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DIRECTION FOR USE
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MAP System®

Intended purpose and Indication
MAP System is an instrument intended for the placement of the root canal repair material as part
of a local obturation procedure.

The local obturation is indicated in the following clinical cases:
e Pulp capping (orthograde application)
e latrogenic root perforation (orthograde application)
e Pathological root perforation (root (radicular) resorption) (orthograde application)
e Apexification and apexogenesis of immature teeth (orthograde application)
e Retro-obturation (retrograde application)
e Cervical root resorption (retrograde application)

Properties

The MAP System is composed of a syringe, 5 types of needles available in different sizes and
compatible with the respective color-coded plungers. The indications for each type of needle are
reported in table ® on page 7.

Intended user
The MAP System is intended to be used only by professional in dentistry field (general dentist
practitioners, endodontists).

Patient target groups
The MAP System can be used in individuals of any age, gender or demographic group. There are no
demographic restrictions for the use of the MAP System.

Direction for use
1. Clean and sterilize all the components according to the protocol described in section
cleaning and sterilization.

Insert the same color-coded plastic plunger into the corresponding needle.

-—f—

Press the piston of the MAP Syringe so that the bayonet appears.

Screw the needle onto the syringe. If using a NiTi Memory Shape needle, manually adjust
the needle to the desired curvature. Be aware not to bend the needle to close to the base.
A space of 1 cm should be left from the base.



6.

el

Prepare the repair material on a glass tab and gather the material into a mound - or into
the well supplied in the MAP Kit. Load the end tip of the MAP Needle by tapping several
times.
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Remove excess material by using a gauze.

Press the syringe piston to expel the material. Fill the instrument again if necessary.

When the material has been fully placed, press the syringe piston 3x right after use and no
later than 15 minutes to expel the excess material.

Right after use

10. If a NiTi Memory Shape needle is used, straighten the needle manually. Unscrew the
needle.

11. Press the syringe piston and take the plunger out of the bayonet system.

12. Clean the inside of the needle with a spongy and stiffened-end dental floss like
Cleany Floss. If a MAP VPT Needle is used, clean the inside of the needle with the
provided MAP Cleaning Brush. They should be entered in the needle in the sense of the
needle as shown in picture below.
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13. Discard the used plastic plunger and the used dental floss. The MAP Cleaning Brush can be

reused.
14. Clean all other parts immediately in order to remove any residual material.



Cleaning and sterilisation

Operation Operating Mode First Use Following Use
Pre-cleaning Initial treatment at the e Eject the repair material directly after use. The ejection shall be done within 15 minutes after use.
point of use e Disassemble the device. Separate the plastic plunger from the needle and discard the plastic plunger.
e For needles other than VPT, clean the inside of the needle with a spongy and stiffened-end dental floss such as PD Cleany Floss or EMOFORM
Triofloss. For VPT needles, clean the inside of the needle with the provided MAP cleaning brush. If the dental floss is too thin, several dental flosses
can be used at the same time. o
o Immerse all reusable components in an enzymatic detergent for at least 5 minutes, following the manufacturer’s recommended instructions.
The detergent should not contain di- or triethanolamines as a corrosion inhibitor (see general recommendations).
e Do not use a detergent containing phenol or other substances incompatible with the instruments (see general recommendations).
o |If visible impurities are observed on instruments, brush the surface using a soft-bristled brush for minimum 20 seconds.
Rinsing Preparation before * Rinse the device with potable water for at least 1 minute. °
cleaning
Manual cleaning Manual cleaning o Place the devices in a kit or container to avoid any contact between instruments.
assisted by an e Prepare an enzymatic detergent solution according to the manufacturer’s recommended instructions and place it in a sonication unit.
ultrasonic device The detergent should not contain di- or triethanolamines as a corrosion inhibitor (see general recommendations). L] L]
e Completely submerge the device in the cleaning solution and sonicate for a minimum of 15 minutes.
e Rinse the device using distilled water for a minimum of 3 minute.
Rinsing Drying e Allow the device to air dry on a non-linting wipe or with filtered compressed air until no visible traces of moisture remain. L] L]
Inspection Inspection and e Visually check the cleanliness of the device. If dirt is observed, repeat the cleaning steps until there are no more signs of dirt.
maintenance o Inspect devices and sort out those with defects. Discard instruments that have any deformation (bent, twisted), damage (broken, corroded) or [ ] [ ]
defects (loss of color code or marking) affecting the resistance, safety or performance of the instrument.
Plunger preparation Pre-sterilisation e MAP Plungers need to be cleaned and sterilized before use. °
o Clean the MAP plunger with a non-linting wipe soaked in alcohol.
Packaging Packaging Do not reassemble the device prior to sterilization.
Place the needle, the plunger and the syringe independently in double sterilization packaging (pouches made of paper and plastic film).
For USA, use FDA-cleared pouches. ° °

Check the validity period of the pouch given by the manufacturer to determine the shelf life.
Physical-chemical indictors may be used on or in the packaging system.
Once packaged, sterilize as soon as possible.




Operation Operating Mode First Use Following Use
Sterilization Sterilization e Use a steam sterilizer conforming to EN 13060, EN 285.
e Use the sterilization parameters mentioned in table below, which have been validated.
Sterillizer Type Minimum Temperature Minimum exposure Time (min.) Minimum Drying Time (min.)
Pre-Vaccum 132°C 4 20
Pre-Vaccum 134°C 3 20 ° °
Pre-Vaccum 134°C 5 20
Pre-Vaccum 134°C 18 20
Pre-Vaccum (for plunger) 132°C 3 20
e Atthe end of the cycle, check the chemical indicator and controls to confirm the efficiency (packaging integrity, no humidity, color change of
sterilization indicators, digital records of cycle parameters).
Storage Storage o Keep devices in sterilization packaging in a dry and clean environment.
o Sterility cannot be guaranteed if packaging becomes opened, damaged, or wet. [ ] [ ]
e Check the packaging and the medical devices before using them (packaging integrity, no excessive humidity and validity period).
. ion: "
Precautions General r ions for repr g

To reduce risk of non-functional needles, use only compatible root canal repair materials for the
intended purpose.

Disassembly the device before cleaning and sterilisation.

In order to ensure the proper functionality of the device and to avoid pre-mature breaking of MAP
NiTi needles, bend the needle leaving a 1 cm space from the base.

Before each use, check appearance of defects such as cracks, deformations (bent, twisted),
corrosion, loss of color coding or marking. Those are indications that the device is not able to fulfill
the intended use with the required safety level.

Compatible root canal repair materials

MTA, Calcium Hydroxyde Powder and bioceramic cements such as Biodentine™* by Septodont,
TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty and TotalFill® BC RRM™ Putty by FKG Dentaire.

*only compatible with blue, white and purple needles.

Use only a disinfecting solution which is approved for its efficacy (VAH/DGHM-listing, CE marking,
FDA approval) and in accordance with the instructions of the disinfecting solution manufacturer. It
is recommended to use anticorrosion disinfecting and cleaning agents (like: Alconox™ Liquinox™
Critical Cleaning Liquid Detergent).

For your own safety, please wear personal protective equipment (gloves, glasses).

The user is responsible for the sterility of the product for the first cycle and each further usage as
well as for the usage of damaged or dirty instruments where applicable after sterility.

The device is validated for 50 reprocessing cycles.

The appearance of defects such as cracks, deformations (bent, twisted), corrosion, loss of color
coding or marking, are indications that the device is not able to fulfill the intended use with the
required safety level.

Plastic and NiTi parts are degraded by Hydrogen Peroxide (H202) solution. NiTi Instruments are
degraded if immerged more than 5 minutes in a solution of NaOCl at more than 5 %.

Do not use acid (pH< 6) or alkaline (pH> 8) solutions.

Don’t use any direct flame to straighten the NiTi Needles.



Adverse reactions
None known.

Contraindications
None known.

Warning messages

MAP System needs to be cleaned and sterilized before use.

Clean inside the needle within 15 minutes with a stiff threader dental floss like Cleany Floss or, if
MAP VPT Needles are used, with the MAP Cleaning brush. If this is not done, it may be very difficult,
if not impossible, to unblock and clean the device.

The MAP Plunger are single-use devices. Do not reuse them in order to avoid risk of cross-
contamination between different patients or the use of degraded product. Reprocessing of plastic
plunger is not recommended.

Do not use Biodentine with yellow or red needles in order to avoid clogging the needle.

Do not use damaged components.

Storage
Plastic plungers should be kept away from direct light.

Shelf life
The MAP plungers have a shelf life of 5 years. Do not use the product after the expiry date.

Disposal
MAP System components are to be considered contaminated after each use. Non-functional
components and plungers should be disposed of according to best practices and local regulations.

In case of serious incident

Any serious incident, leading to temporary or permanent serious deterioration of patient’s, user’s
or other person’s state of health, that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

Maintenance
In case of breakage of a component, spare parts can be ordered separately.

Kit packaging description

MAP Intro Kit MAP Surgery Kit
« 1 NiTi Memory Shape Needle, No. 0 o 1Surgery Needle, No. 0, right
* 1 NiTi Memory Shape Needle, No. 1 e 1Surgery Needle, No. 0, left
o 1 NiTi Memory Shape Needle, No. 2 o 1Surgery Needle, No. 1, right
e 1 Stainless steel syringe e 1Surgery Needle, No. 1, left
o 16 Plastic plungers, No. 0 « 1 NiTi Memory Shape Needle, No. 0
e 16 Plastic plungers, No. 1 e 1 NiTi Memory Shape Needle, No. 1
o 16 Plastic plungers, No. 2 1 Stainless steel syringe
e 1 Stainless steel well e 24 Plastic plungers, No. 0

. . e 24 Plastic plungers, No. 1
Sold in procedure pack with Cleany Floss o 1Stainless steel well

e 1 Aluminium box 185x145x30 mm

Sold in procedure pack with Cleany Floss

MAP One Kit MAP VPT Kit

e 1 NiTi Memory Shape Needle, No. 1 1 White Needle, No. 1

e 1 Stainless steel syringe 1 Stainless steel syringe
e 16 Plastic plungers, No. 1 16 White plungers, No. 1
o 1Stainless steel well 1 Stainless steel well

Sold in procedure pack with Cleany Floss Sold in procedure pack with MAP Cleaning brush

For dental professional use. Made in Switzerland.
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MODE D’EMPLOI
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MAP System®

Destination et indication
Le MAP System est un instrument destiné a la mise en place du matériau de réparation du canal
radiculaire dans le cadre d’une procédure d’obturation locale.

L'obturation locale est indiquée dans les cas cliniques suivants :

e Coiffage pulpaire (application orthograde)

e Perforation de la racine iatrogéne (application orthograde)

e Perforation pathologique de la racine (résorption racine [radiculaire]) (application

orthograde)

e Apexification et apexogenése des dents immatures (application orthograde)

e Rétro-obturation (application rétrograde)

e Résorption de la racine cervicale (application rétrograde)
Propriétés
Le MAP System se compose d’une seringue, de 5 types d’aiguilles disponibles en différentes tailles
et compatibles avec les pistons a code couleur respectifs. Les indications pour chaque type d’aiguille
sont indiquées dans le tableau @ a la page 14.

Utilisateur prévu
Le MAP System est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels du domaine de la
dentisterie (dentistes généralistes, endodontistes).

Groupes de patients cibles
Le MAP System peut étre utilisé chez les personnes de tout 4ge, sexe ou groupe démographique.
Il n’existe aucune restriction démographique relative a I'utilisation du MAP System.

Mode d’emploi
1. Nettoyer et stériliser tous les composants conformément au protocole décrit dans la
section Nettoyage et stérilisation.

Insérer le méme piston en plastique dans I'aiguille au code couleur correspondant.
—— =

Appuyer sur le piston de la seringue MAP de sorte que la baionnette apparaisse.

MAP.

Visser I'aiguille sur la seringue. Si une aiguille a mémoire de forme en NiTi est utilisée,
ajuster manuellement I'aiguille a la courbure souhaitée. Veiller a ne pas plier I'aiguille
a proximité de la base. Maintenir un espace de 1 cm a partir de la base.



6. Préparer le matériau de réparation sur une languette en verre et rassembler le matériau
dans une masse, ou dans le puits fourni dans le kit MAP. Charger I'extrémité de Iaiguille
MAP en tapotant plusieurs fois.

N
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7. Eliminer I'excés de matériau a 'aide d’une gaze.

8. Appuyer sur le piston de la seringue pour expulser le matériau. Remplir a nouveau
I'instrument si nécessaire.

9. Une fois le matériau entierement mis en place, appuyer sur le piston de la seringue 3 fois
immédiatement apreés I'utilisation et au plus tard 15 minutes pour expulser I'excés de
matériau.

pousser 3 fois
apres |

10. Si une aiguille a mémoire de forme en NiTi est utilisée, redresser I'aiguille manuellement.
Dévisser Iaiguille.

11. Appuyer sur le piston de la seringue et sortir le piston du systéme de baionnette.

12. Nettoyer I'intérieur de I'aiguille a I'aide d’un fil dentaire a extrémité spongieuse et rigide
comme le fil dentaire CleanyFloss. Si une aiguille MAP VPT est utilisée, nettoyer I'intérieur
de I'aiguille avec la brosse de nettoyage MAP fournie. ls doivent étre introduits dans
I'aiguille dans le sens de I'aiguille, comme illustré sur I'image ci-dessous.

13. Jeter le piston en plastique usagé et le fil dentaire usagé. La brosse de nettoyage MAP peut
étre réutilisée.
14. Nettoyer immédiatement toutes les autres piéces afin d’éliminer tout résidu.



Nettoyage et stérilisation

Fonctionnement

Mode de fonctionnement

Apres

Pré-nettoyage

Traitement initial sur
le lieu d'utilisation

o Ejecter le matériau de réparation immédiatement aprés utilisation. L'éjection doit étre effectuée dans les 15 minutes suivant I'utilisation.
Démonter le dispositif. Séparer le piston en plastique de I'aiguille et jeter le piston en plastique.

Pour les aiguilles autres que VPT, nettoyer I'intérieur de I'aiguille avec un fil dentaire a extrémité spongieuse et rigide tel que le fil dentaire

PD CleanyFloss ou le fil dentaire EMOFORM Triofloss. Pour les aiguilles VPT, nettoyer I'intérieur de I'aiguille avec la brosse de nettoyage MAP
fournie. Si le fil dentaire est trop fin, plusieurs fils dentaires peuvent étre utilisés simultanément.

Immerger tous les composants réutilisables dans un détergent enzymatique pendant au moins 5 minutes, conformément aux instructions du
fabricant. Le détergent ne doit pas contenir de di- ou de tri-éthanolamines comme inhibiteur de la corrosion (voir les recommandations générales).
Ne pas utiliser de détergent contenant du phénol ou d’autres substances incompatibles avec les instruments (voir les recommandations générales).
Si des impuretés visibles sont observées sur les instruments, brosser la surface a I'aide d’une brosse a poils doux pendant au moins 20 secondes.

Ringage

Préparation avant
le nettoyage

Rincer le dispositif a I’eau potable pendant au moins 1 minute.

Nettoyage manuel
assisté par un appareil
a ultrasons

Nettoyage manuel

Placer les dispositifs dans un kit ou un récipient pour éviter tout contact entre les instruments.

Préparer une solution détergente enzymatique conformément aux instructions du fabricant et la placer dans une unité de sonication. Le détergent
éthanolamines comme inhibiteur de la corrosion (voir les recommandations générales).

Immerger complétement le dispositif dans la solution de nettoyage et soniquer pendant au moins 15 minutes.

ne doit pas contenir de di- ou de tri:

Rincer le dispositif a I’eau distillée pendant au moins 3 minutes.

Ringage

Séchage

Laisser le dispositif sécher a I'air sur une lingette non pelucheuse ou a I'air comprimé filtré jusqu’a ce qu’il ne reste plus de traces visibles

d’humidité.

Inspection

Inspection et entretien

Vérifier visuellement la propreté du dispositif. Si de la saleté est visible, répéter les étapes de nettoyage jusqu’a ce qu'’il n'y ait plus de signes

de saleté.

Inspecter les dispositifs et trier ceux qui présentent des défauts. Jeter les instruments présentant une déformation (courbure, torsion), des
dommages (cassés, corrodés) ou des défauts (perte du code couleur ou du marquage) affectant la résistance, la sécurité ou les performances

de I'instrument.
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Fonctionnement Mode de fonctionnement i ilisati Aprés

Préparation du piston  Pré-stérilisation

Les pistons MAP doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. °
Nettoyer le piston MAP avec une lingette non pelucheuse imbibée d’alcool.

C C e Ne pas remonter le dispositif avant la stérilisation.
e Placer I'aiguille, le piston et la seringue indépendamment dans un double emballage de stérilisation (poches en papier et film plastique).
o Pour les Etats-Unis, utiliser des poches approuvées par la FDA.
e Vérifier la période de validité de la poche fournie par le fabricant pour déterminer la durée de conservation.
o Des indicateurs physico-chimiques peuvent étre utilisés sur ou dans le systéme d’emballage.
o Une fois emballé, stériliser dés que possible.
Stérilisation Stérilisation e Utiliser un stérilisateur a vapeur conforme aux normes EN 13060, EN 285.
e Utiliser les parametres de stérilisation mentionnés dans le tableau ci-dessous, qui ont été validés.
Type de stérilisateur Température minimale Durée d’exposition minimale (min.) Temps de séchage minimal (min.)
Pré-vide 132°C 4 20
Pre'—v!de 134°C 3 20 ° °
Pré-vide 134°C 5 20
Pré-vide 134°C 18 20
Pré-vide (pour piston) 132°C 3 20
o Alafin du cycle, vérifier 'indi hi etles des pour confirmer I'efficacité (intégrité de I'emballage, absence d’humidité,
changement de couleur des indicateurs de stérilisation, enregistrements numériques des parameétres du cycle).
Stockage Stockage e Conserver les dispositifs dans un emballage de stérilisation dans un environnement sec et propre.
o La stérilité ne peut pas étre garantie si I'emballage est ouvert, endommagé ou mouillé. [ ] [ ]
o Vérifier 'emballage et les dispositifs médicaux avant de les utiliser (intégrité de I'emballage, absence d’humidité excessive et période de validité).
5 : Avant ch ilisation, vérifier I rition éf | fissur éformation: rbur
Précautions ant chaque utilisation, vérifier 'apparition de défauts tels que fissures, déformations (courbure,

torsion), corrosion, perte du code couleur ou du marquage. Ce sont des indications que le dispositif

Pour réduire le risque d’aiguilles non fonctionnelles, utiliser uniquement des matériaux de , h o ) - o X
n’est pas en mesure de répondre a I'usage prévu avec le niveau de sécurité requis.

réparation du canal radiculaire compatibles pour I'usage prévu.

Démonter le dispositif avant le nettoyage et la stérilisation. Matériaux de réparation du canal radiculaire compatibles

Afin d’assurer le bon fonctionnement du dispositif et d’éviter de casser prématurément les aiguilles MTA, poudre d’hydroxyde de calcium et ciments biocéramiques tels que Biodentine™* de

NiTi MAP, plier I'aiguille en laissant un espace de 1 cm a partir de la base. Septodont, le mastic a prise rapide TotalFill® BC RRM™ et le mastic BC RRM™ TotalFill® de FKG
Dentaire.

*compatible uniquement avec les aiguilles bleues, blanches et violettes.
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Recommandations générales pour le retraitement

Utiliser uniquement une solution désinfectante approuvée pour son efficacité (liste VAH/DGHM,
marquage CE, approbation FDA) et conformément aux instructions du fabricant de la solution
désinfectante. Il est recommandé d’utiliser des agents désinfectants et nettoyants anticorrosion
(comme le détergent liquide de nettoyage critique Alconox™ Liquinox™).

Pour votre propre sécurité, porter un équipement de protection individuelle (gants, lunettes).
L'utilisateur est responsable de la stérilité du produit pendant le premier cycle et a chaque
utilisation ultérieure, ainsi que de I'utilisation d’instruments endommagés ou sales, le cas échéant,
apres la stérilisation.

Le dispositif est validé pour 50 cycles de retraitement.

L’apparition de défauts tels que des fissures, déformations (courbures, torsion), corrosion, perte du
code couleur ou du marquage, est une indication que le dispositif n’est pas en mesure de répondre
a l'usage prévu avec le niveau de sécurité requis.

Les piéces en plastique et en NiTi sont dégradées par la solution de peroxyde d’hydrogéne (H20:).
Les instruments en NiTi sont dégradés s'ils sont immergés plus de 5 minutes dans une solution de
NaOCl a plus de 5 %.

Ne pas utiliser de solutions acides (pH < 6) ou alcalines (pH > 8).

Ne pas utiliser de flamme directe pour redresser les aiguilles en NiTi.

Réactions indésirables
Aucune connue.

Contre-indications
Aucune connue.

Messages d’avertissement

Le MAP System doit étre nettoyé et stérilisé avant utilisation.

Nettoyer I'intérieur de I'aiguille dans les 15 minutes avec un fil dentaire rigide comme du fil dentaire
CleanyFloss ou, si des aiguilles MAP VPT sont utilisées, avec la brosse de nettoyage MAP. Si ce n’est
pas le cas, il peut étre tres difficile, voire impossible, de débloquer et de nettoyer le dispositif.

12

Le piston MAP est un dispositif a usage unique. Ne pas les réutiliser afin d’éviter tout risque de
contamination croisée entre différents patients ou d’utilisation d’un produit dégradé.
Le retraitement du piston en plastique n’est pas recommandé.

Ne pas utiliser de Biodentine avec des aiguilles jaunes ou rouges afin d’éviter d’obstruer Iaiguille.
Ne pas utiliser de composants endommagés.

Stockage
Les pistons en plastique doivent étre maintenus a I'abri de la lumiére directe.

Durée de conservation

Les pistons MAP ont une durée de conservation de 5 ans. Ne pas utiliser le produit apreés la date de
péremption.

Elimination

Les composants du MAP System doivent étre considérés comme contaminés aprés chaque
utilisation. Les composants et pistons non fonctionnels doivent étre éliminés conformément aux
meilleures pratiques et aux réglementations locales.

En cas d’incident grave

Tout incident grave, entrainant une détérioration grave temporaire ou permanente de I'état de
santé du patient, de I'utilisateur ou d’une autre personne, survenu en rapport avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.

Maintenance

En cas de rupture d’un composant, des piéces de rechange peuvent étre commandées séparément.



Description de 'emballage du kit

Kit d’introduction MAP

1 aiguille @ mémoire de forme en NiTi, n° 0
1 aiguille a mémoire de forme en NiTi, n° 1
1 aiguille a mémoire de forme en NiTi, n° 2
1 seringue en acier inoxydable

16 pistons en plastique, n° 0

16 pistons en plastique, n° 1

16 pistons en plastique, n° 2

1 puits en acier inoxydable

Vendu dans un nécessaire d’intervention avec du fil
dentaire CleanyFloss

Kit MAP One

1 aiguille a mémoire de forme en NiTi, n° 1
1 seringue en acier inoxydable

16 pistons en plastique, n° 1

1 puits en acier inoxydable

Vendu dans un nécessaire d'intervention avec du fil
dentaire CleanyFloss

A l'intention des professionnels dentaires.

Kit de chirurgie MAP

1 aiguille chirurgicale, n° 0, droite

1 aiguille chirurgicale, n° 0, gauche

1 aiguille chirurgicale, n° 1, droite

1 aiguille chirurgicale, n° 1, gauche

1 aiguille a mémoire de forme en NiTi, n° 0
1 aiguille a mémoire de forme en NiTi, n° 1
1 seringue en acier inoxydable

24 pistons en plastique, n° 0

24 pistons en plastique, n° 1

1 puits en acier inoxydable

1 boite en aluminium 185 x 145 x 30 mm

Vendu dans un nécessaire d’intervention avec du fil
dentaire CleanyFloss

Kit MAP VPT

1 aiguille blanche, n° 1

1 seringue en acier inoxydable
16 pistons blancs, n° 1

1 puits en acier inoxydable

Vendu dans un nécessaire d’intervention avec une brosse
de nettoyage MAP

Fabriqué en Suisse.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

DE

MAP System®

Verwendungszweck und Indikation
Das MAP System ist ein Instrument zur Platzierung des Materials zur Wurzelkanalreparatur im
Rahmen eines Verfahrens zur lokalen Obturation.

Die lokale Obturation ist in den folgenden klinischen Fallen indiziert:
e Pulpatiberkappung (orthograde Anwendung)
e latrogene Wurzelperforation (orthograde Anwendung)
e Pathologische Wurzelperforation (Wurzelresorption (radikulidre Resorption)) (orthograde
Anwendung)
e Apexifikation und Apexogenese unreifer Zdhne (orthograde Anwendung)
e Retro-Obturation (retrograde Anwendung)
e Zervikale Wurzelresorption (retrograde Anwendung)

Eigenschaften

Das MAP System besteht aus einer Spritze sowie 5 Nadeltypen, die in verschiedenen GroRen
erhdltlich und mit den jeweiligen farbcodierten Kolben kompatibel sind. Die Indikationen fiir jeden
Nadeltyp sind in Tabelle @ auf Seite 21 aufgefiihrt.

Anwender
Das MAP System ist nur fir die Verwendung durch Fachkréfte in der Zahnmedizin
(Allgemeinzahnérzte, Endodontologen) bestimmt.

Patienten-Zielgruppen

Das MAP System kann bei Personen jeden Alters, Geschlechts bzw. jeder demografischen Gruppe
verwendet werden. Es gibt keine demografischen Einschrankungen fir die Verwendung des
MAP Systems.
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Gebrauchsanweisung
1. Reinigen und sterilisieren Sie alle Komponenten gemaR dem im Abschnitt ,,Reinigung und
Sterilisation” beschriebenen Protokoll.
2. Fuhren Sie den passenden farbcodierten Kunststoffkolben in die entsprechende Nadel ein.

3. Driicken Sie den Kolben der MAP-Spritze, sodass das Bajonett erscheint.
—
— ) 1) h

4. Verriegeln Sie den Kolben im Bajonett. Geben Sie dann den Kolben der MAP-Spritze frei.

5. Schrauben Sie die Nadel auf die Spritze. Wenn Sie eine NiTi-Nadel mit Formgedachtnis
verwenden, biegen Sie die Nadel in die gewiinschte Form. Achten Sie darauf, die Nadel
nicht zu nahe am Sockel zu biegen. Es sollte ein Abstand von 1 cm zum Sockel verbleiben.



6. Bereiten Sie das Reparaturmaterial auf einer Glasplatte vor und geben Sie das Material in
einen Spender — oder in die dem MAP-Kit beiliegende Wanne. Beflllen Sie die Spitze der
MAP-Nadel durch mehrmaliges Klopfen.

8%

7. Entfernen Sie tiberschissiges Material mit einem Tupfer.

8. Dricken Sie den Spritzenkolben, um das Material aufzubringen. Fiillen Sie das Instrument
bei Bedarf erneut.

9. Wenn das Material vollstandig aufgebracht wurde, driicken Sie den Spritzenkolben sofort
nach Gebrauch und spatestens 15 Minuten danach 3-mal, um das Uberschiissige Material
herauszudriicken.
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10. Wenn Sie eine NiTi-Nadel mit Formgedachtnis verwenden, begradigen Sie die Nadel
manuell. Schrauben Sie die Nadel ab.

11. Driicken Sie den Spritzenkolben und nehmen Sie den Kolben aus dem Bajonettsystem.

12. Reinigen Sie das Nadelinnere mit einer schwammartigen Zahnseide mit steifem Ende wie
CleanyFloss. Wird eine MAP-Nadel fiir VPT verwendet, reinigen Sie das Nadelinnere mit
der beiliegenden MAP-Reinigungsbiirste. Die Produkte sollten in die Nadel eingefihrt
werden, wie in der nachstehenden Abbildung dargestellt.

13. Entsorgen Sie den gebrauchten Kunststoffkolben und die gebrauchte Zahnseide.
Die MAP-Reinigungsbiirste kann wiederverwendet werden.
14. Reinigen Sie alle anderen Teile sofort, um samtliches Restmaterial zu entfernen.



Reinigung und Sterilisation

Betrieb

Betriebsmodus Erster Gebrauch

Nach Gebrauch

Vorreinigung

Erstbehandlung am

Driicken Sie das Reparaturmaterial direkt nach Gebrauch heraus. Das Herausdriicken muss innerhalb von 15 Minuten nach Gebrauch erfolgen.

Einsatzort e Zerlegen Sie das Produkt. Nehmen Sie den Kunststoffkolben von der Nadel ab und entsorgen Sie ihn.
e Reinigen Sie bei Nadeln, die nicht fiir VPT verwendet werden, das i mit einer scl tigen ide mit steifem Ende wie
PD CleanyFloss oder EMOFORM Triofloss. Reinigen Sie das Nadelinnere von VPT-Nadeln mit der mitgeli ten MAP-Reini biirste. Wenn
die Zahnseide zu dinn ist, kdnnen mehrere Zahnseiden gleichzeitig verwendet werden.
e Tauchen Sie alle wiederverwendbaren K 1 gemdR den Ei des Herstellers fiir mindestens 5 Minuten in ein enzymatisches L]
Reinigungsmittel. Das Reinigungsmittel darf keine Di- oder Triethanolamine als Korrosionshemmer enthalten (siehe allgemeine Empfehlungen).
e Verwenden Sie kein Reinigungsmittel, das Phenol oder andere mit den Instrumenten nicht kompatible Substanzen enthilt (siehe allgemeine
Empfehlungen).
e Wenn sichtbare Verunreinigungen auf den Instrumenten zu sehen sind, biirsten Sie die die Oberfldche fiir mindestens 20 Sekunden mit einer
weichen Birste ab.
Spiilen Vorbereitung vor * Spilen Sie das Produkt mindestens fir 1 Minute mit Trinkwasser ab. °
der Reinigung
Manuelle Reinigung Manuelle Reinigung e Legen Sie die Produkte in ein Kit oder einen Behalter legen, um jeglichen Kontakt zwischen den Instrumenten zu vermeiden.
mithilfe eines e Setzen Sie eine enzymatische Reinigungslésung gemaR den Empfehlungen des Herstellers an und schiitten Sie sie in ein Ultraschallgerat.
Ultraschallgerats Das Reinigungsmittel darf keine Di- oder Triethanolamine als Korrosionshemmer enthalten (siehe allgemeine Empfehlungen). L] L]
e Tauchen Sie das Produkt vollstindig in die Reinigungslésung und behandeln Sie es fiir mindestens 15 Minuten im Ultraschallbad.
e Spilen Sie das Produkt fiir mindestens 3 Minuten mit destilliertem Wasser ab.
Sptilen Trocknen o Lassen Sie das Produkt auf einem flusenfreien Tuch an der Luft oder mit gefilterter Druckluft trocknen, bis keine Reste von Feuchtigkeit mehr zu ° °
sehen sind.
Inspektion Inspektion und e Sichtpriifen Sie die Sauberkeit des Produkts. Wenn Verschmutzungen festgestellt werden, wiederholen Sie die Reinigungsschritte, bis keine
Wartung Verschmutzungen mehr zu sehen sind.
o Inspizieren Sie die Produkte und sortieren Sie Produkte mit Defekten aus. Entsorgen Sie Instrumente mit Deformationen (verbogen, verdreht), L] [ ]

Schéiden (gebrochen, korrodiert) oder Defekten (Verlust der Farbcodierung oder Markierung), die die Festigkeit, Sicherheit oder Leistung des
Instruments beeintréachtigen.

Kolbenvorbereitung

Vorsterilisation

MAP-Kolben miissen vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.
Reinigen Sie den MAP-Kolben mit einem flusenfreien, mit Alkohol getrankten Tuch.
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Betrieb Betriebsmodus Erster Gebrauch Nach Gebrauch
Verpackung Verpackung e Setzen Sie das Produkt vor der Sterilisation nicht wieder zusammen.
e Legen Sie Nadel, Kolben und Spritze getrennt voneinander in eine doppelte Sterilisationsverpackung (Beutel aus Papier und Kunststofffolie).
e Verwenden Sie in den USA von der FDA zugelassene Beutel. ° °
o Uberpriifen Sie die vom Hersteller angegebene Giiltigkeitsdauer des Beutels, um die Haltbarkeitsdauer zu bestimmen.
o Aufoderim Ver 1 kdnnen physikalisch-chemische Indikatoren verwendet werden.
o Fihren Sie die Sterilisation so bald wie moglich nach dem Verpacken durch.
Sterilisation Sterilisation e Verwenden Sie einen Dampfsterilisator gemaR EN 13060, EN 285.
* Verwenden Sie die in der nachstehenden Tabelle at ten validierten Sterili ameter.
Sterilisatortyp Mindesttemperatur Mindestexpositionszeit (min.) Mindesttrocknungszeit (min.)
Vorvakuum 132°C 4 20
Vorvakuum 134°C 3 20 ° °
Vorvakuum 134°C 5 20
Vorvakuum 134°C 18 20
Vorvakuum (fiir Kolben) 132°C 3 20
e Am Ende des Zyklus den chemischen Indikator und die Kontrollen iiberpriifen, um die Wirksamkeit zu bestatigen (Verpackungsintegritat, keine
Feuchtigkeit, Farbénderung der Sterilisationsindikatoren, digitale Aufzeichnungen der Zyklusparameter).
Lagerung Lagerung e Bewahren Sie die Produkte in der Sterilisationsverpackung in einer trockenen und sauberen Umgebung auf.
o Die Sterilitat kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung geéffnet, beschéadigt oder nass wird. ° °

und Gultigkeitsdauer).

Uberpriifen Sie die Verpackung und die Medizinprodukte vor Gebrauch (Verpackungsintegritat, keine iibermaRige Feuchtigkeit

VorsichtsmaRnahmen

Um das Risiko von funktionsunfahigen Nadeln zu reduzieren, benutzen Sie nur kompatible
Materialien zur Wurzelkanalreparatur fiir den Verwendungszweck.

Zerlegen Sie das Produkt vor der Reinigung und Sterilisation.

Um die ordnungsgemaRe Funktion des Produkts zu gewéhrleisten und ein vorzeitiges Brechen der
MAP-NiTi-Nadeln zu vermeiden, biegen Sie die Nadel in einem Abstand von 1 cm vom Sockel.
Prifen Sie vor jedem Gebrauch auf das Auftreten von Defekten wie Rissen, Deformationen
(verbogen, verdreht), Korrosion, Verlust der Farbcodierung oder Markierung. Dies sind Hinweise
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darauf, dass das Produkt die bestimmungsgemdRe Verwendung nicht mit der erforderlichen
Sicherheitsstufe erfiillen kann.

Kompatible Materialien zur Wurzelkanalreparatur

MTA, Calciumhydroxidpulver und biokeramische Zemente wie Biodentine™* von Septodont,
TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty und TotalFill® BC RRM™ Putty von FKG Dentaire.

*Nur mit blauen, weiBen und violetten Nadeln kompatibel.

Allgemeine Empfehlungen fiir die Aufbereitung
Verwenden Sie nur eine Desinfektionslésung, die fir inre Wirksamkeit zugelassen ist (VAH/DGHM-
Liste, CE-Kennzeichnung, FDA-Zulassung) und beachten Sie die Anweisungen des Herstellers der



Desinfektionslosung. Es  wird empfohlen, korrosionshemmende Desinfektions- und
Reinigungsmittel (wie Alconox™ Liquinox™ Fliissigreiniger fiir schwierige Reinigung) zu verwenden.
Tragen Sie zu lhrer eigenen Sicherheit bitte personliche Schutzausriistung (Handschuhe, Brille).
Der Anwender ist fur die Sterilitdt des Produkts im ersten Zyklus und jede weitere Verwendung
sowie fiir die Verwendung von beschadigten oder verschmutzten Instrumenten nach der
Sterilisation, sofern zutreffend, verantwortlich.

Das Produkt ist fiir 50 Aufbereitungszyklen validiert.

Das Auftreten von Defekten wie Rissen, Deformationen (verbogen, verdreht), Korrosion, Verlust der
Farbcodierung oder Markierung ist ein Hinweis darauf, dass das Produkt die bestimmungsgemaRe
Verwendung nicht mit der erforderlichen Sicherheitsstufe erfillen kann.

Kunststoff- und NiTi-Teile werden durch Wasserstoffperoxidlésung (H202) zersetzt. NiTi-
Instrumente werden zersetzt, wenn sie mehr als 5 Minuten in eine Losung aus NaOCl mit mehr als
5 % eingetaucht werden.

Verwenden Sie keine sauren (pH-Wert <6) oder alkalischen (pH-Wert >8) Lésungen.

Halten Sie die NiTi-Nadeln zur Begradigung nicht direkt in eine Flamme.

Unerwiinschte Reaktionen
Keine bekannt.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnmeldungen

Das MAP System muss vor der Anwendung gereinigt und sterilisiert werden.

Reinigen Sie das Nadelinnere innerhalb von 15 Minuten mit einer Zahnseide mit steifer Einfadelhilfe
wie CleanyFloss oder, falls MAP-Nadeln fiir VPT verwendet werden, mit der MAP-Reinigungsbiirste.
Andernfalls kann es sehr schwierig oder sogar unmdglich sein, das Produkt zu entsperren und zu
reinigen.

Die MAP-Kolben sind Einwegprodukte. Sie dirfen nicht wiederverwendet werden, um das Risiko
einer Kreuzkontamination zwischen verschiedenen Patienten oder der Verwendung eines
beschadigten Produkts zu vermeiden. Die Aufbereitung des Kunststoffkolbens wird nicht
empfohlen.
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Verwenden Sie Biodentin nicht mit gelben oder roten Nadeln, um eine Verstopfung der Nadel zu
vermeiden.
Verwenden Sie keine beschadigten Komponenten.

Lagerung
Kunststoffkolben sollten von direktem Licht ferngehalten werden.

Haltbarkeitsdauer
Die Haltbarkeitsdauer der MAP-Kolben betragt 5 Jahre. Verwenden Sie das Produkt nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr.

Entsorgung

Die MAP System-Komponenten sind nach jedem Gebrauch als kontaminiert zu betrachten.
Funktionsunfahige Komponenten und Kolben sind gemaR den besten Praktiken und lokalen
Vorschriften zu entsorgen.

Im Falle eines schwerwiegenden Vorkommnisses

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das zu einer vorUbergehenden oder dauerhaften
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten, des Anwenders oder
einer anderen Person fiihrt und das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem
Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

Wartung
Im Fall des Bruchs einer Komponente kénnen Ersatzteile separat bestellt werden.



Beschreibung der Kit-Verpackung

MAP-Einfiihrungs|

1 NiTi-Nadel mit Formgedachtnis, Nr. 0
1 NiTi-Nadel mit Formgedachtnis, Nr. 1
1 NiTi-Nadel mit Formgedichtnis, Nr. 2
1 Edelstahlspritze

16 Kunststoffkolben, Nr. 0

16 Kunststoffkolben, Nr. 1

16 Kunststoffkolben, Nr. 2

1 Edelstahlwanne

Wird in einer Behandlungseinheit mit
CleanyFloss verkauft

MAP One-Kit

1 NiTi-Nadel mit Formgedachtnis, Nr. 1
1 Edelstahlspritze

16 Kunststoffkolben, Nr. 1

1 Edelstahlwanne

Wird in einer Behandlungseinheit mit
CleanyFloss verkauft

Fur den professionellen zahnérztlichen Gebrauch.

MAP-Chirurgie-Kit

1 chirurgische Nadel, Nr. 0, rechts

1 chirurgische Nadel, Nr. 0, links

1 chirurgische Nadel, Nr. 1, rechts

1 chirurgische Nadel, Nr. 1, links

1 NiTi-Nadel mit Formgedéchtnis, Nr. 0
1 NiTi-Nadel mit Formgedachtnis, Nr. 1
1 Edelstahlspritze

24 Kunststoffkolben, Nr. 0

24 Kunststoffkolben, Nr. 1

1 Edelstahlwanne

1 Aluminiumbox 185x145x30 mm

Wird in einer Behandlungseinheit mit
CleanyFloss verkauft

MAP VPT-Kit

1 weiRe Nadel, Nr. 1

1 Edelstahlspritze

16 weile Kolben, Nr. 1
1 Edelstahlwanne

Wird in einer Behandlungseinheit mit der
MAP-Reinigungsbiirste verkauft

Hergestellt in der Schweiz.
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ISTRUZIONI PER L'USO

MAP System®

Destinazione d’uso e i
Il MAP System & uno strumento destinato al posizionamento del materiale di riparazione del canale
radicolare nell’ambito di una procedura di otturazione locale.

L’otturazione locale & indicata nei seguenti casi clinici:
e incappucciamento della polpa (applicazione ortograda)
e perforazione radicolare iatrogena (applicazione ortograda)
e perforazione radicolare patologica (riassorbimento radicolare) (applicazione ortograda)
e apecificazione e apicogenesi dei denti immaturi (applicazione ortograda)
e otturazione retrograda (applicazione retrograda)
e riassorbimento della radice cervicale (applicazione retrograda)

Proprieta

Il MAP System & composto da una siringa, 5 tipi di aghi disponibili in diverse dimensioni e compatibili
con i rispettivi stantuffi identificati secondo un codice di colori. Le indicazioni relative a ciascun tipo
di ago sono riportate nella tabella ® a pagina 27.

Utilizzatore previsto
Il MAP System & destinato all’'uso esclusivo da parte di professionisti nel campo odontoiatrico
(odontoiatri generici, endodontisti).

Gruppi di pazienti previsti
Il MAP System puo essere utilizzato in individui di qualsiasi eta, sesso o gruppo demografico. Non vi
sono restrizioni demografiche per I'uso del MAP System.

