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Start-X®

POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI

POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI

NESTERILNI — PRED PRVNIM POUZITIM STERILIZUJTE
PRO OPAKOVANE POUZITI — NUTNA RESTERILIZACE

NAVOD K POUZITI

OPAKOVANE POUZITELNE NESTERILNi ULTRAZVUKOVE PROSTREDKY

REF. AD660 (Start-X® kompatibilni se SATELEC), AD661 (Start-X® kompatibilni s EMS),

ASGE0 (Start-X& sada pro vySetfeni kompatibilni se SATELEC), AS661 (Start-X& sada pro vyseffeni
kompatibilni s EMS)

1 POPIS VYROBKU

o Popis vwyrobku:
Ultrazvukove vloZky Start-X® jsou prostiedky z nerezove oceli, které se skladaji z:

o Dil k nadroubovani do nastavee ultrazvukového generatoru pomoci kliée z nerezové oce-
li. Tato ¢ast je oznatena Cislem vioZky.
o Aktivni ¢ast s koncovym hrotem, jehoZ tvar zavisi na €isle vioZky a klinické aplikaci. Hroty
Jsou pohanény nastavcem ultrazvukového generatoru, ktery pfenasi vibrace.
2 Yodni port pro ochlazeni vloZky a zamezeni prehiati oSeffovaného zubu.
K dispozici je pét typl vioZek Start-X8 v zavislosti na jejich klinickém pouZiti, jak je uvedeno
v nasledujici tabulce:

x Prumeér hrotu | Primér aktivni Délka aktivni Celkova délka L

C. hrotu {mm) asti (mmj) Easti (mm) {mmj Klinicke vyuziti

Hrot & 1 0,84 1,48 12,0 28,55 Vyhlazeni s2n pfistupovich dutin

Hrot & 2 1.04 1,40 B.00 26,70 Wysetfeni kanalku MB2 (2. mezio-
bukalni koren)

Hrot & 2 0,85 0,83 8,00 28,40 Odstraneni prekazek k usti
kanalku

Hrot & 4 1,40 0,20 ! 26,20 Odstranéni kovoveho Sepu
Pfemisténi plvedni anatomie dna

. dfefiové dutiny (kalcifikace, od-

Hrote. S 1.00 1.00 10.0 28.50 stranéni starého obturaéniho ma-

terilu)

o Klinické pfinosy:
Klinickym pfinosem pro pacienta ofetfeného pomoci ultrazvukovych viozek Start-X® je
obnoveni Zvykaci funkce a konzervace pfirozeného zubu.
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INDIKACE PRO POUZITI
o Indikace k pouZiti:

Wyrobky jsou indikovany k |&£b& endodontickych onemocnéni.

Lamysleny ucel:

Ultrazvukem pohanéné zafizeni uriené k vyhlazeni pfistupové dutiny, k odstranéni preka-
Zek a dentalniho materialu (napf. éepu, obturatoru) a k lokalizaci Usti kanalku.

Zamyélena populace pacientl:

VEichni pacienti, ktefi potfebuji ofetfeni kofenowych kanalkl, mohou byt odetfeni timto
prostfedkem (bez omezeni vEku, pohlavi a plvodu). Plesto se doporuuje nepouZivat tyto

ultrazvukové vioZky u pacientd s kardiostimulatorem.

e Jamysleni uZivatelé a prostredi pouZivani:

Endodontické nastroje smi byt pouzivany jen v klinickém nebo nemocniZnim prostredi, pfi
dodrZeni spravné stomatologicke praxe, kvalifikovanymi zubnimi odbomiky, jako jsou prak-
ticti lekaf a endospecialisté (endodontisté) nebo zubni asistenti.

3 KONTRAINDIKACE

Pfi doporuteném pouZiti nejsou znamy. Plesto se doporuéuje nepouzZivat tyto ultrazvukové
vlozky u pacientd s kardiostimulatorem.

4 FORMA DODANI
Ultrazvukoveé vioZzky Start-X® se dodavaji v nesterilnich plastowvych boxech a sada pro vySetfeni

se sklada ze sortimentu prodavaného s DVD v kartonove krabici.

