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Start-X®

FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

NON-STERILE — MANDATORY PROCESSING BEFORE FIRST USE
REUSABLE — LIABLE FOR REPROCESSING

INSTRUCTIONS FOR USE

REUSABLE NON-STERILE ULTRASONIC DEVICES
REF. A0660 (Start-X® Compatible SATELEC), A0661 (Start-X® Compatible EMS),
A9660 (Start-X® Trial Kit Compatible SATELEC), A9661 (Start-X® Trial Kit Compatible EMS)

1 PRODUCT DESCRIPTION

® Product description:
Start-X® ultrasonic inserts are stainless-steel devices composed of:

O A part to be screwed in an ultrasonic generator handpiece thanks to a stainless-steel
wrench. This part is marked with the insert n°.

O An active part with an end tip whose shapes depend on the insert n® and clinical
application. Tips are driven by the handpiece of an ultrasonic generator which transmit
vibration.

o A water port, to cool down the insert and avoid overheating of the treated tooth.

Five types of Start-X® inserts are available, depending on their clinical application as indicated
in the below table:

Tio n° Tip diameter Active part Active part Total length Clinical apolication
P (mm) diameter (mm) length (mm) (mm) PP

Tip n°1 0.84 1.46 12.0 26.65 Refinement of access cavity walls

Tip n°2 104 140 8.00 26.70 MB2 canal scouting (2nd mesio
buccal root)

Tip n°3 0.65 0.83 8.00 26.40 Removmg obstructions to the
canal orifice

Tip n°4 1.40 0.80 / 26.20 Metal post removal
Re-locating the original pulp

Tip n°5 1.00 1.00 10.0 26.50 chamber floor anatomy
(calcification, removal of old
obturation material)

® Clinical benefits:
The clinical benefit for the patient being treated with Start-X® ultrasonic inserts is the
restoration of mastication function and the conservation of the natural tooth.
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2 INDICATIONS FOR USE

Indication for use:
The products are indicated for treatment of endodontic disease.

Intended purpose:
Ultrasonic driven devices intended to refine the access cavity, to remove obstructions and
dental material (e.g., post, obturation), locate the canal orifice.

Intended patient population:

All patients who need root canal treatment can be treated with the device (no restriction in
terms of age, gender and origin). It is nevertheless recommended not to use these
ultrasonic inserts on patients who have a Pacemaker.

Intended user and environment of use:

Endodontic instruments are to be used only in a clinical or hospital environment, following
good dental practice, by qualified dental professionals such as general practitioners as well
as endo specialists (endodontist) and dental assistants.

3 CONTRAINDICATIONS

None known when used as recommended. It is nevertheless recommended not to use these
ultrasonic inserts on patients who have a pacemaker.

DELIVERY FORM

Start-X® ultrasonic inserts are delivered in non-sterile plastic boxes and the trial kit is composed
by an assortment sold with the DVD in a paperboard box.

Start-X® ultrasonic range comprises the following endodontic instruments:

SKU
Available Available .
x: Thread Product name . Packaging and content
. Threads (x) Tip n° (y)
y: Tip n°®
0: type M3 x 0.6 mm ) . )
A066x00000y00 | Start-X® Plastic box containing 1 insert

1: type M3 x 0.5 mm

A066000090000 | SATELEC Endodontic 0: type M3 x 0.6 mm

Assortment with the following
components: Insert 1, insert 2,
insert 3, insert 4, insert 5,

Start-X® Compatible

Instrument R the wrench
:Tipn . -
: Assortment with the following
Start-X® Compatible 2: Tip n°2 components: Insert 1, insert 2
A066100090000 | EMS Endodontic 1: type M3 x 0.5 mm . 3 4 ’ 5 ’
Instrument 3: Tip n°3 insert 3, insert 4, insert 5,
4: Tip n°d the wrench
:Tipn

A966000090100 0: type M3 x 0.6 mm

. Trial kit with the following
Start-X® Trial Kit 5: Tip n°5 components: Insert 1, insert 2,
insert 3, insert 4, insert 5,

the wrench, a DVD

Compatible SATELEC

A966100090100 1: type M3 x 0.5 mm

Trial kit with the following
Start-X® Trial Kit components: Insert 1, insert 2,
insert 3, insert 4, insert 5,

the wrench, a DVD

Compatible EMS

5 COMPOSITION

Start-X® ultrasonic inserts are stainless-steel devices. All parts described in section 1 are made
from the same stainless steel.

The Wrench for Start-X, used to screw the insert in the handpiece, is made from the same
stainless steel.
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6 COMPATIBLE DEVICES

Start-X® are designed to be exclusively used with Piezo ultrasonic generators as follows:
e SATELEC ultrasonic generator, for type M3 x 0.6 mm threads (REF. A0660, A9660).

e EMS ultrasonic generator, for type M3 x 0.5 mm threads (REF. A0661, A9661).
Power setting shall be adjusted, depending on the specific clinical application and insert n°:

REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min Max Min Max
Insert n°1 16 18 8 9
Insert n°2 16 18 8 9
Insert n°3 10 18 4 7
Insert n°4 18 20 9 10
Insert n°5 7 18 3 8

Please refer to the generators IFUs for their Instructions For Use.

7 SAFETY NOTES
7.1 Warnings

Strictly follow the Instructions For Use and the General Processing Instructions For
Endodontic Products (see section [9]) to minimize the following risks to the devices, the
patient and/or the user:

O Serious health consequences (infection, toxic or allergic reactions)
O Soft tissue damage

o Swallowing / inhalation of a part of the device

O Tooth extraction

O Tissue necrosis

O Treatment delay

The use of inappropriate power settings, pressure and contact duration would speed up the
wear of Start-X® inserts and increase the risk of breakage and heat generation.

7.2 Precautions

Safety and effectiveness of use have not been established in pregnant or breastfeeding
women or in children.

Use a rubber dam system during the endodontic procedure.
For your own safety, wear personal protective equipment (gloves, glasses, mask).
All inserts should be used with minimal pressure and a light brushing motion.

Inspect the packaging before use and do not use the instruments if the packaging is
damaged.

Inspect the instrument before each use for signs of defects such as deformations,
breakage, corrosion or loss of marking. With these indications the devices are not able to
fulfil the intended use with the required safety level, instruments should be discarded.

Do not start the generator with damaged ultrasonic inserts.
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® Processing step is mandatory before use according to section 8.

® The insert must be tightened onto the ultrasonic generator handpiece with the enclosed
wrench prior to use.

O Be careful to screw the selected insert in the right axis with the right angle thanks to the
wrench to prevent the insert from under tightening or thread deterioration. Make sure it is
well connected before starting the generator.

O Do not apply an excessive torque when screwing the insert thanks to the wrench. Pay
attention to over tightening.

® Do not apply excessive pressure when using the device.
® [rrigate during the use of the device to prevent overheating.

® The use of visual aid is recommended for improved working comfort and safety.

Adverse reactions / Undesirable side effects

Temporary post-operative discomfort could arise generally as a result of receiving a root canal
treatment.

Storage conditions / Handling

Keep products in a dry and clean environment, away from sources of moisture and direct
sunlight.

STEP BY STEP INSTRUCTIONS

1) Before use, check if the instrument is sterile or if processing is needed (refer to Processing
Instructions).

2) Adjust the power of the ultrasonic generator according to the selected ultrasonic insert
thread and n° as described in section [2].

3) Use the wrench to screw the selected insert in the handpiece.

4) Start with lower power settings and only increase the power as required to accomplish the
clinical task. All tips should be used with minimal pressure and a light brushing motion.

5) Irrigation is mandatory to avoid overheating both the insert and the tooth.

PROCESSING: HYGIENE, CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION
INSTRUCTIONS
For all products listed in this IFU, please follow the General Processing Instructions For

Endodontic Products (dentsplysirona.com/ifu) for the disinfection, cleaning and sterilization
steps.

SAFE DISPOSAL OF THE DEVICE

Products shall be disposed of according to local regulations for the safe disposal of
contaminated devices.

EXPIRATION DATE

None.
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Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and the

competent authority according to local regulations.

WARRANTY AND LIMITED REMEDY / LIMITATION OF LIABILITY

Disclaimer: Users are solely responsible for any deviation from these instructions, and/or the
use of alternative methods for processing. Dentsply Sirona accepts no liability for damage,
injury, or any legal responsibility incurred directly or indirectly by the user due to a deviation

from the Instructions For Use set forth above. The user shall observe safe and lawful practices

including, but not limited to, those set forth in this document.

ADDITIONAL INFORMATION

See webpage dentsplysirona.com/ifu to:

® Get a free print copy of the IFU.

® Get an explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels.

Authorised representatives

Manufacturer

q3

2797
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DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-StralRe 1

78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited
Brunel Way
Stonehouse
Gloucestershire

GL10 3GB

EU Importer

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL

NON STERILE — TRAITEMENT OBLIGATOIRE AVANT LA PREMIERE UTILISATION
REUTILISABLE — CONVIENT AU RETRAITEMENT

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INSTRUMENTS A ULTRASONS NON STERILES REUTILISABLES
REF. A0660 (Start-X® compatible SATELEC), A0661 (Start-X® compatible EMS),
A9660 (Start-X® Kit d’essai compatible SATELEC), A9661 (Start-X® Kit d’essai compatible EMS)

1 DESCRIPTION DU PRODUIT

® Description du produit :
Les inserts a ultrasons Start-X® sont des dispositifs en acier inoxydable composés de :

O Une partie a visser dans la piéce a main du générateur a ultrasons grace a une clé en
acier inoxydable. Cette partie est marquée avec le numéro d’insert.

O Une partie active munie d’'une pointe dont les formes dépendent du numéro d’insert et de
I'application clinique. Les pointes sont entrainées par la piéce a main d’'un générateur a
ultrasons qui transmet les vibrations.

O Une alimentation en eau pour refroidir I'insert et éviter une surchauffe de la dent traitée.

Cing types d’insert Start-X® sont disponibles selon leur application clinique comme indiqué
dans le tableau ci-dessous :

N° de la Diamétre de la Diamétre de la | Longueur de la Longueur
pointe pointe (mm) partie active partie active totalg (mm) Application clinique
(mm) (mm)

Pointe n° 1 0,84 1,46 12,0 26,65 F]nlthn des parois de la cavité
d’acces

Pointe n° 2 1,04 1,40 8,00 26,70 Repérage du canal MB2 (2e racine
mésio-buccale)

Pointe n° 3 0.65 083 8.00 26.40 S;r:;e;gi:iees obstructions de l'orifice

Pointe n° 4 1,40 0,80 / 26,20 Retrait d’'un tenon métallique
Relocalisation de I'anatomie du

Pointe n° 5 1,00 1,00 10,0 26,50 plancher de la chambre pulpaire
d’origine (calcification, retrait de
I'ancien matériau d’obturation)

® Avantages cliniques :
Pour le patient, 'avantage clinique d’un traitement avec inserts a ultrasons Start-X® est la
restauration de la fonction de mastication et la conservation de la dent naturelle.
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2 INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Instructions d’utilisation :

Les produits sont indiqués dans le traitement des pathologies endodontiques.
Utilisation prévue :

Dispositifs a ultrasons destinés a affiner la cavité d’acces, a retirer les obstructions et le ma-
tériau dentaire (p. ex. : tenon, obturation), localiser 'orifice canalaire.

Population de patients cibles :

Tous les patients qui ont besoin d’un traitement canalaire peuvent étre traités avec l'instru-
ment (aucune restriction en termes d’age, de sexe ou d’origine). Il est cependant recom-
mandé de ne pas utiliser ces inserts a ultrasons chez des patients porteurs d’'un stimulateur
cardiaque.

Utilisateur visé et environnement d’utilisation :

Les instruments endodontiques doivent étre utilisés uniquement en milieu clinique ou hospi-
talier, en suivant les bonnes pratiques dentaires, par des professionnels dentaires qualifiés
tels que les dentistes généralistes ainsi que les spécialistes en endodontie (endodontistes)
et assistants dentaires.

3 CONTRE-INDICATIONS

Aucun effet connu lorsqu’il est utilisé tel que recommandé. Il est cependant recommandé de ne
pas utiliser ces inserts a ultrasons chez des patients porteurs d’'un stimulateur cardiaque.

4 FORME D’ADMINISTRATION

Les inserts a ultrasons Start-X® sont livrés dans des boites en plastique non stériles et le kit
d'essai se compose d'un assortiment vendu avec le DVD dans une boite en carton.

La gamme a ultrasons Start-X® comprend les instruments endodontiques suivants :

SKU
. i Disponible Disponible
x : filetage Nom du produit . . Emballage et contenu
. Filetages (x) N° de pointe (y)

y : n° de pointe
0 : type M3 x 0,6 mm 7 i

A066x00000y00 | Start-X® yp Bc_)lte en plastique contenant
1:type M3 x 0,5 mm 1 insert

A066000090000

Start-X® instrument

. Assortiment avec les composants
endodontique compa-

0 : type M3 x 0,6 mm suivants : insert 1, insert 2,

tible ) . . .
avec SATELEC 1 - pointe n° 1 insert 3, insert 4, insert 5, la clé
Start-X® 2 : pointe n° 2 Assortiment avec les composants
A066100090000 | instrument endodontique | 1 : type M3 x 0,5 mm U . suivants : insert 1, insert 2,
compatible EMS 3 : pointe n°® 3 insert 3, insert 4, insert 5, la clé
4 : pointe n® 4 Kit d’essai avec les composants
Start-X® kit d’essai ) 5 - pointe n° 5 suivants : insert 1, insert 2,
A966000090100 compatible SATELEC 0: type M3 x 0,6 mm P insert 3, insert 4, insert 5, la clé,
un DVD
Kit d’essai avec les composants
Start-X® kit d’essai . suivants : insert 1, insert 2,
A966100090100 compatible EMS 1:type M3 x 0,5 mm insert 3, insert 4, insert 5, la clé,
un DVD

5 COMPOSITION

Les inserts a ultrasons Start-X® sont des dispositifs en acier inoxydable. Toutes les parties dé-
crites a la section 1 sont fabriquées avec le méme acier inoxydable.
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La clé pour Start-X, utilisée pour visser l'insert dans la piéce a main, est fabriquée avec le
méme acier inoxydable.

6 DISPOSITIFS COMPATIBLES

Start-X® sont congus pour étre exclusivement utilisés avec des générateurs a ultrasons Piezo
comme suit :

e Générateur a ultrasons SATELEC, pour des filetages de type M3 x 0,6 mm (REF. A0660,

A9660).

e Générateur a ultrasons EMS, pour des filetages de type M3 x 0,5 mm (REF. A0661,
A9661).

W Dentsply
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La puissance doit étre réglée selon 'application clinique spécifique et le n° d’insert :

La REF. A0660, A9660 La REF. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min Max Min Max

Insert n°® 1 16 18 8 9
Insert n°® 2 16 18 8 9
Insertn® 3 10 18 4 7
Insertn® 4 18 20 9 10
Insert n® 5 7 18 3 8

Veuillez vous reporter au mode d’emploi des générateurs pour leurs instructions d’utilisation.

7 CONSIGNES DE SECURITE

7.1 Avertissements

® Suivre scrupuleusement ces instructions d’utilisation et les instructions de traitement géné-

ral pour produits endodontiques (voir section [9]) afin de réduire les risques suivants pour
les dispositifs, le patient et/ou I'utilisateur :

O Conséquences graves pour la santé (infection, réactions toxiques ou allergiques)
O Lésion des tissus mous

O Ingestion / inhalation d’'une partie du dispositif

O Extraction dentaire

O Nécrose des tissus

O Retard de traitement

L’utilisation d’'une vitesse de rotation, d’'une pression ou d’'une durée de contact inappro-
priée accélére I'usure des inserts Start-X® et augmente le risque de casse et de génération
de chaleur.

7.2 Précautions

L’efficacité et la sécurité d’emploi n'ont été établies ni chez la femme enceinte ou allaitante
ni chez I'enfant.

Utiliser une digue dentaire lors de la procédure endodontique.

Par mesure de sécurité, porter un équipement de protection individuelle (gants, lunettes,
masque).

END-IFU-START-X-REUSABLE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 9/128
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® Tous les inserts doivent étre utilisés avec une pression minimale et un léger mouvement de
brossage.

® Inspectez 'emballage avant utilisation et ne pas utiliser les instruments si 'emballage est
endommagé.

e \/érifier 'instrument avant chaque utilisation a la recherche de signes de défaut tels que des
déformations, ruptures, corrosion et perte de repéres. Le cas échéant, les instruments ne
peuvent pas fonctionner comme prévu avec le niveau de sécurité requis et doivent donc
étre éliminés.

® Ne pas démarrer le générateur avec des inserts a ultrasons endommagés.

e Conformément a la section 8, une étape de traitement est obligatoire avant utilisation.

® [|’insert doit étre serré sur la piece a main du générateur a ultrasons avec la clé fournie
avant utilisation.

O Veliller a visser l'insert sélectionné sur le bon axe avec le bon angle a 'aide de la clé pour
ne pas sous-visser l'insert ou détériorer le filetage. S’assurer qu'il est bien raccordé avant
de démarrer le générateur.

O Ne pas appliquer un couple excessif lors du vissage de I'insert a l'aide de la clé. Faire at-
tention de ne pas serrer excessivement.

® Ne pas appliquer de pression excessive lors de l'utilisation du dispositif.
® [rriguer pendant l'utilisation du dispositif pour éviter toute surchauffe.

® |l est recommandé d'utiliser une aide visuelle pour améliorer la sécurité et le confort de tra-
vail.
7.3 Reéactions / Effets indésirables
Une géne postopératoire passagére peut survenir, généralement suite a un traitement radicu-
laire.
7.4 Conditions de conservation / Manipulation

Conserver les produits dans un environnement propre et sec, a I'écart de toute source d’humidi-
té et a I'abri de la lumiere directe du soleil.

8 INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

1) Avant utilisation, vérifier si I'instrument est stérile ou s’il doit étre traité (se reporter aux ins-
tructions de traitement).

2) Régler la puissance du générateur a ultrasons selon le n° et le filetage de l'insert a ultra-
sons sélectionné comme décrit dans la section [2].

3) Utiliser la clé pour visser I'insert sélectionné dans la piéce a main.

4) Commencer avec des réglages de puissance faible et augmenter uniquement la puissance
en fonction de la tache clinique a exécuter. Toutes les pointes doivent étre utilisées avec
une pression minimale et un Iéger mouvement de brossage.

5) L’irrigation est obligatoire afin d’éviter toute surchauffe de l'insert et de la dent.
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10

11

12

13

14

W Dentsply
Sirona

TRAITEMENT : INSTRUCTIONS EN MATIERE D’HYGIENE, DE NETTOYAGE,
DE DESINFECTION ET DE STERILISATION
Pour tous les produits figurant dans ce mode d’emploi, veuillez suivre les instructions de traite-

ment général pour produits endodontiques (dentsplysirona.com/ifu) en ce qui concerne les
étapes de désinfection, nettoyage et stérilisation.

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE DU DISPOSITIF

Les produits doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a I'élimi-
nation en toute sécurité des dispositifs contaminés.

DATE D’EXPIRATION

Aucune.

DECLARATION D’INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compé-
tente conformément aux réglementations locales.

GARANTIE ET RECOURS LIMITE / LIMITATION DE RESPONSABILITE

Clause de non-responsabilité : L'utilisateur est le seul et unique responsable en cas de
non-respect des présentes instructions et/ou de recours a d’autres méthodes de traitement.
Dentsply Sirona décline toute responsabilité en cas de dommage, blessure ou toute autre res-
ponsabilité juridique découlant directement ou indirectement du non-respect par l'utilisateur des
instructions d’utilisation détaillées ci-dessus. L'utilisateur doit observer des pratiques sires et Ié-
gales, y compris sans s’y limiter, celles exposées ci-aprés dans le présent document.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Visiter le site internet dentsplysirona.com/ifu pour :

® Obtenir une copie papier gratuite des instructions d’utilisation.

® Obtenir une explication des symboles non harmonisés pour les instructions d’utilisation et
les étiquetages.

Représentants autorisés Fabricant

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB
Importateur UE

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

SOLO PER USO ODONTOIATRICO
SOLO PER USO PROFESSIONALE
NON STERILE — TRATTAMENTO OBBLIGATORIO PRIMA DEL PRIMO UTILIZZO
RIUTILIZZABILE — SOGGETTO A RITRATTAMENTO

ISTRUZIONI PER L'USO

DISPOSITIVI A ULTRASUONI RIUTILIZZABILI NON STERILI
RIF. A0660 (Start-X® compatibile con SATELEC), A0661 (Start-X® compatibile con EMS),
A9660 (Start-X® compatibile con il kit di prova SATELEC), A9661 (Start-X® compatibile con il kit di

prova EMS)

1 DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

® Descrizione del prodotto:

Gli inserti a ultrasuoni Start-X® sono dispositivi in acciaio inossidabile composti da:

O Un pezzo da avvitare sul manipolo del generatore di ultrasuoni grazie a una chiave in ac-

ciaio inox. Questa parte & contrassegnata dal n. di inserto.
0 Una parte in movimento con punta terminale la cui forma dipende dal n. di inserto e

dall'applicazione clinica. Le punte sono azionate dal manipolo del generatore di ultrasuoni
che trasmette vibrazioni.

0 Una porta di alimentazione dell’acqua, per raffreddare l'inserto ed evitare il surriscalda-
mento del dente trattato.

Sono disponibili 5 tipi di inserti Start-X®, a seconda dell'applicazione clinica, come indicato nella

tabella seguente:

Diametro parte Lunghezza
Diametro della | 0P parte in Lunghezza S ..
Punta n. in movimento - Applicazione clinica
punta (mm) (mm) movimento totale (mm)
(mm)

Punta n. 1 0.84 1,46 12,0 26,65 lelnltura delle pareti dell'intercapedine
di accesso

Punta n. 2 1,04 1,40 8,00 26,70 Esplorazione canalare MB2
(radice del 2° mesio buccale)

Punta n. 3 0,65 0,83 8,00 26,40 Rimozione delle ostruzioni dell'orifizio
canalare

Punta n. 4 1,40 0,80 / 26,20 Rimozione del perno metallico
Ricollocazione dell'anatomia del pavi-

Punta n. 5 1,00 1,00 10,0 26,50 mento della camera pulpare originale
(calcificazione, rimozione del vecchio
materiale di otturazione)

END-IFU-START-X-REUSABLE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

12/128



® Benefici clinici:

W Dentsply
Sirona

Il beneficio clinico dei pazienti trattati con gli inserti a ultrasuoni Start-X® ¢ il ripristino
dellintegrita e della funzionalita della masticazione e la conservazione dei denti naturali.

2 INDICAZIONI PER L'USO

® |ndicazioni per l'uso:

| prodotti sono indicati per il trattamento di patologie endodontiche.

® Uso previsto:

Dispositivi azionati da ultrasuoni pensati per rifinire la cavita di accesso, rimuovere ostruzio-
ni e materiale dentale (ad esempio, perni, otturazioni) e localizzare I'orifizio canalare.

® Target di pazienti interessati:

Tutti i pazienti che necessitano di un trattamento canalare possono essere trattati con il di-
spositivo (senza restrizioni in termini di eta, sesso e origine). Si raccomanda tuttavia di non
utilizzare gli inserti a ultrasuoni su pazienti con pacemaker.

e Utente previsto e ambiente di utilizzo:

Gli strumenti endodontici devono essere usati solo in ambiente clinico od ospedaliero, se-
guendo la buona pratica odontoiatrica, da professionisti qualificati del settore odontoiatrico,
quali medici generici, odontoiatri specializzati (endodontisti) e assistenti odontoiatrici.

3 CONTROINDICAZIONI

Non vi sono effetti collaterali noti in caso di utilizzo conforme alle raccomandazioni. Si racco-
manda tuttavia di non utilizzare gli inserti a ultrasuoni su pazienti con pacemaker.

4 FORMATO DI CONSEGNA

Gli inserti a ultrasuoni Start-X® sono forniti in scatole di plastica non sterili e il kit di prova &
composto da un assortimento venduto con il DVD in una scatola di cartone.

La linea Start-X® di inserti a ultrasuoni comprende i seguenti strumenti endodontici:

Start-X® Compatibile

A966100090100 | i kit di prova EMS

1: tipo M3 x 0,5 mm

SKU
. Disponibile Disponibile .
x: Filettatura Nome prodotto . Confezione e contenuto
Filettature (x) Punta n. (y)
y: Punta n.
0: tipo M3 x 0,6 mm i i
A0B6x00000y00 | Start-X® .p S(;atola di plastica contenente
1: tipo M3 x 0,5 mm 1 inserto
Start-X® Compatibile Assortimento contenente i seguenti
A066000090000 | con lo strumento 0: tipo M3 x 0,6 mm componenti: inserto 1, inserto 2,
endodontico SATELEC inserto 3, inserto 4, inserto 5, chiave
Start-X® Compatibile 1: Punta n. 1 Assortimento contenente i seguenti
A066100090000 | con lo strumento 1:tipo M3 x0,5mm | 2: Puntan.2 | componenti: inserto 1, inserto 2,
endodontico EMS 3- Puntan. 3 | inserto 3, inserto 4, inserto 5, chiave
A966000090100 E(X]Tlllzllilltzgl prova 0:tipoM3x 0,6 mm | 5-puntan. 5 inserto 3. inserto 4, inserto 5, chiave,

DVD

Kit di prova contenente i seguenti
componenti: inserto 1, inserto 2,
inserto 3, inserto 4, inserto 5, chiave,
DVD

5 COMPOSIZIONE

Gli inserti a ultrasuoni Start-X® sono dispositivi in acciaio inossidabile. Tutte le parti descritte
nella sezione 1 sono realizzate in acciaio inossidabile dello stesso tipo.
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La chiave per Start-X, utilizzata per avvitare l'inserto nel manipolo, € realizzata in acciaio inossi-
dabile dello stesso tipo.

6 DISPOSITIVI COMPATIBILI

Gli inserti Start-X® sono progettati per essere utilizzati esclusivamente con i generatori a ultra-
suoni piezoelettrici di seguito descritti:

® Generatore di ultrasuoni SATELEC, per filettature di tipo M3 x 0,6 mm (RIF. A0660,
A9660).

® Generatore di ultrasuoni EMS, per filettature di tipo M3 x 0,5 mm (RIF. A0661, A9661).

L'impostazione della potenza deve essere regolata in base all'applicazione clinica specifica e al
numero di inserti:

RIF. A0660, A9660 RIF. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min Max Min Max
Inserto n. 1 16 18 8 9
Inserto n. 2 16 18 8 9
Inserton. 3 10 18 4 7
Inserto n. 4 18 20 9 10
Inserton. 5 7 18 3 8

Consultare le Istruzioni per I'Uso per le modalita di utilizzo dei generatori.

7 NOTE SULLA SICUREZZA

7.1 Avvertenze

® Seguire rigorosamente le Istruzioni per I'Uso e le Istruzioni Generali per il Trattamento dei
Prodotti Endodontici (vedere [9]) per ridurre al minimo i seguenti rischi per i dispositivi, il pa-
Ziente e/o l'utente:

Gravi conseguenze per la salute (infezioni, reazioni tossiche o allergiche)

Danno ai tessuti molli

o
o
O Ingestione/inalazione di una parte del dispositivo
O Estrazione del dente

o

Necrosi dei tessuti

O

Ritardo nel trattamento

® | 'applicazione di impostazioni di potenza, pressione e durata di contatto inadeguate au-
mentera l'usura degli inserti Start-X® e il rischio di rottura e generazione di calore.

7.2 Precauzioni

® | a sicurezza e l'efficacia d'uso non sono state determinate nelle donne in gravidanza o in
allattamento e nei bambini.

® Utilizzare un telaio dentale in gomma durante la procedura endodontica.

® Per motivi di sicurezza consigliamo di indossare dispositivi di protezione personale (guanti,
occhiali, maschera).

® Tutti gli inserti devono essere utilizzati con una pressione minima e un leggero movimento
di spazzolamento.
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® [spezionare la confezione prima dell'uso e non usare gli strumenti se la confezione & dan-
neggiata.

® Prima di ogni utilizzo, ispezionare lo strumento per individuare eventuali difetti, come ad
esempio deformazioni, rotture, corrosione o illeggibilita delle marcature. Se i dispositivi pre-
sentano una delle condizioni sopra descritte, non sono in grado di soddisfare 'uso previsto
e garantire il livello di sicurezza richiesto, pertanto devono essere eliminati.

® Non avviare il generatore con inserti a ultrasuoni danneggiati.

e |a fase di trattamento prima dell'uso & obbligatoria e deve essere eseguita come descritto
nella sezione 8.

® Prima dell'uso, l'inserto deve essere stretto sul manipolo del generatore di ultrasuoni utiliz-
zando la chiave fornita in dotazione.

O Fare attenzione ad avvitare l'inserto selezionato sull'asse giusto e con la giusta angola-
zione utilizzando I'apposita chiave, per evitare che l'inserto venga stretto troppo poco o
che la filettatura si deteriori. Assicurarsi che I'inserto sia ben collegato prima di avviare il
generatore.

O Non applicare una coppia eccessiva quando si avvita l'inserto con la chiave. Fare atten-
zione a non stringere eccessivamente.

® Non esercitare una pressione eccessiva quando si utilizza il dispositivo.
® Irrigare durante l'uso del dispositivo per evitare il surriscaldamento.
® Siraccomanda l'uso di dispositivi di supporto visivo per migliorare il comfort e la sicurezza
del lavoro.
7.3 Reazioni avverse / Effetti collaterali indesiderati
In generale, il trattamento canalare pud provocare un temporaneo disagio post-operatorio.

7.4 Condizioni di conservazione / Manipolazione

Conservare i prodotti in un ambiente asciutto e pulito, lontano da fonti di umidita e dalla luce so-
lare diretta.

8 ISTRUZIONI PASSO PASSO

1) Prima dell'uso, verificare che lo strumento sia sterile o che sia necessario eseguire un trat-
tamento (fare riferimento alle Istruzioni di Trattamento).

2) Regolare la potenza del generatore di ultrasuoni in base alla filettatura e al numero dell'in-
serto a ultrasuoni selezionato, come descritto nella sezione [2].

3) Utilizzare la chiave per avvitare l'inserto selezionato nel manipolo.

4) Iniziare con impostazioni di potenza piu basse e aumentare la potenza solo se necessario
per svolgere l'attivita clinica. Tutte le punte devono essere utilizzate con una pressione mi-
nima e un leggero movimento di spazzolamento.

5) L'irrigazione € obbligatoria e serve ad evitare il surriscaldamento dell'inserto e del dente.

9 TRATTAMENTO: ISTRUZIONI PER UNA CORRETTA IGIENE, PULIZIA,
DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE
Per tutti i prodotti elencati nelle presenti istruzioni per I'uso, seguire le Istruzioni Generali per il

Trattamento dei Prodotti per Endodonzia (dentsplysirona.com/ifu) per la disinfezione, la pulizia
e la sterilizzazione.
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SMALTIMENTO SICURO DEL DISPOSITIVO

| prodotti devono essere smaltiti in conformita con le disposizioni locali in materia di smaltimento
sicuro dei dispositivi contaminati.

DATA DI SCADENZA

Nessuna.

SEGNALARE EVENTUALI GRAVI INCIDENTI

Qualsiasi grave incidente correlato al prodotto deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente in conformita con le disposizioni locali.

GARANZIA LIMITATA E RIMEDI / LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Esclusione di responsabilita: Gli utenti sono i soli responsabili del mancato rispetto delle pre-
senti istruzioni e/o dell’applicazione di metodi di trattamento alternativi. Dentsply Sirona declina
ogni responsabilita per danni, lesioni o altre responsabilita legali derivanti, direttamente o indi-
rettamente, da un utilizzo non conforme alle Istruzioni per I'Uso sopra riportate. L'utilizzatore &
tenuto ad adottare procedure corrette e sicure, incluse, ma non limitate a, quelle descritte nel
presente documento.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Accedere alla pagina web dentsplysirona.com/ifu per:

e Ottenere una copia cartacea gratuita delle Istruzioni per I'Uso.

e Ottenere la spiegazione dei simboli non armonizzati utilizzati nelle Istruzioni per I'Uso e nel-
le etichette.

Rappresentanti autorizzati Produttore

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Importatore UE

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

UNSTERIL — AUFBEREITUNG VOR DER ERSTEN VERWENDUNG ZWINGEND ERFORDERLICH
WIEDERVERWENDBAR — HAFTBAR BEI WIEDERAUFBEREITUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG

WIEDERVERWENDBARE UNSTERILE ULTRASCHALLGERATE
REF. A0660 (Start-X® kompatibel SATELEC), A0661 (Start-X® kompatibel EMS),
A9660 (Start-X® Testkit kompatibel SATELEC), A9661 (Start-X® Testkit kompatibel EMS)

1 PRODUKTBESCHREIBUNG

® Produktbeschreibung:
Bei Start-X®-Ultraschallaufsatzen handelt es sich um Produkte aus rostfreiem Stahl, die
sich wie folgt zusammensetzen:

o Einem Teil, das mithilfe eines Schraubenschlissels aus rostfreiem Stahl im Handstluck
des Ultraschall-Generators festgeschraubt wird. Dieses Teil ist mit der Aufsatz-Nummer
beschriftet.

O Einem Arbeitsteil mit einer Spitze, deren Form von der Aufsatz-Nummer und der klini-
schen Anwendung abhangt. Die Spitzen werden vom Handstlick eines Ultraschall-Gene-
rators angetrieben, der Vibrationen ubertragt.

O Einem Wasseranschluss zum Kuhlen des Aufsatzes und um ein Erhitzen des behandel-
ten Zahns zu verhindern.

Es sind 5 Typen von Start-X®-Aufsatzen erhaltlich, je nach ihrer klinischen Anwendungen, wie
in der folgenden Tabelle angegeben:

Spitzen- | Spitzendurch- Durchmesser Lange Gesamtldange
des Arbeitsteils | des Arbeitsteils Klinische Anwendung
Nummer messer (mm) (mm)
(mm) (mm)

Spitze 0,84 1,46 12,0 26,65 Aufbereltgr]_g der Wénde der Zu-

Nr.1 gangskavitat

Spitze MB2 Auffinden des Kanals (zweite

Nr. 2 1,04 1,40 8,00 26,70 mesiobukkale Wurzel)

Spitze Entfernen von Obstruktionen aus

Nr. 3 0,65 0,83 8,00 26,40 der Wurzelkanal6ffnung

Efitje 1,40 0,80 / 26,20 Entfernen von Metallstiften
Relokalisieren der ursprunglichen

Spitze Anatomie des Pulpakammerbo-

Nr. 5 1,00 1,00 10,0 26,50 dens (Kalzifikation, Entfernen von
altem Obturationsmaterial)
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® Klinischer Nutzen:
Der klinische Nutzen fur den mit Start-X®-Ultraschallaufsatzen behandelten Patienten be-
steht in der Wiederherstellung der Kaufunktion und der Erhaltung des naturlichen Zahns.

