandée : 800 - 1000 tr/min
Limite de couple : 1 Ncm

2) REFERENCES

Longueur en mm

Références Désignation Tailles Stérile | Réutilisable* | 21 | 25 | 31

XP-4D STARTER 020/.03v Ooul oul X X X

XP-4D STANDARD | 030/.03v Ooul Ooul X X X
S1.XB0.00.0xx.FK

XP-4D MEDIUM 040/.03v Ooul oul X X X

XP-4D LARGE 050/.03v Ooul oul X X X

XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v Ooul oul X X X
S$1.XB0.00.SAx.FK XP-4D Sequence 020/030/.03v Ooul oul X X X

Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v Ooul oul X

* Ces dispositifs peuvent étre utilisés pour 8 canaux au maximum et retraités jusqu’a 10 fois.

3) PARAMETRES D’UTILISATION

Vitesse recommandée : 800 - 1000 tr/min en rotation continue
Limite de couple : 1 Ncm
Les instruments XP-4D® sont compatibles avec les moteurs endodontiques conformes a la norme ISO 1797.

4) UTILISATION PREVUE

Les instruments endodontiques XP-4D® sont destinés aux traitement et retraitement endocanalaires.

5) INDICATIONS

Les instruments endodontiques XP-4D® sont indiqués en présence de maladies pulpaires ou périapicales
nécessitant un traitement endocanalaire.

Tous les instruments ont été congus pour la préparation, la mise en forme et le retraitement des canaux
radiculaires.

FKG REF. 99.FX4.10.01A.XX_REVO_12-05-2025
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Les instruments endodontiques XP-4D® sont destinés a une utilisation par des professionnels de santé
qualifiés dans un environnement médical ou hospitalier.

6) PRINCIPALES PERFORMANCES

Les instruments XP-4D® sont conformes a toutes les exigences applicables en matiére de tests prévues par la
série de normes I1SO 3630.

7) COMPOSITION

La partie active de ces instruments est en alliage nickel-titane et comporte un manche (maillechort plaqué
Crominox). Les instruments endodontiques XP-4D® sont dotés d’une butée endo en silicone pour définir la
longueur de travail lors de |la préparation du canal radiculaire.

Identification du
diameétre de la pointe*

MANCHE REPERES DE PARTIE ACTIVE
PROFONDEUR

*Uniquement sur les limes de mise en forme finale (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

8) CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication n’est connue sur la base de la population de patients.

9) REACTIONS INDESIRABLES

Aucune connue.

10) AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour votre propre sécurité ainsi que pour celle de vos patients et des tiers, respectez les consignes de sécurité
ci-dessous de maniére a minimiser les risques suivants liés aux instruments endodontiques XP-4D® :

Qualification des utilisateurs et population de patients
e La notice d’utilisation étant un composant du produit, elle doit impérativement étre lue
attentivement avant utilisation et rester accessible a tout moment.
e Lesinstruments endodontiques XP-4D® doivent exclusivement étre utilisés conformément a leur
utilisation prévue ; toute autre utilisation est interdite.
e (Cesinstruments n’ont pas été évalués chez I'’enfant ni chez la femme enceinte ou qui allaite.

Risques d’infection / de toxicité ou de réaction allergique
e Lesinstruments endodontiques XP-4D® ne doivent en aucun cas étre utilisés sur des individus ayant
une allergie connue au nickel-titane et au silicone.

FKG REF. 99.FX4.10.01A.XX_REVO_12-05-2025
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Pour votre propre sécurité, portez un équipement de protection individuelle (gants, masque et
lunettes) pendant le traitement et le retraitement des instruments.
N’utilisez pas les instruments si le sceau de I'emballage stérile est cassé, endommagé ou mouillé.
N’utilisez pas les instruments apres leur date limite d’utilisation.
Pour les instruments réutilisables, utilisez des produits de nettoyage et de désinfection approuvés :
- Lavage : Neodisher® Mediclean Forte (concentration 0,5 %)
- Désinfection thermique : Neodisher® Mediklar Special (concentration 0,03 %)
conformément aux instructions concernant le retraitement (voir paragraphe 13).
Retraitez I'instrument comme il convient avant son élimination.

Casse / Détérioration / Risques d’aspiration ou d’ingestion
Un instrument ou des composants endommagé(s) pourrai(en)t blesser les patients, les utilisateurs ou des
tiers.

Lisez attentivement I'étiquette, le marquage sur I’'emballage et cette notice d’utilisation pour garantir
une identification et une utilisation correctes du dispositif.

Lorsque vous utilisez les instruments endodontiques XP-4D®, utilisez une digue dentaire pour éviter
leur aspiration ou ingestion par le patient.

Déterminez I'lanatomie des canaux radiculaires (longueur, largeur et courbure) au moyen de
radiographies a différents angles.

Inspectez toujours les instruments avant utilisation et jetez-les s’ils présentent des défauts visibles.
Les fissures, les déformations, les signes de corrosion, la disparition de la couleur ou du marquage
indiquent que le dispositif n’est plus en mesure d’atteindre le niveau de performance requis et doit
étre jeté.

Nettoyez régulierement les goujures et inspectez I'instrument pendant son utilisation, puis jetez-le
s’il présente des signes d’usure ou de déformation.

Si I'instrument endodontique XP-4D® n’avance pas aisément, retirez-le du canal, nettoyez-le,
inspectez ses arétes tranchantes, puis irriguez le canal et recommencez la procédure.

Ne dépassez pas une température de stérilisation de 135 °C.

Emballage du dispositif

L'emballage des instruments doit étre soigneusement examiné avant ouverture (intégrité de
I’emballage, absence d’humidité, absence de détérioration visible des instruments) pour s’assurer
gue son intégrité n’a pas été compromise pendant le transport et le stockage.

Si ’'emballage a été ouvert, endommagé ou mouillé, ou si la date limite d’utilisation a été dépassée,
I’état stérile des instruments se trouvant a l'intérieur n’est pas garanti. Jetez le(s) dispositif(s) a usage
unique et consultez les instructions concernant le retraitement disponibles sur le site Web de FKG
pour le(s) dispositif(s) réutilisable(s).

Avertissements et précautions relatifs au (re)traitement des instruments

Les instruments endodontiques XP-4D® qui sont fournis a I’état stérile peuvent étre retraités pour
réutilisation en suivant les instructions concernant le retraitement disponibles sur le site Web de
FKG.

Il releve en outre de la responsabilité du praticien de vérifier systématiquement ses instruments avant
chaque utilisation afin d’identifier d’éventuels signes de défaillance.
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En cas d’accident

Tous les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent impérativement étre signalés
au fabricant et a I'autorité compétente conformément aux réglementations locales.

11) PROTOCOLE D’UTILISATION

Traitement endocanalaire

Figure 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

Figure 2

Créez un abord coronaire et radiculaire direct.

Le cas échéant, utilisez un tire-nerf pour retirer le tissu pulpaire. Le tire-nerf doit toujours pénétrer
doucement dans le canal radiculaire.

Utilisez une lime manuelle 1ISO 010 pour explorer le canal.

Déterminez la longueur de travail a la radiographie. Il est également possible de déterminer
électroniquement la longueur de travail.

Réalisez un cathétérisme avec la lime XP-4D® STARTER jusqu’a atteindre la longueur de travail
prédéfinie.

Utilisez XP-4D® STARTER en effectuant de longues courses jusqu’a la longueur de travail. Ressortez-la
entierement du canal, éliminez les débris et revenez a la longueur de travail.

Commencez la procédure de mise en forme en suivant votre protocole d’irrigation habituel.

Insérez la lime de mise en forme XP-4D® STANDARD dans le canal jusqu’a sentir une résistance (Fig. 1),
retirez-la |égerement (la pointe ne doit pas étre en butée) et démarrez le moteur.

Progressez en douceur avec des courses longues jusqu’a la longueur de travail (LT, Fig. 2). Appliquez
une pression apicale tres légere et laissez la lime progresser passivement le long du canal. Répétez
I’'opération jusqu’a atteindre la longueur de travail. Elle doit normalement étre atteinte en une ou deux
tentative(s). Nettoyez les goujures pour éliminer les éventuels débris avant la réinsertion.

Ne forcez jamais pour faire avancer la lime et maintenez-la toujours en rotation et en mouvement
pendant qu’elle est dans le canal. Le canal doit toujours étre rempli de solution d’irrigation pendant
I"utilisation des limes pour éviter I'accumulation de débris dans |'espace canalaire.

Retirez la lime une fois la longueur de travail atteinte.

10) Irriguez le canal pour en éliminer les débris en suspension.
11) Si besoin, répétez les instructions 6 a 9 avec les limes XP-4D® MEDIUM et XP-4D® LARGE dans 'ordre,

en fonction du diameétre apical du canal radiculaire voulu.

12) Choisissez le cone de gutta percha correspondant a la taille de la derniére lime de mise en forme

utilisée et assurez-vous que la préparation est aux bonnes dimensions. Les cones XP-4D® Bio GP Cones
ont un code couleur correspondant aux limes XP-4D®.

13) Suivez votre protocole de désinfection habituel.

Une fois tous les canaux mis en forme, passez a leur nettoyage en profondeur. Il est recommandé d’utiliser
I'instrument Finisher pour obtenir un résultat optimal.
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Une fois le nettoyage des canaux achevé, passez a la phase suivante du traitement :

14) Obturez avec un cone XP-4D® Bio GP cone et un matériau de scellement. Il est recommandé d’utiliser

TotalFill® BC Sealer™.

Retraitement du canal radiculaire

Figure 1
1)
2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

Figure 2 Figure 3 Figure 4 Figure 5 Figure 6

Insérez délicatement un instrument de retraitement dans le matériau d’obturation pour créer un point
de départ de 3-4 mm pour la pointe de XP-4D (Fig. 1). Il est recommandé d’utiliser I'instrument DR1
(D-Race) pour obtenir un résultat optimal.

Mettez une goutte de solvant dans I’espace coronaire créé et patientez au moins 1 minute (Fig. 2).
Insérez la pointe de la lime XP-4D® STANDARD dans 'espace préparé dans la gutta percha, retirez-la
légérement et démarrez le moteur (Fig. 3). Recommandation : 800 - 1000 tr/min - 1 Ncm.

Avec un mouvement de va-et-vient (picotage), insérez la pointe de la lime XP-4D® STANDARD dans la
gutta percha. Appliquez ensuite une légere pression pour faciliter la descente de XP-4D® STANDARD
dans le canal jusqu’a atteindre la longueur de travail ou le bord du matériau d’obturation antérieur
(Fig. 4). Ajoutez du solvant si besoin.

Laissez XP-4D® STANDARD s’insérer, tel un tire-bouchon, dans la gutta percha puis retirez de grandes
bandes de gutta percha avec de longues courses sans forcer (Fig. 5). Remarque : vous devrez peut-étre
retirer la gutta percha de la surface de l'instrument.

Apres le retrait de la gutta percha, déterminez la longueur de travail (LT) avec un localisateur d’apex
électronique.

Une fois la LT confirmée, utilisez la lime XP-4D® STANDARD pour I'obtenir, puis irriguez et remplissez
la chambre pulpaire ainsi que les canaux avec du NaOCI.

Utilisez la lime XP-4D® STANDARD en effectuant de longues courses sans forcer jusqu’a la LT et irriguez
le canal pour éliminer les débris en suspension.

Retirez la lime une fois la longueur de travail atteinte.

10) Irriguez le canal pour en éliminer les débris en suspension.
11) Si besoin, répétez les instructions 8 et 9 avec les limes XP-4D® MEDIUM et XP-4D® LARGE dans 'ordre,

en fonction du diameétre apical du canal radiculaire voulu.

12) Choisissez le cone de gutta percha correspondant a la taille de la derniére lime de mise en forme

utilisée et assurez-vous que la préparation est aux bonnes dimensions. Les cones XP-4D® Bio GP Cones
ont un code couleur correspondant aux limes XP-4D®.

13) Suivez votre protocole de désinfection habituel.

Une fois tous les canaux mis en forme, passez a leur nettoyage en profondeur. Il est recommandé d’utiliser
I'instrument Finisher R pour obtenir un résultat optimal.

Une fois le nettoyage des canaux achevé, passez a la phase suivante du traitement :
14) Obturez avec un cone XP-4D® Bio GP cone et un matériau de scellement. I/ est recommandé d’utiliser

TotalFill® BC Sealer™.
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CONDITIONS ET DUREE DE STOCKAGE, DUREE DE CONSERVATION

La durée de conservation des instruments stériles est de 5ans. La date limite d’utilisation figure sur
I’emballage.

La stérilité est préservée et garantie pendant toute la durée de conservation, sauf si 'emballage est abimé
ou si les conditions de stockage ne sont pas respectées.

PROTOCOLE DE RETRAITEMENT

Les instruments doivent impérativement étre retraités en suivant les instructions concernant le retraitement
disponibles sur le site Web de FKG.

En raison de la conception des instruments et/ou des matériaux utilisés et en I'absence d’indications
contraires sur I'étiquetage ou dans la notice d’utilisation du dispositif, les instruments peuvent étre utilisés
pour 8 canaux au maximum et retraités jusqu’a 10 fois.

ELIMINATION

Lorsqu’un dispositif arrive en fin de vie, veillez a le jeter conformément aux lois et réglementations
applicables.

SYMBOLES

Pour une explication des symboles figurant dans les notices d’utilisation et sur les étiquettes, veuillez
consulter le document « Glossaire des symboles utilisés par FKG » disponible sur le site Web de FKG.

C€

1639
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPORABU

UPUTE ZA UPORABU - XP-4D®

1) OPIS
XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
Radni dio instrumenta vise je Zuckast Radni dio instrumenta vise je plavkast
Preporucena brzina: 800-1.000 o/min
Ogranicenje okretnog momenta: 1 Ncm

2) REFERENCE

Duljina u mm

Reference Oznaka Velicine Sterilni | Visekratni* | 21 | 25 | 31

XP-4D STARTER 020/.03v DA DA X X X

XP-4D STANDARD 030/.03v DA DA X X X
$1.XB0.00.0xx.FK

XP-4D MEDIUM 040/.03v DA DA X X X

XP-4D LARGE 050/.03v DA DA X X X

XP-4D Assortment 020/030/040/050/.03v DA DA X X X
S1.XB0.00.SAx.FK XP-4D Sequence 020/030/.03v DA DA X X X

Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v DA DA X

* Qvi se proizvodi mogu upotrijebiti za najvise 8 kanala i ponovno obraditi do 10 puta.

3) PARAMETRI ZA UPORABU

Preporucéena brzina: 800-1.000 o/min kontinuirane vrtnje
Ogranicenje okretnog momenta: 1 Ncm
Instrumenti XP-4D® kompatibilni su s endodontskim motorima u skladu s normom I1SO 1797.

4) PREDVIDENA UPORABA

Endodontski instrumenti XP-4D® predvideni su za lijeCenje i reviziju lije¢enja korijenskog kanala.

5) INDIKACIE ZA UPORABU

Endodontski instrumenti XP-4D® indicirani su u sluc¢aju bolesti zubne pulpe ili periapikalne bolesti, koje
zahtijevaju lijecenje korijenskog kanala.

Svi instrumenti namijenjeni su za preparaciju, oblikovanje i reviziju lije¢enja korijenskih kanala.

Endodontski instrumenti XP-4D® predvideni su za uporabu u medicinskim ili bolni¢kim ustanovama od strane
kvalificiranih zdravstvenih djelatnika.
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KLJUCNE PERFORMANSE

Instrumenti XP-4D® udovoljavaju svim primjenjivim zahtjevima za ispitivanje iz serije normi ISO 3630.

SASTAV

Radni dio ovih instrumenata izraden je od nikal-titanija i nosi drzak (od niklovog srebra prevucenog
krominoksom). Endodontski instrumenti XP-4D® imaju silikonski endo grani¢nik za odredivanje radne duljine
preparacije korijenskog kanala.

Identifikacija
promjera vrha*

DRZAK OZNAKE DUBINE RADNI DIO

*Primjenjivo samo za instrumente za zavrsno oblikovanje (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

KONTRAINDIKACUE

Nisu poznate kontraindikacije temeljem populacije pacijenata.

NEZELJENE REAKCIJE

Nema poznatih.

UPOZORENIJA | MJERE OPREZA

Radi vaSe sigurnosti, sigurnosti vasih pacijenata i trec¢ih strana, pridrZzavajte se sigurnosnih napomena
u nastavku kako biste smanijili sljedece rizike za endodontske instrumente XP-4D®:

Kvalifikacija korisnika i populacija pacijenata
e Upute za uporabu sastavni su dio proizvoda i moraju se paZljivo procitati prije uporabe i biti dostupne
u svakom trenutku.
e Endodontski instrumenti XP-4D® smiju se upotrebljavati samo u skladu s predvidenom uporabom,
svaka druga vrsta uporabe nije dopustena.
e Qvi instrumenti nisu ispitani na djeci, trudnicama i dojiljama.

Opasnost od infekcije/toksiénih ili alergijskih reakcija
e Endodontski instrumenti XP-4D® ne smiju se upotrebljavati na osobama s poznatom alergijskom
osjetljivoscu na nikal-titanij i silikon.
e Radi vlastite sigurnosti nosite osobnu zastitnu opremu (maske, rukavice i zastitne naocale) tijekom
obrade i ponovne obrade instrumenta.
e Nemojte upotrebljavati ako je brtva sterilnog pakiranja otvorena, osteéena ili vlazna.
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e Nemojte upotrebljavati instrumente nakon isteka roka valjanosti.
e Zainstrumente za viSekratnu uporabu primjenjujte odobrena sredstva za ¢is¢enje i dezinfekciju:
- Pranje: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 %-tna koncentracija)
- Toplinska dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03 %-tna koncentracija)
u skladu s uputama za ponovnu obradu (pogledajte odjeljak 13).
e Ponovno obradite instrument na odgovarajuci nacin prije odlaganja u otpad.

Opasnost od loma/kvara/udisanja ili gutanja
Ostecenim instrumentom ili komponentama mogu se ozlijediti pacijenti, korisnici i trece strane.

e PaZljivo procitajte naljepnicu ili oznaku na pakiranju i ove upute za uporabu kako biste se uvjerili da
upotrebljavate odgovarajudi proizvod.

e Upotrijebite gumenu plahticu s endodontskim instrumentima XP-4D® kako biste sprijecili da pacijent
udahne ili proguta proizvod.

e Napravite nekoliko rendgenskih snimki iz razli¢itih kutova kako biste odredili anatomiju korijenskih
kanala (njihovu duljinu, Sirinu i zakrivljenost).

e Uvijek provjerite instrumente prije uporabe i bacite ih ako imaju bilo kakvih vidljivih nedostataka.

e Napukline, izobli¢enja, pojava korozije, gubitak boje ili tragovi oStecenja znakovi su da proizvod vise
nije u stanju postici potrebnu razinu izvedbe i mora se baciti u otpad.

e Redovito Cistite Zljebove i pregledavajte instrument tijekom uporabe i bacite ga ako pokazuje bilo
kakve znakove izobli¢enja ili istroSenosti.

e Ako endodontski instrument XP-4D® ne napreduje lako, izvucite ga iz kanala, oCistite, provjerite
njegove rezne bridove, zatim isperite kanal i ponovite postupak.

e Nemojte premasiti temperaturu sterilizacije od 135 °C.

Pakiranje proizvoda
e Pakiranje sterilnih instrumenata mora se paZljivo pregledati prije otvaranja (cjelovitost pakiranja,
odsutnost vlaznosti i vizualnog oStecenja instrumenata) kako bi se osiguralo da cjelovitost pakiranja
nije ugrozena tijekom transporta i pohrane.
e Ako je pakiranje otvoreno, osteéeno ili se ovlaZilo odnosno ako je istekao rok valjanosti, sterilno
stanje instrumenta unutar pakiranja nije zajamceno. Bacite jednokratne proizvod(e) i pogledajte
upute za ponovnu obradu dostupne na web-mjestu tvrtke FKG za viSekratne proizvod(e).

Upozorenja i mjere opreza za (ponovnu) obradu instrumenata
e Endodontski instrumenti XP-4D®, koji se isporucuju sterilni, moraju se ponovno obraditi za viSekratnu
uporabu prema uputama dostupnim na web-mjestu tvrtke FKG.

Nadalje, odgovornost je lijecnika da uvijek provjeri svoje instrumente prije svake uporabe kako bi
identificirao mogucde znakove ostecenja.

U slucaju nesrece

e Svi ozbiljni dogadaiji koji se jave vezano uz ovaj proizvod moraju se prijaviti proizvodacu i
kompetentnom drzavnom tijelu u skladu s lokalnim zakonskim odredbama.
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11) PROTOKOL ZA UPORABU

Tretman korijenskog kanala

Slika 1

1)
2)

3)

4)
5)

6)
7)

8)

9)

Slika 2

Napravite pravocrtni koronarni i radikularni pristup.

Ako je neophodno, uklonite pulpno tkivo nerv iglom. Nerv iglu morate oprezno i njeZno umetati
u korijenski kanal.

Za ispitivanje kanala upotrijebite ru¢ni instrument ISO 010.

Radnu duljinu odredite radiografom. Alternativno je mogudée i elektroni¢ko odredivanje radne duljine.
Primijenite XP-4D® STARTER za uspostavljanje kliznog puta tako da instrument dosegne unaprijed
odredenu radnu duljinu.

XP-4D® STARTER primjenjujte dugim potezima do dosezanja radne duljine, potom instrument
u potpunosti uklonite iz kanala, oCistite sav debris pa se vratite na radnu duljinu.

Zapocnite postupak oblikovanja primjenjujuéi svoj uobicajeni protokol irigacije.

Umecite instrument za oblikovanje XP-4D® STANDARD u kanal dok ne osjetite otpor (sl. 1), povucite
ga unatrag (vrh mora biti slobodan) i pokrenite motor.

Vrlo dugim, njeznim potezima dodite na radnu duljinu (RD) (sl. 2). Primijenite vrlo lagani apikalni
pritisak i pustite instrument da pasivno napreduje duz kanala. Ponavljajte dok se ne postigne radna
duljina. To bi obi¢no trebalo biti moguce u jednom ili dva pokusaja. Prije ponovnog umetanja ocistite
sav debris iz Zljebova.

Instrument nikada ne pomicite silom i ne drzite ga zaustavljenim na jednom mjestu dok je u kanalu.
Kanal uvijek mora biti ispunjen irigantom tijekom uporabe instrumenta kako biste izbjegli nakupljanje
debrisa u prostoru kanala.

Nakon dosezanja radne duljine izvadite instrument.

10) Irigirajte kanal kako biste uklonili preostali debris.
11) Ako je to potrebno, ponovite korake od 6 do 9 s instrumentima XP-4D® MEDIUM i XP-4D® LARGE tim

redoslijedom, na temelju ocekivanog apikalnog promjera korijenskog kanala.

12) Odaberite gutaperka konus koji odgovara velicini posljednjeg koristenog instrumenta za oblikovanje

i uvjerite se da je preparacija odgovarajuce velicine; konusi XP-4D® Bio GP Cones oznaceni su bojama
kako bi odgovarali instrumentima XP-4D®.

13) Primijenite svoj uobicajeni protokol dezinfekcije.

Nakon Sto su svi kanali oblikovani, pristupite njihovom dubinskom ¢iséenju. Za optimalan rezultat preporucuje se
uporaba instrumenta Finisher.

Nakon Sto ocistite kanale, prijedite na sljedecu fazu lije¢enja:
14) Punite punilom pomocu konusa XP-4D® Bio GP cone. Preporucuju se punila TotalFill® BC Sealer™.
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Revizija lijecenja korijenskog kanala

Slika 1 Slika 2 Slika 3 Slika 4 Slika 5 Slika 6

1) Lagano umetnite rotirajuéi instrument za reviziju u materijal za punjenje kako biste stvorili pocetnu
tocku od 3-4 mm za vrh XP-4D (sl. 1). Za optimalan rezultat preporucuje se uporaba proizvoda DR1
(D-Race).

2) U nastali koronalni prostor ukapajte jednu kap otapala i pri¢ekajte najmanje 1 minutu (sl. 2).

3) Postavite vrh instrumenta XP-4D® STANDARD u pripremljeni prostor u gutaperki, lagano ga odvojite
i pokrenite motor (sl. 3). Preporuceno: 800-1.000 o/min - 1 Ncm.

4) Primjenjujte pokrete kao kod kljucanja dok vrh instrumenta XP-4D® STANDARD ne zahvati gutaperku.
Zatim laganim pritiskom pomozite napredovanje instrumenta XP-4D® STANDARD niz kanal dok se ne
dosegne radna duljina ili kraj prethodnog materijala za punjenje (sl. 4). Ako je to potrebno, dodajte jos
otapala.

5) Pustite da se XP-4D® STANDARD njezno uvrne oko gutaperke pa izvucite velike niti gutaperke dugim,
njeznim potezima (sl. 5). Napomena: MoZda cete trebati ukloniti gutaperku s povrsine instrumenta.

6) Kada izvadite gutaperku, odredite radnu duljinu (RD) elektronickim apeksnim lokatorom.

7) Nakon §to ste utvrdili RD, toliko duboko umetnite instrument XP-4D® STANDARD, irigirajte i napunite
pulpnu komoru i kanale NaOCl-om.

8) Dugim, njeZnim potezima instrumentom XP-4D® STANDARD dodite na radnu duljinu i irigirajte kanal
kako biste uklonili preostali debris.

9) Nakon dosezanja radne duljine izvadite instrument.

10) Irigirajte kanal kako biste uklonili preostali debris.

11) Ako je to potrebno, ponovite korake 8 i 9 s instrumentima XP-4D® MEDIUM i XP-4D® LARGE tim
redoslijedom, na temelju ocekivanog apikalnog promjera korijenskog kanala.

12) Odaberite gutaperka konus koji odgovara velicini posljednjeg koristenog instrumenta za oblikovanje
i uvjerite se da je preparacija odgovarajuce velicine; konusi XP-4D® Bio GP Cones oznaceni su bojama
kako bi odgovarali instrumentima XP-4D®.

13) Primijenite svoj uobicajeni protokol dezinfekcije.

Nakon Sto su svi kanali oblikovani, pristupite njihovom dubinskom ciSéenju. Za optimalan rezultat preporucuje se
uporaba instrumenta Finisher R.

Nakon Sto ocistite kanale, prijedite na sljedecu fazu lije¢enja:
14) Punite punilom pomocu konusa XP-4D® Bio GP cone. Preporucuju se punila TotalFill® BC Sealer™.

12) UVIJETI I ROK POHRANE, ROK TRAJANJA
Rok trajanja iznosi 5 godina za sterilne instrumente. Datum do kojeg proizvod treba upotrijebiti naveden je
na pakiranju.
Sterilnost je oCuvana i zajamcena tijekom cijelog roka trajanja, osim ako je pakiranje otvoreno ili se ne postuju
uvjeti skladistenja.
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PROTOKOL PONOVNE OBRADE

Instrumenti se moraju ponovno obraditi prema uputama dostupnim na web-mjestu tvrtke FKG.

