ud Pentron Clinical

Gl

1717 W. Collins Ave.
Orange, CA 92867 USA
1-800-551-0283
pentron.com

SpofaDentala.s.

Markova 238

Jigin, CZ-506 01 Czech Republic
+420493 583 111

Distribution Facility:
Kerr Australia Pry. Ltd.
12 Mars Rd., Unit&
Lane Cove Weast

NSW, 2066 Australia
+&1 2 8870 2000

DMC3276_Rev.02
am

2797

©2022 Pentron Clinical. All rights reserved.

PENTRON’

Instructions for Use

FibreKleer4x
Fiber Post

Rx only
“for US law only

©32022 Pentron Clinical. All rights reserved.

SYMBOLS DESCRIPTION

Full explanation of symbals used on Pentron packaging & located at:

pentron

p:

all
glossary

Caution

Consult Instructions for use

Temperatwre limit: low 2°0/36°F te high 25°UTTF

Manufacturer

Use-bydate

Domstre-use

Authorized represestative i the Exropean cammunity

Batch code

Catalogue number

Medical device

Rx only’ CAUTION:LLS. Fedel law estricts tis deviceto sabe by
Pt US o oy or nthe onder of a demiist.

q3 Eurapesn conformity

2797

%‘7 Importer

Steam amnclave (Gravity) 10 minates at 134°C 274°F),
Dry 30 minutes

Stzam sutndave (Fre-Vacuum) 4minutes at 132°C
(270°F), Dry 16 minures

=00 | 1.PulelPost

—r] 2.Tapered Post

o | 3. Origial Fost
——r | 4,00




cs - CESKY

FibreKleer™ 4x
Cep ze skelnych vidken

OBECNE INFORMACE

Cepy FibreKleer 4x obsahuji podéIn sklenénd vidkna v pryskyficné matrici, kterd zajistuje
pevnost, modul pruznosti v ohybu a estetické vlastnosti. Kazdy cep FibreKleer 4x m3
rentgenovou propustnost odpovidajici cca 370 % hliniku, coz usnadiuje identifikaci na
rentgenovych snimcich. Cepy FibreKleer 4x se doddvaji ve tech tvarech (paralelni s retenéni
hlavou, kuZelové a originalni) a ve tiech barevné odlisenych délkach a umoznuje lékarim
vybrat si typ cepu, ktery nejlépe vyhovuje kazdému jednotlivému pfipadu.

SLOZENIVYROBKU
FibreKleer 4x je cep ze sklenénych vidken na bazi metakrylatové pryskyfice.

INDIKACE PRO POUZITI
Ipevnéni endodontického zubu. Retence podkladu a materidlu podkladu.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VAROVANI

- Cepy FibreKleer 4x by se NEMELY pouZivat u zubd s méné ne 2 mm korondrni struktury
zubu nad krestalni kosti.
Cepy FibreKleer 4x NESMI byt cementovdny skloionomernim, zinkofosfitovym nebo
polykarboxylitovym cementem.
Vrtaky FibreKleer by nemély byt pouZivany u pacientd se znamou citlivosti na chrom.
Vrtdky FibreKleer nebo FibreKor musi byt pfed pouZitim sterilizovany v pamim autoklavu.
Viz niZe uvedené pokyny pro €isténi a sterilizaci.
Cepy FibreKleer 4x je nutné dezinfikovat. Lze pouZit 70 % izopropylalkohol. Po dezinfekci
¢ep pied cementovanim dikladné oplachnéte 3 osuste.
Vridky FibreKleer nebo FibreKor nepouzivejte pfi vyssich otackach nez 1 000 ot/min.



BEZPECNOSTNI OPATRENI

Tento vyrobek je uréen k pouZiti kvalifikovanymi zubnimi profesionaly u obecné populace
pacienti.

K izolaci osetfovaného zubu a zamezeni kontaminace tekutinou béhem zakroku pouiijte
kofferdam.

Pokud nad krestalni kosti 2 mm koronalni zubni struktury nejsou, je tfeba k dosazeni
potiebné feruly zvaZit prodlouzeni korunky nebo ortodontické nucené profezani.

Aby se dosahlo lepsi adheze k polymemim cementiim a materidldm vypiné, jsou cepy
FibreKleer® 4x predsilanizovany.

K minimalizaci namahani na rozhrani vyplii-zub a éepu uvniti musi linie Gpravy nebo okraj
pripravku spodivat na pevné struktufe zubu, nikoli na vyplni.

Cepy FibreKleer 4x se musi fezat diamantovou frézou. Nefezte ¢epy z vidken frézou z
karbidu, protoze by mohlo dojit k rozstipnuti cepu.