2 INDIKATIONEN

® Hinweis zur Verwendung:
Die Produkte sind zur Behandlung von endodontischen Erkrankungen vorgesehen.

® \erwendungszweck:
Mit Ultraschall betriebene Instrumente fir die Aufbereitung der Zugangskavitat, zum Entfer-
nen von Obstruktionen und Dentalmaterial (z. B. Stift- oder Obturationsmaterial) sowie fur
die Lokalisierung der Kanal&ffnung.

® \orgesehene Patientenpopulation:
Alle Patienten, die eine Wurzelkanalbehandlung bendtigen, kdnnen mit dem Instrument be-
handelt werden (keine Einschrankung in Bezug auf Alter, Geschlecht oder Herkunft). Den-
noch wird davon abgeraten, die Ultraschallaufsatze bei Patienten mit einem Herzschrittma-
cher zu verwenden.

® \orgesehener Anwender und Anwendungsumgebung:
Endodontische Instrumente durfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemaf guter
zahnarztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnarzten
oder Endodontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

3 KONTRAINDIKATIONEN

Bei bestimmungsgemafer Verwendung keine bekannt. Dennoch wird davon abgeraten, die Ul-
traschall-Aufsatze bei Patienten mit einem Herzschrittmacher zu verwenden.

4 LIEFERFORMEN

Start-X®-Ultraschallaufsatze werden in unsterilen Kunststoffooxen geliefert und das Testkit be-
steht aus einem Sortiment, das zusammen mit der DVD in einem Pappkarton verkauft wird.

Das Start-X®-Ultraschallsortiment umfasst die folgenden endodontischen Instrumente:
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Artikelnummer i
. Verfiigbar Verfiigbar
x: Gewinde Produktname Gewinde (x) Spitzen- Packungsform und Inhalt
ewinde (x
y: Spitzen-Nummer Nummer (y)
0: Typ M3 x 0,6 mm )
A066x00000y00 Start-X® 1: Tvo M3 x 0.5 Kunststoffbox mit 1 Aufsatz
:Typ x 0,5 mm
Start-X® Kompatibles Sortiment mit den folgenden
A066000090000 SATELEC Endodontie- | 0: Typ M3 x 0,6 mm o At
Instrument 1: Spitze ufsatz 2, Aufsatz 3, Au sgtz ,
Nr. 1 Aufsatz 5, Schraubenschlissel
_ Al . N : 2 . ’
A066100090000 E]I\S{It?urir;i?dontle 1: Typ M3 x 0,5 mm ' ] Aufsatz 2, Aufsatz 3, Aufsatz 4,
3: Spitze Aufsatz 5, Schraubenschliissel
N 3. Testkit mit den folgenden
Start-X® Testkit 4: Spitze Komponenten: Aufsatz 1,
A966000090100 kompatibel mit 0: TypM3 x 0,6 mm | Nr. 4 Aufsatz 2, Aufsatz 3, Aufsatz 4,
SATELEC 5: Spitze Aufsatz 5, Schraubenschlissel,
Nr. 5 einer DVD
Testkit mit den folgenden
. Komponenten: Aufsatz 1,
A966100090100 Egar;”;mf;t,\kﬁ'ts 1: Typ M3 x 0,5 mm Aufsatz 2, Aufsatz 3, Aufsatz 4,
P Aufsatz 5, Schraubenschlissel,
einer DVD

5 ZUSAMMENSETZUNG

Start-X®-Ultraschallaufsatze sind Instrumente aus rostfreiem Stahl. Alle in Abschnitt 1 beschrie-
benen Teile sind aus demselben rostfreien Stahl gefertigt.

Der Schraubenschlussel fur Start-X, mit dem der Aufsatz in das Handstlck geschraubt wird, ist
aus demselben rostfreien Stahl gefertigt.

6 KOMPATIBLE GERATE

Start-X® sind ausschlieflich fur die Verwendung mit folgenden Piezo Ultraschallgeneratoren

vorgesehen:

e SATELEC Ultraschallgenerator, fur Typ M3 x 0,6 mm Gewinde (REF. A0660, A9660).

e EMS Ultraschallgenerator, fir Typ M3 x 0,5 mm Gewinde (REF. A0661, A9661).
Die Stromzufuhr muss entsprechend der klinischen Anwendung und der Aufsatz-Nummer ange-

passt werden:

REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min Max Min Max
Aufsatz Nr. 1 16 18 8 9
Aufsatz Nr. 2 16 18 8 9
Aufsatz Nr. 3 10 18 4 7
Aufsatz Nr. 4 18 20 9 10
Aufsatz Nr. 5 7 18 3 8

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisungen der Generatoren, um Hinweise zu deren Verwen-

dung zu erhalten.
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7 SICHERHEITSHINWEISE

7.1 Warnhinweise

Beachten Sie diese Gebrauchsanweisung und die Allgemeinen Aufbereitungsanweisungen
fur endodontische Produkte (siehe Abschnitt [9]) genau, um folgende Risiken fur die Pro-
dukte, den Patienten und/oder den Anwender zu minimieren:

o Schwerwiegende gesundheitliche Folgen (Infektion, toxische oder allergische Reaktio-
nen)

O Schadigung des Weichgewebes

o Verschlucken/Inhalation eines Gerateteils
O Zahnextraktion

O Gewebsnekrose

O Verzogerung der Behandlung

Wenn eine ungeeignete Stromquelle oder Kontaktdauer verwendet oder ibermaliger
Druck ausgeubt wird, kann dies die Abnutzung der Start-X®-Aufsatze beschleunigen sowie
das Risiko von Bruchen und Hitzeentwicklung erhdhen.

7.2 VorsichtsmalRinahmen

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung wurden bei schwangeren oder stillenden
Frauen und bei Kindern noch nicht nachgewiesen.

Verwenden Sie bei der endodontischen Behandlung einen Kofferdam.

Zu lhrer eigenen Sicherheit sollten Sie eine personliche Schutzausristung (Handschuhe,
Brille, Maske) tragen.

Alle Aufsatze sollten mit moglichst geringem Druck und einer leichten burstenden Bewe-
gung verwendet werden.

Uberpriifen Sie die Verpackung vor dem Gebrauch und verwenden Sie die Instrumente
nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Prufen Sie die Instrumente vor jedem Gebrauch auf Anzeichen von Defekten wie z. B. Ver-
formungen, Bruche, Korrosion oder der Verlust von Markierungen. Mangelhafte Instrumen-
te kdnnen den Verwendungszweck nicht mit der nétigen Sicherheit erfillen und sollten ver-
worfen werden.

Verwenden Sie den Generator nicht mit beschadigten Ultraschallaufsatzen.
Der Aufbereitungsschritt gemal Abschnitt 8 ist vor der Verwendung zwingend notwendig.

Der Aufsatz muss auf das Handstlick des Ultraschall-Generators aufgesetzt und vor der
Verwendung mit dem beiliegenden Schraubenschlissel fest angezogen werden.

O Achten Sie darauf, den gewahlten Aufsatz mithilfe des Schlissels in der richtigen Achse
bzw. im richtigen Winkel einzuschrauben, um ein zu festes Anziehen oder eine Beschadi-
gung des Gewindes zu vermeiden. Vergewissern Sie sich, dass der Aufsatz sicher sitzt,
bevor Sie den Generator einschalten.

o Uben Sie beim Einschrauben des Aufsatzes mithilfe des Schraubenschliissels keine
ubermafige Kraft aus. Achten Sie darauf, ein zu starkes Festziehen zu vermeiden.

Wenden Sie bei der Benutzung des Gerats keine Gbermafige Kraft auf.
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e Spiilen Sie wahrend der Verwendung des Gerats, um ein Uberhitzen zu vermeiden.

® Zur Verbesserung des Komforts und der Sicherheit bei der Arbeit wird die Verwendung vi-
sueller Hilfsmittel empfohlen.

Schwerwiegende / Unerwunschte Nebenwirkungen

Nach einer Wurzelkanalbehandlung kénnen vorubergehend postoperative Beschwerden auftre-
ten.

Lagerung / Handhabung

Die Produkte in einer trockenen und sauberen Umgebung und vor Feuchtigkeit und direkter
Sonneneinstrahlung geschutzt lagern.

SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG
1) Vor dem Gebrauch ist zu prifen, ob das Instrument steril ist oder ob eine Aufbereitung er-
forderlich ist (siehe Aufbereitungsanleitung).
2) Passen Sie die Leistung des Ultraschall-Generators entsprechend dem Gewinde und der
Nummer des gewahlten Ultraschall-Aufsatzes wie in Abschnitt [2] beschrieben an.

3) Verwenden Sie den Schraubenschlissel, um den gewahlten Aufsatz in das Handsttick zu
schrauben.

4) Beginnen Sie mit einer niedrigeren Leistung und erhéhen Sie die Einstellung nur, wenn
dies fur die Durchfuhrung der klinischen Aufgabe erforderlich ist. Alle Spitzen sollten nur
mit minimalem Druck und einer leichten burstenden Bewegung verwendet werden.

5) Das Spiilen ist zwingend erforderlich, um sowohl ein Uberheizen des Aufsatzes als auch
des Zahns zu vermeiden.

AUFBEREITUNG: ANWEISUNGEN ZU HYGIENE, REINIGUNG,
DESINFEKTION UND STERILISATION
Bitte beachten Sie beziglich aller in dieser Gebrauchsanweisung aufgelisteten Produkte die All-

gemeinen Aufbereitungshinweise fur endodontische Produkte (dentsplysirona.com/ifu) zur Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation.

SICHERE ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Die Produkte sind entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von kontami-
nierten Medizinprodukten zu entsorgen.

VERFALLSDATUM
Keines.

MELDEN SCHWERWIEGENDER ZWISCHENFALLE

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde gemal den lokalen Vorschriften zu melden.
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13 GARANTIE UND BESCHRANKTE RECHTSMITTEL /

14

HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Haftungsausschluss: Die Benutzer sind allein verantwortlich fur jede Abweichung von diesen

Anweisungen und/oder die Anwendung alternativer Methoden zur Aufbereitung. Dentsply

Sirona ubernimmt weder Haftung noch rechtliche Verantwortung fur Schaden oder Verletzun-
gen, die dem Benutzer direkt oder indirekt durch eine Abweichung von den oben aufgefihrten
Gebrauchsanweisungen entstehen. Der Benutzer muss sichere und rechtmafige Verfahren be-
folgen, einschlielich, aber nicht beschrankt auf die in diesem Dokument dargelegten.

WEITERE INFORMATIONEN

Siehe Webseite dentsplysirona.com/ifu, um Folgendes zu erhalten:

e® Kostenloses gedrucktes Exemplar der Gebrauchsanweisung.

® Erklarungen zu nicht-harmonisierten Symbolen in der Gebrauchsanweisung und auf Etiket-

ten.

Autorisierte Vertreter

Hersteller
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Start-X®

UNICAMENTE PARA USO DENTAL

UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL

NO ESTERIL — PROCESAMIENTO OBLIGATORIO ANTES DEL PRIMER USO
REUTILIZABLE — APTO PARA REPROCESAMIENTO

INSTRUCCIONES DE USO

DISPOSITIVOS ULTRASONICOS REUTILIZABLES NO ESTERILES

REF. A0660 (Start-X® compatible con SATELEC), A0661 (Start-X® compatible con EMS),
A9660 (Kit de prueba Start-X® compatible con SATELEC), A9661 (Kit de prueba Start-X®
compatible con EMS)

1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

® Descripcion del producto:
Los insertos ultrasénicos Start-X® son dispositivos de acero inoxidable compuestos por:

O Una pieza para atornillar en la pieza de mano de un generador de ultrasonidos mediante
una llave de acero inoxidable. Esta pieza viene marcada con el n.° de inserto.

0 Una pieza de trabajo con una punta cuya forma depende del n.° de inserto y de la aplica-
cion clinica. La pieza de mano del generador de ultrasonidos transmite vibraciones e im-
pulsa a las puntas.

o0 Un conducto de agua, para enfriar el inserto y evitar el sobrecalentamiento del diente que
se esta tratando.

Existen 5 tipos de insertos Start-X® en funcién de su aplicacion clinica, como indica la tabla si-

guiente:
N.°de la | Diametro de la | Diametro de la Longitud de la Longitud total S
. N - - Aplicacion clinica

punta punta (mm) pieza de trabajo | pieza de trabajo (mm)

Puonta 0.84 1,46 12,0 26,65 Reflnado de las paredes de la ca-

N.°1 vidad de acceso

Punta Exploracion del conducto MB2

N.°2 1,04 1,40 8,00 26,70 (2° conducto, raiz mesiobucal)

Puonta 065 083 8.00 26.40 El!mlnamon de obstrucciones en el

N.°3 orificio del conducto

Punta 1,40 0,80 / 26,20 Eliminaci6 4

N.°4 , , , iminacion de postes metalicos
Recolocacion de la anatomia origi-

Puonta 1,00 1,00 10,0 26.50 nal d.e.l sug!o della.cam_:’:\ra pulpar

N.°5 (calcificacion, eliminacién del ma-
terial de obturacion antiguo)
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Beneficios clinicos:
El beneficio clinico para el paciente tratado con los insertos ultrasénicos Start-X® es el res-
tablecimiento de la funcion masticatoria y la conservacion del diente natural.

2 INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso:
Los productos estan indicados para el tratamiento de la enfermedad endodédntica.

Finalidad prevista:
Dispositivos ultrasonicos destinados a afinar la cavidad de acceso, eliminar obstrucciones y
material dental (p. €j., poste, obturacioén) y localizar el orificio del conducto.

Pacientes a los que estan destinados:

Todos aquellos pacientes que necesitan tratamiento de conducto radicular (sin restriccio-
nes en cuanto a edad, sexo y origen). No obstante, se recomienda no utilizar estos insertos
ultrasonicos en pacientes que lleven un marcapasos.

Usuarios a los que esta dirigido y entorno de uso:

Los instrumentos de endodoncia deben ser utilizados unicamente en un entorno clinico u
hospitalario, siguiendo las practicas odontoldgicas adecuadas, por profesionales dentales
cualificados, como médicos generales, asi como especialistas en endodoncia (endodoncis-
tas) y asistentes dentales.

3 CONTRAINDICACIONES

No se conoce ningun efecto cuando se utilizan segun las recomendaciones. No obstante, se re-
comienda no utilizar estos insertos ultrasénicos en pacientes que lleven un marcapasos.

FORMA DE SUMINISTRO

Los insertos ultrasénicos Start-X® se suministran en cajas de plastico no estériles y el kit de
prueba incluye un surtido que se vende con el DVD en una caja de carton.

La gama de ultrasénicos Start-X® incluye los siguientes instrumentos endoddnticos:

Codigo de
articulo (SKU) Disponible Disponible . .
. Nombre del producto Embalaje y contenido
x: Rosca Roscas (x) Punta n.° (y)
y: Punta n.®
0: tipo M3 x 0,6 mm , L .
A066x00000y00 | Start-X® 1: tioo M3 x 0.5 Caja de plastico con 1 inserto
: tipo x 0.5 mm
Start-X® es compatible Surtido con Ios.siguiente_s
A066000090000 | con el instrumento de 0: tipo M3 x 0.6 mm .comftonser?tes.rltnsd?r’.(o 1,r|tn356rto 2,
endodoncia SATELEC INSErto 3, INSErto 4, INSerto o,
la llave
1: Punta N1 Surtido con los siguientes
Start-X® es compatible 2: Punta N.°2 c:mponenteS' insgeL:to 1, inserto 2
A066100090000 | con el instrumento de 1: tipo M3 x 0.5 mm . 3 : 4] ’ ’
endodoncia EMS 3: Punta N.°3 | inserto 3, inserto 4, inserto 5,
la llave
4: Punta N.°4 - P
5 Punta N.%5 Kit de prueba con los siguientes
Kit de prueba Start-X® e - Funta N. componentes: inserto 1, inserto 2,
A966000090100 compatible con SATELEC 0: tipo M3 x 0.6 mm inserto 3, inserto 4, inserto 5,
la llave, un DVD
Kit de prueba con los siguientes
Kit de prueba Start-X® e componentes: inserto 1, inserto 2,
A966100090100 compatible con EMS 1:tipo M3 x 0.5 mm inserto 3, inserto 4, inserto 5,
la llave, un DVD
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5 COMPOSICION

Los insertos ultrasdnicos Start-X® son dispositivos de acero inoxidable. Todas las piezas des-
critas en el apartado 1 estan fabricadas con el mismo acero inoxidable.

La llave para Start-X, utilizada para enroscar el inserto en la pieza de mano, esta fabricada con
el mismo acero inoxidable.

6 DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Los dispositivos Start-X® estan disefiados para ser utilizados exclusivamente con generadores
ultrasénicos Piezo, como se indica a continuacion:

® Generador ultrasénico SATELEC, para roscas tipo M3 x 0,6 mm (REF. A0660, A9660).

® Generador ultrasénico EMS, para roscas tipo M3 x 0,5 mm (REF. A0661, A9661).
La potencia se ajustara en funcion de la aplicacion clinica especifica y del numero de inserto:

REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min Max Min Max
Inserto N.°1 16 18 8 9
Inserto N.°2 16 18 8 9
Inserto N.°3 10 18 4 7
Inserto N.°4 18 20 9 10
Inserto N.°5 7 18 3 8

Consulte las instrucciones de uso de los generadores.

7 INDICACIONES DE SEGURIDAD

7.1 Advertencias

® Siga estrictamente las instrucciones de uso y las instrucciones generales de procesamiento
para productos endodonticos (ver apartado [9]) para minimizar los siguientes riesgos para
los dispositivos, el paciente y/o el usuario:

O Consecuencias graves para la salud (infeccién, reaccién toxica o alérgica)
O Danos en tejidos blandos

O Ingestion/inhalacion de alguna pieza del dispositivo

O Extraccion de un diente

O Necrosis del tejido

O Retraso del tratamiento

® Unos ajustes de potencia, presion y duracion del contacto inapropiados acelerarian el des-
gaste de los insertos de Start-X® y aumentarian el riesgo de rotura y generacion de calor.

7.2 Precauciones

® |os factores de seguridad y efectividad del uso en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia o en nifios no han sido determinados.

e Ultilice un sistema de dique de goma durante el procedimiento endodontico.

® Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccion individual (guantes, gafas y mascari-
lla).
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Todos los insertos deben utilizarse con una presién minima y un ligero movimiento de cepi-
llado.

Inspeccione el embalaje antes del uso y, si esta danado no utilice los instrumentos.

Compruebe el instrumento antes de cada uso por si presenta indicios de defectos como
deformacion, rotura, corrosion o pérdida de marcas. Con estas indicaciones los dispositivos
no son capaces de cumplir con el uso previsto del nivel de seguridad requerido; los instru-
mentos deben desecharse.

No ponga en marcha el generador con insertos ultrasonicos que estén danados.
El paso de procesamiento es obligatorio antes de usar, tal como indica el apartado 8.

Antes de usar, el inserto debe apretarse en la pieza de mano del generador ultrasénico con
la llave.

O Debe tenerse cuidado al atornillar el inserto seleccionado en el eje correcto con el angulo
correcto mediante la llave para evitar que no quede bien apretado o se deteriore la rosca.
Asegurese de que esta bien conectado antes de poner en marcha el generador.

O No apriete demasiado cuando atornille el inserto con la llave. Tenga cuidado de no apre-
tar en exceso.

No presione demasiado cuando utilice el dispositivo.
Irrigar durante el uso del dispositivo para evitar el sobrecalentamiento.

Se recomienda utilizar material 6ptico para mejorar la comodidad y la seguridad en el tra-
bajo.

7.3 Reacciones adversas / Efectos secundarios no deseados

7.4

Podrian surgir molestias postoperatorias temporales tras recibir un tratamiento del conducto ra-
dicular.

Condiciones de almacenamiento / Manipulacién

Guarde los productos en un lugar seco y limpio alejado de fuentes de humedad y de la luz solar
directa.

INSTRUCCIONES PASO A PASO

1) Antes de utilizarlo, compruebe si el instrumento es estéril o si es necesario procesarlo

(consulte las instrucciones de procesamiento).

2) Ajuste la potencia del generador ultrasénico en funcion de la rosca del inserto ultrasénico

y el n.° seleccionados, tal como se describe en el apartado [2].

3) Utilice la llave para atornillar el inserto en la pieza de mano.
4) Comience con la potencia mas baja y vaya aumentandola segun sea necesario para reali-

zar la tarea clinica. Las puntas deben utilizarse con una presion minima y un ligero movi-
miento de cepillado.

5) La irrigacion es obligatoria para evitar el sobrecalentamiento tanto del inserto como del

diente.
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PROCESAMIENTO: INSTRUCCIONES DE HIGIENE, LIMPIEZA,
DESINFECCION Y ESTERILIZACION
Para todos los productos enumerados en estas instrucciones de uso, siga las instrucciones ge-

nerales de procesamiento para productos endodénticos (dentsplysirona.com/ifu) durante los
procesos de desinfeccion, limpieza y esterilizacion.

ELIMINACION SEGURA DEL PRODUCTO

Los productos deben desecharse de conformidad con la normativa local para la eliminacién se-
gura de productos contaminados.

FECHA DE CADUCIDAD

Ninguna.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la auto-
ridad competente segun la normativa local.

GARANTIA Y RECURSO LIMITADO / LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

Descargo de responsabilidad: Los usuarios son los unicos responsables en caso de desviarse
de estas instrucciones y/o de usar métodos de procesamiento alternativos. Dentsply Sirona no
se hace responsable por ningun daio, lesion, ni tiene responsabilidad juridica, en la que el
usuario incurra directa o indirectamente por incumplir las instrucciones de uso indicadas ante-
riormente. El usuario observara practicas seguras y legitimas, entre las que se incluyen, sin li-
mitacion, las indicadas en este documento.

INFORMACION ADICIONAL

Ver la pagina web dentsplysirona.com/ifu para:

® Obtenga una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso.

® Obtenga una explicacidon de los simbolos no armonizados para las instrucciones de uso y
etiquetas.

Representantes autorizados Fabricante
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DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

DENTSPLY IH Limited °
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu

Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Importador UE

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA

APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL

NAO ESTERIL — PROCESSAMENTO OBRIGATORIO ANTES DA PRIMEIRA UTILIZACAO
REUTILIZAVEL — RESPONSAVEL PELO REPROCESSAMENTO

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DISPOSITIVOS ULTRASSONICOS NAO ESTERILIZADOS REUTILIZAVEIS

REF. A0660 (Start-X® Compativel com SATELEC), A0661 (Start-X® Compativel com EMS),

A9660 (Kit de Teste Start-X® Compativel com SATELEC), A9661 (Kit de Teste Start-X® Compativel
com EMS)

1 DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descricdo do produto:
As insercoes Start-X® ultrassonicas sio dispositivos de aco inoxidavel compostos por:

0 Uma pega a aparafusar numa peg¢a manual do gerador ultrassdnico gragas a uma chave
de ago inoxidavel. Esta peca esta marcada com a insercao n.°.

0 Uma peca ativa com uma ponta cujos formatos dependem do n.° da insercao e da aplica-
¢ao clinica. As pontas sao acionadas pela pega manual de um gerador ultrassonico que
transmite vibracgao.

0 Uma saida de agua, para arrefecer a insergao e evitar o sobreaquecimento do dente tra-
tado.

Estao disponiveis cinco tipos de insergcdes Start-X®, dependendo da sua aplicacao clinica con-
forme indicado na tabela abaixo:

Diametro d Diametro d Comprimento C . t
Ponta n.° tametro da lametro da da pega ativa omprimento Aplicagao clinica
ponta (mm) peca Ativa (mm) (mm) total (mm)
Poonta 0.84 1,46 12,0 26,65 Refinamento das paredes da cavi-
n.°1 dade de acesso
Ponta Exploragéo do canal MB2
n.2 1,04 1,40 8,00 26,70 (22 raiz mesiovestibular)
Poonta 0,65 083 8,00 26.40 Remover obstrugbes do orificio do
n°3 canal
E?,Ta 1,40 0,80 / 26,20 Remover poste de metal
Reposicionar a anatomia original
P(gnta 1,00 1,00 10,0 26.50 do pg\_/lme~nto da camara pulpar.
n°5 (calcificagao, remogéo de material
antigo de obturagéo)
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® Beneficios clinicos:
O beneficio clinico para o paciente que esta a ser tratado com as insergdes ultrassonicas
Start-X® ¢ a restauragao da fungdo mastigatoria e a conservagédo do dente natural.

2 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

® |ndicacdo de Utilizac&o:
Os produtos sao indicados para o tratamento de doenga endodéntica.

e Finalidade Prevista:
Dispositivos ultrassonicos destinados a refinar a cavidade de acesso, remover obstrugoes
e material dentario (por exemplo, postes, obturagéo), localizar o orificio do canal.

® Populacao pretendida de pacientes:
Todos os pacientes que precisem de tratamento do canal radicular com o dispositivo (sem
restricbes em termos de idade, género e origem). No entanto, n&o é recomendavel utilizar
estas insercgdes ultrassonicas em pacientes portadores de pacemaker.

e Utilizador pretendido e ambiente de utilizacdo:
Os instrumentos endoddnticos devem ser utilizados apenas em ambiente clinico ou hospi-
talar, seguindo as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, tais co-
mo meédicos dentistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes dentari-
0s.

3 CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida quando utilizado conforme recomendado. No entanto, ndo € recomenda-
vel utilizar estas inserg¢des ultrassdnicas em pacientes portadores de pacemaker.

4 FORMA DE FORNECIMENTO

As insergdes ultrassoénicas Start-X® sao fornecidas em caixas de plastico nao esterilizadas e o
kit de ensaio € composto por uma gama vendida com o DVD numa caixa de cartao.

A gama Start-X® ultrassonica inclui os seguintes instrumentos endodénticos:

SKU
Disponivel Disponivel i
x: Rosca Nome do produto Embalagem e conteudo
Roscas (x) Ponta n.° (y)
y: ponta n.°
0: tipo M3 x 0,6 mm i 2ot
A0B6x00000y00 | Start-X® .p Cglxa d% plastico contendo
1: tipo M3 x 0,5 mm 1 insergéo

Gama com os seguintes
componentes: Insergéo 1,
insercéo 2, insergao 3, insergao 4,

Instrumento Endodontico
A066000090000 | SATELEC compativel com 0: tipo M3 x 0,6 mm

Start-X® . ~
insercdo 5, chave
1: Pontan.° 1 .
- Gama com os seguintes
Instrumento Endoddntico 2: Pontan.°2 | componentes: Insercio 1
A066100090000 | EMS compativel com 1: tipo M3 x 0,5 mm ' ' compor o i T 93 L 4
Start-X® 3: Ponta n.° 3 | INS€r¢aoc 2, inser¢ao J, insergao 4,
inser¢do 5, chave
4: Pontan.°4

. Kit de teste com os seguintes
Kit de Teste Start-X® 5:Pontan.®5 | componentes: Insercdo 1,

A966000090100 Compativel com SATELEC 0: tipo M3 x 0,6 mm inser¢ao 2, inser¢do 3, insergao 4,
insergao 5, chave, um DVD
Kit de teste com os seguintes
A966100090100 Kit de Teste Start-X® 1: tipo M3 x 0,5 mm componentes: Insergéo 1,

Compativel com EMS insercéo 2, inser¢ao 3, insergao 4,

inser¢do 5, chave, um DVD
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5 COMPOSIGAO

As insercdes ultrassonicas Start-X® sio dispositivos de aco inoxidavel. Todas as pecas descri-
tas na seccdo 1 sao fabricadas com o mesmo acgo inoxidavel.

A chave para Start-X, utilizada para aparafusar a insergéo na pega de mao, é fabricada com o
mesmo acgo inoxidavel.

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

As Start-X® foram concebidas para serem exclusivamente utilizadas com os geradores ultras-
sonicos Piezo da seguinte forma:

® Gerador ultrassénico SATELEC, para roscas tipo M3 x 0,6 mm (REF. A0660, A9660).

® Gerador ultrassénico EMS, para roscas tipo M3 x 0,5 mm (REF. A0661, A9661).

A configuragdo de poténcia deve ser ajustada, dependendo da aplicagéo clinica especifica e do
numero da insergao:

REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min Max Min Max
Insercéo n.° 1 16 18 8 9
Insercéo n.° 2 16 18 8 9
Insercéo n.° 3 10 18 4 7
Insergéo n.° 4 18 20 9 10
Inser¢gédon.°5 7 18 3 8

Consulte as Instrugdes de Utilizagao dos geradores.

7 NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Avisos

® Seguir rigorosamente estas Instrugdes de Utilizagao e as Instru¢cdes Gerais de Processa-
mento para Produtos Endodénticos (ver secgao [9]) para minimizar os seguintes riscos pa-
ra o dispositivo, o paciente e/ou o utilizador:

Consequéncias graves para a saude (infegéo, reagdes tdxicas ou alérgicas)

Lesoes nos tecidos moles

o
o
O Engolir/inalar uma peca do dispositivo
O Extracio de dente

o

Necrose tecidual

O

Atraso no tratamento

® A utilizacao de configuragdes de poténcia, pressao e duragao do contacto inadequadas ira
acelerar o desgaste das inser¢gdes Start-X® e aumentar o risco de quebra e geragéo de ca-
lor.

7.2 Precaucobes

® A segurancga e a eficacia de utilizagdo nao foram determinadas em gravidas ou lactantes
ou em criangas.

e Ultilizar um sistema de obstrugcado de borracha durante o procedimento endoddntico.
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Para a sua propria seguranga, utilizar equipamento de protecédo individual (luvas, oculos,
mascara).

Todas as inser¢des deve ser utilizadas com pressdo minima e um ligeiro movimento de es-
covagem.

Inspecionar a embalagem antes de usar e n&o utilizar os instrumentos se a embalagem es-
tiver danificada.

Inspecione o instrumento antes de cada utilizagdo quanto a sinais de defeitos, como defor-
macoes, fissuras, corrosao ou perda de marcagdes. Com estas indicagdes, os dispositivos
nao conseguem cumprir a utilizagcao prevista com o nivel de seguranga exigido, os instru-
mentos devem ser descartados.

Nao ligue o gerador com insergdes ultrassonicas danificadas.
A etapa de processamento € obrigatéria antes da utilizagdo de acordo com a secgao 8.

A insercao deve ser apertada na pega manual do gerador ultrassénico com a chave forne-
cida antes da utilizagao.

O Tenha o cuidado de aparafusar a insergao selecionada no eixo correto com o angulo cor-
reto gragas a chave para evitar que a insergao fique mal apertada ou a deterioragao da
rosca. Certifique-se de que esta bem ligado antes de iniciar o gerador.

O Nao apligue um aperto excessivo ao aparafusar a inser¢ao com a chave. Tenha cuidado
para nao apertar demasiado.

Nao exercer forga excessiva ao usar o dispositivo.
Irrigar durante a utilizagdo do dispositivo para evitar o sobreaquecimento.

Recomenda-se a utilizagado de um recurso visual para maior conforto e seguranga no traba-
Iho.

7.3 Reacobes adversas / Efeitos secundarios indesejados

7.4

E possivel que ocorra desconforto pés-operatério temporario apds receber um tratamento de
canal radicular.

Condigdes de armazenamento / Manuseamento

Manter os produtos num ambiente seco e limpo, longe de fontes de humidade e da luz solar di-
reta.

INSTRUGCOES PASSO A PASSO

1) Antes da utilizacdo, verificar se o instrumento esta estéril ou se é necessario processa-lo

(consultar as Instrucdes de Processamento).

2) Ajuste a poténcia do gerador ultrassonico de acordo com a rosca e o n.° da insergao ul-

trassonica selecionada conforme descrito na secgao [2].

3) Use a chave para aparafusar a insergao selecionada na pela pega manual.
4) Comece com as configuragdes de poténcia mais baixas e aumente a poténcia apenas

conforme necessario para realizar a tarefa clinica. Todas as pontas deve ser utilizadas
com pressao minima e um ligeiro movimento de escovagem.

5) Airrigacao é obrigatdria para evitar o sobreaquecimento da inser¢ao e do dente.
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PROCESSAMENTO: INSTRUCOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFECAO E
ESTERILIZACAO
Para todos os produtos indicados nestas U, siga as Instru¢des Gerais de Processamento de

Produtos Endoddnticos (dentsplysirona.com/ifu) relativas as etapas de desinfegao, limpeza e
esterilizagao.

ELIMINAGAO SEGURA DO APARELHO

Os produtos devem ser descartados de acordo com os regulamentos locais para eliminagéo
segura de dispositivos contaminados.

DATA DE VALIDADE
Nenhum.

REGISTO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Isencéo de responsabilidade: Os utilizadores sao 0s unicos responsaveis por qualquer incum-

primento destas instrugdes e/ou pela utilizacido de métodos de processamento alternativos. A
Dentsply Sirona ndo assume qualquer responsabilidade por danos, lesées ou qualquer respon-
sabilidade legal incorrida direta ou indiretamente pelo utilizador devido a um desvio das Instru-
¢oes de Utilizagao especificadas mais abaixo. O utilizador deve seguir as praticas juridicas e de
seguranga, incluindo, nomeadamente, as definidas neste documento.

INFORMAGAO ADICIONAL

Consulte o site dentsplysirona.com/ifu para:

® Obter uma cépia impressa gratuita das Instrugdes de Utilizacao.

® Obter uma explicacdo dos simbolos ndo harmonizados para Instrugdes de Utilizagao e ro-
tulos.

Representantes autorizados Fabricante

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Importador da UE

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK
UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK

NIET-STERIEL — VERPLICHTE VERWERKING VOOR HET EERSTE GEBRUIK
HERBRUIKBAAR — GESCHIKT VOOR HERVERWERKING

GEBRUIKSINSTRUCTIES

HERBRUIKBARE NIET-STERIELE ULTRASONE HULPMIDDELEN
REF. A0660 (Start-X® compatibel met SATELEC), A0661 (Start-X® compatibel met EMS),
A9660 (Start-X® proefpakket compatibel met SATELEC), A9661 (Start-X® proefpakket compatibel

met EMS)

1 PRODUCTBESCHRIJVING
® Productbeschrijving:

Start-X®-ultrasone inzetstukken zijn roestvrij stalen hulpmiddelen die bestaan uit:

O Een onderdeel dat in een handstuk van een ultrasone generator kan worden geschroefd
met behulp van een roestvrij stalen sleutel. Dit onderdeel is gemarkeerd met het inzet-
stuknr.