Zbog konstrukcije instrumenata i/ili upotrijebljenih materijala te ako nema kontraindikacija na naljepnicama
ili u uputama za uporabu proizvoda, oni se smiju upotrijebiti za najviSe 8 kanala i mogu se ponovno obraditi
do 10 puta.

ZBRINJAVANIJE U OTPAD

Kada proizvod dostigne kraj svog Zivotnog vijeka, osigurajte njegovo bacanje u otpad u skladu s primjenjivim
zakonima i propisima.

SIMBOLI

Za objasnjenje simbola iz uputa za uporabu i naljepnica, pogledajte dokument ,Glosar simbola koje
upotrebljava tvrtka FKG” dostupan na web-mjestu tvrtke FKG.

C€

1639
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1) LEIRAS
XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
A reszelé munkarésze inkdbb sdrgds A reszel6 munkarésze inkdbb kékes
Javasolt fordulatszam: 800—1000 ford./perc
Nyomatékkorlatozds: 1 Ncm
2) REFERENCIAK

Hosszlisag mm-ben

Referenciak Megnevezés Méretek steril |Ujrafelhasznalhaté* | 21 25 | 31
XP-4D STARTER 020/.03v IGEN IGEN X X X
XP-4D STANDARD | 030/.03v IGEN IGEN X X X

$1.XB0.00.0xx.FK
XP-4D MEDIUM | 040/.03v IGEN IGEN X X X
XP-4D LARGE 050/.03v IGEN IGEN X X X
XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v | IGEN IGEN X X X

S1.XB0.00.SAx.FK | XP-4D Sequence |020/030/.03v IGEN IGEN X X X
Promo Set XP-4D | 020/030/040/050/.03v | IGEN IGEN X

* Ezek az eszkdzok legfeljebb 8 csatorndhoz hasznalhatdk, és az Ujbdli hasznalatra torténd elSkészitésik legfeljebb
10 alkalommal lehetséges.

3)

HASZNALATI PARAMETEREK

Javasolt fordulatszam: 800—-1000 ford./perc folyamatos forgas
Nyomatékkorlatozds: 1 Ncm
Az XP-4D® eszk6zok az ISO 1797 szabvanynak megfelel6 endodonciai motorokkal kompatibilisek.

4)

TERVEZETT FELHASZNALAS

Az XP-4D® endodonciai eszkdzok gyokérkezelésre és -Ujrakezelésre szolgalnak.

5)

TERAPIAS JAVALLATOK

Az XP-4D® endodonciai eszkozok gyokérkezelést igényl6 pulpa- vagy periapikdlis betegségek esetén

javallottak.

Az Osszes eszkozt a gyokércsatorndk elGkészitésére, formazasara és Ujrakezelésére tervezték.
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Az XP-4D® endodonciai eszkdzok szakképzett egészségligyi szakemberek dltal, orvosi vagy koérhazi
|étesitményekben torténé haszndlatra szolgalnak.

6) A LEGFONTOSABB TELJESITMENYJELLEMZOK

Az XP-4D® eszkozok megfelelnek az I1SO 3630 szabvdnysorozat valamennyi vonatkozd vizsgdlati
kovetelményének.

7) OSSZETETEL

Ezen az eszkdzok munkarésze nikkel-titan otvozetbdl késziilt, és nyéllel van ellatva (Crominox bevonatu
alpakka). Az XP-4D® endodonciai eszkozok szilikon endo Utkozével rendelkeznek a gydkércsatorna-
el6készités munkahosszdanak meghatarozdsahoz.

Csucsatmeéro-
azonosito*

NYEL MELYSEGJELOLESEK MUNKARESZ

*Csak a végsd formazo reszel6kre (STANDARD/MEDIUM/LARGE) vonatkozik

8) ELLENJAVALLATOK

A betegpopulacidn alapuld ellenjavallat nem ismert.

9) NEMKIVANATOS REAKCIOK

Nem ismertek.

10) FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Az On, a paciensei és a harmadik felek biztonsaga érdekében tartsa be az aldbbi biztonsagi utasitasokat, hogy
minimalizalja az XP-4D® endodonciai eszkozoket érint6 alabbi kockazatokat:

A felhaszndld képesitése és a betegpopulacio
e A hasznalati utasitas a termék részét képezi, ezért haszndlat elStt gondosan el kell olvasni, és mindig
hozzaférhetének kell lennie.
e Az XP-4D® endodonciai eszk6zok csak a tervezett felhasznalasnak megfelel6en haszndlhatok, mas
tipusu felhaszndlas nem megengedett.
e Ezeket az eszk6zoket nem tesztelték gyermekeknél, valamint terhes vagy szoptaté néknél.

Fert6zés/mérgezés vagy allergias reakcid veszélye
e Az XP-4D® endodonciai eszk6zdk nem haszndlhatdk olyan személyeknél, akiknél ismert allergias
érzékenység all fenn nikkel-titan 6tvozetre és szilikonra.
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Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni véddfelszerelést (maszkot, keszty(it és védGszemiiveget)
az eszkodz kezelése és el6készitése soran.
Ne hasznalja, ha a steril csomagolas lezarasa fel van bontva, sériilt vagy nedves.
Ne hasznalja az eszkozoket a lejarati id6 utdn.
Az Ujrafelhaszndlhaté eszk6zokhoz hasznaljon jovahagyott tisztitd- és fertbtlenitGszereket:
- Mosas: Neodisher® Mediclean Forte (0,5%-0s koncentracid)
- Termikus fertGtlenités: Neodisher® Mediklar Special (0,03%-0s koncentracid)
az el6készitési utasitdasoknak megfelelGen (lasd: 13. rész).
Artalmatlanitas elStt végezze el megfeleléen az eszkoz el6készitését.

Toérés/allapotromlas/belégzés vagy lenyelés veszélye
A sériilt eszkoz vagy alkatrészek a paciensek, a felhasznaldk és harmadik felek sériilését okozhatjak.

Az eszkoz helyes azonositasa és hasznalata érdekében gondosan olvassa el a csomagolason 1évé
cimkét, jelolést és ezt a hasznalati utasitast.

A paciens dltali belélegzés vagy lenyelés elkeriilése érdekében az XP-4D® endodonciai eszkdzok
hasznalata soran hasznaljon kofferdamot.

Készitsen tébb rontgenfelvételt kiillonb6z6 sz6gekbdl a gydkércsatornak anatdmiajanak (hosszusag,
szélesség és gorbiilet) meghatarozasahoz.

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze az eszkdz(6ke)t, és dobja ki az(oka)t, ha barmilyen lathatd hibat
talal.

A repedések, a deformaléddsok, a korrdzié jelei, a szinvesztés vagy a nyomok azt jelzik, hogy az
eszkoz mar nem képes elérni a szlikséges teljesitményszintet, és ezért ki kell dobni.

Rendszeresen tisztitsa meg a hornyokat, és ellenérizze az eszkézt hasznalat kdézben, és dobja ki, ha
torzulds vagy kopas jelei lathatok rajta.

Ha az XP-4D® endodonciai eszk6z nem halad kdnnyen el6re, hizza ki a csatorndbdl, tisztitsa meg,
ellendrizze a vagdéleit, majd oblitse ki a csatornat, és ismételje meg a folyamatot.

Ne |épje tul a 135 °C-os sterilizalasi hémérsékletet.

Az eszkdz csomagolasa

Az eszkoz6k csomagolasat a felnyitds el6tt gondosan meg kell vizsgalni (a csomagolas sértetlensége,
paramentesség, az eszkozok vizualis romlasa), és meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a csomagolas
sértetlensége a szallitds és a tdrolds sordan nem keriilt veszélybe.

Ha a csomagolast felbontottak, megsériilt, nedves lett, vagy a lejarati id6 lejart, akkor a
csomagoldsban taldlhato eszk6zok steril allapota nem garantdlhatd. Dobja ki az egyszer haszndlatos
eszkoz(Oke)t, és a tobbszor haszndlatos eszkoz(6k)re vonatkozdan tekintse meg az FKG weboldalan

elérhetd ujrafeldolgozasi utasitasokat.

Az eszkozok (ismételt) elGkészitésére vonatkozo figyelmeztetések és ovintézkedések

A sterilen széllitott XP-4D® endodonciai eszk6zok a tébbszori haszndlathoz Ujrafeldolgozhatdk az FKG
weboldaldn elérhetd Ujbdli hasznalat el6tti el6készitési utasitasok szerint.

Emellett a gyakorld szakember felel6ssége, hogy minden hasznalat el6tt ellenérizze az eszkozeit, és
azonositsa a hibdk lehetséges jeleit.

Baleset bekovetkezése esetén

A termékkel kapcsolatban el6forduléd minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az
illetékes hatdsagnak a helyi el6irasoknak megfelelGen.
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11) HASZNALATI PROTOKOLL

Gyokércsatorna-kezelés

1. dbra

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

2. abra

Hozzon létre egyenes vonalu koronalis és radikuldris hozzaférést.

Ha sziikséges, a pulpaszovet eltavolitdsahoz haszndljon gyokérkezeld idegtlit. A gydkérkezeld idegttivel
mindig évatosan kell behatolni a gyékércsatorndba.

A csatorna feltardsahoz hasznadljon ISO 010 kézi reszel6t.

A munkahosszt réntgenfelvétel segitségével hatdrozza meg. Ezenkiviil elektronikus munkahossz-
meghatdrozas is elérheté.

Hozzon létre siklopalyat az XP-4D® STARTER segitségével, amig a reszel6 el nem éri az eldre
meghatdrozott munkahosszt.

Az XP-4D® STARTER eszkozt hosszu I16ketekkel, a munkahossz eléréséig kell hasznalni, majd teljesen ki
kell venni a reszel6t a csatornabdl, el kell tdvolitani a térmeléket, és vissza kell helyezni a
munkahosszra.

Kezdje el a formazast a szokasos irrigacids protokoll alkalmazasaval.

Helyezze be a csatornaba az XP-4D® STANDARD formazéreszelSt, amig ellendllast nem érez (1. dbra),
hlzza vissza (szabadon mozgathato csucs), és inditsa el a motort.

A munkahossz (WL) eléréséhez alkalmazzon nagyon hosszu, finom |oketeket (2. dbra). Alkalmazzon
nagyon enyhe apikalis nyomast, és hagyja, hogy a reszel6 passzivan haladjon a csatorna mentén.
Ismételje ezt addig, amig el nem éri a munkahosszt. Ez dltaldban egy vagy két prébdlkozdssal elérhetd.
Az Ujbdli behelyezés el6tt tisztitsa meg a hornyokat a tormeléktél.

Soha ne eréltesse a reszelG6t, és mindig tartsa forgdsban és mozgasban, amig a csatornaban van. Mindig
tartsa a csatornat irrigdléanyaggal feltoltve a reszel6k hasznalata soran, hogy elkerilje a tormelék
felhalmozddasat a csatornatérben.

A munkahossz elérésekor tavolitsa el a reszel6t.

10) Irrigdlja a csatornat a szuszpendalt tormelék eltdvolitdsa érdekében.
11) Sziikség esetén ismételje meg a 6-9. |épéseket az XP-4D® MEDIUM, majd az XP-4D® LARGE reszel6kkel

a gyokércsatorna vart apikalis atmérgje alapjan.

12) Valassza ki az utoljara haszndlt formazéreszel6 méretének megfelel6 guttapercha kdpot, és gy6z6djon

meg réla, hogy az el6készités megfelel6 méretii; az XP-4D® Bio GP Cone klpok az XP-4D® reszel6knek
megfelel6en szinkédoltak.

13) Alkalmazza a szokasos fertGtlenitési protokolljat.

Miutan az sszes csatornat megformazta, folytassa a csatornak mélytisztitdsdval. Az optimdlis eredmény érdekében
Finisher haszndlata ajdnlott.

Miutan a csatornak tisztitasa befejez6dott, folytassa a kezelés kovetkez6 fazisaval:
14) Tomje be az XP-4D® Bio GP cone kuppal és gyokértomé anyaggal. A TotalFill® BC Sealer™ ajdnlott.
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A gyokércsatorna ujbdli kezelése

1. dbra
1)
2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

2. abra 3. dbra 4. abra 5. abra 6. abra

Helyezze bele évatosan az Ujbdli kezeléshez hasznalt eszkdzt az obturacids anyagba, hogy 3—4 mm-es
kiinduldsi pontot hozzon létre az XP-4D csUcsa szamara (1. dbra). Az optimdlis eredmény érdekében
DR1 (D-Race) haszndlata ajdnlott.

Tegyen egy csepp olddszert a létrehozott korondlis térbe, és varjon legaldbb 1 percig (2. abra).
Helyezze az XP-4D® STANDARD csucsat a guttaperchaban el6készitett helyre, egy kissé tavolitsa el, és
inditsa el a motort (3. dbra). A javasolt értékek: 800—1000 ford./perc — 1 Ncm.

Végezzen csipeget6 mozdulatokat, amig az XP-4D® STANDARD csuticsa meg nem érinti a guttaperchat.
Ezutdn alkalmazzon enyhe nyomadst, hogy segitse az XP-4D® STANDARD lefelé haladasat
a csatornaban, amig el nem éri a munkahosszt vagy a korabbi témd&anyag végét (4. abra). Ha szlikséges,
adjon hozza olddszert.

Hagyja, hogy a guttapercha finoman az XP-4D® STANDARD koré csavarodjon, és hosszu, finom
mozdulatokkal hizza ki a guttapercha nagy szalait (5. dbra). Megjegyzés: lehet, hogy el kell tavolitania
a guttaperchat az eszkoz fellletérél.

A guttapercha eltavolitasa utan hatdrozza meg a munkahosszat (WL) egy elektronikus apexlokator
segitségével.

A munkahossz megerdsitése utan érje el ezt a hosszlisagot az XP-4D® STANDARD segitségével, irrigalja
és toltse fel a pulpakamrat és a csatornakat NaOCl-tal.

Alkalmazzon az XP-4D® STANDARD eszkozzel hosszu, finom loketeket a munkahossz irdnydba, és
irrigalja a csatornat a szuszpendalt tormelék eltavolitasahoz.

A munkahossz elérésekor tavolitsa el a reszel6t.

10) Irrigdlja a csatornat a szuszpendalt tormelék eltdvolitasa érdekében.
11) Sziikség esetén ismételje meg a 8-9. |épéseket az XP-4D® MEDIUM, majd az XP-4D® LARGE reszel6kkel

a gyokércsatorna vart apikalis atmérGje alapjan.

12) Valassza ki az utoljara haszndlt formazéreszel6 méretének megfelel6 guttapercha kipot, és gy6z6djon

meg réla, hogy az el6készités megfelel6 méretli; az XP-4D® Bio GP Cone kupok az XP-4D® reszel6knek
megfelel6en szinkédoltak.

13) Alkalmazza a szokasos fert6tlenitési protokolljat.

Miutan az sszes csatornat megformdzta, folytassa a csatornak mélytisztitdsaval. Az optimadlis eredmény érdekében
Finisher R haszndlata ajdnlott.

Miutan a csatorndk tisztitasa befejez6dott, folytassa a kezelés kbvetkez6 fazisaval:
14) Tomje be az XP-4D® Bio GP cone kuppal és gyokértomé anyaggal. A TotalFill® BC Sealer™ ajdnlott.
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A TAROLAS FELTETELEI ES IDOTARTAMA, ELTARTHATOSAGI IDO

A steril eszk6zok esetében az eltarthatdsdagi id6 5 év. Az eltarthatdésagi id6 a csomagoldson van feltiintetve.
A sterilitds meg6rz6dik és garantalt a teljes eltarthatdsagi id6 alatt, kivéve, ha a csomagolas sériil, vagy
a tarolasi feltételeket nem tartjak be.

AZ UJBOLI HASZNALATRA VALO ELOKESZITES PROTOKOLLJA

Az eszkozoket az FKG weboldaldn elérhet6 el6készitési utasitasok szerint kell el6késziteni.

A felhasznalt eszk6z6k és/vagy anyagok tervezésének készénhetben, valamint ha az eszkdz cimkéjén vagy
haszndlati utasitdsdban nem szerepel ezzel ellentétes utasitds, a felhasznaldsok szama maximum 8 csatorna,
és az eszk6zok Ujbdli hasznalatra torténd elkészitése legfeljebb 10 alkalommal lehetséges.

ARTALMATLANITAS

Ha az eszkoz eléri élettartama végét, gondoskodjon arrél, hogy az alkalmazandd jogszabalyoknak és
rendelkezéseknek megfelelen legyen artalmatlanitva.

SZIMBOLUMOK

A hasznalati utasitasok és cimkék szimbdélumainak magyarazatat |asd az FKG weboldaldn taldlhaté ,Az FKG
altal haszndlt szimbdlumok jegyzéke” c. dokumentumban.

C€

1639
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ESCLUSIVAMENTE PER USO ODONTOIATRICO

ISTRUZIONI PER L’USO — XP-4D®

1) DESCRIZIONE
XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
Parte funzionale della lima indicata in giallo Parte funzionale della lima indicata in blu
Velocita raccomandata: 800-1000 rpm
Limite della coppia: 1 Ncm
2) REFERENZE
Lunghezza in mm
Referenze Descrizione Misure Sterile | Riutilizzabile* | 21 25 31
XP-4D STARTER 020/.03v Si Si X X X
XP-4D STANDARD | 030/.03v Si Si X X X
$1.XB0.00.0xx.FK - -
XP-4D MEDIUM 040/.03v Si Si X X X
XP-4D LARGE 050/.03v Si Si X X X
XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v Si Si X X X
$1.XB0.00.SAx.FK XP-4D Sequence 020/030/.03v Si Si X X X
Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v Si Si X

* Questi dispositivi possono essere utilizzati per un massimo di 8 canali e ricondizionati fino a 10 volte.

3)

4)

5)

PARAMETRI DI UTILIZZO

Velocita raccomandata: 800-1000 rpm in rotazione continua
Limite della coppia: 1 Ncm
Gli strumenti XP-4D® sono compatibili con i dispositivi motorizzati endodontici conformi alla norma I1SO 1797.

USO PREVISTO

Gli strumenti endodontici XP-4D® sono destinati all’'uso nel trattamento e nel ritrattamento dei canali
radicolari.

INDICAZIONI PER L'USO

L'uso degli strumenti endodontici XP-4D® & indicato in caso di patologie pulpari o periapicali che richiedono
un trattamento dei canali radicolari.
Tutti gli strumenti sono progettati per la preparazione, la sagomatura e il ritrattamento dei canali radicolari.
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Gli strumenti endodontici XP-4D® sono destinati all’'uso in ambiente medico o ospedaliero da parte di
professionisti sanitari qualificati.

6) PRESTAZIONI CHIAVE

Gli strumenti XP-4D® sono conformi a tutti i requisiti di prova rilevanti previsti dalla serie di norme ISO 3630.

7) COMPOSIZIONE

La parte funzionale di questi strumenti & in nichel-titanio ed e dotata di uno stelo (in lega maillechort placcata
Crominox). Gli strumenti endodontici XP-4D® sono dotati di uno stop endodontico in silicone per determinare
la lunghezza della parte funzionale per la preparazione del canale radicolare.

Identificazione del
diametro della punta*

STELO CONTRASSEGNI DI PARTE FUNZIONALE
PROFONDITA

*Applicabile solo alle lime di sagomatura finale (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

8) CONTROINDICAZIONI

Non sono note controindicazioni in base alla popolazione di pazienti.

9) REAZIONI AVVERSE

Nessuna nota.

10) AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Per la sicurezza di utilizzatori, pazienti e terzi, osservare le note sulla sicurezza riportate di seguito per ridurre
al minimo i seguenti rischi per gli strumenti endodontici XP-4D®:

Qualificazione dell’utilizzatore e popolazione di pazienti
e Leistruzioni per I'uso costituiscono parte integrante del prodotto, devono essere lette attentamente
prima dell’'uso e devono essere sempre accessibili.
e Gli strumenti endodontici XP-4D® possono essere utilizzati esclusivamente per I'uso previsto; non
e consentito nessun altro tipo di utilizzo.
e Questi strumenti non sono stati sottoposti a test su bambini, donne in gravidanza o in allattamento.

Pericolo di infezioni / reazioni tossiche o allergiche
e Gli strumenti endodontici XP-4D® non devono essere utilizzati su soggetti con sensibilita allergica
nota al nichel-titanio e al silicone.
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Per la propria sicurezza, indossare dispositivi di protezione individuale (mascherine, guanti e occhiali)
durante il trattamento e il ricondizionamento dello strumento.
Non utilizzare se il sigillo della confezione sterile € rotto, danneggiato o bagnato.
Non utilizzare gli strumenti dopo la data di scadenza.
Per gli strumenti riutilizzabili, utilizzare soluzioni detergenti e disinfettanti approvate:
- lLavaggio: Neodisher® Mediclean Forte (concentrazione 0,5%)
- Disinfezione termica: Neodisher® Mediklar Special (concentrazione 0,03%)
in conformita alle istruzioni per il ricondizionamento (vedere la sezione 13).
Ricondizionare lo strumento in maniera appropriata prima dello smaltimento.

Pericolo di rottura/deterioramento/inalazione o ingestione
L'uso di strumenti o componenti danneggiati puo ferire pazienti, utilizzatori e terzi.

Leggere attentamente I'etichetta, la marcatura sulla confezione e le presenti istruzioni per I'uso per
accertarsi di identificare e utilizzare correttamente il dispositivo.

Servirsi di una diga dentale quando si utilizzano gli strumenti XP-4D® per evitare che il paziente aspiri
o ingerisca questi ultimi.

Eseguire pil radiografie da diverse angolazioni per stabilire I'anatomia dei canali radicolari
(lunghezza, larghezza e curvatura).

Ispezionare sempre gli strumenti prima dell’uso e scartarli se presentano difetti visibili.

Incrinature, deformazioni, segni di corrosione, scolorimenti o segnature indicano che il dispositivo
non e piu idoneo a raggiungere il livello di prestazione richiesto e deve essere scartato.

Pulire regolarmente le scanalature e ispezionare lo strumento durante I'uso e scartarlo se presenta
segni di distorsione o usura.

Se lo strumento endodontico XP-4D® non avanza con facilita, estrarlo dal canale, pulirlo, controllarne
i bordi di taglio, quindi irrigare il canale e ripetere la procedura.

Non superare la temperatura massima di sterilizzazione di 135 °C.

Confezione del dispositivo

Esaminare attentamente la confezione degli strumenti prima dell’apertura (integrita della
confezione, assenza di umidita, assenza di segni visibili di deterioramento degli strumenti) per
accertarsi che I'integrita della confezione non sia stata compromessa durante il trasporto e la
conservazione.

Se la confezione appare aperta, danneggiata o bagnata o se la data di scadenza é stata superata, lo
stato di sterilita degli strumenti all’interno della confezione non € garantito. Scartare i dispositivi
monouso e consultare le istruzioni per il ricondizionamento disponibili sul sito web di FKG per i
dispositivi multiuso.

Avvertenze e precauzioni per il ricondizionamento (ulteriore) dei dispositivi

Gli strumenti endodontici XP-4D® forniti sterili possono essere ricondizionati per il riutilizzo seguendo
le istruzioni per il ricondizionamento disponibili sul sito web di FKG

Inoltre, I'odontoiatra e responsabile di controllare sempre gli strumenti prima di ogni uso per individuare
eventuali segni di difetti.

In caso di incidente

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati al fabbricante
e all’autorita competente secondo le normative locali.
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11) PROTOCOLLO DI UTILIZZO

Trattamento del canale radicolare

Figura 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

Figura 2

Creare un accesso coronale e radicolare diritto.

Se necessario, utilizzare un tiranervi per rimuovere il tessuto pulpare. L’accesso al canale radicolare
con tiranervi deve essere eseguito sempre con delicatezza.

Utilizzare una lima manuale ISO 010 per esplorare il canale.

Determinare la lunghezza di lavoro con I'ausilio di una radiografia. E inoltre possibile fare ricorso alla
determinazione elettronica della lunghezza di lavoro.

Creare un glide path con XP-4D® STARTER fino a quando la lima non raggiunge la lunghezza di lavoro
predeterminata.

XP-4D® STARTER deve essere utilizzato con movimenti lenti fino alla lunghezza di lavoro; estrarre
completamente la lima dal canale, eliminare sempre i residui e ritornare alla lunghezza di lavoro.
Awviare la procedura di sagomatura, applicando il consueto protocollo di irrigazione.

Inserire la lima di sagomatura XP-4D® STANDARD nel canale fino a riscontrare resistenza (Fig. 1), quindi
ritrarla (liberando la punta) e avviare il dispositivo motorizzato.

Eseguire movimenti molto lenti e delicati per avanzare fino alla lunghezza di lavoro (Fig. 2). Esercitare
una lieve pressione apicale e lasciare avanzare passivamente la lima lungo il canale. Ripetere fino a
raggiungere la lunghezza di lavoro. In genere, per raggiungerla dovrebbero servire uno o due tentativi.
Pulire le scanalature da eventuali residui prima di reinserire lo strumento.

Non esercitare mai una forza eccessiva sulla lima e mantenerla in rotazione e in movimento continui
mentre € inserita nel canale. Mantenere sempre il canale pieno di irrigante durante l'uso delle lime
per evitare I'accumulo di residui nello spazio canalare.

Dopo avere raggiunto la lunghezza di lavoro, rimuovere la lima.

10) Irrigare il canale per eliminare i residui in sospensione.
11) Se necessario, ripetere le istruzioni da 6 a 9 con le lime XP-4D® MEDIUM e XP-4D® LARGE in sequenza,

in base al diametro apicale previsto per il canale radicolare.

12) Scegliere il cono in guttaperca corrispondente alla dimensione dell’ultima lima di sagomatura utilizzata

e verificare che la preparazione presenti le dimensioni appropriate; i dispositivi XP-4D® Bio GP Cone
sono codificati con colori corrispondenti a quelli delle lime XP-4D®.

13) Applicare il consueto protocollo di disinfezione.

Al termine della sagomatura di tutti i canali, passare alla pulizia in profondita dei canali. Per un risultato ottimale, si
raccomanda I’uso di Finisher.

Al termine della pulizia dei canali, passare alla fase successiva del trattamento:
14) Otturare con XP-4D® Bio GP Cone e sigillante. Si raccomanda I’uso di TotalFill® BC Sealer™.
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Ritrattamento del canale radicolare

Figura 1
1)
2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

Figura 2 Figura 3 Figura 4 Figura 5 Figura 6

Inserire con delicatezza uno strumento di ritrattamento nel materiale di otturazione per creare un
punto iniziale di 3-4 mm per la punta XP-4D (Fig. 1). Per un risultato ottimale, si raccomanda I'uso di
DR1 (D-Race).

