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X-Post®

POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI

POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI

NESTERILNI — PRED PRVNIM POUZITIM STERILIZUJTE

K JEDNORAZOVEMU POUZITI — PRIPRAVA K OPETOVNEMU POUZITI ZAKAZANA

NAVOD K POUZITI

CEPY: NESTERILNI IMPLANTABILNI ENDODONTICKE POMUCKY NA JEDNO POUZITI
REF. 60667332, 60667333, 6066734, 6066735 (X-Post®)

1 POPIS VYROBKU

® Popis vwrobku:
X-Post® jsou nesterilni, RTG kontrastni prasvitné viaknové Eepy na jedno pouZiti. Jsou vy-
robeny ze skelnych viaken uloZenych v matrici z epoxidove pryskyfice. Jejich tvar je val-
cové kuZelovity a propoustéji svétlo. Tato zafizeni maji na svem homim konci barevny kad
odpovidajici jejich rozménim. Vidknové Eepy jsou k dispozici v celé fadé velikosti (viz kapi-
tola [4]).

o Klinické pfinosy:
Klinickym pfinosem pro pacienta ogetfeného v ramci endodontického oseffeni pomoci na-
stroje X-Post® je obnova integrity a funkénosti zuba.

2 INDIKACE PRO POUZITI

o |ndikace k pouZiti:
Vyrobky jsou indikovany k 1é€bé endodontickych onemocnéni.

o Urieni:
Cepy jsou prostfedky urtené k udrZeni materialu jadra v zubu s rozsahlou ztratou koronalni
struktury.

¢ Zamyslena populace pacientu:
Pacienti, ktefi potfebuji odetfeni kofenovych kanalkad.

o Zamysleni ufivatelé a prostfedi pouZivani:
Endodontické nastroje smi byt pouZivany jen v klinickém nebo nemocnicnim prostiedi, pfi
dodrZeni spravnée stomatologické praxe, kvalifikovanymi zubnimi odbomiky, jako jsou prak-
ticti lekar a endospecialisté (endodontisté) nebo zubni asistenti.

3 KONTRAINDIKACE
Nedostateé ny zbytkovy dentin: kolem nahrady jsou zapotfebi nejméné 2 mm zubni struktury.
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4 FORMA DODANI
Znatka X-PostB zahrnuje tato zafizeni:

Cepy
Dostupné velikosti
SKU Produkt _ Kotva _ Hiava Baleni 3 obsah
N"X: barva Primér Délka Primér Délka
{rmm) {mim) {im) {rmm)
1 2utd 0.8 B.23 135 1377
T —— 0.8 748 147 12,52
BOBETAZN | XPosty |- —Covend : : ' ' Blistr po 5 kusech
&3 modra 1.0 748 187 1251
4: zelena 1.0 0,20 183 1071

5 SLOZENI
Viaknové éepy X-Post® jsou vyrobeny ze skelnych vidken (hmotnost 81 % +3 %) uloZenych v
matrici z epoxidove pryskyfice (hmotnost 19 % £3 %).

6 KOMPATIBILNi PROSTREDKY

& Vaknové Cepy X-Post® se pouZivaji s pnmerovym adhezivem kombinovanym s dvakrat
tvrdnoucim pryskyfiénym cementem a nasledujicimi zafizenimi: Largo® Peeso Reamer a
presny vrtak EasyPost®.

¢ Prinikové vrtani pfed zavedenim €epu do kofenovych kanalkd se provadi pomoci Largo®
Peeso Reamer REF. ADDDY nastroje €. 1 nebo £. 2. Pokyny pro pouZivani téchto nastrojd
najdete v navodu k pouZiti znatky Largo® Peeso Reamer.

e Pfesné vriani pied zavedenim éepl do kofenovych kandlki se provadi pomoci pfesného
vritaku EasyPost® REF. C0O601. Pokyny pro pouZivani téchto nastroji najdete v navodu k
pouZiti znacky EasyPostE.

7 VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

e Predpokladana Zivotnost Eepl: 10 let.

e Uroven radiaéni neprihlednosti €epl: 200% ekvivalent Al (ISO 4049: Stomatologie — Vypl-
fiové materialy na bazi polymeni).