Istruzioni per I'uso
1. Pulire e sterilizzare tutti i componenti secondo il protocollo descritto nella sezione Pulizia e
sterilizzazione.
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Inserire lo stesso stantuffo in plastica identificato secondo lo stesso codice di colori
nell’ago corrispondente.

oa— f T

Premere il pistone della siringa MAP fino alla comparsa della baionetta.
—

)

Bloccare lo stantuffo all'interno della baionetta. Quindi rilasciare il pistone della
siringa MAP.

Avvitare I'ago sulla siringa. Se si utilizza un ago a memoria di forma in NiTi, regolare
manualmente I’ago alla curvatura necessaria. Avere cura di non piegare I'ago in prossimita
della base. Lasciare uno spazio di 1 cm dalla base.



6. Preparare il materiale di riparazione su un vetrino e raccogliere il materiale a formare un 10. Se si utilizza un ago a memoria di forma in NiTi, raddrizzarlo manualmente. Svitare I'ago.

cumulo o nel pozzetto fornito nel kit MAP. Caricare la punta terminale dell’ago MAP 11. Premere il pistone della siringa ed estrarre lo stantuffo dal sistema a baionetta.
picchiettando diverse volte. 12. Pulire I'interno dell’ago con un filo interdentale spugnoso e a estremita rigida come il
CleanyFloss. Se si utilizza un ago MAP VPT, pulire I'interno dell’ago con lo spazzolino per la
pulizia MAP fornito in dotazione. Devono essere inseriti nell’ago nel senso dell’ago, come
g mostrato nella figura seguente.

= —
< — ®= .

8%

7. Rimuovere il materiale in eccesso con una garza.

8. Premere il pistone della siringa per espellere il materiale. Riempire nuovamente lo
strumento se necessario.

9. Una volta posizionato completamente il materiale, premere il pistone della siringa 3 volte
subito dopo 'uso e non oltre 15 minuti per espellere il materiale in eccesso.

sese:3 vOlte

13. Gettare lo stantuffo in plastica usato e il filo interdentale usato. Lo spazzolino per la pulizia
MAP pud essere riutilizzato.
14. Pulire immediatamente tutte le altre parti per rimuovere eventuali residui.
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Pulizia e ster

Funzionamento Modalita operativa Primo utilizzo Dopo l'uso
Pulizia preliminare Trattamento iniziale al o Espellere il materiale di riparazione subito dopo I'uso. L’espulsione deve essere eseguita entro 15 minuti dall’uso.
punto di utilizzo e Smontare il dispositivo. Staccare lo stantuffo in plastica dall’ago e gettarlo.
e Per aghi diversi da VPT, pulire I'interno dell’ago con un filo interdentale spugnoso e a estremita rigida, come PD CleanyFloss o EMOFORM Triofloss.
Per gli aghi VPT, pulire I'interno dell’ago con lo spazzolino per la pulizia MAP fornito in dotazione. Se il filo interdentale & troppo sottile, & possibile
utilizzare fili interdentali diversi contemporaneamente. o
o Immergere tutti i componenti riutilizzabili in un detergente enzimatico per almeno 5 minuti, seguendo le istruzioni consigliate dal produttore.
Il detergente non deve contenere di- o trietanolammina come inibitore di corrosione (vedere le raccomandazioni generali).
e« Non utilizzare detergenti contenenti fenolo o altre sostanze incompatibili con gli strumenti (vedere le raccomandazioni generali).
e Sesi osservano impurita visibili sugli strumenti, spazzolare la superficie con uno spazzolino a setole morbide per almeno 20 secondi.
Risciacquo Preparazione prima e Sciacquare il dispositivo con acqua potabile per almeno 1 minuto. °
della pulizia
Pulizia manuale Pulizia manuale o Collocare i dispositivi in un kit o contenitore per evitare il contatto tra gli strumenti.
assistita da un e Preparare una soluzione detergente enzimatica secondo le istruzioni consigliate dal produttore e collocarla in un’unita di sonicazione. Il detergente
dispositivo a ultrasuoni non deve contenere di- o trietanolammina come inibitore di corrosione (vedere le raccomandazioni generali). ° °
* Immergere completamente il dispositivo nella soluzione detergente e sonicare per almeno 15 minuti.
e Sciacquare il dispositivo con acqua distillata per almeno 3 minuti.
Risciacquo Asciugatura e Lasciare asciugare il dispositivo all’aria su un panno non lanuginoso o con aria compressa filtrata fino a eliminare ogni traccia visibile di umi L] L]
Ispezione Ispezione e e Verificare visi 1te la pulizia del di itivo. Se si osserva la presenza di sporco, ripetere la procedura di pulizia fino a eliminarne ogni traccia.
manutenzione e Ispezionare i dispositivi ed eliminare quelli difettosi. Gettare gli strumenti che presentano parti deformate (piegate, attorcigliate), danni (rotti, ° °
corrosi) o difetti (non piti identificabili con il codice di colori o contrassegno non piu visibile) che compromettono la resistenza, la sicurezza o le
prestazioni dello strumento.
Preparazione dello Presterilizzazione « Glistantuffi MAP devono essere puliti e sterilizzati prima dell’uso. °
stantuffo e Pulire lo stantuffo MAP con un panno non lanuginoso imbevuto di alcol.
C i o} C o} Non rimontare il dispositivo prima della sterilizzazione.
Posizionare I'ago, lo stantuffo e la siringa singolarmente in doppia confezione di sterilizzazione (buste di carta e pellicola di plastica).
Per gli Stati Uniti, utilizzare buste approvate dalla FDA. ° °

Controllare il periodo di validita della busta fornito dal produttore per determinare la durata di conservazione.
Sul o nel sistema di imballaggio possono essere utilizzati degli indicatori fisico-chimici.
Una volta confezionato, sterilizzare il prima possibile.
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Funzionamento Modalita operativa Primo utilizzo Dopo l'uso
Sterilizzazione Sterilizzazione e Utilizzare uno sterilizzatore a vapore conforme alle norme EN 13060, EN 285.
e Utilizzare i parametri di sterilizzazione indicati nella tabella seguente, convalidati.

Tipo di sterilizzatore Temperatura minima Tempo di esposizione minimo (min.) Tempo di asciugatura minimo (min.)

Prevuoto 132°C 4 20

Prevuoto 134°C 3 20 ° °

Prevuoto 134°C 5 20

Prevuoto 134°C 18 20

Prevuoto (per stantuffo) 132°C 3 20

Al termine del ciclo, verificare I'indicatore chimico e i controlli per confermare I'efficienza (integrita della confezione, assenza di umidita, variazione

cromatica degli indicatori di sterilizzazione, registrazioni digitali dei parametri del ciclo).

Conservazione Conservazione

Conservare i dispositivi nella confezione sterile in un ambiente asciutto e pulito.
La sterilita non puo essere garantita se la confezione & aperta, danneggiata o bagnata. L L
Verificare la confezione e i dispositivi medici prima di utilizzarli (integrita della confezione, assenza di umidita eccessiva e periodo di validita).

Precauzioni

Per ridurre il rischio di malfunzionamento degli aghi, utilizzare solo materiali per la riparazione del
canale radicolare compatibili per la destinazione d’uso.

Smontare il dispositivo prima della pulizia e della sterilizzazione.

Per garantire il corretto funzionamento del dispositivo ed evitare la rottura prematura degli aghi
MAP in NiTi, piegare I'ago lasciando uno spazio di 1 cm dalla base.

Prima di ogni utilizzo, verificare I'eventuale comparsa di difetti come incrinature, deformazioni
(piegati, attorcigliati), corrosione, perdita di visibilita del codice di colori o della marcatura. Quanto
sopra indica che il dispositivo non € in grado di soddisfare I'uso previsto con il livello di sicurezza
richiesto.

Materiali per la riparazione del canale radicolare compatibi
MTA, polvere di idrossido di calcio e cementi bioceramici come Biodentine™* di Septodont,
TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty e TotalFill® BC RRM™ Putty di FKG Dentaire.

*compatibile solo con aghi blu, bianchi e viola.
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Raccomandazioni generali per il ricondizionamento

Utilizzare solo una soluzione disinfettante approvata per la sua efficacia (in base all’elenco
VAH/DGHM, alla marcatura CE, all’approvazione della FDA) e in conformita alle istruzioni del
produttore della soluzione disinfettante. Si consiglia di utilizzare agenti disinfettanti e detergenti
anticorrosivi (come il detergente liquido per pulizia intensiva Alconox™ Liquinox™).

Per la propria sicurezza, indossare dispositivi di protezione individuale (guanti, occhiali).
L’utilizzatore & responsabile della sterilita del prodotto per il primo ciclo e ogni utilizzo successivo,
nonché dell’uso di strumenti danneggiati o sporchi, ove applicabile, dopo la sterilizzazione.

Il dispositivo & convalidato per 50 cicli di ricondizionamento.

La comparsa di difetti come incrinature, deformazioni (piegati, attorcigliati), corrosione, perdita di
visibilita del codice di colori o della marcatura indica che il dispositivo non & in grado di soddisfare
I'uso previsto con il livello di sicurezza richiesto.

Le parti in plastica e NiTi sono degradate dalla soluzione di perossido di idrogeno (H20,). Gli
strumenti in NiTi si degradano se immersi per pil di 5 minuti in una soluzione di NaOCl a una
percentuale maggiore del 5%.

Non usare soluzioni acide (pH < 6) o alcaline (pH > 8).



Non usare fiamme dirette per raddrizzare gli aghi in NiTi.

Reazioni avverse
Nessuna nota.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Messaggi di avvertenza

Il MAP System deve essere pulito e sterilizzato prima dell’uso.

Pulire all'interno dell’ago entro 15 minuti con un filo interdentale con filettatura rigida come il
CleanyFloss o, se si utilizzano aghi MAP VPT, con lo spazzolino per la pulizia MAP. In caso contrario
lo sblocco e la pulizia del dispositivo potrebbero risultare molto difficili, se non impossibili.

Lo stantuffo MAP e un dispositivo monouso. Non riutilizzarli per evitare il rischio di contaminazione
crociata tra pazienti diversi o uso di prodotti degradati. Si sconsiglia di ricondizionare lo stantuffo in
plastica.

Non usare Biodentine con aghi gialli o rossi, perché potrebbero ostruirsi.

Non utilizzare componenti danneggiati.

Conservazione
Gli stantuffi in plastica devono essere tenuti al riparo dalla luce diretta.

Durata di conservazione
Gli stantuffi MAP hanno una durata di conservazione di 5 anni. Non utilizzare il prodotto dopo la
data di scadenza.

Smaltimento

| componenti del MAP System sono da considerarsi contaminati dopo ogni utilizzo. | componenti
non funzionanti e gli stantuffi devono essere smaltiti secondo le migliori pratiche e le normative
locali.

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave, che causi un grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato
di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra persona, verificatosi in relazione al dispositivo,
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deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

Manutenzione
In caso di rottura di un componente, le parti di ricambio possono essere ordinate separatamente.

Descrizione dell’imballaggio del kit

MAP Intro Kit chirurgico MAP

e 1agoamemoria di forma in NiTi, n. 0 e 1ago chirurgico, n. 0, destro

o 1agoa memoria di forma in NiTi, n. 1  1ago chirurgico, n. 0, sinistro

e 1agoamemoria di forma in NiTi, n. 2 e 1ago chirurgico, n. 1, destro

o 1siringa in acciaio inossidabile  1ago chirurgico, n. 1, sinistro

* 16 stantuffi in plastica, n. 0 e 1agoamemoria di forma in NiTi, n. 0
e 16 stantuffi in plastica, n. 1 e 1agoamemoria di forma in NiTi, n. 1
e 16 stantuffi in plastica, n. 2 e 1siringa in acciaio inossidabile

e 1 pozzetto in acciaio inossidabile e 24 stantuffi in plastica, n. 0

e 24 stantuffi in plastica, n. 1
e 1 pozzetto in acciaio inossidabile
e 1scatolain alluminio 185x145x30 mm

Venduto nel kit procedurale con CleanyFloss

Venduto nel kit procedurale con CleanyFloss

MAP One Kit MAP VPT Kit

e 1agoamemoria di forma in NiTi, n. 1 e lagobianco,n. 1

e 1siringa in acciaio inossidabile e 1siringa in acciaio inossidabile

o 16 stantuffi in plastica, n. 1 o 16 stantuffi bianchi, n. 1

e 1 pozzetto in acciaio inossidabile e 1 pozzetto in acciaio inossidabile

Venduto nel kit procedurale con CleanyFloss Venduto nel kit procedurale con spazzolino per

la pulizia MAP

Per uso dentale professionale. Fabbricato in Svizzera.
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INSTRUCCIONES DE USO

ES

MAP System®

Finalidad prevista e indicacién
El MAP System es un instrumento concebido para la colocacién del material de reparacion del
conducto radicular como parte de un procedimiento de obturacién local.

La obturacidn local estd indicada en los siguientes casos clinicos:

Recubrimiento pulpar (aplicacién ortégrada)

Perforacion iatrogénica de la raiz (aplicacién ortégrada)

Perforacion radicular patoldgica (resorcion de la raiz [radicular]) (aplicacién ortograda)
Apexificacion y apexogenia de dientes inmaduros (aplicacién ortdgrada)
Retroobturacion (aplicacion retrograda)

Resorcion de la raiz cervical (aplicacién retrégrada)

Propiedades

El MAP System se compone de una jeringa, 5 tipos de agujas disponibles en diferentes tamafios y
compatibles con los émbolos codificados por colores correspondientes. Las indicaciones de cada
tipo de aguja se indican en la tabla @ de la pagina 34.

Usuario previsto
El MAP System estd concebido para que lo utilicen Unicamente profesionales en el campo de la
odontologia (dentistas generales, endodoncistas).

Grupos objetivo de pacientes
El MAP System puede utilizarse en personas de cualquier edad, sexo o grupo demografico. No hay
restricciones demograficas para el uso del MAP System.

Instrucciones de uso

1.

Limpie y esterilice todos los componentes de acuerdo con el protocolo descrito en el
apartado de limpieza y esterilizacion.
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Inserte el mismo émbolo de plastico codificado por color en la aguja correspondiente.
—— =

Presione el pistén de la jeringa MAP para que aparezca la bayoneta.

Bloquee el émbolo dentro de la bayoneta. A continuacion, suelte el pistén de la
jeringa MAP.

Enrosque la aguja en la jeringa. Si utiliza una aguja con memoria de forma NiTi, ajuste
manualmente la aguja a la curvatura deseada. Tenga cuidado de no doblar la aguja para
cerrarla a la base. Debe dejarse un espacio de 1 cm desde la base.



6. Prepare el material de reparacién en una placa de vidrio y recoja el material en un
monticulo o en el pocillo suministrado en el kit MAP. Cargue la punta final de la aguja MAP
golpedndola varias veces.

N
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7. Elimine el exceso de material con una gasa.

8. Presione el pistdn de la jeringa para expulsar el material. Si es necesario, vuelva a llenar el
instrumento.

9. Cuando el material se haya colocado por completo, presione el piston de la jeringa 3 veces
inmediatamente después del uso y no mas tarde de 15 minutos para expulsar el exceso
de material.
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10. Si se utiliza una aguja con memoria de forma NiTi, enderécela manualmente. Desenrosque
la aguja.

11. Presione el piston de la jeringa y saque el émbolo del sistema de bayoneta.

12. Limpie el interior de la aguja con un hilo dental esponjoso y de extremo rigido, como
CleanyFloss. Si se utiliza una aguja MAP VPT, limpie el interior de la aguja con el cepillo de
limpieza MAP suministrado. Debe introducirse en la aguja en el sentido de la aguja, como
se muestra en la imagen siguiente.

13. Deseche el émbolo de plastico usado y el hilo dental usado. El cepillo de limpieza MAP
puede reutilizarse.
14. Limpie todas las demas piezas inmediatamente para eliminar cualquier resto de material.



Limpieza y esterilizaciéon

Funcionamiento

Modo de funcionamiento Primer uso

Después del uso

Limpieza previa

Tratamiento inicial en
el punto de uso

Expulse el material de reparacion inmediatamente después de su uso. La expulsion debe realizarse en los 15 minutos posteriores al uso.
Desmonte el dispositivo. Separe el émbolo de plastico de la aguja y deseche el émbolo de plastico.

En el caso de agujas que no sean VPT, limpie el interior de la aguja con un hilo dental esponjoso y de extremo rigido, como PD CleanyFloss o
EMOFORM Triofloss. En el caso de las agujas VPT, limpie el interior de la aguja con el cepillo de limpieza MAP suministrado. Si el hilo dental es
demasiado fino, pueden utilizarse varios hilos dentales al mismo tiempo.

e Sumerja todos los componentes reutilizables en un detergente enzimatico durante al menos 5 minutos, siguiendo las instrucciones recomendadas
por el fabricante. El detergente no debe contener dietanolaminas ni trietanolaminas como inhibidores de la corrosion (consulte las
recomendaciones generales).
* No utilice un detergente que contenga fenol u otras sustancias incompatibles con los instrumentos (consulte las recomendaciones generales).
o Sise observan impurezas visibles en los instrumentos, cepille la superficie con un cepillo de cerdas suaves durante un minimo de 20 segundos.
Enjuague Preparacién antes * Enjuague el dispositivo con agua potable durante al menos 1 minuto. °
de la limpieza
Limpieza manual Limpieza manual e Cologue los dispositivos en un kit o recipiente para evitar cualquier contacto entre los instrumentos.
asistida por un e Prepare una solucion de detergente enzimatico siguiendo las instrucciones recomendadas por el fabricante y coldquela en una unidad de aplicacion
dispositivo de ultrasonidos. El detergente no debe contener dietanolaminas ni trietanolaminas como inhibidores de la corrosion (consulte las recomendaciones ° °
ultrasénico generales).
. Sumerja por completo el dispositivo en la solucién de limpieza y aplique ultrasonidos durante un minimo de 15 minutos.
. el dispositivo con agua destilada durante un minimo de 3 minutos.
Enjuague Secado o Deje que el dispositivo se seque al aire sobre un pafio sin pelusa o con aire comprimido filtrado hasta que no queden restos visibles de humedad. L] L]
Inspeccion Inspeccion y . Compruebe vlsualmente la limpieza del dispositivo. Si se observa suciedad, repita los pasos de limpieza hasta que no haya mas signos de suciedad.
mantenimiento . los disp y ifi los que tengan defectos. Deseche los instrumentos que presenten deformaciones (dobleces, ° °

retorcimientos), dafios (roturas, corrosién) o defectos (pérdida del codigo de color o la marca) que afecten a la resistencia, la seguridad o el
funcionamiento del instrumento.

Preparacion
del émbolo

Preesterilizacion

Los émbolos MAP deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso. °
Limpie el émbolo MAP con un pafio sin pelusa empapado en alcohol.
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Funcionamiento Modo de funcionamiento Primer uso Después del uso
Embalaje Embalaje e No vuelva a montar el dispositivo antes de la esterilizacién.
e Coloque la aguja, el émbolo y la jeringa de forma independiente en un envase de esterilizacion doble (bolsas de papel y pelicula de plastico).
e EnEE. UU,, utilice bolsas aprobadas por la FDA. ° °
e Compruebe el periodo de validez de la bolsa proporcionado por el fabricante para determinar la vida util.
e Pueden utilizarse indicadores quimicos fisicos sobre el sistema de embalaje o en este.
e Una vez envasado, esterilice lo antes posible.
Esterilizacion Esterilizacion « Utilice un esterilizador de vapor que cumpla las normas EN 13060 y EN 285.
o Utilice los pardmetros de esterilizacién indicados en la tabla si que hayan sido validad
Tipo de minima Tiempo de exposicién minimo (min) Tiempo de secado minimo (min)
Prevacio 132°C 4 20
Prevaclyo 134 nC 3 20 ° °
Prevacio 134°C 5 20
Prevacio 134°C 18 20
Prevacio (para el émbolo) 132°C 3 20
e Alfinal del ciclo, compruebe el indicador quimico y los controles para confirmar la eficiencia (integridad del envase, ausencia de humedad, cambio
de color de los indicadores de esterilizacion, registros digitales de los parametros del ciclo).
Al Al e Mantenga los dispositivos en un envase de esterilizacién en un entorno limpio y seco.
o La esterilidad no puede garantizarse si el envase se abre, dafia 0 moja. L] L]

Compruebe el envase y los productos sanitarios antes de utilizarlos (integridad del envase, ausencia de humedad excesiva y periodo de validez).

Precauciones

Para reducir el riesgo de que las agujas no funcionen, utilice inicamente materiales de reparacion
del conducto radicular compatibles para la finalidad prevista.

Desmonte el dispositivo antes de la limpieza y esterilizacion.

Para garantizar el funcionamiento adecuado del dispositivo y evitar la rotura prematura de las
agujas MAP NiTi, doble la aguja dejando un espacio de 1 cm desde la base.

Antes de cada uso, compruebe la presencia de defectos como grietas, deformaciones (dobleces,
retorcimientos), corrosién, pérdida de la codificacion por colores o marcas. Estas son indicaciones
de que el dispositivo no puede cumplir el uso previsto con el nivel de seguridad requerido.
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Materiales de reparacion del r

MTA, polvo de hidréxido de calcio y cementos bioceramicos como Biodentine™* de Septodont,
TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty y TotalFill® BC RRM™ Putty de FKG.

*solo compatible con agujas azules, blancas y moradas.

Recomendaciones generales para el reprocesamiento

Utilice Gnicamente una solucién desinfectante de eficacia aprobada (lista VAH/DGHM, marcado CE,
aprobacion de la FDA) y de acuerdo con las instrucciones del fabricante de la solucidn desinfectante.
Se recomienda utilizar desinfectantes anticorrosién y productos de limpieza (como el detergente
liquido para limpieza critica Alconox™ Liquinox™).

Por su propia seguridad, utilice equipo de proteccion individual (guantes, gafas).



El usuario es responsable de la esterilidad del producto durante el primer ciclo y durante cada uso
posterior, asi como del uso de instrumentos dafiados o sucios cuando corresponda después de la
esterilizacion.

El dispositivo esta validado para 50 ciclos de reprocesamiento.

La aparicién de defectos, como grietas, deformaciones (dobleces, retorcimientos), corrosion,
pérdida de codificacion por colores o marcas, son indicaciones de que el dispositivo no puede
cumplir el uso previsto con el nivel de seguridad requerido.

Las piezas de plastico y de los instrumentos NiTi se degradan con la solucién de perédxido de
hidrégeno (H202). Los instrumentos NiTi se degradan si se sumergen mas de 5 minutos en una
solucién de NaOCl a mas del 5 %.

No utilice soluciones &cidas (pH < 6) ni alcalinas (pH > 8).

No aplique ninguna llama directa para enderezar las agujas NiTi.

Reacciones adversas
No se conoce ninguna.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

Mensajes de advertencia

El MAP System debe limpiarse y esterilizarse antes de su uso.

Limpie el interior de la aguja en un plazo de 15 minutos con un hilo dental de enhebrador rigido,
como CleanyFloss o, si se utilizan agujas MAP VPT, con el cepillo de limpieza MAP. Si esto no se
hace, puede ser muy dificil, si no imposible, desbloquear y limpiar el dispositivo.

El émbolo MAP es un dispositivo de un solo uso. No lo reutilice para evitar el riesgo de
contaminacién cruzada entre diferentes pacientes o el uso de productos degradados. No se
recomienda reprocesar el émbolo de plastico.

No utilice Biodentine con agujas amarillas o rojas para evitar la obstruccién de la aguja.

No utilice componentes dafiados.

Almacenamiento
Los émbolos de plastico deben mantenerse alejados de la luz directa.
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Vida atil

Los émbolos MAP tienen una vida util de 5 afios. No utilice el producto después de la fecha de
caducidad.

Eliminacién

Los componentes del MAP System deben considerarse contaminados después de cada uso. Los
componentes y émbolos no funcionales deben desecharse de acuerdo con las précticas
recomendadas y las normativas locales.

En caso de incidente grave

Cualquier incidente grave que lleve a un deterioro grave temporal o permanente del estado de salud
del paciente, del usuario o de otra persona y que se haya producido en relacién con el dispositivo
deberd notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que resida
el usuario o el paciente.

Mantenimiento
En caso de rotura de un componente, las piezas de repuesto pueden pedirse por separado.

Descripcion del envase del kit

Kit de introduccién MAP de cirugia MAP

o 1aguja con memoria de forma NiTi, N.2 0  1aguja quirtrgica, N.2 0, derecha

e 1 aguja con memoria de forma NiTi, N.2 1 e 1 aguja quirdrgica, N.2 0, izquierda

e 1aguja con memoria de forma NiTi, N.2 2 o 1aguja quirdrgica, N.2 1, derecha

o 1jeringa de acero inoxidable « 1aguja quirtrgica, N.2 1, izquierda

e 16 émbolos de plastico, N.2 0 e 1aguja con memoria de forma NiTi, N.2 0
« 16 émbolos de plastico, N.2 1 1 aguja con memoria de forma NiTi, N.2 1
e 16 émbolos de plastico, N.2 2 e 1jeringa de acero inoxidable

« 1 pocillo de acero inoxidable o 24 émbolos de pléstico, N.2 0

e 24 émbolos de plastico, N.2 1
e 1 pocillo de acero inoxidable
e 1caja de aluminio 185 x 145 x 30 mm

Se comercializa en un paquete de procedimiento con
CleanyFloss

Se comercializa en un paquete de procedimiento con
CleanyFloss



MAP One
1 aguja con memoria de forma NiTi, N.2 1
1 jeringa de acero inoxidable
16 émbolos de plastico, N.2 1
1 pocillo de acero inoxidable

Se comercializa en un paquete de procedimiento con
CleanyFloss

Para uso profesional dental.

it MAP VPT
o 1agujablanca, N.21
1 jeringa de acero inoxidable
16 émbolos blancos, N.2 1
e 1 pocillo de acero inoxidable

Se comercializa en un paquete de procedimiento con
cepillo de limpieza MAP

Fabricado en Suiza.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

PT

MAP System®

lidad.

Finali prevista e i
O MAP System é um instrumento destinado a colocagdo do material de reparagdo do canal radicular
como parte de um procedimento de obturagdo local.

P

A obturagdo local é indicada nos seguintes casos clinicos:
e Tampagem da polpa (aplicagdo ortopédica)
e Perfuragdo iatrogénica da raiz (aplicagdo 6rtograda)
e Perfuragdo patoldgica da raiz (reabsorgdo da raiz (radicular)) (aplicagdo ortograda)
e Apexificagdo e apexogénese de dentes imaturos (aplicagdo 6rtograda)
e Retro-obturagdo (aplicagdo retrégrada)
e Reabsorgdo da raiz cervical (aplicagdo retrograda)

Propriedades

O MAP System é constituido por uma seringa, 5 tipos de agulhas disponiveis em diferentes
tamanhos e compativeis com os respectivos @mbolos codificados por cores. As indicagdes para cada
tipo de agulha sdo apresentadas na tabela @ na pagina 40.

Utilizador previsto
O MAP System destina-se a ser utilizado apenas por profissionais na area da odontologia
(profissionais dentistas gerais, endodontistas).

Grupos de doentes-alvo
O MAP System pode ser utilizado em individuos de qualquer idade, sexo ou grupo demogréfico.
Ndo existem restri¢des demograficas para a utilizagdo do MAP System.

Instrugdes de utilizagdo
1. Limpe e esterilize todos os componentes de acordo com o protocolo descrito na secgdo
Limpeza e esterilizagdo.
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Insira 0 mesmo émbolo de plastico codificado por cores na agulha correspondente.

— T

Pressione o pistdo da Seringa MAP para que a baioneta aparega.

Enrosque a agulha na seringa. Se estiver a utilizar uma agulha de forma de meméria NiTi,
ajuste manualmente a agulha para a curvatura pretendida. Certifique-se de que ndo dobra
a agulha para fechar a base. Deve deixar-se um espago de 1 cm a partir da base.



6. Prepare o material de reparagdo numa patilha de vidro e junte o material numa moldeira
ou no pogo fornecido no Kit MAP. Carregue a ponta da extremidade da Agulha MAP,
batendo varias vezes.

N
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7. Remova o material em excesso utilizando uma gaze.

8. Pressione o pistdo da seringa para expelir o material. Encha novamente o instrumento,
se necessario.

9. Quando o material tiver sido totalmente colocado, pressione o pistdo da seringa 3 vezes
imediatamente apos a utilizagdo e o mais tardar 15 minutos para expelir o material em
excesso.

pressdo 3 vezes
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10. Se for utilizada uma agulha de forma de meméria NiTi, endireite-a manualmente.
Desaperte a agulha.

11. Pressione o pistdo da seringa e retire o @mbolo do sistema de baioneta.

12. Limpe o interior da agulha com um fio dentario de extremidade rigida e esponjosa, como
o fio dentario CleanyFloss. Se for utilizada uma Agulha MAP VPT, limpe o interior da agulha
com a Escova de Limpeza MAP fornecida. Devem ser introduzidos na agulha no sentido da
agulha, conforme ilustrado na imagem abaixo.

13. Elimine o émbolo de plastico usado e o fio dentdrio usado. A Escova de Limpeza MAP pode
ser reutilizada.
14. Limpe imediatamente todas as outras pegas para remover qualquer material residual.



Limpeza e esterilizagdo
Funcionamento Modo de funcionamento

Pré-limpeza Tratamento inicialno e Ejete o material de reparacdo imediatamente ap6s a utilizagdo. A ejegdo deve ser efetuada no prazo de 15 minutos apés a utilizagdo.

local de utilizagdo e Desmonte o dispositivo. Separe o émbolo de plastico da agulha e elimine o @émbolo de plastico.

e Para agulhas que ndo o VPT, limpe o interior da agulha com um fio dentario de extremidade rigida e esponjosa, como PD CleanyFloss ou EMOFORM

Triofloss. Para agulhas VPT, limpe o interior da agulha com a escova de limpeza MAP fornecida. Se o fio dentario for demasiado fino, podem ser
utilizados varios fios dentarios ao mesmo tempo. L]
Mergulhe todos os componentes reutilizdveis num detergente enzimatico durante, pelo menos, 5 minutos, indo as instrugdes r
pelo fabricante. O detergente ndo deve conter di- ou trietanolaminas como inibidor de corrosdo (consulte as recomendagdes gerais).
Ndo utilize um detergente que contenha fenol ou outras substancias incompativeis com os instrumentos (consulte as recomendagdes gerais).

e Se observar imp! visiveis nos instr , escove a superficie com uma escova de cerdas macias durante pelo menos 20 segundos.
Enxaguamento Preparacdo antes « Enxagtie o dispositivo com agua potavel durante pelo menos 1 minuto. °
da limpeza
Limpeza manual Limpeza manual e Coloque os dispositivos num kit ou recipiente para evitar qualquer contacto entre instrumentos.

assistida por um Prepare uma solugdo de detergente enzimatico de acordo com as instrugdes recomendadas pelo fabricante e coloque-a numa unidade

dispositivo de sonicagdo. O detergente ndo deve conter di- ou trietanolaminas como inibidor de corrosdo (consulte as recomendagdes gerais). L] L]
ultrassénico Mergulhe completamente o dispositivo na solugdo de limpeza e proceda a sonicagdo durante um minimo de 15 minutos.

Enxague o dispositivo com agua destilada durante, no minimo, 3 minutos.

Enxaguamento Secagem Deixe o dispositivo secar ao ar num pano que n3o largue pelos ou com ar comprimido filtrado até ndo restarem vestigios de humidade. [ ] [ ]

Inspegdo Inspegdo
e manutengao

Verifique visualmente a limpeza do dispositivo. Se observar sujidade, repita os passos de limpeza até deixarem de existir sinais de sujidade.
Inspecione os dispositivos e separe-os com defeitos. Elimine os instrumentos que apresentem qualquer deformag&o (dobrada, torcida), danos [ ] [ ]
(quebrada, corroida) ou defeitos (perda de cédigo de cores ou marcagdo) que afetem a resisténcia, seguranga ou desempenho do instrumento.

Preparagdo Pré-esterilizagdo e Os émbolos MAP tém de ser limpos e esterilizados antes da utilizagdo. °
do émbolo e Limpe o émbolo MAP com um pano que no largue pelos embebido em alcool.
Embalagem Embalagem N&o volte a montar o dispositivo antes da esterilizagdo.
Coloque a agulha, 0 émbolo e a seringa i e numa de esterilizagdo dupla (bolsas feitas de papel e pelicula plastica).
Para os EUA, utilize bolsas aprovadas pela FDA. ° °

Verifique o periodo de validade da bolsa dado pelo fabricante para determinar o prazo de validade.
Os indicadores fisico-quimicos podem ser utilizados no sistema de embalagem ou no mesmo.
Depois de embalado, esterilize o mais rapidamente possivel.
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Funcionamento Modo de funcionamento

Primeira utilizagdo Ap6s a utilizagdo

Esterilizagdo Esterilizagdo

Tipo de minima
Pré-vécuo 132°C
Pré-vacuo 134°C
Pré-vacuo 134°C
Pré-vacuo 134°C
Pré-vacuo (para émbolo) 132°C

Tempo minimo de exposigdo (min.)

4

18
2

No final do ciclo, verifique o indicador quimico e os controlos para confirmar a eficiéncia (integridade da

Utilize um esterilizador a vapor em conformidade com as normas EN 13060, EN 285.
Utilize os parametros de esterilizagdo mencionados na tabela abaixo, que foram validados.

Tempo minimo de secagem (min.)

auséncia de

alteragdo de cor dos indicadores de esterilizagdo, registos digitais dos parametros do ciclo).

Ar Ar e Mantenha os dispositivos na embalagem de esterilizagdo num ambiente seco e limpo.
o Aesterilidade ndo pode ser garantida se a embalagem ficar aberta, danificada ou molhada. [ ] [ ]
e Verifique a embalagem e os dispositivos médicos antes de os utilizar (integridade da embalagem, sem humidade excessiva e periodo de validade).
= Recomendacd rais para o repri men
Precaucdes ecomendagdes gerais para o reprocessamento

Para reduzir o risco de agulhas ndo funcionais, utilize apenas materiais de reparagdo do canal
radicular compativeis para a finalidade prevista.

Desmonte o dispositivo antes da limpeza e esterilizagdo.

Para garantir a funcionalidade adequada do dispositivo e evitar a quebra prematura das agulhas
MAP NiTi, dobre a agulha deixando um espago de 1 cm a partir da base.

Antes de cada utilizagdo, verifique o aspeto de defeitos como fendas, deformagdes (dobradas,
torcidas), corrosdo, perda de codificagdo por cores ou marcagdo. Estas sdo indicagdes de que o
dispositivo ndo consegue cumprir a utilizagdo prevista com o nivel de seguranga necessario.

Materiais de reparagdo do canal radicular compativeis

MTA, p6 de hidroxido de célcio e cimentos biocerdmicos como Biodentine™* da Septodont,
TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty e TotalFill® BC RRM™ Putty da FKG Dentaire.

*apenas compativel com agulhas azuis, brancas e roxas.
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Utilize apenas uma solugdo desinfetante aprovada para a sua eficacia (listagem VAH/DGHM,
marcagdo CE, aprovagdo da FDA) e de acordo com as instrugdes do fabricante da solugdo
desinfetante. Recomenda-se a utilizagdo de agentes de limpeza e desinfegdo anticorrosdo (como:
detergente liquido de limpeza critica Alconox™ Liquinox™).

Para sua propria seguranga, use equipamento de protegdo individual (luvas, 6culos).

O utilizador é responsavel pela esterilidade do produto para o primeiro ciclo e cada utilizagdo
subsequente, bem como pela utilizagdo de instrumentos danificados ou sujos, quando aplicével
apds a esterilizagdo.

O dispositivo esta validado para 50 ciclos de reprocessamento.

O aparecimento de defeitos, tais como fendas, deformagdes (dobradas, torcidas), corrosdo, perda
de codificagdo por cores ou marcagdo, sdo indicagdes de que o dispositivo ndo consegue cumprir a
utilizagdo prevista com o nivel de seguranga necessario.

As pegas de plastico e NiTi sdo degradadas pela solugdo de peréxido de hidrogénio (H202). Os
instrumentos NiTi sdo degradados se mergulhados durante mais de 5 minutos numa solugdo de
NaOCl a mais de 5%.



N3o utilize solugdes acidas (pH < 6) ou alcalinas (pH > 8).
N3o utilize qualquer chama direta para endireitar as agulhas NiTi.

Reagdes adversas
Nenhuma conhecida.

ContraindicagGes
Nenhuma conhecida.

Mensagens de aviso

O MAP System tem de ser limpo e esterilizado antes da utilizagdo.

Limpe o interior da agulha no prazo de 15 minutos com um fio dentério rigido como o CleanyFloss
ou, se forem utilizadas agulhas MAP VPT, com a escova de limpeza MAP. Se tal ndo for feito, pode
ser muito dificil, se ndo for impossivel, desbloquear e limpar o dispositivo.

O Embolo MAP é um dispositivo de utilizagdo Unica. Ndo os reutilize para evitar o risco de
contaminagdo cruzada entre doentes diferentes ou a utilizagdo de produtos degradados. Ndo se
recomenda o reprocessamento do émbolo de plastico.

N3o utilize Biodentine com agulhas amarelas ou vermelhas para evitar a obstrugdo da agulha.

N&o utilize componentes danificados.

Armazenamento
Os émbolos de plastico devem ser mantidos afastados da luz direta.

Prazo de validade

Os émbolos MAP tém um prazo de validade de 5 anos. Ndo utilize o produto apés o prazo de
validade.

Eliminagdo

Os componentes do MAP System devem ser considerados contaminados ap6s cada utilizagdo. Os
componentes e @émbolos ndo funcionais devem ser eliminados de acordo com as melhores praticas
e regulamentos locais.
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Em caso de incidente grave

Qualquer incidente grave, que leve a uma deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado
de satde do doente, do utilizador ou de outra pessoa, que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Manutengdo

Em caso de quebra de um componente, as pegas sobressalentes podem ser encomendadas
separadamente.

Descri¢do da embalagem do kit

Kit de introducdo MAP de Cirurgia MAP

e 1agulha de memdria de forma NiTi, n.2 0 e 1 Agulhacirdrgica, n.2 0, direita

o 1 Agulha de meméria de forma NiTi, n.2 1 o 1 Agulha cirtrgica, n.2 0, esquerda

e 1agulha de meméria de forma NiTi, n.2 2 e 1 Agulha cirdrgica, n.2 1, direita

o 1seringa de ao inoxidavel o 1 Agulha cirtrgica, n.2 1, esquerda

e 16 émbolos de plastico, n.2 0 e 1agulha de memoéria de forma NiTi, n.2 0
e 16 émbolos de plastico, n.2 1 e 1Agulha de meméria de forma NiTi, n.2 1
e 16 émbolos de plastico, n.2 2 e 1seringa de ago inoxidavel

« 1pogo de ago inoxidavel 24 émbolos de plstico, n.2 0

e 24 émbolos de plastico, n.2 1

Vendido no conjunto para intervengdes com fio dentario PR
e 1 pogo de ago inoxidavel

CleanyFloss « 1 caixa de aluminio 185 mm x 145 mm x 30 mm
Vendido no conjunto para intervengdes com fio dentario
CleanyFloss

Kit MAP Um Kit MAP VPT

e 1 Agulha de memdria de forma NiTi, n.2 1
e 1seringa de aco inoxidavel

e 16 émbolos de plastico, n.2 1

e 1pogo de ago inoxidavel

e 1lagulhabranca, n.21

e 1seringa de ago inoxidavel

e 16 émbolos brancos, n.2 1

e 1 pogo de ago inoxidavel

Vendido no conjunto para intervengdes com fio dentdrio  Vendido no conjunto para intervengdes com a escova de
CleanyFloss limpeza MAP

Para utilizagdo por profissionais de medicina dentaria. Fabricado na Suica.
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BRUKSANVISNING

NO

MAP System®

Tiltenkt formal og indikasjon
MAP System er et instrument tiltenkt for plassering av rotkanalreparasjonsmateriale som en del av
en lokal obturasjonsprosedyre.

Lokal obturasjon er indisert i fglgende kliniske tilfeller:
e Pulpaoverkapping (ortograd applikasjon)
e latrogen rotperforering (ortograd applikasjon)
e Patologisk rotperforering (rotresorpsjon (radikulaer)) (ortograd applikasjon)
e Apeksifikasjon og apeksogenese av umodne tenner (ortograd applikasjon)
e Retroobturasjon (retrograd applikasjon)
e Resorpsjon av cervikalrot (retrograd applikasjon)

Egenskaper

MAP System bestér av en sprgyte og 5 typer naler som er tilgjengelige i ulike stgrrelser, og
kompatible med de respektive fargekodede stemplene. Indikasjonene for hver type nal er
rapportert i tabell @ pa side 46.

Tiltenkt bruker
MAP System er kun tiltenkt & brukes av tannleger (allmenntannleger, endodontister).

Pasientmalgrupper
MAP System kan brukes hos personer i alle aldre, uansett kjgnn og demografisk gruppe. Det er
ingen demografiske begrensninger for bruk av MAP System.

Bruksanvisning
1. Rengjgr og steriliser alle komponentene i henhold til protokollen beskrevet i avsnittet
Rengjgring og sterilisering.
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Sett plaststempelet inn i den tilhgrende nalen med samme fargekode.

— T

. Trykk pa stempelet pd MAP-sprgyten slik at bajonetten kommer til syne.