Versare una goccia di solvente nello spazio coronale creato e attendere almeno 1 minuto (Fig. 2).
Inserire la punta di XP-4D® STANDARD nello spazio predisposto nella guttaperca, estrarre leggermente
e avviare il dispositivo motorizzato (Fig. 3). Parametri raccomandati: 800-1000 rom - 1 Ncm.

Eseguire un movimento a picchiettio fino a inserire la punta di XP-4D® STANDARD nella guttaperca.
Esercitare quindi una lieve pressione per fare avanzare XP-4D® STANDARD lungo il canale fino
araggiungere la lunghezza di lavoro o la fine del materiale di otturazione precedente (Fig. 4).
Aggiungere solvente, se necessario.

Lasciare che XP-4D® STANDARD ruoti con delicatezza intorno alla guttaperca ed estrarre i filamenti
piu grandi di guttaperca con movimenti lunghi e delicati (Fig. 5). Nota: potrebbe essere necessario
rimuovere la guttaperca dalla superficie dello strumento.

Dopo avere rimosso la guttaperca, determinare la lunghezza di lavoro con un rilevatore apicale
elettronico.

Una volta confermata la lunghezza di lavoro, raggiungere tale lunghezza con XP-4D® STANDARD,
irrigare e riempire la camera pulpare e i canali con NaOCI.

Utilizzare XP-4D® STANDARD con movimenti lenti e delicati fino alla lunghezza di lavoro e irrigare il
canale per eliminare i detriti in sospensione.

Dopo avere raggiunto la lunghezza di lavoro, rimuovere la lima.

10) Irrigare il canale per eliminare i residui in sospensione.
11) Se necessario, ripetere le istruzioni 8 e 9 con le lime XP-4D® MEDIUM e XP-4D® LARGE in sequenza, in

base al diametro apicale previsto per il canale radicolare.

12) Scegliere il cono in guttaperca corrispondente alla dimensione dell’ultima lima di sagomatura utilizzata

e verificare che la preparazione presenti le dimensioni appropriate; i dispositivi XP-4D® Bio GP Cone
sono codificati con colori corrispondenti a quelli delle lime XP-4D®.

13) Applicare il consueto protocollo di disinfezione.

Al termine della sagomatura di tutti i canali, passare alla pulizia in profondita dei canali. Per un risultato ottimale, si
raccomanda I’uso di Finisher R.

Al termine della pulizia dei canali, passare alla fase successiva del trattamento:
14) Otturare con XP-4D® Bio GP Cone e sigillante. Si raccomanda I’uso di TotalFill® BC Sealer™.
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CONDIZIONI E DURATA DI CONSERVAZIONE

La durata di conservazione e di 5 anni per gli strumenti sterili. La data di scadenza € indicata sulla confezione.
La sterilita viene mantenuta e garantita per 'intera durata di conservazione, a meno che la confezione non
sia rotta o le condizioni di conservazione non siano rispettate.

PROTOCOLLO DI RICONDIZIONAMENTO

Il ricondizionamento degli strumenti deve essere eseguito in conformita alle apposite istruzioni disponibili
sul sito web di FKG.

In considerazione del disegno degli strumenti e/o dei materiali usati e in assenza di indicazioni contrarie
contenute nell’etichetta o nelle istruzioni per I'uso del dispositivo, il dispositivo pud essere utilizzato per un
massimo di 8 canali e ricondizionato fino a 10 volte.

SMALTIMENTO

Quando un dispositivo raggiunge il termine della vita utile, assicurarsi che sia scartato nel rispetto delle leggi
e dei regolamenti applicabili.

SIMBOLI

Per una spiegazione dei simboli delle istruzioni per I'uso e delle etichette, consultare il documento “Glossario
dei simboli utilizzati dalla FKG” disponibile sul sito web di FKG.

C€

1639
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TIK ODONTOLOGINIAM NAUDOJIMUI

NAUDOJIMO INSTRUKCUA — XP-4D®

1) APRASAS

XP-4D®

STARTER
20/.03v

STANDARD
30/.03v

MEDIUM
40/.03v

LARGE
50/.03v

Darbiné dalis yra gelsva Darbiné dalis yra melsva

Rekomenduojamas greitis: 800—1 000 aps./min.

Sukimo momento ribiné verté: 1 Ncm

2) NUORODOS

ligis, mm

Nuorodos Paskirtis Dydziai Sterilis | Daugkartinés* | 21 | 25 | 31

XP-4D STARTER 020/.03v TAIP TAIP X X X

XP-4D STANDARD 030/.03v TAIP TAIP X X X
$1.XB0.00.0xx.FK

XP-4D MEDIUM 040/.03v TAIP TAIP X X X

XP-4D LARGE 050/.03v TAIP TAIP X X X

XP-4D asortimentas |020/030/040/050/.03v TAIP TAIP X X X
S1.XB0.00.SAx.FK | XP-4D Sequence 020/030/.03v TAIP TAIP X X X

Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v TAIP TAIP X

* Sjuos prietaisus galima naudoti daugiausiai 8 kanalams, pakartotinai apdorojant iki 10 karty.

3) NAUDOIJIMO PARAMETRAI

Rekomenduojamas greitis: 800—1 000 aps./min. (nuolatinis sukimasis)
Sukimo momento ribiné verté: 1 Ncm
XP-4D® instrumentai suderinami su endovarikliais, atitinkanciais standarto 1SO 1797 reikalavimus.

4) NUMATYTOIJI PASKIRTIS
XP-4D® endodontiniai instrumentai skirti Sakny kanalams gydyti ir pergydyti.

5) NAUDOIJIMO INDIKACIJOS

XP-4D® endodontiniai instrumentai naudojami nustacius pulpos ar periapikalines ligas, kurioms reikalingas
Sakny kanaly gydymas.

Visi instrumentai skirti Sakny kanalams paruosti, formuoti ir pergydyti.

XP-4D® endodontiniai rankiniai instrumentai skirti naudoti medicinos jstaigose arba ligoninése, o juos naudoti
turi kvalifikuoti sveikatos priezitiros specialistai.
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PAGRINDINIAI VEIKSMINGUMO RODIKLIAI

XP-4D® rankiniai instrumentai atitinka visus taikytinus ISO 3630 serijos standarty bandymuy reikalavimus.

SUDETIS

Siy instrumenty darbiné dalis pagaminta i$ nikelio ir titano, o kotelis — i$ nikelio sidabro lydinio, padengto
chromuoto plieno danga. XP-4D® endodontiniai instrumentai turi silikoninj endostopa, kad blty galima
nustatyti Sakny kanaly paruoSimo darbinj ilgj.

Galiuko skersmens
identifikavimas*

LAIKIKLIS GYLIO ZYMOS DARBINE DALIS

* Taikoma tik galutinio formavimo instrumentams (STANDARD / MEDIUM / LARGE)

KONTRAINDIKACHOS

Su pacienty populiacija susijusiy kontraindikacijy nenustatyta.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIIOS

NeZinoma.

|SPEJIMALI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Siekdami uztikrinti savo, pacienty ir treciyjy Saliy sauguma, laikykités toliau pateikty saugos nurodymuy, kad
sumazintuméte toliau nurodytg rizikg XP-4D® endodontiniams instrumentams:

Naudotojy kvalifikacija ir pacienty populiacija
e Naudojimo instrukcija yra sudedamoji gaminio dalis, todél pries naudodami gaminj turite atidziai jg
perskaityti ir visada turéti po ranka.
e XP-4D® endodontinius rankinius instrumentus galima naudoti tik pagal paskirtj ir bet koks kitoks
naudojimas yra draudZiamas.
¢ Sie instrumentai neibandyti su vaikais bei né$¢iomis ir krGitimi maitinan&iomis moterimis.

Infekcijos / toksinés ar alerginés reakcijos pavojus
e XP-4D® endodontiniai instrumentai negali bGti naudojami gydant asmenis, kuriems nustatytas
alerginis jautrumas nikeliui, titanui ir silikonui.
e Norédami uztikrinti savo sauguma, apdorojimo ir pakartotinio apdorojimo metu dévékite asmenines
apsaugos priemones (kaukes, pirstines ir akinius).
e Jei paZeista, sugadinta ar suslapusi sterilios pakuotés plomba, gaminio nenaudokite.
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e Nenaudokite instrumenty, kuriy galiojimo laikas pasibaiges.
e Daugkartiniams instrumentams valyti naudokite patvirtintas valymo ir dezinfekavimo priemones:
- Plovimo priemoné: ,Neodisher® Mediclean Forte” (0,5 % koncentracijos)
- Terminio dezinfekavimo priemoné: ,,Neodisher® Mediklar Special“ (0,03 % koncentracijos)
laikantis pateikty apdorojimo instrukcijy (zr. 13 skyriy).
e Pries utilizuodami instrumentg, jj tinkamai apdorokite.

LaZzimo / gedimo / jkvépimo ar nurijimo pavojus

PaZeistas instrumentas arba jo sudedamosios dalys gali suZaloti pacientus, naudotojus ir trecigsias $alis.

e AtidZiai perskaitykite etikete, pakuotés Zenklinima ir $ig naudojimo instrukcijg, kad uztikrintuméte
teisingg prietaiso identifikavima ir naudojima.

o Naudodami XP-4D® endodontinius instrumentus, naudokite koferdamg, kad pacientas nejkvépty ar
nenuryty prietaiso.

o IS skirtingy kampy padarykite kelias rentgenogramas, kad nustatytuméte Sakny kanaly anatomijg
(ilgj, plotj ir islinkima).

e Pries naudodami instrumentg (-us) visada jj (-uos) apZidreékite ir iSmeskite, jei yra kokiy nors matomy
defekty.

e Jtrakimai, deformacijos, korozijos pozymiai, spalvos ar Zenkly iSblukimas — poZymiai, rodantys, kad
prietaisas nebegali biti pakankamai veiksmingas ir turi biti iSmestas.

e Reguliariai valykite griovelius ir apZiGreékite instrumentg jj naudodami, o pastebéje deformacijos ar
nusidévéjimo poZymiy, instrumentg iSmeskite.

e Jei XP-4D® endodontinis rankinis instrumentas sunkiai juda j priekj, iStraukite jj iS kanalo, iSvalykite,
patikrinkite pjovimo briaunas, o tada drékinkite kanalg ir pakartokite procesg.

e Sterilizuokite ne aukstesnéje nei 135 °C temperatiroje.

Prietaiso pakuoté

e Prie$ atidarydami instrumenty pakuote, atidZiai jg patikrinkite (pakuotés vientisumg, ar ji nesuslapusi
ir ar instrumentai vizualiai nepakite), kad jsitikintuméte, jog pakuotés vientisumas nepazeistas
transportavimo ir laikymo metu.

e Jei pakuoté buvo atidaryta, pazeista, suslapo arba pasibaigé jos galiojimo laikas, pakuotéje esanciy
priemoniy sterilumas negarantuojamas. Vienkartinj (-ius) prietaisg (-us) iSmeskite, o naudodami
daugkartinj (-ius) prietaisg (-us) vadovaukités ,, FKG“” interneto svetainéje pateiktomis apdorojimo
instrukcijomis.

Su instrumenty (pakartotiniu) apdorojimu susije jspéjimai ir atsargumo priemonés
e Sterils XP-4D® endodontiniai instrumentai gali biti pakartotinai naudojami laikantis ,, FKG“
svetainéje pateikty tvarkymo instrukcijy.

Be to, pries kiekvieng naudojima gydytojas privalo patikrinti instrumentus ir nustatyti galimus defekty
pozymius.

Jvykus nelaimingam atsitikimui

e Pagal taikomas vietines nuostatas apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius batina pranesti
gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.
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11) NAUDOJIMO PROTOKOLAS

Saknies kanaly gydymas

1 pav.

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

2 pav.

Sukurkite tiesig vainikine ir spinduline prieiga.

Jei reikia, pulpos audiniams pasalinti naudokite pulpekstraktoriy. / Saknies kanalg pulpekstraktoriy
visada jveskite atsargiai.

Naudodami ISO 010 atitinkantj rankinj instrumentg istirkite kanala.

Nustatykite darbinj ilgj, pasitelkdami rentgeno nuotrauka. Papildomai galima nustatyti darbinj ilgj
elektroniniu bldu.

Naudodami XP-4D® STARTER instrumenty, suformuokite pradinj taka, kol instrumentas pasieks is
anksto nustatytg darbinj ilgj.

Naudokite XP-4D® STARTER ilgais judesiais, kol pasieksite darbinj ilgj, visiSkai iStraukite instrumentg i$
kanalo, pasalinkite atplaiSas ir grjzkite prie darbinio ilgio.

Pradékite formavimo procediirg, taikydami jprastg drékinimo protokola.

Jkiskite formavimo instrumentg XP-4D® STANDARD | kanalg, kol pajusite pasiprieSinima (1 pav.), Siek
tiek atitraukite (atlaisvindami antgalj) ir jjunkite variklj.

Naudodami labai ilgus Svelnius judesius leiskite instrumentui pasiekti darbinj ilgj (DL) (2 pav.). Taikykite
labai nedidelj spaudima virsiinés link, kad instrumentas pasyviai judéty kanalu. Kartokite, kol pasieksite
darbinj ilgj. Paprastai darbinis ilgis pasiekiamas per vieng ar du bandymus. Prie$ pakartotinai jkiSdami
instrumentg, nuvalykite nuo jo atplaisas.

Niekada nenaudokite jégos ir visada sukite bei judinkite instrumentg, kol jis yra kanale. Visuomet
laikykite kanalg pripildytg drékiklio, kad kanalo erdvéje nesikaupty atplaiSos.

Pasieke darbinj ilgj, iStraukite instrumenta.

10) Drékinkite kanala, kad pasalintuméte pakibusias atplaisas.
11) Jei reikia, pakartokite 6—9 instrukcijas su XP-4D® MEDIUM ir XP-4D® LARGE instrumentais,

atsizvelgdami j numatoma kanalo virsinés skersmenj.

12) Pasirinkite gutapercos smailyjj kigj, atitinkantj paskutinio naudoto formavimo instrumento dydj, ir

patikrinkite, ar preparatas yra tinkamo dydzio; XP-4D® Bio GP Cone kigiai yra pazyméti spalvomis,
atitinkanciomis XP-4D® instrumentus.

13) Taikykite jprastg dezinfekcijos protokolga.

Suformave visus kanalus, pereikite prie jy gilaus valymo. Norédami pasiekti optimaly rezultatqg, naudokite

,Finisher”,

Baige valyti kanalus, pereikite prie kito gydymo etapo:
14) Obturuokite XP-4D® Bio GP cone kdgiais ir hermetiku. Rekomenduojama naudoti

,, TotalFill® BC Sealer™*,
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Sakny kanaly pergydymas

1 pav.
1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

2 pav. 3 pav. 4 pav. 5 pav. 6 pav.

Svelniai jkiskite pergydymo instrumentg j obturacijos medziagg, kad sukurtuméte 3—4 mm pradinj
taska XP-4D antgaliui (1 pav.). Noredami pasiekti optimaly rezultatq, naudokite DR1 (,,D-Race”).
J1asinkite lasg tirpiklio j suformuotg virsiinés erdve ir palaukite bent 1 minute (2 pav.).

Jdékite XP-4D® STANDARD antgalj j paruostg vietg gutapercoje, siek tiek atlaisvinkite ir jjunkite variklj
(3 pav.). Rekomenduojama: 800-1 000 aps./min. — 1 Ncm.

Naudokite stumdomajj judesj, kol XP-4D® STANDARD antgalis jsiskverbs j gutaperég. Tada naudodami
nedidelj spaudimg, padékite XP-4D® STANDARD instrumentui judéti kanalu Zemyn, kol pasieksite
darbinj ilgj arba ankstesnés plombinés medZiagos galg (4 pav.). Jei reikia, jpilkite tirpiklio.

Leiskite XP-4D® STANDARD Ssvelniai jsisukti aplink gutapercg ir pasalinkite dideles gutapercos daleles
ilgais, Svelniais judesiais (5 pav.). Pastaba: gali reikéti pasalinti gutaper¢g nuo instrumento pavirsiaus.
Pasaline gutapercg, nustatykite darbinj ilgj (DL) elektroniniu apekso lokatoriumi.

Patvirtinus DL, pasiekite §j ilgj su XP-4D® STANDARD instrumentu, iSskalaukite ir uZpildykite pulpos
kamerg bei kanalus NaOCI.

Naudokite XP-4D® STANDARD ilgais, Svelniais judesiais iki DL ir skalaukite kanalg, kad pasalintuméte
pakibusias atplaisas.

Pasieke darbinj ilgj, iStraukite instrumenta.

10) Drékinkite kanala, kad pasalintuméte pakibusias atplaisas.
11) Jei reikia, pakartokite 8-9 instrukcijas su XP-4D® MEDIUM ir XP-4D® LARGE instrumentais,

atsizvelgdami j numatoma kanalo virStnés skersmenj.

12) Pasirinkite gutapercos smailyjj kiigj, atitinkantj paskutinio naudoto formavimo instrumento dydj, ir

patikrinkite, ar preparatas yra tinkamo dydzio; XP-4D® Bio GP Cone kigiai yra pazyméti spalvomis,
atitinkanciomis XP-4D® instrumentus.

13) Taikykite jprastg dezinfekcijos protokolga.

Suformave visus kanalus, pereikite prie jy gilaus valymo. Norédami pasiekti optimaly rezultatqg, naudokite

,Finisher R”.

Baige valyti kanalus, pereikite prie kito gydymo etapo:
14) Obturuokite XP-4D® Bio GP cone kdgiais ir hermetiku. Rekomenduojama naudoti

,, TotalFill® BC Sealer™*,

12) LAIKYMO SALYGOS IR TRUKME, GALIOJIMO LAIKAS

Steriliy instrumenty galiojimo laikas — 5 metai. Tinkamumo naudoti terminas nurodytas ant pakuotés.
Sterilumas uztikrinamas ir garantuojamas visg galiojimo laikg, nebent pakuoté paZeidZiama arba nesilaikoma
tinkamy laikymo salygy.
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PAKARTOTINIO APDOROJIMO PROTOKOLAS

Instrumentai turi bGti apdorojami laikantis ,,FKG” svetainéje pateikty tvarkymo instrukcijy.

Dél naudojamy instrumenty ir (arba) medZiagy konstrukcijos ir jei etiketése ar prietaisy naudojimo
instrukcijose nenurodyta kitaip, bendras maksimalus panaudojimy skaicius yra 8 kanalai, o pakartotinai
apdoroti galima iki 10 karty.

ISMETIMAS

Kai prietaisas nebéra tinkamas naudoti, pasirtpinkite, kad jis baty iSmestas pagal galiojancius jstatymus ir
kitus teisés aktus.

SIMBOLIAI

Naudojimo instrukcijos ir etikeciy simboliy paaiskinimus rasite dokumente ,FKG naudojamy simboliy
Zodynas”, kuris pateikiamas ,,FKG" interneto svetainéje.

C€

1639
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TIKAI LIETOSANAI ZOBARSTNIECIBA

LIETOSANAS INSTRUKCIJA — XP-4D®

1) APRAKSTS

XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
Viles darbdala ir diezgan dzelteniga Viles darbdala ir diezgan zilgana
leteicamais atrums: 800—1000 apgr./min.
Griezes momenta robezveértiba: 1 Ncm

2) ATSAUCES NUMURI

Garums, mm
Atsauces numuri Apziméjums lzmeéri Sterils Atka.rtOtL 21 25 31
lietojams

XP-4D STARTER 020/.03v JA JA X X X

XP-4D STANDARD 030/.03v JA JA X X X
$1.XB0.00.0xx.FK — —

XP-4D MEDIUM 040/.03v JA JA X X X

XP-4D LARGE 050/.03v JA JA X X X

XP-4D Assortment 020/030/040/050/.03v JA JA X X X
S$1.XB0.00.SAx.FK XP-4D Sequence 020/030/.03v JA JA X X X

Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v JA JA X

* Sis jerices var izmantot ne vairak ka astoniem kanaliem, un tas var apstradat lidz 10 reizém.

3) LIETOSANAS PARAMETRI

leteicamais atrums: 800—-1000 apgr./min. nepartraukta rotacija
Griezes momenta robezvértiba: 1 Ncm
XP-4D® instrumenti ir saderigi ar endodontiskajiem motoriem, kas atbilst standarta ISO 1797 prasibam.

4) PAREDZETAIS LIETOJUMS

XP-4D® endodontiskie instrumenti ir paredzéti saknu kanalu arstésanai un atkartotai arstésanai.

5)  INDIKACIAS LIETOSANAI

XP-4D® endodontiskie instrumenti ir indicéti pulpas vai periapikalu slimibu gadijuma, kuram nepiecieSama
saknu kanalu arstésana.
Visi instrumenti ir paredzéti saknu kanalu sagatavosanai, veidosanai un atkartotai arstésanai.
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XP-4D® endodontiskie instrumenti ir paredzéeti kvalificetiem veselibas apripes specialistiem lietosanai
medicinas iestadeés vai slimnicas.

6) GALVENAS EKSPLUATACIJAS TPASIBAS

XP-4D® instrumenti atbilst visam piemérojamajam 1SO 3630 standartu sérijas testéSanas prasibam.

7) SASTAVS

So instrumentu darbdala ir izgatavota no nikela-titana sakauséjuma un tai ir kats (ar Crominox parklats
jaunsudrabs). XP-4D® endodontiskajiem instrumentiem ir silikona gala aizturis, lai noteiktu saknu kanala
sagatavosanas darba garumu.

Uzgala diametra
identifikacija*

KATS DZILUMA ATZIMES DARBDALA

*Attiecas tikai uz galigajam formas vilém (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

8) KONTRINDIKACIJAS

Nav zinams par kontrindikacijam $ai pacientu grupai.

9) NELABVELIGAS REAKCIJAS

Nav zinamas.

10) BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

JUsu, jdsu pacientu un treSo personu drosSibas labad ievérojiet talak noraditas drosibas piezimes, lai l1dz
minimumam samazinatu $adus riskus, kas saistiti ar XP-4D® endodontiskajiem instrumentiem.

Lietotaja kvalifikacija un pacientu grupa
e LietoSanas instrukcijas ir izstradajuma sastavdala, un tas ir uzmanigi jaizlasa pirms ta lietoSanas, tam
jabtt pieejamam jebkura laika.
e XP-4D® endodontiskos instrumentus var izmantot tikai saskana ar paredzéto lietojumu, jebkadi citi
lietojuma veidi nav at]auti.
¢ Sie instrumenti netika testéti uz bérniem, gritniecém un ar kriti barojo$am sievietém.

Infekcijas / toksiskas vai alergiskas reakcijas apdraudéjumi
e XP-4D® endodontiskos instrumentus nedrikst lietot personam, par kuram ir zinams, ka tam ir
alergiska jutiba pret nikela-titana savienojumiem un silikonu.
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e Savas drosibas labad valkajiet individualos aizsarglidzeklus (maskas, cimdus un aizsargbrilles)
arstésanas un instrumenta apstrades laika.
e Nelietojiet to, ja sterilais iepakojums ir saplisis, bojats vai mitrs.
o Nelietojiet instrumentus péc deriguma termina beigam.
e Atkartoti lietojamiem instrumentiem lietojiet apstiprinatus tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus:
- Mazgasana: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentracija)
- Termiska dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentracija)
saskana ar apstrades instrukcijam (skatit 13. sadalu).
e Piemérota veida apstradajiet instrumentu pirms utilizacijas.

Saplisanas / nolietoSanas / ieelposanas vai norisanas apdraudéjumi

Bojats instruments vai ta sastavdalas var traumét pacientus, lietotajus un tresas personas.

e Rapigiizlasiet etiketi, markéjumu uz iepakojuma un 3o lietoSanas instrukciju, lai parliecinatos, ka
ierices identifikacija un lietoSana ir pareiza.

e Izmantojot XP-4D® endodontiskos instrumentus, lietojiet koferdamu, lai pasargatu pacientu no
ieelpo$anas vai norisanas.

e \Veiciet vairakus rentgenuznémumus dazados lenkos, lai noteiktu saknu kanalu anatomiju (garumu,
platumu un izliekumu).

e Vienmér parbaudiet instrumentu(-s) pirms lietoSanas un izmetiet to(-s), ja ir kads(-i) vizualais(-ie)
defekts(-i).

e Plaisasana, deformacijas, korozijas pazimes, krasas vai markéjuma nodilums liecina par to, ka ierice
nenodroSina paredzamo shiegumu un vairs nav lietojama.

e Regulari tiriet rievinas un parbaudiet instrumentu lietoSanas laika, un izmetiet to, ja tam ir kadas
deformacijas vai nodiluma pazimes.

e Ja XP-4D® endodontiskais instruments nevirzas uz priekSu viegli, izvelciet to no kanala, iztiriet,
parbaudiet ta griezo$as malas, péc tam izskalojiet kanalu un atkartojiet procesu.

e SterlizéSanas temperatira nedrikst parsniegt 135 °C.

lerices iepakojums

e Instrumentu iepakojumu pirms atvérSanas vajadzétu rlpigi parbaudit (iepakojuma integritati, vai nav
mitruma, instrumentu vizualas degradacijas pazimju), lai parliecinatos, ka iepakojuma integritate
transportésanas un glabasanas laika nav apdraudéta.

e Jaiepakojums ir ticis atvérts, ir bojats vai kluvis mitrs vai ir beidzies deriguma termins, netiek
garantéta iepakojuma esoso instrumentu sterilitate. lzmetiet ierici(-es), kas ir vienreizlietojamas, un
vairakkart lietojamas(-o) ierices(-Cu) gadijuma sekojiet apstrades instrukcijam, kas ir pieejamas FKG
vietné.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi, apstradajot (parstradajot) instrumentus
e XP-4D® endodontiskie instrumenti, kas tiek piegadati sterili, var tikt apstradati vairakkartéjai
lietoSanai, ievérojot FKG timeklvietné pieejamas parstrades instrukcijas.

Turklat praktizéjosais specialists atbild par to, ka pirms katras lietoSanas reizes vina instrumenti vienmér
tiek parbaudtti, lai identificétu iespéjamas defektu pazimes.

Ja notiek negadijums

e Par visiem nopietniem notikumiem saistiba ar produktu ir jazino razotajam un atbildigajam iestadém
saskana ar vietéjiem noteikumiem.
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11) LIETOSANAS PROTOKOLS

Saknes kanala arstnieciba

1. attéls

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

2. attels

Izveidojiet taisnu koronalo un radikularo piekluvi.

Ja nepiecieSams, izmantojiet pulpas ekstraktoru, lai iznemtu pulpas audus. Pulpas ekstraktors vienmér
saudzigi jaievada saknes kanala.

Kanala izpétei izmantojiet 1ISO 010 rokas vili.