O Een werkzaam deel met een eindtip waarvan de vorm afhangt van het inzetstuknr. en de
klinische toepassing. De tips worden aangedreven door het handstuk van een ultrasone
generator die trillingen overbrengt.

O Een waterpoort om het inzetstuk af te koelen en oververhitting van de behandelde tand te
voorkomen.

Er zijn vijf types Start-X®-inzetstukken verkrijgbaar, afhankelijk van hun klinische toepassing zo-
als aangegeven in de onderstaande tabel:

Diameter tip Diameter Lengte Totale lengte
Tip nr. werkzaam deel | werkzaam deel Klinische toepassing
(mm) (mm)
(mm) (mm)

Tip nr. 1 0,84 1,46 12,0 26,65 Verfijning van de toegang tot de
wanden van de holte

Tip nr. 2 1,04 140 8,00 26,70 MB2-kanaal verkennen
(2e mesiobuccale wortel)

Tip nr. 3 0.65 0,83 8,00 26.40 Verw_uderen van obstructies bij de
opening van het kanaal

Tip nr. 4 1,40 0,80 / 26,20 Verwijdering metalen stift
Verplaatsing van de anatomie van

Tip nr. 5 1,00 1,00 10,0 26.50 de oorspraneluke Qulpgkamervloer
(kalkafzetting, verwijdering van oud
obturatiemateriaal)
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e Klinische voordelen:
Het klinische voordeel voor de patiént die wordt behandeld met Start-X®-ultrasone inzet-
stukken is het herstel van de kauwfunctie en het behoud van de natuurlijke tanden.

2 GEBRUIKSINDICATIES

® Gebruiksindicatie:
De producten zijn bestemd voor de behandeling van endodontische aandoeningen.

® Beoogd gebruik:
Ultrasone hulpmiddelen die bedoeld zijn om de toegang tot de holte te verfijnen, obstructies
en dentaal materiaal te verwijderen (bijv. stiften, obturatie), de opening van het kanaal te lo-
kaliseren.

® Beoogde patiéntenpopulatie:
Alle patiénten die een wortelkanaalbehandeling moeten ondergaan kunnen met het appa-
raat worden behandeld (geen beperkingen ten aanzien van leeftijd, geslacht en afkomst).
Er wordt echter aanbevolen om deze ultrasone inzetstukken niet te gebruiken bij patiénten
met een pacemaker.

® Beoogde gebruiker en gebruiksomgeving:
Endodontische instrumenten mogen alleen worden gebruikt in een klinische of zieken-
huisomgeving, volgens goede tandheelkundige praktijken, door gekwalificeerde tandheel-
kundigen zoals tandartsen, evenals endo-specialisten (endodontisten) en tandartsassisten-
ten.

3 CONTRA-INDICATIES

Niet bekend bij gebruik zoals beoogd. Er wordt echter aanbevolen om deze ultrasone inzetstuk-
ken niet te gebruiken bij patiénten met een pacemaker.

4 LEVERINGSWIJZE

Start-X®-ultrasone inzetstukken worden geleverd in niet-steriele plastic doosjes en het proef-
pakket bestaat uit een assortiment dat samen met de dvd in een kartonnen doosje wordt ver-
kocht.

Start-X®-ultrasone assortiment omvat de volgende endodontische instrumenten:
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SKU . .
Beschikbaar Beschikbaar . .
x: Schroefdraad | Productnaam . Verpakking en inhoud
. Schroefdraden (x) | Tip nr. (y)
y: Tip nr.
0: type M3 x 0,6 mm ) )
A066x00000y00 | Start-X® 1t M3 X 0.5 Kunststof doosje met 1 inzetstuk
: type x 0,5 mm
Start-X® - compatibel Assortiment met de volgende
A066000090000 | met SATELEC- 0: type M3 x 0,6 mm .°°mp°“lf’;te.“: '“Zetitik.1' '“Zeti“;" 2,
endodontisch instrument inzetstuk 3, inzetstuk 4, inzetstuk 5,
T ] sleutel
: Tip nr. .
Start-X® - compalibel 2Tipn.2 | componenten: nzststuk 1, nzetstuk 2
A066100090000 | met EMS-endodontisch 1: type M3 x 0,5 mm ' ' comp - L ’
instrument 3:Tipnr. 3 inzetstuk 3, inzetstuk 4, inzetstuk 5,
4:Ti 4 sleutel
Start-X®-proefpakket ' !p nr Proefpakket met de volgende
) ' ) 5:Tipnr. 5 componenten: inzetstuk 1, inzetstuk 2,
A966000090100 | compatibel met 0: type M3 x 0,6 mm . K3 i K4 i K
SATELEG inzetstuk 3, inzetstuk 4, inzetstuk 5,
sleutel, dvd
Proefpakket met de volgende
Start-X®-proefpakket, . componenten: inzetstuk 1, inzetstuk 2,
A966100090100 compatibel met EMS 1: type M3 x 0,5 mm inzetstuk 3, inzetstuk 4, inzetstuk 5,
sleutel, dvd

5 SAMENSTELLING

Start-X®-ultrasone inzetstukken zijn roestvrij stalen hulpmiddelen. Alle onderdelen die in para-
graaf 1 worden beschreven zijn gemaakt van hetzelfde roestvrije staal.

De sleutel voor Start-X, die wordt gebruikt om het inzetstuk in het handstuk te schroeven, is ge-

maakt van hetzelfde roestvrije staal.

6 COMPATIBELE HULPMIDDELEN

Start-X® is als volgt ontworpen voor exclusief gebruik met piezo ultrasone generatoren:

e SATELEC ultrasone generator, voor schroefdraden van het type M3 x 0,6 mm
(REF. A0660, A9660).

e EMS ultrasone generator, voor schroefdraden van het type M3 x 0,5 mm (REF. A0661,

A9661).

De instelling van het vermogen dient te worden aangepast, afhankelijk van de specifieke klini-

sche toepassing en het inzetstuknr.:

REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC/P5 Newtron EMS Minipiezon
Min. Max. Min. Max.
Inzetstuknr. 1 16 18 8 9
Inzetstuknr. 2 16 18 8 9
Inzetstuknr. 3 10 18 4 7
Inzetstuknr. 4 18 20 9 10
Inzetstuknr. 5 7 18 3 8

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de generatoren voor gebruiksinstructies.
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7 VEILIGHEIDSOPMERKINGEN

7.1 Waarschuwingen

® \/olg deze gebruiksaanwijzing en de Algemene verwerkingsinstructies voor endodontische
producten (zie het gedeelte [9]) strikt op om de volgende risico's voor het product, de pati-
ént en/of de gebruiker tot een minimum te beperken:

o Ernstige gezondheidsproblemen (infectie, toxische of allergische reacties)
O Schade aan zachte weefsels

O Inslikken/inhalatie van een deel van het apparaat

O Tandextractie

O Weefselnecrose

O Vertraging van de behandeling

® Het gebruik van onjuiste vermogensinstellingen, druk en contactduur zou de slijtage van
Start-X® inzetstukken versnellen en het risico op breuk en warmteontwikkeling vergroten.

7.2 Voorzorgsmaatregelen

® De veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven en kinderen.

® Gebruik een rubberdamsysteem tijdens de endodontische behandeling.

® Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (handschoenen, bril,
masker).

® Alle inzetstukken moeten worden gebruikt met minimale druk en een licht borstelende be-
weging.

® Inspecteer de verpakking voor gebruik en gebruik de instrumenten niet als de verpakking
beschadigd is.

® Controleer het instrument voor elk gebruik op tekenen van defecten zoals vervormingen,
breuk, corrosie of verlies van markeringen. Met deze indicaties kunnen de hulpmiddelen
niet voldoen aan de eisen voor het veiligheidsniveau van het beoogde gebruik, de instru-
menten moeten worden weggegooid.

e Start de generator niet met beschadigde ultrasone inzetstukken.
® Processtap is verplicht voor gebruik conform het gedeelte 8.

® Het inzetstuk dient voor gebruik te worden vastgemaakt op het handstuk van de ultrasone
generator met de meegeleverde sleutel.

O Zorg ervoor dat u het geselecteerde inzetstuk onder de juiste hoek in de juiste as schroeft
met de sleutel om te voorkomen dat het inzetstuk onvoldoende is aangehaald of dat de
schroefdraad vervormt. Zorg ervoor dat het goed is aangesloten voordat u de generator
start.

O Pas geen extreem aanhaalmoment toe bij het vastschroeven van het inzetstuk met de
sleutel. Pas op dat u het niet te strak aanhaalt.

® Pas geen extreme druk toe bij het gebruik van het hulpmiddel.

® Spoel tijdens het gebruik van het hulpmiddel om oververhitting te voorkomen.
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® Het gebruik van visuele hulpmiddelen wordt aanbevolen voor verbeterd werkcomfort en
verbeterde veiligheid.
Ongewenste reacties / Bijwerkingen
Als gevolg van een wortelkanaalbehandeling kan over het algemeen tijdelijk postoperatief onge-
mak ontstaan.
Opslagcondities / Behandeling
Houd producten in een droge en schone omgeving en uit de buurt van vocht en direct zonlicht.

STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

1) Controleer voor gebruik of het product steriel is of dat er een verwerking nodig is (raad-
pleeg de Verwerkingsinstructies).

2) Pas het vermogen van de ultrasone generator aan conform de schroefdraad van het gese-
lecteerde ultrasone inzetstuk en het inzetstuknr., zoals beschreven in het gedeelte [2].

3) Maak gebruik van de sleutel om het geselecteerde inzetstuk in het handstuk te schroeven.

4) Start met lagere vermogensinstellingen en verhoog het vermogen alleen als dit nodig is om
de klinische taak te verwezenlijken. Alle tips moeten worden gebruikt met minimale druk en
een licht borstelende beweging.

5) Spoelen is verplicht om oververhitting van zowel het inzetstuk als de tanden te voorkomen.

VERWERKING: INSTRUCTIES VOOR HYGIENE, REINIGING, DESINFECTIE
EN STERILISATIE
Volg de Algemene verwerkingsinstructies voor endodontische producten voor alle producten in

deze gebruiksaanwijzing (dentsplysirona.com/ifu) voor de desinfectie-, reinigings- en sterilisatie-
stappen.

VEILIGE AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

De producten moeten worden afgevoerd volgens de plaatselijke voorschriften betreffende de
veilige afvoer van vervuilde hulpmiddelen.

HOUDBAARHEIDSDATUM

Geen.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Elk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit in overeenstemming met de lokale regelgeving.

GARANTIE EN BEPERKT VERHAAL / BEPERKING VAN DE
AANSPRAKELIJKHEID

Disclaimer: De gebruiker is als enige verantwoordelijk voor elke afwijking van deze instructies
en/of het gebruik van alternatieve verwerkingsmethoden. Dentsply Sirona aanvaardt geen aan-
sprakelijkheid of enige wettelijke verantwoordelijkheid voor schade die of letsel dat de gebruiker
oploopt en direct of indirect het gevolg is van het niet in acht nemen van de hierboven beschre-
ven instructies. De gebruiker dient veilige en wettige praktijken te hanteren, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot die welke in dit document worden beschreven.
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14 AANVULLENDE INFORMATIE

Zie webpagina dentsplysirona.com/ifu voor:

® Een gratis gedrukt exemplaar van de IFU.
® Een uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksinstructies en etiketten.

Geautoriseerd vertegenwoordigers
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Fabrikant

q3

2797
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Start-X®

ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING

ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING

ICKE-STERIL — OBLIGATORISK BEARBETNING FORE FORSTA ANVANDNING
ATERANVANDBAR — ANSVARIG FOR REKONDITIONERING

ANVANDARINSTRUKTIONER

ATERANVANDBARA ICKE-STERILA ULTRALJUDSENHETER
REF. A0660 (Start-X®-kompatibel SATELEC), A0661 (Start-X®-kompatibel EMS),
A9660 (Start-X®-provsatskompatibel SATELEC), A9661 (Start-X®-provsatskompatibel EMS)

1 PRODUKTBESKRIVNING

® Produktbeskrivning:
Start-X®-ultraljudsinlagg ar enheter i rostfritt stal som bestar av:

O En del som ska skruvas in i ett ultraljudsgeneratorhandstycke med hjalp av en skiftnyckel
i rostfritt stal. Denna del ar markt med inlaggets nr.

O En aktiv del med en andspets vars form beror pa inlaggets nummer och kliniska tillamp-
ning. Spetsarna drivs av handstycket pa en ultraljudsgenerator som 6verfér vibrationer.

o En vattenport for att kyla ner inlagget och undvika éverhettning av den behandlade tan-
den.

Fem typer av Start-X®-inlagg finns tillgangliga, beroende pa deras kliniska tillampning enligt ta-
bellen nedan:

Spets nr Spetsdiameter Aktiv del Aktiv del Total langd Klinisk tillimpnin
p (mm) diameter (mm) langd (mm) (mm) pning
Spets 0.84 1,46 12,0 26,65 R’_Qnsning av atkomsthalighetens
nr1 vaggar
Spets 1,04 1,40 8.00 26.70 MI.32 kanglundersoknlng
nr2 (2:a mesio buckal rot)
:rpgts 0,65 0,83 8,00 26,40 Ta bort hinder fér kanalmynningen
:rpzts 1,40 0,80 / 26,20 Borttagning av metallstolpar
Forflyttning av den ursprungliga
Spets pulpakammarens anatomi i nedre
P 1,00 1,00 10,0 26,50 delen av munhalan (férkalkning,
nr5 .
borttagning av. gammalt obtura-
tionsmaterial)
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Den kliniska fordelen for patienten som behandlas med Start-X® ultraljudsinlagg ar aterstal-

landet av tuggfunktionen som en del av den naturliga tanden.

2 INDIKATIONER FOR ANVANDNING

® |ndikation for anvandning:

Produkterna ar avsedda for behandling av endodontisk sjukdom.

® Avsett syfte:
Ultraljudsdrivna enheter avsedda att rensa atkomsthaligheten, avlagsna hinder och dentalt

material (t.ex. stolpe, obturation), och lokalisera kanalmynningen.

® Avsedd patientpopulation:

Alla patienter som behover rotkanalsbehandling kan behandlas med enheten (ingen be-
gransning i fraga om alder, kon och ursprung). Anda rekommenderas det inte att anvanda
dessa ultraljudsinlagg pa patienter med pacemaker.

® Avsedd anvandare och anvandningsmiljo:

Endodontiska instrument far endast anvandas i kliniska miljoer eller sjukhusmiljoer, enligt
beprévad dental praxis, av kvalificerade tandvardspecialister sasom bade tandlakare och

endospecialister (endodontologer) samt tandvardsassistenter.

3 KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda nar den anvands enligt rekommendation. And& rekommenderas det inte att anvan-
da dessa ultraljudsinlagg pa patienter med pacemaker.

LEVERANSFORM

Start-X®-ultraljudsinlagg levereras i icke-sterila platslador och provsatsen bestar av ett sorti-
ment som saljs med DVD:n i en kartong.

Start-X® ultraljudssortiment omfattar foljande endodontiska instrument:

SKU
Tillgangli Tillgangli
x: Ganga Produktnamn . g9angia 9angfig Forpackning och innehall
Gaéngor (x) Spets nr (y)
y: Spets nr
0: typ M3 x 0,6 mm L . oo
A066x00000y00 | Start-X® Plastlada innehallande 1 inlagg
1: typ M3 x 0,5 mm
Start-X® Kompatibelt Sortiment med foljande komponenter:
A066000090000 | SATELEC endodontiskt | 0: typ M3 x 0,6 mm inlagg 1, inlagg 2, inlagg 3, inlagg 4,
instrument 1:Spetsnr1 | inlagg 5, skiftnyckel
Start-X® Kompatibelt 2: Spets nr2 | Sortiment med féljande komponenter:
A066100090000 | EMS endodontiskt 1:typ M3 x 0,5 mm 3: Spets nr 3 inlagg 1, inlagg 2, inlagg 3, inlagg 4,
instrument inlagg 5, skiftnyckel
4: Spets nr 4 —
Provsats med féljande komponenter:
Start-X® Provsats . 5 Spet 5 | x o L .
A966000090100 . 0: typ M3 x 0,6 mm :opets nr inlagg 1, inlagg 2, inlagg 3, inlagg 4,
kompatibel Satelec S .
inlagg 5, skiftnyckel, en DVD
Provsats med féljande komponenter:
A966100090100 | Start-X® Provsats 1: typ M3 x 0,5 mm inlagg 1, inldgg 2, inlégg 3, inléigg 4,
kompatibel EMS S ;
inlagg 5, skiftnyckel, en DVD

5 SAMMANSATTNING

Start-X® ultraljudsinlagg ar enheter i rostfritt stal. Alla delar som beskrivs i avsnitt 1 ar tillverka-
de av samma rostfria stal.
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Skiftnyckeln till Start-X, som anvands for att skruva fast insatsen i handstycket, ar tillverkad av
samma rostfria stal.

KOMPATIBLA ENHETER

Start-X® ar konstruerade for att endast anvandas med Piezo ultraljudsgeneratorer enligt foljan-
de:

e SATELEC ultraljudsgenerator, for typ M3 x 0,6 mm gangor (REF. A0660, A9660).

e EMS ultraljudsgenerator, for typ M3 x 0,5 mm gangor (REF. A0661, A9661).

Effektinstallningen ska justeras beroende pa den specifika kliniska applikationen och inlaggets
nummer:

REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC/P5 Newtron EMS Minipiezon
Min Max Min Max
Inlagg nr 1 16 18 8 9
Inlagg nr 2 16 18 8 9
Inlagg nr 3 10 18 4 7
Inlagg nr 4 18 20 9 10
Inlagg nr 5 7 18 3 8

Se bruksanvisningarna fér generatorerna avseende anvandning.

SAKERHETSINFORMATION

7.1 Varningar

® Bruksanvisningen och de allmanna bearbetningsanvisningarna foér endodontiska produkter
(se avsnittet [9]) ska foljas exakt for att minimera riskerna for patienten och/eller brukaren
samt apparaten:

o Allvarliga halsokonsekvenser (infektion, toxiska eller allergiska reaktioner)
O Mjukdelsskada

o Svaéljning/inhalering av en del av enheten

O Tandutdragning

O Vavnadsnekros

O Fordréjd behandling

® Anvandning av olampliga effektinstallningar, tryck och kontakttid paskyndar slitaget av
Start-X® inlagg och 6kar risken for brott och varmeutveckling.

7.2 Forsiktighetsatgarder

® Sakerheten och effektiviteten for gravida kvinnor och barn har inte faststallts.
Anvand en gummiduk under den endodontiska proceduren.
For din egen sakerhet, bar personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglasdgon, visir).

Alla inlagg ska anvandas med minimalt tryck och en latt borstande rorelse.

Inspektera foérpackningen fére anvandning och anvand inte instrumenten om férpackningen
ar skadad.
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® |nspektera instrumentet fore varje anvandning avseende tecken pa defekter som deforma-
tion, brott, korrosion eller forlust av markning. Vid dessa indikationer ar anordningen inte
lamplig fér den avsedda anvandningen vid den erforderliga sakerhetsnivan, instrumenten
ska kasseras.

e Starta inte generatorn med skadade ultraljudsinlagg.
® Bearbetningssteget ar obligatoriskt fore anvandning enligt avsnitt 8.

® |nlagget maste dras at pa ultraljudsgeneratorns handstycke med den bifogade skiftnyckeln
fére anvandning.

O Var noga med att skruva fast det valda inlagget i ratt axel med ratt vinkel med skiftnyck-
eln for att férhindra att inlagget dras at for lite eller att gdngorna férsamras. Se till att det
ar val anslutet innan du startar generatorn.

O Anvand inte ett for stort vridmoment nar du dra at inlagget med skiftnyckeln. Se till att du
inte drar at for hart.

® Applicera inte for hart tryck nar du anvander enheten.
® Spola under anvandningen av enheten for att férhindra dverhettning.

® Anvandning av visuella hjalpmedel rekommenderas for battre arbetskomfort och sakerhet.

Biverkningar / O6nskade bieffekter

Tillfalligt postoperativt obehag kan uppsta i allmanhet som ett resultat av en rotfyliningsbehand-
ling.

Forvaringsforhallanden / Hantering

Forvara produkterna i torr, ren miljo, skyddade mot fuktkallor och direkt solljus.

INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

1) Kontrollera fére anvandning om instrumentet ar sterilt eller om bearbetning behdvs (se be-
arbetningsinstruktionerna).

2) Justera effekten pa ultraljudsgeneratorn enligt det valda ultraljudsinlaggets ganga och nr
enligt vad som beskrivs i avsnitt [2].

3) Anvand skiftnyckeln for att skruva fast det valda inlagget i handstycket.

4) Bodrja med lagre effektinstallningar och 6ka bara effekten efter behov for att utféra den kli-
niska uppgiften. Alla spetsar ska anvandas med minimalt tryck och en latt borstande rorel-
se.

5) Spolning ar obligatorisk for att undvika dverhettning av bade inlagget och tanden.

BEARBETNING: HYGIEN-, RENGORINGS-, DESINFEKTIONS- OCH
STERILISERINGSINSTRUKTIONER
For alla produkter som anges i denna bruksanvisning, folj de allmanna bearbetningsinstruktio-

nerna for endodontiska produkter (dentsplysirona.com/ifu) fér desinfektion, rengéring och sterili-
sering.

SAKERT BORTSKAFFANDE AV ENHETEN

Produkterna ska omhandertas enligt lokala foreskrifter for sdker avfallshantering av kontamine-
rade amnen.

END-IFU-START-X-REUSABLE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 42/128


https://dentsplysirona.com/ifu

11

12

13

14

W Dentsply
Sirona

UTGANGSDATUM

Inga.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER

Alla allvarliga handelser i samband med produkten bdr rapporteras till tillverkaren och de enligt
de lokala foreskrifterna ansvariga myndigheter.

GARANTI OCH BEGRANSAD GOTTGORELSE / ANSVARSBEGRANSNING

Ansvarsfriskrivning: Anvandarna ar ensamt ansvariga om de inte foljer dessa instruktioner och/
eller anvander sig av andra metoder fér bearbetning. Dentsply Sirona tar inget ansvar fér mate-
riell skada eller personskada, och patar sig heller inget juridiskt ansvar som anvandaren adrar
sig direkt eller indirekt pa grund av underlatenhet att félja anvisningarna ovan. Anvandaren ska
folja saker och laglig praxis inklusive, men inte begransat till, de anvisningar som anges i detta
dokument.

YTTERLIGARE INFORMATION

Se webbplatsen dentsplysirona.com/ifu for att:

® F3a en gratis utskrift av bruksanvisningen.

® Fa en forklaring av icke-harmoniserade symboler for bruksanvisningar och etiketter.

Auktoriserade aterforsaljare Tillverkare

q3
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DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

DENTSPLY IH Limited °
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu

Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

EU-importor

Dentsply Sirona Europe GmbH
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Start-X®

KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE
KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE

IKKE-STERIL — OBLIGATORISK BEHANDLING FO@R FORSTE ANVENDELSE
GENANVENDELIG — SKAL GENOPARBEJDES

BRUGSANVISNING

GENANVENDELIGT, IKKE-STERILT ULTRALYDSUDSTYR
REF. A0660 (kompatibelt Start-X® SATELEC), A0661 (kompatibelt Start-X® EMS),
A9660 (Start-X®-pragvesaet, kompatibelt med SATELEC), A9661 (Start-X®-prgvesaet, kompatibelt

med EMS)

1 PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:

Start-X®-ultralydsindsatser er enheder i rustfrit stal, der bestar af:

O En del, der skal skrues ind i et ultralydsgeneratorhandstykke ved brug af en skruenggle i
rustfrit stal. Denne del er markeret med indsats-nr.

O En aktiv del med en endespids, hvis form afhaenger af indsats-nr. og klinisk anvendelse.
Spidserne drives af handstykket pa en ultralydsgenerator, som overfgrer vibrationer.

o En vandport til at kgle indsatsen ned og undga overophedning af den tand, der behand-

les.

Der findes 5 typer Start-X®-indsatser, afhaengigt af deres kliniske anvendelse som angivet i ne-
denstaende tabel:

. Spidsdiameter Diameter pa Langde pa Samlet lengde -

Spids-nr. (mm) aktiv del (mm) | aktiv del (mm) (mm) Klinisk anvendelse

ff'?s 0,84 1,46 12,0 26,65 Forfining af kavitetsveegge

Spids MB2-kanals@gning

nr. 2 1,04 1,40 8,00 26,70 (anden mesiobukkal rod)

Spids 0,65 0.83 8,00 26.40 Fjemeglse. af forhindringer fra

nr. 3 kanalabningen

Sf'gs 1,40 0,80 / 26,20 Fjernelse af metalstifter
Genplacering af den oprindelige

Spids 1,00 1,00 10,0 26.50 pulpa.kamr'nerbunds anatomi (for-

nr.5 kalkning, fiernelse af gammelt ob-
turationsmateriale)
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e Kliniske fordele:
Den kliniske fordel for patienten, der behandles med Start-X®-ultralydsindsatser, er gen-
skabelsen af tyggefunktionen og bevarelsen af den naturlige tand.

INDIKATIONER FOR BRUG

® Indikationer for anvendelse:
Produkterne er indiceret til rodbehandling.

e Tilsigtet formal:
Ultralydsudstyr beregnet til at forfine adgangskaviteten, til at fijerne forhindringer og dentalt
materiale (fx stift, obturation), lokalisere kanalabningen.

e Tilsigtet patientpopulation:
Enheden kan bruges til at behandle alle patienter, der har brug for rodbehandling (ingen be-
graensning hvad angar alder, kgn og etnisk oprindelse). Det anbefales dog ikke at bruge
disse ultralydsindsatser pa patienter, der har en pacemaker.

e Tilsigtet bruger og anvendelsesmiljg:

Endodontiske instrumenter ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmilja, hvor god odon-
tologisk praksis falges, af tandlaeger, som f.eks. alment praktiserende laeger samt endospe-
cialister (endodontister) og tandleegeassistenter.

3 KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte, nar udstyret bruges som anbefalet. Det anbefales dog ikke at bruge disse ultra-
lydsindsatser pa patienter, der har en pacemaker.

4 LEVERINGSFORM

Start-X®-ultralydsindsatserne leveres i ikke-sterile plastaesker, og pravesaettet bestar af et as-
sorteret udvalg, som szlges sammen med en dvd i en papaeske.

Start-X®-ultralydsserien bestar af fglgende rodbehandlingsinstrumenter:

SKU-nummer . . . .
. Tilgaengeligt Tilgeengeligt .
x: gevind Produktnavn . X Emballage og indhold
. Gevind (x) Spids-nr. (y)
y: spids-nr.
0: type M3 x 0,6 mm .
A066x00000y00 | Start-X® Plastaeske med 1 indsats
1: type M3 x 0,5 mm

Start-X®-kompatibelt Saet med fglgende komponenter:
A066000090000 | SATELEC endodontisk | O: type M3 x 0,6 mm . indsats 1, indsats 2, indsats 3, indsats 4,

instrument 1: Spids-nr. 1 | indsats 5, skruenggle

Start-X® kompatibelt 2: Spids-nr. 2 | Szet med folgende komponenter:
A066100090000 | EMS endodontisk 1:type M3x 0,5 mm | 3. gpigs-nr. 3 | iNdsats 1, indsats 2, indsats 3, indsats 4,

instrument ) indsats 5, skruenggle

4: Spids-nr. 4

Start-X®-prgvesaet, ) Preveseet med faglgende komponenter:
A966000090100 | kompatibelt med 0: type M3 x 0,6 mm | 5: Spids-nr. 5 | indsats 1, indsats 2, indsats 3, indsats 4,

SATELEC indsats 5, skruenggle, DVD

Proveseet med falgende komponenter:

A966100090100 | Start-X®-pravesast, 4.4 0 vy 0.5 mm indsats 1, indsats 2, indsats 3, indsats 4,

kompatibelt med EMS .

indsats 5, skruenggle, DVD

5 SAMMENSZETNING

Start-X®-ultralydsindsatserne er enheder i rustfrit stal. Alle dele beskrevet i afsnit 1 er fremstillet
af samme type rustfrit stal.
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Naglen til Start-X, som bruges til at skrue indsatsen fast i handstykket, er fremstillet af det sam-
me rustfrie stal.

KOMPATIBELT UDSTYR

Start-X® er designet til udelukkende at blive brugt med Piezo-ultralydsgeneratorer som falger:
® SATELEC-ultralydsgenerator til type M3 x 0,6 mm gevind (REF. A0660, A9660).

e EMS-ultralydsgenerator til type M3 x 0,5 mm gevind (REF. A0661, A9661).
Effektindstillingen skal justeres afhaengigt af den specifikke kliniske anvendelse og indsatsnum-
meret:

REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC/P5 Newtron EMS Minipiezon
Min. Maks. Min. Maks.
Indsats-nr. 1 16 18 8 9
Indsats-nr. 2 16 18 8 9
Indsats-nr. 3 10 18 4 7
Indsats-nr. 4 18 20 9 10
Indsats-nr. 5 7 18 3 8

Se brugsanvisninger fra producenten af generatorerne for deres brugsanvisning.

7 SIKKERHEDSBEMZARKNINGER
7.1 Advarsler

Folg brugsanvisningen og den generelle vejledning til rengering og sterilisering af rodbe-
handlingsinstrumenterne ngje (se [9]) for at minimere fglgende risici for udstyret, patienten
og/eller brugeren:

o Alvorlige helbredsmaessige falger (infektion, toksiske eller allergiske reaktioner)
O Skade pa blgdt vaev

O Indtagelse/indanding af en del af enheden

O Tandudtraekning

O Veevsnekrose

o Behandlingsforsinkelse

Brug af uhensigtsmaessige effektindstillinger, tryk og kontaktvarighed ville fremskynde slid
af Start-X®-indsatser og @ge risikoen for brud og varmeudvikling.

7.2 Forsigtighedsregler

Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afprevet pa gravide og ammende kvinder samt
barn.

Anvend et kofferdamsystem under rodbehandlingen.

Af hensyn til din sikkerhed skal du baere personlige veernemidler (handsker, beskyttelses-
briller, maske).

Alle indsatser skal bruges med et minimalt tryk og en let bgrstebevasgelse.

Emballagen skal kontrolleres fgr brug, og instrumenterne ma ikke anvendes, hvis embal-
lagen er beskadiget.
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Inspicér instrumentet far hver brug for tegn pa defekter sasom deformationer, brud, korro-
sion eller manglende maerkning. Med disse indikationer for, at anordningerne ikke kan op-
fylde den tilsigtede anvendelse med det pakraevede sikkerhedsniveau, skal instrumenterne
kasseres.

Brug ikke generatoren med beskadigede ultralydsindsatser.
Behandlingstrinnene er obligatoriske at udfgre fgr brug i henhold til afsnit 8.

Indsatsen skal speendes pa ultralydsgeneratorens handstykke med den medfglgende skru-
enggle far brug.

O Veer omhyggelig med at skrue den valgte indsats i den rigtige akse med den hgjre vinkel
ved hjeelp af skruengglen for at forhindre, at indsatsen ikke strammes nok eller at gevin-
det forringes. Sarg for, at indsatsen sidder godt fast, far generatoren startes.

O Pafar ikke et for stort drejningsmoment, nar indsatsen skrues pa med skruengglen. Vaer
opmeerksom pa ikke at stramme for meget.

Pafar ikke for meget tryk under brugen af enheden.
Skyl under brug af enheden for at forhindre overophedning.

Brug af visuelle hjeelpemidler anbefales under arbejdet for forbedret arbejdskomfort og -sik-
kerhed.

Ugnskede bivirkninger
Midlertidigt postoperativt ubehag kan generelt opsta som fglge af en rodbehandling.

Opbevaringsforhold / Handtering

Produkterne skal opbevares i et tart og rent miljg, hvor de ikke udseettes for fugtkilder og direkte
sollys.

TRINVIS VEJLEDNING
1) Far brug skal det kontrolleres, om instrumentet er sterilt, eller om det skal behandles (se

Oparbejdningsvejledning).

2) Justér ultralydsgeneratorens effekt i henhold til det valgte ultralydsindsatsgevind og nr.

som beskrevet i afsnit [2].

3) Brug skruengglen til at skrue den valgte indsats i handstykket.
4) Start med lave effektindstillinger, og g kun effekten hvis det kraeves for at udfgre den kli-

niske opgave. Alle spidser skal bruges med et minimalt tryk og en let barstebeveegelse.

5) Skylning er obligatorisk for at undga overophedning af bade indsatsen og tanden.

OPARBEJDNING: INSTRUKTIONER VEDRGRENDE HYGIEJNE,
RENGQRING, DESINFEKTION OG STERILISERING
De generelle behandlingsinstruktioner for desinfektion, renggring og sterilisering af endodonti-

ske produkter (dentsplysirona.com/ifu) skal fglges for alle produkter, der er anfert i denne brugs-
anvisning.

SIKKER BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Produkterne skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale bestemmelser for sikker bort-
skaffelse af kontamineret udstyr.
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UDL@ZBSDATO

Ingen.

RAPPORTERING AF ALVORLIG HANDELSE

Enhver alvorlig haendelse relateret til brug af produktet skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed iht. lokale bestemmelser.

GARANTI OG BEGRANSEDE RETSMIDLER / ANSVARSBEGRZAENSNING

Ansvarsfraskrivelse: Brugerne er eneansvarlige ved eventuelle afvigelser fra denne vejledning
og/eller brug af alternative metoder til oparbejdning. Dentsply Sirona patager sig intet juridisk
ansvar for skader, kveestelser eller noget andet ansvar, for skader, som direkte eller indirekte
padrages af brugeren som fglge af afvigelser fra brugsanvisningen, der er angivet ovenfor.
Brugeren skal fglge sikker og lovlig praksis herunder, men ikke begraenset til, de handlinger, der
er angivet i dette dokument.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Se webstedet dentsplysirona.com/ifu for at:

® Modtage en gratis papirkopi af brugsanvisningen.
® Fa en beskrivelse af ikke-harmoniserede symboler til brugsanvisninger og etiketter.