Skru nalen pa sprgyten. Hvis du bruker en NiTi-minneformndl, justerer du nalen manuelt til
gnsket kurvatur. Pass pa at du ikke bgyer nalen for naerme basen. Det skal veere et
mellomrom p& 1 cm fra basen.



6.

o

Forbered reparasjonsmaterialet pa en glassflate og samle materialet i en liten haug —eller
i brgnnen som fglger med MAP-settet. Fyll endespissen pa MAP-nalen ved a tappe
flere ganger.

8%

Fjern overflgdig materiale ved a bruke gasbind.

. Trykk pa sprgytestempelet for & stgte ut materialet. Fyll instrumentet igjen om ngdvendig.

Nar materialet er fullstendig plassert, trykker du 3 ganger pa sprgytestempelet rett etter
bruk, og ikke senere enn 15 minutter etter bruk, for & stgte ut overflpdig materiale.
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10. Hvis en NiTi-minneformnal brukes, skal ndlen rettes ut manuelt. Skru Igs nalen.

11. Trykk pa sprgytestempelet og ta stempelet ut av bajonettsystemet.

12. Rengjer innsiden av nadlen med en svampaktig tanntrdd med avstivet ende, f.eks.
CleanyFloss. Hvis det brukes en MAP VPT-nal, rengjgres innsiden av nalen med den
medfglgende MAP-rengjgringsbgrsten. De skal fgres inn i ndlen i nalens forstand, som vist
pa bildet nedenfor.

13. Kast det brukte plaststempelet og den brukte tanntrdden. MAP-rengjgringsbgrsten kan
brukes pa nytt.
14. Rengjer alle andre deler umiddelbart for & fjerne eventuelt restmateriale.



Rengjgring og sterilisering

Bruk Bruksmodus Fgrste gangs bruk Etter bruk
Forvask Innledende behandling e Stgt ut reparasjonsmaterialet rett etter bruk. Utstgtingen skal utfgres innen 15 minutter etter bruk.
pa bruksstedet e Demonter enheten. Separer plaststempelet fra nalen og kast plaststempelet.
o For andre naler enn VPT skal innsiden av nélen rengjgres med en svampaktig tanntrad med avstivet ende, f.eks. PD CleanyFloss eller EMOFORM
Triofloss. For VPT-naler rengjgres innsiden av nalen med den medfglgende MAP-rengjgringsbgrsten. Hvis tanntraden er for tynn, kan flere
tanntrader brukes samtidig. L]
e Senk alle gjenbrukbare komponenter ned i et enzymatisk rengjgringsmiddel i minst 5 minutter i henhold til produsentens anbefalte instruksjoner.
Rengjgringsmiddelet skal ikke inneholde di- eller trietar i som korrosjs (se Generelle i ).
o Ikke bruk et rengjgringsmiddel som inneholder fenol eller andre stoffer som ikke er kompatible med instr (se Generelle anbefali ).
e Hvis det observeres synlige urenheter pa instrumentene, skal overflaten bgrstes med en myk bgrste i minst 20 sekunder.
Skylling Forberedelse fgr o Skyll enheten med drikkevann i minst 1 minutt. °
rengjgring
Manuell rengjgring Manuell rengjgring e Plasser enhetene i et sett eller en beholder for & unnga kontakt mellom instrumentene.
assistert aven e« Forbered en enzymatisk rengjgringslgsning i henhold til produsentens anbefalte instruksjoner og plasser den i en sonikeringsenhet.
ultralydenhet Rengjgringsmiddelet skal ikke inneholde di- eller trietar iner som korrosjs (se Generelle i ). L] L]
* Senk enheten helt ned i rengjgringsigsningen og soniker i minst 15 minutter.
o Skyll enheten med destillert vann i minst 3 minutter.
Skylling Terking o Laapparatet lufttgrke pé en lofri serviett eller med filtrert trykkluft til det ikke lenger finnes synlige spor av fuktighet. [ ] [ ]
Inspeksjon Inspeksjon og e Kontroller visuelt at enheten er ren. Hvis det observeres smuss, skal du gjenta rengjgringstrinnene til det ikke er noe tegn pa smuss.
vedlikehold o Inspiser enhetene og sett bort med defekter. Kast instrumenter som har deformasjon (bgyd, vridd), skade (gdelagt, korrodert) eller defekter [ ] [ ]
(tap av fargekode eller merking) som pavirker instrumentets bestandighet, sikkerhet eller ytelse.
Forberedelse av For sterilisering e MAP-stempler ma rengjgres og steriliseres fgr bruk. °
stempel * Rengjgr MAP-stempelet med en lofri serviett fuktet med alkohol.
Innpakning Innpakning Enheten skal ikke remonteres fgr sterilisering.
Plasser nalen, stempelet og sprgyten separat i dobbel steriliseringsinnpakning (poser av papir og plastfilm).
Bruk FDA-godkjente poser i USA. ° °

Kontroller posens gyldighetsperiode iht. produsenten for & bestemme holdbarheten.
Det kan brukes fysisk-kjemiske indikatorer pa eller i innpakningssystemet.
Etter at enheten er pakket inn, skal den steriliseres sa snart som mulig.
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Bruk Bruksmodus Fgrste gangs bruk Etter bruk
Sterilisering Sterilisering e Bruk en dampsterilisator som samsvarer med EN 13060, EN 285.
e Bruk steriliseringsparametrene som er nevnt i tabellen nedenfor, som er validert.
Sterilisatortype Minimumstemperatur ini ingstid (min) torketid (min)
Forvakuum 132°C 4 20
Forvakuum 134°C 3 20 ° °
Forvakuum 134°C 5 20
Forvakuum 134°C 18 20
Forvakuum (for stempel) 132°C 3 20
e Paslutten av syklusen kontrollerer du den kjemiske indikatoren og kontrollene for & bekrefte effektiviteten (innpakningens integritet, ingen
fuktighet, fargeendring av steriliseringsindikatorer, digitale oppfgringer av syklusparametere).
[o] ing [o] ing e Oppbevar enhetene i steriliseringsinnpakningen i et tgrt og rent miljg.
o Steriliteten kan ikke garanteres hvis innpakningen blir dpnet, skades eller vat. [ ] [ ]
o Kontroller innpakningen og det medisinske utstyret fgr du bruker dem (innpakningens integritet, ingen overdreven fuktighet og gyldighetsperiode).
Forholdsregler ger:(erek"e anbefa(;mg'e; fkor replrose'sserlng d dkjent effektivitet (VAH/DGHM-ist fari
For & redusere risikoen for ikke-funksjonelle néler skal det kun brukes kompatible u un en desinfeksjonslasning med godkjent effektivite -listeoppfaring,

rotkanalreparasjonsmaterialer til det tiltenkte formalet.

Demonter enheten fgr rengjgring og sterilisering.

For & sikre at enheten fungerer som den skal, og for & unnga at MAP NiTi-naler brekker for tidlig,
skal nalen bgyes til maksimalt 1 cm fra basen.

For hver bruk ma du se etter defekter slik som sprekker, deformasjoner (bgyd, vridd), korrosjon og
tap av fargekoding eller merking. Dette er tegn pa at enheten ikke kan oppfylle den tiltenkte bruken
med det ngdvendige sikkerhetsnivaet.

Kompatible rotkanalreparasjonsmaterialer

MTA, kalsiumhydroksidpulver og biokeramiske sementer som Biodentine™* fra Septodont,
TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty og TotalFill® BC RRM™ Putty fra FKG Dentaire.

*kun kompatibel med bl3, hvite og lilla néler.
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CE-merking, FDA-godkjenning) og i samsvar med instruksjonene fra produsenten av
desinfeksjonslgsningen. Det anbefales a bruke korrosjonshemmende desinfeksjons- og
rengjgringsmidler (f.eks. Alconox™ Liquinox™ Critical Cleaning Liquid Detergent).

Bruk personlig verneutstyr (hansker, briller) for din egen sikkerhet.

Brukeren er ansvarlig for produktets sterilitet for den fgrste syklusen og hver videre bruk samt for
eventuell bruk av skadde eller skitne instrumenter etter sterilisering.

Enheten er validert for 50 reprosesseringssykluser.

Forekomsten av defekter som sprekker, deformasjoner (bgyd, vridd), korrosjon og tap av
fargekoding eller merking er indikasjoner pa at enheten ikke kan oppfylle den tiltenkte bruken med
det ngdvendige sikkerhetsnivaet.

Plastdeler og NiTi-deler brytes ned av hydrogenperoksidlgsning (H202). NiTi-instrumenter nedbrytes
hvis de legges i blgt i mer enn 5 minutter i en Igsning av NaOCl pa mer enn 5 %.

Ikke bruk sure (pH < 6) eller alkaliske (pH > 8) Igsninger.

Ikke bruk noen direkte flamme til & rette ut NiTi-nalene.



Bivirkninger
Ingen kjente.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarselmeldinger

MAP System ma rengjgres og steriliseres fgr bruk.

Rengjgr innsiden av nalen innen 15 minutter med en tanntrad med stiv tredning, f.eks. CleanyFloss
eller, hvis MAP VPT-naler brukes, med MAP-rengjgringsbgrsten. Hvis dette ikke gjgres, kan det vaere
svaert vanskelig, om ikke umulig, a fjerne blokkering i og rengjgre enheten.

MAP-stempelet er enheter til engangsbruk. Ikke gjenbruk dem, for & unngéd risiko for
krysskontaminasjon mellom forskjellige pasienter eller bruk av forringet produkt. Reprosessering av
plaststempelet anbefales ikke.

Ikke bruk Biodentine med gule eller rgde naler, for a unnga tilstopping av nalen.

Ikke bruk skadde komponenter.

Oppbevaring
Plaststempler skal holdes unna direkte lys.

Holdbarhet
MAP-stemplene har en holdbarhet pa 5 &r. Ikke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

Avhending
Komponentene i MAP System skal anses som kontaminert etter hver bruk. Ikke-funksjonelle
komponenter og stempler skal avhendes i henhold til beste praksis og lokale forskrifter.

Ved alvorlig hendelse

Enhver alvorlig hendelse som fgrer til midlertidig eller permanent alvorlig forverring av pasientens,
brukerens eller annen persons helsetilstand, som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal
rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i medlemslandet der brukeren
og/eller pasienten er bosatt.

Vedlikehold

Hvis en komponent brekker, kan reservedeler bestilles separat.

Beskrivelse av settets emballasje

MAP-innfgringssett

1 NiTi-minneformnal, nr. 0
1 NiTi-minneformnal, nr. 1
1 NiTi-minneformnal, nr. 2
1 sproyte i rustfritt stal

16 plaststempler, nr. 0

16 plaststempler, nr. 1

16 plaststempler, nr. 2

1 brgnn i rustfritt stal

Selges i prosedyrepakke med CleanyFloss

MAP One-sett

e 1 NiTi-minneformnal, nr. 1
o 1sprpyte i rustfritt stal

e 16 plaststempler, nr. 1

o 1brgnni rustfritt stal

Selges i prosedyrepakke med CleanyFloss

For bruk av tannleger.
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MAP-kirurgisett
e 1operasjonsndl, nr. 0, hgyre

e 1operasjonsnal, nr. 0, venstre

1 operasjonsnal, nr. 1, hgyre

1 operasjonsndl, nr. 1, venstre

.
.

e 1 NiTi-minneformnal, nr. 0
e 1NiTi-minneformnal, nr. 1
o 1sproyte i rustfritt stal

e 24 plaststempler, nr. 0

e 24 plaststempler, nr. 1

e 1brgnn i rustfritt stal

.

1 aluminiumsboks 185 x 145 x 30 mm

Selges i prosedyrepakke med CleanyFloss

MAP VPT-sett

e 1hvitnal, nr. 1

o 1sprgyte i rustfritt stal
e 16 hvite stempler, nr. 1
o 1brgnnirustfritt stal

Selges i prosedyrepakke med MAP-rengjgringsbgrste
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BRUKSANVISNING

sV

MAP System®

Avsett syfte och indikation
MAP System &r ett instrument avsett for placering av reparationsmaterialet i rotkanalen som en del
av en lokal obturationsprocedur.

Den lokala obturationen ar indicerad i féljande kliniska fall:
e Direkt 6verkappning (ortograd applicering)
e latrogen rotperforation (ortograd applicering)
e Patologisk rotperforation (rot (radikulir) resorption) (ortograd applicering)
e Apexifiering och apexogenes av omogna tander (ortograd applicering)
e Retroobturation (retrograd applikation)
e Resorption av cervikalroten (retrograd applicering)

Egenskaper

MAP System bestar av en spruta, 5 typer av nalar tillgangliga i olika storlekar och kompatibla med
respektive fargkodade kolvar. Indikationerna fér varje typ av ndl rapporteras i tabellen ® pd
sidan 52.

Avsedd anvandare
MAP System &r endast avsett att anvdndas av yrkesverksamma inom tandvardsomradet (allmén
tandldkare, endodontister).

Patientmalgrupper
MAP System kan anvéandas hos personer i alla dldrar, kon eller demografiska grupper. Det finns inga
demografiska begransningar for anvandning av MAP System.

Bruksanvisning
1. Rengor och sterilisera alla komponenter enligt protokollet som beskrivs i avsnittet
Rengoring och sterilisering.
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For in samma fargkodade plastkolv i motsvarande nal.

— T

. Tryck pa kolven p& MAP-sprutan s& att bajonetten syns.

Skruva fast nalen pa sprutan. Om en NiTi Memory Shape-nal anvénds, justera nalen
manuellt till 6nskad bojning. Var forsiktig sa att nalen inte bojs sa att den ligger for néra
basen. Ett mellanrum pa 1 cm ska lamnas kvar fran basen.



6. Forbered reparationsmaterialet pa en glasplatta och samla upp materialeti en 10. Om en NiTi Memory Shape-nal anvands, rita ut ndlen manuellt. Skruva loss nalen.

upphdjning — eller i brunnen som medféljer MAP-satsen. Ladda MAP-nalens dndspets 11. Tryck pa sprutkolven och ta ut kolven ur bajonettsystemet.
genom att knacka flera ganger. 12. Rengdr ndlens insida med en svampig tandtrad med forstyvad dnde som CleanyFloss.
Om en MAP VPT-nal anvdnds, rengdr nalens insida med den medféljande MAP-
e rengdringsborsten. De ska féras in i ndlen i den bemérkelse som visas p& bilden nedan.
N
7

13. Kassera den anvianda plastkolven och den anvénda tandtraden. MAP rengdringsborsten
kan ateranvéndas.
14. Rengor alla andra delar omedelbart for att avlagsna eventuellt kvarvarande material.

7. Avlagsna overflodigt material med gasvav.

8. Tryck pa sprutkolven for att stota ut materialet. Fyll instrumentet igen vid behov.

9. Nér materialet ar helt placerat trycker du pa sprutkolven 3 génger direkt efter anvandning
och inte senare dn 15 minuter for att st6ta ut 6verflodigt material.

Omedelbart efter 3
o3 ganger
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Rengoring och sterilisering

Anvindning

Driftlage

Under

Forrengoring

Initial behandling vid
anvandningstillfallet

Mata ut reparationsmaterialet direkt efter anvandning. Utmatningen ska géras inom 15 minuter efter anvandning.

Montera isar enheten. Separera plastkolven fran nalen och kassera plastkolven.

Fér andra nélar dn VPT, rengdr nélens insida med en svampig och férstyvad tandtrdd, t.ex. PD CleanyFloss eller EMOFORM Triofloss. Fér VPT-nélar,
rengdr nélens insida med den medféljande MAP-rengéringsborsten. Om tandtraden &r foér tunn kan flera tandtradar anvéndas samtidigt.

Sank ned alla ateranvandbara komponenter i ett enzymatiskt rengéringsmedel i minst 5 minuter, enligt tillverkarens rekommenderade
instruktioner. Rengdringsmedlet far inte innehlla di-/ eller trietanolaminer som korrosionshdmmare (se allmdnna rekommendationer).

Anvénd inte ett rengéringsmedel som innehaller fenol eller andra dmnen som inte dr kompatibla med instrumenten (se allménna
rekommendationer).

Om synliga orenheter observeras pé instrumenten, borsta ytan med en mjuk borste i minst 20 sekunder.

Skoljning

Férberedelse fore
rengoring

Skolj enheten med dricksvatten i minst 1 minut.

Manuell rengéring
med hjélp aven
ultraljudsenhet

Manuell rengéring

Placera enheterna i en sats eller behallare for att undvika kontakt mellan instrumenten.

Forbered en enzymatisk rengéringslosning enligt tillverkarens rekommenderade instruktioner och placera den i en sonikeringsenhet.
Rengéringsmedlet far inte innehélla di-/ eller trietanolaminer som korrosionshdmmare (se allménna rekommendationer).

Séank ned enheten helt i rengéringslsningen och sonikera i minst 15 minuter.

Skolj enheten med destillerat vatten i minst 3 minuter.

Skoljning

Torkning

Lat enheten lufttorka pa en luddfri trasa eller med filtrerad tryckluft tills inga synliga spér av fukt finns kvar.

Inspektion

Inspektion och
underhéll

Kontrollera visuellt att enheten &r ren. Om smuts observeras, upprepa rengoringsstegen tills det inte ldngre finns nagra tecken pa smuts.
Inspektera enheterna och sortera dem med defekter. Kassera instrument som har nagon deformation (bjd, vriden), skada (bruten, korroderad)
eller defekter (férlust av fargkod eller markning) som paverkar instrumentets motstand, sakerhet eller prestanda.

Férberedelse
av kolv

Forsterilisering

MAP-kolvar maste rengéras och steriliseras fére anvandning.
Rengor MAP-kolven med en luddfri trasa indréankt i alkohol.

Forpackning

Forpackning

Montera inte ihop enheten fore sterilisering.

Placera nalen, kolven och sprutan oberoende i dubbel steriliseringsférpackning (pasar gjorda av papper och plastfilm).
Fér USA, anvand FDA-godkénda pésar.

Kontrollera giltighetsperioden for pasen som tillverkaren har gett for att faststalla hallbarhetstiden.

Fysiskt-kemiska indikatorer kan anvindas pa eller i férpackningssystemet.

Sterilisera sa snart som majligt nar forpackningen &r férpackad.
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Anvindning Driftlige Forsta Under
Sterilisering Sterilisering e Anvind en angsterilisator som uppfyller EN 13060, EN 285.
e Anvand de steriliseringsparametrar som anges i tabellen nedan, som har validerats.
Steriliseringstyp Minsta temperatur Minsta exponeringstid (min.) Minsta torktid (min.)
Férvakuum 132°C 4 20
Férvakuum 134°C 3 20 ° °
Férvakuum 134°C 5 20
Férvakuum 134°C 18 20
Forvakuum (fér kolv) 132°C 3 20
o Islutet av cykeln ska du kontrollera den kemiska indikatorn och kontrollerna for att bekréfta effektiviteten (férpackningens integritet, ingen
luftfuktighet, fargandring av steriliseringsindikatorer, digitala register 6ver cykelparametrar).
Férvaring Férvaring o Fdrvara enheterna i steriliseringsférpackningen i en torr och ren milj.
o Steriliteten kan inte garanteras om férpackningen éppnas, skadas eller blir vat. ° °

giltighetsperiod).

Kontrollera férpackningen och de medicinska enheterna innan du anvander dem (forpackningens integritet, ingen 6verdriven luftfuktighet och

Forsiktighetsatgérder

For att minska risken for icke-funktionella nélar ska endast kompatibla reparationsmaterial for
rotkanaler anvéndas fér det avsedda dndamalet.

Demontera enheten fore rengoring och sterilisering.

For att sdkerstélla att enheten fungerar korrekt och for att undvika att MAP NiTi-nalarna bryts i
fortid ska ndlen bdjas sa att ett mellanrum pa 1 cm lamnas fran basen.

Kontrollera fére varje anvandning att defekter sasom sprickor, deformationer (bojda, vridna),
korrosion, forlust av fargkodning eller mérkning upptréader. Dessa &r indikationer pa att enheten
inte kan uppfylla den avsedda anvandningen med den nédvéndiga sdkerhetsnivan.

Kompatibla material for reparation av rotkanal

MTA, kalciumhydroxidpulver och biokeramiska cement s&som Biodentine™* av Septodont,
TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty och TotalFill® BC RRM™ Putty av FKG Dentaire.

*endast kompatibel med bl3, vita och lila nalar.
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Allmanna rek dationer for repr ing

Anvind endast en desinfektionslésning som &r godkand for dess effektivitet (VAH/DGHM-lista, CE-
maérkning, FDA-godkénnande) och i enlighet med instruktionerna fran tillverkaren av
desinfektionslésningen. Det rekommenderas att anvanda antikorrosionsdesinfektions- och
rengoringsmedel (som Alconox™ Liquinox™ Critical Cleaning Liquid Detergent).

For din egen sakerhet, anvand personlig skyddsutrustning (handskar, glasdgon).

Anvandaren ar ansvarig for produktens sterilitet for den forsta cykeln och for varje ytterligare
anvandning samt for anvdndningen av skadade eller smutsiga instrument dar sa ar tillampligt efter
sterilitet.

Enheten &r validerad for 50 reprocessingscykler.

Upptrédande av defekter sdsom sprickor, deformationer (bojda, vridna), korrosion, férlust av
fargkodning eller markning ar tecken pa att produkten inte kan uppfylla den avsedda anvandningen
med den nédvandiga sékerhetsnivan.

Plast- och NiTi-delar bryts ned av vateperoxidlésning (H202). NiTi-instrumenten bryts ned om de
sdnks ned i mer d@n 5 minuter i en NaOCI-l6sning med mer dn 5 %.




Anvand inte syralésningar (pH< 6) eller alkaliska I6sningar (pH> 8).
Anvand inte nagon direkt |aga for att rata ut NiTi-nalarna.

Negativa reaktioner
Inga kdnda.

Kontraindikationer
Inga kdnda.

Varningsmeddelanden

MAP System madste rengdras och steriliseras fére anvandning.

Rengér inuti nalen inom 15 minuter med en styv tandtrad som t.ex. ren CleanyFloss eller, om MAP
VPT-nalar anvands, med MAP-rengoringsborste. Om detta inte gors kan det vara mycket svart, om
inte omajligt att 16sgéra och rengéra enheten.

MAP-kolven &r enheter som 4r avsedda for engangsbruk. Ateranvand dem inte. Ateranvandning kan
leda till korskontaminering mellan olika patienter eller till anvandning av en forsamrad produkt.
Reprocessing av plastkolv rekommenderas inte.

Anvand inte Biodentine med gula eller réda nalar fér att undvika att nélen tapps till.

Anvand inte skadade komponenter.

Forvaring
Plastkolvar ska hallas borta fran direkt ljus.

Hallbarhetstid
MAP-kolvarna har en hallbarhet pa 5 ar. Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet.

Kassering
MAP System komponenter ska betraktas som kontaminerade efter varje anvéndning.
Icke-funktionella komponenter och kolvar ska kasseras enligt basta praxis och lokala bestammelser.

Vid allvarlig incident
Alla allvarliga tilloud som leder till tillfllig eller permanent allvarlig férsamring av patientens,
anvandarens eller annan persons hélsotillstand och som har intraffat i samband med enheten ska
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rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren

och/eller patienten &r etablerad.
Underhall

Om en komponent gér sénder kan reservdelar bestéllas separat.

Forpackningsbeskrivning

MAP Intro-kit

e 1 NiTi Memory Shape-nal, nr, 0
e 1 NiTi Memory Shape-nal, nr, 1
e 1 NiTi Memory Shape-nal, nr, 2
e 1spruta av rostfritt stal

e 16 plastkolvar, nr, 0

e 16 plastkolvar, nr, 1

e 16 plastkolvar, nr, 2

e 1brunn i rostfritt stal

Sald i procedurforpackning med CleanyFloss

MAP One-kit

e 1 NiTi Memory Shape-nal, nr, 1
e 1spruta av rostfritt stal

e 16 plastkolvar, nr, 1

e 1brunnirostfritt stal

Sald i procedurférpackning med CleanyFloss

For tandvardspersonal.

e 1operationsnal, nr, 0, héger

e 1 operationsnal, nr, 0, vdnster
e 1operationsnal, nr, 1, héger

e 1operationsnal, nr, 1, vdnster
e 1 NiTi Memory Shape-nal, nr, 0
o 1 NiTi Memory Shape-nal, nr, 1
e 1spruta av rostfritt stal

e 24 plastkolvar, nr, 0

e 24 plastkolvar, nr, 1

o 1brunnirostfritt stal

e 1aluminiumlada 185x145x30 mm

Sald i procedurférpackning med CleanyFloss

MAP VPT-sats

e 1lvitnal,nr,1

e 1spruta av rostfritt stal
e 16 vita kolvar, nr, 1

e 1brunni rostfritt stal

Sald i procedurférpackning med MAP rengéringsborste

Tillverkad i Schweiz.
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BRUGSANVISNING

DA

MAP System®

Tilsigtet formal og indikation
MAP System er et instrument, der er beregnet til at placere reparationsmaterialet i rodkanalen
under en lokal obturationsprocedure.

Lokal obturation er indiceret i fglgende kliniske tilfaelde:
e Pulpanzre fyldninger (ortograd anvendelse)
e latrogen rodperforation (ortograd anvendelse)
e Patologisk rodperforation (rod (radikel)-resorption) (ortograd anvendelse)
e Apexifikation og apexogenese af umodne teender (ortograd anvendelse)
e Retroobturation (retrograd anvendelse)
e Resorption af cervikalrod (retrograd anvendelse)

Egenskaber

MAP System bestar af en sprgjte og 5 typer kanyler, der fas i forskellige stgrrelser og er kompatible
med de respektive farvekodede kanylestempler. Indikationerne for hver type kanyle er angivet
i tabel @ pa side 58.

Tilsigtet bruger
MAP System er kun beregnet til at blive brugt af fagfolk inden for tandlaegeomradet (almene
tandlaeger, endodontister).

Patientmalgrupper
MAP System kan anvendes til alle patienter uanset alder, kgn eller demografisk gruppe. Der er ingen
demografiske begransninger for brugen af MAP System.

Brugsanvisning

1. Renggr og steriliser alle komponenterne i henhold til protokollen beskrevet i afsnittet
Renggring og sterilisering.
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Indszet det farvekodede kanylestempel af plastik i kanylen med den tilsvarende farve.

— T

. Tryk MAP-sprgjtens stempel ind, sa bajonetten vises.

Skru kanylen pa sprgjten. Hvis der anvendes en NiTi formbar kanyle, skal kanylen justeres
manuelt til den gnskede krumning. Pas pa ikke at bgje kanylen for taet pa dens base. Der
skal veere mindst 1 cm mellem bgjningen og basen.



6. Klarggr reparationsmaterialet pa en glasplade, og saml materialet i en bunke eller i den 10. Hvis der anvendes en NiTi formbar kanyle, skal kanylen rettes ud manuelt. Skru kanylen af.

brgnd, der fglger med MAP-sattet. Fyld spidsen af MAP-kanylen ved at prikke den let ned 11. Tryk pa sprgjtens stempel, og tag kanylestemplet ud af bajonetsystemet.

i materialet flere gange. 12. Renggr indersiden af kanylen med en svampet tandtrdd med stiv ende som f.eks.
CleanyFloss. Hvis der anvendes en MAP VPT-kanyle, skal kanylens inderside renggres med
den medfglgende MAP-renggringsbgrste. Tandtraden og bgrsten skal fgres ind i kanylen

g som vist pa billedet nedenfor.

8%

7. Fjern overskydende materiale med en gazeserviet.

8. Tryk pa sprgjtens stempel for at presse materialet ud. Fyld instrumentet igen, hvis det
er ngdvendigt.

9. Na&r materialet er placeret korrekt, skal der trykkes 3 gange pa sprgjtens stempel straks
efter brug, og senest inden der er gaet 15 minutter, for at trykke overskydende
materiale ud.

Straks efter brug! /m\

13. Kassér det brugte kanylestempel af plastik og den brugte tandtrad. MAP-renggringsbgrsten
kan genbruges.
14. Renggr straks alle andre dele for at fjerne eventuelt resterende materiale.
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Renggring og sterilisering

Handling

Udfgrte trin Fgrste brug

Efterfglgende brug

Forrenggring

Indledende behandling
pa anvendelsesstedet

Tryk reparati ialet ud umi t efter brug. Materialet skal trykkes ud inden for 15 minutter efter brug.

Skil udstyret ad. Adskil kanylestemplet af plastik fra kanylen, og bortskaf det.

For andre kanyler end VPT skal kanylens inderside renggres med en svampet tandtrad med stiv ende som f.eks. PD CleanyFloss eller EMOFORM
Triofloss. For VPT-kanyler renggres kanylen indvendigt med den medfglgende MAP-renggringsbgrste. Hvis tandtraden er for tynd, kan der

anvendes flere stykker tandtrad samtidigt. o
* Nedsank alle genanvendelige komponenter i et enzymatisk renggringsmiddel i mindst 5 minutter i henhold til producentens anbefalede
anvisninger. Renggringsmidlet ma ikke indeholde di- eller triet iner som korrosi (se generelle anbefalinger).
o Brug ikke et renggringsmiddel, der indeholder fenol eller andre stoffer, som ikke er kompatible med instrumenterne (se generelle anbefalinger).
o Hvis der observeres synlige urenheder pa instrumenterne, bgrstes overfladen med en blgd bgrste i mindst 20 sekunder.
Skylning Klarggring fer e Skyl udstyret med drikkevand i mindst 1 minut. °
renggring
Manuel renggring Manuel renggring e Anbring udstyret i et szt eller en beholder for at undgé enhver kontakt mellem instrumenter.
udfgrt med et * Klarger en enzymatisk renggringsoplgsning i henhold til producentens isni , 0g haeld i i et sonikeri at.
ultralydsapparat Renggringsmidlet ma ikke indeholde di- eller triethar iner som korrosior (se generelle anbefalinger). ° °
o Nedsank udstyret fuldsteendigt i renggringsoplgsningen, og sonikér i mindst 15 minutter.
o Skyl udstyret med destilleret vand i mindst 3 minutter.
Skylning Torring o Lad udstyret lufttgrre pa en fnugfri serviet eller med filtreret trykluft, indtil der ikke er synlige spor af fugt tilbage. [ ] [ ]
Inspektion Inspektion og e Kontrollér visuelt, at udstyret er rent. Hvis der observeres snavs, gentages renggringstrinnene, indtil der ikke forekommer tegn pa snavs leenger.
vedligeholdelse o Efterse udstyrene, og frasortér eventuelt defekt udstyr. Kassér instrumenter med enhver form for deformation (bgjning, snoning), beskadigelse L] L]
(knaek, korrosion) eller defekter (mistet farvekode eller maerkning), der pavirker instrumentets resistens, sikkerhed eller ydeevne.
Klarggring af Praesterilisering e MAP-kanylestempler skal renggres og steriliseres for brug. °
kanylestempel e Renggr MAP-kanylestemplet med en fnugfri klud vaedet med alkohol.
Emballering Emballering Udstyret ma ikke samles igen for sterilisering.
Anbring kanylen, kany og sprgjten igt i dobbelt stef (poser fremstillet af papir og plastfilm).
| USA anvendes FDA-godkendte poser. ° °

Kontrollér gyldighedsperioden for den pose, som producenten har angivet, for at bestemme holdbarheden.
Der kan anvendes fysisk-kemiske indikatorer p3 eller i emballagesystemet.
Efter indsvgbningen skal produktet steriliseres snarest muligt.
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Handling Udfgrte trin Forste brug Efterfglgende brug
Sterilisering Sterilisering e Brug en dampsterilisator i overensstemmelse med EN 13060 og EN 285.
e Brug de validerede steriliseringsparametre angivet i tabellen nedenfor.
Sterilisatortype Minimumstemperatur Minimal eksponeringstid (min.) Minimal tgrretid (min.)
Praevakuum 132°C 4 20
Praevakuum 134°C 3 20 ° °
Praevakuum 134°C 5 20
Praevakuum 134°C 18 20
Praevakuum (for kanylestempel) 132°C 3 20
o Ved afslutningen af cyklussen skal de kemiske indikatorer og kontroller tjekkes for at bekrafte effektiviteten (emballagens integritet, ingen
fugtighed, farveaendring af steriliseringsindikatorer, digitale registreringer af cyklusparametre).
Opbevaring Opbevaring e Opbevar udstyrene i steriliseringsemballage i et tgrt og rent miljg.
o Sterilitet kan ikke garanteres, hvis bliver dbnet, eller vad. [ ] [ ]

Kontrollér emballagen og det medicinske udstyr fgr brug (emballagens integritet, ingen overdreven fugtighed og gyldighedsperiode).

Forholdsregler

For at reducere risikoen for ikke-funktionelle kanyler ma der kun anvendes kompatible
reparationsmaterialer til rodkanaler til det erkleerede formal.

Adskil udstyret fgr renggring og sterilisering.

For at sikre udstyrets korrekte funktion og undga praematurt brud pd& MAP NiTi-kanylerne skal
kanylen bgjes, sa der er mindst 1 cm mellem bgjningen og kanylens base.

For hver brug skal det kontrolleres, om der er defekter, sésom revner, deformationer (bgjning,
snoning), korrosion, mistet farvekode eller maerkning. Disse er indikationer pd, at udstyret ikke er
i stand til at opfylde den tilsigtede anvendelse med det pakravede sikkerhedsniveau.

K ible reparati ialer til rodkanaler

MTA, calciumhydroxydpulver og biokeramiske cementer sdsom Biodentine™* fra Septodont,
TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty og TotalFill® BC RRM™ Putty fra FKG Dentaire.

*kun kompatible med bl4, hvide og lilla kanyler.
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Generelle anbefalinger for oparbejdning

Brug kun en desinfektionsoplgsning, der er godkendt til dens effektivitet (VAH/DGHM:-listeopfert,
CE-maerkning, FDA-godkendelse) og i overensstemmelse med anvisningerne fra producenten af
desinfektionsoplgsningen. Det anbefales at bruge desinfektions- og renggringsmidler, som er
antikorroderende (f.eks. Alconox™ Liquinox™ flydende renggringsmiddel til kritisk renggring).

Af sikkerhedsmaessige arsager anbefales det, at brugere baerer personligt beskyttelsesudstyr
(handsker, briller).

Brugeren er ansvarlig for at sikre produktets sterilitet i den fgrste cyklus og hver efterfglgende
anvendelse samt for brug af beskadigede eller snavsede instrumenter, hvis relevant, efter
sterilisering.

Udstyret er valideret til 50 oparbejdningscyklusser.

Forekomsten af defekter som f.eks. revner, deformationer (bgjning, snoning), korrosion, mistet
farvekode eller maerkning er tegn pa, at udstyret ikke er i stand til at opfylde den tilsigtede brug
med det pakraevede sikkerhedsniveau.

Dele af plastik og NiTi nedbrydes af hydrogenperoxid (H202)-oplgsning. NiTi-instrumenter nedbrydes,
hvis de nedsaenkes i mere end 5 minutter i en oplgsning, der indeholder mere end 5 % NaOCl.



Der mé ikke anvendes sure (pH < 6) eller alkaliske (pH > 8) opl@sninger.
Brug ikke direkte ild til at rette NiTi-kanylerne ud.

Bivirkninger

Ingen kendte.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarselsmeddelelser

MAP System skal renggres og steriliseres fgr brug.

Renggr indersiden af kanylen inden for 15 minutter efter brug med en tandtrad med stiv spids som
f.eks. CleanyFloss eller, hvis der anvendes MAP VPT-kanyler, med MAP-renggringsbgrsten. Hvis
dette ikke ggres, kan det veere meget vanskeligt, hvis ikke umuligt, at fjerne blokeringen af og
renggre udstyret.

MAP-kanylestemplet er engangsudstyr. Undlad at genbruge udstyrene for at undga risikoen for
krydskontaminering mellem forskellige patienter eller brugen af et forringet produkt. Oparbejdning
af kanylestemplet af plastik frarades.

Der ma ikke anvendes Biodentine sammen med gule eller rgde kanyler for at undga tilstopning af
kanylen.

Beskadigede komponenter ma ikke anvendes.

Opbevaring
Kanylestempler af plastik skal beskyttes mod direkte lys.

Holdbarhed
MAP-kanylestemplerne har en holdbarhed pa 5 ar. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Bortskaffelse

Komponenterne af MAP System skal betragtes som kontaminerede efter hver brug. lkke-
funktionelle komponenter og kanylestempler skal bortskaffes i henhold til bedste praksis og lokale
bestemmelser.
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1 tilfelde af alvorlig haendelse

Enhver alvorlig haendelse, der fgrer til midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af patientens,
brugerens eller en anden persons sundhedstilstand, som er forekommet i forbindelse med udstyret,
skal indberettes til producenten og det bemyndigede organ i den medlemsstat, hvori brugeren
og/eller patienten er hjemmehgrende.

Vedligeholdelse
Hvis en komponent gar i stykker, kan der bestilles reservedele separat.

Sattets emballagebeskrivelse

MAP-introduktionssaet

1 NiTi formbar kanyle, nr. 0

1 NiTi formbar kanyle, nr. 1

1 NiTi formbar kanyle, nr. 2

1 sprgijte af rustfrit stal

16 kanylestempler af plastik, nr. 0
16 kanylestempler af plastik, nr. 1
16 kanylestempler af plastik, nr. 2
e 1brend af rustfrit stal

MAP-operationssat

o 1kirurgisk kanyle, nr. 0, hgjre

1 kirurgisk kanyle, nr. 0, venstre

1 kirurgisk kanyle, nr. 1, hgjre

1 kirurgisk kanyle, nr. 1, venstre

1 NiTi formbar kanyle, nr. 0

1 NiTi formbar kanyle, nr. 1

1 sprgjte af rustfrit stal

24 kanylestempler af plastik, nr. 0
24 kanylestempler af plastik, nr. 1
1 brgnd af rustfrit stal

1 aluminiumskasse 185x145x30 mm

Solgt i behandlingspakke med CleanyFloss

Solgt i behandlingspakke med CleanyFloss

MAP enkelt sset

e 1 NiTi formbar kanyle, nr. 1

o 1sprgjte af rustfrit stal

e 16 kanylestempler af plastik, nr. 1
o 1brgnd af rustfrit stal

MAP VPT-sat

e 1hvid kanyle, nr. 1

o 1 sprgjte af rustfrit stal

e 16 hvide kanylestempler, nr. 1
o 1brgnd af rustfrit stal

Solgt i behandlingspakke med CleanyFloss Solgt i behandlingspakke med MAP-renggringsbgrste

Til professionel tandlaegebrug. Fremstillet i Schweiz.
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NAVOD K POUZITI cs

MAP System® 2. Do odpovidajici jehly vloZte plastovy pist oznaceny stejnou barvou.
Zamysleny ucel a indikace q: — D

MAP System je nastroj ureny k umisténi materidlu pro opravu kofenového kandlku v ramci

lokalniho obturacniho zakroku. 3. Stisknéte pist stfikactky MAP tak, aby se zobrazil bajonet.

V nésleduijicich klinickych ptipadech je indikovana lokaIni obturace:
e Prekryti diené (ortogradni aplikace)
e latrogenni perforace kofene (ortogradni aplikace)
e Patologickd perforace kofene (kofenova (radikuldrni) resorpce) (ortogradni aplikace)
e Apexifikace a apexogeneze nezralych zubd (ortogradni aplikace)
e Retroobturace (retrogradni aplikace)

e Resorpce cervikdlniho kofene (retrogradni aplikace) 4.
Vlastnosti
MAP System se sklada ze sttikacky, 5 typu jehel dostupnych v riznych velikostech kompatibilnich s
pfislusnymi barevné kddovanymi pisty. Indikace pro kazdy typ jehly jsou uvedeny v tabulce ® na
strané 64. 5. Na stfikacku na$roubuijte jehlu. Pokud pouZivate jehlu NiTi Memory Shape, nastavte ji do
Zamysleny uZivatel pozadovaného zakfiveni ru¢né. Davejte pozor, abyste jehlu v blizkosti zakladny neohnuli.
MAP System je uréen k pouziti pouze odbornikem v oboru zubniho Iékafstvi (zubni lékafi, Od zakladny by mél zstat prostor 1 cm.
endodontisté). p .
Cilové skupiny pacientd ' ¢
MAP System lze pouzivat u osob jakéhokoli véku, pohlavi nebo demografické skupiny. Pouzivani m}

MAP System nema zadna demograficka omezeni.

Navod k pouZiti
1. Vsechny komponenty ocistéte a sterilizujte podle protokolu popsaného v ¢asti Cisténi
a sterilizace.
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6. Pripravte si opravny material na sklenénou desticku a materidl z materialu utvorte
hromédku — nebo do nddobky dodané v soupravé MAP. Opakovanym poklepanim zavedte
koncovy hrot jehly MAP.

8%

7. Prebytetny materidl odstrarite gazou.

Stisknutim pistu st¥ikacky vytlacte materidl. V pfipadé potfeby ndstroj znovu naplrite.

9. Po Uplném umisténi materialu stisknéte pist stfikacky 3x ihned po poutziti a ne pozdéji nez
za 15 minut, aby se vytlacil prebyte¢ny materidl.

Ihned po pou:

el
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10. Pokud pouZzivdte jehlu NiTi Memory Shape, narovnejte ji rucné. Jehlu odsroubuijte.

11. Stisknéte pist stfikacky a vytahnéte pist ze systému bajonetu.

12. Ocistéte vnitfek jehly houbovitou zubni niti s vyztuzenym koncem, jako je napfiklad
CleanyFloss. Pokud pouzivate jehlu MAP VPT, vycistéte vnitfek jehly dodanym Cisticim
kartackem MAP. Mély by byt vloZzeny dovnitt jehly, jak je zndzornéno na obrazku nize.