Nosakiet darba garumu, izmantojot rentgenogrammu. Turklat var panakt elektronisku darba garuma
noteikSanu.

Izveidojiet slidésanas trajektoriju ar XP-4D® STARTER , lidz vile sasniedz iepriek$ noteikto darba
garumu.

XP-4D® STARTER jalieto, izmantojot garas kustibas, I1dz darba garumam, pilniba jaiznem vile no kanala,
janotira gruZzi un jaatgriez darba garuma.

Saciet veidoSanas procediru, izmantojot ierasto irigacijas protokolu.

levietojiet veidoSanas vili XP-4D® STANDARD kanal3, I1dz jatat pretestibu (1. att.), ievelciet to atpakal
(gals atbrivots) un iedarbiniet motoru.

Lai sasniegtu darba garumu (DG), veiciet |oti garas, vieglas kustibas (2. att.). Pielietojiet |oti vieglu
apikalo spiedienu un laujiet vilei pasivi virzities pa kanalu. Atkartojiet, [1dz sasniegts darba garums.
Parasti tas jasasniedz viena vai divos méginajumos. Pirms atkartotas ievietoSanas notiriet rievinas no
jebkadiem gruziem.

Nekad nepiespiediet vili ar spéku un vienmér |aujiet tai griezties un kustéties, atrodoties kanala. Vilu
lietoSanas laika kanals vienmér ir piepildits ar irigantu, lai izvairitos no gruzu uzkrasanas kanala
dobuma.

Kad ir sasniegts darba garums, iznemiet vili.

10) Veiciet irigaciju kanala, lai atbrivotos no suspendétiem gruziem.
11) Ja nepiecieSams, atkartojiet 6.—9. darbibu secigi ar XP-4D® MEDIUM un XP-4D® LARGE vilém,

pamatojoties uz paredzamo saknu kanala apikalo diametru.

12) Izvélieties gutapercas konusu, kas atbilst pédéjo izmantoto veidoSanas vilu izméram, un parliecinieties,

ka preparata izmérs ir pareizs; XP-4D® Bio GP Cones ir krasu kodéti, lai tie atbilstu XP-4D® vilém.

13) leveérojiet ierasto dezinfekcijas protokolu.

Tiklidz visu kanalu forma ir izveidota, parejiet pie kanalu padzilinatas tiriSanas. Lai iegltu optimalu rezultatu, ir
ieteicams izmantot Finisher.

Tikldz kanalu tiriSana ir pabeigta, parejiet pie nakamas arstésanas fazes.
14) Aizdariet ar XP-4D® Bio GP cone un kanalu noslédzéju. leteicams lietot TotalFill® BC Sealer™.
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Saknu kanalu atkartota arstésana

1. attéls
1)
2)
3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

2. attels 3. attels 4. attels 5. attéls 6. attels

Viegli ievietojiet atkartotas apstrades instrumentu obturacijas materiala, lai izveidotu 3—4 mm sakuma
punktu XP-4D uzgalim (1. att.). Lai iegltu optimalu rezultatu, ieteicams lietot DR1 (D-Race).

(2. att.).

levietojiet XP-4D® STANDARD uzgali sagatavotaja dobuma gutaperca, nedaudz atbrivojiet to un
iedarbiniet motoru (3. att.). leteicams: 800—1000 apgr./min. — 1 Ncm.

Veiciet knabasanas kustibas, Iidz XP-4D® STANDARD gals pieskaras gutapercai. Péc tam ar vieglu
spiedienu virziet XP-4D® STANDARD pa kanalu, Iidz tiek sasniegts darba garums vai iepriekséja
Laujiet XP-4D® STANDARD viegli apvit gutapercu un ar gariem, maigiem vézieniem izvilkt lielas
gutapercas Skipsnas (5. att.). Piezime. lespéjams, no instrumenta virsmas bis janonem gutaperca.
Péc gutapercas nonemsanas nosakiet darba garumu (DG) ar elektronisko virsotnes lokatoru.

Kad DG ir apstiprinats, sasniedziet So garumu ar XP-4D® STANDARD, veiciet irigaciju un piepildiet
pulpas kameru un kanalus ar NaOCI.

Izmantojiet XP-4D® STANDARD gariem, maigiem vézieniem lidz DG un veiciet irigaciju kanala, lai
likvidétu suspendétos gruzus.

Kad ir sasniegts darba garums, iznemiet vili.

10) Veiciet irigaciju kanala, lai atbrivotos no suspendétiem gruziem.
11) Ja nepiecieSams, atkartojiet 8.—9. darbibu secigi ar XP-4D® MEDIUM un XP-4D® LARGE vilém,

pamatojoties uz paredzamo saknu kanala apikalo diametru.

12) Izvélieties gutapercas konusu, kas atbilst pédéjo izmantoto veidoSanas vilu izméram, un parliecinieties,

ka preparata izmérs ir pareizs; XP-4D® Bio GP Cones ir krasu kodéti, lai tie atbilstu XP-4D® vilém.

13) levérojiet ierasto dezinfekcijas protokolu.

Tiklidz visu kanalu forma ir izveidota, parejiet pie kanalu padzilinatas tiriSanas. Lai iegltu optimalu rezultatu, ir
ieteicams izmantot Finisher R.

Tikldz kanalu tiriSana ir pabeigta, parejiet pie nakamas arstésanas fazes.
14) Aizdariet ar XP-4D® Bio GP cone un kanalu noslédzéju. leteicams lietot TotalFill® BC Sealer™.

12) GLABASANAS APSTAKLI UN TERMINS, DERIGUMA TERMINS

Sterilo instrumentu deriguma termins ir 5 gadi. IzlietoSanas datums ir noradits uz iepakojuma.
Sterilitate saglabajas un tiek garantéta visu deriguma terminu, ja iepakojums nav bojats un tika ievéroti
glabasanas nosacijumi.
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13) APSTRADES PROTOKOLS

14)

15)

Instrumenti jaapstrada, ievérojot apstrades instrukcijas, kas ir pieejamas FKG vietné.

Instrumentu un/vai materialu uzbives dél un ja uz markéjuma vai lietosanas instrukcijas nav noraditas
kontrindikacijas, kopéjais (maksimalais) lietosanas reizu skaits ir astoni kanali, un to var apstradat lidz
10 reizém.

IZMESANA

lericei sasniedzot dzives cikla beigas, parliecinieties, ka ta tiek deponéta atbilstosi piemérojamiem tiesibu
aktiem un noteikumiem.

SIMBOLI

LietoSanas instrukcijas un etiketés eso$o simbolu noskaidro$anai izmantojiet dokumentu “FKG izmantoto
simbolu vardnica”, kas ir pieejams FKG vietné.

C€

1639
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UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

GEBRUIKSAANWIUZING - XP-4D®

1) OMSCHRUVING

XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
Werkgedeelte van de vijl vrij gelig Werkgedeelte van de vijl vrij blauwig
Aanbevolen snelheid: 800-1000 tpm
Max. draaimoment: 1 Ncm

2) REFERENTIES

Lengte in mm

Referenties Aanduiding Maten Steriel | Herbruikbaar* | 21 | 25 | 31

XP-4D STARTER 020/.03v JA JA X X X

XP-4D STANDARD | 030/.03v JA JA X X X
S1.XB0.00.0xx.FK

XP-4D MEDIUM 040/.03v JA JA X X X

XP-4D LARGE 050/.03v JA JA X X X

XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v JA JA X X X
S1.XB0.00.SAx.FK | XP-4D Sequence 020/030/.03v JA JA X X X

Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v JA JA X

* Deze hulpmiddelen kunnen voor maximaal 8 kanalen worden gebruikt en kunnen tot 10 keer worden herverwerkt.

3) GEBRUIKSPARAMETERS

Aanbevolen snelheid: 800-1000 tpm continue rotatie.
Max. draaimoment: 1 Ncm
XP-4D®-instrumenten zijn compatibel met endomotoren die voldoen aan ISO 1797.

4) BEOOGD GEBRUIK

Endodontische instrumenten van het type XP-4D® zijn uitsluitend bedoeld voor de behandeling en
herbehandeling van wortelkanalen.

5) INDICATIES VOOR GEBRUIK

Endodontische instrumenten van het type XP-4D® zijn geindiceerd voor aandoeningen van de pulpa en/of
periapicale aandoeningen die endodontisch moeten worden behandeld.
Alle instrumenten zijn ontworpen voor de preparatie, vormgeving en herbehandeling van wortelkanalen.
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Endodontische instrumenten van het type XP-4D® zijn bedoeld voor gebruik in medische omgevingen of
ziekenhuizen, door geschoolde zorgverleners.

6) BELANGRIKSTE PRESTATIEKENMERKEN

XP-4D®-instrumenten voldoen aan alle toepasselijke testeisen in de normenserie 1ISO 3630.

7) SAMENSTELLING

Het werkgedeelte van deze instrumenten is gemaakt van nikkel-titanium (NiTi) en ze hebben een steel van
met Crominox geplateerd alpaca-metaal. Endodontische instrumenten van het type XP-4D® zijn voorzien van
een siliconen endostop om de werklengte van het te preparen wortelkanaal te bepalen.

Identificatie
tipdiameter*

STEEL DIEPTEMARKE WERKGEDEELTE
RINGEN

*Alleen van toepassing voor vijlen voor definitieve vormgeving (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

8) CONTRA-INDICATIE

Voor de patiéntenpopulatie is geen contra-indicatie bekend.

9) BUWERKINGEN

Geen bekend.

10) WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voor uw eigen veiligheid, de veiligheid van uw patiénten en de veiligheid van derden moeten de
onderstaande veiligheidsinstructies worden opgevolgd om de volgende risico’s van de endodontische
instrumenten van het type XP-4D® tot een minimum te beperken:

Gebruikerskwalificatie en patiéntenpopulatie
e De gebruiksaanwijzing maakt onderdeel uit van het product en moet vodr gebruik zorgvuldig worden
doorgelezen en moet altijd toegankelijk zijn.
e Endodontische instrumenten van het type XP-4D® mogen alleen worden gebruikt in
overeenstemming met het beoogde gebruik; elk ander soort gebruik is niet toegestaan.
e De instrumenten zijn niet getest bij kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven.

Gevaar voor infectie/toxische of allergische reactie
e Endodontische instrumenten van het type XP-4D® mogen niet worden gebruikt bij personen met een
bekende allergie/overgevoeligheid voor nikkel-titanium en silicone.
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Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (maskers, handschoenen en
veiligheidsbril) tijdens het gebruik en de herverwerking van het instrument.
Niet gebruiken als de steriele verzegeling verbroken, beschadigd of nat is.
Gebruik de instrumenten niet na de uiterste gebruiksdatum.
Voor herbruikbare instrumenten moeten goedgekeurde reinigings- en desinfectiemiddelen worden
gebruikt, zoals:
- Wassen: Neodisher® Mediclean Forte (concentratie 0,5%)
- Thermische desinfectie: Neodisher® Mediklar Special (concentratie 0,03%)
in overeenstemming met de herverwerkingsinstructies (zie hoofdstuk 13).
Herverwerk het instrument op de juiste manier voordat u het afvoert als afval.

Gevaar van breuk/aantasting/inademing of inslikken
Een beschadigd instrument of beschadigde componenten kunnen letsel bij patiénten, gebruikers en
derden veroorzaken.

Lees het etiket, de markering op de verpakking en deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig, om ervoor te
zorgen dat het hulpmiddel correct wordt geidentificeerd en gebruikt.

Gebruik een cofferdam bij toepassing van endodontische instrumenten van het type XP-4D® om
inademing of inslikken door de patiént te voorkomen.

Maak meerdere rontgenfoto’s vanuit verschillende hoeken om de anatomie van de wortelkanalen
(lengte, breedte en kromming) te bepalen.

Controleer het (de) instrument(en) altijd véoér gebruik en gooi dit (deze) weg wanneer u zichtbare
defecten vaststelt.

Scheuren, vervormingen, corrosie, verkleuring of verlies van de markering zijn tekenen dat het
hulpmiddel niet meer het vereiste prestatieniveau bereikt en moet worden weggegooid.

Reinig groeven regelmatig en inspecteer het instrument tijdens gebruik en gooi het weg als u
tekenen van vervorming of slijtage ziet.

Als een endodontisch instrument van het type XP-4D® niet gemakkelijk kan worden verplaatst, moet
u het uit de kanaal terugtrekken, reinigen, de snijranden controleren, het kanaal spoelen en
vervolgens de procedure herhalen.

De maximale sterilisatietemperatuur is 135 °C.

Verpakking van het hulpmiddel

De verpakking van de instrumenten moet zorgvuldig worden gecontroleerd voordat deze wordt
geopend (niet-beschadigde verpakking, geen vocht, geen zichtbare aantasting van instrumenten) om
te garanderen dat de verpakking niet is beschadigd tijdens transport en opslag.

Als de verpakking is geopend, beschadigd of nat is geworden of als de uiterste gebruiksdatum is
verstreken, kan de steriliteit van de instrumenten in de verpakking niet meer worden gegarandeerd.
Gooi het (de) hulpmiddel(en) voor eenmalig gebruik weg en raadpleeg de herverwerkingsinstructies
op de website van FKG voor hulpmiddelen voor meervoudig gebruik.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor de (her)verwerking van instrumenten

Endodontische instrumenten van het type XP-4D® worden steriel geleverd en kunnen voor
meervoudig gebruik worden herverwerkt in overeenstemming met de herwerkingsinstructies die
beschikbaar zijn op de website van FKG.

Ook moet de gebruiker de instrumenten vdor elk gebruik controleren op eventuele mogelijke defecten.
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Bij een ongeval

Alle ernstige voorvallen in verband met dit product moeten worden gemeld bij de fabrikant en de
bevoegde autoriteit, in overeenstemming met plaatselijke voorschriften.

11) GEBRUIKSPROTOCOL

Wortelkanaalbehandeling

Afbeelding 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)
10)
11)

12)

13)

Afbeelding 2

Maak een rechte coronale en radiculaire toegang.

Gebruik indien nodig een extirpatienaald om pulpaweefsel te verwijderen. Extirpatienaalden moeten
altijd voorzichtig in het wortelkanaal worden ingebracht.

Gebruik een ISO 010-handvijl om het kanaal te navigeren.

Bepaal de werklengte onder radiologie. Daarnaast kan de werklengte ook elektronisch worden
bepaald.

Geef een glijpad vorm met de XP-4D® STARTER totdat de vijl de vooraf bepaalde werklengte heeft
bereikt.

Gebruik de XP-4D® STARTER in lange halen tot de werklengte is bereikt, verwijder de vijl volledig uit
het kanaal, verwijder debris en ga terug naar de werklengte.

Begin met de vormgevingsprocedure en pas daarbij uw gebruikelijke irrigatieprotocol toe.

Breng de vormgevingsvijl XP-4D® STANDARD in tot u weerstand voelt (afbeelding 1), trek hem terug
(de tip mag niet geklemd zitten) en start de motor.

Gebruik zeer lange, geleidelijke halen om de werklengte te bereiken (WL) (afb. 2). Oefen zeer lichte
apicale druk uit en laat de vijl passief het wortelkanaal volgen. Herhaal dit tot de werklengte is bereikt.
Meestal moet hij in één of twee pogingen worden bereikt. Ontdoe de groeven van debris voordat de
vijl opnieuw wordt ingebracht.

Forceer de vijl nooit en laat hem altijd draaien en bewegen terwijl hij in het kanaal zit. Zorg dat het
kanaal tijdens het gebruik van de vijlen altijd gevuld is met irrigatiemiddel om ophoping van debris in
de kanaalholte te voorkomen.

Verwijder de vijl als de werklengte is bereikt.

Irrigeer het kanaal om aanwezig debris te verwijderen.

Herhaal de instructies 6 tot 9 indien nodig met de vijl XP-4D® MEDIUM en XP-4D® LARGE van de
vijlsequentie, afhankelijk van de verwachte apicale diameter van het wortelkanaal.

Kies de guttaperchaconus die overeenkomt met de maat van de laatst gebruikte vormgevingsvijl en
controleer of de preparatie de juiste maat heeft; de XP-4D® Bio GP Cones hebben een kleurcodering
die overeenkomt met de XP-4D®-vijlen.

Pas uw gebruikelijke desinfectieprotocol toe.

Nadat alle kanalen zijn vormgegeven, moeten ze diep worden gereinigd. Voor een optimaal resultaat wordt het
gebruik van een afwerkvijl (Finisher) aanbevolen.
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Nadat de kanalen zijn gereinigd kunt u doorgaan met de volgende behandelfase:

14)

obtureer met de XP-4D® Bio GP cone en sealer. Daarvoor wordt TotalFill® BC Sealer™ aanbevolen.

Herbehandeling wortelkanaal

Afbeelding 1

1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)
9)
10)
11)

12)

13)

Afbeelding 2 Afbeelding 3 Afbeelding 4 Afbeelding 5 Afbeelding 6

Breng voorzichtig een herbehandelingsinstrument in het obturatiemateriaal in om een startpunt van
3-4 mm te creéren voor de XP-4D-tip (afb. 1). Voor een optimaal resultaat wordt het gebruik van DR1
(D-Race) aanbevolen.

Breng een druppel oplosmiddel in de gecreéerde coronale ruimte aan en wacht ten minste 1 minuut
(afb. 2).

Steek de tip van de XP-4D® STANDARD in de geprepareerde ruimte in de gutta percha, laat hem iets
loskomen en start de motor (afb. 3). Aanbevolen snelheid: 800-1000 tpm - 1 Ncm.

Gebruik een pikkende beweging totdat de tip van de XP-4D® STANDARD grip heeft in de gutta percha.
Gebruik vervolgens lichte druk om de XP-4D® STANDARD door het kanaal te bewegen tot de
werklengte of tot het einde van het eerdere vulmateriaal is bereikt (afb. 4). Voeg indien nodig
oplosmiddel toe.

Laat de XP-4D® STANDARD zachtjes in de gutta percha draaien om zo in lange, geleidelijke halen grote
strengen gutta percha eruit te halen (afb. 5). Opmerking: Het kan nodig zijn om gutta percha van het
oppervlak van het instrument te verwijderen.

Bepaal na het verwijderen van de gutta percha de werklengte (WL) met een elektronisch apexlocatie-
instrument.

Zorg, zodra de WL is bepaald, dat u deze werklengte bereikt met de XP-4D® STANDARD, irrigeer en vul
vervolgens de pulpakamer en kanalen met NaOCI.

Gebruik de XP-4D® STANDARD met lange, geleidelijke halen tot aan de WL en irrigeer het kanaal om
aanwezig debris te verwijderen.

Verwijder de vijl als de werklengte is bereikt.

Irrigeer het kanaal om aanwezig debris te verwijderen.

Herhaal de instructies 8 en 9 indien nodig met de vijl XP-4D® MEDIUM en XP-4D® LARGE van de
vijlsequentie, afhankelijk van de verwachte apicale diameter van het wortelkanaal.

Kies de guttaperchaconus die overeenkomt met de maat van de laatst gebruikte vormgevingsvijl en
controleer of de preparatie de juiste maat heeft; de XP-4D® Bio GP Cones hebben een kleurcodering
die overeenkomt met de XP-4D®-vijlen.

Pas uw gebruikelijke desinfectieprotocol toe.

Nadat alle kanalen zijn vormgegeven, moeten ze diep worden gereinigd. Voor een optimaal resultaat wordt het
gebruik van de afwerkvijl Finisher R aanbevolen.

Nadat de kanalen zijn gereinigd kunt u doorgaan met de volgende behandelfase:

14)

obtureer met de XP-4D® Bio GP cone en sealer. Daarvoor wordt TotalFill® BC Sealer™ aanbevolen.
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BEWAAROMSTANDIGHEDEN; UITERSTE BEWAAR- EN GEBRUIKSDUUR

De uiterste gebruiksduur is 5 jaar voor steriele instrumenten. De uiterste gebruiksdatum wordt vermeld op
de verpakking.

De steriliteit wordt behouden en gegarandeerd gedurende de gehele bewaarduur, tenzij de verpakking
beschadigd is of de bewaaromstandigheden niet worden opgevolgd.

HERVERWERKINGSPROTOCOL

Instrumenten moeten worden herverwerkt in overeenstemming met de volgende herwerkingsinstructies,
die beschikbaar zijn op de website van FKG.

Vanwege het ontwerp van de instrumenten en/of materialen en indien de etikettering of gebruiksaanwijzing
van het hulpmiddel geen tegenstrijdige indicaties bevat, mogen deze in totaal (maximaal) 8 keer in
wortelkanalen worden gebruikt en kunnen tot maximaal 10 keer worden herverwerkt.

AFVOEREN ALS AFVAL

Wanneer het einde van de levensduur van een hulpmiddel is bereikt, moet u ervoor zorgen dat het volgens
de geldende wet- en regelgeving wordt afgevoerd als afval.

SYMBOLEN

Voor een uitleg van de symbolen voor gebruiksaanwijzingen en etiketten raadpleeg het document
‘Verklarende lijst met symbolen die door FKG worden gebruikt’, dat beschikbaar is op de website van FKG.

C€

1639
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BARE TIL DENTAL BRUK

BRUKSANVISNING — XP-4D®

1) BESKRIVELSE

XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
Filens kontaktdel heller gulaktig Filens kontaktdel heller bldaktig
Anbefalt hastighet: 800-1000 o/min
Dreiemomentgrense: 1 Ncm

2) REFERANSER

Lengde i mm

Referanser Betegnelse Storrelser Steril Gjenbrukbar* | 21 | 25 | 31

XP-4D STARTER 020/.03v JA JA X X X

XP-4D STANDARD | 030/.03v JA JA X X X
$1.XB0.00.0xx.FK

XP-4D MEDIUM 040/.03v JA JA X X X

XP-4D LARGE 050/.03v JA JA X X X

XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v JA JA X X X
S1.XB0.00.SAx.FK | XP-4D Sequence 020/030/.03v JA JA X X X

Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v JA JA X

* Disse enhetene kan brukes maksimalt til 8 kanaler og kan reprosesseres inntil 10 ganger.

3) BRUKSPARAMETRE

Anbefalt hastighet: 800-1000 o/min, kontinuerlig rotasjon
Dreiemomentgrense: 1 Ncm
XP-4D®-instrumenter er kompatible med endodontisk motorer som samsvarer med ISO 1797.

4) TILTENKT BRUK

XP-4D® endodontiske instrumenter er beregnet til rotkanalbehandling og ny behandling.

5) BRUKSANVISNING

XP-4D® endodontiske instrumenter er indisert i tilfelle skader i pulpa eller periapikale sykdommer som krever
rotkanalbehandling.

Alle instrumenter er designet for preparering, forming og ny behandling av rotkanaler.

XP-4D® endodontiske instrumenter er beregnet pa bruk i tannlegepraksis eller pa sykehus av kvalifisert
helsepersonell.
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6) NOKKELEGENSKAPER

XP-4D® instrumenter samsvarer med alle gjeldende testkrav i standardserien ISO 3630.

7) SAMMENSETNING

Kontaktdelen til disse instrumentene er laget i nikkeltitan og har et skaft (Crominox-plettert med nysglv). XP-
4D® endodontiske instrumentene har em silikonstopper for a bestemme arbeidslengden for
rotkanalpreparasjonen.

Identifikasjon av
spissdiameter*

SKAFT DYBDEMERKER KONTAKTDEL

*Gjelder bare for filer for sluttforming (STANDARD/MIDDELS/STOR)

8) KONTRAINDIKASJON

Ingen kontraindikasjon basert pa pasientpopulasjon er kjent.

9) BIVIRKNINGER

Ingen kjente.

10) ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

For din egen sikkerhet, for dine pasienters sikkerhet og for tredjeparts sikkerhet ma du fglge alle
sikkerhetsmerknadene nedenfor for a3 minimere de fglgende farene ved XP-4D® endodontiske instrumenter:

Brukerkvalifikasjoner og pasientpopulasjon:
e Bruksanvisningen er en del av produktet og ma leses grundig fgr bruk. Oppbevar tilgjengelig til
enhver tid.
o XP-4D® endodontiske instrumenter skal bare brukes i henhold til tiltenkt bruk. Enhver annen bruk er
ikke tillatt.
e Disse instrumentene er ikke testet pa barn, gravide eller ammende kvinner.

Fare for infeksjon / toksisitet eller allergireaksjon
e XP-4D® endodontiske instrumenter ma ikke brukes hos pasienter med en kjent allergisk
overfglsomhet overfor nikkeltitan og silikon.
e Fordin egen sikkerhet bruk personlig verneutstyr (maske, hansker og briller) under behandling og
reprosessering av instrumentet.
e lkke bruk dersom den sterile pakningsforseglingen er brutt, skadet eller vatt.
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e |kke bruk instrumentene etter utlgpsdatoen.
e For gjenbrukbare instrumenter bruk godkjente rengjgrings- og desinfeksjonsmidler:
- Vasking: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % konsentrasjon)
- Termisk desinfeksjon: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % konsentrasjon)
i samsvar med reprosesseringsanvisningene (se avsnitt 13).
e Reprosesser instrumentet riktig fgr avhending.

Fare for brudd / forverring / innanding eller svelging
Et skadet instrument eller komponenter kan skade pasienter, brukere og tredjeparter.
o Les etikett, merking pa emballasjen og denne bruksanvisningen grundig for a sikre riktig
identifikasjon og bruk av enheten.
e Bruk en kofferdam nar du bruker XP-4D® endodontiske instrumenter, for 3 unnga at pasienten f.eks.
innander eller svelger.
e Ta flere radiografier fra ulike vinkler for 8 bestemme rotkanalenes anatomi (lengde, bredde og
kurvatur).
e Inspiser alltid instrumentet(ene) fgr bruk og kast det(dem) hvis det oppdages synlig(e) defekt(er).
e Sprekker, deformasjoner, tegn pa korrosjon, fargetap eller merker er tegn pa at enheten ikke lenger
er i stand til 3 oppna pakrevd ytelsesniva og skal derfor kasseres.
o Rengjgr riller regelmessig og inspiser instrumentet under bruk. Kasser hvis det viser tegn pa feil eller
slitasje.
e Hvis XP-4D® endodontisk instrument ikke beveges lett, fjern det fra kanalen, rengjgr det og kontroller
skjeerekantene, irriger kanalen og gjenta prosessen.
o |kke overskrid en steriliseringstemperatur pa 135 °C.

Enhetspakke
e Instrumentpakken skal undersgkes ngye for apning (pakkeintegritet, fravaer av fuktighet, ingen synlig
forringelse av instrumentene) for a sikre at pakkeintegriteten ikke er forringet under transport og
lagring.
e Hvis emballasjen er apnet, skadet, blitt vat eller utlgpsdatoen er utlgpt, er instrumentenes sterile
tilstand i pakken ikke garantert. Kasser enheten(e) som er til engangsbruk og les
reprosesseringsanvisningene tilgjengelige pa FKGs nettside for gjenbruksenheten(e).