Pokud je zapotfebi nové endodontické osetfeni apexu, je moZné cep FibreKleer 4x
vyjmout, tak, Ze se jeho stred navrta jehlovym diamantem do hloubky 2—3 mm a
pokracuje se vrtakem FibreKlee nebo FibreKor odpovidajici velikosti. Doporutuje se
béhem vyjimani cepu postup ¢asto rentgenograficky kontrolovat k ovéfeni, Ze se s ndstroji
postupuje po drdze ¢epu 2 nedochdzi k perforaci kofene.

Cepy FibreKleer 4x jsou uréeny pouze pro jednoho padenta. Tim se zabrafiuje vzdjemné
kontaminaci mezi pacienty.

NEZADOUCI PRIHODY
Jestlize u tohoto zdravotnického prostiedku dojde k zavainé nezadouci pfihodé, nahlaste ji
vyrobci a pfislusnému organu v zemi, kde sidli uZivatel a/nebo pacient.

POKYNY KROK ZA KROKEM

1.
2.

Izolujte odetfovany zub kofferdamem.

Na zakladé klinického vysetfeni a rentgenového snimku osetfovaného zubu odhadnéte
§ifku a hloubku preparace prostoru pro éep. Dostupné tvary a velikosti cepd a odpovidajici
vrtaky naleznete v tabulce na kondi této asti,

. Lvolte Cep s priimérem, ktery je podobny priméru obturovaného kanalku na kréku zubu,

aby bylo zajisténo zachovani co nejvatiiho mnoZstvi struktury kréku zubu.

. UrCete hloubku preparace prostoru pro cep, pfitemi na apikalnim konci ponechte alespoi

4 mm obturaéniho materidlu nebo gutaperdi. Na vrtak nasadte pryZovou endodontickou
zarazku v pozadované hloubce, aby se zabranilo nadmémému vyplInéni prostoru ¢epu.

. Pfipadné pouZijte vyhfivany ndstroj k odstranéni obturaniho materidlu a nasledné dfive

zvoleny vrtak pro cep.

. Pomoci vrtdku FibreKleer nebo FibreKor velikosti odpovidajici zavddénému éepu

dokonéete preparaci kanalku.

. Proplachnéte kandlek, aby se odstranily viechny zbytky materidlu, a vysuste jej

vzduchovou stiikackou a papirovymi tycinkami.

. Zkusmo vsadte do kandlku ¢ep FibreKleer 4x o velikosti odpovidajici poslednimu

pouZitému vrtaku. V tomto stadiu je mozno poridit RTG snimek ke kontrole, Ze je ¢ep
dokonale usazen.



9. Cepy FibreKleer 4x se musi sefezavat pomoci vodou chlazené vysokorychlostni diamantové
frézy. B&hem fezani Cepem rotujte, aby byl zajistén hladky fez. Paralelni cepy FibreKlee®
4x se opracovavaji od apikalniho konce, aby se zachovala retencni schopnost hlavy.
KuZelovité cepy FibreKleer 4x se opracovavaji od okluzniho konce, aby se zachovalo
apikalni zaspicaténi.

10. Ocistéte ¢ep tampdnem namodenym v alkoholu a osuste jej proudem vzduchu prostého
oleje.
11. Cep zacementujte podle pokyni vyrobce vami preferovaného cementového materidlu.

Cepy a vrtaky FibreKleer 4x
Obrazek (¢ep) Typ Cep Vrtak
1,00 mm (Cerveny) 1,00 mm (Cerveny)
—J ) Paralelni 1,25 mm (#luty) 1,25 mm (#luty)
1,50 mm (modry) 1,50 mm (modry)
1,25 mm (Cerny) 1,25 mm (Cerny)
—r Kuzelovy 1,375 mm (fialovy) 1,375 mm (fialovy)
1,50 mm (zeleny) 1,50 mm (zeleny)
1,00 mm (Cerveny)* | 1,00 mm (Cerveny)
e ———— Origindlni 1,25 mm (Zluty) 1,25 mm (Zluty)
1,50 mm (modry) 1,50 mm (modry)

* vzhledem k velikosti neni éep 1,00 mm vroubkovany

CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

NAVOD NA DEZINFEKCI CEPO FIBREKLEER 4X
Cepy FibreKleer 4x je nutné dezinfikovat. Lze pouzit 70 % izopropylalkohol. Po dezinfekci éep
pied cementovanim dikladné oplachnéte a osuste.

NAVOD K CISTENI A STERILIZACI CEPOVYCH VRTAK(

Dikladné Gisténi je nezbytnym predpokladem pro aéinnou sterilizaci. Vrtaky pro (epy Cistéte
nasledujicim disticim postupem bezprostfedné po kazdém pouditi u pacienta, aby nedoslo

k zaschnuti necistot a kontaminanta.