Rada ultrazvukovych vyrobki Start-X® zahmuje nasledujici endodontické nastroje:

SKU
. . . Dostupne Dostupna .
x: Zawit Mazewv vyroblku . . . Baleni a obsah
= zawity [x) c. hrotu (y)
y: C. hrotu
0: typ M3 x 0,8 mm . . -
ADBEx00000y0D | Start-XE Plastovy box obsahujici 1 vieZku
1: typ M3 x 0.5 mimi
Endodonticky nastroj Sada s nasledujicimi komponenty:
ADBE0000S000D | SATELEC kompatibilni 0: typ M3 x 0,8 mm . viozka 1, viozka 2, viezka 3, viozka 4,
s vicgkami Start-XE 1:Hrot & 1 vioha 5, Kid
Endodonticky nastroj 2 Hrot & 2 Sada s nasledujicimi komponenty:
ADGE100020000 | EMS kompatibilni T:ypM3Ix0D5mm |3 gresd 3 vioZhka 1, vioZka 2, viedka 3, viogka 4,
5 vicZkami Start-XE . vioZka 5, klié
4: Hrot &. 4 CCE—
Kompatibilni SATELEC . Sada pro vysetren| s nasledujicimi
ADBE0000S0100 | se sadou pro wySetfeni | O:typ M3 x 06 mm | S Hoté 5 komponenty: vioZka 1, vioZka 2,
Start-XE viozka 3, vioZka 4, viegka 5, klig, DVD
Kompatibilni nastroj Sada pro vysetfeni s nasledujicimi
ADBE100020100 | EMS se zkudebni sadow | 1: typ M3 x 0.5 mm komponenty: vioZka 1, vioZka 2,
Start-XE viozka 3, vioZka 4, viegka 5, klig, DWVD
5 SLOZENI

Ultrazvukoveé vioZzky Start-X® jsou prostredky z nerezové oceli. VEechny £asti popsané v oddi-
lu 1 jsou vyrobeny ze stejné nerezowvé oceli.

Kli¢ Start-X, ktery se pouZiva k zagroubovani vioZky do nasadce, je vyroben ze stejné nerezove

oceli.
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6 KOMPATIBILNi PROSTREDKY
Start-X® jsou urfeny vyhradné pro pouZiti s piezeelekirickymi ultrazvukovymi generatory:
o Ultrazvukovy generator SATELEC, pro zavity typu M3 x 0,6 mm (REF. ADG60, A9660).

o Ultrazvukovy generator EMS, pro zavity typu M3 x 0.5 mm (REF. A0661, A9661).
Mastaveni vykonu se upravuje v zavislosti na konkrétni klinicke aplikaci a Eisle vioZky:

REF. ADE&0, ASEE0 REF. ADEE1, ASEE1
SATELEC | P5 Newtron EMS Minipiezon
Min. Max. Mir. Macx.
Wiodka &. 1 L] 18 8 g
Viodka & 2 L] 18 8 g
Viodka & 3 10 18 4 7
Viodka ¢ 4 18 20 ] 0
Viogka &. 5 7 18 3 -]

Pokyny pro pouZivani generatorl najdete v jejich navodech k pouZiti.

7 BEZPECNOSTNI POKYNY
7.1 Varovani

¢ Strikiné dodrZujte tento naved k pouziti a vSecbecné pokyny pro zpracovani endodon-

tickych wyrobkl (viz kapitola [9]), abyste minimalizovali nasledujici nzika pro prostredky, pa-
cienta a/nebo WZivatele:

& Vainé zdravotni nasledky (infekce, toxické nebo alergické reakce)
© Pogkozeni mékkych tkani

o Spolknutifvdechnuti £asti pfistroje

& Extrakce zubu

& Odumfeni tkané

o OpoZdéni l&Eby

Pouziti nevhodného nastaveni vykonu, tlaku a délky kontaktu by urychlilo opotfebeni vioZek
Start-X® a zvysilo nziko zlomeni a vzniku tepla.

7.2 Bezpefnostni opatfeni

Bezpeinost a ufinnost pouZiti u téhotnych a kojicich Zen nebo u déti nebyla stanovena.
Pfi endodontickém zakroku pouZivejte kofferdamovy systém.

Pro vlastni bezpeénost pouZivejte osobni ochranné pomicky (rukavice, bryle, masku).
Wiechny viozky je tfeba pouZivat s minimalnim tlakem a lehkym kartatovacim pohybem.
Pred pouZitim zkontrolujte obal a nepouZivejte nastroje, pokud je obal poskozen.

Pred kazdym pouZitim zkonfrolujte, zda pfistroj nevykazuje znamky vad, jako jsou deforma-
ce, zlomeni, koroze nebo zfrata oznaceni. Pfi téchto pfiznacich zafizeni nejsou schopna
pinit uréené pouZiti s poZadovanou Urovni bezpetnost, pfistroje by proto mély byt vyfaze-
ny.