Autoriserede reprasentanter Producent
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Start-X®

BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING

KUN TIL PROFESJONELL BRUK

IKKE-STERIL — OBLIGATORISK PROSESSERING FOR FORSTE BRUK
GJENBRUKBAR — ANSVARLIG FOR REPROSESSERING

BRUKERINSTRUKSJONER

GJENBRUKBARE IKKE-STERILE ULTRALYDENHETER
REF. A0660 (Start-X®-kompatibel SATELEC), A0661 (Start-X®-kompatibel EMS),
A9660 (Start-X®-provesettkompatibel SATELEC), A9661 (Start-X®-prgvesettkompatibel EMS)

1 PRODUKTBESKRIVELSE

® Produktbeskrivelse:
Start-X® ultralydinnsatser er enheter i rustfritt stal som bestar av:

O En del som skal skrus i et ultralydgeneratorhandstykket takket vaere en skrungkkel i rust-
fritt stal. Denne delen er merket med innsats n°.

o En aktiv del med en endespiss hvis former avhenger av innsats n° og klinisk anvendelse.
Spisser er drevet av handholdt enheten til en ultralydgenerator som overfarer vibrasjon.

o En vannport, for a kjgle ned innsatsen og unnga overoppheting av den behandlede tan-
nen.

Fem typer Start-X®-innsatser er tilgjengelige, avhengig av den kliniske anvendelsen av dem,
som indikert i tabellen nedenfor:

. - | Spissdiameter Diameter for Lengde pa Total lengde -
Spiss n (mm) aktiv del (mm) aktiv del (mm) (mm) Klinisk anvendelse
Spiss n°1 0,84 1,46 12,0 26,65 ggrrf'”e'se av tilgangshulgangsveg-
. o MB2-kanalrekognosering
Spiss n°2 1,04 1,40 8,00 26,70 (andre mesio-bukkal rot)
Spiss n°3 0,65 0,83 8,00 26,40 Fjerne hindringer til kanalapningen
Spiss n°4 1,40 0,80 / 26,20 Metallstolpefjerning
Omplassering av den originale
Spiss n°5 1,00 1,00 10,0 26,50 pulpkammeranatomien (forkalk-
ning, fierning av gammelt obtura-
sjonsmateriale)

e Kliniske fordeler:
Den kliniske fordelen for pasienter som behandles med Start-X® ultralydinnsatser er
gjenoppretting av tyggefunksjonen og bevaring av den naturlige tannen.
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2 INDIKASJONER FOR BRUK

e |ndikasjon for bruk:
Produktene er ment for behandling av endodontiske sykdommer.

e Tiltenkt formal:
Ultralydstyrte enheter tiltenkt a forfine tilgangshulrommet, for a fjerne hindringer og tannma-
teriale (f.eks. post, obturasjon), finne kanalapningen.

e Tiltenkt pasientpopulasjon:
Alle pasienter som trenger rotkanalbehandling kan behandles med enheten (ingen begrens-
ninger nar det gjelder alder, kjgnn og opprinnelse). Det anbefales likevel ikke a bruke disse
ultrasoniske innsatsene pa pasienter med pacemaker.

e Tiltenkt bruker og bruksmilj@:
Endodontiske instrumenter skal bare brukes i et klinisk eller sykehusmiljg etter god
tannlegepraksis, av kvalifiserte allmennpraktiserende tannleger sa vel som endospesialister
(endodontist) og tannlegeassistenter.

3 KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente ved bruk som anbefalt. Det anbefales likevel ikke a bruke disse ultrasoniske inn-
satsene pa pasienter med pacemaker.

4 LEVERINGSFORMER

Start-X® ultralydinnsatser leveres ikke-sterile i plastbokser, og provesettet bestar av et assortert
sett som selges sammen med en DVD i en pappeske.

Start-X®-ultralydserien omfatter falgende endodontiske instrumenter:

SKU
Tilgjengeli Tilgjengeli
x: Gjenge Produktnavn _gj gellg 9] aela Innpakning og innhold
. Gjenger (x) Spiss n° (y)
y: Spiss n°

0: type M3 x 0,6 mm ) .
A066x00000y00 | Start-X® Plastboks inneholder 1 innsats
1: type M3 x 0,5 mm

Assortert sett med folgende
komponenter: innsats 1, innsats 2,
innsats 3, innsats 4, innsats 5,

Start-X®-kompatible
A066000090000 | SATELEC endodontiske | 0: type M3 x 0,6 mm

instrumenter . 1 skrunokkel
: Spiss n°
Start-X® kompatlble 2 Spiss 2 | komponenter: msats 1 innsats 2
A066100090000 | EMS endodontiske 1: type M3 x 0,5 mm ' Komp . o ’
. . Qpi ° innsats 3, innsats 4, innsats 5,
instrumenter 3: Spiss n°3
4: Spi o4 skrungkkel
5' Sp!ss n 5 Pravesett med falgende komponenter:
Start-X®-prevesett . : Spiss n° innsats 1, innsats 2, innsats 3,
A966000090100 kompatibel SATELEC 0: type M3 x 0,6 mm innsats 4, innsats 5, skrungkkel,
en DVD
Pravesett med falgende komponenter:
A966100090100 Start-X®-prevesett 1: type M3 x 0,5 mm innsats 1, innsats 2, innsats 3,

kompatibel EMS innsats 4, innsats 5, skrungkkel,

en DVD

5 SAMMENSETNING

Start-X® ultralydinnsatser er enheter i rustfritt stal. Alle delene beskrevet i avsnitt 1 er laget av
samme rustfrie stal.

Skrungkkelen til Start-X, som brukes til & skru innsatsen fast i handholdt enhetwn, er laget av
samme rustfrie stal.
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6 KOMPATIBLE INSTRUMENTER

Start-X® er designet for eksklusiv bruk med Piezo-ultralydgeneratorer som fglger:

SATELEC ultralydgenerator, for type M3 x 0,6 mm gjenger (REF. A0660, A9660).
EMS ultralydgenerator, for type M3 x 0,5 mm gjenger (REF. A0661, A9661).

Strgminnstilling skal justeres, avhengig av den spesifikke kliniske anvendelsen og innsats n°:

REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min Maks Min Maks
Innsats n°1 16 18 8 9
Innsats n°2 16 18 8 9
Innsats n°3 10 18 4 7
Innsats n°4 18 20 9 10
Innsats n°5 7 18 3 8

Referer til generatorenes bruksanvisning for instruksjoner om bruk.

7 SIKKERHETSMERKNADER
7.1 Advarsler

Folg ngye bruksanvisningen og de generelle behandlingsinstruksjonene for endodontiske
produkter (se avsnittet [9]) for & minimere fglgende risikoer for instrumentet, pasienten og/
eller brukeren:

o Alvorlige helsekonsekvenser (infeksjon, toksiske eller allergiske reaksjoner)
O Blgtvevsskade

O Svelging/inhalasjon av en del av enheten

O Tanntrekking

O Vevsnekrose

O Behandlingsforsinkelse

Bruk av upassende stregminnstillinger, trykk og kontaktvarighet vil fremskynde slitasjen
paStart-X®-innlegg og @ke risikoen for beskadigelse og varmegenerering.

7.2 Forholdsregler

Sikkerhet og effektivitet ved bruk er ikke fastslatt hos gravide eller ammende kvinner eller
hos barn.

Bruk et gummidamsystem under den endodontiske prosedyren.

For din egen sikkerhet ma du bruke personlig verneutstyr (hansker, briller, maske).
Alle innsatser bgr brukes med minimalt trykk og en lett barstebevegelse.

Inspiser forpakningen far bruk og ikke bruk instrumentene hvis forpakningen er skadet.

Inspiser instrumentet far hver bruk for tegn pa mangler som deformasjoner, beskadigelse,
korrosjon eller tap pa merking. Med synlige defekter som disse vil ikke enhetene kunne
oppfylle det tiltenkte formalet med det ngdvendige sikkerhetsnivaet, og instrumentet ma
kasseres.

Start ikke generatoren med gdelagte ultralydinnsatser.
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® Behandlingstrinn er obligatorisk fgr bruk i henhold til avsnitt 8.

® |nnsatsen ma strammes pa ultralydgeneratorens handholdt enhet med den medfalgende
skrungkkelen far bruk.

O Veer forsiktig med & skru det valgte innsatsen i hayre akse med hgyre vinkel, takket veere
skrungkkelen, for a forhindre at innsatsen a understrammes eller gjengeringes. Sarg for
at den er godt tilkoblet fgr generatoren startes.

O lkke bruk overdrevent moment nar innsatsen skrus, takket veere skrungkkelen. Veer obs
pa overstramming.

® |kke anvend overdrevent trykk ved bruk av enheten.
e Skyll under bruk av enheten for & forhindre overoppheting.

® Bruk av et visuelt hjelpemiddel er anbefalt for forbedret arbeidskomfort og -sikkerhet.

Ugnskede reaksjoner / Ugnskede bivirkninger
Midlertidig postoperativt ubehag kan oppsta som et resultat av a fa en rotkanalbehandling.

Lagringsforhold / Handtering
Oppbevar produkter i rene omgivelser, atskilt fra fuktkilder og direkte sollys.

TRINNVISE INSTRUKSJONER

1) Fer bruk ma du kontrollere om instrumentet er sterilt eller om det ma behandles
(se Behandlingsinstruksjoner).

2) Juster strammen til ultralydgeneratoren etter den valgte ultralydinnsatssgjengen og n° som
beskrevet i [2].

3) Bruk skrungkkelen til & skru det valgte innsatsen i handholdt enheten.

4) Start med lavere strgminnstillinger, og gk bare strammen etter behov for a gjennomfare
den kliniske oppgaven. Alle spisser skal brukes med minimalt trykk og en lett bgrstende
bevegelse.

5) Skylling er obligatorisk for & unnga overoppheting av bade innsatsen og tannen.

BEHANDLING: INSTRUKSER FOR HYGIENE, RENGJQRING,
DESINFISERING OG STERILISERING
For alle produkter oppfart i denne brukeranvisningen, falg de generelle behandlingsinstruksjo-

ner for endodontiske produkter dentsplysirona.com/ifu for desinfiserings-, rengjarings- og
steriliseringstrinn.

SIKKER AVHENDING AV UTSTYRET

Produkter skal kasseres i samsvar med lokale forskrifter for sikker avhending av kontaminerte
enheter.

UTLOPSDATO

Ingen.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med bruken av produktet skal rapporteres til produsenten
og den kompetente myndigheten i samsvar med lokale forskrifter.
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13 GARANTI OG BEGRENSNING AV RETTSMIDLER / ANSVARSBEGRENSNING

Ansvarsfraskrivelse: Brukere er ene og alene ansvarlig for eventuelle avvik fra disse instruksjo-
nene, og/eller bruk av alternative prosesseringsmetoder. Dentsply Sirona patar seg ikke noe an-
svar for skade, personskade eller juridisk ansvar padratt direkte eller indirekte av brukeren grun-
net et avvik fra bruksanvisningen fastsatt over. Brukeren skal fglge sikker og lovlig praksis, in-
kludert, men ikke begrenset til det som er beskrevet i dette dokumentet.

14

TILLEGGSINFORMASJON

Ga til nettside dentsplysirona.com/ifu for a:
® F3 en gratis utskrift av bruksanvisningen.

® Fa en forklaring pa ikke-harmoniserte symboler for IFU-er og etiketter.

Autoriserte representanter

Produsent

q3

2797

END-IFU-START-X-REUSABLE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06
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Start-X®

NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI
NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS
NESTERILUS — PRIVALOMA STERILIZUOTI PRIES PIRMAJ] NAUDOJIMA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO — BUTINA PAKARTOTINAI APDOROTI

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO NESTERILUS ULTRAGARSINIAI INSTRUMENTAI

REF. A0660 (Start-X®, suderinamas su SATELEC), A0661 (Start-X®, suderinamas EMS),
A9660 (Start-X® bandomasis rinkinys, suderinamas su SATELEC), A9661 (Start-X® bandomasis
rinkinys, suderinamas su EMS)

1 GAMINIO APRASYMAS

® Gaminio aprasymas:

Start-X® ultragarsiniai jdeklai yra neradijanciojo plieno instrumentai, kuriuos sudaro:

o Dalis, sukama prie rankinio ultragarsinio signalo generatoriaus nerudijanciojo plieno
raktu. Si dalis pazyméta jdéklo Nr.

O Aktyvioji dalis su antgaliu, kurio forma priklauso nuo jdéklo Nr. ir paskirties. Antgalius varo
rankinis ultragarsinio signalo generatorius, kuris perduoda vibracijas.

0 Vandens anga, skirta jdéklo ausinimui ir danties apsaugai nuo perkaitimo.

Galimi Start-X® jdekly tipai pagal jy paskirtj, kaip nurodyta lenteléje:

. Antgalio Aktyviosios _— -
Antgalio skersmuo dalies skersmuo Akty_qums Bendras ilgis Paskirtis
Nr. dalies ilgis (mm) (mm)
(mm) (mm)

Antgalis 0,84 1,46 12,0 26,65 Prieigos angos sieneliy paruosi-

Nr. 1 mas

Antgalis 1,04 1,40 8,00 26.70 MBZ_ kgn_alo formavtmas.(antrop

Nr. 2 mesialiné-skruosto Saknis)

Q?t%a"s 0,65 0,83 8,00 26,40 Kliagiy kanalo angoje Salinimas

Rigatis 1,40 0,80 / 26,20 Metalinio kaisio Salinimas
Pradinés pulpos kameros dugno

Antgalis 1,00 1,00 10,0 26,50 anatomijos kelltlrpas (kalvtl:lflkacqa,.

Nr. 5 senos obturacinés medziagos 3Sali-
nimas)

e Kilinikiné nauda:

klinikiné nauda su Start-X® ultragarsiniais jdéklais gydomam pacientui — danties vientisumo
ir kramtymo funkcijos atstatymas ir natlralaus danties iSsaugojimas.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

® Naudojimo paskirtis:
Gaminiai endodontinéms ligoms gydyti.

o Numatytoji paskirtis

Ultragarsiniai prietaisai, skirti prieigos ertmei paruosti, kliGtims ir danties medziagoms pasSa-

linti (pvz., po obturacijos), kanalo angos vietai nustatyti.

e Tiksliniai pacientai:
Visi pacientai, kuriems reikalingas Saknies kanaly gydymas (néra amziaus, lyties ar kilmés
apribojimy). Nerekomenduojama naudoti ultragarsiniy jdékly pacientams, turintiems Sirdies
stimuliatorius.

o Numatytasis naudotojas ir naudojimo aplinka:
Endodontiniai instrumentai turi bati naudojami tik klinikinéje ar ligoninés aplinkoje, laikantis

gerosios odontologinés praktikos. Juos naudoti gali tik kvalifikuoti odontologijos specialistai,

pavyzdZziui, bendrosios praktikos gydytojai, endodontologai ir odontology asistentai.

KONTRAINDIKACIJOS

Néra Zinomy, jei naudojama pagal rekomendacijas. Nerekomenduojama naudoti ultragarsiniy
jdékly pacientams, turintiems Sirdies stimuliatorius.

PRISTATYMO FORMOS

Start-X® ultragarsiniai jdeklai pristatomi nesteriliose plastikinése déZutése, o bandomajj komp-
lektg sudaro rinkinys kartoninéje dézéje su DVD.

Start-X® asortimentg sudaro Sie endodontiniai instrumentai:

SKU

. arieqi Gaminio Prieinami Prieinami o _

X sriedis dinimas f . Pakuoté ir turinys
y: antgalio Nr pave Sriegiai (x) Antgalio Nr. (y)

0: M3 tipas x 0,6 mm L .
A066x00000y00 | Start-X® ) Plastikiné dézuté su 1 jdéklu
1: M3 tipas x 0,5 mm

Start-X® suderinamas Toliau nurodyty komponenty rinkinys:
su SATELEC yiu komp 4 ys:

A066000090000 - 0: M3 tipas x 0,6 mm 1 idéklas, 2 jdéklas, 3 jdéklas,
endodontiniu . S .
4 jdéklas, 5 jdéklas ir raktas

instrumentu 1: Antgalis Nr.

Start-X® suderinamas 2: Antgalis Nr Toliau nurodyty komponenty rinkinys:
A066100090000 | su EMS endodontiniu | 1: M3 tipas x 0,5 mm | o 1 jdéklas, 2 jdéklas, 3 jdeklas,

instrumentu 3: Antgalis Nr. 4 jdeéklas, 5 jdéklas ir raktas

Toliau nurodyty komponenty

bandomasis rinkinys: 1 jdeklas,
2 jdéklas, 3 jdéklas, 4 jdéklas, 5 jdék-
las ir raktas, DVD

Start-X® bandomasis 4 Antgalfs N
A966000090100 | rinkinys, suderinamas | 0: M3 tipas x 0,6 mm | 5: Antgalis Nr.
su SATELEC

a A WO N =

Toliau nurodyty komponenty
bandomasis rinkinys: 1 jdéklas,
2 jdéklas, 3 jdéklas, 4 jdéklas, 5 jdék-

Start-X® bandomasis
A966100090100 | rinkinys, suderinamas | 1: M3 tipas x 0,5 mm
su EMS

las ir raktas, DVD

SUDETIS

Start-X® ultragarsiniai jdéklai yra nertdijanciojo plieno instrumentai. Visos 1 skirsnyje nurodytos

dalys yra pagamintos i$ to paties nertdijanciojo plieno.

~otart-X“ skirtas raktas, kuriuo jdéklas prisukamas prie rankinio jtaiso, pagamintas i$ to paties
nerudijanciojo plieno.
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6 SUDERINAMA |JRANGA

Start-X® skirtas naudoti tik su toliau nurodytais pjezo ultragarsiniais generatoriais:

SATELEC ultragarsinis generatorius, M3 tipo x 0,6 mm sriegiams (REF. A0660, A9660).
EMS ultragarsinis generatorius, M3 tipo x 0,5 mm sriegiams (REF. A0661, A9661).

Galia nustatoma pagal konkrecig paskirtj ir jdéklo Nr.:

REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min. Maks. Min. Maks.
|déklas Nr. 1 16 18 8 9
|déklas Nr. 2 16 18 8 9
|déklas Nr. 3 10 18 4 7
|déklas Nr. 4 18 20 9 10
|déklas Nr. 5 7 18 3 8

Generatoriy naudojimo nurodymus rasite generatoriaus naudojimo instrukcijoje.

7 SAUGOS NURODYMAI

7.1 |spéjimai

Grieztai laikykités endodontiniy gaminiy bendrojo apdorojimo instrukcijos ir naudojimo inst-
rukcijos nurodymy (zr. skyriuje [9]), kad sumazintumeéte galimas rizikas jrenginiams, paci-
entui ir (arba) operatoriui:

O Rimtos pasekmés sveikatai (infekcija, toksinés ar alerginés reakcijos)
O Minkstyjy audiniy pazeidimas

O Instrumento dalies prarijimas / jkvépimas

o Danties pasalinimas

O Audiniy nekrozé

0 Gydymo atidéjimas

Dél netinkamy galios nustatymy, spaudimo ar kontakto trukmés paspartinamas Start-X®
jdékly dévéjimasis, padidéja [Gzimo rizika ir Silumos susidarymas.

7.2 Atsargumo priemonés

Sauga ir veiksmingumas nésc¢ioms arba kratimi maitinan€ioms moterims ir vaikams nenu-
statyti.

Atlikdami endodontine procedirg naudokite koferdamo sistema.

Dél paciy saugumo naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius, kauke).
Jdéklus reikia naudoti minimaliu spaudimu ir Svelniais braukiamaisiais judesiais.

PrieS naudodami patikrinkite pakuote ir nenaudokite instrumenty, jei pakuoté paZzeista.

Kaskart prieS naudojimg patikrinkite, ar prietaisas yra tinkamos buklés, t. y.: néra deforma-
cijy, l0zusiy komponenty, korozijos ar Zenklinimo pazeidimy. Jei yra tokiy pozymiy, instru-
mentu negalima saugiai atlikti numatyty uzduociy, todél jj reikia utilizuoti.

Nejjunkite generatoriaus su sugadintais ultragarsiniais jdeklais.

PrieS naudojimg batina atlikti apdorojimo proceddras pagal 8 skirsn;.
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® PrieS naudojima pritvirtinkite jdéklg prie rankinio ultragarsinio generatoriaus komplekte
esanciu raktu.

O Atsargiai pasirinktg jdéklg jsukite j deSinigjg a$j staciu kampu. Naudokite raktg, kad uztik-
rintumeéte tinkamg priverzimg ir apsaugotuméte nuo sriegio déveéjimosi. Pries jjungiant ge-
neratoriy jsitikinkite, kad jdéklas tinkamai prijungtas.

O Sukant jdéklg raktu, nenaudokite per didelio sukimo momento. Neperverzkite jdéklo.
® Prietaiso naudojimo metu nenaudokite per didelio spaudimo.
® Eksploatavimo metu naudokite irigatoriy, kad prietaisas neperkaisty.
® Geresniam darbo komfortui ir saugumui rekomenduojama naudoti vaizdines pagalbos prie-
mones.
Nepageidaujamos reakcijos / Nepageidaujami Salutiniai poveikiai
Po Saknies kanalo gydymo gali atsirasti laikinas pooperacinis diskomfortas.
Laikymo sglygos / Tvarkymas

Laikykite gaminius sterilizavimo pakuotéje Svarioje aplinkoje atokiau nuo drégmes Saltiniy ir
tiesioginiy saulés spinduliy.

ISSAMIOS INSTRUKCIJOS

1) Prie$ naudojimg patikrinkite, ar instrumentas yra sterilus, ar reikalingas apdorojimas
(2r. Apdorojimo instrukcijas).

2) Sureguliuokite ultragarsinio signalo generatoriaus galig pagal pasirinkto ultragarsinio jdéklo
sriegj ir Nr., kaip aprasyta skirsnyje [2].

3) Raktu jsukite pasirinktg jdeklg j rankinj instrumenta.

4) Pradékite nuo mazesnio galios lygio ir pamazu didinkite iki reikalingo konkreciai paskirciai.
Antgalius reikia naudoti minimaliu spaudimu ir Svelniais braukiamaisiais judesiais.

5) Batina naudoti irigatoriy, kad baty iSvengta jdéklo ir danties perkaitimo.

APDOROJIMAS: HIGIENOS, VALYMO, DEZINFEKAVIMO IR STERILIZAVIMO
NURODYMAI

Visy Sioje naudojimo instrukcijoje nurodyty gaminiy dezinfekavimo, valymo ir sterilizavimo pro-
cedury metu vadovaukités bendrojo endodontiniy gaminiy apdorojimo instrukcijos
(dentsplysirona.com/ifu) reikalavimais.

SAUGUS PRIETAISO SALINIMAS

Gaminiai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus uztersty priemoniy utilizavimo reikalavimy.

GALIOJIMO DATA

Néra.

PRANESIMAS APIE RIMTUS JVYKIUS

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai
jstaigai pagal vietos teisés akty reikalavimus.
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Atsakomybés apribojimas: Uz instrukcijy nesilaikyma ir (arba) kity apdorojimo bidy naudojimg
atsakingas pats naudotojas. ,Dentsply Sirona“ neprisiima jokios atsakomybeés uz zalg, suzeidi-
mus arba teisine atsakomybe, tiesiogiai ar netiesiogiai uztrauktg naudotojo dél auksciau nuro-
dyty instrukcijy nesilaikymo. Naudotojas privalo laikytis saugiy ir teiséty veiksmy, jskaitant, bet

neapsiribojant, nurodomais Siame dokumente.

14 PAPILDOMA INFORMACIJA

Interneto svetainéje adresu dentsplysirona.com/ifu galésite:

® Gauti spausdintine naudojimo instrukcijos kopija.

® Rasite nesuderintyjy simboliy, skirty naudojimo instrukcijoms ir etiketéms, paaiskinimus.

|galiotieji atstovai

Gamintojas

CE SENTSPLY STy )

2797 78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited °
Brunel Way E::]]

Stonehouse

Gloucestershire

GL10 3GB

Importuotojas ES

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA

TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI

NESTERILS — OBLIGATA APSTRADE PIRMS PIRMAS LIETOSANAS
ATKARTOTI LIETOJAMS — NEPIECIESAMA ATKARTOTA APSTRADE

LIETOSANAS NORADIJUMI

ATKARTOTI LIETOJAMAS, NESTERILAS ULTRASKANAS IERICES

REF. A0660 (ar Start-X® saderigs SATELEC), A0661 (ar Start-X® saderigs EMS),

A9660 (ar Start-X® izméginajuma komplektu saderigs SATELEC), A9661 (as Start-X® izméginajuma
komplektu saderigs EMS)

1 PRODUKTA APRAKSTS

® Produkta apraksts:
Start-X® ultraskanas ieliktni ir neriis€josa térauda ierices, kuras veido:

o Detala, kas ieskrivéjama ultraskanas generatora rokas uzgali, pateicoties nerlis€josa te-
rauda uzgrieznu atslégai. St detala ir markéta ar ieliktni Nr.

o Aktiva detala ar gala uzgali, kuras forma ir atkariga no ieliktha numura un kliniska pielie-
tojuma. Uzgalus darbina ultraskanas generatora rokas ierice, kas parraida vibraciju.

o Udens pieslégvieta, lai atdzesétu ieliktni un izvairitos no apstradajama zoba parkarsanas.
Ir pieejami pieci Start-X® ieliktnu veidi atkariba no to kliniska pielietojuma, ka noradits turpma-

kaja tabula:
Uzgala Uzgala dia- Aktivas dalas Aktivas dalas Kopé€jais e e
’ ’ . ’ ’ Kliniskais pielietojums

Nr. metrs (mm) diametrs (mm) garums (mm) garums (mm)

Uzgalis 0,84 1,46 12,0 26,65 Plek!lfves dobuma sienu precizaka

Nr. 1 apstrade

Uzgalis 1,04 1,40 8.00 26.70 MB2 kanala izpéte (2. meziobukala

Nr. 2 sakne)

N 0,65 0,83 8,00 26,40 Kanala atveres $krlu novéréana

Lzgalis 1,40 0,80 / 26,20 Metala stabina iznemsana
Sakotnéjas pulpas kameras apaks-

Uzgalis 1,00 1,00 10,0 26,50 as alnatomllas atja_urlosana (k?llel-

Nr. 5 kacija, veca obturacijas materiala
nonems$ana).

e Kliniskie iequvumi:
kliniskais ieguvums pacientam, kas sanem arstéSanu ar Start-X® ultraskanas ieliktniem, ir
koslasanas funkcijas atjaunoSana un dabiga zoba saglabasana.
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2 LIETOSANAS NORADIJUMI

® LietoSanas noradijumi:

Produkti ir paredzéti endodontijas slimibu arstésanai.

® Paredzétais pielietojums:
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Ar ultraskanu darbinamas ierices, kas paredzétas piekluves dobuma precizakai apstradei,
Skérs|u un zobu materialu (pieméram, tapu, obturacijas) nonemsanai, kanala atveres lokali-

zéSanai.

® Paredzétd pacientu populacija:

Ar So ierici var arstét visus pacientus, kuriem nepiecieSama saknu kanalu arstésana (bez
vecuma, dzimuma un izcelsmes ierobezojumiem). Tomér Sos ultraskanas ieliktnus nav ie-
teicams lietot pacientiem, kuriem ir elektrokardiostimulators.

® Paredzétie lietotdji un lietoSanas vide:

Endodontijas instrumentus drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas specialisti, pieméram, vis-
paréjas prakses zobarsti, ka arT endodontijas specialisti (endodontisti) un zobarstniecibas
paligi, tikai kliniskaja vai slimnicas vid€, ievérojot labu zobarstniecibas praksi.

3 KONTRINDIKACIJAS

Nav zinams, ja tos lieto atbilstoSi ieteikumiem. Tomér Sos ultraskanas ieliktnus nav ieteicams
lietot pacientiem, kuriem ir elektrokardiostimulators.

4 PIEGADES FORMAS

Start-X® ultraskanas ieliktni tiek piegadati nesterilas plastmasas kastés, un izméginajuma kom-
plektu veido izlase kopa ar DVD kartona kaste.

Start-X® ultraskanas klasts ietver $adus endodontijas instrumentus:

SKU
. Pieejams Pieejams i
x: Pavediens Produkta nosaukums L. lepakojums un saturs
Pavedieni (x) Uzgala Nr. (y)
y: Uzgala Nr.
0: tips M3 x 0,6 mm o
A066x00000y00 | Start-X® ) Plastmasas kaste, kura ir 1 ieliktnis
1: tips M3 x 0,5 mm
Ar Start-X® saderias Izlasé ietilpst $adi komponenti:
gs e ieliktnis Nr. 1, ieliktnis Nr. 2, ieliktnis
A066000090000 | SATELEC endodontijas 0: tips M3 x 0,6 mm A A
. Nr. 3, ieliktnis Nr. 4, ieliktnis Nr. 5,
instruments . _
uzgrieznu atsléga
) 1: Uzgalis Nr. 1 | 1Z1asé ietilpst Sadi komponenti: =
A066100090000 Ar Start-)@ s_aderlgs EMS 1: tips M3 x 0,5 mm ] |eI|ktn|§ Nr. 1 |eI|ktn|§ Nr. 2 ieliktnis
endodontijas instruments : ’ 2: Uzgalis Nr. 2 | Nr. 3, ieliktnis Nr. 4, ieliktnis Nr. 5,
3: Uzgalis Nr. 3 | Uzgrieznu atsléga
. ; Izméginajuma komplekta ietilpst
Ar Start-X® izméginajuma 4 UzgaI!s Nr. 4 §adi komponenti: ieliktnis Nr. 1,
A966000090100 | komplektu saderigs 0: tips M3 x 0,6 mm | 5: Uzgalis Nr. 5 | jeliktnis Nr. 2, ieliktnis Nr. 3,
SATELEC ieliktnis Nr. 4, ieliktnis Nr. 5,
uzgrieznu atsleéga, DVD
Izméginajuma komplekta ietilpst
e . Sadi komponenti: ieliktnis Nr. 1,
A966100090100 ﬁ‘gnft?;tg;@;d”;‘:}g's”g“hﬂrga 1: tips M3 x 0,5 mm ieliktnis Nr. 2, ieliktnis Nr. 3,
P 9 ieliktnis Nr. 4, ieliktnis Nr. 5,
uzgrieznu atsléga, DVD

5 SASTAVDALAS

Start-X® ultraskanas ieliktni ir nertis€josa térauda ierices. Visas 1. sadala aprakstitas detalas ir

izgatavotas no viena un ta paSa neruséjosa térauda.
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Start-X uzgrieznu atsléga, ko izmanto ieliktna ieskrivésanai rokturt, ir izgatavota no ta pasa ne-
riséjosa térauda.

6 SADERIGAS IERICES
Start-X® ir paredzétas izmantoSanai tikai ar Sadiem pjezo ultraskanas generatoriem:
e SATELEC ultraskanas generators, paredzéts tipam M3 x 0,6 mm pavedieni (REF. A0660,

A9660).
e EMS ultraskanas generators, paredzéts tipam M3 x 0,5 mm pavedieni (REF. A0661,
A9661).
Jaudas iestatijumu pielago atkariba no konkréta kliniska lietojuma un ieliktna Nr:
REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC/P5 Newtron EMS Minipiezon
Min. Maks. Min. Maks.

leliktnis Nr. 1 16 18 8 9
leliktnis Nr. 2 16 18 8 9
leliktnis Nr. 3 10 18 4 7
leliktnis Nr. 4 18 20 9 10
leliktnis Nr. 5 7 18 3 8

LietoSanas norades, Ilidzu, skatiet §eneratoru LietoSanas instrukcijas.

7 PIEZIMES PAR DROSIBU

7.1 Bridingjumi

® Stingri ieverojiet LietoSanas instrukciju un Endodontisko izstradajumu visparéjas apstrades

instrukcijas (sk. sadalu [9]), lai mazinatu sekojoSus riskus iericei, pacientam un/vai lietota-
jam:

o Nopietnas sekas veselibai (infekcija, toksiskas vai alergiskas reakcijas)
O Miksto audu bojajumi,

O lerices dalas noriSana / ieelposana,

O Zoba ekstrakcija

O Audu nekroze

o ArstéSanas aizkavé$anas

Nepiemérotu jaudas iestatijumu, spiediena un kontakta ilguma izmantoSana paatrinas
Start-X® ieliktnu nodilumu un palielinds salGSanas un siltuma radiSanas risku.

7.2 Piesardzibas pasakumi

LietoSanas droSums un efektivitate, lietojot gritniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar
krati, un bérniem, nav novértéta.

Endodontijas proceduras laika lietot koferdama sistemu.
DroSibas noluka, lidzu, lietojiet personisko aizsargaprikojumu (cimdus, brilles, masku).
Visi ieliktni ir izmantojami ar minimalu spiedienu un vieglam sukasanas kustibam.

Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu un nelietojiet instrumentus, ja iepakojums ir bojats.

END-IFU-START-X-REUSABLE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 61/128



W Dentsply
Sirona

® Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet instrumentu, vai tam nav tadu defektu pazimju ka
deformacijas, plisumi, korozija vai mark&juma zudums. Ar $adam pazimém ierices nespgj
izpildit paredzéto lietojumu ar nepiecieSamo drosibas [imeni, un instrumenti jaiznicina.

e Neiedarbiniet generatoru ar bojatiem ultraskanas ieliktniem.
® Pirms lietoSanas obligati javeic apstrade saskana ar 8. sadalu.

® Pirms lietoSanas ieliktnis ir japievelk pie ultraskanas generatora uzgala ar pievienoto uz-
grieznu atslégu.

o Parliecinieties, ka izvélétais ieliktnis tiek ieskriivéts pareizaja asi ar pareizo lenki, izman-
tojot uzgrieznu atslégu, lai novérstu ieliktna nepietiekamu pievilkSanu vai vitnes bojasa-
nos. Pirms generatora iedarbinaSanas parliecinieties, ka tas ir pareizi savienots.

O Pieskraveéjot ieliktni ar uzgrieznu atslégu, neizmantojiet parak lielu griezes momentu. Par-
liecinieties, ka tas netiek parmérigi pievilkts.
® Lietojot ierici, neizmantojiet parmérigu spiedienu.
® |erices lietoSanas laika izmantojiet irigaciju, lai novérstu parkarsanu.

® Lai uzlabotu darba komfortu un drosibu, ieteicams izmantot vizualo paliglidzekli.

7.3 Blaknes / Nevélamas blakusparadibas
Saknu kanalu arstéSanas rezultata parasti var rasties Tslaicigs pécoperacijas diskomforts.

7.4 UzglabaSanas apstakli / ApieSanas

Glabajiet izstradajumus sausa un tira vidé, kas nav paklauta mitruma vai tieSai saules gaismas
iedarbibai.