13. Poutity plastovy pist a pouzitou zubni nit zlikvidujte. Cistici kartacek MAP Ize znovu pouzit.
14. VSechny ostatni ¢asti okamiZité ocCistéte, aby se odstranily veskeré zbytky materialu.



Cisténi a sterilizace

Akce Provozni rezim Prvni poufiti Po poufiti
Predcisténi Pocateéni osetfeni « Opravny materil ihned po poufiti vytlaéte. Vytlageni musi byt provedeno do 15 minut po pousiti.
v misté pouziti e Prostredek rozeberte. Oddélte plastovy pist od jehly a plastovy pist zlikvidujte.
o U jehel jinych nez VPT ocistéte vnitfek jehly houbovitou a vyztuzenou dentalni niti, jako je PD CleanyFloss nebo EMOFORM Triofloss. U jehel VPT
vycistéte vnitfek jehly dodanym Cisticim kartackem MAP. Pokud je dentdlni nit pFili3 tenkd, Ize pouzit nékolik dentdlnich niti sou¢asné. °
e Viechny op: é Zif é ponofte do er ického Cisticiho prostfedku na dobu nejméné 5 minut podle pokyni vyrobce.
Cistici prostfedek nesmi obsahovat di- ani triethanolaminy jako inhibitory koroze (viz obecna doporuéeni).
* Nepoutzivejte Cistici prostfedek obsahuijici fenol nebo jiné latky nekompatibilni s nastroji (viz obecna doporuéeni).
* Pokud jsou na néstrojich viditelné necistoty, Cistéte povrch mékkym kartackem po dobu minimalné 20 sekund.
Oplachovéni Pfiprava pfed ¢isténim e Prostfedek oplachujte pitnou vodou po dobu nejméné 1 minuty. [}
Manudlni ¢isténi Manudlni ¢isténi o Prostfedky umistéte do soupravy nebo nadoby, aby nedoslo ke kontaktu mezi nastroji.
pomoci « Pripravte enzymaticky &istici roztok podle pokynii vyrobce a viote jej do ultrazvukové jednotky. Cistici prostfedek nesmi obsahovat di- ani
ultrazvukového triethanolaminy jako inhibitory koroze (viz obecnd doporuceni). [ ] [ ]
zafizeni o Prostfedek zcela ponofte do Cisticiho roztoku a Cistéte ultrazvukem po dobu minimdlné 15 minut.
* Prostiedek oplachujte destilovanou vodou po dobu miniméIné 3 minut.
Oplachovéni Suseni e Prostfedek nechejte oschnout na vzduchu na utérce nepoustéjici viakna nebo filtrovanym stlatenym vzduchem, dokud nebudou odstranény ° °
viditelné stopy vihkosti.
Kontrola Kontrola a tdrzba e Vizudlné zkontrolujte Cistotu prostifedku. Pokud si viimnete necistot, opakuijte kroky ¢isténi, dokud nebudou patrné zédné znamky necistot.
e Zkontrolujte prostfedky a vyfadte ty, které maji vady. Néstroje, které jsou deformované (ohnuté, zkroucené), poskozené (zlomené, zkorodované) L] [ ]
nebo vadné (ztrata barevného kédu nebo oznaceni), které ovliviiuji odpor, bezpe¢nost nebo Gcinnost néstroje, zlikvidujte.
PFiprava pistu Presterilizace « Pisty MAP je nutné pred poufitim vycistit a sterilizovat. °
o Vycistéte pist MAP utérkou nepoustéjici vidkna namocenou v alkoholu.
Baleni Baleni Prostredek pfed sterilizaci znovu nesestavujte.
Jehlu, pist a stfikacku vlozte 1é do dvojitého sterilizaéniho obalu (sacky z papiru a plastové fdlie).
V USA pouzivejte sacky schvalené FDA. ° °

Zkontrolujte dobu platnosti sacku, kterou vam dal vyrobce, a uréete dobu pouZzitelnosti.
FyzikdIné-chemické Ize poutzit na ém systému nebo v ném.
Po zabaleni sterilizujte co nejdfive.
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Akce Provozni rezim Prvni pouiiti Po pouiiti

Sterilizace Sterilizace e Poutzijte parni sterilizator v souladu s EN 13060, EN 285.
e Pouzijte parametry sterilizace uvedené v tabulce nize, které byly validovany.
Typ sterilizétoru Minimalni teplota Minimalni doba expozice (min.) Minimalni doba sueni (min.)
Pfedvakuum 132°C 4 20
Predvakuum 134°C 3 20 ° °
Predvakuum 134°C 5 20
Predvakuum 134°C 18 20
Pfedvakuum (pro pist) 132°C 3 20
e Na konci cyklu zkontrolujte chemicky indikator a ovladaci prvky a ovéfte u¢innost (neporusenost baleni, nepfitomnost vihkosti, zména barvy
indikdtord sterilizace, digitdIni zaznamy parametrd cyklu).
Skladovani Skladovani e Prostfedky uchovavejte ve sterilizatnim obalu v suchém a Cistém prostiedi.

Sterilitu nelze zarucit, pokud dojde k otevieni, poskozeni nebo namoceni obalu. [ ] [ ]
Pfed poutzitim zkontrolujte obal a zdravotnické prostfedky (neporusenost obalu, nepfitomnost nadmérné vihkosti a doba platnosti).

Obecna doporuéeni pro obnovu

Pouzivejte pouze dezinfekéni roztok, ktery je schvéleny pro svou G&innost (uvedeni na seznamu
VAH/DGHM, oznaéeni CE, schvaleni FDA) a je v souladu s pokyny vyrobce dezinfekéniho roztoku.
Doporuduje se pouzivat antikorozni dezinfekéni a Cistici prostfedky (napf.: kritické Cistici tekuté
prostiedky Alconox™ Liquinox™).

Pro svou osobni bezpeénost noste osobni ochranné pomicky (rukavice, bryle).
Uzivatel odpovida za sterilitu vyrobku béhem prvniho cyklu a kazdého dalsiho pouziti, jakoZ i za
pouziti poskozenych nebo znetidténych nastroju, pokud je to po sterilizaci relevantni.
Prostfedek je validovan pro 50 cykl( obnovy.

Vzhled defektt, jako jsou praskliny, deformace (ohnuti, zkrouceni), koroze, ztrata barevného

Bezpecnostni opatfeni

Pro snizeni rizika nefunkénosti jehel pouZivejte k uréenému tcelu pouze kompatibilni materialy pro
opravu kofenového kanalku.

Pred CiSténim a sterilizaci prostfedek rozeberte.

Aby byla zajisténa spravna funkce prostfedku a aby nedoslo k pfed¢asnému zlomeni jehel MAP NiTi,
ohnéte jehlu a ponechte 1 cm prostoru od zékladny.

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte vzhled defektd, jako jsou praskliny, deformace (ohnuti,
zkrouceni), koroze, ztrata barevného kédovéani nebo oznaéeni. Jednd se o indikace, ze prostiedek
neni schopen splnit zamyslené poufZiti s poZzadovanou urovni bezpe¢nosti.

Kompatibilni materialy pro opravu kofenového kanalku znadeni nebo oznaceni, jsou indikacemi, 7e prostiedek neni schopen splnit zamyslené pouziti s
MTA, prasek hydroxidu vapenatého a biokeramické cementy, jako je Biodentine™* od Septodont, pozadovanou trovni bezpe&nosti.

TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty a TotalFill® BC RRM™ Putty od FKG Dentaire. Plastové a NiTi &sti jsou degradovany roztokem peroxidu vodiku (H202). Néstroje NiTi jsou
*kompatibilni pouze s modrou, bilou a fialovou jehlou. degradovany, pokud jsou ponoieny do roztoku NaOCI na vice nez 5 minut na vice nez 5 %.

Nepouzivejte kyselé (pH < 6) nebo alkalické (pH > 8) roztoky.
K napfimeni jehel NiTi nepouzivejte pfimy plamen.
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NeZadouci téinky
Nejsou znamy.
Kontraindikace
Nejsou zndmy.

Vystrainé zpravy

MAP System je nutné pied pouzitim vycistit a sterilizovat.

Vycistéte vnitfek jehly do 15 minut tuhou zubni niti navlékace, jako je CleanyFloss, nebo, pokud
pouzivate jehly MAP VPT, Cisticim kartackem MAP. Pokud to neprovedete, maze byt velmi obtizné,
ne-li nemozné, prostiedek odblokovat a vyistit.

Pisty MAP jsou prostiedky na jedno pouziti. NepouZivejte je opakované, aby se zabranilo riziku
kiizové kontaminace mezi rGznymi pacienty nebo pouZiti degradovaného produktu. Obnova
plastového pistu se nedoporucuje.

Biodentine nepoutzivejte se Zlutymi nebo ¢ervenymi jehlami, aby nedoslo k jeho ucpani.
NepouZivejte poskozené soucasti.

Podminky skladovani
Plastové pisty je tfeba chranit pfed pfimym svétlem.

Doba skladovani
Pisty MAP maji trvanlivost 5 let. NepouZivejte vyrobek po uplynuti data exspirace.

Likvidace

Soucasti MAP System je tfeba po kazdém pouZiti povaZovat za kontaminované. Nefunkéni soucasti
a pisty by mély byt zlikvidovany v souladu s osvédéenymi postupy a mistnimi pfedpisy.

V pfipadé vainého incidentu

Jakoukoli zdvaznou nezddouci pfihodu vedouci k doasnému nebo trvalému vaznému zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem,
je tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo
pacient sidli.
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Udriba

V pfipadé zlomeni komponenty Ize ndhradni dily objednat samostatné.

Popis baleni soupravy

Prvotni souprava MAP

1 jehla NiTi Memory Shape, ¢. 0
1jehla NiTi Memory Shape, &. 1
1 jehla NiTi Memory Shape, ¢. 2
1 stfikacka z nerezové oceli

16 plastovych pistd, €. 0

16 plastovych pistd, ¢. 1

16 plastovych pistd, €. 2

1 nddobka z nerezové oceli

Proddva se v baleni s CleanyFloss

Souprava MAP One

o 1jehla NiTi Memory Shape, & 1
o 1stfikacka z nerezové oceli

o 16 plastovych pistd, & 1

e 1nadobka z nerezové oceli

Proddva se v baleni s CleanyFloss

Pro profesionalni stomatologické poufZiti.

Chirurgi souprava MAP

e 1 chirurgicka jehla, €. 0, prava
1 chirurgicka jehla, ¢. 0, leva
1 chirurgicka jehla, €. 1, prava
1 chirurgickd jehla, ¢. 1, leva
1 jehla NiTi Memory Shape,
1 jehla NiTi Memory Shape,
1 stfikacka z nerezové oceli
24 plastovych pistd, €. 0

24 plastovych pistd, & 1

1 nddobka z nerezové oceli
1 hlinikova krabitka 185x145x30 mm

)
¢1

Prodava se v baleni s CleanyFloss
Souprava MAP VPT

e 1bildjehla, ¢ 1

o 1stfikacka z nerezové oceli

o 16 bilych pistd, & 1

o 1nadobka z nerezové oceli

Prodava se v bali¢ku prostiedkd s isticim kartatkem MAP

Vyrobeno ve Svycarsku.
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NAVOD NA POUZITIE

MAP System® 2. Do prislusnej ihly vloZte rovnaky farebne oznadeny plastovy piest.
Zamyslany ucel a indikacia = — D

MAP System je nastroj uréeny na umiestriovanie materialu na opravu korerového kanalika ako

sucasti postupu lokalnej obturécie. 3. Stlatte piest striekacky MAP tak, aby sa objavil bajonet.

Lokalna obturdcia je indikovana v nasledujtcich klinickych pripadoch:
e Prekrytie pulpy (ortogradna aplikdcia)
e latrogénna perforacia korena (ortogrddna aplikacia)
e Patologickd perforacia korena (resorpcia korefa (radikuldrna)) (ortogradna aplikécia)
e Apexifikacia a apexogenéza nezrelych zubov (ortogradna aplikacia)
e Retroobturdcia (retrogradna aplikdcia)

e Resorpcia korenov v oblasti kr¢ka zuba (retrogradna aplikacia) 4.
Vlastnosti
Pomodcka MAP System sa skladd zo striekacky, 5 typov ihiel dostupnych v réznych velkostiach a
kompatibilnych s prislusnymi farebne ozna¢enymi piestami. Indikacie pre kazdy typ ihly st uvedené
v tabulke O na strane 70. 5. Naskrutkujte ihlu na striekacku. Ak pouzivate ihlu NiTi s nastavenim tvaru, manuélne ju
Uréeny pouzivatel upravte na pozadované zakrivenie. Davajte pozor, aby ste ihlu neohli prili$ blizko pri
Pomécka MAP System je uréend na poufzitie vyhradne odbornikmi v oblasti stomatoldgie (vieobecni zékladni. Od zékladne by mal byt ponechany priestor 1 cm.
zubni lekari, endodontisti). p .
Ciel'ové skupiny pacientov ' G
Pomédcka MAP System sa mdze pouZivat u osdb akéhokolvek veku, pohlavia alebo demografickej o }

skupiny. Neexistuju Ziadne demografické obmedzenia na pouzivanie pomdcky MAP System.

Navod na poutZitie
1. Vycistite a sterilizujte vSetky komponenty podla protokolu opisaného v ¢asti venovanej
Cisteniu a sterilizacii.
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6.

el

Pripravte material na opravu na sklenenej podlozke a vytvorte z neho kopcek — alebo ho
vlozte do jamky dodanej v siprave MAP. Niekolkokrat poklepte koncovym hrotom ihly
MAP po materiali na jeho naplnenie.

8%

Prebyto¢ny materidl odstrarite gazou.

Stla¢enim piestu striekacky vytlacte material. V pripade potreby znovu naplrite nastroj.
Po dokonéeni umiestnenia materialu stlacte piest striekacky 3x bezprostredne po pouZziti
a najneskor do 15 minut, aby sa vytlacil prebytocny materidl.

Hned' po pou:
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10. Ak sa pouZziva ihla NiTi s nastavenim tvaru, manudlne ju narovnajte. Odskrutkujte ihlu.

11. Stlatte piest striekacky a vyberte piest z bajonetového systému.

12. Vndtro ihly o€istite pérovitou dentélnou nitou s vystuzenym koncom, ako je napriklad
dentalna nit CleanyFloss. Ak sa pouZiva ihla MAP VPT, vy¢istite vnutro ihly pomocou
dodanej ¢istiacej kefky MAP. Tieto pomdcky by sa mali vkladat do ihly tak, ako je to
znazornené na obrazku nizsie.

13. Poutity plastovy piest a pouzitt dentdlnu nit zlikvidujte. Cistiacu kefku MAP mozno pouzit

opakovane.
14. V3etky ostatné Casti okamZite vycistite, aby sa odstranil vietok zvySkovy materidl.



Cistenie a sterilizacia

Cinnost Postup &innosti Prvé poutitie Po poufiti
Predbe’né tistenie Pogiatoéné tikony v « Material na opravu vytlaéte hned po pousiti. Vytlagenie sa musi vykonat do 15 min(it po poufiti.
mieste pouzitia e Pomécku rozoberte. Oddelte plastovy piest od ihly a plastovy piest zlikvidujte.
eV pripade ihiel inych ako VPT vygistite vndtro ihly dentdlnou nitou s vystuzenym koncom, ako je napriklad PD CleanyFloss alebo EMOFORM
Triofloss. V pripade ihiel VPT vy¢istite vnutro ihly dodanou €istiacou kefkou MAP. Ak je dentdlna nit prili§ tenkd, mozno pouzit niekofko dentdlnych
niti sicasne. o
o Vietky opakovane pouzitelné komponenty ponorte najmenej na 5 mindt do enzymatického gistiaceho prostriedku podfa pokynov vyrobcu. Cistiaci
prostriedok nesmie obsahovat di- alebo trietanolaminy ako inhibitor korézie (pozrite si vieobecné odporuéania).
* NepouZivajte Cistiaci prostriedok s obsahom fenolu alebo inych latok nekompatibilnych s nastrojmi (pozrite si vSeobecné odportcania).
* Ak na nastrojoch spozorujete viditelné necistoty, povrch Cistite kefkou s mékkymi Stetinami minimaline 20 sekdnd.
Oplachovanie Priprava pred gistenim e Pomécku oplachuite pitnou vodou aspofi 1 minditu. °
Manudlne Eistenie Manudlne Eistenie « Pomacky viozte do stipravy alebo nadoby, aby nedoglo ku kontaktu medzi néstrojmi.
s pomocou o Pripravte enzymaticky Cistiaci prostriedok podfa pokynov vyrobcu a umiestnite ho do ultrazvukovej jednotky. Cistiaci prostriedok nesmie obsahovat
ultrazvukového di- alebo trietanolaminy ako inhibitor kordzie (pozrite si vseobecné odporicania). L] L]
zariadenia e Pomécku tplne ponorte do istiaceho roztoku a €istite ultrazvukom minimdlne 15 minut.
e Pomécku oplachujte destilovanou vodou minimalne 3 mindty.
Oplachovanie Sudenie e Pomécku nechajte vyschnit na vzduchu na obrusku, ktory nepusta vlakna, alebo ju osuste filtrovanym stlatenym vzduchom, kym nezostant Ziadne ° °
viditelné stopy vlhkosti.
Kontrola Kontrola a udrzba e Vizudlne skontrolujte ¢istotu pomacky. Ak spozorujete nedistoty, zopakujte kroky ¢istenia, az kym uz nebudu pritomné znamky necistot.
« Skontrolujte pomacky a oddelte pomacky s chybami. Zlikvidujte nastroje, ktoré sti deformované (ohnuté, skriitené), poskodené (zlomené, ° °
skorodované) alebo narusené (strata farebného oznacenia alebo indikatorov) spd , ktory ovplyviluje odpor, b ¢nost alebo vykon nastroja.
Priprava piesta PredbeZna sterilizdcia o Piesty MAP sa musia pred pouzitim vycistit a sterilizovat. °
o Vycistite piest MAP handrickou, ktora nepusta vidkna, namocenou v alkohole.
Balenie Balenie Pomacku pred sterilizaciou znova neskladajte.
Ihlu, piest a striekacku umiestnite nezavisle v dvojitom sterilizatnom obale (vrecka vyrobené z papiera a plastovej folie).
V USA pouzivajte vrecka schvalené dradom FDA. ° °

Skontrolujte dobu platnosti vrecka uvedenu vyrobcom na uréenie doby pouZitelnosti.
Na obalovom systéme alebo v fiom mozno pouzivat fyzikalno-chemické indikatory.
Po zabaleni ¢o najskér sterilizujte.
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Cinnost Postup &innosti Prvé pouiitie Po pouiiti
Sterilizacia Sterilizacia e Pouzite parny sterilizator v silade s normami EN 13060, EN 285.
e Pouzite parametre sterilizicie uvedené v tabulke nizsie, ktoré boli overené.
Typ sterilizétora Minimalna teplota éas icie (min.) &as susenia (min.)
Predvakuum 132°C 4 20
Predvakuum 134°C 3 20 ° °
Predvakuum 134°C 5 20
Predvakuum 134°C 20
Predvakuum (pre piest) 132°C 20
e Na konci cyklu skontrolujte chemicky indikator a kontrolné prvky a overte Géinnost (celistvost balenia, Ziadna vihkost, zmena farby sterilizaénych
indikatorov, digitdlne zaznamy parametrov cyklu).
Skladovanie Skladovanie « Pomacky uchovévajte v sterilizainom obale v suchom a Eistom prostredi.
e Sterilitu nemozno zaruéit, ak sa obal otvori, poskodi alebo navlhne. [ ] [ ]

Pred pouZitim skontrolujte obal a zdravotnicke pomécky (celistvost balenia, Ziadna nadmerna vihkost a doba pouZitelnosti).

Bezpecnostné opatrenia

Na zniZenie rizika nefunkcnych ihiel pouZivajte len kompatibilné materidly na opravu koreriového
kandlika pre zamyslany ucel.

Pred Cistenim a sterilizaciou pomdcku rozoberte.

S cielom zabezpeit spravnu funkénost pomdcky a zabranit pred¢asnému zlomeniu ihiel MAP NiTi
ohybajte ihlu tak, Ze ponechate 1 cm priestoru od zdkladne.

Pred kazdym pouZitim vizudlne skontrolujte pritomnost nedostatkov, ako su praskliny, deformacie
(ohnuté, skratené), kordzia, strata farebného oznadenia alebo indikatorov. Su to indikdcie, ze
pomdcka nie je schopnd plnit uréené pouZitie s pozadovanou Uroviiou bezpe&nosti.

Kompatibilné materidly na opravu korefiového kanalika

MTA, prasok hydroxidu vapenatého a biokeramické cementy ako napr Biodentine™* od spoloénosti
Septodont, TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty a TotalFill® BC RRM™ Putty od spolo¢nosti FKG
Dentaire.

*kompatibilné len s modrymi, bielymi a fialovymi ihlami.
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Vseobecné odporucania na renovovanie

Poutzivajte iba dezinfekény roztok, ktory ma schvélenu Géinnost (zoznam VAH/DGHM, oznacenie CE,
schvdlenie FDA), a v sdlade s pokynmi vyrobcu dezinfekéného roztoku. Odporiéa sa pouzit
antikorézne dezinfekéné a Cistiace prostriedky (napriklad: tekuty Cistiaci prostriedok na kritické
Cistenie Alconox™ Liquinox™).

Pre vlastnu bezpeénost pouZivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare).

Pouzivatel je zodpovedny za sterilitu produktu pocas prvého cyklu a kazdého dalsieho pouzitia, ako
aj v pripade poutzitia poskodenych alebo znecistenych nastrojov po sterilizacii.

Pomadcka je validovana na 50 cyklov renovovania.

Optické priznaky defektov, ako su praskliny, deformécie (ohnuté, skrutené), kordzia, strata
farebného oznalenia alebo indikdtorov, si naznaky, e pomdcka nie je schopna plnit uréené
poutZitie s poZadovanou Urovriou bezpeénosti.

Plastové casti a Casti NiTi degraduju pri posobeni roztoku peroxidu vodika (H202). Néstroje NiTi
degraduju, ak su ponorené do viac ako 5 % roztoku NaOCl dlhsie ako 5 minut.

Nepouzivajte kyslé (pH< 6) ani alkalické (pH> 8) roztoky.

Na vyrovnanie ihiel NiTi nepouzivajte priamy plameri.



NeZiaduce reakcie
Ziadne znéme.

Kontraindikacie
Ziadne zname.

Vystrahy

Pomdcka MAP System sa musi pred pouZitim vyistit a sterilizovat.

Vycistite vnutro ihly do 15 mindt pomocou zubnej nite s vystuZzenym zavadzacom, ako je napriklad
CleanyFloss, alebo, ak sa pouzivaju ihly MAP VPT, pomocou Eistiacej kefky MAP. Ak sa to nevykona,
spriechodnenie a vycistenie pomdcky méZe byt velmi tazké alebo nemoziné.

Piesty MAP su pomdcky na jedno pouZitie. NepouZivajte ich opakovane, aby ste predisli riziku
krizovej kontaminacie medzi réznymi pacientmi alebo poufZitiu degradovaného produktu.
Renovovanie plastového piestu sa neodporuca.

NepouZzivajte material Biodentine so Zltymi alebo ¢ervenymi ihlami, aby nedoslo k upchatiu ihly.
NepouZivajte poskodené komponenty.

Skladovanie
Plastové piesty by sa mali uchovévat mimo priameho svetla.

Cas poutzitelnosti

Piesty MAP maju Zivotnost 5 rokov. Vyrobok nepouzivajte po datume exspiracie.

Likvidacia

Komponenty pomdcky MAP System sa po kazdom poufZiti povazuju za kontaminované. Nefunkéné
komponenty a piesty je potrebné zlikvidovat v sulade s osved¢enymi postupmi a miestnymi
predpismi.

V pripade zévaznej nehody

Akékolvek zdvaina nehoda veduca k docasnému alebo trvalému védinemu zhor$eniu zdravotného
stavu pacienta, pouZivatela alebo inej osoby, ktord sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, sa musi
nahlasit vyrobcovi a prislusnému orgénu ¢lenského 3ttu, v ktorom sa pouzivatel a/alebo pacient
nachadza.

Udriba
V pripade po3kodenia komponentu je moZné samostatne objednat nahradné diely.

Opis balenia supravy

Uvodn4 stiprava MAP Chirurgi prava MAP

« 1ihla NiTi s nastavenim tvaru, . 0 o 1 chirurgickd ihla, & 0, pravé

e lihla NiTis nastavenim tvaru, ¢. 1 o 1chirurgicka ihla, €. 0, lava

o 1ihla NiTi s nastavenim tvaru, & 2 o 1 chirurgickd ihla, &. 1, prava

o 1striekacka z nehrdzavejucej ocele e 1chirurgickd ihla, €. 1, lava

o 16 plastovych piestov, & 0 « 1ihla NiTi s nastavenim tvaru, & 0

e 16 plastovych piestoy, &. 1 e 1ihla NiTis nastavenim tvaru, ¢. 1

« 16 plastovych piestov, & 2 o 1 striekaka z nehrdzavejicej ocele
e 1jamka z nehrdzavejlcej ocele e 24 plastovych piestov, &. 0

e 24 plastovych piestov, ¢. 1
e 1jamka z nehrdzavejucej ocele
o 1 hlinikova 3katulka 185 x 145 x 30 mm

Preddva sa v suprave na zakrok s nitou CleanyFloss

Preddva sa v suprave na zakrok s nitou CleanyFloss

Stiprava MAP One Suprava MAP VPT

o 1ihla NiTi s nastavenim tvaru, & 1 e 1bielaihla, &1

o 1striekacka z nehrdzavejucej ocele o 1striekacka z nehrdzavejicej ocele

o 16 plastovych piestov, & 1 16 bielych piestov, & 1

o 1jamka z nehrdzavejucej ocele o 1jamka z nehrdzavejlcej ocele

Preddva sa v suprave na zakrok s nitou CleanyFloss Preddva sa v suprave na zakrok s Cistiacou kefkou MAP

Na poufZitie zubnym lekdrom. Vyrobené v Svajéiarsku.
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SPOSOB UZYCIA

PL

MAP System®

Przeznaczenie i wskazania
MAP System to instrument przeznaczony do umieszczania materiatu do naprawy kanatéw
korzeniowych w ramach procedury miejscowej obturacji.

Miejscowa obturacja jest wskazana w nastepujacych przypadkach klinicznych:
e Przykrycie miazgi (aplikacja ortogradalna)
e Jatrogenna perforacja korzenia (aplikacja ortogradalna)
e Patologiczna perforacja korzenia [resorpcja korzenia (korzeniowa)] (aplikacja ortogradalna)
e Apeksyfikacja i apeksogeneza zebdw niedojrzatych (aplikacja ortogradalna)
e Retroobturacja (aplikacja wsteczna)
e Resorpcja przyszyjkowa korzenia (aplikacja wsteczna)
Wiasciwosci
MAP System sktada sie ze strzykawki, 5 rodzajéw igiet dostepnych w réznych rozmiarach i
kompatybilnych z odpowiednimi ttoczkami oznaczonymi kolorami. Wskazania dla kazdego rodzaju
igty przedstawiono w tabeli @ na stronie 76.

Uzytkownik docelowy
MAP System jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez profesjonalistow w dziedzinie
stomatologii (lekarzy dentystéw ogélnych, endodontéw).

Docelowe grupy pacjentéw
MAP System moze by¢ stosowany u osob w kazdym wieku, dowolnej ptci i grupie demograficznej.
Nie ma ograniczeri demograficznych dotyczacych stosowania MAP System.

Sposéb uzycia
1. Oczysci¢ i wysterylizowac wszystkie elementy zgodnie z protokotem opisanym w sekcji
czyszczenie i sterylizacja.
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Wtozy¢ plastikowy ttoczek o tym samym kolorze do odpowiedniej igty.

-—f—

Nacisna¢ ttok strzykawki MAP, aby pojawit si¢ bagnet.

Nakrecic igte na strzykawke. W przypadku uzycia igly NiTi Memory Shape recznie
dostosowac krzywizne igly do pozgdanego ksztattu. Uwazac, aby nie zginac igty zbyt blisko
podstawy. Nalezy pozostawi¢ 1 cm odstepu od podstawy.



6. Przygotowac materiat naprawczy na szklanej ptytce i uformowac go w kopczyk — lub w
dotku dostarczonym w zestawie MAP. Zatadowac koricowke igty MAP, stukajac nig
kilka razy.

8%

7. Usuna¢ nadmiar materiatu za pomocg gazy.

8. Nacisngc ttok strzykawki, aby wycisng¢ materiat. W razie potrzeby ponownie napetni¢
instrument.

9. Po catkowitym umieszczeniu materiatu nacisna¢ ttok strzykawki 3x zaraz po uzyciu i nie
pdzniej niz 15 minut, aby usuna¢ nadmiar materiatu.
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10. Jesli uzywana jest igta NiTi Memory Shape, recznie wyprostowac igte. Odkrecic igte.

11. Nacisng¢ ttok strzykawki i wyjaé ttoczek z systemu bagnetowego.

12. Wyczysci¢ wnetrze igty za pomoca nici dentystycznej z ggbczasta i usztywniong koricowka,
takiej jak CleanyFloss. W przypadku uzycia igty MAP VPT wyczysci¢ wnetrze igly za pomoca
dotaczonej szczoteczki czyszczacej MAP. Nalezy je wprowadzi¢ do igly zgodnie z kierunkiem
igty, jak pokazano na ponizszym rysunku.

13. Wyrzucic¢ zuzyty plastikowy ttoczek i zuzytg ni¢ dentystyczng. Szczoteczka czyszczagca MAP
moze byé ponownie uzyta.
14. Natychmiast wyczysci¢ wszystkie pozostate czgsci, aby usunac wszelkie resztki materiatu.



Czyszczenie i sterylizacja

Dziatanie

Tryb pracy Pierwsze uzycie

Kolejne uzycie

Czyszczenie wstepne

Wstepna obrébka
W miejscu uzycia

Usung¢ materiat naprawczy bezposrednio po uzyciu. Usuniecie nalezy wykona¢ w ciggu 15 minut po uzyciu.

Zdemontowa¢ wyrdb. Oddzieli¢ plastikowy ttoczek od igty i wyrzuci¢ plastikowy ttoczek.

W przypadku igiet innych niz VPT wyczysci¢ wnetrze igty za pomoca nici dentystycznej z gabczasta i usztywniong koricowka, takiej jak PD CleanyFloss
lub EMOFORM Triofloss. W przypadku igiet VPT wyczysci¢ wnetrze igly za pomoca dotaczonej szczoteczki czyszczacej MAP. Jesli ni¢ dentystyczna

jest zbyt cienka, mozna uzy¢ kilku nici jednoczesnie. L]
e Zanurzy¢ wszystkie elementy wielokrotnego uzytku w enzymatycznym detergencie na co najmniej 5 minut, postepujac zgodnie z instrukcjami
producenta. Detergent nie powinien zawiera¢ di- ani trietanoloamin jako inhibitora korozji (patrz ogélne zalecenia).
e Nie uzywac detergentu zawierajgcego fenol lub inne substancje niezgodne z instrumentami (patrz ogélne zalecenia).
o Jesdlina instri h widoczne s zanieczyszczenia, szczotkowa¢ powierzchnie migkka szczoteczka przez minimum 20 sekund.
Plukanie Przygotowanie przed e Plukaé urzadzenie woda pitna przez co najmniej 1 minute. °
czyszczeniem
Czyszczenie reczne Czyszczenie reczne e Umiescic urzadzenia w zestawie lub pojemniku, aby unikna¢ kontaktu miedzy instrumentami.
wspomagane e Przygotowac roztwér detergentu enzymatycznego zgodnie z zalecanymi instrukcjami producenta i umiesci¢ go w myjce ultradzwigkowej. Detergent
urzadzeniem nie powinien zawiera¢ di- ani trietanoloamin jako inhibitora korozji (patrz ogélne zalecenia). L] L]
ultradzwigkowym e Catkowicie zanurzy¢ urzadzenie w roztworze czyszczacym i poddaé sonikacji przez minimum 15 minut.
e Ptukac urzadzenie wodg destylowang przez minimum 3 minuty.
Ptukanie Suszenie e Pozostawic urzadzenie do wyschnigcia na powietrzu na niestrzepiacej sig Sciereczce lub suszy¢ filtrowanym sprezonym powietrzem, az nie beda ° °
widoczne $lady wilgoci.
Inspekcja Inspekcja i e Sprawdzi¢ wizualnie czysto$¢ urzadzenia. W przypadku zauwazenia brudu powtarzaé czynnosci czyszczenia, az nie bedzie wigcej $ladow brudu.
konserwacja e Sprawdzi¢ urzadzenia i oddzieli¢ te z wadami. Wyrzuci¢ |nstrumenty, ktore majqjaklekolwmk deformacje (wygiete, skrecone), uszkodzenia L] L]
(ztamane, skorodowane) lub wady (utrata kodu koloru lub ptywajace na wytr tos¢, bezpi Astwo lub wydajnosé instrumentu.
Przygotowanie Przed sterylizacjg e Ttoczki MAP nalezy wyczysci¢ i wysterylizowaé przed uzyciem. °
tloczka o Wyczyscié toczek MAP niestrzepiaca sie ciereczka nasaczong alkoholem.
Pakowanie Pakowanie + Nie skladac urzadzenia ponownie przed sterylizacia.
e Umiescic igte, ttoczek i strzykawke ni w J iu steryli j (torebki wyk z papieru i folii plastikowej).
e W USA uzywac torebek zatwierdzonych przez FDA.
e Sprawdzi¢ okres waznosci torebki podany przez producenta, aby okresli¢ okres przydatnosci do uzycia.
. i fizykoch e moga by¢ na lub w systemie pakowania.
.

Po zapakowaniu wysterylizowa¢ jak najszybciej.
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Dziatanie Tryb pracy

Pierwsze uzycie Kolejne uzycie

Sterylizacja Sterylizacja

Uzy¢ sterylizatora parowego zgodnego z EN 13060, EN 285.

Typ sterylizatora

Minimalna temperatura

132°C
Préznia wstepna 134°C
Prdznia wstepna 134°C
Préznia wstepna 134°C
Prdznia wstepna (dla ttoczka) 132°C

sterylizacji, zapisy cyfrowe parametréw cyklu).

Pod koniec cyklu sprawdzi¢ wskaznik chemiczny, aby potwierdzi¢

Stosowac parametry sterylizacji wymienione w ponizszej tabeli, ktore zostaty zwalidowane.

[LNTIEN

$¢ (integralnos¢

czas ji (min) czas suszenia (min)

brak wilgoci, zmiana koloru wskaznikéw

Przechowy i Przechowy

Przechowywac urzgdzenia w opakowaniach sterylizacyjnych w suchym i czystym srodowisku.
Nie mozna zagwarantowac sterylnosci, jesli opakowanie zostanie otwarte, uszkodzone lub zamoczone. [ ] [ ]
Sprawdzi¢ opakowanie i wyroby medyczne przed ich uzyciem (integralno$¢ opakowania, brak nadmiernej wilgoci i okres waznosci).

Srodki ostroznosci

Aby zmniejszy¢ ryzyko niefunkcjonalnych igiet, do naprawy kanatéw korzeniowych uzywac tylko
kompatybilnych materiatéw zgodnie z przeznaczeniem.

Zdemontowac urzadzenie przed czyszczeniem i sterylizacjg.

Aby zapewni¢ prawidtowe funkcjonowanie urzadzenia i unikna¢ przedwczesnego ztamania igiet
MAP NiTi, zgina¢ igte, pozostawiajac 1 cm odstepu od podstawy.

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ wyglad pod katem wad, takich jak pekniecia, deformacje (wygiete,
skrecone), korozja, utrata kodu koloru lub oznaczenia. S3 to wskazania, ze urzadzenie nie jest
w stanie spetni¢ zamierzonego zastosowania z wymaganym poziomem bezpieczeristwa.

Kompatybilne materiaty do naprawy kanatéw korzeniowych

MTA, proszek wodorotlenku wapnia i cementy bioceramiczne, takie jak Biodentine™* firmy
Septodont, TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty i TotalFill® BC RRM™ Putty firmy FKG Dentaire.

* tylko z igtami i, biatymi i fioletowymi.
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0Ogdlne dotyczace p ego przetwarzania

Uzywaé wytgcznie roztworu dezynfekujgcego zatwierdzonego pod wzgledem skutecznosci (lista
VAH/DGHM, oznakowanie CE, zatwierdzenie FDA) i zgodnie z instrukcjami producenta roztworu
dezynfekujgcego. Zaleca sie stosowanie antykorozyjnych srodkéw dezynfekujacych i czyszczacych
(np. Alconox™ Liquinox™ Critical Cleaning Liquid Detergent).

Dla wtasnego bezpieczeristwa nalezy nosi¢ osobiste wyposazenie ochronne (rekawice, okulary).
Uzytkownik jest odpowiedzialny za sterylno$¢ produktu podczas pierwszego cyklu i kazdego
kolejnego uzycia, a takze za uzycie uszkodzonych lub brudnych instrumentéw, jesli ma to
zastosowanie po sterylizacji.

Urzadzenie jest zwalidowane na 50 cykli ponownego przetwarzania.

Pojawienie sie wad, takich jak pekniecia, deformacje (wygiete, skrecone), korozja, utrata kodu
koloru lub oznaczenia, sa wskazaniami, ze urzadzenie nie jest w stanie spetni¢ zamierzonego
zastosowania z wymaganym poziomem bezpieczeristwa.

Czesci plastikowe i NiTi ulegaja degradacji pod wptywem roztworu nadtlenku wodoru (H20:).
Instrumenty NiTi ulegaja degradacji, jesli zostang zanurzone na dtuzej niz 5 minut w roztworze
NaOCl o stezeniu powyzej 5%.



Nie uzywac roztworéw kwasnych (pH <6) ani zasadowych (pH >8).
Nie uzywac bezposredniego ptomienia do prostowania igiet NiTi.

Dziatania niepozadane
Brak znanych.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Komunikaty ostrzegawcze

MAP System nalezy wyczysci¢ i wysterylizowac przed uzyciem.

Wyczysci¢ wnetrze igty w ciggu 15 minut za pomoca sztywnej nici dentystycznej z prowadnikiem,
takiej jak CleanyFloss lub, jesli uzywane sa igty MAP VPT, za pomocg szczoteczki czyszczacej MAP.
Jesli nie zostanie to zrobione, odblokowanie i wyczyszczenie urzadzenia moze by¢ bardzo trudne,
jesli nie niemozliwe.

Ttoczki MAP s3 urzgdzeniami jednorazowego uzytku. Nie uzywac ich ponownie, aby unikna¢ ryzyka
zakazenia krzyzowego migdzy réznymi pacjentami lub uzycia zdegradowanego produktu. Ponowne
przetwarzanie plastikowego ttoczka nie jest zalecane.

Nie uzywac Biodentine z zéttymi lub czerwonymi igtami, aby unikna¢ zatkania igty.

Nie uzywac uszkodzonych elementow.

Przechowywanie

Plastikowe ttoczki nalezy przechowywac z dala od bezposredniego Swiatta.

Okres przydatnosci do uzycia

Ttoczki MAP maja 5-letni okres przydatnosci do uzycia. Nie uzywa¢ produktu po uptywie terminu
waznosci.

Utylizacja

Elementy MAP System nalezy uzna¢ za zanieczyszczone po kazdym uzyciu. Niefunkcjonalne
elementy i ttoczki nalezy utylizowac zgodnie z najlepszymi praktykami i lokalnymi przepisami.
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W przypadku powaznego incydentu
Kazdy powazny incydent, prowadzacy do tymczasowego lub trwatego powaznego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, ktéry wystapit w zwigzku z urzadzeniem,
nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Konserwacja

W przypadku uszkodzenia elementu czesci zamienne mozna zamoéwi¢ oddzielnie.

Opis opakowania zestawu

Zestaw startowy MAP

1 igta NiTi Memory Shape, nr 0

1 igta NiTi Memory Shape, nr 1

1 igta NiTi Memory Shape, nr 2

1 strzykawka ze stali nierdzewnej
16 plastikowych ttoczkéw, nr 0
16 plastikowych ttoczkéw, nr 1
16 plastikowych ttoczkéw, nr 2

o 1dotek ze stali nierdzewnej

Sprzedawane w opakowaniu proceduralnym
z CleanyFloss

Zestaw MAP One

e 1igta NiTi Memory Shape, nr 1

e 1 strzykawka ze stali nierdzewnej
e 16 plastikowych ttoczkéw, nr 1

e 1dofek ze stali nierdzewnej

Sprzedawane w opakowaniu proceduralnym
z CleanyFloss

Do uzytku przez profesjonalistow dentystycznych.

Zestaw chirurgiczny MAP

e 1igta chirurgiczna, nr 0, prawa

1 igta chirurgiczna, nr 0, lewa
1igta chirurgiczna, nr 1, prawa
1igta chirurgiczna, nr 1, lewa

1 igta NiTi Memory Shape, nr 0

1 igta NiTi Memory Shape, nr 1

1 strzykawka ze stali nierdzewnej
24 plastikowe tfoczki, nr 0

24 plastikowe ttoczki, nr 1

1 dotek ze stali nierdzewnej

1 aluminiowe pudetko 185x145x30 mm

Spr w iu proc ym z CleanyFloss

Zestaw MAP VPT

e 1lbiataigta, nr1

e 1 strzykawka ze stali nierdzewnej
o 16 biatych tloczkéw, nr 1

e 1 dotek ze stali nierdzewnej

Spr W0 iu proc ze
szczoteczka czyszczaca MAP

Wyprodukowano w Szwajcarii.
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KASUTUSJUHIS

ET

MAP System®

Sihtotstarve ja ndidustus
MAP System on instrument, mis on ette nahtud juurekanali parandusmaterjali paigutamiseks
kohaliku obturatsiooniprotseduuri osana.