Advarsler og forsikthetsregler for (re)prosesseringen av instrumentene
e XP-4D® endodontiske instrumenter som leveres sterile, kan reprosesseres i henhold til
reprosesseringsanvisningene tilgjengelige pa FKGs nettsted

Det er videre praktiserende tannleges ansvar alltid 3 kontrollere instrumentene fgr hver bruk for
a oppdage mulige tegn pa skader.

| tilfelle ulykke

e Alle alvorlige hendelser som matte oppsta i sammenheng med produktet, ma rapporteres inn til
produsenten og kompetent myndighet i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.
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11) BRUKSPROTOKOLL

Behandling av rotkanal

Figur 1

1)
2)

3)
4)

5)
6)
7)

8)

9)

Figur 2

Opprett kronetilgang og radikulzer tilgang i rett linje.

Bruk brotsj med mothaker for a fjerne pulpavev om ngdvendig. Brotsjen med mothaker ma alltid entre
rotkanalen forsiktig.

Bruk en ISO 010 handfil til 3 undersgke kanalen.

Bestem arbeidslengden ved hjelp av en radiograf. | tillegg er det mulig a8 fa elektronisk
arbeidslengdebestemmelse.

Etabler en glidebane med XP-4D® STARTER, helt til filen nar den pa forhand fastsatte arbeidslengden.
XP-4D® STARTER skal brukes med lange bevegelser frem til arbeidslengden. Fjern filen helt fra kanalen,
fiern avfall og ga tilbake til arbeidslengde.

Start formeprosedyren ved bruk av den vanlige skylleprotokollen.

Sett formefilen XP-4D® STANDARD inn i kanalen til motstand (fig. 1), trekk ut (lgs spiss), og start
motoren.

Bruk sveert lange, forsiktige bevegelser for a arbeide deg ned til arbeidslengde (WL) (fig. 2). Pafgr et
svaert lett trykk pa spissen, og la filen fgres passivt langs kanalen. Gjenta til arbeidslengden er nadd.
Det skal vanligvis oppnas pa ett eller to forsgk. Rengjgr riller for avfall fgr du fgrer inn pa nytt.

Bruk aldri makt pa filen, og hold den roterende og i bevegelse hele tiden mens den er i kanalen. Hold
alltid kanalen fylt med skyllemiddel mens du bruker filene, for & unngd oppsamling av avfall
i kanalrommet.

Fjern filen nar arbeidslengden er nadd.

10) Skyll kanalen for & fjerne avleiret avfall.
11) Gjenta trinn 6 til 9 med fil XP-4D® MEDIUM og XP-4D® LARGE i sekvens, basert pa forventet apikal

diameter pa rotkanalen.

12) Velg en guttaperkakonus som matcher stgrrelsen til den siste formefilen som ble brukt, og kontroller

at prepareringen har riktig stgrrelse. XP-4D® Bio GP Cones er fargekodet for & matche XP-4D® filene.

13) Bruk vanlig prosedyre for desinfeksjon.

Nar alle kanalene er formet, fortsett med dyprengjgringen av kanalene. For et optimalt instrument anbefales det G
bruke en Finisher.

Fortsett med neste fase av behandlingen nar rengjgringen av kanalene er fullfgrt:
14) Lukk med XP-4D® Bio GP cone og forsegler. TotalFill® BC Sealer™ anbefales.
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Rotkanalbehandling

Figur 1
1)
2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

Figur 2 Figur 3 Figur 4 Figur 5 Figur 6

Fgr instrumentet for ny behandling forsiktig inn i obturasjonsmaterialet for a lage et 3—-4 mm
startpunkt for XP-4D-spissen (fig. 1). For et optimalt resultat anbefales det G bruke en DR1 (D-Race).
Plasser en drape Igsemiddel i det koronale mellomrommet som er laget, og vent i minst 1 minutt
(fig. 2).

Plasser spissen til XP-4D® STANDARD inn i det preparerte rommet i guttaperkaen, slipp forsiktig opp,
og start motoren (fig. 3). Anbefalt hastighet: 800-1000 o/min — 1 Ncm.

Bruk en hakkende bevegelse til spissen pa XP-4D® STANDARD gar inn i guttaperkaen. Bruk deretter
lett trykk for a hjelpe fremdriften av XP-4D® STANDARD ned kanalen til arbeidslengden, eller til slutten
av det tidligere fyllematerialet nas (fig. 4). Tilsett Igsemiddel om ngdvendig.

La XP-4D® STANDARD skrus forsiktig rundt guttaperkaen, og trekk ut store strimler av guttaperka ved
bruk av lange, forsiktige bevegelser (fig. 5). Merk: Du ma kanskje fijerne guttaperka fra instrumentets
overflate.

Etter fjerning av guttaperka, bestem arbeidslengden (WL) med en elektronisk apekslokator.

Nar arbeidslengden er bekreftet, oppnas denne lengden med XP-4D® STANDARD. Skyll og fyll
pulpakammeret og kanalene med NaOClI.

Bruk XP-4D® STANDARD i lange, forsiktige bevegelser til arbeidslengden, og skyll kanalen for a fjerne
avleiret avfall.

Fjern filen nar arbeidslengden er nadd.

10) Skyll kanalen for & fjerne avleiret avfall.
11) Gjenta trinn 8-9 med fil XP-4D® MEDIUM og XP-4D® LARGE i sekvens, basert pa forventet apikal

diameter pa rotkanalen.

12) Velg en guttaperkakonus som matcher stgrrelsen til den siste formefilen som ble brukt, og kontroller

at prepareringen har riktig stgrrelse. XP-4D® Bio GP Cones er fargekodet for & matche XP-4D® filene.

13) Bruk vanlig prosedyre for desinfeksjon.

Nar alle kanalene er formet, fortsett med dyprengjgringen av kanalene. For et optimalt instrument anbefales det G
bruke en Finisher R.

Fortsett med neste fase av behandlingen nar rengjgringen av kanalene er fullfgrt:
14) Lukk med XP-4D® Bio GP cone og forsegler. TotalFill® BC Sealer™ anbefales.

12) OPPBEVARINGSBETINGELSER OG HOLDBARHET

Holdbarheten er 5 ar for sterile instrumenter. Utlgpsdatoen er angitt pa emballasjen.
Sterilitet er bevart og garantert i hele holdbarhetstiden med mindre pakken g@delegges eller
oppbevaringsbetingelsene ikke overholdes.
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13) REPROSESSERINGSPROTOKOLL

Instrumenter ma reprosesseres i henhold til reprosesseringsanvisningene tilgjengelige pa FKGs nettsted.

Pa grunn av instrumentets design og/eller benyttede materialer, og dersom det ikke finnes
kontraindikasjoner i merkingen av eller bruksanvisningen for enheten, er antall brukssykluser maksimalt 8
kanaler, og det kan reprosesseres inntil 10 ganger.

14) AVHENDING

Nar en enhet nar slutten av sin brukstid, sgrg for at den kasseres i henhold til gjeldende lover og
bestemmelser.

15) SYMBOLER

For forklaring av symboler for bruksanvisninger og etiketter se dokumentet "Ordliste for symbolene FKG
Dentaire bruker" tilgjengelig pa FKGs nettside.

C€

1639
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XP-4D®

STARTER

STANDARD

MEDIUM

LARGE

20/.03v

30/.03v

40/.03v

50/.03v

Czesc robocza pilnika zéttawa

Czesc¢ robocza pilnika niebieskawa

Zalecana predkos$¢: 800—-1000 obr./min

Ograniczenie momentu obrotowego: 1 Ncm

2) DANE REFERENCYJNE

Dtugos¢ w mm

Wielokrotnego

Dane referencyjne | Oznaczenie Rozmiary Sterylny uzytku* 21 25 31
XP-4D STARTER 020/.03v TAK TAK X X X
XP-4D STANDARD |030/.03v TAK TAK X X X

S1.XB0.00.0xx.FK
XP-4D MEDIUM 040/.03v TAK TAK X X X
XP-4D LARGE 050/.03v TAK TAK X X X
XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v TAK TAK X X X

S1.XB0.00.SAx.FK | XP-4D Sequence |020/030/.03v TAK TAK X X X
Promo Set XP-4D | 020/030/040/050/.03v TAK TAK X

* Wyroby te mozna stosowa¢ do maksymalnie 8 kanatoéw i poddawac procedurze przygotowania do ponownego
yroby % p p przyg p g

uzycia do 10 razy.

3) PARAMETRY UZYTKOWE

Zalecana predkos¢: 800—1000 obr./min przy obrocie ciggtym

Ograniczenie momentu obrotowego: 1 Ncm
Narzedzia XP-4D® sg kompatybilne z silnikami endodontycznymi zgodnymi z norma I1SO 1797.

4) PRZEWIDZIANE UZYWANIE

Narzedzia endodontyczne XP-4D® sg przeznaczone do leczenia kanatowego oraz ponownego leczenia.

5) WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Narzedzia endodontyczne XP-4D® sg wskazane w przypadku choréb miazgi lub tkanek okotowierzchotkowych
zeba, ktdre wymagajg leczenia kanatowego.
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Wszystkie narzedzia sg przystosowane do opracowywania, formowania i ponownego leczenia kanatow
korzeniowych.

Narzedzia endodontyczne XP-4D® sg przeznaczone do stosowania w placéwkach medycznych lub szpitalnych
przez wykwalifikowanych pracownikéw opieki zdrowotne;j.

WLASCIWOSCI GLOWNE

Narzedzia XP-4D® spetniajg wszystkie obowigzujgce wymagania testowe serii norm ISO 3630.

SKLAD

Czes¢ robocza tych narzedzi jest wykonana ze stopu niklowo-tytanowego i posiada trzonek (melchior z
powtoka platerowang Crominox). Narzedzia endodontyczne XP-4D® s3 wyposazone w silikonowy
endostoper, stuzacy do okreslenia dtugosci roboczej opracowania kanatu korzeniowego.

Identyfikacja
srednicy koncowki*

TRZONEK ZNACZNIKI CZESC ROBOCZA
GLEBOKOSCI

*Dotyczy tylko koricowych pilnikéw do formowania (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane przeciwwskazania dotyczgce populacji pacjentéw.

DZIAtANIA NIEPOZADANE

Nie sg znane.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Dla witasnego bezpieczenstwa, bezpieczenstwa pacjentdw oraz bezpieczenstwa osdb trzecich nalezy
przestrzegac ponizszych wskazéwek bezpieczenstwa, aby zminimalizowac¢ nastepujgce zagrozenia zwigzane
z narzedziami endodontycznymi XP-4D®:

Kwalifikacje uzytkownika i populacja pacjentéw
e Instrukcja uzywania stanowi czes¢ sktadowgq produktu i nalezy jg uwaznie przeczytac przed uzyciem
oraz mie¢ do niej staty dostep.
e Narzedzia endodontyczne XP-4D® mogg by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z przewidzianym uzyciem —
wszelkie inne rodzaje uzycia sg niedozwolone.
e Narzedzia te nie zostaty przebadane u dzieci, kobiet w okresie cigzy i laktacji.
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Zagrozenia zwigzane z infekcjq / reakcja toksyczna lub alergiczna

Narzedzi endodontycznych XP-4D® nie wolno stosowad u 0séb ze stwierdzong nadwrazliwoscia
alergiczna na stop niklowo-tytanowy i silikon.
Dla wtasnego bezpieczenistwa podczas leczenia i przygotowania narzedzia do uzycia nalezy nosic¢
srodki ochrony indywidualnej (maski, rekawiczki i okulary ochronne).
Nie uzywaé, jesli zamkniecie sterylnego opakowania jest naruszone, uszkodzone lub zamoczone.
Nie uzywac narzedzi po uptywie daty przydatnosci do uzycia.
W przypadku narzedzi wielokrotnego uzytku nalezy stosowac zatwierdzone $rodki czyszczace
i dezynfekcyjne:
- Mycie: Neodisher® Mediclean Forte (stezenie 0,5%)
- Dezynfekcja termiczna: Neodisher® Mediklar Special (stezenie 0,03%)
zgodnie z instrukcjami przygotowania do ponownego uzycia (patrz punkt 13).
Przed utylizacjg narzedzie nalezy poddaé odpowiedniej procedurze przygotowania do uzycia.

Zagrozenia zwigzane z peknieciem / znieksztatceniem / aspiracjg lub potknieciem
Uszkodzone narzedzie lub jego komponenty moga zrani¢ pacjentéw, uzytkownikéw i osoby trzecie.

Nalezy uwaznie przeczytaé etykiete, oznaczenie na opakowaniu oraz niniejszg instrukcje uzywania,
aby zagwarantowac prawidtowg identyfikacje i prawidtowe uzycie wyrobu.

Podczas stosowania narzedzi endodontycznych XP-4D® nalezy uzywa¢ koferdamu, aby wyeliminowac
ryzyko ich aspiracji lub potkniecia przez pacjenta.

Nalezy wykona¢ kilka zdje¢ radiologicznych pod réznymi katami, aby okresli¢ anatomie kanatéw
korzeniowych (dtugosc, szerokosé i krzywizne).

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ narzedzie (narzedzia) i wyrzucié je, jesli wystepuja
jakiekolwiek widoczne wady.

Pekniecia, odksztatcenia, oznaki korozji, utrata koloru lub oznakowania $wiadczg o tym, ze wyréb nie
jest juz w stanie osiggna¢ wymaganego poziomu efektywnosci i nalezy go wyrzucié.

Nalezy regularnie czysci¢ rowki, a takze sprawdzac narzedzie podczas uzytkowania i wyrzuci¢ je, jesli
wykazuje jakiekolwiek oznaki znieksztatcenia lub zuzycia.

W przypadku, gdy narzedzie endodontyczne XP-4D® nie posuwa sie swobodnie do przodu, nalezy
wycofac je z kanatu, oczysci¢, sprawdzi¢ krawedzie tngce, a nastepnie przeptukac kanat i powtdrzy¢
proces.

Nie przekraczac¢ temperatury sterylizacji 135°C.

Opakowanie wyrobu

Opakowanie narzedzi nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed otwarciem (integralnos¢ opakowania, brak
wilgoci, brak widocznych wad narzedzi), aby sie upewnic, ze nie zostato ono uszkodzone podczas
transportu i przechowywania.

Jesli opakowanie zostato otwarte, uszkodzone, zamoczone lub jesli uptynat termin przydatnosci do
uzycia, nie mozna zagwarantowac sterylnego stanu narzedzi znajdujgcych sie w opakowaniu. Nalezy
zutylizowad wyrdb (wyroby) jednorazowego uzytku i zapoznac sie z instrukcjami przygotowania
wyrobow wielokrotnego uzytku do ponownego uzycia, dostepnymi na stronie internetowej FKG.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace przygotowania narzedzi do (ponownego) uzycia

Narzedzia endodontyczne XP-4D®, ktdre sg dostarczane w stanie sterylnym, mozna poddawac
procedurze przygotowania do wielokrotnego uzytku zgodnie z instrukcjami przygotowania do
ponownego uzycia dostepnymi na stronie internetowej FKG.
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Ponadto obowigzkiem stomatologa jest sprawdzanie narzedzi przed kazdym uzyciem w celu wykrycia
ewentualnych oznak wad.

W razie wypadku

Wszystkie powazne zdarzenia wystepujgce w zwigzku z produktem muszg byé zgtaszane
producentowi i instytucji odpowiedzialnej zgodnie z lokalnymi przepisami.

11) PROTOKOLt UZYCIA

Leczenie kanatowe

Ryc. 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

Ryc. 2

Utworzy¢ prostoliniowy dostep koronowy i korzeniowy.

W razie potrzeby uzy¢ miazgociggu do usuniecia tkanki miazgi. Miazgocigg musi zawsze delikatnie
wchodzic¢ do kanatu korzeniowego.

Do zbadania kanatu nalezy uzy¢ pilnika recznego ISO 010.

Okresli¢ dtugosc roboczg na podstawie zdjecia rentgenowskiego. Ponadto mozliwe jest elektroniczne
okreslenie dtugosci roboczej.

Ustali¢ gtadka sciezke (glide path), uzywajgc XP-4D® STARTER, az pilnik osiggnie wczesniej ustalong
dtugosc robocza.

XP-4D® STARTER nalezy stosowaé, wykonujgc dtugie pociaggniecia, az do osiggniecia dtugosci robocze;j,
a nastepnie catkowicie wyjg¢ pilnik z kanatu, usung¢ zanieczyszczenia i powrdci¢ do dtugosci robocze;j.
Rozpocza¢ procedure formowania, stosujgc zwykty protokét irygaciji.

Wprowadzié pilnik do formowania XP-4D® STANDARD do kanatu do oporu (ryc. 1), wycofa¢ (koricéwka
swobodna) i uruchomic silnik.

Wykonywac bardzo diugie, delikatne pociggniecia, aby uzyskac¢ dtugo$é roboczg (DR) (ryc. 2). Wywierac
bardzo niewielki nacisk na wierzchotek i pozwoli¢ pilnikowi biernie przesuwaé sie wzdtuz kanatu.
Powtarzac az do osiggniecia dtugosci roboczej. Zazwyczaj powinno to nastgpi¢ po jednej lub dwdch
prébach. Przed ponownym witozeniem oczyscié rowki z wszelkich zanieczyszczen.

Nie nalezy nigdy wciskac pilnika na site. Pilnik powinien zawsze obracac sie i porusza¢ w kanale. Podczas
stosowania pilnikéw nalezy zadba¢, aby kanat byt zawsze wypetniony ptynem irygacyjnym, aby unikngé
gromadzenia sie zanieczyszczen w przestrzeni kanatu.

Po osiggniecia dtugosci roboczej nalezy wyjaé pilnik.

10) Przeptukac¢ kanat, aby usung¢ z niego zalegajace zanieczyszczenia.
11) W razie potrzeby powtdrzy¢ instrukcje od 6 do 9, uzywajac kolejno pilnikéw XP-4D® MEDIUM i XP-4D®

LARGE, w zaleznosci od oczekiwanej srednicy wierzchotka kanatu korzeniowego.

12) Wybraé ¢éwiek gutaperkowy pasujacy do rozmiaru ostatnio uzywanego pilnika do formowania i

upewnic sie, ze preparacja ma witasciwy rozmiar; ¢wieki XP-4D® Bio GP Cones sg oznaczone kolorem
pasujgcym do pilnikéw XP-4D®.

13) Wykona¢ zwyktg procedure dezynfekcji.
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Po uformowaniu wszystkich kanatéw nalezy przystgpi¢ do ich dogtebnego czyszczenia. W celu uzyskania
optymalnego rezultatu zaleca sie uzycie finishera.

Po zakoniczeniu czyszczenia kanatéw nalezy przej$é do nastepnej fazy leczenia:

14) Wykona¢ obturacje przy uzyciu XP-4D® Bio GP cone i uszczelniacza. Zaleca sie uzycie TotalFill® BC

Sealer™,

Ponowne leczenie kanatowe

Ryc. 1

1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

Ryc. 2 Ryc. 3 Ryc. 4 Ryc. 5 Ryc. 6

Delikatnie wprowadzi¢ obrotowo narzedzie do ponownego leczenia w materiat do obturacji, aby
utworzy¢ 3- lub 4-milimetrowy punkt poczatkowy dla koncéwki XP-4D (ryc. 1). W celu uzyskania
optymalnego rezultatu zaleca sie uzycie DR1 (D-Race).

Umiesci¢ jedng krople rozpuszczalnika w utworzonej przestrzeni koronowej i odczekaé co najmniej
1 minute (ryc. 2).

Umiesci¢ koncéwke XP-4D® STANDARD w przygotowanej przestrzeni w gutaperce, lekko poluzowac
i uruchomié silnik (ryc. 3). Zalecana predkosé¢: 800-1000 obr./min — 1 Ncm.

Wykonywac ruchy punktowe, az koncéwka XP-4D® STANDARD zetknie sie z gutaperka. Nastepnie
wywierac niewielki nacisk, aby pomadc przemiesci¢ XP-4D® STANDARD w doéf kanatu, az do osiggniecia
dtugosci roboczej lub konca poprzedniego materiatu wypetniajacego (ryc. 4). W razie potrzeby doda¢
rozpuszczalnik.

Pozwoli¢, aby pilnik XP-4D® STANDARD delikatnie okrecit sie wokdt gutaperki i wyciggnat duze pasma
gutaperki, wykonujgc dtugie, delikatne pociggniecia (ryc. 5). Uwaga: moze by¢ konieczne usuniecie
gutaperki z powierzchni narzedzia.

Po usunieciu gutaperki nalezy okresli¢ dtugosc roboczg (DR) przy uzyciu elektronicznego lokalizatora
wierzchotka.

Po potwierdzeniu DR nalezy uzyskac te dtugos¢ przy uzyciu XP-4D® STANDARD, wykonac irygacje, a
nastepnie wypetni¢ komore miazgi i kanaty NaOCI.

Uzy¢ XP-4D® STANDARD do wykonywania dtugich, delikatnych pociggnie¢ majacych na celu
udroznienie i irygacje kanatu, aby usungac zalegajgce w nim zanieczyszczenia.

Po osiggniecia dtugosci roboczej nalezy wyjaé pilnik.

10) Przeptukac kanat, aby usung¢ z niego zalegajace zanieczyszczenia.
11) W razie potrzeby powtdrzy¢ instrukcje 8-9, uzywajac kolejno pilnikow XP-4D® MEDIUM i XP-4D®

LARGE, w zaleznosci od oczekiwanej sSrednicy wierzchotka kanatu korzeniowego.

12) Wybraé ¢éwiek gutaperkowy pasujgcy do rozmiaru ostatnio uzywanego pilnika do formowania

i upewnic sie, ze preparacja ma witasciwy rozmiar; ¢wieki XP-4D® Bio GP Cones sg oznaczone kolorem
pasujgcym do pilnikéw XP-4D®.

13) Wykonac¢ zwyktg procedure dezynfekcji.

Po uformowaniu wszystkich kanatow nalezy przystgpi¢ do ich dogtebnego czyszczenia. W celu uzyskania
optymalnego rezultatu zaleca sie uzycie Finisher R.
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Po zakonczeniu czyszczenia kanatdw nalezy przejsé do nastepnej fazy leczenia:

12)

13)

14)

15)

14) Wykona¢ obturacje przy uzyciu XP-4D® Bio GP cone i uszczelniacza. Zaleca sie uzycie TotalFill® BC
Sealer™.

WARUNKI | OKRES PRZECHOWYWANIA, OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYCIA

Okres przydatnosci sterylnych narzedzi do uzycia wynosi 5 lat. Data przydatnosci do uzycia jest podana na
opakowaniu.

Sterylnos$¢ jest zachowana i gwarantowana w catym okresie przydatnosci do uzycia, chyba ze opakowanie
zostanie naruszone lub warunki przechowywania nie bedg przestrzegane.

PROTOKOL PRZYGOTOWANIA DO PONOWNEGO UZYCIA

Narzedzia nalezy poddawac procedurze przygotowania do uzycia zgodnie z instrukcjami przygotowania do
ponownego uzycia, dostepnymi na stronie internetowej FKG.

Ze wzgledu na konstrukcje narzedzi i/lub zastosowane materiaty liczba zastosowan wynosi maksymalnie
8 kanatéw oraz 10 procedur przygotowania do ponownego uzycia — pod warunkiem braku innych wskazan
na etykiecie lub w instrukcji uzywania wyrobu.

UTYLIZACIA

Po zakoriczeniu okresu uzytkowania wyrobu zapewni¢ jego utylizacje zgodnie z obowigzujgcym prawem
i przepisami.

SYMBOLE

Objasnienia symboli stosowanych w instrukcji uzywania i na etykietach, patrz dokument , Stownik symboli
stosowanych przez FKG”, dostepny na stronie internetowej FKG.

C€

1639
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APENAS PARA UTILIZACAO DENTARIA

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO - XP-4D®

1) DESCRICAO

XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
Parte de trabalho da lima amarelada Parte de trabalho da lima azulada
Velocidade recomendada: 800-1000 rpm
Limite de binario: 1 Ncm

2) REFERENCIAS

Comprimento em
mm

Referéncias Designagao Tamanhos Estéril | Reutilizavel* | 21 | 25 | 31

XP-4D STARTER 020/.03v SIM SIM X X X

XP-4D STANDARD | 030/.03v SIM SIM X X X
S1.XB0.00.0xx.FK

XP-4D MEDIUM 040/.03v SIM SIM X X X

XP-4D LARGE 050/.03v SIM SIM X X X

XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v SIM SIM X X X
S$1.XB0.00.SAx.FK XP-4D Sequence 020/030/.03v SIM SIM X X X

Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v SIM SIM X

* Estes dispositivos podem ser usados para um maximo de 8 canais e reprocessados até 10 vezes.

3) PARAMETROS DE UTILIZACAO

Velocidade recomendada: 800-1000 rpm em rotagdo continua

Limite de binario: 1 Ncm

Os instrumentos XP-4D® sdo compativeis com motores endodonticos em conformidade com a norma
ISO 1797.

4) UTILIZACAO PREVISTA

Os instrumentos endodonticos XP-4D® destinam-se ao tratamento e ao retratamento do canal radicular.

5) INDICACOES DE UTILIZACAO

Os instrumentos endoddnticos XP-4D® sdo indicados em caso de doencas da polpa ou periapicais que exijam
tratamento do canal radicular.
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Todos os instrumentos foram concebidos para a preparacdo, a modelacdo e o retratamento de canais
radiculares.

Os instrumentos endodonticos XP-4D® destinam-se a ser usados em instalacdes médicas ou hospitalares por
profissionais de saude qualificados.

6) DESEMPENHOS ESSENCIAIS

Os instrumentos XP-4D® estdo em conformidade com todos os requisitos de teste aplicaveis da série de
normas I1SO 3630.

7) COMPOSICAO
A parte de trabalho destes instrumentos é de niquel-titanio, dispondo de um encabadouro (alpaca revestida
a Crominox). Os instrumentos endododnticos XP-4D® dispGem de um batente endoddntico de silicone para
determinar o comprimento de trabalho da preparagao do canal radicular.

Identificagao do
diametro da ponta*

ENCABADOURO MARCAS DE PARTE DE
PROFUNDIDADE TRABALHO

*S6 se aplica a limas de modelagéo final (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

8) CONTRAINDICACAO

N3o sdo conhecidas contraindicagdes com base na populagdo de pacientes.

9) REACOES ADVERSAS

Nenhuma conhecida.