MNespoustéjte generator s poskozenymi ultrazvukovymi vioZkami.

Pred pouZitim je nuiné provest procesni krok uvedeny v Easti 8.
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o Pfed poufitim musi byt vioZka pomoci pfiloZeneho klice upevnéna do nastavee ultrazvu-
koveho generatoru.

o Dbejte na to, abyste vybranou vloZku pomeci klice zagroubovali do spravne osy pod
spravnym uhlem, aby nedoélo k nedostatetnému utaZzeni vioZky nebo k poskozeni zavitu.
Pred sputénim generatoru se ujistéte, Ze je dobfe pfipojen.

&2 PR Sroubovani vioZky pomoci klice nevyvijejte nadmérny kroutici moment. Davejte pozor
na pfiline utaZeni.
e Pfi pouZivani piistroje nevyvijejte nadmémy tlak.
e Béhem pouZivani pristroje je] zavlaZujte, abyste zabranili jeho prehiati.
o Pro zvyieni komfortu a bezpeénosti prace se doporuéuje pouZivat vizualni pomicky.
NezZadouci reakce / NeZadouci vedlejsi Ufinky
Y disledku odetfeni kofenovych kanalki mohou obecné vzniknout doéasné pooperaéni potiZe.
Podminky skladovani / Manipulace
‘:.fg?rfubky skladujte v suchém a gistém prostredi, mimo zdroj vihkosti a pfimého sluneéniho za-
feni.
POKYNY KROK ZA KROKEM
1) Pred pouZitim zkontrolujte, jestl je nastroj sterilni, nebo jestli je zapotfebi zpracovani (viz
pokyny pro zpracovani).
2) Mastavte vykon ultrazvukového generatoru podle zvolengho zavitu a Eisla ultrazvukové
vioZky, jak je popsano v kapitole [2].
3) Pomoci klite zagroubujte vybranou vicZzku do nastavce.

4) Zatnéte s niZsim nastavenim vykonu a vykon zvysujte pouze podle potfeby pro spinéni kli-
nického Ukolu. V3echny hroty je tfeba pouZivat s minimalnim tlakem a lehkym kartaova-
cim pohybern.

5) ZavlaZzovani je povinng, aby nedoslo k prehfati viozky 1 zubu.

ZPRACOVANI: POKYNY PRO HYGIENU, CISTENI, DEZINFEKCI
A STERILIZACI

U vEech vyrobkd uvedenych v této pfiruéce postupujte pfi dezinfekei, £isténi a sterilizaci podle
obecnych pokynil pro zpracovani endodontickych vyrobkl (dentsplysirona. comifu).

BEZPECNA LIKVIDACE PROSTREDKU

Vyrobky se likviduji v souladu s mistnimi pfedpisy pro bezpetnou likvidaci kontaminovanych za-
fizeni.

DATUM EXPIRACE
Zadné.

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU

Jakykoli zavaZzny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlaZen wyrobei a pfisludnému
organu v souladu s mistnimi pfedpisy.
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13 ZARUKA A OMEZENA NAPRAVA | OMEZENI RUCENI

Vylouéeni odpovédnosti: 7a jakékoli odchylky od téchto pokynl alnebo za pouZiti altemnativnich
metod zpracovani jsou odpovédni vyhradné uZivatelé. Spole€nost Dentsply Sirona nenese
Zadnou odpovédnost za Skody nebo zranéni, ani nepfijima Zadnou pravni odpovédnost vzniklou
pfimo nebo nepfimo vinou uZivatele z divodu odchylky od vide uvedeného navodu k pouZiti.
lUZivatel je povinen dodriovat bezpeéné a zakonné postupy, mj. véetné postupd uvedenych

v tomto dokumentu.

14 DODATECNE INFORMACE

Na webové strance dentsplysirona.com/ifu miZete:

o Bezplatné ziskat vytisténou kopii navodu k pouZiti.

o Najit vysvétleni neharmonizovanych symbold pro navody k pouZiti a etikety.

Autorizovani zastupci Vyrobce

( E [ EU|REP | DEMTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sar
Dre-Trey-Sirale 1 Chennin du Verger 3

a7 72467 Konstanz 1332 Ballsigues
Gemnany Switzerland

[ DENTSPLY IH Limited
UK | REP Brunel Way EIE dentsplysirona.comiifu

Sionehouse
Gloucestershire
GL10 3GB
Importér v EU
Dentsply Sirona Eurcpe GmbH
Simona Strale 1
5071 Wals bei Salzburg
Austria
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