Kohalik obturatsioon on ndidustatud jargmistel kliinilistel juhtudel:
e Juure katmine (ortograadne rakendus)
e latrogeenne juure perforatsioon (ortograadne rakendus)
e Patoloogiline juure perforatsioon (juure (radikulaarne) resorptsioon) (ortograadne
rakendus)
e Ebakipsete hammaste apeksifikatsioon ja apeksogenees (ortograadne rakendus)
e Retroobturatsioon (retrograadne rakendus)
e Juure kaelaosa resorptsioon (retrograadne rakendus)

Omadused
MAP System koosneb siistlast, 5 erineva suurusega ndelatiiibist, mis Ghilduvad vastavate
varvikoodiga kolbidega. Iga ndelatiiibi ndidustused on esitatud tabelis @ Ik 82.

Sihtkasutaja
MAP System on ette ndhtud kasutamiseks ainult hambaravi valdkonna professionaalidele
(uldhambaarstid, endodontid).

Patsientide sihtriihmad
MAP System-i saab kasutada igas vanuses, soolises v8i demograafilises rihmas. MAP System-i
kasutamisel demograafilisi piiranguid ei ole.

Kasutusjuhis

1. Puhastage ja steriliseerige kdik komponendid vastavalt jaotises Puhastamine ja
steriliseerimine kirjeldatud protokollile.
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Sisestage sama varvikoodiga plastkolb vastavasse ndela.

-—f—

Vajutage MAP-i ststla kolbi nii, et ilmuks bajonett.

Kruvige n&el siistla kiilge. NiTi-st malukuju ndela kasutamisel reguleerige ndel kasitsi
soovitud kdverusele. Pidage meeles, et ndela ei tohi painutada alusele liiga lahedale.
Alusest tuleb jatta 1 cm ruumi.



6. Valmistage parandusmaterjal klaasalusel ette ja koguge materjal kuhja v6i MAP-i
komplektis olevasse stivendisse. Laadige MAP-i n&ela ots, koputades mitu korda.

7. Eemaldage liigne materjal marli abil.

8. Materjali véljutamiseks vajutage sustla kolbi. Vajaduse korral taitke instrument uuesti.

9. Kui materjal on téielikult asetatud, vajutage sustla kolbi 3 korda kohe péarast kasutamist
ja mitte hiljem kui 15 minutit, et liigne materjal valjutada.

Kohe pérast kasutami

vajutage 3x

10. NiTi-st malukuju ndela kasutamisel sirgendage ndela kasitsi. Keerake ndel lahti.

11. Vajutage ststla kolbi ja v3tke kolb bajonettsiisteemist vélja.

12. Puhastage ndela sisemust kasnja ja jdiga otsaga hambaniidiga nagu CleanyFloss. MAP-i VPT
ndela kasutamisel puhastage ndela sisemus kaasasoleva MAP-i puhastusharjaga. Need
tuleb sisestada ndela, nagu on néidatud alloleval pildil.

13. Visake kasutatud plastkolb ja kasutatud hambaniit &ra. MAP-i puhastusharja saab uuesti
kasutada.
14. Jaakmaterjali eemaldamiseks puhastage kohe k&ik muud osad.
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Puhastamine ja steriliseerimine

. P Esmakordne Jargnev
Kasutamine TooreZiim .
kasutamine kasutus
Eelpuhastamine Esmane to6tlus e Eemaldage parandusmaterjal kohe pérast kasutamist. Véljutamine tuleb teha 15 minuti jooksul parast kasutamist.
kasutuskohas o Vdtke seade lahti. Eraldage plastkolb nelast ja visake plastkolb ara.
e Muude ndelte kui VPT puhul puhastage ndela sisemust kdsnja ja jdiga otsaga hambaniidiga, nagu PD CleanyFloss véi EMOFORM Triofloss. VPT nelte puhul
ndela sisemust MAP-i puhastusharjaga. Kui hambaniit on liiga 6huke, vGib korraga kasutada mitut hambaniiti. °
o Sukeldage kdik korduskasutatavad komponendid ensimaatilisse pesuainesse vihemalt 5 minutiks, jargides tootja soovitatud juhiseid. Pesuaine ei
tohi sisaldada korrosiooniinhibiitorina di- ega trietanoolamiine (vt iildisi soovitusi).
o Arge kasutage fenooli v&i muid instrumentidega kokkusobimatuid aineid sisaldavat pesuainet (vt iildiseid soovitusi).
e Kui instrumentidel taheldatakse nahtavat mustust, harjake pinda pehmete harjastega harjaga vahemalt 20 sekundit.
Loputamine Ettevalmistus enne « Loputage seadet joogiveega vahemalt 1 minut. °
puhastamist
Ultraheliseadme abil Késitsi ine e Instrumentidevaheli asetage seadmed i voi k inerisse.
kasitsi puhastamine . i ] iline pesuai vastavalt tootja soovitatud juhistele ja asetage see ultraheliseadmesse. Pesuaine ei tohi sisaldada
korrosiooniinhibiitorina di- ega tri jine (vt dldisi soovitusi). ° °
e Kastke seade téielikult puhastuslahusesse ja téddelge ultraheliga vihemalt 15 minutit.
e Loputage seadet destilleeritud veega vahemalt 3 minutit.
Loputamine Kuivatamine o Laske seadmel 6hu kées kuivada ebemevabal salvratikul vi filtreeritud surudhuga, kuni ndhtavaid niiskusejaake ei ole. L] L]
Kontroll Kontroll ja hooldus e Kontrollige visuaalselt seadme puhtust. Mustuse ilmnemisel korrake puhastussamme, kuni mustusest enam marke ei esine.
* Kontrollige seadmeid ja sorteerige defektidega seadmed vélja. Visake &ra instr id, millel on defor i (paindunud, vdandunud), L] L]
kahjustusi (purunenud, korrodeerunud) voi defekte (vérvikoodi kadu véi margistus), mis majutavad instrumendi takistust, ohutust v3i toimivust.
Kolvi ettevalmistamine  Eelsteriliseerimine e MAP-i kolvid tuleb enne kasutamist puhastada ja steriliseerida. °
e Puhastage MAP-i kolb alkoholis leotatud ebemevaba lapiga.
P e P e Arge pange seadet enne steriliseerimist uuesti kokku.
Asetage ndel, kolb ja siistal eraldi kahekordsesse steriliseerimispakendisse (paberist ja plastkilest kotid).
USA puhul kasutage FDA poolt heaks kiidetud kotte. ° °

Sailivusaja maaramiseks kontrollige tootja antud koti kehtivusaega.
Fuitsikalisi keemilisi indikaatoreid vGib kasutada pakendististeemil vGi selle sees.
Parast pakendamist steriliseerige nii kiiresti kui véimalik.

79



. R Esmakordne Jérgnev
Kasutamine Tooreziim N
kasutamine kasutus
Steriliseerimine Steriliseerimine e Kasutage aurusterilisaatorit, mis vastab standarditele EN 13060, EN 285.
e Kasutage alltoodud tabelis loetletud steriliseerimisparameetreid, mis on valideeritud.
Sterilisaatori Minimaalne temperatuur inil (min) (min)
Eelvaakum 132°C 4 20
Eelvaakum 134°C 3 20 ° °
Eelvaakum 134°C 5 20
Eelvaakum 134°C 18 20
Eelvaakum (kolbi jaoks) 132°C 3 20
e Tsiikli I6pus kontrollige keemilist indikaatorit ja juhtseadiseid tohususe kinnitamiseks (pakendi terviklikkus, niiskuse puudumine,
steriliseerimisindikaatorite varvimuutus, tsiikli parameetrite digitaalsed kirjed).
Hoiustamine Hoiustamine e Hoidke seadmeid steriliseerimispakendis kuivas ja puhtas keskkonnas.
e Steriilsust ei saa garanteerida, kui pakend avaneb, saab kahjustada v&i méarjaks. L] L]

Kontrollige pakendit ja meditsiiniseadmeid enne nende kasutamist (pakendi terviklikkus, liigne niiskus ja kehtivusaeg).

Ettevaatusabindud

Mittetootavate ndelte riski vdahendamiseks kasutage ettendhtud otstarbel ainult Ghilduvaid
juurekanali parandusmaterjale.

Enne puhastamist ja steriliseerimist vStke seade lahti.

Seadme nduetekohase funktsionaalsuse tagamiseks ja MAP-i NiTi-st ndelte enneaegse purunemise
véltimiseks painutage ndela, jattes alusest 1 cm ruumi.

Enne igat kasutamist kontrollige defektide, nagu pragude, deformatsioonide (paindunud,
vaandunud), korrosiooni, vérvikoodi vdi margistuse kao osas. Need niitavad, et seade ei suuda
ettendhtud kasutust ndutud ohutustasemega taita.

Uhilduvad juurekanali parandusmaterjalid

MTA, kaltsiumhudroksiidi pulber ja biokeraamilised tsemendid, nagu ettevotte Septodont
Biodentine™*, ettevdtte FKG Dentaire TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty ja TotalFill® BC
RRM™ Putty.

* Uhildub ainult siniste, valgete ja lillade ndeltega.
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Uldised soovitused taastéotlemiseks

Kasutage ainult desinfitseerimislahust, mille tdhusus on heaks kiidetud (VAH/DGHM-loend,
CE-mirgis, FDA heakskiit) ja mis on kooskdlas desinfitseerimislahuse tootja juhistega. Soovitatav on
kasutada korrosioonivastaseid desinfitseerimis- ja puhastusvahendeid (nt Alconox™ Liquinox™
Critical Cleaning Liquid Detergent).

Oma ohutuse tagamiseks kandke isikukaitsevahendeid (kindad, prillid).

Kasutaja vastutab toote steriilsuse eest esimesel tsuklil ja igal jargneval kasutamisel ning samuti
kahjustatud v&i maardunud instrumentide kasutamise eest, kui see on parast steriliseerimist
kohaldatav.

Seade on valideeritud 50 taastootlemistsiikliks.

Defektid, nagu praod, deformatsioonid (painutatud, vaindunud), korrosioon, véarvikoodi voi
maérgistuse kadu, viitavad sellele, et seade ei suuda ettendhtud kasutust ndutava ohutustasemega
taita.

Plastist ja NiTi-st osi lagundab vesinikperoksiid (H202) lahus. NiTi-st instrumendid lagunevad, kui
neid sukeldatakse rohkem kui 5 minutiks rohkem kui 5% NaOCl lahusesse.



Arge kasutage happelisi (pH < 6) ega aluselisi (pH > 8) lahuseid.
NiTi-st ndelte sirgestamiseks drge kasutage otsest leeki.

Korvaltoimed
Pole teada.

Vastunaidustused
Pole teada.

Hoiatusteated

MAP System tuleb enne kasutamist puhastada ja steriliseerida.

Puhastage ndela seest 15 minuti jooksul jaiga keermestatud hambaniidiga nagu CleanyFloss voi
MAP-i VPT ndelte kasutamisel MAP-i puhastusharjaga. Kui seda ei tehta, vdib seadme blokeerimine
ja puhastamine olla vaga raske, kui mitte vGimatu.

MAP-i kolb on {ihekordselt kasutatav seade. Arge kasutage neid korduvalt, et viltida ristsaastumise
ohtu erinevate patsientide vahel vdi kahjustatud toote kasutamist. Plastkolbi uuesti to6tlemine ei
ole soovitatav.

Arge kasutage biodentiini kollaste v&i punaste ndeltega, et valtida ndela ummistumist.

Arge kasutage kahjustatud komponente.

Hoiustamine
Plastist kolbe tuleb hoida otsesest valgusest eemal.

Ko&lblikkusaeg
MAP-i kolbide siilivusaeg on 5 aastat. Arge kasutage toodet parast aegumiskuupéeva.

Korvaldamine
MAP System-i komponente tuleb parast igat kasutamist pidada saastunuks. Mittefunktsionaalsed
komponendid ja kolvid tuleb kdrvaldada vastavalt parimatele tavadele ja kohalikele maarustele.

Ohujuhtumite korral

Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest, mis pShjustavad patsiendi, kasutaja vdi muu isiku
tervisliku seisundi ajutist vi pisivat olulist halvenemist, tuleb teatada tootjale ja kasutaja ja/vdi
patsiendi asukoha liikmesriigi padevale asutusele.

Hooldus

Komponendi purunemise korral saab varuosi eraldi tellida.

Komplekti pakendi kirjeldus

MAP-i tutvustuskomplekt

1 NiTi-st méalukuju ndel, nr 0

1 NiTi-st malukuju ndel, nr 1

1 NiTi-st méalukuju ndel, nr 2

1 roostevabast terasest siistal
16 plastist kolbi, nr 0

16 plastist kolbi, nr 1

16 plastist kolbi, nr 2

1 roostevabast terasest siivend

Miitiakse protseduurikomplektis koos CleanyFloss-iga

MAP One komplekt

e 1 NiTi-st malukuju ndel, nr 1

o 1roostevabast terasest suistal
e 16 plastist kolbi, nr 1

o 1roostevabast terasest siivend

Miitiakse protseduurikomplektis koos CleanyFloss-iga

Hambar: ialistile k isek

MAP-i operatsioonikomplekt

e 1kirurgiandel, nr 0, parem

1 kirurgiandel, nr 0, vasak

1 kirurgiandel, nr 1, parem

1 kirurgiandel, nr 1, vasak

1 NiTi-st mélukuju ndel, nr 0

1 NiTi-st malukuju ndel, nr 1

1 roostevabast terasest sustal
24 plastist kolbi, nr 0

24 plastist kolbi, nr 1

1 roostevabast terasest siivend
1 alumiiniumkarp 185 x 145 x 30 mm

Mitakse protseduurikomplektis koos CleanyFloss-iga

MAP VPT komplekt

e 1lvalgendel, nrl

o 1roostevabast terasest sistal
e 16 valget kolbi, nr 1

o 1roostevabast terasest sivend

Miitiakse protseduurikomplektis MAP-i puhastusharjaga

Valmistatud Sveitsis.
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LIETOSANAS INSTRUKCUA

Lv

MAP System®

Paredzétais noliks un indikacijas
MAP System ir instruments, kas paredzéts saknu kanala aizpildes materiala ievietoSanai ka dalai no
lokalas obturacijas proceduras.

Lokala obturacija ir indicéta $ados kliniskos gadijumos:
e pulpas parklasana (ortograda ievadisana),
e iatrogéna saknes perforacija (ortograda ievadisana),
e patologiska saknes perforacija (saknes (radikulara) rezorbcija) (ortograda ievadisana),
e nenobriedu$u zobu apeksifikacija un apeksogenéze (ortograda ievadisana),
e retrobstrukcija (retrograda ievadisana),
e saknes kaklina dalas rezorbcija (retrograda ievadisana).

Tpasibas
MAP System veido $lirce, 5 veidu adatas dazados izméros, kas ir saderigas ar attiecigajiem krasaini
markétajiem virzitajiem. Katra adatas veida indikacijas ir noraditas tabula @ lappusé 88.

Paredzétais lietotajs
MAP System ir paredzéta lietoSanai tikai zobarstniecibas profesionaliem (visparéjas prakses
zobarstiem, endodontistiem).

Pacientu mérka grupas
MAP System var lietot jebkura vecuma, dzimuma vai demografiskas grupas pacientiem. MAP
System lietosanai nav demografisku ierobezojumu.

Lieto$anas noradijumi
1. Visas sastavdalas notiriet un sterilizéjiet saskana ar protokolu, kas aprakstits sadala
,Tirisana un sterilizacija”.
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levietojiet to pasu ar krasu markéto plastmasas virzitaju atbilstosaja adata.

-—f—

Spiediet MAP lirces virzuli, lidz paradas bajoneta mehanisms.

Uzskraveéjiet adatu uz $irces. Ja tiek izmantota NiTi atminas formas adata, manuali
pielagojiet adatu vélamajam izliekumam. Uzmanieties, lai nelocitu adatu parak tuvu
pamatnei. No pamatnes jaatstaj 1 cm attalums.

/ N

r

g



6. Sagatavojiet aizpildes materialu uz stikla plaksnites un savaciet to vienkop — vai art
ievietojiet to MAP komplekta esosaja materiala padzilinajuma. Aizpildiet MAP adatas galu,
vairakas reizes viegli piesitot pret materialu.

N
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7. Nonemiet lieko materialu, izmantojot marli.

8. Nospiediet $lirces virzuli, lai izspiestu materialu. Ja nepiecieSams, vélreiz piepildiet
instrumentu.

9. Kad materials ir pilniba ievietots, uzreiz péc lietosanas, bet ne vélak ka 15 minasu laika,
nospiediet $lirces virzuli 3 reizes, lai izspiestu lieko materialu.
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10. Ja tiek izmantota NiTi atminas formas adata, iztaisnojiet adatu manuali. Atskravéjiet adatu.

11. Nospiediet $Jirces virzuli un iznemiet virzitaju no bajoneta mehanisma.

12. Notiriet adatas iek$pusi ar porainu zobu diegu, kam stingrinati gali, pieméram, CleanyFloss.
Ja tiek izmantota MAP VPT adata, adatas iekSpusi notiriet ar komplekta ieklauto MAP
tiriSanas birstiti. Tiem jabat ievietotiem adata tada nozimé, ka paradits attéla zemak.

13. Izmetiet izmantoto plastmasas virzitaju un izmantoto zobu diegu. MAP tirisanas birstiti var
izmantot atkartoti.
14. Nekavéjoties notiriet visas paréjas dalas, lai nonemtu atlikusos materiala atlikumus.



TiriSana un sterilizacija

Ekspluata

Darbibas rezims Pirma lietoana

Péc lieto3anas

lepriek3gja tirisana

Sakotnéja apstrade
lieto$anas vieta

Izspiediet aizpildes materialu uzreiz péc lietosanas. Izspiesana javeic 15 mint3u laika péc lietoSanas.

Izjauciet ierici. Atdaliet plastmasas virzitaju no adatas un izmetiet plastmasas virzitaju.

Adatam, iznemot VPT, adatas iek$pusi notiriet ar zobu diegu, kam ir poraina dala un stingrinats gals, pieméram, PD CleanyFloss vai EMOFORM
Triofloss. VPT adatam adatas iek3pusi notiriet ar komplekta ieklauto MAP tirisanas birstiti. Ja zobu diegs ir parak plans, vienlaikus var izmantot

vairakus diegus. L]
e Visas atkartoti lietojamas sastavdalas iemérciet enzimu saturosa tirisanas lidzekli vismaz uz 5 minatém, ievérojot razotaja ieteiktos noradijumus.
Tiri$anas lidzeklim nevajadzétu saturét di- vai triethanolaminus ka korozijas inhibitorus (skatit visparéjos ieteikumus).
e Nelietojiet tiriSanas lidzek|us, kas satur fenolu vai citas ar instrumentiem nesaderigas vielas (skatit visparéjos ieteikumus).
e Jauzinstrumentiem ir redzami netirumi, notiriet virsmu ar mikstu saru birstiti vismaz 20 sekundes.
Skalosana pirms . ierici ar dzeramo ddeni vismaz 1 mindti. °
tirisanas
Manuala tirisana, Manuala tirisana e Novietojiet ierices komplekta vai trauka, lai izvairitos no instrumentu savstarpéja kontakta.
ko veic ar e Sagatavojiet enzimu tirisanas lidzek|a Skidumu saskana ar razotaja ieteiktajiem noradijumiem un ievietojiet to ultraskanas vanna. Tiri3anas lidzeklim
ultraskanas ierici nevajadzétu saturét di- vai triethanolaminus ka korozijas inhibitorus (skatit visparéjos ieteikumus). L] L]
e Pilniba iegremdéjiet ierici tirisanas skiduma un apstradajiet ar ultraskanu vismaz 15 minates.
e Skalojiet ierici ar destilétu Gdeni vismaz 3 minates.
Skalosana Zavesana e lLaujiet iericei nozat gaisa uz nepiikojosas salvetes vai nosusiniet ar filtrétu saspiestu gaisu, lidz nav redzamu mitruma pédu. L] L]
Parbaude Parbaude un apkope e Vizuali parbaudiet ierices tiribu. Ja tiek novéroti netirumi, atkartojiet tirisanas solus, lidz netirumu pédas vairs nav redzamas.
e Parbaudiet ierices un iz3kirojiet tas, kam ir defekti. Izmetiet instrumentus, kuriem ir jebkada deformacija (saliek3ana, savérp3ana), bojajumi (plisumi, o o
korozija) vai defekti (krasu marké&juma vai atzimju zudums), kas ietekmé instrumenta izturibu, dro3ibu vai veiktspéju.
Virzitaja sagatavo3ana  lepriek3éja sterilizacija e MAP virzitaji pirms lieto3anas ir jatira un jasterilizé. °
* Notiriet MAP virzitaju ar nepikojo3u salveti, kas samércéta spirta.
lepakojums lepakojums « Pirms sterilizacijas ierici nedrikst atkartoti salikt.
. i dubulta sterilizacijas iepakojuma (maisos no papira un plastmasas pléves).
e ASVizmantojiet FDA apstiprinatus maisinus. ° °
e Parbaudiet raZotaja noradito maisina deriguma terminu, lai noteiktu uzglabasanas ilgumu.
e Fizikali-kimiskos indikatorus drikst izmantot uz iepakojuma sistémas vai tas iek$pusé.
e Péciepako3anas sterilizéjiet péc iespéjas atrak.
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Ekspluatacija Darbibas reZims

Pirma lieto3ana Péc lietosanas

Sterilizacija Sterilizacija Izmantojiet tvaika sterilizatoru, kas atbilst EN 13060, EN 285.

Sterilizatora veids Minimala temperatara

Izmantojiet turpmak tabula noraditos sterilizacijas parametrus, kas ir validéti.

Minimalais iedarbibas laiks (min.)

Minimalais zavésanas laiks (min.)

Prieksvakuums 132°C 4 20
PriekSvakuums 134°C 3 20 ° °
Prieksvakuums 134°C 5 20
Priek$vakuums 134°C 18 20
Priek$vakuums (virzitajam) 132°C 3 20

o Cikla beigas parbaudiet kimisko indikatoru un kontroles lidzek]us, lai apstiprinatu efektivitati (iepakojuma integritate, nav mitruma, sterilizacijas
indikatoru krasas maina, cikla parametru digitalie ieraksti).

L a% L a% o Uzglabajiet ierices sterilizacijas iepakojuma sausa un tira vidé.
o Sterilitati nevar garantét, ja iepakojums ir atvérts, bojats vai mitrs. L L

Pirms lieto$anas parbaudiet iepakojumu un mediciniskas ierices (iepakojuma integritate, nav parmériga mitruma, deriguma termins).

Piesardzibas pasakumi

Lai samazinatu nedarbojoSos adatu risku, izmantojiet tikai saderigus saknu kanalu aizpildes
materialus atbilstosi to paredzétajam lietojumam.

Pirms tiriSanas un sterilizacijas izjauciet ierici.

Lai nodrosinatu ierices pareizu darbibu un izvairitos no MAP NiTi adatu priekslaicigas lGsanas,
salieciet adatu, atstajot 1 cm attalumu no pamatnes.

Pirms katras lietosanas parbaudiet, vai nav defektu, pieméram, plaisas, deformacijas (salieksanas,
savérp$anas), korozija, krasu markéjuma vai atzimju zudums. Sis ir pazimes, ka ierice nespéj
nodro$inat paredzéto lietojumu ar nepiecieSsamo drosibas limeni.

Saderigi saknu kanalu aizpildes materiali

MTA, kalcija hidroksida pulveris un biokeramiskie cementi, pieméram, Biodentine™* (Septodont),
TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty un TotalFill® BC RRM™ Putty (FKG Dentaire).

*saderiga tikai ar zilam, baltam un purpura krasas adatam.
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Visparigi ieteikumi atkartotai apstradei

Ilzmantojiet tikai tadu dezinfekcijas lidzekli, kam efektivitate ir apstiprinata (VAH/DGHM saraksts,
CE marké&jums, FDA apstiprinajums) un kas tiek lietots saskana ar dezinfekcijas lidzek|a razotaja
noradijumiem. leteicams izmantot pretkorozijas dezinfekcijas un tirisanas lidzeklus (pieméram:
Alconox™ Liquinox™ ipasi efektivs kidrais tirisanas lidzeklis).

Jasu dro§ibai, lidzu, lietojiet individualos aizsardzibas lidzek|us (cimdus, brilles).

Lietotajs ir atbildigs par produkta sterilitati gan pirmaja cikla, gan katra turpmakaja lietosanas reizé,
ka arf par bojatu vai netiru instrumentu izmantosanu, ja tas attiecinams péc sterilizacijas.

lerice ir validéta 50 atkartotas apstrades cikliem.

Tadu defektu ka plaisas, deformacijas (saliekSanas, savérpsanas), korozija, krasu markéjuma vai
atzimju zudums paradiSanas liecina, ka ierice nespéj nodrosinat paredzéto lietojumu ar
nepiecieSsamo drosibas limeni.

Plastmasas un NiTi detalas tiek bojatas tdenraza parskabes (H202) Skiduma ietekmé. NiTi
instrumenti tiek bojati, ja tos iemérc NaOCI skiduma ar koncentraciju virs 5% ilgak par 5 minatém.
Nelietojiet skabus (pH < 6) vai sarmainus (pH > 8) skidumus.

NiTi adatu iztaisnosanai neizmantojiet tiesu liesmu.



Nevélamas blakusparadibas

Nav zinams.

Kontrindikacijas

Nav zinams.

Bridinajuma zinojumi

MAP System pirms lieto$anas ir jatira un jasterilize.

Adatas iekSpusi notiriet 15 minasu laika, izmantojot stingru zobu diegu, pieméram, CleanyFloss, vai,
ja tiek izmantotas MAP VPT adatas, ar MAP tiriSanas birstiti. Ja tas netiek izdarits, ierices
atblokésana un tiriSana var bit |oti sareZgita vai pat neiespéjama.

MAP virzitaji ir vienreizéjas lietosanas ierices. Nelietojiet tos atkartoti, lai izvairitos no savstarpéjas
inficéSanas riska starp pacientiem vai bojata produkta lietosanas. Plastmasas virzitdja atkartota
apstrade nav ieteicama.

Nelietojiet Biodentine ar dzeltenajam vai sarkanajam adatam, lai izvairitos no adatas aizsérésanas.
Nelietojiet bojatus komponentus.

Uzglabasana
Plastmasas virzitaji jauzglaba prom no tiesas gaismas.

Deriguma termins

MAP virzitaju deriguma termins ir 5 gadi. Nelietojiet produktu péc deriguma termina beigam.
Likvidésana

MAP System komponentes péc katras lietosanas jauzskata par kontaminétam. Nedarbojosas
komponentes un virzitaji jaiznicina saskana ar labako praksi un vietéjiem normativajiem aktiem.

Nopietna incidenta gadijuma

Jebkur$ nopietns incidents, kas saistiba ar ierici ir izraisijis pacienta, lietotaja vai citas personas
veselibas stavok|a nopietnu un pagaidu vai pastavigu pasliktinasanos, ir jazino razotajam un
kompetentajai iestadei tas dalibvalsts teritorija, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Apkope

Komponentes bojajuma gadijuma rezerves dalas var pasutit atseviski.

Komplekta iepakojuma apraksts

MAP ievada komplekts

1 NiTi atminas formas adata, Nr. 0

1 NiTi atminas formas adata, Nr. 1

1 NiTi atminas formas adata, Nr. 2

1 nerséjosa térauda $irce

16 plastmasas virzitaji, Nr. 0

16 plastmasas virzitaji, Nr. 1

16 plastmasas virzitaji, Nr. 2

1 neriséjo3a térauda materiala padzilindjums

Tiek pardots proceduras iepakojuma ar CleanyFloss

MAP One komplekts

e 1 NiTi atminas formas adata, Nr. 1

e 1 neruséjo3a térauda §lirce

o 16 plastmasas virzitaji, Nr. 1

e 1ner0séjo3a térauda materiala padzilindjums

Tiek pardots proceduras iepakojuma ar CleanyFloss

Zobarstniecibas specialistu lietosanai.
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MAP opel komplekts

1 operacijas adata, Nr. 0, laba

1 operacijas adata, Nr. 0, kreisa

1 operacijas adata, Nr. 1, laba

1 operacijas adata, Nr. 1, kreisa

1 NiTi atminas formas adata, Nr. 0
1 NiTi atminas formas adata, Nr. 1
1 neriiséjosa térauda 3lirce

24 plastmasas virzt Nr.0

24 plastmasas virzitaji, Nr. 1

1 neriiséjosa térauda materiala padzilindjums
1 aluminija kaste 185x145x30 mm

Tiek pardots proceduras iepakojuma ar CleanyFloss

MAP VPT komplekts

e 1balta adata, Nr. 1

e 1neraséjosa térauda slirce

o 16 balti virzitaji, Nr. 1

e 1neraséjosa térauda materiala padzilinajums

Tiek pardots procediru komplekta ar MAP tirisanas birstiti

RaZots Sveicé.
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NAUDOJIMO NURODYMAI

LT

»MAP System®”
Numatytoji paskirtis ir indikacija
»MAP System“ yra instrumentas, skirtas Saknies kanalo taisymo medZiagai jstatyti atliekant vietine
obturacijos procedira.
Vietiné obturacija indikuojama $iais klinikiniais atvejais:
e Pulpos dengimas (ortogradinis taikymas)
e Jatrogeniné Saknies perforacija (ortogradinis naudojimas)
e Patologiné 3aknies perforacija (3aknies (radikulinio) rezorbcija) (ortogradinis naudojimas)
e Nesubrendusiy danty apeksifikacija ir apeksogenezé (ortogradinis naudojimas)
e Retrogradinis $aknies kanalo uZpildymas (retrogradinis naudojimas)
e [3oriné kaklelio rezorbcija (retrogradinis naudojimas)
Savybés
»MAP System“ sudaro SvirkStas, 5 tipy jvairaus dydZio adatos, suderinamos su atitinkamais
spalvomis paZzymétais stamokliais. Kiekvieno tipo adatos indikacijos pateikiamos lenteléje ©, 94 psl.

Numatytasis naudotojas
»MAP System” skirta naudoti tik odontologijos srities specialistams (bendrosios praktikos
odontologams, endodontams).

Pacienty tikslinés grupés
»MAP System“ galima naudoti bet kokio amZiaus, lyties arba demografiniy grupiy asmenims. Néra
demografiniy ,MAP System“ naudojimo apribojimy.
Naudojimo instrukcija
1. Nuvalykite ir sterilizuokite visus komponentus pagal skyriuje ,Valymas ir sterilizavimas”
aprasyta protokolg.
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| atitinkama adatg jkiskite tos pacios spalvos plastikinj stamoklj.

— T

Paspauskite MAP 3virksto stamoklj, kad baty parodytas jungties mechanizmas.

UZsukite adatg ant Svirksto. Jei naudojate NiTi atminties formos adatg, rankiniu badu
pakoreguokite adata iki norimo islenkimo. Bukite atsargs, kad adata nebaty sulenkta per
arti pagrindo. Nuo pagrindo reikia palikti 1 cm tarpa.



6. Paruoskite taisymo medziagg ant stiklinés plokstelés ir surinkite medZiaga j krivele arba
i MAP rinkinyje pateiktg Sulinélj. Jkelkite MAP adatos galinj galiuka kelis kartus
bakstelédami.

8%

7. Pasalinkite medziagos pertekliy marle.

8. Paspauskite Svirksto stimoklj, kad pasalintuméte medziaga. Jei reikia, vél pripildykite
instrumenta.

9. Kai medziaga visiskai jdéta, iSkart po naudojimo paspauskite Svirksto stamoklj 3 kartus ir ne
véliau kaip per 15 minuciy, kad pasalintuméte medziagos pertekliy.

I3kart po naudojimo

10. Jei naudojama NiTi atminties formos adata, ranka iStiesinkite adatg. Atsukite adata.

11. Paspauskite Svirksto stamoklj ir istraukite stdmoklj i$ jungties mechanizmo sistemos.

12. Nuvalykite adatos vidy akytu danty sidlu standintais galais, pvz., ,CleanyFloss”. Jei
naudojama MAP VPT adata, nuvalykite adatos vidy pateiktu MAP valymo Sepetéliu.
Juos reikia jvesti j adatg, kaip parodyta toliau pateiktame paveikslélyje.

13. ISmeskite panaudota plastikinj stmoklj ir panaudota danty sitla. MAP valymo $epetélj
galima pakartotinai naudoti.

14. Nedelsdami nuvalykite visas kitas dalis, kad pasalintuméte likusiag medziaga.
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Valymas ir sterilizavimas

Naudojimas

Veikimo rezimas Pirmasis naudojimas

Po naudojimo

Pirminis valymas

Pradinis gydymas
naudojimo vietoje

15 karto po naudojimo pasalinkite taisymo medziaga. Pasalinimas turi bati atliktas per 15 minuciy po naudojimo.

I3ardykite priemone. Atskirkite plastikinj stimoklj nuo adatos ir iSmeskite plastikinj stamoklj.

Jei adatos néra VPT, nuvalykite adatos vidy akytu danty sitlu standintais galais, pvz., PD ,CleanyFloss“ arba ,EMOFORM Triofloss“. Kai naudojamos
VPT adatos, adatos vidy valykite pateiktu MAP valymo 3epetéliu. Jei danty sidilas yra per plonas, vienu metu galima naudoti kelis danty sidlus.

L]
e Visus daugkartinius komponentus panardinkite j fermentinj ploviklj bent 5 minutes, lail jamy nurodymy. Ploviklio
sudétyje neturi bati di- arba trietanamino kaip korozijos inhibitoriaus (Zr. bendrasias rekomendacijas).
« Nenaudokite ploviklio, kurio sudétyje yra fenolio ar kity medziagy, nesuderinamy su instrumentais (Zr. bendrasias rekomendacijas).
e Jeiant instrumenty pastebimos priemai3os, valykite pavirsiy Sepetéliu minkstais Sereliais maZiausiai 20 sekundziy.
Skalavimas Paruosimas prie$ e Skalaukite prietaisg geriamuoju vandeniu bent 1 minute. °
valyma
Rankinis valymas Rankinis valymas « Sudekite prietaisus j rinkinj arba talpykla, kad instrumentai nesiliesty.
naudojant ultragarsinj o Paruoskite fermentinj ploviklio tirpala pagal gamintojo rekomenduojamas instrukcijas ir jdékite jj j ultragarsinj jrenginj. Ploviklio sudétyje neturi bati
prietaisg di- arba trietanamino kaip korozijos inhibitoriaus (zr. bendrasias rekomendacijas). [ ] [ ]
e Visiskai panardinkite priemone j valymo tirpalg ir maziausiai 15 minuciy apdorokite ultragarsu.
e Skalaukite priemone distiliuotu vandeniu maziausiai 3 minutes.
Skalavimas Dziovinimas o Leiskite priemonei i$dZidti ore ant nesipkuojancios servetélés arba naudojant filtruota suslégta ora, kol neliks matomy drégmeés pédsaky. L] L]
Tikrinimas Tikrinimas ir prieziira e ApZidrékite, ar priemoné $vari. Pastebéje neSvarumy, pakartokite valymo veiksmus, kol nebesimatys neSvarumy pozymiy.
e Patikrinkite priemones ir atskirkite tas, kurios turi defekty. I3meskite instrumentus, kurie yra deformuoti (sulenkti, susukti), pazeisti (sulaze, [ ] [ ]
suradije) arba su defektais (prarastas spalvinis kodas arba zyméjimas), turindiais jtakos instrumento atsparumui, saugumui arba veikimui.
Stimoklio paruodimas  I3ankstinis e Pries naudojima MAP stimoklius reikia nuvalyti ir sterilizuoti. °
terilizavil . lykite MAP stimoklj alkoholiu sumirkyta nesipikuojancia servetéle.
Pakuote Pakuote Prie$ sterilizuodami, priemonés pakartotinai nesurinkite.
Adatg, stimoklj ir Svirksta atskirai jdékite j dvigubg sterilizavimo pakuote (maiseliai pagaminti i3 popieriaus ir plastikinés plévelés).
JAV naudokite FDA iSvalytus maiselius. ° °

Norédami nustatyti galiojimo laika, patikrinkite gamintojo duoto maiselio galiojimo laikotarpj.
Ant pakuoteés sistemos arba jos viduje galima naudoti fizinius ir cheminius rodiklius.
Kai supakuota, sterilizuokite kaip galima grei¢iau.
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Naudojimas Veikimo rezimas

Pirmasis naudojimas Po naudojimo

Sterilizavimas Sterilizavimas

Naudokite gary sterilizatoriy, atitinkantj EN 13060, EN 285.

Sterilizatoriaus tipas Minimali temperatira

Minimali ekspozil

Naudokite toliau pateiktoje lenteléje nurodytus sterilizavimo parametrus, kurie buvo patvirtinti.

jos trukmé (min.) Minimali dZiovinimo trukmé (min.)

Pirminis vakuumas 132°C 4 20
Pirminis vakuumas 134°C 3 20 ° °
Pirminis vakuumas 134°C 5 20
Pirminis vakuumas 134°C 18 20
Pirminis vakuumas (stamoklis) 132°C 3 20

o Ciklo pabaigoje patikrinkite cheminj indikatoriy ir kad patvirti efektyvuma (| és vientisumas, drégmés nebuvimas,
sterilizavimo indikatoriy spalvos pasikeitimas, skaitmeniniai ciklo parametry jrasai).

Laikymas Laikymas  Laikykite prietaisus sterilizavimo pakuotéje sausoje ir dvarioje aplinkoje.
o Sterilumas negali bati uztikrintas, jei pakuoté atidaroma, pazeista ar $lapia. [ ] [ ]

Prie$ naudodami patikrinkite pakuote ir medicinos priemones (pakuotés vientisuma, ar néra per didelés drégmeés ir galiojimo laika).

Atsargumo priemonés

Norédami sumazinti nefunkcionaliy adaty rizikg, naudokite tik pagal numatyta paskirtj suderinamas
Saknies kanalo taisymo medZiagas.

Prie$ valydami ir sterilizuodami iSardykite priemone.

Norédami uztikrinti tinkama priemonés veikimg ir iSvengti iSankstinio MAP NiTi adaty lGZio,
sulenkite adatg palikdami 1 cm atstuma nuo pagrindo.

Pries kiekvieng naudojima patikrinkite, ar néra defekty, pvz., jtrikimy, deformacijy (sulenkty,
susukty), korozijos, spalvy kodavimo ar Zyméjimo praradimo. Tai yra indikacijos, kad prietaisas
negali biti naudojamas pagal numatyta paskirtj, uztikrinant reikiama saugos lygj.

Suderinamos Saknies kanalo taisymo medZiagos

MTA, kalcio hidroksido milteliai ir biokeraminiai cementai, tokie kaip ,Biodentine™*“ (gamintojas
,Septodont”), ,TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty” ir ,TotalFill® BC RRM™ Putty“ (gamintojas
,FKG Dentaire”).

*suderinama tik su mélynomis, baltomis ir violetinémis adatomis.
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Bendrosios pakartotinio apdorojimo rekomendacijos

Naudokite tik dezinfekavimo tirpala, patvirtintg jo veiksmingumui (VAH / DGHM sgrasas, CE Zenklas,
FDA patvirtinimas) ir laikydamiesi dezinfekavimo tirpalo gamintojo nurodymy. Rekomenduojama
naudoti antikorozines dezinfekavimo ir valymo priemones (pvz., ,Alconox™ Liquinox™* kritinio
valymo skystajj ploviklj).

Savo saugumui naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius).

Naudotojas yra atsakingas uz gaminio steriluma pirmuoju ciklu ir kiekvieng tolesnj naudojima, taip
pat uz pazeisty ar nesvariy instrumenty naudojima, kai taikoma, po sterilizavimo.

Priemoné patvirtinta 50 pakartotinio apdorojimo cikly.

Atsirade defektai, tokie kaip jtrikimai, deformacijos (sulenktos, susuktos), korozija, spalvy
kodavimo ar Zyméjimo praradimas, iSvaizda yra pozymiai, kad priemoné negali bati naudojama
pagal numatyta paskirtj, uztikrinant reikiama saugos lygj.

Plastikinés ir NiTi dalys yra pazeidZiamos vandenilio peroksido (H20:) tirpalu. NiTi instrumentai
degraduoja, jei j ,NaOCl“ tirpalg panardinama daugiau nei 5 minutes, kai jy koncentracija virsija 5%.
Nenaudokite ragsciy (pH< 6) arba Sarminiy (pH> 8) tirpaly.

NiTi adatoms istiesinti nenaudokite jokios tiesioginés liepsnos.



Nepageidaujamos reakcijos
NeZinoma.

Kontraindikacijos

NeZinoma.

Ispéjamieji pranesimai

Prie$ naudojant ,, MAP System*”, reikia nuvalyti ir sterilizuoti.

Nuvalykite adatos vidy per 15 minuéiy standZiu danty sidlu su jvérimo galiuku, pvz., ,CleanyFloss“,
arba, jei naudojamos MAP VPT adatos, MAP valymo $epetéliu. Jei tai nepadaryta, gali bati labai
sunku, o gal net nejmanoma, atblokuoti ir i$valyti priemone.