10) AVISOS E PRECAUCOES

Para a sua seguranca, a dos seus pacientes e a de terceiros, observar as notas de seguranca abaixo para
minimizar os seguintes riscos relacionados com os instrumentos endoddnticos XP-4D®:

Qualificagdo do utilizador e populagdo de pacientes
e AsinstrucGes de utilizacdo sdo um componente do produto, tendo de ser lidas atentamente antes
da utilizagdo e estar sempre acessiveis.
e Qs instrumentos endodonticos XP-4D® s6 podem ser usados de acordo com a utilizagdo prevista,
nao sendo permitido mais nenhum tipo de utilizacdo.
e  Estesinstrumentos nao foram testados em criangas, gravidas ou lactantes.
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Perigos de infe¢do/reacdo toxica ou alérgica

Os instrumentos endodénticos XP-4D® ndo podem ser usados em individuos com sensibilidade
alérgica conhecida ao niquel-titanio e ao silicone.
Para a sua seguranga, usar equipamento de protecdo individual (mascaras, luvas e 6culos
panoramicos) durante o tratamento e o reprocessamento do instrumento.
N3o usar se a embalagem estéril estiver partida, danificada ou molhada.
N3o usar os instrumentos depois de expirado o prazo de validade.
No caso dos instrumentos reutilizaveis, usar agentes de limpeza e desinfe¢do aprovados:
- Lavagem: Neodisher® Mediclean Forte (concentragdo de 0,5%)
- Desinfecdo térmica: Neodisher® Mediklar Special (concentragdo de 0,03%)
de acordo com as instrugdes de reprocessamento (ver secgdo 13).
Reprocessar devidamente o instrumento antes da eliminagdo.

Perigos de rutura/deterioragdo/inalacdo ou ingestdo
Um instrumento ou componentes danificados poderiam causar ferimentos em pacientes, utilizadores
e terceiros.

Ler atentamente o rétulo, a marcagao na embalagem e estas instrugdes de utilizagao para garantir
a identificagdo e a utilizagdo corretas do dispositivo.

Usar um dique dentario durante a utilizagdo de instrumentos endoddnticos XP-4D®, para evitar

a inalagdo ou a ingestdo por parte do paciente.

Tirar varias radiografias de diferentes dngulos para determinar a anatomia dos canais radiculares
(comprimento, largura e curvatura).

Inspecionar sempre o(s) instrumento(s) antes da utilizagao e descarta-lo(s) em caso de defeitos
visiveis.

Fissuras, deformacdes, sinais de corrosdo, descoloracdo ou marcas sao sinais de que o dispositivo ja
nao esta em condigBes de conseguir o nivel de desempenho exigido, devendo por isso ser
descartado.

Limpar regularmente as partes caneladas e inspecionar o instrumento durante a utiliza¢do,

e descarta-lo se apresentar sinais de deformacdo ou desgaste.

Se o instrumento endodontico XP-4D® ndo avancar facilmente, retird-lo do canal, limpa-lo, verificar
0s gumes, irrigar o canal e repetir o processo.

N3o exceder uma temperatura de esterilizacao de 135 °C.

Embalagem do dispositivo

A embalagem dos instrumentos deve ser atentamente examinada antes da abertura (integridade da
embalagem, sem humidade e sem degradacdo visivel dos instrumentos), para garantir que a
integridade da embalagem ndo ficou comprometida durante o transporte e o armazenamento.

Se a embalagem tiver sido aberta, danificada ou ficado molhada, ou se o prazo de validade tiver
expirado, a esterilidade dos instrumentos no seu interior ndo esta assegurada. Eliminar o(s)
dispositivo(s) descartaveis e consultar as instrugdes de reprocessamento disponiveis no site da FKG
para dispositivos reutilizaveis.

Avisos e precaugoes para o (re)processamento de instrumentos:

Os instrumentos endodonticos XP-4D® fornecidos estéreis podem ser reprocessados para varias
utilizacdes de acordo com as instrucGes de reprocessamento disponiveis no site da FKG

E ainda da responsabilidade do profissional verificar sempre os instrumentos antes de cada utilizacdo, a
fim de identificar eventuais sinais de falhas.
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Em caso de acidente

Todos os eventos graves ocorridos em relacdo ao produto tém de ser comunicados ao fabricante e a
autoridade competente, cumprindo o disposto nos regulamentos locais.

11) PROTOCOLO DE UTILIZAGAO

Tratamento do canal radicular

Figura 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

Figura 2

Criar um acesso coronario e radicular em linha reta.

Se necessario, usar a brocha farpada para remover tecido pulpar. A brocha farpada tem de entrar
sempre delicadamente no canal radicular.

Usar uma lima manual 1ISO 010 para explorar o canal.

Determinar o comprimento de trabalho através de radiografia. O comprimento de trabalho também
pode ser determinado por via eletrénica.

Estabelecer uma via de permeabilidade (glide path) com o XP-4D® STARTER até a lima chegar ao
comprimento de trabalho predeterminado.

O XP-4D® STARTER destina-se a ser usado com cursos longos até ao comprimento de trabalho,
removendo a lima toda do canal, eliminando os residuos e voltando ao comprimento de trabalho.
Iniciar a modelagdo aplicando o protocolo de irrigacao habitual.

Inserir a lima de modelagcdo XP-4D® STANDARD no canal até se sentir resisténcia (fig. 1), recolher
(ponta solta) e ligar o motor.

Os cursos aplicados devem ser muito longos e suaves para avancar no comprimento de trabalho (WL)
(fig. 2). Aplicar uma pressdo apical muito ligeira, deixando a lima avangar passivamente ao longo do
canal. Repetir até alcangar o comprimento de trabalho. Isso normalmente acontece depois de uma ou
duas tentativas. Limpar bem as partes caneladas antes de as voltar a inserir.

Nunca forcar a lima e manté-la sempre em rotacdo e em movimento no canal. Manter sempre o canal
cheio de irrigante durante a utilizacdo das limas, para evitar a acumulagdo de residuos no espacgo do
canal.

Uma vez alcangado o comprimento de trabalho, remover a lima.

10) Irrigar o canal para eliminar os residuos em suspensao.
11) Se necessario, repetir as instru¢des 6 a 9 com as limas XP-4D® MEDIUM e XP-4D® LARGE por ordem,

atendendo ao didmetro apical esperado do canal radicular.

12) Escolher o cone de guta-percha correspondente ao tamanho da ultima lima de modelacédo e verificar

se a preparacao é do tamanho certo; os XP-4D® Bio GP Cones estdo codificador por cor para combinar
com as limas XP-4D®.

13) Aplicar o protocolo de desinfe¢ado habitual.
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se a utilizagdo do Finisher.

Quando os canais estiverem limpos, passar a préxima fase do tratamento:
14) Obturar com XP-4D® Bio GP cone e selante. Recomenda-se TotalFill® BC Sealer™

Retratamento do canal radicular

Figura 1
1)
2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

Figura 2 Figura 3 Figura 4 Figura 5 Figura 6

Inserir suavemente um instrumento de retratamento no material de obturagdo para criar um ponto
de partida de 3-4 mm para a ponta XP-4D (fig. 1). Para o melhor resultado, recomenda-se a utilizagéo
de DR1 (D-Race).

Aplicar uma gota de solvente no espacgo coronario criado e esperar, pelo menos, 1 minuto (fig. 2).
Colocar a ponta do XP-4D® STANDARD no espac¢o preparado na guta-percha, retirar ligeiramente
e ligar o motor (fig. 3). Recomendado: 800-1000 rpm - 1 Ncm.

Aplicar movimentos de bicadas até a ponta do XP-4D® STANDARD ficar inserida na guta-percha.
Aplicar uma ligeira pressado para ajudar o XP-4D® STANDARD a avancar no canal até ao comprimento
de trabalho ou até se chegar ao fim do material de preenchimento anterior (fig. 4). Adicionar solvente,
se necessario.

Deixar que o XP-4D® STANDARD forme suavemente uma espiral a volta da guta-percha, e retirar com
cuidado fios grandes de guta-percha com cursos longos (fig. 5). Nota: pode ser necessario remover
guta-percha da superficie do instrumento.

Uma vez removida a guta-percha, determinar o comprimento de trabalho (WL) com um localizador de
apice eletrdnico.

Quando o WL estiver confirmado, obter este comprimento com o XP-4D® STANDARD, irrigar
e preencher a cdmara pulpar e os canais com NaOClI.

Usar o XP-4D® STANDARD em cursos longos e suaves até ao WL e irrigar o canal para eliminar os
residuos em suspensao.

Uma vez alcangado o comprimento de trabalho, remover a lima.

10) Irrigar o canal para eliminar os residuos em suspensao.
11) Se necessario, repetir as instrucdes 8-9 com as limas XP-4D® MEDIUM e XP-4D® LARGE por ordem,

atendendo ao diametro apical esperado do canal radicular.

12) Escolher o cone de guta-percha correspondente ao tamanho da ultima lima de modelacédo e verificar

se a preparacao é do tamanho certo; os XP-4D® Bio GP Cones estdo codificador por cor para combinar
com as limas XP-4D®.

13) Aplicar o protocolo de desinfe¢ado habitual.

Quando todos os canais estiverem modelados, passar a sua limpeza profunda. Para o melhor resultado, recomenda-
se a utilizag¢do do Finisher R.
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Quando os canais estiverem limpos, passar a préxima fase do tratamento:

12)

13)

14)

15)

14) Obturar com XP-4D® Bio GP cone e selante. Recomenda-se TotalFill® BC Sealer™

CONDIGOES E TERMOS DE ARMAZENAMENTO, VIDA UTIL

A vida util é de 5 anos para os instrumentos estéreis. O prazo de validade esta indicado na embalagem.
A esterilidade é preservada e garantida durante toda a vida util, salvo se a embalagem estiver partida ou se
as condi¢des de armazenamento ndo forem respeitadas.

PROTOCOLO DE REPROCESSAMENTO

Os instrumentos tém de ser reprocessados de acordo com as instrugdes de reprocessamento disponiveis no
site da FKG.

Devido ao design dos instrumentos e/ou aos materiais usados, e na falta de indicages em contrario na
rotulagem ou nas instrugdes de utilizagdo do dispositivo, o nimero de utilizagGes é de 8 canais no maximo,
podendo ser reprocessados até 10 vezes.

ELIMINACAO

No fim da sua vida atil, um dispositivo terd de ser eliminado de acordo com as leis e os regulamentos
aplicaveis.

SiMBOLOS

Para a explicagdo dos simbolos para instrugées de utilizagao e rétulos, consultar o documento "Glossério dos
simbolos usados pela FKG" disponivel no site da FKG.

C€

1639
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NUMAI PENTRU UZ STOMATOLOGIC

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — XP-4D®

1) DESCRIERE
XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
Partea de lucru a acului mai degrabd gdlbuie Partea de lucru a acului mai degrabd albdstruie
Turatie recomandata: 800-1.000 rpm
Limita de torsiune: 1 Ncm
2) REFERINTE
Lungime ih mm
Referinte Denumire Marimi Steril | Reutilizabil* | 21 | 25 | 31
XP-4D STARTER 020/.03v DA DA X X X
XP-4D STANDARD 030/.03v DA DA X X X
$1.XB0.00.0xx.FK
XP-4D MEDIUM 040/.03v DA DA X X X
XP-4D LARGE 050/.03v DA DA X X X
XP-4D Assortment 020/030/040/050/.03v DA DA X X X
$1.XB0.00.SAx.FK XP-4D Sequence 020/030/.03v DA DA X X X
Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v DA DA X

* Aceste dispozitive pot fi utilizate pentru maxim 8 canale si pot fi reprocesate de pana la 10 ori.

3)

4)

5)

PARAMETRI DE UTILIZARE

Turatie recomandata: turatie continua 800-1.000 rpm
Limita de torsiune: 1 Ncm
Instrumentele XP-4D® sunt compatibile cu motoare endodontice care respecta standardul ISO 1797.

DESTINATIA DE UTILIZARE

Instrumentele endodontice XP-4D®sunt destinate tratarii si retratdrii canalelor radiculare.

INDICATII DE UTILIZARE

Instrumentele endodontice XP-4D® sunt indicate in cazul afectiunilor pulpare sau periapicale care necesita
tratamentul canalului radicular.

Toate instrumentele sunt concepute pentru pregatirea, modelarea si retratarea canalelor radiculare.
Instrumentele endodontice XP-4D® sunt destinate utilizarii Tn unitdti medicale sau spitalicesti, de catre
profesionisti calificati din domeniul sanatatii.
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PERFORMANTE CHEIE

Instrumentele XP-4D® respecta toate cerintele de testare aplicabile din seria de standarde I1SO 3630.

COMPOZITIE

Partea de lucru a acestor instrumente este fabricata din nichel-titan si are o tija (maillechort placat cu
Crominox). Instrumentele endodontice XP-4D® au un opritor endo din silicon pentru a determina lungimea
de lucru a preparatiei canalului radicular.

Identificarea
diametrului varfului*

TIJA MARCAJE PE PARTE DE LUCRU
ADANCIME

*Valabil numai pentru acele de modelare finald (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

CONTRAINDICATIE

Nu se cunoaste nicio contraindicatie bazata pe categoria de pacienti.

REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

10) AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

Pentru siguranta dvs., a pacientilor dvs. si a tertilor, respectati notele de siguranta de mai jos pentru a reduce
la minim urmatoarele riscuri legate de instrumentele endodontice XP-4D®:

Calificarea utilizatorului si categoria de pacienti
e Instructiunile de utilizare sunt o componenta a produsului si trebuie citite cu atentie Thainte de
utilizare si trebuie sa fie accesibile in orice moment.
e Instrumentele endodontice XP-4D® pot fi utilizate numai in conformitate cu destinatia de utilizare;
orice alt tip de utilizare nu este permis.
e Aceste instrumente nu au fost testate pe copii, femei gravide sau care alapteaza.

Riscuri de infectie/reactie toxica sau alergica
e Instrumentele endodontice XP-4D® nu trebuie utilizate la persoane cu o sensibilitate alergica
cunoscuta la nichel-titan si silicon.
e Pentru siguranta dvs., purtati echipament de protectie personald (masti, manusi si ochelari de
protectie) in timpul tratamentului si reprocesarii instrumentului.
e A nu se utiliza daca sigiliul ambalajului steril este rupt, deteriorat sau umed.
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e Nu utilizati instrumentele dupa data de expirare.
e Pentru instrumentele reutilizabile, utilizati agenti de curatare si dezinfectare aprobati:
- Spalare: Neodisher® Mediclean Forte (concentratie 0,5%)
- Dezinfectare termica: Neodisher® Mediklar Special (concentratie 0,03%)
in conformitate cu instructiunile de reprocesare (vezi sectiunea 13).
e Reprocesati instrumentul Tn mod corespunzator nainte de a-l elimina.

Riscuri de fracturare/deteriorare/inhalare sau inghitire
Un instrument sau componentele deteriorate pot rani pacientii, utilizatorii si partile terte.

e (Cititi cu atentie eticheta, marcajul de pe ambalaj si aceste instructiuni de utilizare pentru a va asigura

ca identificati si utilizati dispozitivul Tn mod corect.
o Utilizati o diga dentara atunci cand utilizati instrumente endodontice XP-4D®, pentru a evita
inhalarea sau ingerarea de catre pacient.

e Efectuati mai multe radiografii din unghiuri diferite pentru a determina anatomia canalelor radiculare

(lungime, latime si curbura).

e Inspectati intotdeauna instrumentul (instrumentele) Tnainte de utilizare si aruncati-l (aruncati-le)
daca exista un defect (defecte) vizibil(e).

e Fisurile, deformarile, semnele de coroziune, pierderea culorii sau a marcajului sunt semne ca
dispozitivul nu mai poate atinge nivelul de performanta necesar si trebuie eliminat.

e Curatati regulat canelurile si inspectati instrumentul in timpul utilizarii si aruncati-l daca prezinta
semne de deformare sau uzura.

e Daca instrumentul endodontic XP-4D® nu avanseaza cu usurinta, retrageti-l din canal, curatati-l,
verificati-i marginile taioase, apoi irigati canalul si repetati procesul.

e Nu depasiti o temperatura de sterilizare de 135 °C.

Ambalajul dispozitivului

e Ambalajele instrumentelor trebuie examinate cu atentie fnainte de deschidere (integritatea
ambalajului, fara umiditate, fara deteriorarea vizibila a instrumentelor) pentru a exista siguranta ca
integritatea ambalajului nu a fost compromisa in timpul transportului si depozitarii.

e Dacad ambalajul a fost deschis, deteriorat, s-a udat sau s-a depasit data de expirare, starea sterila a
instrumentelor din interiorul ambalajului nu este garantata. Aruncati dispozitivul (dispozitivele) de
unica folosinta si consultati instructiunile de reprocesare disponibile pe site-ul web FKG privind
dispozitivul (dispozitivele) cu utilizare multipla.

Avertismente si masuri de precautie pentru (re)procesarea instrumentelor
e Instrumentele endodontice XP-4D® care sunt furnizate sterile pot fi reprocesate pentru utilizari
multiple, urmand instructiunile de reprocesare disponibile pe site-ul web FKG

Tn plus, practicianul trebuie s3 fsi verifice ntotdeauna instrumentele Tnainte de fiecare utilizare pentru a
identifica eventualele semne de defecte.

in caz de accident

e Toate evenimentele grave care apar in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente in conformitate cu reglementarile locale.
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11) PROTOCOL DE UTILIZARE

Tratamentul canalului radicular

Figura 1

1)
2)

3)
4)

5)
6)
7)

8)

9)

Figura 2

Creati un acces coronar si radicular in linie dreapta.

Daca este necesar, utilizati acul tire-nerf pentru a indeparta tesutul pulpar. Acul tire-nerf trebuie
introdus intotdeauna cu bldndete in canalul radicular.

Utilizati un ac manual ISO 010 pentru a explora canalul.

Determinati lungimea de lucru cu ajutorul unei radiografii. in plus, se poate realiza determinarea
electronica a lungimii de lucru.

Stabiliti o cale de glisare cu XP-4D® STARTER pana cand acul atinge lungimea de lucru prestabilita.
XP-4D® STARTER trebuie utilizat cu miscari lungi pana la lungimea de lucru; scoateti complet acul din
canal, indepartati reziduurile si reveniti la lungimea de lucru.

Tncepeti procedura de modelare, aplicand protocolul dvs. obisnuit de irigare.

Introduceti acul de modelare XP-4D® STANDARD in canal pana la rezistenta (Fig. 1), retrageti (varful
este liber) si porniti motorul.

Utilizati miscari usoare foarte lungi pentru a ajunge la lungimea de lucru (WL) (Fig. 2). Aplicati
o presiune apicala foarte usoara si permiteti acului sa progreseze pasiv de-a lungul canalului. Repetati
pana la atingerea lungimii de lucru. De obicei, aceasta ar trebui sa fie atinsa in una sau doua incercari.
Curatati canelurile de orice reziduuri inainte de reintroducere.

Nu fortati niciodata acul si mentineti-l mereu in rotatie si miscare in timp ce se afla in canal. Mentineti
intotdeauna canalul umplut cu solutie de irigare in timpul utilizarii acelor, pentru a evita acumularea
de reziduuri in spatiul canalului.

Odata atinsa lungimea de lucru, indepartati acul.

10) Irigati canalul pentru a elimina reziduurile in suspensie.
11) Daca este necesar, repetati instructiunile de la 6 la 9 cu acele XP-4D® MEDIUM si XP-4D® LARGE in

ordine, in functie de diametrul apical anticipat al canalului radicular.

12) Alegeti conul de gutaperca care se potriveste cu dimensiunea ultimului ac de modelare utilizat si

confirmati ca preparatia are dimensiunea corecta; XP-4D® Bio GP Cones au coduri de culoare pentru
a se potrivi cu acele XP-4D®.

13) Aplicati protocolul obisnuit de dezinfectare.

Dupa ce toate canalele au fost modelate, continuati curatarea in profunzime a canalelor. Pentru un rezultat optim
se recomandd utilizarea instrumentului Finisher.

Dupa finalizarea curatarii canalelor, treceti la urmatoarea faza a tratamentului:
14) Obturati cu XP-4D® Bio GP Cone si sigilant. Se recomandd TotalFill® BC Sealer™.
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Retratarea canalului radicular

Figura 1
1)
2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

Figura 2 Figura 3 Figura 4 Figura 5 Figura 6

Introduceti usor un instrument de retratare in materialul de obturatie pentru a crea un punct de
pornire de 3-4 mm pentru varful XP-4D (Fig. 1). Pentru un rezultat optim, se recomandd utilizarea
DR1 (D-Race).

Puneti o picatura de solvent in spatiul coronar creat si asteaptati cel putin 1 minut (Fig. 2).

Plasati varful XP-4D® STANDARD 1in spatiul pregatit in gutaperca, decuplati usor si porniti motorul
(Fig. 3). Recomandat: 800-1.000 rpm - 1 Ncm.

Utilizati o miscare de ciupire pana cand varful XP-4D® STANDARD intra in contact cu gutaperca. Apoi
utilizati o presiune usoara pentru a ajuta la avansarea XP-4D® STANDARD fin jos pe canal pana la
lungimea de lucru sau pana la capatul materialului de umplere anterior (Fig. 4). Ad3dugati solvent daca
este necesar.

Lasati XP-4D® STANDARD sa se roteasca usor 1n jurul gutapercii si extrageti firele mari de gutaperca
utilizand miscari lungi si delicate (Fig. 5). Nota: poate fi necesar sa Indepartati gutaperca de pe
suprafata instrumentului.

Dupa ce indepartati gutaperca, determinati lungimea de lucru (WL) cu un localizator electronic de
apex.

Odata ce WL este confirmata, atingeti aceasta lungime cu XP-4D® STANDARD, irigati si umpleti camera
pulpara si canalele cu NaOCI.

Utilizati XP-4D® STANDARD pentru miscari lungi si delicate pana la WL si irigati canalul pentru a elimina
reziduurile Tn suspensie.

Odata atinsa lungimea de lucru, indepartati acul.

10) Irigati canalul pentru a elimina reziduurile in suspensie.
11) Daca este necesar, repetati instructiunile 8-9 cu acele XP-4D® MEDIUM si XP-4D® LARGE in ordine, Tn

functie de diametrul apical anticipat al canalului radicular.

12) Alegeti conul de gutaperca care se potriveste cu dimensiunea ultimului ac de modelare utilizat si

confirmati ca preparatia are dimensiunea corecta; XP-4D® Bio GP Cones au coduri de culoare pentru
a se potrivi cu acele XP-4D®.

13) Aplicati protocolul obisnuit de dezinfectare.

Dupa ce toate canalele au fost modelate, continuati curatarea in profunzime a canalelor. Pentru un rezultat optim
se recomandd utilizarea instrumentului Finisher R.

Dupa finalizarea curatarii canalelor, treceti la urmatoarea faza a tratamentului:
14) Obturati cu XP-4D® Bio GP Cone si sigilant. Se recomandd TotalFill® BC Sealer™.
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CONDITII SI TERMEN DE DEPOZITARE, PERIOADA DE VALABILITATE

Pentru instrumentele sterile, perioada de valabilitate este de 5 ani. Data de expirare este indicatd pe ambalaj.
Sterilitatea este pastrata si garantata pentru intreaga perioada de valabilitate, cu exceptia cazului in care
ambalajul este rupt sau conditiile de depozitare nu sunt respectate.

PROTOCOLUL DE REPROCESARE

Instrumentele trebuie reprocesate urmand instructiunile de reprocesare disponibile pe site-ul web FKG.
Avéand in vedere proiectarea instrumentelor si/sau a materialelor utilizate siin absenta unor indicatii contrare
in etichetare sau Tn instructiunile de utilizare ale dispozitivului, numarul de utilizari este de maxim 8 canale si
poate fi reprocesat de pana la 10 ori.

ELIMINARE

Atunci cand un dispozitiv ajunge la sfarsitul duratei sale de viata, asigurati-va ca este eliminat in conformitate
cu legile si reglementarile aplicabile.

SIMBOLURI

Pentru semnificatia simbolurilor pentru instructiunile de utilizare si etichete, vd rugam sa consultati
documentul ,,Glosar de simboluri utilizate de FKG Dentaire”, disponibil pe site-ul web FKG.

C€

1639
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NAVOD NA POUZITIE — XP-4D®

1) POPIS
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XP-4D®

STARTER

STANDARD

MEDIUM

LARGE

20/.03v

30/.03v

40/.03v

50/.03v

Pracovnd cast pilnika skér Zltkasta

Pracovnd cast pilnika sk6r modrastad

Odporucana rychlost: 800 — 1 000 ot./min

Obmedzenie krutiaceho momentu: 1 Ncm

2) REFERENCIE

Dizka v mm
Referencie N&azov symbolu Velkosti Sterilné OP?.t ov'm,e* 21 | 25 | 31
pouzitelné

XP-4D STARTER 020/.03v ANO ANO X X X

XP-4D STANDARD | 030/.03v ANO ANO X X X
$1.XB0.00.0xx.FK . _

XP-4D MEDIUM 040/.03v ANO ANO X X X

XP-4D LARGE 050/.03v ANO ANO X X X

XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v ANO ANO X X X
$1.XB0.00.SAX.FK | XP-4D Sequence 020/030/.03v ANO ANO X X X

Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v ANO ANO X

* Tieto pomocky sa mdzu pouzit na maximalne 8 kanélikov a mézu sa renovovat az 10-krat.

3) PARAMETRE NA POUZIVANIE

Odporucana rychlost: 800 — 1 000 ot./min pri nepretrZitej rotacii
Obmedzenie krdtiaceho momentu: 1 Ncm
Nastroje XP-4D® st kompatibilné s endodontickymi motormi, ktoré spifiaju normu ISO 1797.

4) URCENE POUZITIE

Endodontické nastroje XP-4D® su uréené na oSetrenie a opatovné osetrenie koreriovych kanalikov.

5) INDIKACIE NA POUZITIE

Endodontické nastroje XP-4D® st indikované v pripade ochoreni zubnej drene alebo periapikalnych ochoreni,
ktoré si vyZzaduju oSetrenie korenovych kanalikov.

Vsetky nastroje su uréené na preparaciu, tvarovanie a opatovné osetrenie korenovych kanalikov.
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Endodontické nastroje XP-4D® su urdené na pouzivanie v zdravotnickych alebo nemocniénych zariadeniach
kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi.

ZAKLADNE VLASTNOSTI

Nastroje XP-4D® spltiaju vietky platné poZiadavky na testovanie série noriem 1SO 3630.

ZLOZENIE

Pracovna cast tychto nastrojov je vyrobend z niklu atitdnu a je na nej osadeny driek (niklova zliatina
potiahnuta vrstvou Crominox). Endodontické nastroje XP-4D® maju endo zarazku zo silikonu na urcenie
pracovnej dlzky preparacie korefiového kandlika.

Identifikacia
priemeru Spicky*

DRIEK OZNACENIE PRACOVNA CAST
HLBKY

*Plati len pre pilniky na koneéné tvarovanie (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

KONTRAINDIKACIE

Na zaklade populdcie pacientov nie st zndme Ziadne kontraindikacie.