Cisténi:

1. Pomoci jednordzového ubrousku se 70% izopropylalkoholem odstraiite z epového vrtaku
jakoukoli nedistotu nebo organickou hmotu. Cepovy vrtak ofistujte, dokud jsou na ném
viditelné neCistoty.

2. Pred opakovanym zpracovanim nebo po ném zkontrolujte vrtacky, co se tye skrabanci,
deformaci, oxidace nebo zmény barvy. Vrtak zlikvidujte, pokud neprojde kontrolow.

3. OkamzZité ponofte do ultrazvukové jednotky podle pokyni vyrobce ultrazvukové jednotky
na dobu nejméné 5 minut.

4. Nastroje opldchnéte vodou, osuste mékkym Cistym hadfikem a umistéte do sterilizaéniho
sacku pro parni sterilizaci podle pokyni vyrobce sacku. Zajistéte, aby sterilizacni sacky
splfiovaly ndrodni poZadavky, jako je IS0 11607-1 a pro USA — pouZivejte pfislusensti
schvalené tradem FDA.

Sterilizace:

5a. Pamni autoklav, gravitacni vytlak. 134 °C (274 °F) po dobu 10 minut, suseni po dobu
minimalné 30 minut. NEBO

5b. Parni autoklav, predvakuum. 132 °C{270 °F) po dobu 4 minut, suseni po dobu minimalné
16 minut. NepouZivejte chemicky autoklav ani roztoky pro studenou sterilizaci.

6. Jakmile je produkt vyjmut z autoklavu, zkontrolujte sterilizacni sacek, 2da neni poskozen.
Zjistite-li, Ze je sacek poskozen, vyrobek nepouZivejte, protoze by mohla byt narusena jeho
sterilizace. Vyrobek znovu zabalte a postup sterilizace opakujte.

7. Po sterilizaci umistéte sacky obsahuijici vrtaky na suché a bezprasné misto. Ohledné
podminek skladovani 3 maximalni povolené doby skladovdni se fidte pokyny vyrobce
sterilizacnich sackad.

POZNAMEKA: Pokyny uvedené v éasti, Pokyny k ¢isténi a sterilizaci” byly vyrobcem
zdravotnického prostredku validovany jako schopné piipravit zdravotnicky prostiedek pro
opétovné poufiti. Zdravotnickd zafizeni jsou odpovédna za kalibraci sterilizainiho zafizeni
podle pokyni a specifikaci vyrobce. Kromé toho jsou zdravotnicka zafizeni odpovédna za
skoleni svych zaméstnanch o kontrole infekdi, spravné sterilizaci, ¢isténi a dezinfekci.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

Cepy FibreKleer 4x je tfeba skladovat pfi teploté 2 °Caz 25 °C (36 °F a2 77 °F). Pied poufitim
ponechte vyrobek temperovat na pokojovou teplotu. Datum spotieby je vyznaceno na obalu.
NepouZivejte tepy FibreKleer 4x po uplynuti doby pouZitelnosti. Vidy dodrZujte mistni a
narodni predpisy pro spravnou likvidaci.

OMEZENA ZARUKA - OMEZENI ODPOVEDNOSTI SPOLECNOSTI PENTRON

Technické pokyny spolecnosti Pentron, at Gstni nebo pisemné, maji pomahat stomatologlim
pfi poufivani vyrobkil spoleénosti Pentron. Stomatolog nese veskera rizika a odpovédnost

7a Skody vzniklé nespravnym pouZivanim vyrobki spolecnosti Pentron. V pfipadé vady
materidlu nebo zpracovdni je odpovédnost spolefnosti Pentron omezena, na zakladé uvazeni
spolecnosti Pentron, na viménu vadného vyrobku ¢i jeho ¢dsti, nebo na vraceni skutecné
ceny vadného vyrobku. Podminkou uplatnéni této omezené zaruky je vraceni vadného
vyrobku spolecnosti Pentron. Spoleénost Pentron nebude v Zadném pfipadé odpovédna za
jakékoli nepfimé, nahodné nebo ndsledné Skody.



KROME VYSE VYSLOVNE UVEDENEHO, SPOLECNOST PENTRON NEPOSKYTUJE ZADNE JINE
VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE ZARUKY VCETNE ZARUK VZTAHUJICICH SE NA POPIS,
KVALITU NEBO VHODNOST PRO KONKRETNI UCEL.

OBSAH BALENI
1. Paralelni ¢ep 2. KuZelovy ¢ep 3. Origindlni cep 4. Vrtak

Uplné vysvétleni symboli pouZitych na obalech Pentron se nachazi zde:;
http://www.pentron.com/symbols-glossary