MAP stimoklis yra vienkartinés priemonés. Nenaudokite jy pakartotinai, kad iSvengtuméte
kryZminio uZterSimo rizikos tarp skirtingy pacienty arba pablogéjusio gaminio naudojimo.
Nerekomenduojama pakartotinai apdoroti plastikinio stamoklio.

Nenaudokite biodentino su geltonomis arba raudonomis adatomis, kad adata nebaty uzkimsta.
Nenaudokite paZeisty komponenty.

Laikymas
Plastikiniai stamokliai turi bati laikomi atokiau nuo tiesioginés Sviesos.

Tinkamumo laikas

MAP stamokliy tinkamumo laikas yra 5 metai. Nenaudokite gaminio pasibaigus tinkamumo laikui.
Salinimas

»MAP System“ komponentai turi bati laikomi uZterstais po kiekvieno naudojimo. Nefunkciniai
komponentai ir stimokliai turi bati $alinami laikantis geriausios praktikos ir vietiniy taisykliy.

Ivykus rimtam incidentui

Apie bet kokj rimtg incidenta, dél kurio laikinai arba visam laikui pablogéja paciento, naudotojo ar
kito asmens sveikatos baklé, susijusj su priemone, reikia pranesti gamintojui ir valstybés nareés,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Techniné prieZitra

Jei komponentas sultzo, atsargines dalis galima uzsisakyti atskirai.

Rinkinio pakuotés aprasas

MAP jvadinis rinkinys

e 1 NiTi atminties formos adata, Nr. 0
e 1 NiTi atminties formos adata, Nr. 1
e 1 NiTi atminties formos adata, Nr. 2
e 1 neradijanciojo plieno 3virkstas

o 16 plastikiniy stamokliy, Nr. 0
.

.

.

16 plastikiniy stamokliy, Nr. 1
16 plastikiniy stamokliy, Nr. 2
1 neradijanciojo plieno 3ulinélis

Parduodama procediriniame pakete su ,CleanyFloss”

MAP vienas rinkinys

e 1 NiTi atminties formos adata, Nr. 1
e 1 neradijantiojo plieno 3virkitas

o 16 plastikiniy stamokliy, Nr. 1

o 1 neradijanciojo plieno Sulinélis

Parduodama procediriniame pakete su ,CleanyFloss”

Skirta naudoti odontologui.

o 1 chirurgijos adata, Nr. 0, desinioji
1 chirurgijos adata, Nr. 0, kairioj
1 chirurgijos adata, Nr. 1, desinioji

1 chirurgijos adata, Nr. 1, kairioji

1 NiTi atminties formos adata, Nr. 0

1 NiTi atminties formos adata, Nr. 1

1 neriidijanciojo plieno 3virkstas

24 plastikiniai stamokliai, Nr. 0

24 plastikiniai stamokliai, Nr. 1

j o plieno Sulinélis

1 aliuminio déZuté 185 x 145 x 30 mm

Parduodama procedariniame pakete su ,CleanyFloss”

MAP VPT rinkinys

e 1balta adata, Nr. 1

e 1 neradijanciojo plieno 3virkstas
16 balty stamokliy, Nr. 1

* 1 neridijanciojo plieno Sulinélis

Parduodama procediriniame pakete su MAP valymo
Sepeteéliu

Pagaminta Sveicarijoje.
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NAVODILA ZA UPORABO

SL

Sistem MAP System®

Predvideni namen in indikacije
Sistem MAP System je instrument, namenjen namestitvi materiala za polnitev koreninskega kanala
kot del lokalnega postopka polnitve koreninskega kanala.

Lokalna polnitev je indicirana v naslednjih klini¢nih primerih:
e kritje pulpe (ortogradna uporaba),
e iatrogena perforacija korenine (ortogradna uporaba),
e patoloska perforacija korenine ((radikularna) resorpcija korenine) (ortogradna uporaba),
e apeksifikacija in apeksogeneza nezrelih zob (ortogradna uporaba),
e retrogradna polnitev (retrogradna uporaba),
e resorbcija cervikalnega korena (retrogradna uporaba).

Lastnosti

Sistem MAP System je sestavljen iz brizge ter 5 vrst igel, ki so na voljo v razli¢nih velikostih, in je
zdruzljiv z ustreznimi barvno oznafenimi potisnimi drogovi. Indikacije za vsako vrsto igle so
navedene v preglednici ® na strani 100.

Predvideni uporabnik
Sistem MAP System je predviden za uporabo samo s strani strokovnjakov na podroéju
zobozdravstva (splosni zobozdravniki, endodonti).

Ciljne skupine bolnikov
Sistem MAP System se lahko uporablja pri posameznikih katere koli starosti, spola ali demografske
skupine. Za uporabo sistema MAP System ni demografskih omejitev.

Navodila za uporabo
1. Vse komponente ocistite in sterilizirajte v skladu s protokolom, opisanim v poglavju
,Cis¢enje in sterilizacija“.
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Vstavite isti plasti¢ni potisni drog ustrezne barve v ustrezno iglo.

— T

Pritisnite bat brizge MAP Syringe, da se pojavi bajonetni priklop.

Iglo privijte na brizgo. Ce uporabljate iglo NiTi Memory Shape, roéno prilagodite Zeleno
ukrivljenost igle. Pazite, da igle ne upognete preblizu podnoZzja. Od podnoZja je treba
pustiti 1 cm prostora.



6. Pripravite sanacijski material na steklenem jezicku in ga zberite v kupcku ali v vdolbinici, ki

je priloZzena kompletu MAP. Napolnite kon¢no konico igle MAP tako, da jo veckrat tapnete.

7. Odvecni material odstranite z gazo.

8. Pritisnite potisni drog brizge, da iztisnete material. Po potrebi ponovno napolnite
instrument.

9. Ko je material v celoti names¢en, 3-krat pritisnite bat brizge takoj po uporabi in najpozneje
po 15 minutah, da iztisnete odve¢ni material.

10. Ce uporabljate iglo NiTi Memory Shape, iglo roéno poravnajte. Odvijte iglo.

11. Pritisnite bat brizge in potisni drog odstranite iz bajonetnega priklopa.

12. Notranjost igle ocistite z gobasto zobno nitko s togim koncem, kot je CleanyFloss.
Ce uporabljate iglo MAP VPT, oéistite notranjost igle s prilozeno ¢istilno krtaco MAP.
Viglo jo je treba vstaviti, kot je prikazano na spodnji sliki.

13. Zavrzite uporabljeni plasti¢ni potisni drog in uporabljeno zobno nitko. Cistilno krtato MAP
lahko ponovno uporabite.
14. Vse druge dele takoj ocistite, da odstranite ostanke materiala.
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Cis¢enje in sterilizacija

Delovanje Nacin delovanja Prva uporaba Po uporabi
Predhodno Zagetno zdravljenjena e Popravilni material takoj po uporabi odstranite. Odstraniti ga je treba v 15 minutah po uporabi.
mestu uporabe e Razstavite pripomocek. Plasti¢ni potisni drog lo¢ite od igle in ga zavrzite.
e Priiglah, ki niso VPT, odistite notranjost igle z gobasto in togo zobno nitko, kot sta PD CleanyFloss ali EMOFORM Triofloss. Pri iglah VPT ocistite
notranjost igle s prilozeno ¢istilno krtato MAP. Ce je zobna nitka pretanka, lahko hkrati uporabite veg zobnih nitk. °
e Vse komponente za ve¢kratno uporabo potopite v encimski detergent za vsaj 5 minut v skladu s priporoenimi navodili proizvajalca. Detergent ne
sme vsebovati di- ali trietanolaminov kot inhibitorja korozije (glejte splo3na priporocila).
* Ne uporabljajte detergenta, ki vsebuje fenol ali druge snovi, ki niso zdruZljive z instrumenti (glejte splo$na priporocila).
o Ce na instrumentih opazite vidne necistote, povriino vsaj 20 sekund krtacite z mehko krtaco.
Izpiranje Priprava pred e Pripomocek vsaj 1 minuto spirajte s pitno vodo. °
istenjem
Roéno Eistenje Roéno &istenje « Pripomotke polozite v komplet ali posodo, da prepretite morebiten stik med instrumenti.
z ultrazvoénim e Pripravite encimsko raztopino detergenta v skladu s proizvajaléevimi priporo¢enimi navodili in jo zlijte v ultrazvoéno enoto. Detergent ne sme
pripomoctkom vsebovati di- ali trietanolaminov kot inhibitorja korozije (glejte splodna priporotila). [ ] [ ]
e Pripomocek popolnoma potopite v Cistilno raztopino in izvajajte zvo¢no ¢iscenje najmanj 15 minut.
e Pripomocek najmanj 3 minute spirajte z destilirano vodo.
Izpiranje Susenje e Pustite, da se pripomocek posusi na zraku na krpi, ki ne pus¢a vlaken, ali pa ga posusite s filtriranim stisnjenim zrakom, dokler sledovi vlage niso ° °
vet vidni.
Pregled Pregled in vzdrievanje e Vizualno preverite ¢istost pripomotka. Ce opazite umazanijo, ponovite korake ¢is¢enja, dokler ni ve¢ znakov umazanije.
e Preglejte pripomocke in odstranite tiste z napakami. Zavrzite instrumente, ki imajo kakrino koli deformacijo (zviti, upognjeni), poskodbo (zlomljeni, [ ] [ ]
korodirano) ali okvaro (barvna koda ali oznaka ni ve¢ vidna), ki vpliva na upor, varnost ali delovanje instrumenta.
Priprava potisnega Predsterilizacija « Potisne drogove MAP je treba pred uporabo oistiti in sterilizirati. °
droga e Potisni drog MAP oistite s krpo, ki ne pus¢a vlaken, namoceno v alkohol.
Embalaza Embalaza Pripomocka pred sterilizacijo ne sestavljajte ponovno.
Iglo, potisni drog in brizgo T ite v dvojno sterilizacij 7o (vrecke iz papirja in plasti¢ne folije).
V ZDA uporabite vrecke s certifikatom agencije FDA. ° °

Preverite rok uporabnosti vrecke, ki ga je navedel proizvajalec.
V sistemu pakiranja ali na njem lahko uporabite fizikalno-kemijske indikatorje.
Ko so pripomocki zapakirani, jih ¢im prej sterilizirajte.

97



Delovanje Nactin delovanja Prva uporaba Po uporabi
Sterilizacija Sterilizacija e Uporabite parni sterilizator, ki je skladen s standardoma EN 13060 in EN 285.
e Uporabite parametre sterilizacije, navedene v spodnji preglednici, ki so bili potrjeni.
Vrsta sterilizatorja NajniZja temperatura Najkrajsi €as izpostavljenosti (min.) Najkrajsi &as suSenja (min.)
Predvakuum 132°C 4 20
Predvakuum 134°C 3 20 ° °
Predvakuum 134°C 5 20
Predvakuum 134°C 18 20
Predvakuum (za potisni drog) 132°C 3 20
e Ob koncu cikla preverite kemi¢ni indikator in kontrolne elemente, da potrdite ucinkovitost (neokrnjenost embalaze, brez vlaznosti, sprememba
barve sterilizacijskih indikatorjev, digitalni zapisi parametrov cikla).
Shranjevanje Shranjevanje « Pripomotke hranite v sterilizacijski embalaZi v suhem in &istem okolju.
o Sterilnosti ni mogoce zagotoviti, e je embalaZa odprta, poskodovana ali mokra. [ ] [ ]

Pred uporabo preverite in medicinske pri

(neokrnjenost embalaze, brez ¢ezmerne vlaznosti in rok uporabe).

Previdnostni ukrepi

Da bi zmanjsali tveganje nedelujocih igel, za predvideni namen uporabljajte samo zdruZljive
materiale za sanacijo koreninskega kanala.

Pred cis¢enjem in sterilizacijo pripomocek razstavite.

Da bi zagotovili pravilno delovanje pripomocka in se izognili prehitremu zlomu igel MAP NiTi, iglo
upognite tako, da pustite 1 cm prostora od podnoZja.

Pred vsako uporabo preverite pojav okvar pripomocka, kot so razpoke, deformacije (zvit, upognjen),
korozija, izbrisana barvna koda ali oznaka. To so znaki, da pripomocek ne more izpolniti predvidene
uporabe z zahtevano stopnjo varnosti.

Zdruiljivi materiali za popravilo koreninskega kanala

MTA, prasek kalcijevega hidroksida in biokerami¢ni cementi, kot so Biodentin™* druzbe Septodont,
hitrosuseci kit TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty in material za sanacijo korenin TotalFill® BC RRM™
Putty druzbe FKG Dentaire.

* Zdruzljivo samo z modrimi, belimi in vijoli¢nimi iglami.
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Splosna priporocila za ponovno obdelavo

Uporabljajte samo razkuzevalno raztopino, odobreno glede na u¢inkovitost (navedba VAH/DGHM,
oznaka CE, odobritev agencije FDA), v skladu z navodili proizvajalca razkuzevalne raztopine.
Priporoéljivo je, da uporabite antikorozijska sredstva za razkuzevanje in ¢i$¢enje (npr. detergent za
kriti¢no Cis¢enje Alconox™ Liquinox™).

Za zagotavljanje varnosti nosite osebno zas¢itno opremo (rokavice, o¢ala).

Uporabnik je odgovoren za sterilnost izdelka za prvi cikel uporabe in vsako nadaljnjo uporabo ter za
uporabo poskodovanih ali umazanih instrumentov po sterilizaciji.

Pripomocek je potrjen za 50 ciklov ponovne obdelave.

Pojav okvar, kot so razpoke, deformacije (zvit, upognjen pripomocek), korozija, izbris barvne kode
ali oznake, so znaki, da pripomocek ne more izpolniti predvidene uporabe z zahtevano stopnjo
varnosti.

Plasticni deli in deli iz zlitine NiTi degradirajo v raztopini vodikovega peroksida (H202). Instrumenti
iz zlitine NiTi degradirajo, ¢e so za ve¢ kot 5 minut potopljeni v raztopino NaOCl s koncentracijo,
vecjo od 5 %.

Ne uporabljajte kislih (pH < 6) ali alkalnih (pH > 8) raztopin.




Za poravnavo igel NiTi ne uporabljajte neposrednega plamena.
NezZeleni ucinki
Ni znano.

Kontraindikacije
Ni znano.

Opozorilna sporodila

Sistem MAP System je treba pred uporabo odistiti in sterilizirati.

V roku 15 minut ocistite notranjost igle s togo zobno nitko, kot je CleanyFloss, ali s ¢istilno krtaco
MAP, ¢e uporabljate igle MAP VPT. Ce tega ne storite, bo morda zelo tezko ali celo nemogoce
odblokirati in ocistiti pripomocek.

Potisni drogovi MAP so pripomocki za enkratno uporabo. Ne uporabljajte jih ponovno, da preprecite
tveganje navzkrizne kontaminacije med pacienti ali uporabo degradiranega izdelka. Ponovna
obdelava plasti¢nega potisnega droga ni priporocljiva.

Materiala Biodentine ne uporabljajte z rumenimi ali rdecimi iglami, da se igla ne zamasi.
Poskodovanih komponent ne uporabljajte.

Shranjevanje
Plasti¢ne potisne drogove je treba hraniti pro¢ od neposredne svetlobe.

Rok uporabnosti
Potisni drogovi MAP imajo rok uporabnosti 5 let. Izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Odstranjevanje
Komponente sistema MAP System se po vsaki uporabi Stejejo za kontaminirane. Nedelujoce
komponente in potisne drogove je treba zavredi v skladu z najboljsimi praksami in lokalnimi predpisi.

V primeru resnega zapleta

O vsakem resnem zapletu, ki povzrodi zacasno ali trajno resno poslab3anje zdravstvenega stanja
pacienta, uporabnika ali druge osebe, do katerega je prislo v zvezi s pripomockom, je treba porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri je sedez uporabnika in/ali stalni naslov
pacienta.
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Vzdrievanje

V primeru zloma komponente lahko rezervne dele narodite lo¢eno.

Opis embalaze kompleta

Zatetni komplet MAP

1igla NiTi z oblikovnim spominom, $t. 0
1 igla NiTi z oblikovnim spominom, 5t. 1
1igla NiTi z oblikovnim spominom, t. 2
1 brizga iz nerjavnega jekla

16 plasti¢nih potisnih drogov, 3t. 0

16 plasti¢nih potisnih drogov, 3t. 1

16 plasti¢nih potisnih drogov, 3t. 2

1 vdolbinica iz nerjavnega jekla

Naprodaj v pakiranju z nitko CleanyFloss

Komplet MAP One

e 1igla NiTi z oblikovnim spominom, §t. 1
e 1 brizga iz nerjavnega jekla

e 16 plasti¢nih potisnih drogov, 3t. 1

e 1vdolbinica iz nerjavnega jekla

Naprodaj v pakiranju z nitko CleanyFloss

Za zobozdravstveno uporabo.

Komplet za rgijo MAP

1 kirurska igla, $t. 0, desna

1 kirurska igla, t. 0, leva

1 kirurska igla, $t. 1, desna

1 kirurska igla, $t. 1, leva

1 igla NiTi z oblikovnim spominom, 3t. 0
1 igla NiTi z oblikovnim spominom, 3t. 1
1 brizga iz nerjavnega jekla

24 plasti¢nih potisnih drogov, §t. 0

24 plasticnih potisnih drogov, 5t. 1

1 vdolbinica iz nerjavnega jekla

1 aluminijasta $katla, 185 x 145 x 30 mm

Naprodaj v pakiranju z nitko CleanyFloss

Komplet MAP VPT

o 1belaigla, it. 1

o 1 brizga iz nerjavnega jekla

e 16 belih potisnih drogov, st. 1
e 1vdolbinica iz nerjavnega jekla

Naprodaj v paketu s €istilno krtato MAP

Izdelano v 3vici.
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HASZNALATI UTMUTATO

HU

MAP System®

Rendeltetés és javallat
A MAP System a gyokércsatorna-helyredllité anyagnak a helyi obturacids eljaras részeként torténé
elhelyezésére szolgalé miszer.

A helyi obturacié a kovetkez6 klinikai esetekben javallott:
e Pulpasapkazas (ortograd alkalmazas)
e latrogén gyokérperforacid (ortograd alkalmazas)
e Patoldgiai gydkperforacio (gyoki (radikularis) reszorpcid) (ortograd alkalmazés)
o Eretlen fogak apexifikacidja és apexogenezise (ortograd alkalmazas)
e Retrograd obturaciod (retrograd alkalmazas)
* Nyaki gyokérreszorpcio (retrograd alkalmazas)

Tulajdonsagok

A MAP System egy fecskendébél és 5 féle tipusu, kiilonboz6 méretben kaphatd és a megfelelé
szinkddolt dugattyukkal kompatibilis tikbdl all. Az egyes tltipusokra vonatkozé javallatatokat a
107. oldalon taldlhaté @. tablazat ismerteti.

Célfelhasznalo
A MAP System kizardlag a fogdszat terlletén dolgozd szakemberek (altaldnos fogorvosok,
endodontolégusok) dltal hasznélhato.

Betegcélcsoportok
A MAP System barmilyen életkord, nem( vagy demografiai csoportba tartozd személyeknél
haszndlhat6. A MAP System hasznalatara vonatkozéan nincsenek demogréfiai korlatozasok.

Hasznalati utasitas

1. Tisztitsa meg és sterilizalja az 6sszes komponenst a , Tisztitas és sterilizalas” cim( részben
leirt protokoll szerint.
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Helyezze be a azonos szin(i szinkddolt miianyag dugattyut a megfelel§ tiibe.

— T

Nyomja meg a MAP fecskendd dugattyujat Ugy, hogy megjelenjen a bajonett.

Csavarja ra a t(t a fecskend6re. Formavisszanyerd NiTi t{i hasznalata esetén manualisan
4llitsa be a t(it a kivant gorbiiletre. Ugyeljen arra, hogy ne hajlitsa meg a t(it tul kozel az
alapjahoz. Az alaptdl 1 cm-es tavolsagot kell hagyni.



6. Készitse el6 a javitdanyagot egy liveglapon, és hiizza 6ssze az anyagot egy halomba — vagy
a MAP-készletben mellékelt tartdba. Téltse meg a MAP tii hegyét tobbszori titogetéssel.

7. Gézzel tavolitsa el a felesleges anyagot.

8. Nyomja meg a fecskend§ dugattyujat az anyag kinyomasahoz. Ha sziikséges, toltse fel Gjra
a miiszert.

9. Az anyag teljes mértéki elhelyezése utan, kdzvetlenil a hasznalatot kévetéen, de nem
tobb mint 15 perc elteltével 3-szor nyomja meg a fecskendd dugattyujat a felesleges anyag
eltavolitdsahoz.

Hasznlat utan azonnal! } nyomja meg 3-szor
ja
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10. Formavisszanyerd NiTi ti hasznalata esetén kézzel egyenesitse ki a t(it. Csavarja ki a ttit.

11. Nyomja meg a fecskendd dugattyujat, és vegye ki a dugattydt a bajonettrendszerbél.

12. Tisztitsa meg a tii belsejét szivacsos, merevitett végii fogselyemmel, példaul
CleanyFloss-szal. MAP VPT tii hasznélata esetén tisztitsa meg a t(i belsejét a mellékelt MAP
tisztitokefével. Ezeket az alabbi abran lathaté médon kell bevezetni a tlibe.

13. Dobja ki a haszndlt miianyag dugattyut és a hasznalt fogselymet. A MAP tisztitokefe Ujra
felhasznalhato.
14. A maradék anyag eltavolitasa érdekében azonnal tisztitsa meg az dsszes tobbi alkatrészt.



Tisztitas és sterilizdlas

Miikodtetés

Miikédési méd Els6 hasznalat

Haszndlat utdn

Elétisztitds

Elsé kezelés a hasznélat
helyén

Kozvetleniil a hasznalat utan nyomja ki a javitdanyagot. A kinyomast a hasznalatot kovetd 15 percen beliil el kell végezni.

Szerelje szét az eszkdzt. Vélassza le a miianyag dugattyut a tiirdl, és dobja ki a miianyag dugattyut.

A VPT-t6l eltérd tlik esetében tisztitsa meg a tii belsejét szivacsos és merevitett vég(i fogselyemmel, példaul PD CleanyFloss vagy EMOFORM
Triofloss fogselyemmel. VPT t(ik esetében tisztitsa meg a tii belsejét a mellékelt MAP tisztitokefével. Ha a fogselyem tul vékony, egyszerre tébb
fogselyem is hasznalhato.

Meritsen minden ujrafelhasznalhato komponenst enzimes tlszntoszerbe legaldbb 5 percre, a gyartd altal ajanlott utasitasok szerint. A tisztitoszer
nem tar di- vagy tri korrézidgatloként (Iasd az dltaldnos ajanlasokat).

Ne hasznaljon fenolt vagy a m(iszerekkel inkompatibilis egyéb anyagokat tartalmazo tisztitoszert (lasd az altaldnos ajanlasokat).

Ha a miiszereken lathato szennyezédések figyelhetSk meg, puha sértéjii kefével legalabb 20 masodpercen keresztiil tisztitsa a feliiletet.

Oblités

ElGkészités tisztitads
elétt

Oblitse le az eszkozt ivévizzel legalabb 1 percen keresztiil

Ultrahangos eszkozzel
végzett kézi tisztitas

Kézi tisztitds

Helyezze az eszkdzoket készletbe vagy tartdba, hogy elkeriilje a muszerek érintkezését.

Készitsen enzimes tisztitészeroldatot a gyarto ajanlott itdsainak 8en, és helyezze egy ulty é A tisztitoszer nem

tartalmazhat di- vagy tri inokat korréziogatloként (lasd az altalanos ajanlasokat). L]
Teljesen meritse az eszkozt a tisztitooldatba, és végezzen ultrahangos tisztitast legaldbb 15 percen keresztiil.

Oblitse az eszkozt desztillalt vizzel legalabb 3 percen keresztiil.

Oblités

Szaritds

Hagyja az eszkozt leveg6n megszaradni egy szészmentes torl6kend6n vagy szdritsa sz(rt siritett leveg6vel, amig mar nem marad lathato
nedvességnyom.

Ellenérzés

Ellendrzés és
karbantartas

nédrizze az eszkoz ti agat. Ha szenr észlel, i meg a tisztitasi [épéseket, amig mar nem lathato

Szemr
szennyezGdés.
Vizsgélja meg az eszkozoket, és valogassa ki azokat, amelyek hibasak. Dobja ki az olyan m(iszereket, amelyeken olyan jellegii deformacio L]
(meghajlott, megcsavarodott) sériilés (eltdrt, korrodalt) vagy meghibasodas (a szinkdd vagy a jeldlés lejott), tapasztalhat6, ami befolyasolja

a miiszer allé égét, biztonsa agat vagy teljesitményét.

A dugattyl el6készitése Eldsterilizalas

A MAP dugattytikat hasznélat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.
Ikoholba aztatott, sz6 torld| 8vel tisztitsa meg a MAP dugattyit
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Mikodtetés Mikodési méd Els6 hasznalat Haszndlat utan

Csomagolas Csomagolas e Ne szerelje 6ssze Ujra az eszkozt sterilizalas el6tt.
e Helyezze a t(it, a dugatty(t és a fecskend6t egymastol fuggetlentil kettds sterilizacios csomagolasba (papirbdl és mianyag féliabdl késziilt
tasakokba).
o Az Amerikai Egyesiilt A az FDA altal jova t tasakokat h alj L] L]
« A a 6sagi id6tartam mi arozasdhoz ellendrizze a gyarto éltal adott tasak érvényességi idejét.
o Fizikai-kémiai jelz6k a ok a érendszeren vagy a 6 ben.
e A csomagolds utan a lehet6 leghamarabb sterilizalja.
Sterilizalas Sterilizalas e Hasznaljon az EN 13060, EN 285 szabvanyoknak megfelel6 gézsterilizatort
e Hasznalja az alabbi tablazatban feltiintetett validalt sterilizaldsi paramétereket.
Sterilizator tipusa Minimdlis hémérséklet Minimalis expoziciés id6 (perc) Minimalis szaritasi id6 (perc)
ElGvakuum 132°C 4 20
Elévakuum 134°C 3 20 ° °
Elévakuum 134°C 5 20
El8vakuum 134°C 18 20
El6vakuum (a dugattyu esetén) 132°C 3 20
o Aciklus végén ellendrizze a kémiai indikdtort és a kontrollokat a hatékonysag igazoldsa érdekében (csomagolds épsége, nedvesség hidnya,
sterilizalasi indikatorok szinvéltozasa, ciklusparaméterek digitalis nyilvantartasa).
Térolas Térolas . Az 6z0ket sterilizaciés a , szaraz és tiszta kornyezetben tarolja.
o Asterilitds nem a 6,haa a Ik jak, megséril, vagy nedvessé valik. [ ] [ ]
e Hasznélat el6tt ellendrizze a csomagolast és az orvostechnikai eszkozoket (a csomagolas ép, nincs tul nagy paratartalom és érvényességi id6).
Ovintézkedések utalr;a:g Ih(})gy az eszkdz nem képes a rendeltetésszer(i hasznalatnak az elGirt biztonsagi szint mellett
Annak érdekében, hogy csokkentse a tli miikodésképtelenségének kockazatat, kizardlag megreleini.
kompatibilis gyokércsatornajavité anyagokat hasznaljon, a rendeltetésnek megfelelGen. Kompatibilis gy6kércsatornajavité anyagok
Tisztitas és sterilizalas el6tt szerelje szét az eszkozt. MTA, kalcium-hidroxid por és biokeramia cementek, mint példdul Biodentine™* a Septodont
Az eszkoz megfeleld mikodésének biztositasa, valamint a MAP NiTi tlk id6 el6tti eltérésének vallalattdl, a TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty és a TotalFill® BC RRM™ Putty az FKG Dentaire
elkeriilése érdekében Ugy az alapjatdl 1 cm-es tavolsagot kihagyva hajlitsa meg a tiit. véllalattdl.
Minden hasznélat el6tt ellendrizze, megjelentek-e esetleg hibak, példaul repedések, deformacié *csak a kék, fehér és lila tikkel kompatibilis.

(meghajlott, megcsavarodott), korrézid, vagy a szinkddolas vagy jel6lés elvesztése. Ezek arra
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Altalanos ajanlasok az ujrafeldolgozashoz

Kizardlag jovaahygott hatékonysagi (VAH/DGHM-jel6lés, CE-jel6lés, FDA altali jovahagyas)
fert6tlenit6oldatot hasznaljon, a fertStlenitoldat gyartdjanak utasitasainak megfelelGen.
Korroziogatld fertStlenits- és tisztitoszerek (példaul Alconox™ Liquinox™ Critical Cleaning Liquid
Detergent) hasznalata ajanlott.

Sajét biztonsaga érdekében viseljen egyéni védéfelszerelést (keszty(, szemiiveg).

A felhaszndlé felel6s a termék sterilitasaért az elsé ciklusban és minden tovabbi hasznalat soran,
valamint a sérilt vagy szennyezett miszerek felhaszndlasdért, ha ez a sterilizalast koévetéen
relevans.

Az eszkozt 50 ujrafeldolgozasi ciklusra validaltak.

Az olyan hibak megjelenése, mint a repedések, deformacié (meghajlott, megcsavarodott), korrézid
vagy a szinkddolas vagy jel6lés elvesztése arra utal, hogy az eszkdz nem alkalmas a kivant biztonsagi
szintnek megfelel, rendeltetésszer(i hasznalatra.

A hidrogén-peroxid (H202) oldat bontja a mlianyag és a NiTi alkatrészeket. A NiTi mlszerek bomlasa
megy végbe, ha 5percnél hosszabb ideig 5%-nal nagyobb koncentraciéji NaOCl oldatba
meritik 6ket.

Ne hasznaljon savas (pH< 6) vagy ltgos (pH> 8) oldatokat.

Ne hasznéljon kdzvetlen langot a NiTi tlk kiegyenesitéséhez.

Nemkivanatos reakciok
Nem ismert.

Ellenjavallatok
Nem ismert.

Figyelmeztet6 lizenetek

A MAP System haszndlat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.

Tisztitsa meg a tl belsejét 15 percen belll merev fogselyemmel, példaul CleanyFloss-szal, vagy —
MAP VPT t(ik haszndlata esetén — a MAP tisztitokefével. Ha ezt nem teszi meg, eléfordulhat, hogy
az eszkoz eltomdédését csak nagyon nehezen vagy egyaltaldn nem lehet megsziintetni, és nagyon
nehezen vagy egyaltalan nem tisztithatd.
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A MAP dugattylu egyszer haszndlatos eszkoz. A kiilonboz6 betegek kozotti keresztszennyezdés
vagy a lebomlott termék hasznalatanak elkerilése érdekében ne hasznalja fel Ujra a dugattyukat. A
mi(ianyag dugattyu djrafeldolgozasa nem ajanlott.

A tl eltdmd&désének elkerllése érdekében ne hasznéljon Biodentine-t sarga vagy piros t(ik esetén.
Ne haszndljon sérilt komponenseket.

Tarolas

A mianyag dugattyuk kdzvetlen fénytél védve tarolandok.

Felhasznalhatésagi idGtartam

A MAP dugattyuk felhasznalhatdsagiid6tartama 5 év. Ne hasznalja a terméket a lejarati ddtum utan.

Artalmatlanitds
A MAP System komponensei minden hasznélat utan szennyezettnek tekintend6k. A nem miikédé
komponenseket és dugattyukat a legjobb gyakorlatnak és a helyi elGirdsoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Sulyos esemény esetén

Minden sulyos eseményt, amely a beteg, a felhasznaldé vagy mas személy egészségi allapotanak
4dtmeneti vagy tartds sulyos romlasahoz vezet, jelenteni kell a gyartonak és a felhasznald és/vagy a
beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Karbantartas
Egy komponens torése esetén a cserealkatrészek kiilon rendelhetdk.



A készlet csomagoldsanak leirasa

MAP bevezet§ készlet

1 db formavisszanyeré NiTi td, 0. sz.
1 db formavisszanyerd NiTi td, 1. sz.
1 db formavisszanyer6 NiTi t, 2. sz.
1db rozsdamentes acél fecskendé
16 db mlianyag dugattyd, 0. sz.

16 db m(ianyag dugattyd, 1. sz.

16 db mlianyag dugattyd, 2. sz.
1db rozsdamentes acél tarté

Az eljara valé

), CleanyFloss fo;
egyitt kaphat6

MAP One készlet

e 1db formavisszanyerd NiTi td, 1. sz.
1 db rozsdamentes acél fecskendd
16 db m(ianyag dugattyd, 1. sz.
1db rozsdamentes acél tarté

Az eljarashoz vald

1, CleanyFloss f
egyiitt kaphato

Pr alis a.

MAP sebészeti készlet

1 db sebészeti td, 0. sz., jobb

1 db sebészeti td, 0. sz., bal

1 db sebészeti td, 1. sz., jobb

1 db sebészeti td, 1. sz., bal

1 db formavisszanyerd NiTi td, 0. sz.
1 db formavisszanyerd NiTi td, 1. sz.
1 db rozsdamentes acél fecskendd
24 db miianyag dugatty, 0. sz.

24 db miianyag dugattyu, 1. sz.
1db rozsdamentes acél tarté

1 db aluminium doboz, 185x145x30 mm

Az eljarashoz valé csomagban, CleanyFloss fogselyemmel
egyiitt kaphato

MAP VPT készlet

1 db fehér szindi td, 1. sz.

1db rozsdamentes acél fecskendé
16 db fehér szinii dugattyq, 1. sz.
1 db rozsdamentes acél tarté

Az eljarashoz valé csomagban, a MAP tisztitokefével
egytt kaphaté

Svéjcban készult.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

RO

MAP System®

Scopul preconizat si indicatia
MAP System este un instrument destinat amplasarii materialului pentru repararea canalului
radicular in cadrul unei proceduri de obturare locala.

Obturarea locald este indicata in urmatoarele cazuri clinice:

e Acoperirea pulpei (aplicare ortograda)

e Perforatie radiculara iatrogena (aplicare ortograda)

e Perforatie radiculara patologica (resorbtie a radécinii (radiculara)) (aplicare ortograda)

e Apexificarea si apexogeneza dintilor imaturi (aplicare ortograda)

e Obturare retrograda (aplicare retrograda)

e Resorbtie cervicald radiculara (aplicare retrograda)
Proprietati
MAP System este compus dintr-o seringd si 5 tipuri de ace disponibile in diferite marimi si
compatibile cu pistoane corespunzatoare codificate cromatic. Indicatiile pentru fiecare tip de ac
sunt prezentate in tabelul ® de la pagina 113.

Utilizator preconizat
MAP System este destinat utilizarii numai de catre profesionisti din domeniul stomatologiei (medici
stomatologi generalisti, endodonti).

Grupuri tinta de pacienti
MAP System poate fi utilizat la persoane de orice varstd, gen sau grup demografic. Nu existd
restrictii demografice pentru utilizarea MAP System.

Instructiuni de utilizare

1. Curatati si sterilizati toate componentele conform protocolului descris in sectiunea
Curdtare si sterilizare.
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Introduceti pistonul din plastic de aceeasi culoare in acul corespunzator.

-—f—

Apasati pistonul seringii MAP astfel incat sd apara baioneta.

Tnsurubati acul pe seringa. Dac3 utilizati un ac din nitinol cu memorie a formei, ajustati
manual curbura doritd a acului. Aveti grija sa nu indoiti acul prea aproape de baza.
Trebuie ldsat un spatiu de 1 cm de la baza.

/ N

r
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6. Pregatiti materialul pentru reparare pe o placuta de sticld si adunati materialul intr-o
movild sau in godeul furnizat in trusa MAP. incércati varful acului MAP lovind de mai
multe ori.

N

8%

7. Indepartati materialul in exces folosind un tifon.

8. Apasati pistonul seringii pentru a impinge afara materialul. Umpleti din nou instrumentul
daca este necesar.

9. Dupa amplasarea completd a materialului, apasati pistonul seringii de 3 ori imediat dupa
utilizare si nu mai tarziu de 15 minute, pentru a impinge afara materialul in exces.
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10. Dacd utilizati un ac din nitinol cu memorie a formei, indreptati manual acul.
Desurubati acul.

11. Apasati pistonul seringii si scoateti pistonul din sistemul tip baioneta.

12. Curatati interiorul acului folosind o ata dentard spongioasa cu capat rigidizat, precum
CleanyFloss. Daca utilizati un ac MAP pentru terapie pulparad vitala (VPT), curdtati interiorul
acului cu peria de curdtare MAP furnizata. Acestea trebuie introduse in ac in sensul acului,
asa cum se arata in imaginea de mai jos.

13. Eliminati pistonul din plastic folosit si ata dentara folositd. Peria de curdtare MAP poate
fi reutilizata.
14. Curatati imediat toate celelalte piese pentru a indepdrta orice material rezidual.



Curatare si sterilizare

Actiune

Mod de indeplinire

Prima utilizare

Utilizare ulterioard

Curdtare prealabila

Tratament initial la
punctul de utilizare

Tndepartati materialul pentru reparare imediat dup3 utilizare. indepértarea trebuie efectuati in decurs de 15 minute de la utilizare.
Dezasamblati dispozitivul. Separati pistonul din plastic de ac si eliminati pistonul din plastic.

Tn cazul altor ace decat cele pentru VPT, curitati interiorul acului cu o at3 dentara spongioasé cu capat rigidizat, cum ar fi PD CleanyFloss sau
EMOFORM Triofloss. In cazul acelor pentru VPT, curatati interiorul acului cu peria de curdtare MAP furnizats. Daci at3 dentara este prea subtire,
se pot utiliza mai multe fire de ata dentara simultan.

Scufundati toate componentele reutilizabile intr-un detergent enzimatic timp de cel putin 5 minute, urmand instructiunile recomandate de
producator. Detergentul nu trebuie sa contind di- sau trietanolamine ca inhibitor de coroziune (consultati recomandarile generale).

Nu utilizati un detergent care contine fenol sau alte substante incompatibile cu instrumentele (consultati recomandarile generale).

Dacad pe instrumente se observa impuritati vizibile, periati suprafata folosind o perie cu peri moi timp de minimum 20 de secunde.

Clatire

Pregatirea inainte
de curatare

Clatiti dispozitivul cu apa potabila timp de cel putin 1 minut

Curdtare manuala
asistatd de un
dispozitiv ultrasonic

Curdtare manuala

Asezati dispozitivele intr-o trusa sau intr-un recipient pentru a evita orice contact intre instrumente.

Pregatiti o solutie de detergent enzimatic conform instructiunilor recomandate de producator si turnati-o intr-o unitate de tratare cu ultrasunete.
Detergentul nu trebuie s contind di- sau trietanolamine ca inhibitor de coroziune (consultati recomandarile generale).

Scufundati complet dispozitivul in solutia de curdtare si tratati cu ultrasunete timp de minimum 15 minute.

Clatiti dispozitivul cu apa distilata timp de minimum 3 minute.

Clatire

Uscare

Lasati dispozitivul s se usuce la aer pe o laveta care nu lasd scame sau cu aer comprimat filtrat pana cadnd nu mai raman urme vi

ile de umezeald.

Inspectie

Inspectie si intretinere

Verificati vizual starea de curatenie a dispozitivului. Daca se observa murdarie, repetati pasii de curatare pana cand nu mai exista semne de murdarie.
Inspectati dispozitivele si dati-le la o parte pe cele cu defecte. Eliminati instrumentele care prezinta orice deformare (indoire, rasucire), deteriorare
(rupere, coroziune) sau defecte (pierderea codificarii cromatice sau a marcajului) care afecteaza rezistenta, siguranta sau performanta
instrumentului.

Pregatirea pistonului

Presterilizare

Pistonii MAP trebuie curdtati si sterilizati inainte de utilizare.
Curdtati pistonul MAP cu o laveta care nu lasd scame inmuiata in alcool.

Ambalare

Ambalare

Nu reasamblati dispozitivul inainte de sterilizare.

Asezati independent acul, pistonul si seringa in ambalaje duble de sterilizare (pungi din hartie si folie de plastic).
Pentru SUA, utilizati pungi aprobate de FDA.

Verificati perioada de valabilitate a pungii furnizate de producator pentru a determina termenul de valabilitate.
Indicatorii fizico-chimici pot fi utilizati pe sau in sistemul de ambalare.

Dupé ambalare, sterilizati cat mai curand posibil.
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Actiune Mod de indeplinire Prima utilizare Utilizare ulterioard
Sterilizare Sterilizare e Utilizati un sterilizator cu abur conform EN 13060, EN 285.
e Utilizati parametrii de sterilizare mentionati in tabelul de mai jos, care au fost validati.
Tip sterilizator Temperatura minima Durata minim3 de expunere (min.) Durata minim3 de uscare (min.)
Pre-vacuum 132°C 4 20
Pre-vacuum 134°C 3 20 ° °
Pre-vacuum 134°C 5 20
Pre-vacuum 134°C 18 20
Pre-vacuum (pentru piston) 132°C 3 20
o La sfarsitul ciclului, verificati indicatorul chimic si controalele pentru a confirma eficienta (integritatea ambalajului, lipsa umezelii, schimbarea culorii
indicatorilor de sterilizare, inregistrarile digitale ale parametrilor ciclului).
Depozitare Depozitare o Pastrati dispozitivele in ambalajele de sterilizare, intr-un mediu uscat si curat.
e Sterilitatea nu poate fi garantata dacd ambalajul este deschis, deteriorat sau ud. [ ] [ ]
e Verificati ambalajul si dispozitivele medicale inainte de a le utiliza (integritatea ambalajului, lipsa umezelii excesive si perioada de valabilitate).
. Recomandari generale privind reprelucrari
Precautii ecomandari generale p d reprelucrarea

Pentru a reduce riscul de ace nefunctionale, utilizati numai materiale pentru repararea canalului
radicular care sunt compatibile cu scopul propus.