NEZIADUCE REAKCIE

Nie st zname.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pre svoju bezpecnost, bezpecnost vasich pacientov a tretich stran dodrZiavajte nizsie uvedené bezpecénostné
pokyny, aby ste minimalizovali nasledujtce rizika v suvislosti s endodontickymi nastrojmi XP-4D®:

Kvalifikacia pouzivatela a populacia pacientov
e Navod na pouZitie je sucastou vyrobku a pred pouZivanim si ho musite dokladne precitat. Ma byt
kedykolvek dostupny.
e Endodontické nastroje XP-4D® sa mdzZu pouzivat len v stlade s uréenym pouZitim. Akékolvek iné
pouZitie nie je povolené.
e Tieto nastroje sa netestovali u deti, tehotnych ani dojciacich Zien.

Nebezpeéenstvo infekcie/toxickej alebo alergickej reakcie

e Endodontické nastroje XP-4D® sa nesmu pouzivat u 0sdb so zndmou alergickou citlivostou na nikel,
titan a silikdn.
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V priebehu oSetrenia a renovacie nastroja noste pre svoju vlastni bezpeénost osobné ochranné
prostriedky (ruska, rukavice a okuliare).
Nepouzivajte, ak je sterilny obal poruseny, poskodeny alebo vihky.
Ndstroje nepouzivajte po datume exspiracie.
Pre opatovne pouzitelné ndstroje pouzivajte schvalené Cistiace a dezinfekéné prostriedky:
- umyvanie: Neodisher® Mediclean Forte (koncentracia 0,5 %),
- tepelna dezinfekcia: Neodisher® Mediklar Special (koncentracia 0,03 %),
v stlade s pokynmi na renovdciu (pozri ¢ast 13).
Pred likvidaciou nastroje naleZito zrenovujte.

Riziko zlomenia/poskodenia/vdychnutia alebo prehltnutia
Poskodené nastroje alebo komponenty by mohli zranit pacientov, pouzivatelov a tretie strany.

Doékladne si precitajte etiketu, oznacenie na baleni a tento navod na pouZzitie, aby ste zabezpecili
spravnu indikaciu a pouzitie pomocky.

Pri pouzivani endodontickych nastrojov XP-4D® pouzivajte dentadlny koferdam, aby ste zabranili
vdychnutiu alebo poZitiu pacientom.

Na urenie anatémie korerovych kanalikov urobte niekolko réntgenovych snimok z r6znych uhlov
(dizka, $irka aj zakrivenie).

Pred pouZitim nastroj (nastroje) vidy skontrolujte a v pripade akychkolvek viditelnych nedostatkov
ich zlikvidujte.

Praskliny, deformdcie, znamky kordzie, zmena farby alebo strata oznacenia su priznaky toho, Ze
prislusna zdravotnicka pomdcka uz nedokaze dosiahnut pozadovany vykon a mala by sa zlikvidovat.
Drazky pravidelne Cistite a poc€as pouZivania ndstroj kontrolujte a zlikvidujte, ak javi akékolvek
znamky deformacie alebo opotrebovania.

Ak endodonticky nastroj XP-4D® neprenika fahko, vytiahnite ho z kanalika, ocistite, skontrolujte jeho
rezné hrany, potom zvlhdite kanalik a proces zopakujte.

Neprekracujte teplotu sterilizacie 135 °C.

Balenie pomocky

Balenie pomdcok je potrebné pred otvorenim starostlivo skontrolovat (neporusenost balenia, Ziadna
vlhkost, Ziadna viditelna degradacia nastrojov), aby sa zabezpedilo, Ze nie je porusena celistvost
balenia pocas prepravy a skladovania.

Ak bolo balenie otvorené, poskodené alebo navlhnuté alebo uplynula doba exspiracie, sterilita
nastrojov vnutri obalu nie je zarucena. Zlikvidujte pomaocky, ktoré su jednorazové a pri viacnasobne
pouZitelnych pomaockach si pozrite pokyny na opatovnu renovaciu dostupné na webovom sidle
spoloc¢nosti FKG.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia na (opatovnu) renovaciu nastrojov

Endodontické nastroje XP-4D®, ktoré sa dodavaju sterilné, sa mo6zu viachasobne renovovat podla
pokynov na opatovnu renovaciu, ktoré su k dispozicii na webovom sidle spolocnosti FKG.

Okrem tohto je zodpovednost lekara vidy skontrolovat svoje nastroje pred kazdym pouZitim, aby zistil
pripadne znamky nedostatkov.

V pripade nehody

Vsetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v stvislosti vyrobkom, sa musia hlasit vyrobcovi a
prislusnému organu v sulade s miestnymi predpismi.
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11) PROTOKOL NA POUZITIE

Osetrenie koreriovych kanalikov

Obrazok 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

Obrézok 2

Vytvorte priamociary koronalny a radikularny pristup.

Ak je to potrebné, pouZite nastroj na odstranenie tkaniva drene. S ndstrojmi na odstrdnenie tkaniva
drene sa musi do koreriového kandlika vnikat vZdy jemne.

Na preskimanie kandlika pouzite ruény pilnik ISO 010.

Na uréenie pracovnej dizky pouZite réntgenovy snimok. Okrem toho je mozné uréit pracovnu dizku
elektronicky.

Pomocou XP-4D® STARTER vytvorte hladky priechod, az kym pilnik nedosiahne vopred stanovenu
pracovnu dizku.

XP-4D® STARTER sa ma pouZivat s dlhymi narazmi a7 po dosiahnutie pracovnej dizky. Pilnik z kanalika
Uplne vyberte, vycistite Glomky a vratte sa k pracovnej dizke.

Zacnite s tvarovanim. PouZivajte svoj obvykly protokol na zvihéovanie.

Do kandlika vloZzte pilnik na tvarovanie XP-4D® STANDARD, kym nepocitite odpor (obr. 1), povytiahnite
(Spicka musi byt volna) a spustite motor.

Pdsobte velmi dlhymi jemnymi narazmi a pokradujte po pracovnu dizku (PD) (obr. 2). Aplikujte velmi
mierny apikalny tlak a nechajte pilnik pasivne postupovat pozdi kanalika. Opakujte kym nedosiahnete
pracovnu dizku. Zvyéajne sa dosiahne po jednom alebo dvoch pokusoch. Pred opatovnym vlozenim
oCistite drazky od ulomkov.

Na pilnik nikdy netlacte a vidy ho v kanaliku nechajte otacéat sa a pohybovat. Ked pouzivate pilnik, vidy
udrzujte kanalik zvlhéeny, aby ste zabranili nahromadeniu Glomkov v priestore kanalika.

Po dosiahnuti pracovnej dizky pilnik vyberte.

10) Kanalik zvlhcite, aby ste odstranili zvysné tlomky.
11) V pripade potreby zopakujte kroky 6 az 9 postupne s pilnikom XP-4D® MEDIUM a XP-4D® LARGE podla

ocCakavaného apikalneho priemeru korefiového kanalika.

12) Vyberte gutapercové kuZele velkostou zhodné s poslednym pouzitym pilnikom na tvarovanie

a presvedcCte sa, Ze ma preparacia spravnu velkost. Kuzele XP-4D® Bio GP Cones su farebne odlisené,
aby sa zhodovali s pilnikmi XP-4D®.

13) Aplikujte svoj zvycajny protokol na dezinfekciu.

Po vytvarovani véetkych kanalikov pokracujte ich hibkovym &istenim. Pre optimdine vysledky sa odporica pouZit

ndstroj na konecnu upravu Finisher.

Po dokonceni Cistenia kanalikov pokracujte v dalSej faze oSetrenia:
14) Uzatvorte kuzelom XP-4D® Bio GP cone a tmelom. Odportca sa tmel TotalFill® BC Sealer™.
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Opatovné osetrenie koreriového kanalika

Obrazok 1

1)

2)
3)

4)

5)
6)
7)
8)

9)

Obrazok 2 Obrazok 3 Obrazok 4 Obrazok 5 Obrazok 6

Do uzatvdracieho materidlu jemne vloZte nastroj na opakované o3etrenie, aby ste vytvorili poCiatocny
bod s di?kou 3 — 4 mm na $pic¢ku XP-4D (obr. 1). Pre optimdine vysledky sa odporuca pouZit ndstroj DR1
(D-Race).

Kvapnite jednu kvapku roztoku do vytvoreného korondlneho priestoru a pockajte aspori 1 minutu
(obr. 2).

Do pripraveného priestoru v gutaperci vlozte Spicku nastroja XP-4D® STANDARD, mierne uvolnite
a spustite motor (obr. 3). Odporucané: 800 — 1 000 ot./min — 1 Ncm.

Aplikujte klopkavy pohyb, kym S$pi¢ka nastroja XP-4D® STANDARD nedosiahne gutaperéu. Potom
lahkym tlakom pomdzte nastroju XP-4D® STANDARD postupovat dolu kanalikom, kym nedosiahnete
pracovnu dizku alebo koniec predchadzajliceho vypliového materialu (obr. 4). Podla potreby pridajte
roztok.

Nechajte nastroj XP-4D® STANDARD jemne tocit okolo gutaperce a velké Casti gutaperée vyberte
dlhymi jemnymi narazmi (obr.5). Pozndmka: gutaperéu mozZe byt potrebné odstranit z povrchu
nastroja.

Po odstraneni gutaperce uréite pracovnu dizku (PD) pomocou elektronického lokatora apexu.

Po potvrdeni PD dosiahnite tuto di?ku pomocou nastroja XP-4D® STANDARD, zvlhéite a priestor
v tkanive i kanaliky vyplnite s NaOCI.

Nastroj XP-4D® STANDARD poufZivajte na dlhé jemné narazy, kym dosiahnete PD a kanalik zvlhcite, aby
ste odstranili zvysné dlomky.

Po dosiahnuti pracovnej dizky pilnik vyberte.

10) Kanalik zvlhcite, aby ste odstranili zvysné tlomky.
11) V pripade potreby zopakujte kroky 8 —9 postupne s pilnikom XP-4D® MEDIUM a XP-4D® LARGE podla

ocakavaného apikalneho priemeru korefiového kandlika.

12) Vyberte gutapercové kuZele velkostou zhodné s poslednym pouzitym pilnikom na tvarovanie

a presvedcCte sa, Ze ma preparacia spravnu velkost. Kuzele XP-4D® Bio GP Cones su farebne odlisené,
aby sa zhodovali s pilnikmi XP-4D®.

13) Aplikujte svoj zvycajny protokol na dezinfekciu.

Po vytvarovani vietkych kanalikov pokracujte ich hibkovym &istenim. Pre optimdine vysledky sa odporica pouZit

ndstroj na konecnu upravu Finisher R.

Po dokonceni Cistenia kanalikov pokracujte v dalSej faze oSetrenia:
14) Uzatvorte kuzelom XP-4D® Bio GP cone a tmelom. Odportca sa tmel TotalFill® BC Sealer™.
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PODMIENKY SKLADOVANIA, ZIVOTNOST

V pripade sterilnych nastrojov je Zivotnost 5 rokov. Datum spotreby je uvedeny na baleni.
Sterilita sa zachovava a garantuje v priebehu celej Zivotnosti, pokial nie je balenie poskodené alebo neboli
dodrZzané podmienky skladovania.

PROTOKOL NA OPATOVNU RENOVACIU

Nastroje opdtovne renovujte podla pokynov na opatovnu renovaciu, ktoré su k dispozicii na webovom sidle
spolo¢nosti FKG.

Ak na etikete alebo v ndvode na pouzitie pomocok nie je uvedené nieco iné, potom vzhladom na dizajn
nastrojov a/alebo pouZité materialy je pocet pouZiti maximalne 8 kandlikov a mézZe sa renovovat najviac
10-krat.

LIKVIDACIA

Po skonceni Zivotnosti zdravotnickej pomaécky zaistite jej likvidaciu v stlade s platnymi zakonmi a predpismi.

SYMBOLY

Vysvetlenie symbolov v navode na pouZitie a na etiketdch ndjdete v dokumente ,Glosar symbolov
pouzivanych spolo¢nostou FKG*, ktory je k dispozicii na webovej lokalite spolo¢nosti FKG.

C€

1639
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SAMO ZA DENTALNO UPORABO

NAVODILA ZA UPORABO - XP-4D®

1) OPIS
XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
Delovni del pile nekoliko rumen Delovni del pile nekoliko moder
Priporocena hitrost: 800—1000 vrt./min
Omejitev navora: 1 Ncm

2) REFERENCE

DolZina v mm
Reference Pomen Velikosti Sterilno = veckrat: °l 21| 25 | 31
uporabo

XP-4D STARTER 020/.03v DA DA X X X

XP-4D STANDARD | 030/.03v DA DA X X X
$1.XB0.00.0xx.FK

XP-4D MEDIUM 040/.03v DA DA X X X

XP-4D LARGE 050/.03v DA DA X X X

XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v DA DA X X X
$1.XB0.00.SAx.FK XP-4D Sequence 020/030/.03v DA DA X X X

Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v DA DA X

* Ti pripomocki se lahko uporabljajo za najvec 8 kanalov in jih je mogoce reprocesirati do 10-krat.

3) PARAMETRI ZA UPORABO

Priporocena hitrost: 800—1000 vrt./min z neprekinjenim vrtenjem
Omejitev navora: 1 Ncm
Instrumenti XP-4D® so zdruzljivi z endodontskimi motoriji, ki so skladni s standardom 1SO 1797.

4) PREDVIDENA UPORABA

Endodontski instrumenti XP-4D® so namenjeni za zdravljenje in ponovno zdravljenje koreninskih kanalov.

5) INDIKACUE ZA UPORABO

Endodontski instrumenti XP-4D® so indicirani pri boleznih zobne pulpe in/ali periapikalnih obolenjih,
ki zahtevajo zdravljenje koreninskega kanala.
Vsi instrumenti so namenjeni za preparacijo, oblikovanje in ponovno zdravljenje koreninskih kanalov.
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Endodontski instrumenti XP-4D® so namenjeni za uporabo v zdravstvenih ali bolnisSni¢nih ustanovah s strani
usposobljenih zdravstvenih delavcev.

KLJUCNE UCINKOVITOSTI

Instrumenti XP-4D® so skladni z vsemi veljavnimi zahtevami za testiranje iz serije standardov ISO 3630.

SESTAVA

Delovni del teh instrumentov je izdelan iz nikelj-titanove zlitine in ima steblo (alpaka s prevleko iz materiala
Crominox). Endodontski instrumenti XP-4D® imajo silikonsko endodontsko ustavljalo za dolocitev delovne
dolzine pri pripravi koreninskega kanala.

Oznaka premera
konice*

STEBLO OZNAKE GLOBINE DELOVNI DEL

*Velja samo za pile za konéno oblikovanje (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

KONTRAINDIKACUE

Kontraindikacije glede na populacijo pacientov niso znane.

NEZELENI UCINKI

Ni znanih.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Za vaso varnost, varnost vasih pacientov in varnost tretjih oseb upostevajte spodnje varnostne napotke, da
¢im bolj zmanjsate naslednja tveganja v povezavi z endodontskimi instrumenti XP-4D®:

Kvalifikacija uporabnikov in populacija pacientov
e Navodila za uporabo so sestavni del izdelka, zato jih je treba pred uporabo natanéno prebrati in
morajo biti vedno na voljo.
e Endodontski instrumenti XP-4D® se lahko uporabljajo samo v skladu s predvideno uporabo. Kakrsna
koli drugacna uporaba ni dovoljena.
e Tiinstrumenti niso bili testirani pri otrocih, nosec¢nicah in dojecih materah.

Nevarnosti okuZbe ter toksicne ali alergijske reakcije
e Endodontski instrumenti XP-4D® se ne smejo uporabljati pri osebah z znano alergijsko obcutljivostjo
na nikelj-titan.
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Zaradi lastne varnosti med obdelavo in reprocesiranjem instrumenta uporabljajte osebno varovalno
opremo (maske, rokavice in ocala).
Ne uporabljajte, Ce je tesnilo sterilne embalaze zlomljeno, poSkodovano ali mokro.
Instrumentov ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.
Za instrumente za veckratno uporabo uporabljajte odobrena sredstva za ¢iS¢enje in razkuzevanje:
- Pranje: Neodisher® Mediclean Forte (0,5-% koncentracija)
- Toplotna dezinfekcija: Neodisher® Mediklar Special (0,03-% koncentracija)
v skladu z navodili za reprocesiranje (glejte poglavje 13).
Pred odstranitvijo instrument ustrezno reprocesirajte.

Zlom/kvarjenje/nevarnost, da pacient vdihne ali pogoltne del
Zaradi poskodovanega instrumenta ali sestavnega dela lahko pride do poSkodb pacienta, uporabnika in
tretjih oseb.

Pozorno preberite nalepko ali oznako na pakiranju in ta navodila ter se prepricajte, da ste
pripomocek pravilno identificirali.

Pri uporabi endodontskih instrumentov XP-4D® uporabite dentalno pregrado, da preprecite
pacientovo aspiracijo ali zauZitje.

Za dolocitev anatomije koreninskih kanalov (dolZina, Sirina in ukrivljenost) pridobite vec rentgenskih
posnetkov pod razli¢nimi koti.

Pred uporabo instrumente vedno preglejte in jih zavrzite, ¢e so na njih opazne pomanjkljivosti.
Razpoke, deformacije, znaki korozije, razbarvanje ali necitljivost oznak nakazujejo, da pripomocek ne
more vel dosegati zahtevane ravni ucinkovitosti in ga je treba zavreci.

Redno Cistite odprtine in instrument med uporabo pregledujte ter ga zavrzite, ¢e kaze kakrsne koli
znake popacenja ali obrabe.

Ce endodontski instrument XP-4D® ne napreduje zlahka, ga umaknite iz kanala, o€istite, preverite
njegove rezalne robove, nato pa kanal sperite in postopek ponovite.

Temperatura pri sterilizaciji ne sme preseci 135 °C.

Pakiranje pripomocka

EmbalaZo instrumentov je treba pozorno pregledati, preden jo odprete (celovitost ovojnine,
odsotnost vlage, brez vizualnih degradacij instrumentov), da se prepricate, da celovitost ovojnine
med transportom in shranjevanjem ni bila okrnjena.

Ce je bila embalaZa odprta ali poskodovana, se je zmocila, ali pa je rok uporabnosti pretekel, ni
mogoce jamciti sterilnosti instrumentov v embalazi. Zavrzite pripomocke za enkratno uporabo, za
pripomocke za veckratno uporabo pa upostevajte navodila za reprocesiranje, ki so na voljo na
spletnem mestu FKG.

Opozorila in previdnostni ukrepi za (re)procesiranje instrumentov

Endodontske instrumente XP-4D®, ki so dobavljeni sterilni, lahko reprocesirate za veckratno uporabo
v skladu z navodili za reprocesiranje na spletnem mestu FKG.

Poleg tega je izvajalec odgovoren, da pred vsako uporabo vedno pregleda svoje instrumente glede
morebitnih znakov okvar.

V primeru nesrece

O vseh resnih zapletih, do katerih pride v zvezi z izdelkom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ v skladu z lokalnimi predpisi.
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11) PROTOKOL ZA UPORABO

Zdravljenje koreninskega kanala

Slika 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

Slika 2

Ustvarite neposreden koronarni in radikularni dostop.

Po potrebi odstranite tkivo pulpe s pomocjo Zivéne igle. V koreninski kanal je treba Zivéno iglo vedno
vstavljati neZno.

Uporabite ro¢no pilo ISO 010 za preverjanje kanala.

Z rentgenskim posnetkom dolocite delovno dolZino. Poleg tega je mogoce izvesti tudi elektronsko
dolocanje delovne dolZine.

S pripomockom XP-4D® STARTER ustvarite drsno pot, dokler pila ne doseZe predhodno dolocene
delovne dolZine.

XP-4D® STARTER uporabljajte z dolgimi potegi do delovne dolZine, nato pilo vzemite iz kanala, odistite
drobce in pilo ponovno vstavite na delovno dolzZino.

Zacnite postopek oblikovanja in uporabite obicajni protokol za izpiranje.

Vstavite pilo za oblikovanje XP-4D® STANDARD v kanal, dokler ne zacutite upora (slika 1), jo nekoliko
umaknite (konica je prosta) in zaZenite motor.

Z zelo dolgimi, neznimi potegi nadaljujte do delovne dolzZine (slika 2). Uporabite zelo rahel apikalni
pritisk in pustite, da se pila pasivho pomika vzdolZ kanala. To ponavljajte, dokler ne dosezZete Zelene
dolzine. Obicajno jo lahko doseZete v enem ali dveh poskusih. Pred ponovnim vstavljanjem ocistite vse
drobce iz utorov.

Pile nikoli ne vstavljate na silo in jo vedno vrtite in premikajte, medtem ko je v kanalu. Med uporabo
pil naj bo kanal stalno napolnjen s tekocino za spiranje, da se v kanalu ne kopicijo drobci.

Ko doseZete Zeleno dolZino, odstranite pilo.

10) Kanal spirajte, da odstranite proste drobce.
11) Po potrebi ponovite navodila od 6 do 9 s pilama XP-4D® MEDIUM in XP-4D® LARGE v tem vrstnem

redu, glede na pricakovani apikalni premer koreninskega kanala.

12) Izberite stozec iz gutaperce, ki ustreza velikosti zadnje uporabljene oblikovalne pile, in se prepricajte,

da je velikost preparacije ustrezna. Stozci XP-4D® Bio GP Cones so barvno oznaceni v skladu s pilami
XP-4D°,

13) Uporabite obicajni protokol razkuzevanja.

Ko so vsi kanali oblikovani, nadaljujte z globokim c¢is¢enjem kanalov. Za optimalen rezultat je priporocljiva uporaba
materiala Finisher.

vev v

Po koncanem c¢iscenju kanalov nadaljujte z naslednjo fazo obdelave:
14) obturirajte s stozcem XP-4D® Bio GP cone in tesnilom. Priporoceno tesnilo je TotalFill® BC Sealer™.
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Ponovno zdravljenje koreninskega kanala

Slika 1
1)
2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

Slika 2 Slika 3 Slika 4 Slika 5 Slika 6

NeZno vstavite instrument za ponovno zdravljenje v obturacijski material, da ustvarite 3—4 mm
izhodis¢e za konico XP-4D (slika 1). Za optimalen rezultat je priporocljiva uporaba materiala DR1
(D-Race).

V nastali koronalni prostor kanite eno kapljico topila in pocakajte vsaj 1 minuto (slika 2).

Konico pile XP-4D® STANDARD vstavite v pripravljeni prostor v gutaperci, jo nekoliko umaknite in
zazenite motor (slika 3). Priporocena hitrost: 800—1000 vrt./min — 1 Ncm.

S kljuvajocimi gibi nadaljujte, dokler konica XP-4D® STANDARD ne pride v stik z gutaperco. Nato
z rahlim pritiskom na XP-4D® STANDARD napredujte po kanalu navzdol, dokler ne doseZete delovne
dolZine ali konca prejSnjega polnilnega materiala (slika 4). Po potrebi dodajte topilo.

Pustite, da se XP-4D® STANDARD neZno ovijte okrog gutaperce in z dolgimi neznimi gibi izbezajte vecje
pramene gutaperce (slika 5). Opomba: morda boste morali odstraniti gutaperéo s povrsine
instrumenta.

Po odstranitvi gutaperce z elektronskim lokatorjem koreninskega apeksa dolocite delovno dolzino.
Potem ko delovno dolZino potrdite, to dolZino dosezite s pilo XP-4D® STANDARD, sperite in zapolnite
pulpno komoro in kanale z NaOCI.

Uporabite XP-4D® STANDARD za dolge nezne gibe do delovne dolZine in sperite kanal, da odstranite
proste drobce.

Ko doseZete Zeleno dolZino, odstranite pilo.

10) Kanal spirajte, da odstranite proste drobce.
11) Po potrebi ponovite navodila od 8 do 9 s pilama XP-4D® MEDIUM in XP-4D® LARGE v tem vrstnem

redu, glede na pricakovani apikalni premer koreninskega kanala.

12) Izberite stozec iz gutaperce, ki ustreza velikosti zadnje uporabljene oblikovalne pile, in se prepricajte,

da je velikost preparacije ustrezna. Stozci XP-4D® Bio GP Cones so barvno oznaceni v skladu s pilami
XP-4D°,

13) Uporabite obicajni protokol razkuzevanja.

vev v

Ko so vsi kanali oblikovani, nadaljujte z globokim c¢is¢enjem kanalov. Za optimalen rezultat je priporocljiva uporaba
materiala Finisher R.

vev v

Po koncanem ciscenju kanalov nadaljujte z naslednjo fazo obdelave:
14) obturirajte s stozcem XP-4D® Bio GP cone in tesnilom. Priporoceno tesnilo je TotalFill® BC Sealer™.

12) POGOIJI IN ROK SKLADISCENJA, ROK UPORABNOSTI

Rok uporabnosti sterilnih instrumentov je 5 let. Rok uporabnosti je naveden na embalazi.
Sterilnost je ohranjena in zagotovljena ves Cas trajanja, razen e je embalaZza poskodovana ali ¢e pogoji
skladis¢enja niso upostevani.
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PROTOKOL ZA REPROCESIRANIJE

Instrumente je treba reprocesirati v skladu z navodili za reprocesiranje, ki so na voljo na splethem mestu FKG.
Zaradi zasnove instrumentov in/ali uporabljenih materialov in ¢e ni kontraindikacij na oznakah ali v navodilih
za uporabo pripomocka, je Stevilo uporab najvec 8 kanalov, reprocesirati pa jih je mogoce najvec 10-krat.

ODLAGANIJE MED ODPADKE

Ko pripomocek doseze konec svoje Zivljenjske dobe, ga zavrzite med odpadke v skladu z veljavnimi zakoni in
predpisi.

SIMBOLI

Za razlago simbolov v navodilih za uporabo in na oznacevanju glejte dokument ,Glosar simbolov, ki jih
uporablja FKG“, ki je na voljo na splethem mestu druzbe FKG.

C€

1639
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ENDAST FOR ANVANDNING INOM TANDVARD

BRUKSANVISNING — XP-4D®

1) BESKRIVNING

XP-4D®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v
Filens arbetsdel ganska gulaktig Filens arbetsdel ganska bldaktig
Rekommenderat varvtal: 800—1 000 rpm
Torquegrans: 1 Ncm

2) REFERENSER

Ldngd i mm

Referenser Benamning Storlekar Steril | Ateranvindbar* | 21 | 25 | 31

XP-4D STARTER 020/.03v JA JA X X X

XP-4D STANDARD | 030/.03v JA JA X X X
$1.XB0.00.0xx.FK

XP-4D MEDIUM 040/.03v JA JA X X X

XP-4D LARGE 050/.03v JA JA X X X

XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v JA JA X X X
S1.XB0.00.SAx.FK | XP-4D Sequence 020/030/.03v JA JA X X X

Promo Set XP-4D | 020/030/040/050/.03v JA JA X

* Dessa produkter kan anvandas for hogst 8 kanaler och kan reprocessas upp till 10 ganger.