8 DETALIZETI NORADIJUMI

1) Pirms lietoSanas parbaudiet, vai instruments ir sterils un vai ir nepiecieSama apstrade (ska-
tiet Apstrades instrukcijas).

2) Noregulgjiet ultraskanas generatora jaudu atbilstoSi izvélétajam ultraskanas ieliktna pave-
dienam un numuram, ka aprakstits sadala [2].

3) lzmantojiet uzgrieznu atslégu, lai ieskravétu izveléto ieliktni rokas uzgali.

4) Saciet ar mazaku jaudas iestatijumu un palieliniet jaudu tikai tad, kad tas nepiecieSams Kli-
niskd uzdevuma izpildei. Visi uzgali ir izmantojami ar minimalu spiedienu un vieglam suka-
Sanas kustibam.

5) Irigacija ir obligata, lai novérstu ieliktna un zoba parkarSanu.

9 APS'I:RéDE: HIGIENAS, TTRiéANAS, DEZINFEKCIJAS UN STERILIZACIJAS
NORADIJUMI
Visu 8aja LI uzskaitito produktu gadijuma dezinfekcijas, tiriSanas un sterilizacijas solos, lGdzu,
ievérojiet endodontijas izstradajumu visparigas apstrades instrukcijas (VAI)
(dentsplysirona.com/ifu).

10 DROSA IERICES UTILIZACIJA

|zstradajumi ir jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem par droSu piesarnotu iericu iznicinasa-
nu.

END-IFU-START-X-REUSABLE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 62/128


https://dentsplysirona.com/ifu

11

12

13

14

W Dentsply
Sirona

DERIGUMA TERMINS

Nav.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotdjam un kompetentajai
iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

GARANTIJA UN IEROBEZOTA TIESISKA AIZSARDZIBA / ATBILDIBAS
IEROBEZOJUMS

Atruna: Tikai lietotaji ir atbildigi par jebkuram novirzém no Sim instrukcijam un/vai alternativu ap-
strades metoZu izmantoSanu. Dentsply Sirona neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem,
traumam vai jebkadu juridisku atbildibu, kas tieSi vai netieSi radusies lietotajam saistiba ar no-
virzém no ieprieks izklastitajam LietoSanas instrukcijam. Lietotajam jaievéro droSa un likumiga
prakse, tostarp, bet ne tikai ta, kas ir izklastita Saja dokumenta.

PAPILDU INFORMACIJA

Skatit timekla vietni dentsplysirona.com/ifu, lai:

® Sanemtu bezmaksas drukajamu LietoSanas instrukciju kopiju.

e Sanemtu neharmonizéto simbolu skaidrojumu LietoSanas instrukcijam un etiketem.

Pilnvarotie parstavji Razotajs

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

ES importétajs

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS
AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS
MITTESTERIILNE — KOHUSTUSLIK TOOTLEMINE ENNE ESIMEST KASUTAMIST
KORDUVKASUTATAV — UMBERTOOTLEMISE EEST VASTUTAB

KASUTUSJUHISED

KORDUVKASUTATAVAD MITTESTERIILSED ULTRAHELISEADMED
REF. A0660 (Start-X® uhilduv SATELEC), A0661 (Start-X® uhilduv EMS),

A9660 (Start-X® proovikomplektiga thilduv SATELEC), A9661 (Start-X® proovikomplektiga Ghil-

duv EMS)

1 TOOTEKIRJELDUS

e Tootekirjeldus:

Start-X® ultraheliotsikud on roostevabast terasest seadmed, mis koosnevad jargmistest
osadest:

O Osa, mis kruvitakse ultraheligeneraatori kasiriistale roostevabast terasest votme abil. See
osa on tahistatud otsiku numbriga.

O Aktiivosa koos tipuga, mille kuju séltub otsiku numbrist ja kliinilisest kasutusest. Tippu
kaitatakse ultraheligeneraatori kasiriistaga, mis edastab vibratsiooni.

O Veeava otsiku jahutamiseks ja ravitava hamba ulekuumenemise valtimiseks.
Start-X® otsikuid on saadaval viit tiUpi, olenevalt nende Kliinilisest kasutusest vastavalt allole-

vale tabelile:
. Tipu 1abimoot Aktiivosa Aktiivosa Kogupikkus -
Tipu nr (mm) I5bim®5t (mm) pikkus (mm) (mm) Kliiniline kasutus
Tipp nr 1 0,84 1,46 12,0 26,65 JyurdepagsukaV|teed| seinte
viimistlemine
. MB2 kanali hindamine
Tipp nr 2 1,04 1,40 8,00 26,70 (2. mesiobukaalne juur)
Tipp nr 3 0,65 0.83 8,00 26,40 Takistuste eemaldamine kanali
avast
Tipp nr 4 1,40 0,80 / 26,20 Metallposti eemaldamine
Algse pulbikambri pdranda anatoo-
Tipp nr 5 1,00 1,00 10,0 26,50 mia Umberpaigutamine (lubjastu-
mine, vana obturatsioonimaterjali
eemaldamine)

o Kiliiniline kasu:

Toote Start-X® ultraheliotsikutega ravitava patsiendi kliiniline kasu seisneb narimisfunkt-
siooni taastamises ja loomuliku hamba sailitamises.

END-IFU-START-X-REUSABLE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

64/128



W Dentsply
Sirona

2 KASUTAMISNAIDUSTUSED

e Kasutusnaidustused:
Tooted on ette nahtud endodontiliste haiguste raviks.

e Sihtotstarve:
Ultraheliseadmed, mis on ette nahtud juurdepaasukaviteedi viimistlemiseks, takistuste ja
hambamaterjali eemaldamiseks (nt post, obturatsioon), kanali ava asukoha maaramiseks.

e Ettenahtud patsiendirihm:
Seadmega saab ravida kodiki patsiente, kes vajavad juurekanali ravi (vanuse, soo ja paritolu
piirangud puuduvad). Sellegipoolest ei soovitata neid ultraheliotsikuid kasutada patsientidel,
kellel on sidamestimulaator.

e Ettendhtud kasutajad:
Endodontilised instrumendid on ette nahtud kasutamiseks kliinikus voi haiglakeskkonnas
hambaarstide, endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt,
kes jargivad stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

3 VASTUNAIDUSTUSED

Soovitusliku kasutamise korral ei ole teada. Sellegipoolest ei soovitata neid ultraheliotsikuid
kasutada patsientidel, kellel on sudamestimulaator.

4 TARNEVORM

Start-X® ultraheliotsikud tarnitakse mittesteriilsetes plastkarpides ja proovikomplekt koosneb
DVD-ga muudavast valikust pappkarbis.

Start-X® ultraheli tootevalikusse kuuluvad jargmised endodontilised instrumendid:

SKU
. Saadavus Saadavus L
x: keere Toote nimetus . Pakend ja sisu
. Keermed (x) Tipu nr (y)
y: tipu nr
0: tidp M3 x 0.6 mm )
A066x00000y00 | Start-X® » Plastkarp 1 otsikuga
1: thlp M3 x 0.5 mm
Y@ iihi Valik jargmiste komponentidega:
A066000090000 | Start-X® thilduv SATELEC | 4. 4.0 M3 x 0.6 mm otsik 1, otsik 2, otsik 3, otsik 4.
endodontiline instrument 1:Tippnr 1 | otsik 5. vti
.- 2: Tipp nr2 | Valik jargmiste komponentidega:
A066100090000 | Star-X® thilduv EMS 1: tiitp M3 X 0.5 mm | 3. Tiop nr 3 | Otsik 1, otsik 2, otsik 3, otsik 4,
endodontiline instrument : lpp nr otsik 5. vati
4: Ti 4 ’
Start-X® proovikomplektiga !pp N Proovikomplekt jargmiste
A966000090100 | = S0~ SﬁTELEC PIekiga | 0. tiiip M3 x 0.6 mm | 5: TipP Nr5 | komponentidega: otsik 1, otsik 2,
otsik 3, otsik 4, otsik 5, voti, DVD
. . . Proovikomplekt jargmiste
A966100090100 S;‘;guﬁ(%ﬂgov'komp'ekt'ga 1: tlilip M3 x 0.5 mm komponentidega: otsik 1, otsik 2,
otsik 3, otsik 4, otsik 5, voti, DVD
5 KOOSTIS

Start-X® ultraheliotsikud on roostevabast terasest seadmed. Kbik jaotises 1 kirjeldatud osad on
valmistatud samast roostevabast terasest.

Start-X voti, mida kasutatakse otsiku kasiinstrumenti kruvimiseks, on valmistatud samast rooste-
vabast terasest.
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6 UHILDUVAD SEADMED

Start-X® on ette nahtud kasutamiseks ainult koos piezo-ultraheligeneraatoritega jargmiselt:

SATELEC ultraheligeneraator, tuubile M3 x 0,6 mm keermed (REF. A0660, A9660).
EMS ultraheligeneraator, tiubile M3 x 0,5 mm keermed (REF. A0661, A9661).

Voimsuse seadistust reguleeritakse sdltuvalt konkreetsest Kliinilisest kasutusest ja otsiku nu-

mbrist::
REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min Max Min Max
Otsik nr 1 16 18 8 9
Otsik nr 2 16 18 8 9
Otsik nr 3 10 18 4 7
Otsik nr 4 18 20 9 10
Otsik nr 5 7 18 3 8

Generaatorite kasutusjuhised leiate nende kasutusjuhenditest.

7 OHUTUSMARKUSED
7.1 Hoiatused

Jargige rangelt kasutusjuhendit ja endodontiliste toodete uldisi to6tlemisjuhiseid (vt jaotist
[9]), et minimeerida jargmisi ohte seadmetele, patsiendile ja/vdi kasutajale:

O Tosised tagajarjed tervisele (infektsioon, toksilised vdi allergilised reaktsioonid)
O Pehmete kudede kahjustus

O Seadme osa allaneelamine/sissehingamine

O Hamba valjatdbmbamine

O Kudede karbumine

O Rauvi hilinemine

Sobimatute vdimsuse seadistuste kasutamine, surve ja kontakti kestus kiirendavad Start-
X® otsikute kulumist, suurendades purunemise ja kuumuse tekke ohtu.

7.2 Ettevaatusabinoud

Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel voi lastel pole tdestatud.
Endodontilise protseduuri ajal kasutage kofferdamististeemi.

Ohutuse tagamiseks kasutage isikukaitsevahendeid (kindad, prillid, mask).

Koiki otsikuid tuleb kasutada minimaalse surve ja kergete harjavate liigutustega.

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja arge kasutage instrumente, kui pakend on kahjus-
tatud.

Enne iga kasutamist kontrollige instrumenti defektide osas, nt deformatsioon, purunemine,
korrosioon voi margistuse kadu. Need on margiks, et seadmetega pole voimalik teha vaja-
likku toimingut ndutava ohutustasemega ning need tuleb kasutusest kdrvaldada.

Arge kaivitage generaatorit kahjustatud ultraheliotsikutega.

Tootlemisetapp on kohustuslik enne kasutamist vastavalt jaotisele 8.
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® Enne kasutamist tuleb kinnitada otsik ultraheligeneraatori kasiriista kilge kaasasoleva mut-
rivdtmega.

O Valitud otsiku kinnitamisel mutrivétmega jalgige hoolikalt, et see asub dige teljega dige
nurga all, et valtida otsiku pinguldumist vdi keerme kahjustumist. Veenduge, et see on
korralikult kinnitatud enne generaatori kaivitamist.

O Otsiku kruvimisel mutrivdtmega arge rakendage liigset poordemomenti. P6orake tahele-
panu, et seda liigselt ei pinguta.

e Arge avaldage seadme kasutamisel liigset survet.
® |oputage seadme kasutamise ajal, et valtida Ulekuumenemist.

® Toomugavuse ja ohutuse suurendamiseks on soovitatav kasutada visuaalseid abivahen-
deid.
Kdrvaltoimed
Uldjuhul v&ib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.

Hoiustamistingimused / Kasitsemine

Sailitage tooteid kuivas ja puhtas keskkonnas, eemal niiskusallikatest ja otsest paikesevalgu-
sest.

UKSIKASJALIKUD JUHISED

1) Enne kasutamist kontrollige, kas instrument on steriilne vdi on vaja t66tlemist (vt tddtlemis-
juhised).

2) Reguleerige ultraheligeneraatori véimsust vastavalt valitud ultraheliotsiku keermele ja nu-
mbrile, nagu on kirjeldatud jaotises [2].

3) Kasutage mutrivotit valitud otsiku keeramiseks kasiriistale.

4) Alustage madalama vbéimsusega ja suurendage voéimsust ainult kliinilise Glesande tait-
miseks. Kaiki tippe tuleb kasutada minimaalse surve ja kergete harjavate liigutustega.

5) Loputamine on kohustuslik, et valtida nii otsiku kui ka hamba Ulekuumenemist.

TOOTLEMINE: HUGIEENI, PUHASTAMISE, DESINFITSEERIMISE JA
STERILISEERIMISE JUHISED

Kdigi kdesolevas kasutusjuhendis loetletud toodete desinfitseerimise, puhastamise ja sterilisee-
rimise ajal jargige endodontiliste toodete Uldisi té6tlemisjuhiseid (dentsplysirona.com/ifu).

SEADME OHUTU KORVALDAMINE

Tooted tuleb kdrvaldada vastavalt saastunud seadmete ohutut kdrvaldamist reguleerivatele
kohalikele digusaktidele.

KEHTIVUSE LOPPKUUPAEV
Puuduvad.

TEATAMINE TOSISTEST JUHTUMITEST

Kdikidest tootega seotud tdsistest juhtumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teatada
tootjale ja padevale asutusele.
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13 GARANTII JA PIIRATUD OIGUSKAITSEVAHENDID / VASTUTUSE PIIRAMINE

14

Lahtiatlus: Neist juhistest kdrvalekaldumise ja/voi alternatiivsete tootlusmeetodite kasutamise

eest lasub ainuvastutus kasutajatel. Dentsply Sirona ei vastuta Uhegi eespool toodud kasutusju-
hendi eiramisest tuleneva kahju, vigastuste ega digusliku kohustuse eest, mille on otseselt voi

kaudselt pohjustanud kasutaja. Kasutaja peab jargima ohutuid ja seaduslikke toimimisviise,
sealhulgas, kuid mitte ainult, selles dokumendis kirjeldatuid.

LISATEAVE

Vt veebilehte dentsplysirona.com/ifu, et:
® Trukkida tasuta valja kasutusjuhendi koopia.

® Saada kasutusjuhendite ja siltide Uhtlustamata tahiste selgitus.

Volitatud esindajad

Tootja

q3

2797
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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. A0660 (Start-X® kompatibilni se SATELEC), A0661 (Start-X® kompatibilni s EMS),

A9660 (Start-X® sada pro vysSetfeni kompatibilni se SATELEC), A9661 (Start-X® sada pro vySetfeni
kompatibilni s EMS)

1

POPIS VYROBKU

® Popis vyrobku:
Ultrazvukové vliozky Start-X® jsou prostfedky z nerezové oceli, které se skladaji z:

o Dil k nadroubovani do nastavce ultrazvukového generatoru pomoci kli¢e z nerezoveé oce-
li. Tato Cast je oznaCena Cislem viozky.

O Aktivni ¢ast s koncovym hrotem, jehoz tvar zavisi na Cisle vlozky a klinické aplikaci. Hroty
jsou pohanény nastavcem ultrazvukového generatoru, ktery pfenasi vibrace.

O Vodni port pro ochlazeni vlozky a zamezeni pfehfati oSetfovaného zubu.

K dispozici je pét typl vlozek Start-X® v zavislosti na jejich klinickém pouziti, jak je uvedeno
v nasleduijici tabulce:

= Pramér hrotu Pramér aktivni Délka aktivni Celkova délka S i
C. hrotu N s Klinické vyuziti
(mm) casti (mm) casti (mm) (mm)

Hrot €. 1 0,84 1,46 12,0 26,65 Vyhlazeni stén pfistupovych dutin

Hrot &. 2 1,04 1,40 8,00 26,70 VySetreni kanalku MB2 (2. mezio-
bukalni kofen)

Hrot & 3 0,65 0,83 8,00 26,40 Odstranéni prekazek k Usti
kanalku

Hrot €. 4 1,40 0,80 / 26,20 Odstranéni kovového ¢epu
Premisténi plvodni anatomie dna

Hrot &. 5 1,00 1,00 10,0 26,50 drefiove dutiny (kalcifikace, od-
stranéni starého obtura¢niho ma-
terialu)

o Kilinické pfrinosy:

Klinickym pfinosem pro pacienta oSetfeného pomoci ultrazvukovych viozek Start-X® je
obnoveni Zvykaci funkce a konzervace pfirozeného zubu.
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2 INDIKACE PRO POUZITI

® |ndikace k pouziti:
Vyrobky jsou indikovany k I1éEbé endodontickych onemocnéni.

® Zamysleny ucel:
Ultrazvukem pohanéné zafizeni urCené k vyhlazeni pfistupové dutiny, k odstranéni preka-
Zek a dentalniho materialu (napf. ¢epu, obturatoru) a k lokalizaci usti kanalku.

® Zamyslena populace pacientu:
Vsichni pacienti, ktefi potfebuji oSetfeni kofenovych kanalkd, mohou byt oSetfeni timto
prostfedkem (bez omezeni véku, pohlavi a plvodu). Pfesto se doporuc€uje nepouzivat tyto
ultrazvukové vlozky u pacientu s kardiostimulatorem.

e ZamySleni uzivatelé a prostfedi pouzivani:
Endodontické nastroje smi byt pouzivany jen v klinickém nebo nemocni¢nim prostfedi, pfi
dodrzeni spravné stomatologické praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou prak-
tiCti Iékafi a endospecialisté (endodontisté) nebo zubni asistenti.

3 KONTRAINDIKACE

Pfi doporu¢eném pouziti nejsou znamy. Pfesto se doporucuje nepouzivat tyto ultrazvukové
vlozky u pacientl s kardiostimulatorem.

4 FORMA DODANI

Ultrazvukové vlozky Start-X® se dodavaji v nesterilnich plastovych boxech a sada pro vySetfeni
se sklada ze sortimentu prodavaného s DVD v kartonoveé krabici.

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

SKU
. 3 . Dostupné Dostupna i
x: Zavit Nazev vyrobku . . Baleni a obsah
- zavity (x) €. hrotu (y)
y: C. hrotu
0: typ M3 x 0,6 mm . . .
A066x00000y00 | Start-X® Plastovy box obsahujici 1 viozku
1:typ M3 x 0,5 mm
Endodonticky nastroj Sada s nasledujicimi komponenty:
A066000090000 | SATELEC kompatibilni 0: typ M3 x 0,6 mm ; vloZzka 1, vlozka 2, vlozka 3, vlozka 4,
s vlozkami Start-X® 1: Hrot €. 1 vlozka 5, kli¢
Endodonticky nastroj 2: Hrot €. 2 Sada s nasledujicimi komponenty:
A066100090000 | EMS kompatibilni 1:typ M3 x 0,5 mm 3: Hrot &. 3 vlozka 1, vlozka 2, vlozka 3, vlozka 4,
s vlozkami Start-X® . vlozka 5, kli¢
T 4: Hrot €. 4 . - —
Kompatibilni SATELEC . Sada pro vySetfeni s nasledujicimi
A966000090100 | se sadou pro vysetfeni | 0:typ M3 x 0,6 mm | 9: Hrot¢. 5 komponenty: viozka 1, viozka 2,
Start-X® vloZzka 3, vlozka 4, vlozka 5, kli¢, DVD
Kompatibilni nastroj Sada pro vysetfeni s nasledujicimi
A966100090100 | EMS se zku$ebni sadou | 1: typ M3 x 0,5 mm komponenty: viozka 1, vioZka 2,
Start-X® vlozka 3, vloZzka 4, vlozka 5, kli¢, DVD

5 SLOZENI

Ultrazvukové vlozky Start-X® jsou prostfedky z nerezové oceli. VSechny ¢asti popsané v oddi-
lu 1 jsou vyrobeny ze stejné nerezové oceli.

Kli¢ Start-X, ktery se pouZziva k zaSroubovani vloZzky do nasadce, je vyroben ze stejné nerezoveé
oceli.
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6 KOMPATIBILNi PROSTREDKY

Start-X® jsou urCeny vyhradné pro pouziti s piezoelektrickymi ultrazvukovymi generatory:

Ultrazvukovy generator SATELEC, pro zavity typu M3 x 0,6 mm (REF. A0660, A9660).
Ultrazvukovy generator EMS, pro zavity typu M3 x 0,5 mm (REF. A0661, A9661).

Nastaveni vykonu se upravuje v zavislosti na konkrétni klinické aplikaci a Cisle vlozky:

REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min. Max. Min. Max.
Vlozka €. 1 16 18 8 9
Vlozka €. 2 16 18 8 9
Vlozka €. 3 10 18 4 7
Vlozka €. 4 18 20 9 10
Vlozka €. 5 7 18 3 8

Pokyny pro pouzivani generatort najdete v jejich navodech k pouziti.

7 BEZPECNOSTNi POKYNY

7.1 Varovani

Striktné dodrzujte tento navod k pouziti a vSeobecné pokyny pro zpracovani endodon-
tickych vyrobkU (viz kapitola [9]), abyste minimalizovali nasleduijici rizika pro prostfedky, pa-
cienta a/nebo uZivatele:

0 Vazné zdravotni nasledky (infekce, toxické nebo alergické reakce)

O Poskozeni mékkych tkani

O Spolknuti/vdechnuti ¢asti pfistroje

O Extrakce zubu

O Odumfeni tkané

O Opozdéni lécby

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

7.2 Bezpecnostni opatreni

Bezpecnost a ucinnost pouziti u téhotnych a kojicich Zen nebo u déti nebyla stanovena.
PFi endodontickém zakroku pouZivejte kofferdamovy systém.

Pro vlastni bezpecnost pouZivejte osobni ochranné pomucky (rukavice, bryle, masku).
V8echny vlozky je tfeba pouzivat s minimalnim tlakem a lehkym kartacovacim pohybem.
Pfed pouzitim zkontrolujte obal a nepouzivejte nastroje, pokud je obal poSkozen.

Pfed kazdym pouZitim zkontrolujte, zda pfistroj nevykazuje znamky vad, jako jsou deforma-
ce, zlomeni, koroze nebo ztrata oznaceni. Pfi téchto pfiznacich zafizeni nejsou schopna
plnit uréené pouZziti s pozadovanou urovni bezpecénosti, pfistroje by proto mély byt vyfaze-
ny.

Nespoustéjte generator s poSkozenymi ultrazvukovymi vliozkami.

Pfed pouzitim je nutné proveést procesni krok uvedeny v Casti 8.
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Pfed pouzitim musi byt vlozka pomoci pfilozeného klice upevnéna do nastavce ultrazvu-
kového generatoru.

O Dbejte na to, abyste vybranou viozku pomoci kli¢e zaSroubovali do spravné osy pod
spravnym uhlem, aby nedoslo k nedostateCnému utazeni vloZzky nebo k poSkozeni zavitu.
Pfred spusténim generatoru se ujistéte, Zze je dobfe pfipojen.

O P¥i Sroubovani vlozky pomoci kliCe nevyvijejte nadmérny kroutici moment. Davejte pozor
na pfilisné utazeni.

Pfi pouzivani pfistroje nevyvijejte nadmérny tlak.

Béhem pouzivani pfistroje jej zavlaZujte, abyste zabranili jeho pfehrati.

Pro zvySeni komfortu a bezpec€nosti prace se doporucuje pouzivat vizualni pomucky.

Nezadouci reakce / Nezadouci vedlejsi u€inky
V dusledku oSetfeni kofenovych kanalki mohou obecné vzniknout do¢asné pooperaéni potize.

Podminky skladovani / Manipulace

Vyrobky skladujte v suchém a Cistém prostfedi, mimo zdroj vihkosti a pfimého slunecniho za-
feni.

POKYNY KROK ZA KROKEM

1) Pred pouzitim zkontrolujte, jestli je nastroj sterilni, nebo jestli je zapotfebi zpracovani (viz
pokyny pro zpracovani).

2) Nastavte vykon ultrazvukového generatoru podle zvoleného zavitu a Cisla ultrazvukové
vloZky, jak je popsano v kapitole [2].

3) Pomoci klice zasroubujte vybranou vlozku do nastavce.

4) Zacnéte s niz8§im nastavenim vykonu a vykon zvySujte pouze podle potfeby pro splnéni kili-
nického ukolu. VSechny hroty je tfeba pouzivat s minimalnim tlakem a lehkym kartaCova-
cim pohybem.

5) Zavlazovani je povinné, aby nedoslo k pfehfati viozky i zubu.

ZPRACOVANI: POKYNY PRO HYGIENU, CISTENI, DEZINFEKCI
A STERILIZACI

U vSech vyrobkl uvedenych v této pfirucce postupuijte pfi dezinfekci, Cisténi a sterilizaci podle
obecnych pokynu pro zpracovani endodontickych vyrobkl (dentsplysirona.com/ifu).

BEZPECNA LIKVIDACE PROSTREDKU

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

DATUM EXPIRACE
Zadné.

HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU

Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusnému
organu v souladu s mistnimi predpisy.
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13 ZARUKA A OMEZENA NAPRAVA / OMEZENI RUCENI

Vylou€eni odpovédnosti: Za jakékoli odchylky od téchto pokynu a/nebo za pouziti alternativnich
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 vySe uvedeného navodu k pouziti.
Uzivatel je povinen dodrzovat bezpecné a zakonné postupy, mj. v€etné postupl uvedenych

v tomto dokumentu.

14 DODATECNE INFORMACE

Na webové strance dentsplysirona.com/ifu muizete:

® Bezplatné ziskat vytisténou kopii navodu k pouziti.

® Najit vysvétleni neharmonizovanych symboll pro navody k pouziti a etikety.

Autorizovani zastupci Vyrobce
DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
c € De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3
2797 78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited .
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB
Importér v EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE

NESTERILNE — POVINNE SPRACOVANIE PRED PRVYM POUZITIM
OPAKOVANE POUZITELNY — MOZNOST RENOVOVANIA

NAVOD NA POUZITIE

OPAKOVANE POUZITELNE NESTERILNE ULTRAZVUKOVE POMOCKY

OZN. A0660 (Start-X® kompatibilny s pristrojom SATELEC), A0661 (Start-X® kompatibilny

s pomdOckami EMS), A9660 (Start-X® skuSobna suprava kompatibilna s pristrojom SATELEC),
A9661 (Start-X® suprava kompatibilna s poméckami EMS)

1 OPIS VYROBKU

® Opis vyrobku
Ultrazvukové vlozky Start-X® su pomdcky z nehrdzavejucej ocele, ktora sa skladaju z tych-

to Gasti:

o Cast, ktora sa naskrutkuje do ultrazvukového nasadca pomocou klt¢a z nehrdzavejice;j
ocele. Tato Cast je oznacena Cislom vlozky.

O Aktivna €ast' s koncovym hrotom, ktorého tvary zavisia od Cisla vlozky a klinického pouzi-
tia. Hroty pohana nasadec ultrazvukového generatora, ktory prenasa vibracie.

O Port na vodu na schladenie vlozky a predchadzanie prehriatiu oSetrovaného zuba.

Je dostupnych pat typov vloziek Start-X® v zavislosti od ich klinického pouzitia, ako je to uve-
dené v tabulke niZsie:

= Priemer hrotu | Priemer aktivnej | Dizka aktivnej Celkova dizka S Sig:
C. hrotu e S Klinické pouzitie
(mm) casti (mm) casti (mm) (mm)

Hrot €. 1 0,84 1,46 12,0 26,65 Obrusenie stien vstupnej dutiny

Hrot & 2 1,04 1,40 8,00 26.70 Prlesl’<um kanqllka MB2 (2. mezi-
obukalny koren)

Hrot & 3 065 083 8,00 26,40 Ods’trlanenle prekazok v otvore
kanalika

Hrot . 4 1,40 0,80 / 26,20 Odstranenie kovu po oSetreni
Premiestnenie pévodnej anatomie

Hrot & 5 1,00 1,00 10,0 26,50 dna komory drene (kalcifikacia, od-
stranenie starého materialu z uzat-
vorenia)

e Klinicky prinos:
Klinickym prinosom oSetrenia pacienta pomocou ultrazvukovych vioziek Start-X® je ob-
novenie zuvacej funkcie a zachovanie pévodného zuba.
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2 INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacia na pouzitie:
Produkty su ur€ené na lie€bu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych korenov.

ZamysSlany ucel:
Ultrazvukom pohafiané pomdécky ur€ené na Cistenie vstupnej dutiny a odstranenie prekazok
a zubného materialu (napr. po obturacii), lokalizaciu otvoru kanalika.

ZamysSlana skupina pacientov:

Pomdbckou sa mézu oSetrit’ vSetci pacienti, ktori potrebuju lieCbu korefiového kanalika (nie
je Ziadne obmedzenie tykajuce sa veku, pohlavia ani povodu). Napriek tomu sa odporuca
nepouzivat' ultrazvukové vlozky u pacientov s kardiostimulatorom.

Zamys$lani pouZivatelia a prostredie:

Endodontické nastroje sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi v
sulade s osved¢enymi zubarskymi postupmi, a to kvalifikovanymi stomatologickymi odbor-
nikmi, ako su prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endodontisti) a zubni asis-
tenti.

3 KONTRAINDIKACIE

Ziadne zname pri pouziti podla odport&ani. Napriek tomu sa odportéa nepouzivat ultrazvukové
vlozky u pacientov s kardiostimulatorom.

4 DODACIi FORMULAR

Ultrazvukové vlozky Start-X® sa dodavaju v nesterilnych plastovych obaloch a skuSobna supra-
va pozostava z kolekcie predavanej v kartbnovom obale spolu s DVD.

Ultrazvukovy rad Start-X® pozostava z nasledujucich endodontickych pomécok:

SKU
. 3 i Dostupné Dostupné .
x: zavit Nazov vyrobku o . Balenie a obsah
. Zavity (x) C. hrotu (y)
y: €. hrotu
0: typ M3 x 0,6 mm , o .
A066x00000y00 | Start-X® Plastovy obal obsahujuci 1 vlozku
1: typ M3 x 0,5 mm
Endodonticky pristroj Suprava s tymito komponentmi:
A066000090000 | SATELEC kompatibilny s 0: typ M3 x 0,6 mm vlozka 1, vlozka 2, vlozka 3,
vloZkou Start-X® ; vlozka 4, vlozka 5, klucé
Endodonticky pristroj 1: Hrot €. 1 Suprava s tymito komponentmi:
A066100090000 | EMS kompatibilny s viozkou | 1:typ M3 x0,5mm | 2: Hrot €. 2 | viozka 1, vloZka 2, vioZka 3,
Start-X® 3-Hrot & 3 | Vlozka 4, vloZka 5, kIG¢
A966000090100 | kompatibilna s pristrojom 0: typ M3 x 0,6 mm 5: Hrot &. 5 np . . ’
- HrotC. vlozka 3, vlozka 4, vlozka 5,
SATELEC Start-X® -
kfu¢ a DVD
e a2
A966100090100 | kompatibilnd s pomockami 1: typ M3 x 0,5 mm np .l .l ’
vlozka 3, vlozka 4, vlozka 5,
EMS Start-X® kluc a DVD

5 ZLOZENIE

Ultrazvukové vlozky Start-X® su pomdcky z nehrdzavejucej ocele. VSetky suciastky popisané v
Casti 1 su vyrobené z nehrdzavejucej ocele.

Krag pre Start X, ktory sa pouziva na pripevnenie nasadca, je vyrobeny z rovnakej nehrdzaveju-
cej ocele.
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6 KOMPATIBILNE POMOCKY

Vlozky Start-X® su navrhnuté na vyhradné pouzitie s tymito piezo-ultrazvukovymi generatormi:

Ultrazvukovy generator SATELEC, pre zavity typu M3 x 0,6 mm (OZN. A0660, A9660).
Ultrazvukovy generator EMS, pre zavity typu M3 x 0,5 mm (OZN. A0661, A9661).

Nastavenie vykonu sa upravi v zavislosti od konkrétneho klinického pouzitia a €isla vlozky.

OZN. A0660, A9660 OZN. A0661, A9661
SATELEC/P5 Newtron EMS Minipiezon
Min. Max. Min. Max.
Vlozka €. 1 16 18 8 9
Vlozka €. 2 16 18 8 9
Vlozka €. 3 10 18 4 7
Vlozka €. 4 18 20 9 10
Vlozka €. 5 7 18 3 8

Pozrite si navody na pouzitie generatorov s pokynmi na ich pouZitie.

7 BEZPECNOSTNE PRIPOMIENKY

7.1 Varovania

Désledne dodrzujte tento navod na pouzitie a vSeobecné pokyny na spracovanie pre endo-
dontické vyrobky (pozri ¢ast [9]), aby sa minimalizovali rizika tykajice sa pomdcky, pacien-
ta a/alebo pouzivatela:

0 Vazne nasledky pre zdravie (infekcie, toxické alebo alergické reakcie)
O PoSkodenie makkého tkaniva

O Prehltnutie/vdychnutie ¢asti pombcky

O Vytiahnutie zuba

O Nekroza tkaniva

O Oneskorenie lieCby

Pouzitie nevhodnych nastaveni vykonu, tlaku a trvania kontaktu by urychlilo opotrebovanie
vloziek Start-X® a zvysilo riziko zlomenia a vzniku tepla.

7.2 Bezpecnostné opatrenia

Bezpecnost a ucinnost’ pouzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojciace Zeny ani
pre deti.

Pocas endodontického zakroku pouzivajte kofferdamovy systém.

Z dovodu vlastnej bezpec€nosti pouzivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare,
masku).

Vsetky vloZky sa musia pouzivat' s minimalnym tlakom a jemnym otieravym pohybom.
Pred pouzitim skontrolujte obal a ak je poSkodeny, nastroje nepouzivajte.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, €i pristroj nevykazuje znamky chyb, ako su deformacie,
zlomenie alebo strata oznacenia. Ak zistite tieto priznaky, pomocky nie su schopné plnit
svoj zamyslany ucCel s pozadovanou uroviiou bezpecnosti, takze sa musia zlikvidovat.

Generator nespustajte s poSkodenymi ultrazvukovymi viozkami.
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® Krok spracovania je pred pouZitim povinny podfa Casti 8.