Dezasamblati dispozitivul inainte de curatare si sterilizare.

Pentru a asigura functionalitatea corespunzdtoare a dispozitivului si pentru a evita ruperea
prematura a acelor MAP din nitinol, indoiti acul [asand o portiune de 1 cm de la baza.

Tnainte de fiecare utilizare, verificati daca nu sunt prezente defecte, cum ar fi fisuri, deformari
(indoire, rasucire), coroziune, pierderea codificarii cromatice sau a marcajului. Acestea indica faptul
ca dispozitivul nu poate asigura utilizarea prevazuta cu nivelul de siguranta necesar.

Materiale compatibile pentru repararea canalului radicular

MTA, pulbere de hidroxid de calciu si cimenturi bioceramice, cum ar fi Biodentine™* de la
Septodont, TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty si TotalFill® BC RRM™ Putty de la FKG Dentaire.
*material compatibil numai cu ace albastre, albe si mov.
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Utilizati numai o solutie dezinfectantd care este aprobata in ceea ce priveste eficacitatea (lista
VAH/DGHM, marcaj CE, aprobare FDA), in conformitate cu instructiunile producatorului solutiei
dezinfectante. Se recomanda utilizarea agentilor de dezinfectare si curatare cu efect anticoroziv (de
exemplu: detergentul lichid de curatare critica Alconox™ Liquinox™).

Pentru siguranta dumneavoastrd, vd rugam sa purtati echipament individual de protectie (manusi,
ochelari).

Utilizatorul este responsabil pentru sterilitatea produsului in primul ciclu si la fiecare utilizare
ulterioard, precum si pentru utilizarea instrumentelor deteriorate sau murdare, daca este cazul,
dupa sterilizare.

Dispozitivul este validat pentru 50 de cicluri de reprelucrare.

Prezenta defectelor, cum ar fi fisuri, deformari (indoire, rasucire), coroziune, pierderea codificarii
cromatice sau a marcajului, indica faptul ca dispozitivul nu poate asigura utilizarea prevazutd cu
nivelul de siguranta necesar.



Solutia de peroxid de hidrogen (H.0:) degradeaza piesele din plastic si din nitinol. Instrumentele din
nitinol sunt degradate daca sunt scufundate mai mult de 5 minute intr-o solutie de NaOCl cu o
concentratie mai mare de 5%.

Nu utilizati solutii acide (pH < 6) sau alcaline (pH > 8).

Nu folositi flacara directd pentru a indrepta acele din nitinol.

Reactii adverse
Nu se cunosc.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

Mesaje de avertizare

MAP System trebuie curatat si sterilizat inainte de utilizare.

Curatati interiorul acului in termen de 15 minute cu o atd dentard cu capat rigid, cum ar fi
CleanyFloss, sau, daca utilizati ace MAP pentru VPT, cu peria de curatare MAP. Daca nu se respecta
aceasta recomandare, poate fi foarte dificil sau chiar imposibil sd deblocati si sa curatati dispozitivul.
Pistoanele MAP sunt dispozitive de unicd folosinta. Nu le reutilizati pentru a evita riscul de
contaminare incrucisatad intre diferiti pacienti sau de utilizare a unui produs degradat. Nu se
recomanda reprelucrarea pistonului din plastic.

Nu utilizati Biodentine cu ace galbene sau rosii pentru a evita infundarea acului.

Nu utilizati componente deteriorate.

Depozitare
Pistoanele din plastic trebuie ferite de lumina directa.

Termen de valabilitate
Pistoanele MAP au un termen de valabilitate de 5 ani. Nu utilizati produsul dupa data expirarii.

Eliminare

Componentele MAP System trebuie considerate ca fiind contaminate dupa fiecare utilizare.
Componentele si pistoanele nefunctionale trebuie eliminate in conformitate cu cele mai bune
practici si cu reglementarile locale.
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1n caz de incident grav
Orice incident grav, care duce la deteriorarea grava, temporard sau permanentd, a starii de sanatate
a pacientului, a utilizatorului sau a altei persoane, care a avut loc in legdturd cu dispozitivul, trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

intretinere
Tn caz de rupere a unei componente, piesele de schimb pot fi comandate separat.

Descrierea ambalajului trusei

Trusd MAP de introducere

e 1 acdin nitinol cu memorie a formei, nr. 0
e 1acdin nitinol cu memorie a formei, nr. 1
e 1 acdin nitinol cu memorie a formei, nr. 2
* 1seringd din otel inoxidabil
.
.
.
.

Trusé MAP chirurgicald

1 ac chirurgical, nr. 0, dreapta

1 ac chirurgical, nr. 0, stanga

1 ac chirurgical, nr. 1, dreapta

1 ac chirurgical, nr. 1, stanga

1 ac din nitinol cu memorie a formei, nr. 0
1 ac din nitinol cu memorie a formei, nr. 1
1 seringa din otel inoxidabil

24 de pistoane din plastic, nr. 0

24 de pistoane din plastic, nr. 1

1 godeu din otel inoxidabil

1 cutie de aluminiu 185x145x30 mm

16 pistoane din plastic, nr. 0
16 pistoane din plastic, nr. 1
16 pistoane din plastic, nr. 2
1 godeu din otel inoxidabil

Se vinde in set pentru proceduri cu CleanyFloss

Se vinde in set pentru proceduri cu CleanyFloss

Trusd MAP unitard

e 1 acdin nitinol cu memorie a formei, nr. 1
* 1seringd din otel inoxidabil

e 16 pistoane din plastic, nr. 1

e 1godeu din otel inoxidabil

Trusa MAP pentru VPT
lacalb,nr.1

1 seringa din otel inoxidabil
16 pistoane albe, nr. 1

1 godeu din otel inoxidabil

Se vinde in set pentru proceduri cu CleanyFloss Se vinde in set pentru proceduri cu perie de curdtare MAP

Pentru utilizare de catre profesionisti din domeniul stomatologiei. Fabricat in Elvetia.
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INDICATII
TIP CAP Nr. DATE | REF. gl y - 1
REPARAREA OBTURATIE
ACOPERIREA OBTURATIE PEXO u T OBTURATIE
DIRECTA A TEMPORARAA | REVITALIZARE PEUN | DINTILOR IMATURI RADICULARE ‘GAZ DE RESORBTIE | UNEI CAVITATI N CAZURI GRADA
CANALULUI DINTE PERMANENT 1ATROGENE SAU CERVICALA | COMPLEXEDINCHIRURGIA | _ SIMPLA DUPA
RADICULAR IMATUR PATOLOGICE RADICULARA ENDODONTICA REZECTIA APICALA
Bus = B B
Nr.0 o 20210 oF o wE[
Din nitinol, 0.85 mm
cu memorie a Dt = [~ =
Nr.1 @ 20211 L= e -l 2
formei 1,00 mm B - El -
(moale) -
o = —
Nr.2® Cromm 2022 @] Wz
Nr.O g;ﬂz 20220 S|
Clasic »90 mm
(rigid) Dow = -
N1 @ oo 20221 wi o
Nr. 0, dreapta 207 = 20205
-0 % 0,90 mm
Chirurgical Nr. 0, stangs 2% 20226
(igid) 0,90 mm
Bon =
Nr. 1, ®dreapta 110 mm 20227
Nr.1, ®stanga Po= o008
. 110 mm
Bus =
Nr.O 050 mm 20263
Cucarlig -
(rigid) N1 @ Do om 20264
Do =
Nr2 ® T30 mm 20265
Dot =
Nr.1 250 mm 20218
Nr.2 ® 3,40 mm 20219




WUHCTPYKUWU 3A YITOTPEBA BG
MAP System® BbBeaeTe CbLOTO LBETOBO KOAMPAHO MIACTMAcOBO 6yTano B CbOTBETHATA Ur/1a.
Np "

MAP System e WHCTPYMEHT, NpeAHasHaueH 3a NocTaBAHe Ha mMaTepuana 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha
KOPEHOBWsA KaHa KaTo YacT OT /IoKanHa npoueAypa Ha o6Typauus.

JlokanHata o6Typauua e nokasaHa B CNeAHUTE KAUHUYHK CyYan:

3anywsaHe Ha nyanata (OpTOrpagHo NPUAOXKeHNE)

ATporeHHa nepdopauyma Ha KopeHa (OpTorpagHoO NPUOKeHue)

MatonornuHa nepdopauma Ha KopeH (KopeHoBa (paanKynapHa) pesopbuus) (opTorpasHo
npunoxeHue)

AneKcudUKaLmMa 1 aneKkcoreHesa Ha He3penn 3b6u (OpTOrpasHoO NpUNOXKEHUE)
PeTpoobTypauus (peTporpagHo Npunoxexue)

Pecopbuys Ha LiepB1KaneH KOpeH (PeTporpagHo NpUoKeHue)

CeoiictBa

MAP System ce CbCTOM OT CMPUHLOBKA, 5 BUAA UI/IU, HAIMYHW B Pa3/IMYHN Pa3MePH 1 CbBMECTUMM
CbC CbOTBETHWTE LBETOBO KOAMPaHM GyTana. MoKasaHWATa 3a BCEKM TUN UrNa ca JafeHu B
Tabnnuata O Ha cTpanuua 120.

MNpepsuaeH notpebuten
MAP System e npefHasHaueHa fa Ce M3NO/3Ba Camo OT NpOdecMoHanucTu B obnactta Ha
cTomatosiorusTa (06wu 3vbonexkapy, eHA0LOHTUCTH).

TapreTHu rpynu naumeHTn
MAP System moke /ia ce U3n0n3Ba NP1 MLA OT BCAKA Bb3PACT, NOA UK Aemorpadcka rpyna. Hama
AemorpadCcKu orpaHuyeHuns 3a usnonssaHeto Ha MAP System.

YkasaHua 3a ynotpeba

1.

MouwncTeTe 1 CTEPUNU3MPAIITE BCUYKM KOMMOHEHTU CbINACHO NPOTOKOAA, ONUCaH B
pasgena 3a NoYUCTBaHe N cTepunmsauma.
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HatucHete 6yTanoto Ha MAP cnpuHL0BKaTa, Taka Ye A4a ce nossu 6alioHeTbT.

3akntouete 6yTanoTo BbTpe B baitoHeTa. Cneg ToBa ocBobogeTe byTtanoto Ha MAP
CMpUHLOBKaTa.

3aBwiiTe UrnaTa BbPXY CNPUHLIOBKaTa. AKo usnonssate urna NiTi Memory Shape,
perynupaiite pbyHo uUrnata Ao Ta Bi WTe Aa He orbHeTe Urnata
61130 Ao ocHosara. Tpabsa Aa OcTaHe NPOCTPAHCTBO OT 1 cm OT ocHoBaTa.




6. MoproteeTe MmaTepuana 3a Bb3CTaHOBABaHE BbPXY CTbKNEHO e3nde n C'bGEpETe matepuana

B KyNUMHKa - UM B AMKaTa, JocTaBeHa B MAP komn/iekTa. 3ape/eTe KpaitHua BpbX Ha
MAP urnata, KaTo HaTUCHETE HAKO/IKO NbTU.

8%

OTcTpaHeTe U3NUILHMA MaTepua, KaTo U3ros3BaTe Map/ia.

HaTucHeTe 6yTanoTo Ha CNPUHLOBKATA, 33 Aa U3BaAUTe MaTepuana. AKo e HeobXxoanUmo,
Hanb/IHeTe OTHOBO anapara.

KoraTo maTepuansT e HaMmb/HO NOCTAaBEH, HaTUCHeTe BYTanoTo Ha CNPUHLIOBKATa 3X
Be/JHara cnef ynotpe6a v He No-KbCHO OT 15 MUHYTK, 3a [1a OTCTPaHUTE U3MLIHUA
marepwuan.

BegHara cnep ynotpe6a!
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10. Ako ce unsnonssa urna NiTi Memory Shape, usnpasete urnata pbyHo. Passuitte urnata.

11. HaTucHeTe 6yTanoTo Ha CNPMHLOBKaTa 1 U3BazAeTe 6YTaNoTo OT cUCTeMaTa C baiioHeT.

12. MoumncTeTe BLTPELHOCTTA HA UraTa C KOHeL, 3a 3b61 C NOPecT U C BTBbPAEH KaTo
CleanyFloss. Ako ce nsnonssa MAP VPT urna, nouncrere BbTPELWHOCTTa Ha UrnaTa ¢
npesocTaseHata MAP ueTka 3a nounctsaHe. Te TpAbBa Aa ce BbBeAAT B Ur1aTa B CMUCb/a
Ha UrnaTa, KakTo e NoKasaHo Ha WACTPaLMATa No-A0NY.

N

13. MBXB'bpﬂETe M3NON3BAHOTO N1aCTMacoBo 6yra/|o W n3N0/3BaHUA KOHeL, 3a 3b6u. Yetkata
3a noyncteaHe MAP moxe Aa ce n3nonssa NOBTOPHO.
14. NouncreTe BCUYKN Apyru 4actu HEBHGBEHO, 3a Aa OTCTpaHUTe OCTaTb4YHMUA MmaTepuan.



MouuncTBaHe U cTepunusauus

Pa6ota Pa6oteH pexxum Mbpea
n Mop . MaTepuana 3a Bb3CTaHOBABaHe HenocpeAcTBeHo cnes ynotpeba. M3tnacksaHeTo TpAbGBa Aa ce M3BBPLUM B PaMKUTE Ha 15 MUHYTH cnes,
nouncreaHe JleyeHme Ha MACTOTO ynotpe6a.

Ha ynotpeba

Pasrno6eTe ycTpoiicTBoTo. OTAENETE NNACTMACOBOTO BYTANO0 OT MrN1aTa U U3XBBPAIETE NN1ACTMACOBOTO 6yTano.

3a urau, paznnynm ot VPT, noyncTeTe BbTPELWHOCTTA Ha UI/1aTa C KOHeL, 3a 3b6M C NOpPecT u ¢ BTBbPAEH Kpal, kaTo PD CleanyFloss nau

EMOFORM Triofloss. 3a VPT urau nouncreTe BbTPELHOCTTa Ha UrnaTa ¢ npejoctaseHata MAP YeTka 3a nouncTaHe. AKO KOHeLIbT 3a 366y e TBbpae
TbHBK, MOTaT /1a Ce U3M0N13BaT HAKO/IKO KOHLW 33 3661 e/JHOBPEMEHHO.

MoToneTe BCUUKM KOMTMOHEHTM 33 MHOTOKPATHa yNoTpe6a B eHsumeH PreHT 3a Haik 5 MUHYTM, KaTO C/le/IBaTe NPerNoPBLUMTE/HUATE MHCTPYKLMM
Ha npoussoauTena. [leTepreHTsT He TPABBA /1a CbbP¥Ka AW- AU TPUETAHONAMMHIA KaTO MHXMBIUTOP Ha KOPO3MA (BUMKTE 0BLLMTE NPEnopbKM).

He u3nonssaiiTe AeTepreHT, ChabpIKaLy, GEHON MM APYIY BEWECTBA, HECHBMECTUMM C MHCTPYMEHTUTE (BUXKTe 06LIMTE NPenopbKy).

AKO N0 MHCTPYMEHTHTE ce Hab/1l0jaBaT BUANMM 3aMbPCABAHMA, N3HETKAITE NOBBPXHOCTTA C YETKa C MK KOCbM 3a Hali-Ma/iko 20 CeKyHaM.

U3nnaksaHe MoaroToska npean e M3nnakHeTe U3feNMeTo C NUTeNHa BOAA 3a Hait-Manko 1 MuHyTa
nouncreaHe
PbyHO noumcTsaHe, PbuHo nouncreaHe o loctaseTe M3ge/MATa B KOMM/IEKT UM KOHTEIHEP, 3a Aa M3GerHeTe KakbBTO 1 Aa GUI0 KOHTAKT MEKAY MHCTPYMEHTUTE.

noanomarato ot MpuroTeeTe pasTBOP Ha EH3UMEH ieTePreHT CbraCcHO NPENoPbLYUTENHNUTE MHCTPYKLMM Ha NPOU3BOANTENA U TO NOCTAaBETE B MOAYA 3a YATPasByK.
YNTPassyKoso [leTepreHToT He TpABBA A3 CbABPKA AN- UM TPUETAHONAMMHM KaTo MHXMBMTOP Ha KOPO3MA (BUKTe 06LMTe Npenopbky).

ycTpoicTeo MoToneTe HaMbAHO U3AGIMETO B NOYMCTBALLNA PA3TBOP M 06! CyNTpasByK 3a Hait 15 MUHYTH.

W3nnakHeTe N3AeNMeTo ¢ ABCTMAMPaHA BOAA 3a Haii-Ma/IKo 3 MUHYTH.

W3nnakeane CyweHe

OcTaseTe U3ze/METO 43 U3CHXHE Ha Bb3AYX BbPXY CTa Kbpna um ¢ o CrbCTEH Bb3AYX, AOKATO He OCTaHaT BUAVMM ClIeAV OT B/lara.

MNposepka Mposepka u Mposepete BU3yaNHO YNCTOTATa Ha M3ENMETO. AKO 3a6eNeMTe 3aMbpCABAHE, NOBTOPETE CTLIKUTE 33 NOYUCTBAHE, 0KATO Beye HAMA NPU3HALM
noaApbKKa Ha 3aMbpcABaHe.

Mposepete U3genMATa u copTUpaiiTe Te3u ¢ AedeKTu. VI3XBbPAIETE MHCTPYMEHTUTE, KOUTO MMAT HAKaKBa Aedopmaums (OrbHaTH, yCyKaHm),

nospeaa (cuyneHu, KOposupaHu) uav aedexTu (3aryba Ha LBeTeH KO UM MapKMPOBKA), 3acAraluyu CbnpoTuBaeHUeTo, 6e3onacHocTTa unu

AENCTBMETO Ha MHCTPYMEHTA.

MoaroToBska Ha MNpepsaputenHa
6yranoto cTepunnsauma

Mpeay ynotpeba MAP 6yTtanata TpabBa Aa ce MOYUCTAT U CTEPUAU3MPAT.
Mounctete MAP 6yTanoTo ¢ HeBNAKHECTa Kbpra, HamnoeHa CbC cnupT
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Pa6ota Pa6oteH pexxum Mupea C
OnakoBaHe OnakoBaHe e Hecr 1iTe NoBTOPHO 0 npeau ¢
e [locTaBeTe Urnata, 6yTanoTo 1 CNPUHLIOBKATA H B 4BOIHA C HHa (Top! ) p: OT XapTHA W NNacTMacos Gum).
e 3a CALL u3non3saiite ogobpeHu ot FDA Topbuyku. ° °
« MposepeTe nepu1osa Ha T Ha Top! , AajieH ot Tens, 3a aa Te CPOKa Ha roAHOCT.
e Ha nav 8 OnakoBbYHaTa CUCTEMA MOTaT /1a Ce U3M0N3BAT GUINUYHO-XUMUUHN UHAMKATOPK.
o Cnep KaTo ca ONaKoBaHM, CTepUAM3MNPaliTe Bb3MOKHO Hal-CKOPO.
Crepunusauma Crepunusauma o M 3nonssaiite napeH crepunmnsatop, cboTsetcreauy Ha EN 13060, EN 285
e W3non3gaiite napameTpuTe 3a CTEPUAN3ALMA, CTOMEHATH B Tabauuata no-A0/y, KOUTO ca BaIMANPAHW.
Tun Crepunusatop yp: Bpeme Ha MuHMManHo Bpeme Ha
eKcno3uuma (MuH.) cyweHe (MUH.)
MpeasapuTenHo BakyymupaHe 132°C 4 20
MNpepasapuTenHo BakyymupaHe 134°C 3 20 [ ] [ ]
MpeagapuTenHo BakyymupaHe 134°C 5 20
MpeagapuTenHo BakyymupaHe 134°C 18 20
MpeagaputenHo Bakyymmupate (3a 6yrano)  132°C 3 20
© B Kpas Ha uMKbAA NPOBEPETE XMMUYECKUA HAMKATOP W KOHTPO/INTE, 33 Aa NOTBbPAMTE ePEKTUBHOCTTA (UANIOCT Ha OMAaKOBKaTa, MMca Ha
BNAXHOCT, NPOMAHA Ha LIBETa Ha MHANKATOPUTE 33 CTEPUAM3ALMA, UWAGPOBM 3aNKCH HA NAPaMETPUTE Ha LMKBAA).
CbxpaHeHme CbxpaHeHme o CbxpaHABaiiTe U3Ae/NATA B CTEPUIN3ALMOHHE ONAKOBKA B CyXa M YMCTa cpesa.

CTepUIHOCTTa HEe MOXe Aa Ce rapaHTUpa, ako OMaKOBKaTa Ce OTBOPH, MOBPEAN MM HAMOKPU. ° °
* Mposep " Te U34ennA, NPe/n Aa v U3Non3sarte (LANOCT Ha ONAKOBKATa, /INNCa Ha NPEKOMEPHA BIaXKHOCT U NepUos,
Ha Ba/MAHOCT).

MpeanasHu mepku

3a Aa HamanuTe pucka ot HEd)yHKLIMOHBﬂHM WK, M3NON3BaTe CaMO CbBMECTUMU maTtepuanu 3a

Mpeau Bcaka ynoTpeba nposepsABaiiTe noABaTa Ha AedeKTW KaTo MyKHaTMHM, Aedopmaunmn
(orbBaHe, ycykBaHe), Koposus, 3aryba Ha LIBETOBO KogMpaHe UK MapkupaHe. ToBa ca noKasaHua,
Ye U3/1eNNeTo He MOXKe Aa U3Mb/IHU NPe/fiHasHaYeHNeTo C HE0BX0AMMOTO HMBO Ha 6e30MmacHoCT.

Bb3CTaHOBABAaHE Ha KOPeHOBWUA KaHan No npegHasHa4yeHUeTo.

PasrnobeTte n3genneTo Npean NOYUCTBaHE U CTEPUAM3ALIMA. Cob UMM MaTepuany 3a Bb3C Ha Kop KaHan
3a Aa ocurypute npasuaHaTta GYHKLUMOHANHOCT Ha U34ENMETO U Aa u3berHeTe NpexaespemeHHo MTA, Kanumes XMAPOKCUAEH Npax U BUOKEPaMUYHM LMMeEHTH KaTo Biodentine™* ot Septodont,
cyynBaHe Ha uramute MAP NiTi, orbHeTe uUrnaTa, Kato octaBuTe 1 cm NPOCTPaHCTBO OT OCHOBATa. TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty u TotalFill® BC RRM™ Putty ot FKG Dentaire.

*CbBMECTHMO CaMo CbC CUHM, 6en M IMNaBK Urm.
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06w npenopbKU 3a NoBTOopHa o6paboTka

M3nonseaiiTe camo Ae3svHPEKUMOHeH pa3TBOp, KOMTO e 0/06peH 3a HerosaTa eduKacHOCT
(n3bpossaHe no VH/DGHM, mapkuposka ,CE“, ogobpenue ot FDA) u B CbOTBETCTBME C
VHCTPYKLMNTE Ha NPOMU3BOANTENA Ha Ae3UHPEKLMOHHMA pa3TBop. Npenopbysa ce 4a ce U3nonssar
AHTMKOPO3MOHHM Ae3nHbeKLMpalLy U NoYncTBaLLmM cpeacrtsa (kato: Alconox™ Liquinox™ Critical
Cleaning Liquid Detergent).

3a Bawa co6cTBeHa 6€30MacHOCT, MOAIA, HOCETE NNYHUM NpeAnasHU CPeACTBa (PbKaBULM, O4Mna).
MoTpebuTeNAT e OTrOBOPEH 3a CTEPUIHOCTTA Ha NMPOAYKTa 33 MbPBMA LMKbLA M BCAKA CneaBalla
ynoTpeba, KaKToO M 3a W3NON3BAHETO Ha NOBPEAEHW UM 3aMbPCEHWU MHCTPYMEHTH, KbAeTo e
NPUNOKMMO CNef, CTePUNHOCTTA.

WU3penuerto e BaananpaHo 3a 50 unkbaa Ha nosTopHa obpaboTka.

MoABaTa Ha AedeKTH, KaTo NyKHaTUHK, Aedopmauunn (OrbBaHe, yCyKBaHe), KOposua, 3aryba Ha
LiBETOBO KOAMpaHe uan poBKa, ca no , e N3y TO He @ B CbCTOAHWE A U3Mb/IHK
npesHasHaYeHUeTo C HeO6XOAMMOTO HUBO Ha BesonacHocT.

Mnactmacosute u NiTi YacTM ce pasrpasmaar C pasTBop Ha BoaopoAeH nepokeug (H202).
WHcTpymeHTuTe NiTi ce pa3srpaxaart, ako ce NoTonAT noseve oT 5 MuHyTH B pa3teop Ha NaOC| npu
noseye ot 5%.

He u3snonssaiite kucennHuu (pH< 6) uam ankanum (pH> 8) pasreopu.

He n3non3saiite HUKaKbB AMPEKTEH NNaMbK 3a U3npasaHe Ha uraute NiTi.

HexenaHu peakuum
He ca nssecthu.

MpoTusonokasaHua
He ca nssecthu.

Mpeaynpeautentu cbobleHns

MAP System TpsabBa Aa ce NOYUCTH U CTepuan3upa npeam ynotpeba.

MoumncTeTe BLTPEWHOCTTa Ha UTN1aTa B PaMKUTe Ha 15 MMHYTM € TBbP/, KOHel, 3a 366y ¢ pe3ba kaTo
CleanyFloss nnu, ako ce usnonsear urnau MAP VPT, ¢ yeTkaTa 3a nouucreaHe MAP. Ako ToBa He ce
Hanpasy, MOXe [la € MHOTO TPYAHO, aKo He M HEBBL3MOXHO, Aa Aebnokupate U nounctute
usaenueto.
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MAP 6ytanata ca u3fgenua 3a efHOKpaTHa ynotpeba. He ru u3nonssaiite nosTopHo, 33 Aa
n3berHeTe pucKa OT KPBLCTOCAHO 3aMbPCABAHE MEX/Y Pas/IMYHN MALMEHTU UM U3MON3BAHETO Ha
B/IOLLEH NPOAYKT. He ce npenopbusa nosTopHa 06paboTka Ha NAacTMacosoTo byTtano.

He u3nonssaiite Biodentine ¢ sKbATv M YepBEHU UTNK, 3a i@ M3berHeTe 3anyliBaHe Ha UrnaTa.
He u3nonssaiite NoBpeAeHU KOMMNOHEHTH.

CbXxpaHeHue
Mnactmacosute 6yTana Tpa6Ba Aa ce AbPXKAT Aaney OT NpAKa CBET/IMHA.

CpoK Ha rogHocT
MAP 6yTanara umat CpoK Ha roOgHOCT 5 roanHuU. He M3noa3BaiiTe NPoAyKTa cnes UsTuyaHe Ha Cpoka
Ha roAHOCT.

UsxsbpnaHe

KomnoHeHnTute Ha MAP System Tpa6Ba fda Ce cuMTaT 33 3aMbPCeHW Cnef BCAka ynotpeba.
HedyHKUMOHaNHNTE KOMNOHEHTY 1 byTana TpAbBa fa ce N3XBBPAAT B CbOTBETCTBUE C Hall-a06puTe
NPaKTUKK N MeCTHUTE pasnopeaby.

B cnyyait Ha cepnoseH MHUMAEHT

BcekM cepuoseH MHUMAEHT, BOAELW, A0 BPEMEHHO WAM TPallHO CEepPUO3HO B/OWAaBaHe Ha
3/1paBOC/NIOBHOTO CbCTOAAHME Ha MALMEHTU, NOTPEBUTENN AN APYTY ANLA, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C
usaenueto, TpA6Ba fa ce AOKNAABA HAa NPOU3BOAUTENA U HA KOMNETEHTHUA OpraH Ha JbpKaBaTta
YNEeHKa, B KOATO e yCTaHOoBeH n0Tpe6MTenm M/MI’IVI NauMeHTHbT.

MoaapbxKa
B cnyyait Ha cuynBaHe Ha KOMMOHEHT Pe3epBHUTE YacTW MOTaT Jja Ce NOPBYAT OTAE/HO.



OnucaHue Ha ONAKOBKaTa Ha KOMNAEKTa

MAP KomnneKT 3a BbBexAaHe

1 urna NiTi Memory Shape, Ne 0

1 urna NiTi Memory Shape, Ne 1

1 urna NiTi Memory Shape, Ne 2

1 CPMHLIOBKa OT HEPbkAaeMa CTOMaHa
16 nnactmacoev 6ytana, Ne 0

16 Mnactmacosu 6yTana, Ne 1

16 Nnactmacoem 6yTana, Ne 2

1 AiMKa OT HepbX/Aaema cToMaHa

MpopaaaeH B npoueaypeH naker ¢ CleanyFloss

Komnnekr MAP One

e 1 wurna NiTi Memory Shape, Ne 1

e 1 CnpuHUOBKaA OT HEPbXAaema CTOMaHa
e 16 Mnactmacosm 6ytana, Ne 1

e 1 flmKa OT HepbXk/Jaema CToMaHa

MpoaaaeH B npoueaypeH naker ¢ CleanyFloss

3a ynotpe6a ot 3b60n€eKap.

MAP xupypruueH Komnaekt

1 XupypruyHa urna, Ne 0, aacHa

1 Xupypruuna urna, Ne 0, nasa

1 Xupypruuna urna, Ne 1, aacHa

1 XupypruyHa urna, Ne 1, nasa

1 urna NiTi Memory Shape, Ne 0

1 urna NiTi Memory Shape, Ne 1

1 CNPMHLOBKA OT HEPBK/AAEMA CTOMAHa
24 Nnactmacosw GyTtana, Ne 0

24 Nnactmacosw 6yTtana, Ne 1

1 AimKa oT HepbKAaema cTomaHa

e 1 Anymunuesa Kytma 185x145x30 mm

MpogaaeH 8 npoueaypeH nakert ¢ CleanyFloss

MAP VPT komnnekt

e 16anawurna, Ne 1

e 1 CnpuUHUOBKA OT HEpBbXAAaeMa CTOMaHa
e 16 6enun 6ytana, Ne 1

e 1 fAMKa OT HepbXaaema CTomaHa

MpoaageH B NpoueaypeH NakeT C YeTKa 3a MOYUCTBaHE
MAP

MNpoussepaeHo B LLiseiinapus.
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OAHTIEZ XPHZHZ

EL

MAP System®

MpoPAendpuevog okomog kat Evoelsn
To MAP System eival éva epyoleio Tou mpoopiletol ywa tnv tormoBétnon Tou UAKOU
QIOKATACTAONG PL{KOU CWArVA 0TO TMAQICLO pLag TOTKNG Stadikaoiag épdpagng.

H torukn anddpagn evbeikvutal oTig akOAOUBEG KALVIKEG TIEPUTTWOELG:

e KdAuppo oddou (opBdSpoun edappoyry)

e latpoyevig Siatpnon puwv (opBddpopn edappoyn)

e MaBoloyikn Siatpnon puwv [anoppddnon pilag (pkn)] (opB6Spoun edappoyr)

e Admhaon akpoppuliou Kat akpopployéveon dwpwv Sovtiwv (0pBdSpoun edpapuoyr)

* AvaSpoun anddpagn (avadpoun edapuoyr)

* Anoppodnon auxevikig pifag (avadpoun edappoyr)
1816tNTEC
To MAP System amnoteleitat and pia oUpLyya, 5 tinoug Pehovwy nou SiatiBevtal oe StadopeTikd
UEVEDN Kol elval oUMBATEG HE T QVTIOTOLXA XPWHATIKA Kwikomolnpéva éuBola. Ot evdeifels yia
KkdOe tino Beldvag avadépovtat otov rtivaka O otn oeAida 127.

XpRotng yla Tov onoio npoopiletat
To MAP System mpoopiletal yla Xprion HOVO amod €MayyEAUATIEG OTOV TOUEQ TNG OSOVILATPLKAG
(yevikoi odovtiatpot, evodovtoldyot).

Opadeg AoOEVWV-0TOXWV
To MAP System urmopei va xpnowomnownBei oe dtopa omowaodimote nAwiag, ¢UAou 1
Snpoypadikig opadag. Aev untdpxouv Snpoypadikol eploplopol yia ™ xprion tou MAP System.

Obnyieg xpriong
1. KoBapiote kot anootelpwote OAa Ta e§opTHATo oUUGWVA E TO TIPWTAOKOANO TTOU
nepypadetat otnv evotnta «Kabaplopog kat anooteipwon».
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Eloaydyete to MAAOTIKO EUBOAO HE TNV (BLa XpWHATIKA KwSLKOTOINoN 0TV avtiotoyn
Beldva.

oa— f T

Miéote tov SaktVALo Tou EpPOAOU TG oUPLYYag MAP £toL wote va epdavioTeL n akiba.

Aodaliote to éuBolo péoa otnv akida. ITn cuvéxela, arneheubepwote tov SakTUALO Tou
guBoONov TG oUplyyag MAP.

BiSwote tn BeAdva otn olpiyya. Ev xpnotponoteite Behova pvipng oxrpatog NiTi,
T(POCAPHOOTE XELpOKivnTa TN BEAdva oTnV EMBULUNTA KapmuAdTnTa. MPOooEEte va pun
Auyioete tn BeAdva oAU Kovtd otn Bdon. Oa mpémnet va adroete kevo 1 cm amnd t Bdon.



6. TPOETOLUAOTE TO UALKO ETUSLOPOWONG OE pLa yudAvn yAWTTISa KAt GUYKEVTPWOTE TO
UALKO o€ €vav owpo - 1} oto BoBpio Tou mapéxetat oTo Kt MAP. Mepiote To AKpo NG
BeA6VaG MAP KTUTIWVTAG OPKETEG POPEG.

8%

7. AMOUOKPUVETE TO MAEOVATOV UALKO XPOLULOTIOLWVTOG pLa Yada.

8. Téote tov SaktiALo Tou eUBOAOU TNG cUpLyyag yia va e§wBnoete to UAWKO. Mepiote §avd
T0 epyaleio, edv elvat amapaitnto.

9. 'Otav 10 UAWKO éxeL TomoBeTnBel MANPWG, TiLECTE TOV SAKTUALO TOU EMBOAOU TNG CUPLYYAS
3 dopég apéowg PETA TN XPrioN Kat OXL apyoTeEPa arod 15 AEmTd yLa va apapéoeTe 1o
TIAEOVATOV UALKO.

néoe 3 POPEG

Apéowg peTé tn Xf
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10. Edv xpnotporoteitat BeAdva pvripng oxrjpotog NiTi, euBeldote t BeAdva Xelpokivnta.
ZeBldwote tn Beldva.

11. Miéote Tov SaktVALo Tou EPBOAOU TNG cUPLYYAG Kat adatpéote To éuBolo amd to cloTnpa
™me akidag.

12. KaBapioTe t0 E0WTEPLKO TNG BEAOVAG HE EVal OTIOYYWEEG OSOVTLKG VLA UE AKAUTTTO AKPO,
onwg to CleanyFloss. Eav xpnowonoteitat BeAdva MAP VPT (yia Beparneia tou moAdou),
KaBapioTe To ECWTEPLKO TNG BEAOVAG HE TV Tapexdpevn Bouptoa kabapiopol MAP. Oa
TPENEL va elodyetal otn BeAdva oav BeAdva, OMwE daivetal oTnV MaPaKATW EKOVA.

13. Anoppi)Te TO XPNOLUOTIOLNHEVO TAALCTIKO EUBOAO KL TO XPNOLUOTIOLNHEVO OSOVTIKO VIHA.
H Bouptoa kabapiopol MAP pnopei va enavaxpnowornon0ei.
14. KaBapiote OAa tat GAAa pépn apECWE YLat VoL abaLpECETE TUXOV UTIOAELppaTa UALKOU.



Ka8 6¢ Kot

Awadikaocia Tpoérnog Sradikaoiag Mpdrtn xprion Metd ™ xprion
Ne 0 ApxIKr {aoto e Anoppilte 10 UAIKO ETUSLOPBWONG ApEOWS METE TN Xprion. H andppupn Ba npémnet va yivel evidg 15 Aemtwv HETE T Xprion.
KkaBaplopdg onueio xpriong e ATOOUVOPHOAOYHOTE TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV. Alaxwpiote to MAaotikd épBolo and tn Behdva kat anoppidte to mAaoTikd éppoo.
o Ta Behdveg tou Sev xpnotponotovvtat o€ VPT, KaBapiote 10 ECWTEPLKS TNG PEAGVAG HE EVa OTIOYYWSEG 0SOVTIKO VA HE GKATTTO AKPO, OTIWG TO
PD CleanyFloss rj to EMOFORM Triofloss. Ma BeAdveg VPT, kabapiote to eowteptkd tng BeAdvag pe tnv napexopevn Bouptoa kabaptopol MAP.
Edv 10 080VTIkd vipa givat oAU AeNTd, Uropolv va XpnoLHonotnBoly TauTdXpova apKETE 08OVTIKA VAHaTA.
e EpBantiote OAa Ta EMAVAXPNOLLOTIOLGLHA EEAPTAHATA OE EVIUHLIKO QIIOPPUTIAVTIKO Lot TOUAGXLOTOV 5 AETTd, aKOAOUBWVTAG TG GUVIOTWHEVES [}
08nyieg Tou kataokevaotr]. To anoppunavkd Sev Ba npémet va eptéxet St- fj tplaubavorapives we avaotoréa StaBpwong (BA. yevikég
GUGCTACEL).
e M XPNOLLOTIOLEITE ATOPPUTIAVTLKO TIOU TIEPLEXEL PaVOAN f GAAEG ouaieg tou Sev eivat cupBatég pe ta epyadeia (BA. YEVIKEG OUOTAOELS).
e Edv napatnpnBolv opatég akabapoieg ota epyaleia, Bouptoiote TV EMPAVELA XPNOLLOTIOLWVTAS HLa BoUpToa e LOAAKEG TPIXEG yia
TouAdxLatov 20 SeutepdAenta.
‘EkmAvon Npoetoyuacia npw e EKITAUVETE TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV HE TIOOLHO VEPO YL TOUAGXLOTOV 1 AETTo. °
arnd tov KaBapLopo
Mn autdpatog Mn autdpatog o TomnoBeTote Ta TEXVOAOYIKA TPOIOVTA OE KIT fj SOXELO Lo va anodUyeTe TUXOV enadr HeTaky Twv epyoleiwv.
KkaBaplopdg KaBapLopog o MNapaoKeVAoTe éva eVIUIKO SLAAUpA QITOPPUTIAVTIKOU CUHGWVE HE TIG CUVIOTWHEVES O8NYIEG TOU KATAOKEUAOTI| KAt TOTOBETHOTE TO OF ML
unoBonBolpevog and povada vneprixwv. To amoppunaviikd Sev Ba mpémet va nepLéxeL St- A T AQUIVEG WG o SLAB (BA. yevikég & ). L] L]
GUGKEUT UTIEPAXWV e EppuBiote mAfpwg To TEXVOAOYLKO TTPOidV 0To StaAupa KaBaplopol Kat UTIOBAANETE OF KATEPYAOLO UE UTIEPHXOUG yia TOUAAXLoTOV 15 Aerttd.
®  EKMAUVETE TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV XPNOLUOTIOLWVTOG AMECTAYHEVO VEPO YL TOUAGXLOTOV 3 AETTd.
‘EkmAvon STéYVwpa o AQOTE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV VO OTEYVWOEL OTOV AEPQ TIAVW OE MAVTNAAKL TIOU SeV abrjvel XvoU L/ pe GATPAPLOHEVO TIETIECHEVO aépPa, £WG ° °
6tou Sev mapapévouy opatd ixvn vypasiag.
Kat o EAéy€te omukd tnv kaBaplotnTa Tou TeRVoAoyLkoU Tpoiovtog. Edv napatnprioete ieg, AGBete T Bripara Kode oU péXpLVa PNV
ouvtipnon unapxouv mAéov eveigels akabapouwy.
o EmBewprioTe Ta TEXVOAOYIKA TPOTOVTa Kat §EXwPIoTE Ta eEAaTtwpaTikd. ATtoppite Ta epyaleia mou €xouv dwon (eivar L L
Avylopéva, otpeBAwpéva), Inpid (elvat onaopéva, StaBpwpéva) i EAATIOHATA (QMWAELX XPWHATIKOU KWEIKOU 1 ojpHaveng) mou ennpeaiouvy thv
avtoxr, TNV acpdleta fj TG EmSOCEL TOu epyaheiou.
Npoetowpacio epBorou Mpwv and v o Ta éuBoha MAP mpémet va kaBapilovtal KatL Vo QIocTELPWVOVTAL TIPLY amd T Xprion. °

anooteipwon

KaBapiote 10 éuBoro MAP pe éva pavinAdkt tou Sev adrivel xvoudt EPMOTIOHEVO O aAKOOAN
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Awdikaocia Tpomnog Sladikasiag Npdyn xprion Meta ) xprion
Juokevaoia Juokevaoio Mnv enavaouvapHOAOYELTE TO TEXVOAOYLKO TPOIOV TIpLV atd TV amooteipwon.
o TonoBetriote tn BeAdva, To EPPoAo Kat T oUpLyya EexwpLoTA o€ SUTAY cUoKEUaoia anootelpwong (GaKeAioKoL KATACKEVOOHEVOL atd XapTi Kat
TAQOTIKA HEUBPAVN).
o TG HMA, xpn: {te pakeli PLHEVOUG a6 Tov FDA. [ ] [ ]
o EAéyEte v nepiodo eykupdTNTaG TOU GAKEAIGKOU TTOU TAPEXETAL QTG TOV KAT 7 yla va Te T Sdpketa Lwng.
o Eivat Suvartd va xpnotpomnoinBolv puotkoxnpikoi Seikteg mavw r péca 0To cUOTNHA CUOKEVAOTAG.
e AdoU CUOKEUXOTEL, AMOCTELPWOTE TO GUVTOUOTEPO SuVATO.
Anooteipwon Anooteipwon o XPNOLUOTIOLELTE AMOOTELPWTF OTHOU TTOU GUpPOPdUVETaL e Ta mpdTurta EN 13060, EN 285.
*  XPNOLUOTIOLAOTE TIG MAPAUETPOUG ATOCTELPWONG TIOU AVAPEPOVTAL OTOV TAPAKATW TIVAKA, OL OTIOIEG £XOUV ETUKUPWOEL.
TUmog anootelpwtn A {t EA Xpovog €kBeong (Aertd)  EAdxLoTog XpOVog oteyvpatog (Aemtd)
Mpokatepyaoia kevoy 132°C 4 20
MNpokatepyaoia kevou 134°C 3 20 ° °
Mpokatepyaoia kevou 134°C 5 20
Mpokatepyaoia kevou 134°C 18 20
Mpokatepyaoia kevou (yta To éuBoAo) 132°C 3 20
e 570 TEAOG TOU KUKAOU, EAEYETE TOV XNULKO SEIKTN KA TOUG EAEYXOUG YLaL VO ETUREBALWOETE TNV AITOTEAECUATIKOTNTA (AKEPALATNTA TNG CUOKELAOLAG,
anouoia vypaoiag, XpWHATIKA HETABOAA TwV SEKTWY anootelpwong, YndLakES eyypadE TwV MAPAUETPWY TOU KUKAOU).
keuon keuon * ALatnpelte Ta TEXVOAOYIKA IPOIOVTO OE CUOKEUOOIA AMOOTELPWONG OE OTEYVO Ka KaBapd neptBaAiov.
e H otepomta Sev propei va Staodaliotel €dv n ouokevaoio avolytel, unootel {npid rj Bpaxel. ° °
o EAéy€te ™ ouokeuaoia Kat ToL LATPOTEXVOAOYLKA TPOIOVTA TIPLY T XPNOLUOMOOETE (AKEPALOTNTA TNG O , anouoia BoAwkr
vypaoiag kat epiodog eykupdtntag).
Npodulégeig evBei§eLg OTL To TEXVONOYIKO TIPOTOV Sev eival o BEon va ekmANpWoeL TNV IPOBAETOPEVN XPrioN ME

MNna va pewbel o kivbuvog un Aetoupylkwv BeAOVwy, XPNOLUOTIOLEITE HOVO cupBaTd UAKA
QTMOKATACTACNG PI{LKOU CWARVA YLt TOV TPOPAEMOHEVO OKOTLO.