3) ANVANDNINGSPARAMETRAR

Rekommenderat varvtal: 800—1 000 rpm kontinuerlig rotation
Torquegrans: 1 Ncm
XP-4D®-instrument ar kompatibla med endodontimotorer som ar forenliga med 1SO 1797.

4) AVSEDD ANVANDNING

XP-4D® endodontiska instrument dr avsedda for rotkanalbehandling och revisionsbehandling.

5) INDIKATIONER

XP-4D® endodontiska instrument ar avsedda for pulpasjukdom eller periapikal sjukdom som kraver
rotkanalbehandling.

Alla instrument ar utformade fér preparation, formning och revisionsbehandling av rotkanaler.

XP-4D® endodontiska instrument ar avsedda for anvandning i vard- eller sjukhusmiljo av behorig
vardpersonal.
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NYCKELTAL
XP-4D®-instrument uppfyller alla tillampliga krav pa testresultat enligt standardserierna i 1ISO 3630.

SAMMANSATTNING

Instrumentens arbetsdel éar tillverkad av nickel-titan och har ett skaft (Crominox-platerat nysilver). XP-4D®
endodontiska instrument har ett endo-stopp i silikon for att faststdlla arbetslangden vid preparationen av
rotkanalen.

Identifiering av
spetsens diameter*

SKAFT DJUPMARKERINGAR ARBETSDEL

*Gdller endast fér avslutande formningsfiler (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda kontraindikationer baserat pa patientpopulation finns.

BIVERKNINGAR

Inga kanda.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

For din sdkerhet, for dina patienters sdkerhet och for tredje parts sdkerhet bor du félja nedanstaende
sdkerhetsanvisningar for att minimera féljande risker vid anvandning av XP-4D® endodontiska instrument:

Anvandarkvalifikation och patientpopulation
e Bruksanvisningen ar en produktkomponent och ska ldsas noggrant innan anvandning och alltid finnas
till hands.
o XP-4D® endodontiska instrument far endast anvdndas fér avsedd anvandning, ingen annan typ av
anvandning ar tillaten.
e Dessa instrument har inte testats pa barn, ej heller pa gravida eller ammande kvinnor.

Infektionsrisk/fara fér toxisk eller allergisk reaktion
e XP-4D® endodontiska instrument far inte anvdndas pa personer med kand allergisk 6verkanslighet
mot nickel-titan och silikon.
e Anvand for din egen sdkerhet nédvandig personlig skyddsutrustning (ansiktsmask, handskar och
skyddsglasogon).
e Anviand inte om sterilférpackningens forsegling ar bruten, skadad eller fuktig.
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e Anvand inte instrumenten efter utgangsdatum.
e FOr ateranvandbara instrument ska godkdanda rengorings- och desinfektionsmedel anvandas:
- Tvatt: Neodisher® Mediclean Forte (0,5 % koncentration)
- Varmedesinfektion: Neodisher® Mediklar Special (0,03 % koncentration)
i enlighet med anvisningarna for reprocessing (se avsnitt 13).
e Reprocessa instrumenten pa korrekt satt innan de kasseras.

Fraktur/Férslitning/Fara f6r inhalation eller nedsviljning
Ett skadat instrument eller komponenter kan skada patienter, anvandare eller tredje part.
e Lds noga etiketten, markningen pa férpackningen och bruksanvisningen for att sdkerstalla att du
identifierar och anvander produkten korrekt.
o Anvand en kofferdam nar du anvander XP-4D® endodontiska instrument for att undvika att patienten
inhalerar eller svéljer foremal.
e Taflerarontgenbilder i olika vinklar for att faststalla rotkanalernas anatomi (langd, bredd och
krokning).
o Inspektera alltid instrumenten fore anvandning och kassera dem om de har synliga defekter.
e Sprickor, deformationer, tecken pa korrosion, forlust avseende farg eller méarkning ar tecken pa att
produkten inte langre klarar att uppna erforderlig prestandaniva och att den darfor bor kasseras.
e Rengor regelbundet fran flisor och inspektera instrumentet under anvandningen och kassera det om
det finns tecken pa deformation eller slitage.
e Om XP-4D® endodontiska instrument inte gar latt fram i kanalen, dra da tillbaka det, rengér det,
kontrollera dess skdrande kanter, skoélj sedan kanalen och upprepa processen.
e Overskrid inte steriliseringstemperaturen 135 °C.

Produktforpackning

e Instrumentens forpackning ska understkas noga innan den 6ppnas (hel forpackning, ingen fukt, inga
synliga defekter pa instrumenten) for att sakerstalla att forpackningen inte skadats under transport
och forvaring.

e Om forpackningen har 6ppnats, skadats, blivit vat eller om utgangsdatum har passerats kan
instrumentens sterilitet inuti férpackningen inte garanteras. Kassera de produkter som ar for
engangsbruk och se anvisningarna for reprocessing pa FKG:s webbsida fér ateranvandbara
produkter.

Varningar och forsiktighetsatgiarder i samband med upparbetning och reprocessing av instrumenten:
e XP-4D® endodontiska instrument som levereras sterila kan reprocessas for ateranvandning i enlighet
med anvisningarna for reprocessing pa FKG:s webbsida.

Dessutom ar det tandldkarens ansvar att alltid kontrollera instrumenten fére varje anvandning i syfte att
identifiera eventuella defekter.

Vid olycksfall

e Alla allvarliga handelser som uppstar i relation till produkten ska rapporteras till tillverkaren och till
behorig myndighet enligt lokala bestammelser.
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11) ANVANDARPROTOKOLL

Rotkanalbehandling

Figur 1

1)
2)

3)

4)
5)

6)
7)

8)

9)

Figur 2

Skapa tilltrade till kavum och rotkanaler i rak linje.

Anvand nervextraktor for att avlagsna pulpavavnad vid behov. Fér in alltid nervextraktorn férsiktigt
i rotkanalen.

Anvand en ISO 010 handfil fér exploration av kanalen.

Faststall arbetslangden med en rontgenbild. Arbetslangden kan dessutom faststéllas elektroniskt.
Skapa en glidbana med XP-4D® STARTER tills filen nar den faststallda arbetslangden.

XP-4D® STARTER ska anvdandas med langa rorelser till arbetslangden, ta ut filen helt fran kanalen,
rengor fran debris och atervand till arbetslangden.

Starta formningsproceduren med ditt vanliga spolningsprotokoll.

For in formningsfilen XP-4D® STANDARD i kanalen tills du kdnner motstand (fig. 1), dra tillbaka
(spetsen i fri rotation) och starta motorn.

Anvand mycket langa mjuka rorelser for att ga nedat till arbetslangd (WL) (fig. 2). Arbeta med mycket
latt apikalt tryck och Iat filen ga fram passivt langs kanalen. Upprepa tills du uppnatt arbetslangden.
Den uppnas vanligen pa ett eller tva férsok. Rensa alltid bort debris fran filen innan du for in den igen.
Tvinga aldrig fram filen och hall den alltid i rotation och i rérelse nar den befinner sig i kanalen. Hall
alltid kanalen fylld med spolvatska under anvandning av filarna for att undvika att debris samlas
i kanalen.

Nér arbetslangden uppnatts tar du ut filen.

10) Spola kanalen sa att suspenderad debris rensas bort.
11) Om det behdvs upprepar du anvisningarna 6 till 9 med fil XP-4D® MEDIUM och XP-4D® LARGE i foljd,

baserat pa rotkanalens forvantade apikala diameter.

12) Valj ut den guttaperka-kon som matchar storleken pa den sista formningsfilen du anvant och bekrafta

att preparationen har ratt storlek. XP-4D® Bio GP Cones ar fargkodade for att matcha XP-4D®-filerna.

13) Anvand ditt vanliga desinfektionsprotokoll.

Nar alla kanaler har formats fortsdtter du med djuprengoringen av kanalerna. Fér ett optimalt resultat
rekommenderar vi att du anvéinder en Finisher.

Nar kanalerna ar rengjorda fortsatter du till ndsta behandlingssteg:
14) Fyll med XP-4D® Bio GP cone och rotkanalsealer. Vi rekommenderar TotalFill® BC Sealer™.
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Revisionsbehandling av rotkanaler

Figur 1
1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

Figur 2 Figur 3 Figur 4 Figur 5 Figur 6

For forsiktigt in ett revisionsinstrument i fyllningsmaterialet for att skapa en 3—4 mm startpunkt for
XP-4D-spetsen (fig. 1). For ett optimalt resultat rekommenderar vi att du anvénder DR1 (D-Race).
Placera en droppe I6sningsmedel i det skapade koronala utrymmet och vanta i minst 1 minut (fig. 2).
Placera spetsen pa XP-4D® STANDARD pa det preparerade stéllet i guttaperkan, dra den latt tillbaka
och starta motorn (fig. 3). Rekommenderat: 800-1 000 rpm — 1 Ncm.

Anvand latt hackande rorelser tills spetsen pa XP-4D® STANDARD tar i guttaperkan. Anvand sedan latt
tryck for att hjalpa XP-4D® STANDARD nerat langs kanalen till arbetslangd eller tills slutet pa det gamla
fyllningsmaterialet har uppnatts (fig. 4). Satt till mer I6sningsmedel vid behov.

Lat XP-4D® STANDARD skruva sig mjukt runt guttaperkan och dra ut stora strangar av guttaperka med
langa mjuka rorelser (fig. 5). Anmarkning: Du kan behdéva ta bort guttaperka fran instrumentets yta.
Efter att guttaperkan avlagsnats faststaller du arbetslangden (WL) med en elektronisk apexlokalisator.
Nar arbetslangden ar bekraftad arbetar du fram till denna langd med XP-4D® STANDARD och spolar
och fyller kavum och kanalerna med NaOCI.

Anvand XP-4D® STANDARD med langa mjuka rérelser till arbetslangd och spola kanalen for att rensa
bort suspenderad debris.

Nér arbetslangden uppnatts tar du ut filen.

10) Spola kanalen sa att suspenderad debris rensas bort.
11) Om det behovs upprepar du anvisningarna 8-9 med fil XP-4D® MEDIUM och XP-4D® LARGE i foljd,

baserat pa rotkanalens forvantade apikala diameter.

12) Valj ut den guttaperka-kon som matchar storleken pa den sista formningsfilen du anvant och bekrafta

att preparationen har ratt storlek. XP-4D® Bio GP Cones ar fargkodade for att matcha XP-4D®-filerna.

13) Anvand ditt vanliga desinfektionsprotokoll.

Nar alla kanaler har formats fortsdatter du med djuprengoringen av kanalerna. Fér ett optimalt resultat
rekommenderar vi att du anvéinder en Finisher R.

Nar kanalerna ar rengjorda fortsatter du till ndsta behandlingssteg:
14) Fyll med XP-4D® Bio GP cone och rotkanalsealer. Vi rekommenderar TotalFill® BC Sealer™.

12) LAGRINGSVILLKOR OCH FORHALLANDEN, HALLBARHETSTID

Hallbarhetstiden ar 5 ar for sterila instrument. Sista forbrukningsdag ar angiven pa forpackningen.
Steriliteten bevaras och garanteras for hela hallbarhetstiden forutsatt att forpackningen inte &r bruten och
att lagringsférhallandena respekteras.
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PROTOKOLL FOR REPROCESSING

Instrumenten ska reprocessas i enlighet med anvisningarna for reprocessing pa FKG:s webbsida.

Pa grund av instrumentens konstruktion och/eller de material som anvdnds, och om inget annat framkommer
av produktens markning eller bruksanvisning, ar det totala antalet anvandningstillfallen hogst 8 kanaler och
de kan reprocessas upp till 10 ganger.

KASSERING

Né&r en produkt uppnatt sin fulla livslangd ska den kasseras enligt tillampliga lagar och bestammelser.

SYMBOLER

For forklaringar av symboler i bruksanvisning och etiketter, se dokumentet "Ordlista 6ver symboler som
anvands av FKG" pa FKG:s webbsida.

C€

1639
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YALNIZCA DENTAL KULLANIM ICINDIR

KULLANIM TALIMATLARI — XP-4D®

1) ACIKLAMA
XP-4D°®
STARTER STANDARD MEDIUM LARGE
20/.03v 30/.03v 40/.03v 50/.03v

Egenin ¢alisma pargasi sarimsi renkli Egenin ¢alisma pargasi mavimsi renkli

Onerilen hiz: 800-1000 rpm

Tork siniri: 1 Ncm

2) REFERANSLAR

Uzunluk (mm)

. Tekrar
Referanslar Tanim Boyutlar Steril kullanlabilir* 21 25 31
XP-4D STARTER 020/.03v EVET EVET X X X
XP-4D STANDARD 030/.03v EVET EVET X X X
$1.XB0.00.0xx.FK
XP-4D MEDIUM 040/.03v EVET EVET X X X
XP-4D LARGE 050/.03v EVET EVET X X X
XP-4D Assortment | 020/030/040/050/.03v EVET EVET X X X
$1.XB0.00.SAXx.FK XP-4D Sequence 020/030/.03v EVET EVET X X X
Promo Set XP-4D 020/030/040/050/.03v EVET EVET X

* Bu cihazlar en fazla 8 kanal icin kullanilabilir ve 10 defaya kadar yeniden islenebilir.

3) KULLANIM PARAMETRELERI

Onerilen hiz: 800-1000 rpm siirekli déniis
Tork siniri: 1 Ncm
XP-4D® aletler, ISO 1797 ile uyumlu endodontik motorlarla birlikte kullanima uygundur.

4) KULLANIM AMACI

XP-4D® endodontik aletler kdk kanal tedavisi ve tekrar tedavi icin tasarlanmistir.

5) ENDIKASYONLAR

XP-4D® endodontik aletler, kdk kanal tedavisi gerektiren pulpal veya periapikal hastaliklarda endikedir.

Tim aletler kdk kanallarin hazirlanmasi, sekillendirilmesi ve tekrar tedavisi icin tasarlanmistir.
XP-4D® endodontik aletler nitelikli saglik uzmanlari tarafindan tibbi kurum veya hastanelerde kullaniimak

lUzere tasarlanmistir.
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TEMEL PERFORMANS OZELLIKLERI

XP-4D® aletler, ISO 3630 standart serisinin gecerli tim test gereklilikleriyle uyumludur.

BILESiMI

Bu aletlerin g¢alisma pargasi nikel-titanyumdan yapilmistir ve bir sap (Crominox kapli nikel giimisd) ile
donatilmistir. XP-4D® endodontik aletlerde kok kanal preparasyonunun ¢alisma uzunlugunu belirlemek igin
bir silikon endo stoper bulunur.

Uc Cap1
Tanimlamasi*

SAP DERINLIK CALISMA PARGASI
iSARETLERI

*Yalnizca son sekillendirme egeleri icin gegerlidir (STANDARD/MEDIUM/LARGE)

KONTRENDiIKASYONLAR

Bu hasta poplilasyonunda bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

ADVERS REAKSIYONLAR

Bilinen bir advers reaksiyon yoktur.

UYARILAR VE ONLEMLER

Kendi glivenliginiz, hastalarinizin givenligi ve Gglincli sahislarin glvenligi icin, XP-4D® endodonti aletlerine
yonelik asagidaki riskleri en aza indirmek amaciyla asagidaki glivenlik notlarina uyun:

Kullanici niteligi ve hasta popiilasyonu
e Kullanim talimatlari Grinin bir pargasidir ve kullanimdan 6nce dikkatle okunmali ve her zaman
erisilebilir bir yerde bulundurulmalidir.
e XP-4D® endodontik aletler sadece kullanim amaci dogrultusunda kullanilabilir; farkli herhangi bir
kullanima izin verilmez.
e Bu aletler ¢ocuklar, gebe ve emziren kadinlar lizerinde test edilmemistir.

Enfeksiyon / Toksik veya alerjik reaksiyon tehlikesi
e XP-4D® endodontik aletler nikel-titanyum ve silikona alerjik duyarhhgi oldugu bilinen kisiler Gzerinde
kullanilmamalidir.
e Kendi glivenliginiz icin, tedavi ve aletin yeniden islenmesi sirasinda kisisel koruyucu ekipman (maske,
eldiven ve gozlik) kullanin.
e Steril ambalaj mihri kopmus, hasarlanmis veya islak olan Grlinleri kullanmayin.
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e Son kullanma tarihi gegmis olan aletleri kullanmayin.
e Tekrar kullanilabilir aletler igin onaylanmis temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin:
- Yikama: Neodisher® Mediclean Forte (%0,5 konsantrasyon)
- Termal dezenfeksiyon: Neodisher® Mediklar Special (%0,03 konsantrasyon)
Bu maddeler yeniden isleme talimatlarina uygun kullanilmaldir (bkz. B6lGm 13).
e Uriinii imha etmeden dnce uygun sekilde yeniden isleyin.

Kirlma / Bozulma / Soluma veya yutma tehlikeleri
Hasarli bir alet veya bilesenler hastalari, kullanicilari ve Gglinci taraflari yaralayabilir.
e Cihazin dogru sekilde tanimlanmasi ve kullanilmasini saglamak icin etiketi, ambalaj Gzerindeki
isaretleri ve bu kullanim talimatini dikkatle okuyun.
e XP-4D® endodonti aletlerini kullanirken hastanin inhalasyonunu veya yutmasini énlemek igin dental
dam kullanin.
e Kok kanallarin anatomisini (uzunluk, genislik ve kavis) belirlemek igin farkli agilardan birkag radyografi
cekin.
e Kullanimdan 6nce aletleri her zaman kontrol edin ve gozle goriliir herhangi bir kusur varsa aletleri
atin.
e (Catlaklar, deformasyonlar, korozyon belirtileri ve renk veya isaretlerin silinmesi, cihazin artik gerekli
performans seviyesine ulasamadigini ve atilmasi gerektigini gosteren belirtilerdir.
o Yivleri dlizenli olarak temizleyin ve kullanim sirasinda aleti inceleyerek herhangi bir bozulma veya
asinma belirtisi gosterirse atin.
e XP-4D® endodontik alet kolayca ilerlemiyorsa, aleti kanaldan gekin, temizleyin, kesici kenarlarini
kontrol edin, ardindan kanali irrige ederek islemi tekrarlayin.
e 135°C sterilizasyon sicakligini asmayin.

Cihaz ambalaji
e Aletlerin ambalajlari agilmadan dnce dikkatce incelenmeli (ambalaj bitlinligl, nem olmamasi,
aletlerde gorsel bozulma olmamasi) ve tasima ve depolama sirasinda ambalaj biitinlGgliniin herhangi
bir sekilde bozulmadigindan emin olunmalidir.
e Ambalaji acilmis, hasarlanmis, islanmis ya da son kullanma tarihi gegmis olan aletlerin paket icindeki
sterilligi garanti edilemez. Tek kullanimlik cihazlari atin ve ¢ok kullanimlik cihazlar icin FKG web
sitesinde bulunan yeniden isleme talimatlarina bakin.

Aletlerin (yeniden) islenmesine y6nelik uyarilar ve 6nlemler
e Steril teslim edilmis olan XP-4D® endodonti aletleri FKG web sitesinde verilen yeniden isleme
talimatlarina uygun olarak ¢oklu kullanim icin yeniden islenebilir.

Ayrica, her kullanimdan 6nce daima aletlerini kontrol ederek olasi kusur belirtilerini tespit etmek hekimin
sorumlulugundadir.

Kaza durumunda

e Uriinle ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar ireticiye ve yerel ydnetmelikler dogrultusunda
yetkili makama bildirilmelidir.
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11) KULLANIM PROTOKOLU

Kok kanal tedavisi

Sekil 1

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

Sekil 2

Diiz hatli bir koronal ve radikiiler erisim olusturun.

Gerekirse, pulpa dokusunu ¢ikarmak icin tirnerf kullanin. Tirnerf her zaman kék kanala nazikgce
girmelidir.

Kanali incelemek icin bir ISO 010 el egesi kullanin.

Calisma uzunlugunu radyografi kullanarak belirleyin. Ayrica, elektronik olarak da g¢alisma uzunlugu
belirlenebilir.

Ege 6nceden belirlenmis calisma uzunluguna ulasincaya kadar XP-4D® STARTER ile bir glide path
olusturun.

XP-4D® STARTER, calisma uzunluguna kadar uzun vuruslarla kullanilmalhdir. Egeyi kanaldan tamamen
¢ikarin, debrisi uzaklastirin ve ¢alisma uzunluguna geri dondn.

Her zamanki irrigasyon protokoliiniizii uygulayarak sekillendirme islemine baslayin.

XP-4D® STANDARD sekillendirme egesini direncle karsilasana kadar kanala sokun (Sekil 1), geri ¢ekin
(ug serbest durumda) ve motoru c¢alistirin.

Calisma uzunluguna (WL) ilerlemek icin cok uzun ve nazik vuruslar kullanin (Sekil 2). Cok hafif bir apikal
basing uygulayin ve egenin kanal boyunca pasif olarak ilerlemesine izin verin. Calisma uzunluguna
ulasincaya kadar tekrarlayin. Genellikle bir veya iki denemede ulasilmalidir. Yeniden takmadan 6nce
oluklardaki debrisi temizleyin.

Kanalin icindeyken egeyi asla zorlamayin ve sirekli donmesini ve hareket etmesini saglayin. Kanal
boslugunda debris birikmemesi icin, egeleri kullanirken daima kanali irrigant ile dolu halde tutun.
Calisma uzunluguna ulasildiktan sonra egeyi ¢ikarin.

10) Kalan debrisi uzaklastirmak icin kanali irrige edin.
11) Gerekirse, kok kanalin beklenen apikal capina bagh olarak, 6 ila 9 no'lu talimatlari XP-4D® MEDIUM ve

XP-4D® LARGE egeleriyle sirayla tekrarlayin.

12) Son sekillendirme egesinin boyutuna uygun guta perka konisini secin ve preparasyonun dogru boyutta

oldugunu onaylayin; XP-4D® Bio GP Cones, XP-4D® egeleriyle eslestirmeniz icin renk kodludur.

13) Her zamanki dezenfeksiyon protokoliintizii uygulayin.

Tim kanallar sekillendirildikten sonra kanallarin derin temizligine baslayin. En iyi sonucu elde etmek icin Finisher
kullaniimasi énerilir.

Kanallarin temizligi tamamlandiktan sonra tedavinin bir sonraki asamasina gegin:
14) XP-4D® Bio GP cone ve kanal pati ile obtlirasyon uygulayin. TotalFill® BC Sealer™ énerilir.
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Kok kanalin tekrar tedavisi

Sekil 1
1)
2)
3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4 Sekil 5 Sekil 6

XP-4D ucu i¢in 3-4 mm'lik bir baslangi¢c noktasi olusturmak amaciyla, tekrar tedavi aletini obturasyon
materyalinin icine yavasca yerlestirin (Sekil 1). En iyi sonucu elde etmek icin DR1 (D-Race) kullaniimasi
Onerilir.

Olusturulan koronal bosluga bir damla ¢ézlici damlatin ve en az 1 dakika bekleyin (Sekil 2).

XP-4D® STANDARD'in ucunu guta perkadaki hazirlanmis bosluga yerlestirin, hafifce ¢ekin ve motoru
calistirin (Sekil 3). Onerilen: 800-1000 rpm - 1 Ncm.

XP-4D® STANDARD'In ucu guta perka ile temas edene kadar gagalama hareketini kullanin. Ardindan,
¢alisma uzunluguna veya 6nceki dolgu malzemesinin sonuna ulasana kadar XP-4D® STANDARD'i kanal
boyunca hafifce basing uygulayarak ilerletin (Sekil 4). Gerekirse ¢oziicli ilave edin.

XP-4D® STANDARD'in guta perka etrafinda hafifce donmesine izin verin ve uzun ve nazik vuruslarla
blylk guta perka pargalarini gikarin (Sekil 5). Not: Guta perkay! aletin ylzeyinden g¢ikarmaniz
gerekebilir.

Guta perkayi ¢ikardiktan sonra, elektronik apeks bulucu ile calisma uzunlugunu (WL) belirleyin.

WL dogrulandiktan sonra, bu uzunluga XP-4D® STANDARD ile ulasin, pulpa odasini ve kanallari NaOCI
ile irrige edin ve doldurun.

Kalan debrisi uzaklastirmak icin XP-4D® STANDARD'I uzun ve nazik vuruslarla WL'ye uygulayin ve kanali
irrige edin.

Calisma uzunluguna ulasildiktan sonra egeyi ¢ikarin.

10) Kalan debrisi uzaklastirmak icin kanali irrige edin.
11) Gerekirse, kok kanalin beklenen apikal ¢capina baglh olarak, 8-9 no'lu talimatlari XP-4D® MEDIUM ve

XP-4D® LARGE egeleriyle sirayla tekrarlayin.

12) Son sekillendirme egesinin boyutuna uygun guta perka konisini secin ve preparasyonun dogru boyutta

oldugunu onaylayin; XP-4D® Bio GP Cones, XP-4D® egeleriyle eslestirmeniz icin renk kodludur.

13) Her zamanki dezenfeksiyon protokoliintizii uygulayin.

Tim kanallar sekillendirildikten sonra kanallarin derin temizligine baslayin. En iyi sonucu elde etmek igin Finisher R
kullaniimasi 6nerilir.

Kanallarin temizligi tamamlandiktan sonra tedavinin bir sonraki asamasina gegin:
14) XP-4D® Bio GP cone ve kanal pati ile obtlirasyon uygulayin. TotalFill® BC Sealer™ énerilir.

12) SAKLAMA KOSULLARI VE SURESi, RAF OMRU

Steril aletler i¢in raf mra 5 yildir. Son kullanma tarihi ambalajin Gzerinde belirtilmistir.
Sterillik, ambalaj bozulmadigi veya saklama kosullarina uyuldugu stirece tim raf 6mri boyunca korunur ve
garanti edilir.
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YENIDEN iSLEME PROTOKOLU

Aletler FKG web sitesinde verilen yeniden isleme talimatlarina uygun olarak islenmelidir.
Kullanilan alet ve/veya malzemelerin tasarimi nedeniyle ve cihazin etiketinde veya kullanim talimatlarinda
aksi belirtilmedigi stirece, kullanim sayisi en fazla 8 kanaldir ve en fazla 10 kez yeniden islenebilir.

IMHA
Kullanim 6mrini tamamlamis olan cihazlarin yirirlikteki mevzuata uygun sekilde bertaraf edilmesini
saglayin.

SEMBOLLER

Kullanim talimatlar ve etiketlerdeki sembollerin agiklamalari icin FKG web sitesinde bulunan “FKG Dentaire
tarafindan kullanilan sembollerin s6zIGglu” belgesine basvurun.

C€

1639
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