® Vlozka sa musi pred pouzitim utiahnut' na nasadec ultrazvukového generatora pomocou
dodaného kfuca.

o Davajte pozor, aby ste naskrutkovali vybranu vlozku v spravnej osi so spravnym uhlom
pomocou kfu€a, aby ste predisli nedostatoénému utiahnutiu vloZzky alebo poSkodeniu
zavitu. Pred spustenim generatora skontrolujte, Ci je dobre pripojena.

O Pri skrutkovani vlozky pomocou kluca nevyvijajte nadmerny krutiaci moment. Davajte po-
zor, aby ste vlozku neutiahli prilis.

® Pri pouzivani pombcky nevyvijajte prilisny tlak.
® Pocas pouzivania pomdcky ju chladte vodou, aby ste zabranili prehriatiu.

® Odporuca sa pouzivat' vizualnu pomécku, ktora zvySuje pohodlie pri praci a bezpecnost.

Neziaduce reakcie / Neziaduce vedlajSie ucinky

V désledku oSetrenia korenoveho kanalika méze pacient po operacii do€asne pocitovat’ urcité
nepohodlie.

Podmienky skladovania a manipulacie

Vyrobky uchovavajte v suchom a €istom prostredi, mimo zdrojov vihkosti a priameho sIne¢ného
Ziarenia.

PODROBNE POKYNY

1) Pred pouzitim sa uistite ¢i je pomécka sterilna alebo si vyZaduje spracovanie (pozri pokyny
na spracovanie).

2) Vykon ultrazvukového generatora upravte podla vybraného zavitu ultrazvukovej viozky a
jej Cisla podla popisu v Casti [2].

3) Pouzite klu€ na naskrutkovanie vybranej viozky do nasadca.

4) ZacCnite s nizkym nastavenim vykonu a zvysSujte ho podla potreby, aby ste splnili klinicku
ulohu. V8etky hroty sa musia pouzivat' s minimalnym tlakom a jemnym brusnym pohybom.

5) Irigacia je povinna, aby sa predislo prehriatiu vlozky a zuba.

SPRACOVANIE: HYGIENA, A POKYNY NA CISTENIE, DEZINFEKCIU
A STERILIZACIU
Pri dezinfekcii, Cisteni a sterilizacii vSetkych vyrobkov uvedenych v tomto navode na pouzitie

postupujte podla vSeobecnych pokynov na oSetrenie endodontickych vyrobkov
(dentsplysirona.com/ifu).

BEZPECNA LIKVIDACIA POMOCKY

Vyrobky je potrebné zlikvidovat' v sulade s miestnymi predpismi tykajucimi sa bezpecénej likvida-
cie kontaminovanych zdravotnickych pomécok.

DATUM EXSPIRACIE

Ziadne.
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12 HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému or-
ganu v sulade s miestnymi predpismi.

13 ZARUKA A OBMEDZENE PROSTRIEDKY NAPRAVY / OBMEDZENIE
ZODPOVEDNOSTI

Zrieknutie sa zodpovednosti: Pouzivatelia su vyluéne zodpovedni za akukolvek odchylku od
tychto pokynov a/alebo pouzitie alternativnych spdsobov spracovania. Spolo¢nost Dentsply
Sirona odmieta akukolvek zodpovednost za Skody, poranenie alebo pravnu zodpovednost,
ktora priamo alebo nepriamo vznikne pouzivatelovi z dévodu odchylky od vySSie uvedeného
navodu na pouzivanie. Pouzivatel ma dodrzZiavat bezpeéné a zakonné postupy, okrem iného
vratane tych, ktoré su uvedené v tomto dokumente.

14 DOPLNUJUCE INFORMACIE

Pozri webovu stranku dentsplysirona.com/ifu pre:

® Ziskanie bezplatnej tlaCenej kdpie navodu na pouZitie.

® \/ysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navodoch na pouzitie a na Stitkoch.

Autorizovani zastupcovia Vyrobca
DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
c € De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3
2797 78467 Konstanz 1338 Ballaigues
Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited .
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Dovozca pre EU

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA
KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA
NEM STERIL — KOTELEZO ELOKESZITES AZ ELSO HASZNALAT ELOTT
UJRAFELHASZNALHATO — AZ ISMETELT ELOKESZITESRE ALKALMAS

HASZNALATI UTASITAS

TOBBSZOR HASZNALHATO, NEM STERIL ULTRAHANGOS ESZKOZOK
REF. A0660 (Start-X®-kompatibilis SATELEC), A0661 (Start-X®-kompatibilis EMS),
A9660 (Start-X® Trial Kit-kompatibilis SATELEC), A9661 (Start-X® Trial Kit-kompatibilis EMS)

1 TERMEKLEIRAS

® Termékleiras:

A Start-X® ultrahangos fejek rozsdamentes acélbdl készult eszkdzok, amelyek az alabbiak-
bdl allnak:

O Egy rész, amely egy ultrahang-generator kézidarabjaba csavarhat6é egy rozsdamentes
acél csavarkulccsal. Ezt a részt a fej szama jeldli.

o Egy mikodé rész a végén heggyel, amelynek alakja a fej szamatdl és a klinikai alkalma-
zastol fugg. A hegyeket az ultrahang-generator rezgést tovabbitd kézidarabja mikodteti.

O Egy vizcsatlakozo a fej lehltésére és a kezelt fog tulmelegedésének megakadalyozasa-

ra.

Otféle tipusu Start-X® fej kaphatd, amelyek kuldénféle klinikai alkalmazasokhoz valok, az alabbi
tablazat szerint:

Hegy Hegy atmérdje Miik6dé rész Miik6do6 rész Teljes hossz s .

b ce s Klinikai alkalmazas

szama (mm) atmérdéje (mm) hossza (mm) (mm)

1-es hegy 0,84 1,46 12,0 26,65 A 'tr’epanamos kavitas falainak fino-
mitasa
MB2 csatorna felmérése (2. mezio-

2-es hegy 1,04 1,40 8,00 26,70 bukkalis gyokér)

3-as hegy 0,65 0.83 8.00 26.40 A csa,tc,)manyllas akadalyainak el-
tavolitasa

4-es hegy 1,40 0,80 / 26,20 Fémcsap eltavolitasa
Az eredeti pulpalireg-alj anatémia-

5-0s hegy 1,00 1,00 10,0 26,50 janak athelyezése (kalcifikacio, ré-
gi obturaciés anyagok eltavolitasa)

o Kilinikai el6nyok:

A Start-X® ultrahangos fejek hasznalataval végzett kezelés klinikai elébnye a paciens sza-
mara a ragoéfunkcio helyreallitasa és a természetes fog megdrzése.
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HASZNALATI JAVALLATOK

® Hasznalati javallat:

A termékek foggyokérbetegségek kezelésére javallottak.

Rendeltetési cél:

Ultrahangos eszkdzok, amelyek célja a trepanacios kavitas finomitasa, a kilonb6z6 akada-
lyok és fogaszati anyagok (pl. csapok, obturaciok) eltavolitasa, a csatornanyilas helyének
meghatarozasa.

Célzott pacienskor:

Az eszkozzel minden olyan paciens kezelhet, akinek gyokércsatorna-kezelésre van szuk-
sége (nincs korlatozas az életkorra, nemre és szarmazasra vonatkozéan). Javasoljuk azon-
ban, hogy pacemakerrel rendelkez6 paciensek esetén ne alkalmazza ezeket az ultrahan-
gos fejeket.

Felhasznaldi célcsoport és felhasznalasi kdrnyezet:

A gyokérkezelési miszereket kizardlag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos
fogorvosok, valamint endo-specialistak (endodontolégusok) és fogaszati szakasszisztensek
hasznalhatjak klinikai vagy korhazi kornyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat kovetéseével.

3 ELLENJAVALLATOK

Az ajanlasoknak megfelel6 alkalmazas esetén nem ismertek. Javasoljuk azonban, hogy pace-
makerrel rendelkezd paciensek esetén ne alkalmazza ezeket az ultrahangos fejeket.

4 KISZERELES

A Start-X® ultrahangos fejeket nem steril manyag dobozban szallitjuk, a probakészlet pedig a
készlet mellett egy kartondobozba csomagolt DVD-t is tartalmaz.

A Start-X® ultrahangos termékcsalad a kdvetkezd endodoncias miszerekbdl all:

SKU
. Elérheté Elérheto o
x: Menet Terméknév 3 Csomagolas és tartalom
i menetek (x) hegyek szama (y)
y: Hegy szama
0: M3 x 0,6 mm tipus ) L
A066x00000y00 | Start-X® i 1 fejet tartalmazo mianyag doboz
1: M3 x 0,5 mm tipus
Start-X®-kompatibilis A kovetkezb elemekbdl allé
A066000090000 | SATELEC endodoncias | 0: M3 x 0,6 mm tipus készlet: 1-es fej, 2-es fej, 3-as fej,
miszer 4-es fej, 5-0s fej, csavarkulcs
_ 1: 1-es hegy " . P
Start-X®-kompatibilis A kovetkez6 elemekbdl allo
A066100090000 | EMS endodoncias 1: M3 x 0,5 mm tipus | 2: 2-es hegy készlet: 1-es fej, 2-es fej, 3-as fej,
miszer 3: 3-as hegy 4-es fej, 5-0s fej, csavarkulcs
A966000090100 | Kit-kompatibilis 0: M3 x 0,6 mm tipus | 5. 5.35 h propakbszien. 1-e5 1o, ~-es Tel,
. , - 0-0s hegy 3-as fej, 4-es fej, 5-0s fej,
prébakészlet SATELEC csavarkulcs. DVD
et e
A966100090100 | Kit-kompatibilis 1: M3 x 0,5 mm tipus P . - 1"es €, z-es ey,
X . 3-as fej, 4-es fej, 5-6s fej,
probakészlet EMS csavarkulcs. DVD

5 OSSZETETEL

A Start-X® ultrahangos fejek rozsdamentes acélbdl készilt eszk6zok. Az 1. szakaszban ismer-
tetett 6sszes alkatrész ugyanolyan rozsdamentes acélbol készul.
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A fej kézidarabba val6 becsavarozasara szolgal6 Start-X csavarkulcs ugyanolyan rozsdamen-
tes acélbol készul.

6 KOMPATIBILIS ESZKOZOK

A Start-X® eszkozoket kizardlag a Piezo ultrahang-generatorokkal valo hasznalatra tervezték
az alabbiak szerint:

e SATELEC ultrahang-generator, az M3 x 0,6 mm tipusu menetekhez (REF. A0660,
A9660).

e EMS ultrahang-generator, az M3 x 0,5 mm tipusu menetekhez (REF. A0661, A9661).
A teljesitményt az adott klinikai alkalmazasnak és a fej szamanak megfelel6en kell beallitani:

REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min. Max. Min. Max.
1-es fej 16 18 8 9
2-es fej 16 18 8 9
3-as fej 10 18 4 7
4-es fej 18 20 9 10
5-0s fej 7 18 3 8

A generatorok hasznalatara vonatkozo utasitasokat tekintse meg a hasznalati utmutatoikban.

7 BIZTONSAGI MEGJEGYZESEK

7.1 Figyelmeztetések

® Pontosan kOvesse a Hasznalati utasitasban és az Endodoncias termékekre vonatkozo alta-
lanos el6készitési utasitasok cimi dokumentumban leirtakat (lasd: [9]) az eszkdzokkel, a
pacienssel és/vagy a felhasznaldval kapcsolatos alabbi kockazatok minimalizalasa érdeké-
ben:

O Sulyos egészsegugyi kovetkezmények (fert6zés, toxikus vagy allergias reakciok)
O Lagyszovetek karosodasa

O Az eszkOz egy részének lenyelése / belélegzése

o0 Foghuzas

O Szodvetelhalas

O A kezelés késlekedése

® A nem megfelel teljesitmény-beallitas, nyomas és érintkezési id6tartam alkalmazasa miatt
a Start-X® fejek gyorsabban elhasznaldédhatnak, és novekedhet a torés és a felmelegedés
kockazata.

7.2 Ovintézkedések

® A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandds nékon,
sem szoptaté n6kon, sem gyermekeken.

® Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyokeérkezelési eljaras alatt.

® Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védbdfelszereléseket (véddkesztyl, véddszem-
uveg, maszk).

® Mindegyik fejet minimalis nyomassal és gyengéd, korkoroés mozgassal kell hasznalni.
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Hasznalat el6tt ellenbérizze a csomagolast, €s ne hasznalja a miszereket, ha a csomagolas
sérult.

® Minden egyes hasznalat el6tt ellenbrizze az eszkdzon a hibak jeleit, példaul a deformalé-

dast, torést, korrdziot, vagy a jelolés hianyat. llyen jelek esetén az eszkozok nem hasznal-
hatok a rendeltetési céljuknak megfeleléen a szikséges biztonsagi szinten, és a miszere-
ket ki kell dobni.

® Ne inditsa el a generatort sérult ultrahangos fejekkel.
® A hasznalat el6tt kotelez6 az el6készitési lépés, a 8. szakasz szerint.

® A fejet a hasznalat elétt a mellékelt csavarkulccsal ra kell szoritani az ultrahang-generator

kézidarabjara.

o Ugyeljen arra, hogy a kivalasztott fejet a megfeleld tengelyre és a megfeleld szogben
csavarja fel a csavarkulccsal, hogy a fej ne lazan legyen becsavarva, illetve a menet ne
menjen tonkre. A generator elinditasa elbtt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatlakozas
megfelel6-e.

o Ne alkalmazzon tulzottan nagy nyomatekot, amikor a fejet becsavarja a csavarkulccsal.
Ugyeljen a tulfeszités elkerulésére.

® Az eszkdz hasznalatakor ne alkalmazzon tulzottan nagy nyomast.
® A tulmelegedés elkerllése érdekében az eszkdz hasznalata kdzben végezzen oblitést.

® A fokozott munkavégzési kényelem és biztonsag érdekében ajanlott a latast segité eszko-

zOk hasznalata.

7.3 Karos reakciok / Nemkivanatos mellékhatasok

7.4
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A gyoOkércsatorna-kezelés utan atmenetileg kellemetlen érzés léphet fel.

Tarolasi korulmények / Kezelés

Tiszta és szaraz kérnyezetben, nedvességforrasoktol és kdzvetlen napsugarzastél védve tarolja
a termékeket.

LEPESENKENTI UTMUTATO

1) Hasznalat elétt ellendrizze, hogy az eszkdz steril-e, vagy szikséges-e el6készités (lasd:
El6készitési utmutato).

2) Allitsa be az ultrahang-generator teljesitményét a kivalasztott ultrahangos fej menetének
és szamanak megfeleléen, a [2] szakasz szerint.

3) Hasznalja a csavarkulcsot a kivalasztott fej kézidarabba valé becsavarasahoz.

4) Kezdje alacsonyabb teljesitmény-beallitassal, és a teljesitményt csak a klinikai feladat el-
végzéseéhez szukséges szintre ndvelje. Mindegyik hegyet alacsony nyomassal é€s gyen-
ged, korkoros mozgassal kell hasznalni.

5) Az dblités kotelezb, hogy elkerllje mind a fej, mind a fog tulmelegedését.

ELOKESZITES: HIGIENIAI, TISZTITASI, FERTOTLENITESI ES
STERILIZALASI UTASITASOK
Az ebben a hasznalati utasitasban ismertetett 6sszes eszkdz hasznalata esetén kovesse az

Endodoncias termékekre vonatkoz6 altalanos el6készitési utasitasok cimi dokumentumot
(dentsplysirona.com/ifu) a fertétlenitési, tisztitasi és sterilizalasi |épésekre vonatkozoan.
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AZ ESZKOZ BIZTONSAGOS ARTALMATLANITASA

A termékeket a fert6zott eszkdzOk biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozo helyi szabalyozas-
nak megfeleléen kell leselejtezni.

LEJARATI DATUM
Nincs.

SULYOS VARATLAN ESETEK JELENTESE

A termékkel 6sszefliiggésben el6forduld minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarté és az illeté-
kes hatosag felé a helyi elbirasok szerint.

JOTALLAS ES KORLATOZOTT JOGORVOSLAT / A FELELOSSEG
KORLATOZASA

Jogi nyilatkozat: Az ezekt6l az utasitasoktol valo barmilyen eltérés és/vagy alternativ eljarasok
alkalmazasa kizarolag a felhasznaldk sajat felelésségére torténik. A Dentsply Sirona nem vallal
felel6sséget semmilyen karért és sérulésért, illetve a felhasznald kdzvetlen vagy kozvetett jogi
felel6sségéért, amely a fent részletezett hasznalati utasitasok be nem tartasabdl fakad. A fel-
hasznalénak be kell tartania a biztonsagos és torvényes gyakorlatokat, a kizarélagossag igénye
nelkul ideértve a jelen dokumentumban ismertetett gyakorlatokat.

KIEGESZITO INFORMACIOK

Lasd dentsplysirona.com/ifu weboldalt:

® Kérje a hasznalati utasitas ingyenes nyomtatott példanyat.

® Kérje a hasznalati utasitasokban és cimkéken szereplé nem harmonizalt szimbolumok ma-
gyarazatat.

Hivatalos képvisel6k Gyartoé

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Importér az EU-ban

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR

EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL

NON-STERIL — PROCESARE OBLIGATORIE INAINTE DE PRIMA UTILIZARE
REUTILIZABIL — SE POATE REPROCESA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DISPOZITIVE ULTRASONICE NESTERILE REUTILIZABILE

REF. A0660 (Start-X® compatibil cu SATELEC), A0661 (Start-X® compatibil cu EMS),

A9660 (kit de testare Start-X® compatibil cu SATELEC), A9661 (kit de testare Start-X® compatibil
cu EMS)

1 DESCRIEREA PRODUSULUI

® Descrierea produsului:
Insertiile ultrasonice Start-X® sunt dispozitive din otel inoxidabil, formate din:

© O piesa care va fi insurubata in piesa de méana a generatorului de ultrasunete. cu ajutorul
unei chei din inox. Aceasta piesa este marcata cu numarul insertiei;

o O piesa activa, cu un varf la capat, ale carei forme depind de numarul insertiei si de apli-
catia clinica; varfurile sunt antrenate de piesa de mana a unui generator de ultrasunete
care transmite vibratii;

© Un port de alimentare cu apa, pentru a raci insertia si a evita supraincalzirea dintelui tra-
tat.
Sunt disponibile cinci tipuri de insertii Start-X®, in functie de aplicatia lor clinica, asa cum se in-
dica in tabelul de mai jos:

Nr. varf Diametru varf Dlam_etvru piesa Lungmje piesa Lungime totala Aplicatie clinica
(mm) activa (mm) activa (mm) (mm) ;

Varf nr. 1 0.84 1,46 12,0 26,65 E(i:sisarea peretilor cavitatii de ac-

Varfnr. 2 1,04 1,40 8,00 26,70 Examinarea canalului MB2 (a 2-a
radacina mezio-bucala)

Varfnr. 3 065 083 8.00 26.40 Ir'ldepartarea. obstacolelor din orifi-
ciul canalului

Varf nr. 4 1,40 0,80 / 26,20 Metal dupa indepartare
Restabilirea anatomiei planseului

Varfnr. 5 1,00 1,00 10,0 26,50 initial al camerei pulp_are (galmﬂe-
rea, scoaterea materialului obtura-
tiei anterioare)
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® Benéeficiile clinice:
Beneficiul clinic al pacientilor tratati cu insertiile ultrasonice Start-X® rezida in restabilirea
functiei masticatorii si a pastrarii dintilor naturali.

2 INDICATII DE UTILIZARE

® [ndicatie de utilizare:
Produsele sunt indicate pentru tratamentul bolii endodontice.

e Domeniu de utilizare:
Dispozitivele actionate cu ultrasunete sunt destinate finisarii cavitatii de acces, indepartarii
obstacolelor si materialului dentar (de ex. dupa obturare), localizarii orificiului canalului.

® Populatia de pacienti vizata:
Toti pacientii care au nevoie de un tratament al canalului radicular pot fi tratati cu dispoziti-
vul (fara restrictii de varsta, sex si origine). Totusi, este recomandat sa nu utilizati aceste in-
sertii cu ultrasunete la pacientii care poarta un stimulator cardiac.

e Ultilizatorul preconizat si mediul de utilizare:
Instrumentele endodontice trebuie utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau spitalicesc, cu
respectarea bunelor practici stomatologice, de catre profesionisti calificati, cum ar fi genera-
listii si specialistii in endodontie (endodonti) si asistentii stomatologi.

3 CONTRAINDICATII

Nu exista in cazul utilizarii corespunzatoare. Se recomanda, totusi, sa nu se utilizeze aceste in-
sertii cu ultrasunete la pacientii care poarta un stimulator cardiac.

4 FORME DE LIVRARE

Insertiile ultrasonice Start-X® sunt furnizate in cutii de plastic in stare nesterila si kitul de testare
este compus dintr-un sortiment vandut impreuna cu DVD-ul intr-o cutie de carton.

Gama de insertii ultrasonice Start-X® cuprinde instrumentele endodontice mentionate in conti-

nuare:
SKU
. . Disponibil Disponibil L. i
x: filet Denumire produs . R Ambalaj si continut
R Filete (x) Nr. varf (y)
y: nr. varf
0: tip M3 x 0,6 mm L . . .
A066x00000y00 | Start-X® i Cutie din plastic cu 1 insertie
1: tip M3 x 0,5 mm
Instrument endodontic Combinatie a urmatoarelor componente:
A066000090000 | Start-X® compatibil cu 0: tip M3 x 0,6 mm R insertie 1, insertie 2, insertie 3, insertie 4,
SATELEC Trvarfnr. 1 | insertie 5, cheie
Instrument endodontic 2:varfnr. 2 | Combinatie a urméatoarelor componente:
A066100090000 | Start-X® compatibil cu 1:tip M3 x 0,5 mm | 3. yafnr. 3 | insertie 1, insertie 2, insertie 3, insertie 4,
EMS insertie 5, cheie
4:varfnr. 4 — =
Kit de testare Start-X® o Kit de testare cu urmatoarele componente:
A966000090100 0: tip M3 x 0,6 mm | 5 varfnr. 5 | insertie 1, insertie 2, insertie 3, insertie 4,
cu SATELEC . . = ’ ’
insertie 5, cheie, un DVD
Kit de incercare Kit de testare cu urmatoarele componente:
A966100090100 | Start-X® compatibil 1: tip M3 x 0,5 mm insertie 1, insertie 2, insertie 3, insertie 4,
cu EMS insertie 5, cheie, un DVD

5 COMPOZITIE

Insertiile cu ultrasunete Start-X® sunt dispozitive din otel inoxidabil. Toate piesele descrise in
sectiunea 1 sunt fabricate din acelasi otel inoxidabil.
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Cheia pentru Start-X, utilizata pentru a insuruba insertia in piesa de mana, este fabricata din
acelasi otel inoxidabil.

6 DISPOZITIVE COMPATIBILE

Dispozitivele Start-X® sunt concepute pentru a fi utilizate exclusiv cu generatoare de ultrasune-
te Piezo, dupa cum urmeaza:

® Generator de ultrasunete SATELEC, pentru filete de tip M3 x 0,6 mm (REF. A0660,

A9660).

® Generator de ultrasunete EMS, pentru filete de tip M3 x 0,5 mm (REF. A0661, A9661).
Setarea energiei va fi reglata, in functie de aplicatia clinica specifica si nr. insertiei:

REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min Max Min Max
Insertia nr. 1 16 18 8 9
Insertia nr. 2 16 18 8 9
Insertia nr. 3 10 18 4 7
Insertia nr. 4 18 20 9 10
Insertia nr. 5 7 18 3 8

Consultati manualele de utilizare ale generatoarelor pentru instructiunile lor de utilizare.

7 NOTE PRIVIND SIGURANTA
7.1 Avertizari

Urmati cu strictete Instructiunile de utilizare si Instructiunile generale de prelucrare a produ-
selor endodontice (a se vedea sectiunea [9]) pentru a se reduce la minimum riscurile pentru
dispozitiv, pacient si/sau utilizator:

o Consecinte grave pentru sanatate (infectie, reactii toxice sau alergice)
o Vatamarea tesuturilor moi

o Tnghit,irea/inhalarea unei parti a dispozitivului

© Extractia dintelui

© Necroza tesutului

o Intarzierea tratamentului

Utilizarea setarilor de energie, presiune si durata a contactului nepotrivite, ar accelera uzura
insertiilor Start-X® si ar creste riscul de rupere si generare de caldura.

7.2 Masuri de precautie

Siguranta si eficienta utilizarii nu au fost stabilite in cazul femeilor insarcinate sau care alap-
teaza ori in cazul copiilor.

Utilizati o diga din cauciuc in timpul procedurii endodontice.

Pentru siguranta dumneavoastra, purtati echipament individual de protectie (manusi, oche-
lari, masca).

Toate insertiile trebuie sa fie utilizate cu presiune minima si o usoara miscare de periere.
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® Inspectati ambalajul inainte de utilizare si nu utilizati instrumentele, daca ambalajul este de-
teriorat.

® Inspectati instrumentul inainte de fiecare utilizare cu privire la existenta unor semne de de-
fecte cum ar fi deformari, spargere, coroziune sau pierderea marcajului. Daca prezinta
aceste semne, instrumentele nu isi mai pot indeplini functia prevazuta la nivelul de siguran-
ta necesar si trebuie eliminate la deseuri.

® Nu porniti generatorul cu insertii cu ultrasunete deteriorate.
® FEtapa de procesare este obligatorie Thainte de utilizare, conform sectiunii 8.

® |Insertia trebuie sa fie strdnsa pe piesa de mana a generatorului de ultrasunete cu cheia in-
clusa, tnainte de utilizare.

o Fiti atent pentru a strange insertia selectata pe axa corecta cu unghiul corect, cu ajutorul
cheii, pentru a preveni strangerea insuficienta a insertiei sau deteriorarea filetului. Inainte
de a porni generatorul, asigurati-va ca este bine conectat.

© Nu aplicati un cuplu prea mare atunci cand insurubati insertia cu ajutorul cheii. Aveti grija
sa nu strangeti prea tare.

e Nu aplicati o presiune prea mare céand utilizati dispozitivul.
e Irigati in timpul utilizarii dispozitivului, pentru a preveni supraincalzirea.

® Se recomanda utilizarea ajutorului vizual pentru confort si siguranta de lucru imbunatatite.

7.3 Reactii adverse / Efecte secundare nedorite
in general, ca urmare a efectudrii unui tratament al canalului radicular, poate aparea un discon-
fort postoperatoriu temporar.

7.4 Conditii de depozitare / Manipulare

Pastrati produsele intr-un mediu uscat si curat, ferite de surse de umezeala si de lumina directa
a soarelui.

8 INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

1) Tnainte de utilizare, verificati daca instrumentul este steril sau daca necesita prelucrare
(a se vedea Instructiunile de prelucrare).

2) Reglati puterea generatorului de ultrasunete conform firului de insertie ultrasonica selectat
si nr., conform descrierii din sectiunea [2].

3) Folositi cheia pentru a insuruba insertia selectata in piesa de méana.

4) Tncepeti cu setdrile de putere scazuta si mariti puterea n functie de necesitati pentru a in-
deplini sarcina clinica. Toate varfurile trebuie utilizate cu presiune minima si o miscare
usoara de periere.

5) Irigatia este obligatorie pentru a evita supraincalzirea insertiei si a dintelui.

9 PRELUCRARE: INSTRUCTIUNI PENTRU IGIENA, CURATARE,
DEZINFECTARE S| STERILIZARE
Pentru toate produsele enumerate in aceste instructiuni de utilizare, respectati Instructiunile ge-

nerale de procesare pentru produse endodontice (versiunea dentsplysirona.com/ifu pentru eta-
pele de dezinfectie, curatare si sterilizare.
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ELIMINAREA iN SIGURANTA

Produsele trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in sigu-
ranta a dispozitivelor contaminate.

DATA EXPIRARII

Niciuna.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii competente,
conform reglementarilor locale.

GARANTIE S| MASURI REPARATORII LIMITATE / LIMITAREA RASPUNDERII

Declinarea responsabilitatii: Utilizatorii sunt singurii responsabili pentru nerespectarea acestor
instructiuni si/sau pentru utilizarea unor metode alternative de prelucrare. Dentsply Sirona nu fsi
asuma nicio raspundere pentru deteriorarea, vatamarea sau orice responsabilitate legala deter-
minata in mod direct sau indirect de catre utilizator din cauza unei abateri de la Instructiunile de
utilizare stabilite mai sus. Utilizatorul va respecta practicile de siguranta si de legalitate inclusiv,
dar fara a se limita la cele prezentate in acest document.

INFORMATII SUPLIMENTARE

A se vedea pagina de Internet dentsplysirona.com/ifu pentru:

® A obtine un exemplar imprimat gratuit al Instructiunilor de utilizare.

® Obtine o explicare a simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare si etichete.

Reprezentanti autorizati Producator

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland

DENTSPLY IH Limited °
Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu

Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Importator UE

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

NESTERILNI — OBAVEZNA OBRADA PRE PRVE UPOTREBE
ZA VISEKRATNU UPOTREBU — MOZE SE PONOVO OBRADITI

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

NESTERILNI ULTRAZVUCNI UREPAJI ZA VISESTRUKU UPOTREBU

Kat. br. A0O660 (Start-X® Kompatibilan sa SATELEC-om), A0661 (Start-X® Kompatibilan EMS),
A9660 (Start-X® Probni komplet kompatibilan sa SATELEC-om), A9661 (Start-X® Probni komplet
kompatibilan sa EMS-om)

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
Start-X®: umeci su uredaji od nerdajuceg Celika koji sadrze:

O Deo koji se uvija u nasadnik ultrazvu¢nog generatora zahvaljujuci klju€u od nerdajuéeg
Celika. Ovaj deo je oznacen brojem umetka.

O Aktivni deo sa krajnjim vrhom Ciji oblici zavise od broja umetka i kliniCke primene. Vrhove
pokrece nasadnik ultrazvuénog generatora koji prenosi vibracije.

o Otvor za vodu, za hladenje uloska i izbegavanje pregrevanja tretiranog zuba.

Dostupno je pet tipova umetaka Start-X® u zavisnosti od njihove kliniCke primene kao Sto je na-
vedeno u donjoj tabeli:

. Pre¢nik vrha | Aktivan preénik | Aktivna duzina Ukupna duzina - .
Broj vrha Klinicka primena
(mm) vrha (mm) dela (mm) (mm)

Vrh 1 0.84 1,46 12,0 26,65 rI?aaflnlranje zidova pristupnih Suplji-

Vrh 2 1,04 1,40 8.00 26.70 MB2 tqpogrami kanala (2. mezio-
bukalni koren)

Vrh 3 065 083 8.00 26.40 rL1J;1<|I:1njanje prepreka na otvoru ka-

Vrh 4 1,40 0,80 / 26,20 Uklanjanje metalnog kocica
Ponovno lociranje originalne ana-

vrh 5 1,00 1,00 10,0 26,50 tomlllje poda pulpne komore (kalglfl-
kacija, uklanjanje starog opturacio-
nog materijala)

o KiliniCke koristi:
KliniCka korist za pacijenta koja se lec€i Start-X® ultrazvucnim umecima je obnavljanje zvac-
ne funkcije i o€uvanje prirodnog zuba.
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2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

e |ndikacije za upotrebu:
Proizvodi su predvideni za leCenje endodontske bolesti.

® Namena:
Uredaji sa ultrazvuénim pogonom predvideni poboljSanju pristupne Supljine, uklanjanju op-
strukcija i zubnog materijala (npr. ko€i¢, opturacija), lociraju otvor kanala.

e Ciljna populacija pacijenata:
Svi pacijenti kojima je potrebno le€enje kanala korena mogu se leciti aparatom (bez ograni-
Cenja u pogledu starosti, pola i porekla). Ipak, preporucuje se da se ovi ultrazvuéni umeci
ne koriste kod pacijenata koji imaju ugradeni pejsmejker.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:
Endodontski instrumenti smeju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravili-
ma dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. lekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nije poznato kada se koristi kako je preporuceno. Ipak, preporuCuje se da se ovi ultrazvucéni
umeci ne koriste kod pacijenata koji imaju pejsmejker.

4 NACIN ISPORUKE

Start-X® ultrazvucni umeci se isporu€uju u nesterilnim plasticnim kutijama, a probni komplet se
sastoji od asortimana koji se prodaje sa DVD-om u kartonskoj kutiji.

Start-X® asortiman sadrzi sledeé¢e endodontske instrumente:

SKU
. i . Dostupno Dostupno L. L.
X: navoj Naziv proizvoda . . Pakovanje i sadrzaj
. Navoji (x) Broj vrha (y)
y: broj vrha
0: tip M3 x 0,6 mm . . . ..
A066x00000y00 | Start-X® ) Plasti¢na kutija koja sadrzi 1 umetak
1: tip M3 x 0,5 mm
Start-X® kompatibilan Asortiman sa sledeéim komponentama:
A066000090000 | SATELEC endodontski 0: tip M3 x 0,6 mm umetak 1, umetak 2, umetak 3, umetak
instrument 4, umetak 5, klju¢
Start-X® kompatibilan 1:Vih 1 Asortiman sa slede¢im komponentama:
A066100090000 | EMS endodontski 1:tipM3x0,5mm |2:Vrh2 umetak 1, umetak 2, umetak 3, umetak
instrument 3:-Vrh 3 4, umetak 5, klju¢
Start-X® Probni komlet Vg onentama: umetak 1, umetak 2
A966000090100 | kompatibilan sa 0:tip M3 x0,6 mm | 5.vrh 5 b ; ; P
-V umetak 3, umetak 4, umetak 5, kljug,
SATELEC-om
DVD
Start:X® EMS Komponentama: cmetak 1, metak 2
A966100090100 | kompatibilan sa probnim | 1:tip M3 x 0,5 mm P ) ! o
umetak 3, umetak 4, umetak 5, kljug,
kompletom
DVD
5 SASTAV

Start-X® ultrazvucni umeci su uredaji od nerdajuceg Celika. Svi delovi opisani u odeljku 1 izra-
deni su od istog nerdajuceg Celika.

Klju€ za Start-X, koji se koristi za zavrtanje umetka u nasadnik, izraden je od istog nerdajuceg
Celika.
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6 KOMPATIBILNI UREDAJI

Start-X® su dizajnirani da se koriste isklju€ivo sa Piezo ultrazvu&nim generatorima na sledeci
nacin:

SATELEC ultrazvuéni generator, za navoje vrste M3 x 0,6 mm (kat. br. A0660, A9660).
EMS ultrazvuéni generator, za navoje vrste M3 x 0,5 mm (kat. br. A0661, A9661).