8 BEZPECNOSTNIi POKYNY

8.1 Varovani

o Strkiné dodrfzujte navod k pouziti, abyste minimalizovali nasledna rizika pro zafizeni X-
Post®, pacienta a/nebo uZivatele:

o Zlomeni nastroje.
o Kontaminace a kfizova kontaminace.
o Spolknuti pracovni €asti nastroje.
o Masledné odlepeni.
o Toxické nebo alergické reakce zplsobené zbytky po zpracovani.
o PouZiti nevhodné rychlosti otaceni, tlaku a délky kontaktu urychluje opotfebeni Eepovacich
vriakd, zvyEuje riziko jejich pogkozeni a vyvinu tepla.
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e V/ystrahy platné pfi pouZiti téchto nastroji naleznete v jednotlivych navodech znaéky
Largo® Peeso Reamer.
Bezpefnostni opatieni
Vieobecne informace
o Bezpelnost a ufinnost pouZiti u téhotnych a kojicich Zen nebo u déti nebyla stanovena.
& Phi endodontickém zakroku pouZivejte kofferdamowvy systém.

Pro vlastni bezpeénost pouZivejte osobni ochranné pomicky (rukavice, bryle, masku).

Pred pouZitim zkontrolujte obal a nepouZivejte nastroje, pokud je obal pogkozen.

Pred pouZitim je povinng provést pro vEechny vyrobky uvedene v tomto navodu k pouZiti
zpracovani podle kapitoly [10].
Cepy

¢ Pred pouZitim zkontrolufte 2epovaci nastroje, v pfipadé pogkozeni wrobky nepouzivejte
a zlikvidujte.

e Fkracovani éepl by mélo byt provadéno mime dstni dutinu pomoci kotouée s diamantovym
hrotem.

e Po vyéiténilsteriizaci se nedotykejte £epovacich nastroji prsty.

EasyPost® — pfesné vrtaci nastroje

o Pred kaZzdym pouZitim zkontrolujte Eepovaci vrtaky, zda nevykazuji znamky zavad, jako
jsou deformace (ohnuti, rozvinuti), zlomeni, koroze, pogkozene fezne hrany, ztrata barvy
nebo oznateni. Pfi téchto pfiznacich pfistroje nejsou schopny plnit své urieni s poZa-
dovanou drovni bezpetnosti, pristroje by mély byt vwwiazeny.

o Bé&hem prace s éepovacim vriakem £asto kontrolujte nastroj a Cistéte pracovni £ast. Zkont-
rolujte, zda nevykazuje znamky deformace, prodlouZeni nebo opotfebeni, jako jsou ne-
rovnoméme draZky, matna mista. Pfi téchto pfiznacich pfistroje nejsou schopny plnit sve
uréeni s poZadovanou Grovni bezpeénosti, pfistroje by mély byt vylazeny.

o Pred pouZitim jakéhokoli Zepovaciho vrtaku se ujistéte, Ze je dobfe pfipojen k protidhlové
hlavé.

o Vidy pouZivejte minimalni apikalni tlak. Yriaky pro fepovaci nastroje nikdy nezavadéjte do
kanalku silou.

Vystruzniky Largo® Peeso Reamer

e Bezpeinostni opatieni pro pouZiti t&chto nastroji naleznete v jednotlivych navodech znaé-

ky Largo® Peeso Reamer.
MNeZadouci reakce / NeZadouci vedlejsi uginky
W disledku oSetfeni kofenovych kanalkd mohou obecné vzniknout doéasné pooperaéni potize.
Podminky skladovani / Manipulace
Viyrobky skladujte v suchem a €istem prostiedi, mimo zdroj vihkosti a pfimeho slunecniho za-
feni.
Chrante zafizeni X-Post® pred svétlem a teplem.

END-IFU-X-POST-SINGLE-USE-MON-STERILE-VI3-WEE-EUR-Multingual - 2025-06 Tan4T



\ Dentsply
W Sirona

8.5 Bezpectnostni informace pro MRI (snimkovani magnetickou rezonanci)
Viaknové tepy jsou bezpeéné pro MR. Pacient se zafizenim X-Post® miZe byt bezpeéné
skenovan bez specifickych pedminek.

9 POKYNY KROK ZA KROKEM
1) Zkontrolujte izné horizontalné posunuté rentgenové snimky pro diagnostické stanoveni
Eitky, délky a zakfiveni viech kofenovych kanalki.
2) Vyberte spravnou velikost X-Post® podle anatomicke situace zubu na zakladé rentgenove-
ho snimku.
= V apikalni oblasti by mély zdstat nejméné 4 mm wyplné kofenového kanalku. V pfipadé
zakfivenych kanalkil je tfeba zkratit délku.
= Velikost £epu zvolte tak, aby 2/3 jeho délky byly zasunuty do kofenového kanalku.
3) Vyberte spravne velikosti Largo® Peeso Reamer a pfesného vrtaku EasyPost® v zavislost
na zvolené velikosti epu X dle indikace v nasledujici tabulce:

G0eE3 %-PostE c.1 c2 c.3 c. 4
ADDDY | Largol Peeso Reamser &1 &1 &2 g2
C0801 | EasyPost - pfesny vrtak g1 &2 &3 g4