ATIOGUVOPLOAOYOTE TO TEXVOAOYLKO TIPOIOV TPLV ad ToV KaBapLopod KaL TNy arooteipwon.

Ma va SlacpaAioeTe TN cwoTr) AELTOUPYLKOTNTA TOU TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG Kot val atodUYETE TV
npowpn Bpavion twv Behovwv MAP NiTi, kdpdte T BeAdva adrivovtag éva kevo 1 cm amd tn Baon.
Mpw amd K&Be xpnon, eAéyxete TNV epPAVION EAATIWHATWY OMWG PWYHES, TAPAHOPHWOELS
(kapeLg, ouotpodEg), SLABpwon, anMwAEL XPWHOTIKAG KwdKomoinong f orfuavong. Autég eivat
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T0 anattoUpevo eninedo aodalelag.

JupBatd UALKG anokatdotacng PL{tkol cwWARVA

MTA, okovn udpoéeildiov Tou aoBeotiov Kat BLOKEPAMIKEG KOViEG, Omwg Biodentine™* and tn
Septodont, TotalFill® BC RRM™ Fast Set Putty kat TotalFill® BC RRM™ Putty ano tnv FKG Dentaire.
*oupBatr HOVO pe UITAE, AEUKEG Kat pwp BEAOVES.



T'EVIKEG OUOTAOELG yLaL TV EMAVENESEPYATia

Xpnowomnoteite HOVO AMOAUHAVTLKO SLEAULA TIOU E(VOL EYKEKPLLEVO VLA TNV OTOTEAECUATIKOTNTA
Tou (katdhoyog pe aroAupavtikd VAH/DGHM, ofjpavon CE, éykplon amnd FDA) kot oUpdwva He TG
08nyieg TOU KATAOKEVAOTH TOU TOAUMAVTIKOU SLAAUMATOG. SUVLOTATAL N XPrion KN SLaBpwTikwv
napayoviwy arnoAUpavong kat kabaplopol (6mwg: vypd amoppunavtikd Alconox™ Liquinox™
Critical Cleaning).

Ma tn 8wk oag aopdheta, popdte péoa AToULKAG pootaciag (Yavtia, yuahld).

O xpriotng eivat umeUBUVVOG yLa TN OTELPOTNTA TOU TPOIOVTOG YLA TOV PWTO KUKAO Kal yla KAOe
TEPALTEPW XPRION, KABWG Kat yLa T Xprion epyaleiwv mou €Xouv UMooTel InpLd 1y eivat akdbapta,
KQTA TEPUTTWOoN, LETA TNV anooteipwon.

To texvoAoytkd mpoiov éxet emkupwBel yia 50 kUkAoug emavenefepyaoiag.

H epudavion elattwpdtwv Onwg pwypeés, mopapopdwoelg (Kapdelg, ouotpodes), SidBpwon,
QTWAELXL XPWHATIKAG KwLKOTIOINONG 1} 0rjavong, anoteAoUV eVOELSELS OTL TO TEXVOAOYLKO TPOIOV
8ev eivar oe Béon va ekmMAnpwoeL tnv TPOPAEMOUEVN XPAON HE TO QMAUTOUUEVO eminedo
aohAELag.

Ta mAaotkd pépn kat ta pépn ano NiTi anoouvtiBevtat pe Stdhupa unepoerdiov Tou uSpoyovou
(H202). Ta epyadeia and NiTi amoouvtiBeviat edv eUBANTIOTOUV YL TEPLOCOTEPQ AMO 5 AeMTd O€
SLdAupa NaOCl og T0o00TO peyoAiTepo amno 5%.

Mn xpnotponoteite 6§wva (pH< 6) ) alkaAikd (pH> 8) StaAvparta.

Mn xpnotponoteite dueon dAoya yla va euBetdoete Tig BeAdveg amd NiTi.

AVETUOUUNTEG EVEPYELEG

Kapia yvwotn.

Avtevéeigelg

Kapio yvwots.

MNpogldononTikd pnvopato

To MAP System mpénet va kaBapiletal Kat va amooTELPWVETAL TIPWV ot T Xpron.

KaBapiote to eowtepkd tNG PeAdvVOG eviog 15 AEMTWV HE OSOVTIKO VAHA Lo AKOUTTTEG BEAOVEG
onwg to CleanyFloss 1}, edv xpnowomnolouvtat BeAdveg MAP VPT, pe tn Bouptoa kabBapiopolt MAP.

Edv Sev yivel autd, pmopet va eivat oAl SUokolo, eav OxL adivato, va aneAevBepWOETE Kat va
KaBaPIOETE TO TEXVOAOYIKO TTPOLOV.

To éuBola MAP eival texvoloylkd mpoidvia piag XpAong. Mnv ta emavaypnolpomnoleite,
Tipokepévoy va arodpeuxBel o kivduvog Stactaupolpevng poAuvong petady StadopeTikwy
aoBevwv  n xprion urtoBabuLopévou poidvtog. Aev ouvioTdtal n enavenefepyaoio MAAOTIKOU
gupoAou.

Mn xpnotponoleite Biodentine pe kitpveg ) kOkkveg BeAdveg yla va anodUyeTe thv amddpagn tng
BeAdvag.

Mn XPNOLUOTOLELTE E§APTAATA TTOU £XOUV UTIOOTEL LA,

AnoBrikeuon
Ta mhaotika épuBola Ba Tpénet va StatnpouvTal HoKpLd amnd To GUeco dwG.

Awdpkera {wrg

Ta éupoAa MAP €xouv SLapketa {wnG 5 eTwv. Mn XpnoLUOTIOLEITE TO TTPOIOV HETA TNV NHEPOUNVia
Aqgng.

Anéppupn

Ta e€aptripata tou MAP System mipénet va Bewpouvtatl HoAUCHEVaA HETA amd KABe xprion. Ta pn
Aetoupykd eaptipata kot €uBola Ba mpémnel va anoppintovtat cUppwva pe TG BEATIOTES
TPAKTIKES KOLL TOUG TOTUKOUG KAVOVLOHOUG.

Ze mepintwon cofapol MEPLOTATIKOU

Onolodnnote coBapd MePLOTATIKO TIOU 08nyel oe Mpoowpvi /i poviun coBopr embdeivwon g
KOTAOTAONG TNG Lyeiag Tou acBevolg, Tou Xprotn 1 GAAOU aTOHOU TIOU EXEL TIOPOUCLAOTEL O
OX£0N e TO TEXVOAOYLKO TIPOioV Ba TIPEMEL Vo avadEPETOL OTOV KATOOKELAOTH KOL OTNV AppoSLa
apxr Tou KpAToug LEAOUG OTO OTOL0 ElvaL EYKATECTNUEVOG O XPrOTNG r/KaL 0 aoBeviG.

Zuvtiipnon
Je nepintwon Bpavong evog e€apTHRATOg, Uopeite va rapayyeilete EexwPLoTd AVTOANAKTIKE.



Nepypadn cuckevaoiog Kit

Kur eoaywyiic MAP

1 BeAdva pvApng oxrpatog NiTi, ap. 0
1 BeAéva pvripung oxripatog NiTi, ap. 1
1 BeAova pvrpng oxripatog NiTi, ap. 2
1 oUptyya and avogeidwto xdAuBa
16 mMAaotka éuPola, ap. 0

16 TAaoTIKd éuBoAa, ap. 1

16 mMAaotka éuPola, ap. 2

1 BoBpio and avogeidwrto xdAupa

MNwAolvtat oTo TaKETo NPOiGVIWY pe CleanyFloss

Kit MAP One

e 1 BeAéva pvipung oxripatog NiTi, ap. 1
1 oVptyya anod avogeidwro xdAuBa
16 mMAaotka éuPola, ap. 1

1 BoBpio and avogeidwro xdAuBa

MNwAolvtat oTo TaKETo NPoiGVIwWY pe CleanyFloss

Mo enayyeApatiki odovriatpiki xpron.

Kur xetpoupyuwiic eméupacng MAP

1 BeAdva xeLpoupyLkniG enéppaong, ap. 0, Se€ld

1 Behova XeLpoUpyYLKAG emépPaocng, ap. 0, aplotepry
1 Behdva XelpoupyLkig eméppaong, ap. 1, Se§Ld

1 Behdva XeLpoupyLkiG EMEPBaocng, ap. 1, aplotepr
1 Behova pvipng oxfpatog NiTi, ap. 0

1 Behdéva pvrpng oxriparog NiTi, ap. 1

1 oUpyya and avofeidwto xaAuBa

24 mhaotikd éppola, ap. 0

24 mhaotkd épBola, ap. 1

1 BoBpio amnd avofeidwto xdAupa

1 kouti ahoupviou 185x145x30 mm

MNwAovvtat 6To makETo npoidviwy pe CleanyFloss

Kt MAP VPT

o 1 Aeukn Beldva, ap. 1

o 100piyya and avogeidwro xdhuBa
o 16 Aeukd éupola, ap. 1

o 1BoBpio and avoteiSwro xdAuBa

MNwAeitat oto nakéto MPoiGVIwY pe Pouptoa kabapLopol
MAP

Kataokevdgetal otnv EABetia.
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KAYTTOOHJEET

Fl

MAP System®

Kayttotarkoitus ja kdyttoaihe
MAP System on instrumentti, joka on tarkoitettu juurikanavan korjausmateriaalin sijoittamiseen
osana paikallista tayttétoimenpidettd.

Paikallinen taytto on aiheellinen seuraavissa kliinisissa tapauksissa:
e pulpan kattaminen (ortogradinen kaytto)
e juurikanavan hoitoperdinen puhkeama (ortogradinen kaytto)
e juurikanavan patologinen puhkeama (juuren (radikulaarinen) resorptio) (ortogradinen
kaytto)
e kehittymattdmien hampaiden apeksifikaatio ja apeksogeneesi (ortogradinen kdyttd)
e retro-obturaatio (retrogradinen kaytto)
e kaulahermojuuren resorptio (retrogradinen kayttd).

Ominaisuudet

MAP System koostuu ruiskusta ja viidestd neulatyypist4, joita on saatavina eri kokoisina ja jotka
ovat yhteensopivia vastaavien vérikoodattujen méntien kanssa. Kunkin neulatyypin kdyttéaiheet on
ilmoitettu taulukossa O sivulla 133.

Tarkoitettu kayttdja
MAP System on tarkoitettu vain hammaslaaketieteen ammattilaisten (yleishammaslaakareiden,
endodontian asiantuntijoiden) kayttoon.

Kohdepotilasryhmit
MAP System -jarjestelmda voidaan kayttda kaikkia ikdryhmid, sukupuolia ja vdestoryhmia
edustaville henkiloille. MAP System -jarjestelman kaytolle ei ole vaestallisia rajoituksia.

Kayttéohje
1. Puhdista ja steriloi kaikki osat osassa Puhdistus ja sterilointi kuvatun protokollan
mubkaisesti.
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Aseta samalla vdrikoodauksella merkitty muovimanta vastaavaan neulaan.

-—f—

Paina MAP-ruiskun mantaa niin, ettd pistin tulee ndkyviin.

Kierra neula ruiskuun. Jos kaytat NiTi-muotomuistineulaa, sadda neula haluttuun
kaarevuuteen manuaalisesti. Varo taivuttamasta neulaa liian laheltd kantaa. Kantaan
on jatettava 1 cm:n etdisyys.

/ N

r

g



6. Valmistele korjausmateriaali lasilevylld ja kerda materiaali kasaksi tai MAP-pakkauksen
mukana toimitettuun kuoppasyvennykseen. Lataa MAP-neulan paatykarki napauttamalla
useita kertoja.

N

8%

7. Poista ylimadrainen materiaali sideharsolla.

el

9. Kun materiaali on asetettu kokonaan paikalleen, paina ruiskun méntaa 3 kertaa heti

kayton jalkeen ja viimeistddn 15 minuutin kuluessa ylimaardisen materiaalin poistamiseksi.

wonna 3 kertaa

Paina ruiskun méntda materiaalin poistamiseksi. Tayta instrumentti tarvittaessa uudelleen.
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10. Jos kdytat NiTi-muotomuistineulaa, suorista neula manuaalisesti. Kierrd neula irti.

11. Paina ruiskun mant&a ja poista manta pistinjarjestelmasta.

12. Puhdista neulan sisdpuoli pehmealld ja jaykkédpdisellda hammaslangalla, kuten CleanyFloss -
tuotteella. Jos kdytetdan MAP VPT -neulaa, puhdista neulan sisdpuoli mukana toimitetulla
MAP-puhdistusharjalla. Ne on asetettava neulaan neulan suuntaisesti, kuten alla olevassa
kuvassa esitetaan.

13. Havitd kaytetty muovimanta ja kdytetty hammaslanka. MAP-puhdistusharjaa voidaan
kayttaa uudelleen.
14. Puhdista kaikki muut osat valittémasti, jotta kaikki jaljelle jaanyt materiaali poistetaan.




Puhdistus ja sterilointi

Kiyttd Toimintatila Ensimmainen Seuraava
kéyttokerta kéyttokerta
Esipuhdistus Ensimmadinen késittely e Poista korjausmateriaali heti kdyton jalkeen. Poisto on tehtévé 15 minuutin kuluessa kaytosta.
kayttopaikassa e Pura laite. Irrota muovimanta neulasta ja havita muovimanta
e Puhdista muiden neulojen kuin VPT:n osalta neulan sisdpuoli peh el 1galla, kuten PD CleanyFloss- tai EMOFORM
Triofloss -tuotteella. Puhdista VPT-neulojen osalta neulan sisépuoli mukana toimitetulla MAP-puhdistusharjalla. Jos hammaslanka on liian ohutta,
useita hammaslankoja voidaan kayttaa samanaikaisesti. L)
* Upota kaikki ut dytettdvat osat entsyymi i ahintdan 5 mi iksi istajan suosif jeita noudattaen. Pesuaine ei saa
siséltaa di- tai trietanoliamiineja korroosior i (katso yleisia suosituksia).
o Als kéyta fenolia tai muita instrumenttien kanssa yhteensopimattomia aineita siséltavda pesuainetta (katso yleisia suosituksia).
e Jos instrumenteissa nakyy epdpuhtauksia, harjaa pintaa aharjaksisella harjalla vahintéan 20 sekuntia.
Huuhtelu Valmistelu ennen e Huuhtele laitetta juomalaatuisella vedelld vahintadn 1 minuutin ajan. °
puhdistusta
Manuaalinen puhdistus Manuaalinen puhdistus e Aseta laitteet pakkaukseen tai s&iliéon, jotta véltetaén instrumenttien vélinen kosketus.
ilaitteen avulla e Valmista yymi ineliuo: istajan suositt jei isesti ja téyta sonikaattori liuoksella. Pesuaine ei saa sis: di- tai
trietanoliamiineja korroosior i (katso yleisid suosituksia). [ ] [ ]
e Upota laite kokonaan puhdistusliuokseen ja puhdista sonikoimalla véhintdan 15 minuutin ajan.
o Huuhtele laitetta tislatulla vedelld vahintaan 3 minuutin ajan.
Huuhtelu Kuivaus e Anna laitteen kuivua nukkaamattoman liinan paalla tai kuivaa suodatetulla paineilmalla, kunnes mitéan nikyvid kosteusjaamia ei ole jéljella. [ ] [ ]
Tarkastus Tarkastus ja huolto e Tarkista laitteen puhtaus silmdmaaraisesti. Jos likaa havai toista puhdistusvaiheet, kunnes lian merkkejé ei enaa nay.
e Tarkasta laitteet ja lajittele vialliset laitteet. Havita instrumentit, joissa on vadntymid (taipuneet, vadntyneet), vaurioita (rikkoutuneet, sydpyneet) L] [ ]
tai vikoja (vérikoodin tai merkinnin menetys), jotka vaikuttavat instrumentin vastukseen, turvallisuuteen tai suorituskykyyn.
Mannén valmistelu Esisterilointi e MAP-mannat on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa. °
o Puhdista MAP-manta alkoholissa kastellulla nukkaamattomalla liinalla.
Al3 kokoa laitetta uudelleen ennen sterilointia.
Aseta neula, manta ja ruisku itsekseen i ilointi (paperista ja i i pussit).
Kayta Yhdysvalloissa FDA:n myyntiluvan saaneita pusseja. ° °

Tarkista valmistajan antama pussin validiteettiaika sen kestoajan maarittamisek:
Fysikaalis-kemiallisia mittareita voidaan kdyttaa pakkausjarjestelmassa tai sen sisalla.
Kun osat on pakattu, steriloi niin pian kuin mahdollista.
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Seuraava

— Toimintatil.
aytto 'oimintatila Kayttokerta
Sterilointi Sterilointi o Kayta EN 13060- ja EN 285 -standardien mukaista hdyrysterilointilaitetta.
e Kaytd alla olevassa taulukossa mainittuja validoituja sterilointiparametreja.
Sterilointilaitteen tyyppi ] Altistusaika vahi Kuivausaika vahintaddn (min)
Esityhjio 20
Esityhjie 3 20 °
Esityhjic 5 20
18 20
Esityhji6 (manndlle) 132°C 3 20
e Tarkista ohjelman paatyttyd kemiallinen indikaattori ja osoittimet 1 varmi i i (] eheys, ei kosteutta, sterilointi-
i vérimuutos, ohji rien digitaaliset kirjaukset).
Sailytys Sailytys o Siilyta laitteet sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ympéristossa.
o Steriiliyttd ei voida taata, jos pakkaus avautuu, vaurioituu tai kastuu. L]
e Tarkasta pakkaus ja ladkinnélliset laitteet ennen niiden kéyttoa (pakkauksen eheys, ei liiallista kosteutta ja validiteettiaika).
. Uudell ittelyad kosk leiset suositukset
Varotoimet Kayta vain desi fyﬂ tiliuost V ki teholt: hyvéksytty (VAH/DGHM-luettelo, CE kinta
dow o PR . IR L . . i L vain infiointili n n hyv, - -merkin
Kayta vain yhteensopivia juurikanavan korjausmateriaaleja, jotta toimimattomien neulojen riski dyta va R es! __° ) UOS'a,.JO. a. _° ehoftaa . y_a syt\( ( ; ue_ elo, _e <
pienenee FDA:n hyviksyntd), ja desinfiointiliuoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti. On suositeltavaa

Pura laite ennen puhdistusta ja sterilointia.

Jotta varmistetaan laitteen oikea toiminta ja valtetédn MAP NiTi -neulojen ennenaikainen
rikkoutuminen, taivuta neulaa jattamalla 1 cm:n etdisyys kannasta.

Tarkasta ennen jokaista kayttéd, nakyykoé vikoja, kuten murtumia, vaantymid (taipuneet,
vaantyneet), sybpymai tai varikoodauksen tai merkinndn menetystd. Ndama ovat osoituksia siitd,
ettd laite ei pysty tayttamaan kdyttotarkoitusta vaaditulla turvallisuuden tasolla.

Yh pivat juurik 1 korj
MTA, kalsiumhydroksidijauhe ja biokeraamiset sementit, kuten Biodentine™*, valmistaja
Septodont, TotalFill® BCRRM™ Fast Set Putty ja TotalFill® BC RRM™ Putty, valmistaja FKG Dentaire.
*yh iva vain sinisten, ja purppuranvéristen neulojen kanssa.
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kayttad korroosioneston kdsittavia desinfiointi- ja puhdistusaineita (kuten Alconox™ Liquinox™
Critical Cleaning Liquid Detergent).

Kaytd oman turvallisuutesi vuoksi henkilonsuojaimia (kdsineitd, suojalaseja).

Kayttdja on vastuussa tuotteen steriiliydestda ensimmaistd kayttojaksoa ja jokaista seuraavaa
kayttokertaa varten sekd steriiliyden jalkeisestd vaurioituneiden tai likaisten instrumenttien
kaytosta, jos tama soveltuu.

Laite on validoitu 50 uudelleenkasittelyohjelmalle.

Viat, kuten murtumat, vaantymat (taipuneet, vaantyneet), sydpymd, varikoodauksen tai merkinnan
menetys, ovat osoituksia siitd, ettd laite ei pysty tayttamaan kayttotarkoitusta vaaditulla
turvallisuuden tasolla.

Muovi- ja NiTi-osat hajoavat vetyperoksidiliuoksessa (H202). NiTi-instrumentit hajoavat, jos ne
upotetaan yli 5-prosenttiseen NaOCl-liuokseen yli 5 minuutin ajaksi.



kaytd happamia (pH < 6) tai emaksisia (pH > 8) liuoksia.
Al3 kayta suoraa liekkia NiTi-neulojen suoristamiseen.

Haittavaikutukset
Ei tunnettuja.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

Varoitusviestit

MAP System on puhdistettava ja steriloitava ennen kaytt
Puhdista neulan sisdpuoli 15 minuutin kuluessa jaykkakierteisella hammaslangalla, kuten
CleanyFloss-tuotteella, tai jos kdytetdan MAP VPT -neuloja, MAP-puhdistusharjalla. Jos ndin ei
tehdd, laitteen tukoksen poistaminen ja laitteen puhdistaminen voi olla erittdin vaikeaa, jos ei
mahdotonta.

MAP-manta on kertakdyttéinen laite. Sitd ei saa kaytt: uudelleen, jotta valtetaan
ristikontaminaation riski eri potilaiden valilld tai heikentyneen tuotteen kdyttd. Muovimdnnan
uudelleenkasittelya ei suositella.

Al4 kayta Biodentine-tuotetta keltaisten tai punaisten neulojen kanssa, jotta neula ei tukkeudu.
Vaurioituneita osia ei saa kdyttaa.

Sailytys

Muovimannat on pidettdvd poissa suorasta valosta.

Sailyvyysaika

MAP-méntien sdilyvyysaika on 5 vuotta. Tuotetta ei saa kayttda viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen.

Havittdminen

MAP System -jarjestelmdn osat on katsottava kontaminoituneiksi jokaisen kayton jalkeen.
Toimimattomat osat ja mannéat on hévitettdva parhaiden kdytantdjen ja paikallisten sdanndsten
mukaisesti.
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Vakavan vaaratilanteen sattuessa

Kaikista laitteeseen liittyen tapahtuneista vakavista vaaratilanteista, jotka johtavat potilaan, kayttdjan
tai muun henkilon terveydentilan véliaikaiseen tai pysyvaan vakavaan heikkenemiseen, on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Huolto
Jos jokin osa rikkoutuu, varaosia voidaan tilata erikseen.

Pakkauksen kuvaus, pakkaus

MAP-leikkauspakkaus

1 leikkausneula, nro 0, oikea

1 leikkausneula, nro 0, vasen

1 leikkausneula, nro 1, oikea

1 leikkausneula, nro 1, vasen

1 NiTi-muotomuistineula, nro 0

1 NiTi-muotomuistineula, nro 1

1 ruostumattomasta teréaksesta valmistettu ruisku
24 muovimantaa, nro 0

24 muovimantaa, nro 1

1 ruostumattomasta teréksesta valmistettu
kuoppasyvennys

o 1alumiinilaatikko 185 x 145 x 30 mm

MAP. vientipakkaus

1 NiTi-muotomuistineula, nro 0

1 NiTi-muotomuistineula, nro 1

1 NiTi--muotomuistineula, nro 2

1 ruostumattomasta teraksestd valmistettu ruisku
16 muovima nro0

16 muovim: nrol

16 muovimén nro2

1 ruostumattomasta teraksesta valmistettu
kuoppasyvennys

Myydaan toimenpidepakkauksessa, joka sisaltaa
CleanyFloss-tuotteen

Myydaan toimenpidepakkauksessa, joka sisaltad
CleanyFloss-tuotteen

MAP One -pakkaus MAP VPT -pakkaus

o 1 NiTi-muotomuistineula, nro 1 « 1valkoinen neula, nro 1

o 1ruostumattomasta terdksesta valmistettu ruisku o 1ruostumattomasta teraksestd valmistettu ruisku
e 16 muovimantad, nro 1 e 16 valkoista méantaa, nro 1

e 1ruostumattomasta terdksestd valmistettu e 1ruostumattomasta terdksesta valmistettu

kuoppasyvennys kuoppasyvennys

Myyd&an toimenpidepakkauksessa, joka sisaltda Myydaan toimenpidepakkauksessa MAP-puhdistusharjan
CleanyFloss-tuotteen kanssa

Hammasladketieteen ammattilaisten kaytt6on. Valmistettu Sveitsissa.
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Switzerland Suiza Suica Sveits Schweiz Schweiz Svycarsko Svajciarska
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Date limite . Utilizzare entro la Fecha de - A Sista Sidste . B Spotrebovat do
Use by date I Verwendbar bis -~ ) Utilizar até Utlppsdato N Pouzitelné do P N
d’utilisation data indicata caducidad ar datumu
Batch number Numéro de lot Chargennummer Codice di lotto Numero de lote Numero de lote Partil r Cislo 3arze Cislo 3arze
Catalogue number Référence Katalognummer Numero di Nimero .de Numehm f‘e Katalognummer Katalognummer Katalognummer Katalogové &islo Katalégové &islo
catalogue catalogo referencia referéncia
Non sterile Non-stérile Nicht steril Non sterile No estéril Nao estéril Usteril

Icke-steril

Usteril

Nesterilni

Nesterilné
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Sterilizable in a

Stérilisable a la

Sterilisierbar in
einem

Sterilizzabile in
uno sterilizzatore

Esterilizable en un  Esterilizével num Steriliserbar i en

Steriliserbar i

Steriliserbar i en

Sterilizovatelny v

Sterilizovatelné v

steam sterilizer - esterilizador de esterilizador a dampsterilisator angsterilisator dampsterilisator parnim parnom
vapeur (autoclave)  Dampfsterilisator avapore R . s v
(autoclave) at N . . vapor (autoclave) a vapor (autoclave) a (autoklav) ved (autoklav) vid (autoklave) ved sterilizatoru sterilizatore
a la température (Autoklav) bei (autoclave) alla o . . B . . .
temperature PRI la temperatura temperatura spesifisert angiven den angivne (autoklavu) pfi (autoklave) pri
" spécifiée angegebener temperatura L " ) « .
specified . especificada especificada temperatur temperatur temperatur uvedené teploté  stanovenej teplote
Temperatur specificata
. . . " . Fragile; - - . o . e L N Krehké;
Fragile; handle Fragile ; manipuler  Zerbrechlich; mit y Frégil; tratar con Fragil; manusear  Skjgr; handter med Omtalig; hanteras ~ Skrgbelig; hdndter  Kfehké, zachazet N .
. . maneggiare con . ) . . . zaobchadzat
with care avec soin Sorgfalt handhaben cuidado com cuidado forsiktighet varsamt forsigtigt opatrné
cura opatrne
Conserver a I'abri . Conservare al 5 Utsétt inte R 4
Keep away from N Von Sonnenlicht " Mantener alejado  Manter afastado Holdes borte fra " Holdes vaek fra Chrarite pred Chrarite pred
. de la lumiére du " riparo dalla luce produkten for PP PR .
sunlight . schiitzen de la luz del sol da luz solar sollys " sollys slunecnim zafenim  sInecnym Ziarenim
soleil solare solljus
Keep away from _— L Trocken Conservare a Mantener alejado  Manter afastado Holdes borte fra Utsétt inte Holdes vaek fra . Chrarte pred
. Craint I'humidité . . Uchovavat v suchu s
rain aufbewahren secco de la lluvia da chuva regn produkten for regn regn dazdom
. Limite de Temperatur- Limite di Limite de Limite de " Temperatur- P, P
Temperature limit P Temperaturgrense  Temperaturgréans P Teplotni limit Teplotny limit
temperature begrenzung temperatura temperatura temperatura graense
il Nicht - " . " Ma ikke brukes pa Endast for . Nepouzivejte Nepouzivajte
Do not re-use Ne pas réutiliser . Non riutilizzare No reutilizar Nao reutilizar P N Ma ikke genbruges P JV P g
wiederverwenden nytt engangsbruk opakované opakovane
__ Consult Consulter les Gebrauchsan- Consultarele - _Consultar Consulte as se se se Prettéte sindvod k  Pretitajte si ndvod
instructions for instructions " istruzioni per instrucciones de instrugdes de . - - i .
PP weisung beachten . P bruksanvisningen  bruksanvisningen  brugsanvisningen pouziti na pouzitie
use d’utilisation 'uso uso utilizagdo
Caution Attention Vorsicht Attenzione Precaucion Cuidado Forsiktig Forsiktighet Advarsel Upozornéni Upozornenie
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symbol symbol symbol ymbol Simbol Simbol symbol symbol ymbol symboly Symboly
Green dot Point vert Griner Punkt Punto Verde Punto verde Ponto verde Green dot Green dot Grgn prik Zeleny bod Zelend bodka

. . L « CE-mérkning Y
CE marking of Marquage de CE-Kennzeichnung Marchio di Marcado CE de Marcagdo CE de CE- avseende CE-merkning Oznateni CE Oznacenie CE o

conformity

conformité CE

der Konformitat

conformita CE

conformidad

conformidade

samsvarsmerking

Gverensstammelse

zhode

Medical device Dispositif médical Medizinprodukt D'SPOS_'“VO Producto sanitario  Dispositivo médico ~ Medisinsk utstyr Medicinsk enhet Medicinsk udstyr Zdravo'tnlcky Zdravo}nlcka
medico prostiedek pomécka
Identificati Jedine¢ny Jedine¢ny
Unique Device Identifiant unique Einmalige de _I cativo Identificador tnico Identificagdo Gnica Unik Unik " . . dl. .ec, v . ed|‘ ‘ec’ v
. " " unico del ) - A . " e Unik enheds-id identifikator identifikator
Identifier des dispositifs Produktkennung ) e del producto do dispositivo ifierare o N N
dispositivo zafizeni zariadenia
Importer Importateur Importeur Importatore Importador Importador Importgr Import6r Importer Dovozce Importér
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ymbol ymbol bolid Simboli Simboliai Simboli boll K boluri C Z0ppoAa Symbolit
Manufacturer Producent Tootja RazZotajs Gamintojas Proizvajalec Gyarté Producator Mpoussoauten Kataokevaotng Valmistaja
European Autoryzowan: " " . . . Pooblas¢eni Eurépai Reprezentant YnbaHomoweH  E§ouctoSotnpévo Valtuutettu
p. ¥ - v Euroopa volitatud Pilnvarotais |galiotasis atstovas . L P P B e § N NkEvos .
Authorised przedstawiciel w A T, ) p za t autorizat npepacrasuTen 3a Avunpéowrnog edustaja
‘ X . esindaja parstavis Eiropa Europoje P .
Repr Europie Evropo képviseld european Espona Evpwring Euroopassa
Authorised Autoryzowan: T, " . " . Pooblas¢eni Svéjci Reprezentant YnbaHomoweH  E§ouctoSotnpévo
. y . v Sveitsi volitatud Pilnvarotais |galiotasis atstovas . L ) p. e § . Nkevog Valtuutettu
representative for przedstawiciel w N - ez i o PR pi za t autorizat pentru npeacTasuTesn 32 AVIUTPOOWOG yLa - I
N P esindaja parstavis Sveicé Sveicarijoje & P . " . edustaja Sveitsissa
Switzerland Szwaijcarii Svico képviselé Elvetia LWBeituapua v EABetia
Date of " 5 . Artde A4 I aTa Ha Hpepounvia Valmistus-
Data produkcji Toot datums data Datum izdelave Gyartés ddtuma Data fabricatiei A HEPOLN . [
manufacture npou3soACT8O napaywyng péivamaard
- A se utiliza pana la P Viimeinen
Use by date Data przydatnosci  Kasutuskuupaev Izlietot lidz Tinka iki Rok uporabnosti Lejérati id6 Cpok Ha rogHocT  Huepounvia A e
v przy P P ) data de P A HEPOHN figng kayttopaivamaara
: N L Eraui . . M ApLBuS
Catalogue number Numer katalogowy Katalooginumber  Kataloga numurs  Katalogo numeris  Katalo3ka Stevilka Katalogusszam Numdr de catalog  KatanoseH Homep mrpa)\o"‘y;u Luettelonumero
- " - " N Erovi " Gyartasi tétel . n . : .
Batch number Numer partii Partii number Seérijas numurs. Partijos numeris Stevilka serije s2éma Numarul lotului MapTuaeH Homep  AplBpOG aptidag Eranumero
Non sterile Niesterylne Mittesteriilne Nesterils Nesterili Ni sterilno Nem steril Non stérile Hectepunto . Ei-steriili
QOCTEPWHEVO
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Ssvmbol Ssvmbol s bolid . " Simhboli bl bt I boluri . "
y y Simboli i C Z0pBola Symbolit
Mozliwosé " . N P . Haitavi
e . - . ) P Galima sterilizuoti Sterilizacija v s . P, Moxe aa ce Anootelpwvetal Steriloitavissa
Sterilizable in a sterylizacji w Steriliseeritav Sterilizéjams . Sterilizalhato Sterilizabil intr-un . .
" . - N ¥ o - gariniu parnem N, I~ cTepuansnpa B OE QoaTEPWTH héyry-
steam sterilizer sterylizatorze aurusterilisaatoris  tvaika sterilizatora o P o . gozsterilizatorral  sterilizator cu abur | I
. - sterilizatoriumi sterilizatorju N " cTepuAnsaTop Ha atpou sterilointilaitteessa
(autoclave) at parowym (autoklaavis) (autoklava) . (autoklav) a (autoclava) la . )
. : s (autoklavu) (avtoklav) pri napa (aBToknas) (autokAeioto) (autoklaavissa)
temperature w ud noraditaja N . megadott temperatura N . PR )
e N . " o nurodytoje doloceni PR e x npw onp ot ] maaritellyssa
specified okreslonej temperatuuril temperatdra s . hémérsékleten a . o
temperatiroje temperaturi Temnepatypa Beppokpacio lampétilassa
temperaturze
) Delikatne, nalez . - . . . " - . Yynameo; EUBpavoto. Na to " L
Fragile; handle . ¥ Orn; kasitsege Trausls; rikoties Trapi, elgtis Lomljivo; ravnajte Torékeny; Fragil; a se ¥ P . Sarkyva; kasittele
. obchodzi¢ sie o e . . . . -~ pabortere Xelpileote pe
with care o ettevaatusega uzmanigi atsargiai previdno Gvatosan kezelje manipula cu grija , varoen
ostroznie BHUMATENHO npocoxi
Trzymaj z dala od . = " N Hraniti za$citeno ArvtE] v A se pastra Nasete ganey ot Na latnpeitat .
Keep away from ¥ . J_ Hoida eemal Sargat no saules  Saugoti nuo saulés N Napfénytél védve p . A . e . Suojaa
. Swiatta . o pred sontno . . departe de lumina CMbHYeBa HoKpLd amd to .
sunlight péikesevalgusest gaismas 3viesos tarolandd . . auringonvalolta
stonecznego svetlobo soarelui cBeTNMHa NALako pwg
Keep away from Trzymaj z dala od Hoida vihmast - " Hraniti zai¢iteno Es6tél védve A se pdstra Na Statnpeitat
Sargat no lietus

rain

deszczu

Saugoti nuo lietaus

MNaseTe oT AbXA

3: . . . i) . Suojaa sateelta
eemal pred dezjem térolandd departe de ploaie HakpLd ano Bpoxn g
Temperatuuri- Temperatr: Temperaturn Hémérsékleti Limita T
Temperature limit  Limit temperatury € pe atuurt .e peva.u as Temperatdros riba empe “alu 2 5mé 5? eti imit de " emnepatypra Opto . Lampotilaraja
piirang ierobezojums omejitev korlat temperaturd rpanuua Bepuokpaoiag
- ‘ " " o . o Na pnv P
Nie uzywac Mitte N I Nenaudoti Ne uporabljajte Ne hasznalja fel - He n3nonssaiite Al kayta
Do not re-use . Nelietot atkartoti - . Anu se reutiliza EMAVaxpnOLUO-
ponownie korduvkasutada pakartotinai ponovno djra NOBTOPHO B uudelleen
moteitat
Consult Zapoznaj sig z T 3 " " . Olvassa el a Consultati Buxre :
. ) .p ) ,e Lugege Skatit lieto3anas Zr. naudojimo Glejte navodila za P . P ZupBouleuteite T
instructions instrukcjg Kasutusuhendit instrukciiu instrukcii uporabo hasznalati instructiunile de WHCTPpYKUMUTe 33 Twc oBnvie ho Katso kéytt6ohjeet
for use uzytkowania ) d 2 P atmutatot utilizare ynotpeba G oonyiec xpnang
Caution Ostroznie Ettevaatust! Uzmanibu! Perspéjimas Pozor Vigyazat! Atentie BHumaHue MNpocoxn Varoitus
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Symbols Symbole Stimbolid Simboli Simboli imboli bols | boluri C ZouBoAa Symbolit
Green dot Zielony punkt Roheline punkt Zalais punkts Zalias taskas Zelena pika Z6ld pont Punct verde 3eneHa Touka Green dot Vihrea piste

" - e PR " . CE-vaatimusten-
CE marking of . . CE atbilstibas CE atitikties Oznaka CE megfelelGségi Marcaj CE de CE mapkupoBKa 3a Ipaven N
b Znak zgodnosci CE  CE-vastavusmargis - . . I . . mukaisuus-
conformity markéjums Zenklas skladnosti CE jelolés conformitate cboTBETCTBME ouppopdwong CE merkints
Medical device Wyréb medyczny Meditsiiniseade Mediciniska ierice Médlcmo‘s N!Edlcm?kl Orvostecf\nlkal Dispozitiv medical Meauuytcko latpikr) cuokeur Laaklnrjalllnen
priemoné pripomocek eszkoz vspenne laite
ikal ikalusi: Edinstveni Vi M 6
Unique Device . uni ? "y Seadme unikaalne lerices unikalais Ur_“ @ us‘|s . dln»S»venl Egyedi Identificator unic Huwanen ovadud . Yksilollinen
. identyfikator . e . . priemonés identifikator . o . e naeHTndMKaTop QAVAYVWPLOTIKO .
Identifier identifikaator identifikators . . ) eszkdzazonositod de dispozitiv , laitetunnus
wyrobu identifikatorius naprave Ha usgenue GUOKEUNG
Importer Importer Importija Importétajs Importuotojas Uvoznik Importér Importator BHocuten Elcaywyéag Maahantuoja

ﬂ Produits Dentaires SA

Rue des Bosquets 18. 1800 Vevey

pd-dental.com. Switzerland
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