PodeSavanje snage treba prilagoditi u zavisnosti od specificne klinicke primene i broja umetka :

kat. br. A0660, A9660 kat. br. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min. Maks. Min. Maks.
Umetak 1 16 18 8 9
Umetak 2 16 18 8 9
Umetak 3 10 18 4 7
Umetak 4 18 20 9 10
Umetak 5 7 18 3 8

Pogledajte Uputstvo za upotrebu generatora.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte Uputstava za upotrebu i Opstih uputstava za obradu endodontskih
proizvoda (vidi deo [9]) kako biste smanijili sledece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ozbiljne zdravstvene posledice (infekcije, toksi¢ne ili alergijske reakcije)
O Ostecenje mekog tkiva

O Gutanje/udisanje dela uredaja

O Vadenje zuba

O Nekroza tkiva

o0 Odlaganje le€enja

Koriséenje neodgovarajucih podeSavanja snage, pritiska i trajanja kontakta bi ubrzalo haba-
nje Start-X® umetaka i povecalo rizik od loma i stvaranja toplote.

7.2 Mere opreza

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod dece.
Tokom endodontskog zahvata koristiti sistem gumene brane.

Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, nao€are, masku).

Sve umetke treba koristiti sa minimalnim pritiskom i laganim pokretima Cetkanja.

Pre upotrebe pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje oSteceno.

Pregledajte instrument pre svake upotrebe da biste otkrili tragove defekata, kao $to su de-

formacije, lom, korozija ili gubitak oznaka. Sa ovim indikacijama, uredaji ne mogu da se ko-
riste na predvideni nacin na potrebnom nivou sigurnosti, pa instrumente treba odloZiti u ot-

pad.

Nemojte pokretati generator sa oSte¢enim ultrazvuénim umecima.

Korak obrade je obavezan pre upotrebe u skladu sa odeljkom 8.
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Umetak se mora zategnuti na nasadnik ultrazvu¢nog generatora prilozenim kljuem pre
upotrebe.

O Pazite da odabrani umetak zasrafite kljuéem u desnu osovinu pod pravim uglom i kako
biste sprecili da se umetak ne zategne ili da propada navoj. Uverite se da je dobro spojen
pre pokretanja generatora.

O Nemojte primenjivati preterani obrtni moment kada klju¢em zavrtate umetak. Obratite pa-
Znju na prekomerno zatezanje.

Nemoijte vrsiti prevelik pritisak kada koristite uredaj.

Navodnjavajte tokom upotrebe uredaja kako biste sprecili pregrevanje.

Preporucuje se upotreba vizuelne pomoci radi poboljSanja komfora i bezbednosti pri radu.

Stetne / NeZeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja
leCenja korenskog kanala.

Uslovi skladi$tenja / Rukovanje

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne suneve svetlosti.

RADNI KORACI

1) Pre upotrebe proverite da li je instrument sterilan ili je potrebna obrada (vidi Uputstva za
obradu).

2) Podesite snagu ultrazvuénog generatora prema izabranom navoju ultrazvuénog umetka i
broju kao Sto je opisano u odeljku [2].

3) KljuCem zasrafite izabrani umetak u nasadnik.

4) Pocnite sa nizim postavkama snage i samo povecajte snagu koliko je potrebno da biste iz-
vrSili kliniCki zadatak. Sve vrhove treba koristiti sa minimalnim pritiskom i laganim pokreti-
ma Cetkanja.

5) Navodnjavanje je obavezno kako bi se izbeglo pregrevanje i umetka i zuba.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

Za sve proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu, pratite Ops$ta uputstva za obradu en-
dodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za korake dezinfekcije, €iS¢enja i sterilizacije.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvodi se moraju odloziti u skladu sa lokalnim propisima za sigurno odlaganje kontaminova-
nih instrumenata.

DATUM ISTEKA

Nema.

IZVESTAJI O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom prijavite proizvodacu i nadleznom organu u skladu
sa lokalnim propisima.
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13 GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI POSTUPAK / OGRANICENJE

ODGOVORNOSTI

Ograni€enje odgovornosti: Korisnici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uput-
stava i/ili upotrebu alternativnih metoda obrade. Preduzece Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu
odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indi-
rektno izazvao korisnik zbog nepridrZzavanja navedenih uputstava za upotrebu. Korisnik treba

da poStuje bezbedne i zakonske prakse uklju€ujuci, izmedu ostalih, one koje su navedene u

ovom dokumentu.

14 DODATNE INFORMACIJE
Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i nalepnice.

Ovlaséeni predstavnici

Proizvodac

DENTSPLY DeTrey GmbH
c € De-Trey-Strale 1 “
2797 78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited °
Brunel Way E::]]

Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Uvoznik u EU

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
NESTERILNI - OBAVEZNA OBRADA PRIJE PRVE UPOTREBE
ZA VISEKRATNU UPOTREBU — MOZE SE PONOVO OBRADITI

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

NESTERILNI ULTRAZVUCNI UREPAJI ZA VISESTRUKU UPOTREBU

Kat. br. A0O660 (Start-X® Kompatibilan sa SATELEC-om), A0661 (Start-X® Kompatibilan EMS),
A9660 (Start-X® Probni komplet kompatibilan sa SATELEC-om), A9661 (Start-X® Probni komplet
kompatibilan sa EMS-om)

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
Start-X®: umeci su uredaji od nerdajuceg Celika koji sadrze:

o Dio koji se uvija u nasadnik ultrazvu¢nog generatora zahvaljujuci klju¢u od nerdajuceg
Celika. Ovaj dio je oznacen brojem umetka.

O Aktivni dio s krajnjim vrhom Ciji oblici zavise od broja umetka i kliniCke primjene. Vrhove
pokrece nasadnik ultrazvuénog generatora koji prenosi vibracije.

o Otvor za vodu, za hladenje uloSka i izbjegavanje pregrijavanja tretiranog zuba.

Dostupno je pet tipova umetaka Start-X® u zavisnosti od njihove kliniCke primjene kao $to je na-
vedeno u donjoj tabeli:

. Pre¢nik vrha | Aktivan preénik | Aktivna duzina Ukupna duzina - L
Broj vrha . Klinicka primjena
(mm) vrha (mm) dijela (mm) (mm)

Vrh 1 0,84 1,46 12,0 26,65 Flpa obrada zidova pristupnih Su-
pljina

Vrh 2 1,04 1,40 8.00 26.70 MB2 tqpog[ami kanala (2. mezio-
bukalni korijen)

Vrh 3 065 083 8.00 26.40 rL1J;1<|I:1njanje prepreka na otvoru ka-

Vrh 4 1,40 0,80 / 26,20 Uklanjanje metalnog kolCi¢a
Ponovno lociranje originalne ana-

vrh 5 1,00 1,00 10,0 26,50 tomlllje poda pulpne komore (kalglfl-
kacija, uklanjanje starog opturacio-
nog materijala)

o KiliniCke koristi:
Klinicka korist za pacijenta koja se lije€i Start-X® ultrazvu¢nim umecima je obnavljanje
zvacne funkcije i oCuvanje prirodnog zuba.
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2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® |ndikacije za upotrebu:

Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

® Namjena:

W Dentsply
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Uredaji sa ultrazvuénim pogonom predvideni poboljSanju pristupne Supljine, uklanjanju op-
strukcija i zubnog materijala (npr. kolCi¢, opturacija), lociraju otvor kanala.

e (Ciljna populacija pacijenata:

Svi pacijenti kojima je potrebno lijeCenje kanala korijena mogu se lijeCiti aparatom (bez
ogranienja u pogledu starosti, pola i porijekla). Ipak, preporu€uje se da se ovi ultrazvucni
umeci ne koriste kod pacijenata koji imaju ugradeni pejsmejker.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:

Endodontski instrumenti smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravili-
ma dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste

prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nije poznato kada se koristi na preporuceni nacin. Ipak, preporucCuje se da se ovi ultrazvucéni

umeci ne koriste kod pacijenata koji imaju pejsmejker.

4 NACIN ISPORUKE

Start-X® ultrazvucni umeci se isporu€uju u nesterilnim plasticnim kutijama, a probni komplet se
sastoji od asortimana koji se prodaje sa DVD-om u kartonskoj kutiji.

Start-X® asortiman sadrzi sljedeé¢e endodontske instrumente:

SKU
. i . Dostupno Dostupno L. L.
X: navoj Naziv proizvoda . . Pakovanje i sadrzaj
. Navoji (x) Broj vrha (y)
y: broj vrha
0: tip M3 x 0,6 mm . . . ..
A066x00000y00 | Start-X® i Plasti¢na kutija koja sadrzi 1 umetak
1: tip M3 x 0,5 mm
Start-X® Kompatibilni Asortiman sa sljede¢im
A066000090000 | SATELEC endodontski 0: tip M3 x 0,6 mm komponentama: umetak 1, umetak 2,
instrument umetak 3, umetak 4, umetak 5, klju¢
Start-X® Kompatibilni 1:Vih 1 Asortiman sa sljedecim
A066100090000 | EMS endodontski 1:tipM3x0,5mm |2:Vrh?2 komponentama: umetak 1, umetak 2,
instrument 3:-Vrh 3 umetak 3, umetak 4, umetak 5, klju¢
Start-X® Probni komplet Vg onentama: imetal T, Umetak 2
A966000090100 | kompatibilan sa 0:tip M3 x0,6 mm | 5.vrh 5 b j i A
-V umetak 3, umetak 4, umetak 5, kljug,
SATELEC-om
DVD
Probni komplet sa sljedeéim
Start-X® Probni komplet . komponentama: umetak 1, umetak 2,
A966100090100 kompatibilan sa EMS-om 1:tip M3 x 0,5 mm umetak 3, umetak 4, umetak 5, kljuc,
DVD
5 SASTAV

Start-X® ultrazvucni umeci su uredaji od nehrdajuceg Celika. Svi dijelovi opisani u odjeljku 1 iz-
radeni su od istog nehrdajuéeg Celika.

Klju¢€ za Start-X, koji se koristi za zavrtanje umetka u nasadnik, izraden je od istog nehrdajuceg

Celika.
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6 KOMPATIBILNI UREDAJI

Start-X® su dizajnirani da se koriste isklju€ivo s Piezo ultrazvuénim generatorima na sljedeci
nacin:

SATELEC ultrazvuéni generator, za navoje vrste M3 x 0.6 mm (kat. br. A0660, A9660).
EMS ultrazvuéni generator, za navoje vrste M3 x 0.5 mm (kat. br. A0661, A9661).

PodeSavanje snage treba prilagoditi u zavisnosti od specificne kliniCke primjene i broja umetka :

kat. br. A0660, A9660 kat. br. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min. Maks. Min. Maks.
Umetak 1 16 18 8 9
Umetak 2 16 18 8 9
Umetak 3 10 18 4 7
Umetak 4 18 20 9 10
Umetak 5 7 18 3 8

Pogledajte Uputstvo za upotrebu generatora.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte Uputstava za upotrebu i Opstih uputstava za obradu endodontskih
proizvoda (vidi dio [9]) kako biste smanijili sljedece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ozbiljne zdravstvene posljedice (infekcije, toksicne ili alergijske reakcije)
O Ostecenje mekog tkiva

O Gutanje/udisanje dijela uredaja

O Vadenje zuba

O Nekroza tkiva

o Odlaganije lije€enja

Koriséenje neodgovarajucih podeSavanja snage, pritiska i trajanja kontakta bi ubrzalo haba-
nje Start-X® umetaka i povecalo rizik od loma i stvaranja toplote.

7.2 Mijere opreza

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.
Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.

Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, nao€are, masku).

Sve umetke treba koristiti s minimalnim pritiskom i laganim pokretima Cetkanja.

Prije upotrebe pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje osteceno.

Pregledajte instrument prije svake upotrebe da biste otkrili tragove defekata, kao Sto su de-
formacije, lom, korozija ili gubitak oznaka. S ovim indikacijama instrumenti ne mogu da se
koriste na predvideni na€in na potrebnom nivou sigurnosti, pa instrumente treba odloZiti u
otpad.

Nemojte pokretati generator sa oSte¢enim ultrazvuénim umecima.

Korak obrade je obavezan prije upotrebe u skladu s odjeljkom 8.
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Umetak se mora zategnuti na nasadnik ultrazvu¢nog generatora priloZzenim klju¢em prije
upotrebe.

O Pazite da odabrani umetak kljuem zavrnite u desnu osovinu pod pravim uglom kako bi-
ste sprijeCili da se umetak ne zategne ili da propada navoj. Uvjerite se da je dobro spojen
prije pokretanja generatora.

o0 Nemoijte primjenjivati previsoki obrtni moment kada klju¢em zavrtate umetak. Obratite pa-
Znju na prekomjerno zatezanje.

Nemoijte vrsiti prevelik pritisak kada koristite uredaj.

Navodnjavajte tokom upotrebe uredaja kako biste sprijecili pregrijavanje.

Preporucuje se upotreba vizuelne pomoci radi poboljSanja komfora i sigurnosti pri radu.

Stetne / NeZeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja
lijeCenja korijenskog kanala.

Uslovi skladi$tenja / Rukovanje

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne suneve svjetlosti.

RADNI KORACI

1) Prije upotrebe provjerite da li je instrument sterilan ili je potrebna obrada (pogledajte Uput-
stva za obradu).

2) Podesite snagu ultrazvuénog generatora prema izabranom navoju ultrazvuénog umetka i
broju kao Sto je opisano u odjeljku [2].

3) Klju€em zavrnite izabrani umetak u nasadnik.

4) Pocnite s nizim postavkama snage i samo povecajte snagu koliko je potrebno da biste izvr-
Sili kliniCki zadatak. Sve vrhove treba koristiti s minimalnim pritiskom i laganim pokretima
Cetkanja.

5) Navodnjavanje je obavezno kako bi se izbjeglo pregrijavanje umetka i zuba.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

Za sve proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu, pratite Ops$ta uputstva za obradu en-
dodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za korake dezinfekcije, €iS¢enja i sterilizacije.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvodi se moraju odloziti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje kontaminovanih
instrumenata.

DATUM ISTEKA

Nema.

IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u povezanosti s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom orga-
nu u skladu s lokalnim propisima.
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13 GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI LIJEK / OGRANICENJE

ODGOVORNOSTI

Ograni€enje odgovornosti: Korisnici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uput-
stava i/ili upotrebu alternativnih metoda obrade. Preduzece Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu
odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indi-
rektno izazvao korisnik zbog nepridrZzavanja navedenih uputstava za upotrebu. Korisnik treba
postovati sigurne i zakonske prakse uklju€ujuci, ali bez ograni€enja, one koje su navedene u

ovom dokumentu.

14 DODATNE INFORMACIJE

Pogledajte web-stranicu dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.

Ovlasteni predstavnici

Proizvodac

DENTSPLY DeTrey GmbH
c € De-Trey-Strale 1 “
2797 78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited °
Brunel Way E::]]

Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Uvoznik u EU

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU
SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU
NESTERILNI - OBAVEZNA OBRADA PRIJE PRVE UPOTREBE
ZA VISEKRATNU UPOTREBU — MOZE SE PONOVO OBRADITI

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

NESTERILNI ULTRAZVUCNI UREPAJI ZA VISESTRUKU UPOTREBU

Kat. br. A0O660 (Start-X® Kompatibilan sa SATELEC-om), A0661 (Start-X® Kompatibilan EMS),
A9660 (Start-X® Probni komplet kompatibilan sa SATELEC-om), A9661 (Start-X® Probni komplet
kompatibilan sa EMS-om)

1 OPIS PROIZVODA

® Opis proizvoda:
Start-X®: umeci su uredaji od nerdajuceg Celika koji sadrze:

o Dio koji se uvija u nasadnik ultrazvu¢nog generatora zahvaljujuci klju¢u od nerdajuceg
Celika. Ovaj dio je oznacen brojem umetka.

O Aktivni dio sa krajnjim vrhom Ciji oblici zavise od broja umetka i kliniCke primjene. Vrhove
pokrece nasadnik ultrazvuénog generatora koji prenosi vibracije.

o Otvor za vodu, za hladenje uloSka i izbjegavanje pregrijavanja tretiranog zuba.

Dostupno je pet tipova umetaka Start-X® u zavisnosti od njihove kliniCke primjene kao $to je na-
vedeno u donjoj tabeli:

. Pre¢nik vrha | Aktivan preénik | Aktivna duzina Ukupna duzina - L
Broj vrha . Klinicka primjena
(mm) vrha (mm) dijela (mm) (mm)

Vrh 1 0.84 1,46 12,0 26,65 rI?aaflnlranje zidova pristupnih Suplji-

Vrh 2 1,04 1,40 8.00 26.70 MB2 tqpog[ami kanala (2. mezio-
bukalni korijen)

Vrh 3 065 083 8.00 26.40 rL1J;1<|I:1njanje prepreka na otvoru ka-

Vrh 4 1,40 0,80 / 26,20 Uklanjanje metalnog kocica
Ponovno lociranje originalne ana-

vrh 5 1,00 1,00 10,0 26,50 tomlllje poda pulpne komore (kalglfl-
kacija, uklanjanje starog opturacio-
nog materijala)

o KiliniCke koristi:
Klinicka korist za pacijenta koja se lije€i Start-X® ultrazvu¢nim umecima je obnavljanje
zvacne funkcije i oCuvanje prirodnog zuba.
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2 INDIKACIJE ZA UPOTREBU

® |ndikacije za upotrebu:

Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

® Namjena:

W Dentsply
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Uredaji sa ultrazvuénim pogonom predvideni poboljSanju pristupne Supljine, uklanjanju op-
strukcija i zubnog materijala (npr. ko€i¢, opturacija), lociraju otvor kanala.

e (Ciljna populacija pacijenata:

Svi pacijenti kojima je potrebno lijeCenje kanala korijena mogu se lijeCiti aparatom (bez
ogranienja u pogledu starosti, pola i porijekla). Ipak, preporu€uje se da se ovi ultrazvucni
umeci ne koriste kod pacijenata koji imaju ugradeni pejsmejker.

® Predvideni korisnik i sredina upotrebe:

Endodontski instrumenti smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravili-
ma dobre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste
prakse i specijalista (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

3 KONTRAINDIKACIJE

Nije poznato kada se koristi na preporuceni nacin. Ipak, preporucCuje se da se ovi ultrazvucéni
umeci ne koriste kod pacijenata koji imaju pejsmejker.

4 NACIN ISPORUKE

Start-X® ultrazvucni umeci se isporu€uju u nesterilnim plasticnim kutijama, a probni komplet se
sastoji od asortimana koji se prodaje sa DVD-om u kartonskoj kutiji.

Start-X® asortiman sadrzi sljedeé¢e endodontske instrumente:

SKU
. i . Dostupno Dostupno L. .
X: navoj Naziv proizvoda . . Pakovanje i sadrzaj
. Navoji (x) Broj vrha (y)
y: broj vrha
0: tip M3 x 0,6 mm . . . ..
A066x00000y00 | Start-X® ) Plasti¢na kutija koja sadrzi 1 umetak
1: tip M3 x 0,5 mm
Start-X® kompatibilan Asortiman sa sljede¢im komponentama:
A066000090000 | SATELEC endodontski 0: tip M3 x 0,6 mm umetak 1, umetak 2, umetak 3,
instrument umetak 4, umetak 5, klju¢
Start-X® kompatibilan 1:Vih i Asortiman sa sljede¢im komponentama:
A066100090000 | EMS endodontski 1:tip M3 x 0,5 mm | 2:Vrh 2 umetak 1, umetak 2, umetak 3,
instrument 3:Vrh 3 umetak 4, umetak 5, klju¢
Start-X® Probni komlet Vg ponentama: umetak 1, umetak 2
A966000090100 | kompatibilan sa 0:tip M3 x0,6 mm | 5.y 5 b ' ‘ PN
-V umetak 3, umetak 4, umetak 5, kljug,
SATELEC-om
DVD
Start:X® EMS Komponentama: umetak 1, metak 2
A966100090100 | kompatibilan sa probnim | 1:tip M3 x 0,5 mm : ! o
umetak 3, umetak 4, umetak 5, kljug,
kompletom DVD
5 SASTAV

Start-X® ultrazvucni umeci su uredaji od nerdajuceg Celika. Svi dijelovi opisani u odjeljku 1 izra-

deni su od istog nerdajuceg Celika.

Klju€ za Start-X, koji se koristi za zavrtanje umetka u nasadnik, izraden je od istog nerdajuceg

Celika.
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6 KOMPATIBILNI UREDAJI

Start-X® su dizajnirani da se koriste isklju€ivo sa Piezo ultrazvuénim generatorima na sljededi
nacin:

SATELEC ultrazvuéni generator, za navoje vrste M3 x 0,6 mm (kat. br. A0660, A9660).
EMS ultrazvuéni generator, za navoje vrste M3 x 0,5 mm (kat. br. A0661, A9661).

PodeSavanje snage treba prilagoditi u zavisnosti od specifine kliniCke primjene i broja umetka:

kat. br. A0660, A9660 kat. br. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min. Maks. Min. Maks.
Umetak 1 16 18 8 9
Umetak 2 16 18 8 9
Umetak 3 10 18 4 7
Umetak 4 18 20 9 10
Umetak 5 7 18 3 8

Pogledajte Uputstvo za upotrebu generatora.

7 SIGURNOSNE NAPOMENE

7.1 Upozorenja

Strogo se pridrzavajte Uputstava za upotrebu i Opstih uputstava za obradu endodontskih
proizvoda (vidi dio [9]) kako biste smanijili sljedece rizike za uredaj, pacijenta i/ili korisnika:

O Ozbiljne zdravstvene posljedice (infekcije, toksicne ili alergijske reakcije)
O Ostecenje mekog tkiva

O Gutanje/udisanje dijela uredaja

O Vadenje zuba

O Nekroza tkiva

o Odlaganije lije€enja

Koriséenje neodgovarajucih podeSavanja snage, pritiska i trajanja kontakta bi ubrzalo haba-
nje Start-X® umetaka i povecalo rizik od loma i stvaranja toplote.

7.2 Mijere opreza

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, a ni kod djece.
Koristite sistem gumene brane tokom endodontske procedure.

Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, nao€are, masku).

Sve umetke treba koristiti sa minimalnim pritiskom i laganim pokretima Cetkanja.

Prije upotrebe pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje osteceno.

Pregledajte instrument prije svake upotrebe da biste otkrili tragove defekata, kao Sto su de-
formacije, lom, korozija ili gubitak oznaka. Sa ovim indikacijama uredaji ne mogu da se kori-
ste na predvideni nacin na potrebnom nivou sigurnosti, pa instrumente treba odloZiti u ot-
pad.

Nemojte pokretati generator sa oSte¢enim ultrazvuénim umecima.

Korak obrade je obavezan prije upotrebe u skladu sa odjeljkom 8.
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Umetak se mora zategnuti na nasadnik ultrazvu¢nog generatora priloZzenim klju¢em prije
upotrebe.

O Pazite da odabrani umetak zasrafite klju¢em u desnu osovinu pod pravim uglom kako bi-
ste sprijeCili da se umetak ne zategne ili da propada navoj. Uvjerite se da je dobro spojen
prije pokretanja generatora.

o0 Nemoijte primjenjivati previsoki obrtni moment kada klju¢em zavrtate umetak. Obratite pa-
Znju na prekomjerno zatezanje.

Nemoijte vrsiti prevelik pritisak kada koristite uredaj.

Navodnjavajte tokom upotrebe uredaja kako biste sprijecili pregrijavanje.

Preporucuje se upotreba vizuelne pomoci radi poboljSanja komfora i bezbjednosti pri radu.

Stetne / NeZeljene nuspojave

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja
lijeCenja korijenskog kanala.

Uslovi skladi$tenja / Rukovanje

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne suneve svjetlosti.

RADNI KORACI

1) Prije upotrebe provjerite da li je instrument sterilan ili je potrebna obrada (pogledajte Uput-
stva za obradu).

2) Podesite snagu ultrazvuénog generatora prema izabranom navoju ultrazvuénog umetka i
broju kao Sto je opisano u odjeljku [2].

3) KljuCem zasrafite izabrani umetak u nasadnik.

4) Pocnite sa nizim postavkama snage i samo povecajte snagu koliko je potrebno da biste iz-
vrSili kliniCki zadatak. Sve vrhove treba koristiti sa minimalnim pritiskom i laganim pokreti-
ma Cetkanja.

5) Navodnjavanje je obavezno kako bi se izbjeglo pregrijavanje umetka i zuba.

OBRADA: UPUTSTVA ZA HIGIJENU, CISCENJE, DEZINFEKCIJU |
STERILIZACIJU

Za sve proizvode navedene u ovom Uputstvu za upotrebu, pratite Ops$ta uputstva za obradu en-
dodontskih proizvoda (dentsplysirona.com/ifu) za korake dezinfekcije, €iS¢enja i sterilizacije.

SIGURNO ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Proizvodi se moraju odloziti u skladu sa lokalnim propisima za sigurno odlaganje kontaminova-
nih instrumenata.

DATUM ISTEKA

Nema.

IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM INCIDENTIMA

Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu u
skladu sa lokalnim propisima.
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13 GARANCIJA | OGRANICENI PRAVNI LIJEK / OGRANICENJE

ODGOVORNOSTI

Ograni€enje odgovornosti: Korisnici su isklju€ivo odgovorni za svako odstupanje od ovih uput-
stava i/ili upotrebu alternativnih metoda obrade. Preduzece Dentsply Sirona ne prihvata nikakvu
odgovornost za oStecenje, povredu niti bilo kakvu zakonsku odgovornost koju je direktno ili indi-
rektno izazvao korisnik zbog nepridrZzavanja navedenih uputstava za upotrebu. Korisnik treba
da postuje bezbjedne i zakonske prakse ukljuujuéi, izmedu ostalih, one koje su navedene u

ovom dokumentu.

14 DODATNE INFORMACIJE
Pogledajte web-sajt dentsplysirona.com/ifu za:

® Nabavite besplatni printani primjerak Uputstva za upotrebu (IFU).

® Dobijte objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstva za upotrebu i naljepnice.

Ovlaséeni predstavnici

Proizvodac

DENTSPLY DeTrey GmbH
c € De-Trey-Strale 1 “
2797 78467 Konstanz

Germany

DENTSPLY IH Limited °
Brunel Way E::]]

Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Uvoznik za EU

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger 3

1338 Ballaigues

Switzerland

dentsplysirona.com/ifu

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

VETEM PER PERDORIM DENTAR

VETEM PER PERDORIM PROFESIONAL

JO STERIL — PERPUNIM | DETYRUESHEM PARA PERDORIMIT TE PARE

| RIPERDORSHEM — PERGJEGJES PER RIPERPUNIM

UDHEZIMET PER PERDORIM

PAJISJE TE RIPERDORSHME JOSTERILE ME ULTRATINGUJ
REF. A0660 (Start-X® | pérputhshém me SATELEC), A0661 (Start-X® | pérputhshém me EMS),
A9660 (Start-X® Komplet prove i pérputhshém me SATELEC), A9661 (Start-X® Komplet prove i
pérputhshém me EMS)

1 PERSHKRIMI | PRODUKTIT
® Pérshkrimi i produktit:

Insertet me ultratinguj Start-X® jané pajisje prej ¢eliku inoks té pérbéra nga:

O Njé pjesé pér t'u vidhosur né dorezén e njé gjeneratori ultratingujsh me ndihmén e njé
celési prej celiku inoks. Kjo pjesé éshté e markuar me nr° e insertit.

O Njé pjesé aktive me njé majé fundore, format e sé cilés varen nga nr° i insertit dhe
aplikimi klinik. Majat futen me ané té dorezés sé njé gjeneratori ultratingujsh i cili
transmeton dridhje.

O Njé porté uji, pér té ftohur insertin dhe pér t&€ shmangur mbinxehjen e dhémbit té trajtuar.

Disponohen 5 lloje insertesh Start-X®, né varési té aplikimit té tyre klinik si¢ tregohet né tabelén
e méposhtme:

N i Diametri i Diametri i Gjatésia e Gjatésia e
pjesés aktive pjesés aktive pérgjithshme | Aplikimi klinik
majés majés (mm)
(mm) (mm) (mm)
Maja nr°1 0,84 1,46 12,0 26,65 rI?lfl_mtura e mureve té kavitetit té
yries

Maja nr°2 1,04 1,40 8,00 26.70 Eks_.plorlnjl i kanalit MB2 (rrénja e
dyté meziobukale)

Maja nr°3 0,65 0,83 8,00 26,40 Heqja & pengesave né vrimén e
kanalit

Maja nr°4 1,40 0,80 / 26,20 Hegja e vidés metalike
Rilokalizimi i anatomisé origjinale

Maja nr°5 1,00 1,00 10,0 26,50 té dyshemese s¢ dhomes se
pulpés (kalcifikimi, hegja e
materialit t& vjetér té obturimit)

END-IFU-START-X-REUSABLE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

104/128



e Pérfitimet klinike:

W Dentsply
Sirona

Pérfitimi klinik pér pacientin qé trajtohet me insertet me ultratinguj Start-X® éshté rivendosja
e funksionit té pértypjes dhe ruajtja e dhémbit natyral.

2 INDIKACIONET PER PERDORIMIN

® Rekomandim pér pérdorimin:

Produktet rekomandohen pér trajtimin e sémundjes endodontike.

® Qéllimi i synuar:

Pajisje gé futen me ultratinguj té€ synuara pér rifiniturén e kavitetit té hyrjes, pér té hequr
pengesat dhe materialin dentar (p.sh. vidén, obturimin), pér té lokalizuar vrimén e kanalit.

® Popullata e synuar e pacientéve:

Té gjithé pacientét gé kané nevojé pér trajtim té kanalit té rrénjés mund té trajtohen me
pajisjen (pa kufizime pér sa i pérket moshés, gjinisé dhe origjinés). Gjithsesi, rekomandohet
gé kéto inserte me ultratinguj t&€ mos pérdoren te pacientét gé kané njé stimulues kardiak.

® Pérdoruesii synuar dhe mjedisi i pérdorimit:

Instrumentet endodontike duhet t& pérdoren vetém né njé mjedis klinik ose spitalor, duke
ndjekur praktikén e miré dentare, nga profesionisté té kualifikuar dentaré, si¢ jané mjekét e
pérgjithshém, si dhe endospecialistét (endodontistét) dhe asistentét dentaré.

3 KUNDERINDIKACIONET

Nuk njihet ndonjé pasojé kur pérdoren si¢ rekomandohen. Gjithsesi, rekomandohet qé kéto
inserte me ultratinguj t&€ mos pérdoren te pacientét qé kané njé stimulues kardiak.

4 FORMAT E DERGIMIT

Insertet me ultratinguj Start-X® dérgohen né kuti plastike josterile dhe kompleti i provés

pérbéhet nga njé asortiment gé shitet me DVD-né né njé kuti kartoni.

Gama Start-X® me ultratinguj pérfshin instrumentet endodontike t&€ méposhtme:

| disponues-hém
Nr° i majés (y)

Paketimi dhe pérmbajtja

SKU .
i . . | disponueshém
x: Filetatura Emri i produktit i
L Filetaturat (x)
y: Nr° i majés
0: lloji M3 x 0,6 mm
A066x00000y00 | Start-X® 3
1: lloji M3 x 0,5 mm

Instrument endodontik

A066000090000 | Start-X® i pérputhshém | 0: lloji M3 x 0,6 mm
me SATELEC
Instrument endodontik

A066100090000 | Start-X® i pérputhshém | 1: lloji M3 x 0,5 mm
me EMS
Start-X® Komplet

A966000090100 | prove i pérputhshém 0: lloji M3 x 0,6 mm
me SATELEC
Komplet prové

A966100090100 | Start-X® i pérputhshém | 1: lloji M3 x 0,5 mm
me EMS

1: Maja nr°1
2: Maja nr°2
3: Maja nr°3
4: Maja nr°4
5: Maja nr°5

Kuti plastike gé pérmban 1 insert

Grup me komponentét e
méposhtém: Inserti 1, inserti 2,
inserti 3, inserti 4, inserti 5, gelési

Grup me komponentét e
méposhtém: Inserti 1, inserti 2,
inserti 3, inserti 4, inserti 5, celési

Komplet prove me komponentét e
méposhtém: Inserti 1, inserti 2,
inserti 3, inserti 4, inserti 5, gelési,
njé DVD

Komplet prove me komponentét e
méposhtém: Inserti 1, inserti 2,
inserti 3, inserti 4, inserti 5, gelési,
njé DVD

5 PERBERJA

Insertet me ultratinguj Start-X® jané pajisje prej geliku inoks. Té gjitha pjesét e pérshkruara né
pjesén 1 jané béré nga i njéijti celik inoks.
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Celési pér Start-X, i pérdorur pér té vidhosur insertin né dorez&, éshté béré nga i njéjti celik
inoks.

6 PAJISJE TE PERPUTHSHME

Start-X® jané projektuar pér t'u pérdorur ekskluzivisht me gjeneratorét e ultratingujve Piezo si
meé poshté:

® Gjeneratori i ultratingujve SATELEC, pér filetaturat e llojit M3 x 0,6 mm (REF. A0660,
A9660).

e Gjeneratori i ultratingujve EMS, pér filetaturat e llojit M3 x 0,5 mm (REF. A0661, A9661).
Cilésimi i fuqisé duhet rregulluar né varési té aplikimit klinik specifik dhe nr° té insertit:

REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min Maks Min Maks
Inserti nr°1 16 18 8 9
Inserti nr°2 16 18 8 9
Inserti nr°3 10 18 4 7
Inserti nr°4 18 20 9 10
Inserti nr°5 7 18 3 8

Referojuni Udhézimeve pér pérdorim té gjeneratoréve pér Udhézimet e tyre pér pérdorim.

7 SHENIME PER SIGURINE

7.1 Paralajmérimet

® Ndigni me pérpikéri Udhézimet pér pérdorim dhe Udhézimet e Pérgjithshme té Pérpunimit
pér Produktet Endodontike (shikoni pjesén [9]) pér t& minimizuar rreziqget e méposhtme pér
pajisjet, pacientin dhe/ose pérdoruesin:

O Pasoja té rénda shéndetésore (infeksion, reaksione toksike ose alergjike)
O Démtim i indeve té buta

O Gélltitje / thithje e njé pjese té pajisjes

O Shkulje dhémbi

O Nekrozé indesh

O Voneseé né trajtim

® Pérdorimi i papérshtatshém i cilésimeve té fuqisé, presionit dhe kohézgjatjes sé kontaktit do
té pérshpejtonte konsumimin e inserteve Start-X® dhe do té rriste rrezikun e thyerjes dhe
krijimin e nxehtésisé.
7.2 Masat paraprake

e Siguria dhe efikasiteti i pérdorimit nuk jané pércaktuar pér graté shtatzéna ose qé ushqgejné
me gji apo pér fémijét.