4) Odstraite gutaperéu a provedte prinikové vrtani vybranou velikosti Largo® Peeso
Reamer.
= Vriejte tak hluboko, jak je nuine pro zavedeni cepu do kofenoveho kanalku ve 2/3 jeho
delky.
= V apikalni oblasti by mély zdstat nejméné 4 mm wyplné kofenového kanalku. V pfipadé
zakfivenych kanalku je treba zkratit délku.
5) Provedte pfesné vrtani pomoci vybrané velikosti pfesného vrtaku EasyPost®.
6) Proplachnéte kanalek vodou nebo vzduchem, abyste odstranill zbytky wrtani.
T) Zkontrolujte umisténi zvoleného X-Post® v dstech.
&) Pomoci kotouce s diamantovym hrotem zkratte vybrany X-Post® mimo dstni dutinu na ko-
netnou délku.
9) Ponofte nebo namoéte vybrany X-FPost® na 30 sekund do isopropanclu. Nechte ¢ep 1 mi-
nutu oschnout.
10) Pfi dpravé dentinu pfed postcementaci se fidte pokyny vyrobee adheziva nebo cementu
k pouzZiti.
11} Viozte tésnici adhezivum nebo cement do kofenového kanalku a na samotny cep podle
pokyni wyrobce adheziva nebo cementu’.
12) Zavedte X-Post® do kofenoveho kanalku ve 2/3 jeho delky.
13} VyEkejte, dokud cement nezatvrdne, pak odstranite jeho pfipadny prebytek.
- Adheze mezi Eéepovymi zafizenimi a Pime&Bond Active s SCA a Core-x Flow byla testovana.

10 ZPRACOVANI: POKYNY PRO HYGIENU, CISTENI, DEZINFEKCI
A STERILIZACI

o Zafizeni X-Post® jsou implantabilni prostfedky na jedno pouziti. Opakované pouéiti a vice
neZ 1 sterilizace jsou zakazany. Opakované pouZiti miZe zvySovat riziko kfizové kontami-
nace, Spatne cementace nebo poskozeni.
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e Pfi dezinfekci, £i5téni a sterilizaci postupujte podle obecnych pokyni pro zpracovani endo-
dontickych vyrobkl dentsplysirona.com/ifu.

BEZPECNA LIKVIDACE PROSTREDKU
Produkty musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro bezpeénou likvidaci ostrych
a kontaminovanych zafizeni.

DATUM EXPIRACE
Zadné.
HLASENI ZAVAZNYCH INCIDENTU

Jakykoli zavaZny incident v souvislosti s wyrobkem by mél byt nahlagen wyrobei a pfislugnému
organu v souladu s mistnimi pfedpisy.

ZARUKA A OMEZENA NAPRAVA /| OMEZENi RUCENI
VylouEeni odpovédnosti: 7a jakékoli odchylky od téchto pokyni alnebo za pouZiti altemativnich

metod zpracovani jsou edpovédni vyhradné uZivatele. Spolenost Dentsply Sirona nenese
Zadnou odpovédnost za Skody nebo zranéni, ani nepfijima Zadnou pravni odpovédnost vzniklou
pfimo nebo nepfimo vinou uZivatele z divodu odchylky od vwy3e uvedeného navodu k pouZiti.
UZivatel je povinen dodrZovat bezpeéné a zakonné postupy, mj. véetné postupl uvedenych

v tomto dokumentu.

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Informace budou dostupné jak v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd (EUDAMED), tak
na webowych strankach Mavod k pouZiti, kde budou propojeny se zakladnim UDI-DI.

EUDAMED
hitps:fec.europa. euw/tools/eudamed

Navod k pouziti
dentsplysirona.comiifu

Zakladni ¢isla UDI-DI jsou:
o Cepovaci vlakna: ++J00310056E8

DODATECNE INFORMACE

Na webové strance dentsplysirona.com/ifu miZete:

» Bezplatné ziskat vytisténou kopii navodu k pouZiti.
e Najit vysvétleni neharmonizovanych symbold pro navody k pouZiti a etikety.

ENDHFU-X-POST-SINGLE-USE-MON-STERILE-VIE-WEB-EUR-Multingual - 2025-06 Eln4r



Dentsply
: Slrona

Autorizovani zastupci Vyrobce

( E 'EU REP | DEMNTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Haolding Sar
Die-Trey-Siralle 1 Chemin du Verger 3

a7ar 7E467 Konstanz 1332 Ballaigues
Gemany Switzerland

[ DEMNTSPLY IH Limited
UK | REP Brunsl Way I:Ii dentsphysirona. comiifu

Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GE
Importér v EU
Dentsply Sirona Europe GmbH
Simona Stralke 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria
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