® Pérdorni njé sistem prite prej gome gjaté procedurés endodontike.
® Pér siguriné tuaj, mbani pajisje personale mbrojtése (doreza, syze, maskeé).

® Té gjitha insertet duhet t& pérdoren me presion minimal dhe njé |&vizje té lehté si furgé.
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e Kontrolloni paketimin para pérdorimit dhe mos i pérdorni instrumentet nése paketimi éshté i
démtuar.

® Para ¢do pérdorimi kontrollojeni instrumentin pér shenja defektesh si deformime, thyerje,
korrozion ose humbje e markimit. Me kéto indikacione pajisjet nuk mund té pérmbushin
pérdorimin e synuar me nivelin e kérkuar té sigurisé, instrumentet duhen asgjésuar.

® Mos e ndizni gjeneratorin me inserte me ultratinguj t& démtuara.
® Hapi i kontrollit éshté i detyrueshém pérpara pérdorimit sipas seksionit 8.

® Pérpara pérdorimit inserti duhet mbérthyer me ¢elésin shogérues né dorezén e gjeneratorit
té ultratingujve.

O Kini kujdes ta vidhosni insertin e zgjedhur né boshtin e duhur me kéndin e duhur me
ndihmén e celésit, pér té parandaluar shtréngimin e pamjaftueshém ose prishjen e
filetaturés sé insertit. Sigurohuni gé té jeté mbérthyer miré pérpara se té ndizni
gjeneratorin.

O Mos e peérdridhni tepér kur e vidhosni insertin me ndihmén e gelésit. Kujdes té mos e
shtréngoni mé tepér sesa duhet.

® Mos ushtroni presion té tepért kur pérdorni pajisjen.
® Shpélajeni gjaté pérdorimit té pajisjes pér té parandaluar mbinxehjen.
® Rekomandohet pérdorimi i njé mjeti ndihmés vizual pér pérmirésimin e komoditetit dhe
sigurisé né puné.
Reagime negative / Efekte anésore té padéshiruara
Pérgjithésisht mund té krijohet siklet i pérkohshém pas ndérhyrjes si rezultat i trajtimit t& kanalit
té rrénjés.
Kushtet e ruajtjes / Trajtimi

Mbajini produktet né njé mjedis té thaté e té pastér, larg burimeve té lagéshtisé dhe drités sé
drejtpérdrejté té diellit.

UDHEZIME HAP PAS HAPI

1) Para pérdorimit, kontrolloni nése instrumenti éshté steril ose nése nevojitet pérpunim
(referojuni Udhézimeve té Pérpunimit).

2) Rregullojeni fuginé e gjeneratorit té ultratingujve sipas filetaturés dhe nr° té insertit té
pérzgjedhur me ultratinguj si¢ pérshkruhet né pjesén [2].

3) Pérdorni gelésin pér té vidhosur insertin e zgjedhur né dorezé.

4) Filloni me cilésime mé té uléta té fugisé dhe rriteni fuginé vetém kur nevojitet pér té
pérmbushur detyrén klinike. Té gjitha majat duhet té pérdoren me presion minimal dhe njé
lévizje té lehté si furcgé.

5) Shpélarja éshté e detyrueshme pér t€ shmangur mbinxehjen e insertit dhe t& dhémbit.

PERPUNIMI: UDHEZIME PER HIGJIENEN, PASTRIMIN, DEZINFEKTIMIN DHE
STERILIZIMIN
Pér té gjitha produktet e listuara ne kéto Udhézime pérdorimi, ndigni Udhézimet e Pérgjithshme

té Pérpunimit pér Produktet Endodontike (dentsplysirona.com/ifu) pér hapat e dezinfektimit,
pastrimit dhe sterilizimit.
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ELIMINIMI | SIGURT | PAJISJES

Produktet do té hidhen sipas rregullave vendore pér hedhjen e sigurt té pajisjeve té
kontaminuara.

DATA E SKADIMIT
Nuk ka.

RAPORTIMI | INCIDENTIT TE RENDE

Cdo incident i réndé né lidhje me produktin, duhet t'i raportohet prodhuesit dhe autoritetit
kompetent pérkatés sipas rregullave vendore.

GARANCIA DHE MJETI | KUFIZUAR JURIDIK / KUFIZIMI | PERGJEGJESISE

Mohim pérgjegjésie: Pérdoruesit jané pérgjegjésit e vetém pér devijimet nga kéto udhézime
dhe/ose pér pérdorimin e metodave alternative té pérpunimit. Dentsply Sirona nuk mban
pérgjegjési pér démtime, léndime ose pérgjegjési té tjera ligjore qé shkaktohen drejtpérdrejt ose
térthorazi nga pérdoruesi si rezultat i devijimit nga udhézimet e pérdorimit g€ jepen me sipér.
Pérdoruesi duhet té respektojé praktikat e sigurta dhe ligjore, duke pérfshiré por pa u kufizuar
né ato g€ jepen né kéte dokument.

INFORMACIONE SHTESE
Shih fagen e internetit dentsplysirona.com/ifu pér té paré:

® Merrni njé kopje té shtypur falas té IFU-sé.

® Merrni njé shpjegim té simboleve té paharmonizuara pér IFU-t€é dhe etiketat.

Pérfagésuesi i autorizuar Prodhuesi

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Importuesi né BE

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

MONO I'A OAONTIATPIKH XPHZH

MONO lIA ETIATTEAMATIKH XPH2H

MH ATTIOXTEIPOMENO — YINIOXPEQTIKH EMNE=EPIAZTA TPIN AITO THN MNPQTH XPH2H
ENMANAXPHZIMOINOIO'YMENO — ME AYNATOTHTA EINANETE=ZEPIrAZ21A%

OAHIMEZ XP'HZHZ

EMANAXPHZIMOIMNOIHZIMEXZ MH AMNMOXZTEIPQMENEZX XYZKEYEZ YINEPHXQN
KQA. A0660 (SATELEC cuuBaté e Start-X®), A0661 (EMS cupBatd pe Start-X®),
A9660 (SATELEC ocuuBaTtd ue 1o dokiyaoTiké KIT Start-X®), A9661 (EMS cuuBatd ue
TO OOKIYAOTIKO KIT Start-X®)

1 MEPIFPA®H NMPOIONTOZ

® [leplypagr TTPOIOVTOC:
Ta évBeta utteprXwV Start-X® eival epyaAeia atrd avoeidwTto XdAuBa 1Tou atroteAouvTal
aro:

O 'Eva e€apTtnua tTou TTpETTel va BIdwOEi ae XeIpoAafr] YEVVATPIAS UTTEPAXWYV XApn O€ £va
KAEIDi atTdé avogeidwTo XAAuBa. AuTO TO €CAPTNUA ETTICNPAIVETAI UE TOV apP. EVOETOU.

O 'Eva evepyo EAPTNHA PE €Va AKPO TOU OTTOIOU TO OXNUATA EEAPTWVTAI OTTO TOV AP. EV-
B€ToU Kal TNV KAIVIKR epappoyn. Ta dkpa kaBodnyouvTal atrd Tn XEIPOAARH MIAg YEVVA-
TPIOG UTTEPAXWV N OTToia PETAdIOEI DOV OEIG.

O Mia £€6000¢ vePOU, WOTE va WUXETAI TO EVOETO KAl VO ATTOPEUYETAI N UTTEPBEPUAVOT TOU
doVTIOU TTOU UTTORAAAETAI O€ BepaTreia.

AiatiBevTtal 5 TUTTOI EVOETWY Start-X®, avaAoya pe TNV KAIVIKI TOUG £QApUOYT], OTTWG UTTOBEIKVU-
ETAI OTOV TTAPOAKATW TTiVOKA:

AidpeTpog Mnkog
. Aidperpog gvepyou gvepyou ZUuVvOoAIKO . .
Ap. dkpou dkpou (mm) eapTiuarog egapTAuaTog uAKog (mm) KAwiki eappoyn
(mm) (mm)
Ap. GKpou 1 0,84 1,46 12,0 26,65 fg‘;‘;’g%‘g;gggr‘]‘é“aw e Kor-
Ap. dKpoU 2 1,04 1,40 8,00 26,70 Avixveuon kavahiod MB2 (2n pegorra-
pelokn pica)
Ap. Gkpou 3 0,65 0,83 8,00 26,40 ﬁ.‘é’.‘iﬁ%&%‘ﬁﬁ“w OTO GTOHIo TOU
Ap. akpou 4 1,40 0,80 / 26,20 Agaipeon HETAANIKAG OQAVAG
EmravatotroBétnon Tng apxIkng avaro-
. Hiog emmioTpwaong Tou TTOA@IKoU Ba-
Ap. Gkpou 5 1,00 1,00 10,0 26,50 Adapou (aoBeoTotroinon, agaipeon Ta-
AioU UANIKOU €pppaéng)
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KAIVIKG OQEAN:
To KAIVIKO 6@eAOG yia Tov acBevr) KaTd Tn Xpron Twyv EvesTwy utreprixwy Start-X® ocuvioTa-
TAI OTNV OTTOKATAOTACN TNG HAONTIKAG IKAVOTNTAG Kal aTn dlaTApnon Tou QUOIKOU doVTIoU.

2 ENAFEIZEIZ XP'HZHZ

‘Evdeign xpnong:
Ta 1TpoidvTa TTpoopiovTal yia Trn BepaTreia evOODOVTIKWY TTABNCEWV.

EmdiwkOuEVOC OKOTTOC:

Ta utrepnxnTiké epyaleia TpoopifovTtal va BeATILWOOUV TNV KOIAGTNTA TTPOCRACNS, Va agal-
PECOUV EUTTOBIA KAl 0BOVTIKO UAIKO (TT.X. OQRVEG, EMPPALN) Kal VO EVTOTTIOOUV TO OTOMIO TOU
pICIkoU owAnva.

Mpoopiléuevog TANBUCo UGS aoBeVWV:
OMoi o1 aoBeveig Tou xpeiddovTal Bepatreia pICIKoU CwArva uTropouv va uttoBAnBouv ot Be-

paTtreia pe To epyaleio (xwpig TrepIopioud 6oov a@opd TNV NAIKia, To UAO Kal TNV KaTayw-
yn). QoTtdé00, CUVIOTATAI VO UNV XPNOIUOTTOIOUVTAl QUTA Ta EVOETA UTTEPXWYV O€ A0BEVEIG
TToU B1a6€TOUV BNPATOdOTN.

® [1poopilduevoc XpAoTNC Kal TTEPIBGAAOV XpAonc:

Ta evOOdOVTIKA epyaAcia TTPETTEI VO XPNOIKMOTTOIOUVTAI HOVO O€ KAIVIKO 1) VOOOKOUEIOKO TTE-
PIBAAAOV TNPWVTAG TNV 0PBr} 0dOVTIATPIKA TTPAKTIKF ATTO EEEIOIKEUMEVOUG ETTAYYEAUATIES
odovTIaTPIKAG, OTTWG 0dovTiaTpol, £10IKoi evdodovToloyiag (evdodovToAdyol) kal ondoi odo-

VTIATPWV.

3 ANTENAFEIZEIZ

Kayia yvwaoTr 6tav XpnoIyoTrolgiTal OTTw¢ ouvioTaTal. QoT1dé00, OUVIOTATAI VA UNV XPNOIYOo-
TTOIoUVTAl QUTA Ta £VOETA UTTEPHXWV O0€ aoBeveig TTou diaBéTouv BNPaTOdOTN.

4 MOP®HIMAPAAOZHZ

Ta évBeta utrepA)wv Start-X® diatiBevTal o€ un ammooTelpwpéva TTAACTIKE KouTId Kal To SOKIua-
OTIKO KIT atToTeEAEiTAl atTd Yia cuAAoyr TTou TTwAeiTal padi pe DVD o€ xapTivn cuokeuaaoia.

H oeipa utreprixwyv Start-X® trepiAaupavel Ta akdAouBa evoodovTiKG epyaAcia:

SKU
i ; AlaBéoipo Ala6éoipo ) i
X: OTrEipwUa Ovopa TpoidvTog i j ZuoKeUOoia KOl TrEPIEXOUEV
, oTEIpWHATA (X) dakpo ap. (y)
y: ap. dkpou
0: T0tTog M3 x 0,6 mm i . i X
A066x00000y00 | Start-X® . MAaoTIKG KouTi TTOU TTEPIEXEl 1 EVvBETO
1: 101106 M3 X 0,5 Mm
EvdodovTikd dpyavo >uMoyn pe Ta akdAouBa eCapTrpaTa:
A066000090000 | SATELEC oupfato pe | 0: TUttog M3 x 0,6 mm ] £vOeTo 1, £vOBeTO 2, £€vOETO 3, £VvOETO 4,
70 Start-X® 1: Ap. akpou 1 | ¢vBeTo 5, KAEISI
Ev3080vTIKO 6pyavo 2: Ap. GKpou 2 | Tuloyr| pe Ta akdAouBa e€apThpaTa:
A066100090000 | EMS cupBatd pe 10 1: 1omog M3 x 0,5 mm | 3. Ap. dkpou 3 €vBeTo 1, évBeTOo 2, évBeTo 3, €vBeTO 4,
Start-X® 4: Ap. ¢ 4 €vBeTO 5, KAEIBI
SATELEC cupBatd pe AS ?u(pou AokiyaoTikd KIT ye To akdAouba
A966000090100 | TO SOKIUOTTIKO KIT 0: T0TTo¢ M3 x 0,6 mm | 51 Ap. GKPoU 5 | e€aptrpaTa: évOETO 1, éVOETO 2, EVOETO
Start-X® 3, évBeT0 4, évBeTO 5, KA€1Oi, DVD
EMS oupBaré pe 10 AOKIPAOTIKO KIT JE TO akOAouBa
A966100090100 | SOKIUOGTTIKG KIT 1: TU1T0G M3 X 0,5 Mm eCaptrpara: €voeTo 1, €vBeTo 2, £vBeTO
Start-X® 3, évBeTo 4, €vBeTO 5, KAE1di, DVD
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2'YNOEZH

Ta évBeta utteprXwv Start-X® eival epyaAeia atrd avoeidwTto XaAuBa. OAa Ta eEapTApaTa TTOU
TTEPIYPAPOVTAl OTNV EVOTNTA 1 €ival KATAOKEUOAOWEVA OTTO TOV id10 TUTTO avogeidwTou XAAuBa.

To kA1di yia Ta Start-X, 10 o110i0 XpnoiyoTrolgiTal yia 1o Bidwpa Tou £vBETOU OTNV XEIpoAapH, €i-
VOl KOTAOKEUOOUEVO aTTd TOV id10 TUTTO avogeidwTou XAAuBa.

2YMBATEZ 2YZKEY'EZ

Ta Start-X® €xouv oxedIaoTei yia va XpNOIUOTTOIOUVTAl ATTOKAEIOTIKA WE TIG YEVVATPIEG UTTEPH-
Xwv Piezo wg €EN¢:

e [evvATpia utrepAXwvV SATELEC, yia otreipwpata tutrou M3 x 0,6 mm (KQA. A0660,
A9660).

e [evvATpIa uttepAXWV EMS, yia otreipwpata TutTou M3 x 0,5 mm (KQA. A0661, A9661).

H pUBpion 1o0xU0¢ TTPETTEI va TTPOCAPPOLZETAl, AVAAOYQ UE TN CUYKEKPIPEVN KAIVIKT) EQOPUOYT KAl
TOoV ap1Buod evBETOU:

O KQA. A0660, A9660 O KQA. A0661, A9661
SATELEC/P5 Newtron EMS Minipiezon
EAdy. Méy. EAay. Méy.

Ap. evBéTou 1 16 18 8 9
Ap. evBéTou 2 16 18 8 9
Ap. evBétou 3 10 18 4 7
Ap. evBéTou 4 18 20 9 10
Ap. evBétou 5 7 18 3 8

Avatpétte oTig Odnyieg xpriong TG YEVVATPIAG YIA TIG 0dNnYiEg Xpriong Toug.
2HMEIQZEIX AZQAAEIAX

7.1 TlpoeidotToInoeig

® Na Tnpeite auatnpd TI¢ TTapouceg Odnyieg xprong Kai TiG MevIKES 0dNyYieG TTPOETOINATIAG VIO
TTPoIOVTA evOodOVTIag (avaTpéETe aTnv evoTnTa [9]) yia EAaxICTOTTOINON TWV AKOAOUBWV KIV-
OUVWV yla T OUOKEUN, Tov aoBevh fy/kal Tov XpnoTn:

O ZoBapéC OUVETTEIES yia TNV uyEia (Aoipwén, TOCIKES | AAAEPYIKES avTIOPATEIG)
O BAQBN HOAOGKWYV I0TWV

O Kardatroon / €l0TTvor) TUAPOTOG TOU EpYOAEiou

o Egaywyn dovTiou

O Nékpwon 10TOU

o0 KabuoTépnon BepaTreiag

® H yxprion akatdAAnAwv pubuiccwy 10X00G, TTiEong Kal dIGPKEING ETTAPAG MTTOPEI va eTTITaYU-
VEI TN @OopAa Twv evBETWYV Start-X® kai va aufAoel Tov Kivduvo Bpalong Kai TV TTapaywyn
BepudTNTOG.

7.2 TlpopuAdageig

® H ac@dAsia kal n atroTEAEOPATIKOTATA XProng dev €X0UV aTTOOEIXOEI OE £YKUOUG I YUVAIKEG
TToU BnNAdGlouv 1} o€ TTaIdId.

END-IFU-START-X-REUSABLE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 111/128



W Dentsply
Sirona

XpNOoIYOTTOINOTE OCUCTNUA EAACTIKOU ATTOPOVWTAPA KATA TN OIAPKEIA TNG EVOODOVTIKAG
ETEPPAONG.

MNa 1N &Ik 0ag aoPAAEId, XPNOIKMOTTOIEITE JECA ATOMIKNAG TTPOOTACIAC (YAVTIA, YUAAId,
péaoka).

OAa 1a évBeTa TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI e EAGXIOTN TTiEON Kal EAa@pId Kivnon BoupTaoi-
OMOTOG.

EmBewpnoTe TN ocuoKkeuaoia TTpIv atro TN XPron Kal unv XPNoIUOTIOINOETE TA EpYaALia eav
N OUOKEUAOIa €ival KATECTPAMUEVN.

EmBewproTe TO Opyavo Trpiv atrd KABe Xprion yia onuadia EAATTWPATWY OTTWGS TTAPANOop-
PwoeIg, Bpauon, dIABpwaon f amwAesia opavong. Eav 1oxuel KATI atré auTd, Ol CUOKEUEG
gV UTTOPOUV VA KAAUTITOUV TN XPMON YIA TNV OTToia TTPo0oPIiCovTal UE TO ATTAITOUNEVO ETTITTE-
00 aoPAAeiag, oTroTE Ta EpYAAEia Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAL.

Mnv €KKIVEITE TN YEVVATPIA UE KATECTPAPUEVA EVOETA UTTEPIXWV.
To o1adio emegepyaaiag gival UTTOXPEWTIKO TTPIV aTTO TN XPron cUP@WVa PE TNV evoTnTa 8.

Mpiv atrd TN XpAoN, To EVOETO TTPETTEI va OQIYYETAI TTAVW OTN XEIPOAARA TNG YEVVATPIAG
UTTEPNXWV UE TO KAEIDI TTOU TTEPIAQUBAvETAL.

O BIdwoTe TTPOCEKTIKA TO ETTIAEYUEVO EVOETO OTOV OWATO AEOvVa E TN CWOTH ywvia e TN
BorBeia Tou KA&IBI0U, £TO1 WOTE VA ATTOQPUYETE TNV UTTEPPOAIKA oUC@IEN 1 T @BopPda Tou
oTrelpwuaTos. BeBaiwBeite oI eival KaAd cuvdedepévo TIpiv BETETE 0€ AEIToupyia Tn yev-
VATPIA.

O Mnv e@apudlete utteEPPOAIKA poTTA OTaV BIOWVETE TO £VvOBETO PE TN BorRBeIa TOU KAEIBIOU.
Mpoo€gTe TNV UTTEPPOAIKA CUCYIEN.

Mnv aokeite uttEPBOAIKN TTiEON OTAV XPNOIPOTIOIEITE TO EPYAAEiO.
ExkTeAéoTe KaTaloviopd Katd Tn XPron Tou EpyaAciou yia TNV atro@uyr uttepBEpuavong.

2UVIOTATAI N XPAon OTITIKOU BonBrnuartog yia BEATIWPEVN AVEON KAl AOQAAEIQ KATA TNV €p-
yoaoia.

7.3 AvemBuunTeg avTidpdaoelg / AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG

7.4

H TTpocwpIvr) JETEYXEIPNTIKI BUCQPOPIa UTTOPEI VO TTPOKUWEI YEVIKA WG ATTOTEAEOUA TNG Bepa-
TTEiag TOU PICIKOU CWARva.

2uvOnkeg ammoBnkeuong / XeIpIopog
AlaTnproTE Ta TTPOIOVTA O€ OTEYVO Kal KABapo TrepIBAAAOV, HOKPIA ATTO TTNYEG UYPACiag Kal TO
AMECO NAIAKO QWG.

OAHI'IEZ BHMA NMPOXZ BHMA
1) Mpiv atrd TN Xprion, EAEYETE av TO EPYAAEIO €ival ATTOOTEIPWHEVO 1 vV XPEIAZETAI ETTECEPYA-

oia (avaTpéETe OTIG 0ONYiEC TTPOETOINATIAG).

2) PuBuioTe TNV 10XU0 TNG YEVVATPIOG UTTEPAXWY CULPWVA UE TO ETTIAEYUEVO OTTEIpWHA EVOBETOU

UTTEPAXWYV Kal TOV aplBud evBETOU OTTWG TTEPIYPAPETAI OTNV EvVOTNTA [2].

3) XpnolyoTroioTe To KAEIOI yia va BIBWOETE TO ETTIAEYUEVO EVOETO OTN XEIPOAQRH.

ZEKIVAOTE PE XAUNAOTEPES PUBUICEIC 1I0XU0G KAl AQUENOTE TNV I0XU JOVO OTTWG OTTAITEITAI VIO
va OAOKANPWOETE TNV KAIVIKY epyacia. OAa Ta akpa TTPETTEI va XPNOIKJOTTOIOUVTAl JE EAAXI-
oTn TTieon kai eAa@pid Kivnon BoupTtoiopaTog.
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5) O kataioviopdg gival UTTOXPEWTIKOG yIa TNV aTToQuUYR UTTEPBEPpUavVonG TOOO Tou EVBETOU
000 Kal Tou dovTioU.

NMPOETOIMALYIA: OAHITIEZ YTIEINHZ, KAOAPIZMOY, ATTIOA'YMANZHXZ KAI
AMNOXTEIPQXHX
MNa 6Aa Ta TPoIdvTa TTOU ava@épovTal o€ auTég TIG Odnyieg XpAong, TTPETTEI va TNPEITE TIG [evi-

KEG odnyieg TTpogToIpaaciag yia Tpoidvta evdodovTiag (dentsplysirona.com/ifu) yia Ta BApaTa
ATTOAUAVONG, KOBAPIOUOU Kal ATTO0TEIPWONG.

AZOAAHZ AMMOPPIWYH THZ ZYZKEY HZ

Ta TpoIdvTa TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUP@PWVA UE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA HE TNV
A0@AAR aTTOPPIYN MOAUCUEVWY CUOKEUWV.

HMEPOMHN'IA AH=HX
Kapia.

ANAO®OPA 2OBAPO'Y MNEPIZTATIKOY

KaBe coBapd TTepIoTATIKO 0€ OXEON UE TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATOOKEUAOTH
Kal TNV apuodIa apxr CUP@WVA JE TOUG TOTTIKOUG KOVOVIOUOUG.

EFTYHZH KAI NMEPIOPIZM'ENH ANOZHMIQZH / MEPIOPIZMOZ EYO'YNHZ

Atrotroinon euBuvng: O1 XpoTeS gival ATTOKAEIOTIKG UTTEUBUVOI IO OTTOIAdNTTOTE TTAPEKKAIO
aT1To AUTEG TIG 00NYiEG r)/Kal yia TN Xpron eVOANAKTIKWY HeBOdwV etreéepyacias. H Dentsply
Sirona dev @épel kayia euBuvn yia oTToIadATTOTE (NI 1] TPAUPATIONO, OUTE KOUia VOMIKN euBUvn
N OTToIx TTPOKUTITEI APETA ] EUUECT AOYW TTAPEKKAIONG TOU XPOTn atro TIG odnyieg Xprong Trou
avagépovTal TrTapatravw. O XpAoTNG o@eilel va akoAouBei ao@aAEiG Kal VOUIPES TTPOKTIKES OU-
MTTEPIAAUPBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, EKEIVIWV TTOU AVAQPEPOVTAI OTO TTAPOV £YYPAPO.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ
Avatpé€te otnv IotoogAida dentsplysirona.com/ifu yia va:

® AdGBeTe dwpPeAv EVTUTTO AVTiYPAQPO TWV 0dNYIWV XPRONG.

® AGBeTe €1TECHYNON VIO TA YN EVAPUOVIOUEVA CUPBOAQ yIa odnyieg XpHong Kal ETIKETEG.

ESouciodoTtnpévol avTirpOowIrol KataokeguaoTng

q3

2797

DENTSPLY DeTrey GmbH Maillefer Instruments Holding Sarl
De-Trey-StralRe 1 “ Chemin du Verger 3

78467 Konstanz 1338 Ballaigues

Germany Switzerland
DENTSPLY IH Limited °

Brunel Way E::]] dentsplysirona.com/ifu
Stonehouse
Gloucestershire
GL10 3GB

Eicaywyéag EE

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stral3e 1

5071 Wals bei Salzburg
Austria
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Start-X®

SADECE DIS KULLANIMI ICIN

SADECE PROFESYONEL KULLANIM ICIN

STERIL OLMAYAN — ILK KULLANIMDAN ONCE ZORUNLU ISLEME
YENIDEN KULLANILABILIR — YENIDEN ISLEME SORUMLULUGU

KULLANIM KILAVUZU

YENIDEN KULLANILABILIR STERIL OLMAYAN ULTRASONIK CIHAZLAR
REF. A0660 (Start-X® Uyumlu SATELEC), A0661 (Start-X® Uyumlu EMS),
A9660 (Start-X® Deneme Kiti Uyumlu SATELEC), A9661 (Start-X® Deneme Kiti Uyumlu EMS)

1 URUN TANIMI

e Uriin tanim:
Start-X® ultrasonik ekleme pargalar paslanmaz gelik cihazlardir ve asagidakilerden olusur:

O Paslanmaz gelik anahtar ile ultrasonik jenerator el aletine vidalanmasi igin parca. Bu
parca, u¢ numarasiyla isaretlenmigtir.

o Sekilleri ekleme pargcasi numarasina ve klinik uygulamaya bagli bir uca sahip aktif bir
parca. Uclar, titresimi ileten bir ultrasonik jeneratériin el aleti tarafindan tahrik edilir.

O Ekleme pargayi sogutmak ve tedavi edilen digin asiri isinmasini onlemek icin su portu.

Asagidaki tabloda belirtildigi gibi klinik uygulamalarina bagl olarak Start-X®'in bes tip ekleme
parcasi mevcuttur:

o Aktif Parca gapi Aktif parga Toplam uzunluk -
Ucn Ug ¢api (mm) (mm) uzunlugu (mm) (mm) Klinik uygulama
Ug n°1 0,84 1,46 12,0 26,65 Erlslm_ kaV|t.eS| duvarlarinin
dizeltilmesi
o MB2 kanal taramasi (2. mesio
Ug n°2 1,04 1,40 8,00 26,70 bukkal kik)
Ug n°3 0.65 0,83 8,00 26.40 K_anall agzn_ndak| tikanikliklarin
giderilmesi
Ucg n°4 1,40 0,80 / 26,20 Metal post ¢cikariimasi
Orijinal pulpa odasi zemin
anatomisinin yeniden
Ugn°5 1,00 1,00 10,0 26,50 konumlandiriimasi (kireglenme,
eski obturasyon materyalinin
cikariimasi)

e Klinik faydalar:
Start-X® ultrasonik ekleme parcalar ile tedavi edilen hasta icin klinik fayda, gigneme
fonksiyonunun geri kazanilmasi ve dogal disin korunmasidir.
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2 KULLANIM GOSTERGELERI

e Kullanim endikasyonu:
Urdnler endodontik hastaligin tedavisine yoneliktir.

e Kullanim amaci:
Tikanikliklari ve dental materyali (6rn. post, obturasyon) ¢ikarmak ve kanal agzini
diuzeltmek igin erigim kavitesini iyilestirmeyi amaclayan ultrasonik tahrikli cihazlar.

® Amaclanan hasta populasyonu:
Kanal tedavisine ihtiya¢ duyan tim hastalar cihazla tedavi edilebilir (yas, cinsiyet ve kdken
kisittamasi yoktur). Yine de bu ultrasonik ek pargalarin Kalp Pili olan hastalarda
kullanilmamasi onerilir.

e Kullanim amaci ve ortami:
Endodontik aletler yalnizca klinik veya hastane ortaminda, iyi dig hekimligi uygulamalarina
uygun olarak pratisyen hekimler, endo uzmanlari (endodontist) ve dis hekimi asistanlari gibi
nitelikli dig hekimleri tarafindan kullaniimahdir.

3 KONTRAENDIKASYONLAR

Onerildigi sekilde kullanildiginda bilinen bir durum yoktur. Yine de bu ultrasonik ek parcalarin
Kalp Pili olan hastalarda kullaniimamasi onerilir.

4 TESLIM SEKLI

Start-X® ultrasonik ekleme parcalar steril olmayan plastik kutularda teslim edilir ve deneme Kkiti,
karton kutuda DVD ile birlikte satilan bir ¢cesitten olusur.

Start-X® ultrasonik Urin yelpazesi asagidaki endodontik aletlerden olusmaktadir:

SKU
- L Mevcut Mevcut L.
x: Digli Uriin adi Lo Ambalaj ve icerik
Disliler (x) Ug n° (y)
y: Ug n°

0: tip M3 x 0,6 mm . .
A066x00000y00 | Start-X® i 1 ekleme parga igeren plastik kutu
1: tip M3 x 0,5 mm

Asagidaki bilesenleri iceren Urtin gesitleri:

Start-X® Uyumlu SATELEC Ekleme parca 1, Ekleme parga 2, Ekleme

A066000090000 Endodontik Alet 0: tip M3 x 0,6 mm .. | parca 3, Ekleme parca 4, Ekleme parga
1:Ugn®1 | 5 Anahtar
2: Ug n°2 | Asagidaki bilesenleri igeren (iriin gesitleri:
A066100090000 | Start-X® Uyumlu EMS 1:tip M3 x 0,5 mm | 3: Ug n°3 Ekleme parga 1, Ekleme parga 2, Ekleme

Endodontik Alet parca 3, Ekleme parca 4, Ekleme parga

4:Ugn®4 | 5 Anahtar

o 5:Ug n°5 | Asagidaki bilesenleri iceren deneme kiti:
A966000090100 LSJtaur;ﬁ@sE/)ﬁrTzeLnE%m 0: tip M3 x 0,6 mm Ekleme parca 1, Ekleme 2, EKleme 3,
y Ekleme 4, Ekleme 5, Anahtar, DVD

Asagidaki bilesenleri iceren deneme Kkiti:
1: tip M3 x 0,5 mm Ekleme parca 1, Ekleme 2, Ekleme 3,
Ekleme 4, Ekleme 5, Anahtar, DVD

Start-X® Deneme Kiti

A966100090100 Uyumlu EMS

5 BILESENLER

Start-X® ultrasonik ekleme pargalar paslanmaz celik cihazlardir. Bolim 1'de agiklanan tim
parcalar ayni paslanmaz gelikten yapiimigtir.

El aletine ek parcayi vidalamak igin kullanilan Start-X Anahtar ayni paslanmaz gelikten
yapimistir.
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Start-X® agagidaki sekilde Piezo ultrasonik jeneratorlerle 6zel olarak kullaniimak tzere
tasarlanmistir:

e SATELEC ultrasonik jenerator, tip M3 x 0,6 mm disler i¢cin (REF. A0660, A9660).
e EMS ultrasonik jenerator, tip M3 x 0,5 mm digler icin (REF. A0661, A9661).
Gug ayari, spesifik klinik uygulamaya ve ek parga n°'ye bagl olarak ayarlanmalidir:

REF. A0660, A9660

REF. A0661, A9661

SATELEC / P5 Newtron

EMS Minipiezon

Min Maks Min Maks
Ekleme parga n°1 16 18 8 9
Ekleme parga n°2 16 18 8 9
Ekleme parga n°3 10 18 4 7
Ekleme parga n°4 18 20 9 10
Ekleme parga n°5 7 18 3 8

Kullanim Talimatlari igin lUtfen Jeneratorlerin Kullanim Talimatlarina bakin.

7 GUVENLIK UYARILARI
7.1 Uyarilar

e Cihazlar, hasta ve/veya kullanici i¢in asagidaki riskleri en aza indirmek igin Kullanim
Talimatlarina ve Endodontik Urlnler Igin Genel Isleme Talimatlarina (bkz. Bélim [9])

END-IFU-START-X-REUSABLE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06

kesinlikle uyun:

o Ciddi saglik sonuglari (enfeksiyon, toksik veya alerjik reaksiyonlar)

O Yumusak doku hasari

O Cihazin bir pargasinin yutulmasi / solunmasi
O Dig ¢ekimi
0 Doku nekrozu

O Tedavi gecikmesi

Uygun olmayan gug¢ ayarlari, basing ve temas suresinin kullaniimasi, Start-X® ek
parcalarinin asinma surecini hizlandiracak, kirilma ve i1si olusumu riskini artiracaktir.

7.2 Onlemler

Kullanimda guvenlik ve etkinlik hamile veya ¢cocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda

saglanmamisgtir.

Endodontik islem sirasinda lastik ortl sistemi kullanin.

Kendi gluvenliginiz igin kigisel koruyucu ekipman (eldiven, gozluk, maske) kullanin.

Tdm ek pargalar minimum basing ve hafif fircalama hareketi ile kullaniimalidir.

Kullanmadan 6nce ambalaji inceleyin ve ambalaj hasarliysa aletleri kullanmayin.

Cihazi her kullanimdan 6nce deformasyon, kirilma, korozyon veya isaretlerin silinmesi gibi
kusur gostergeleri agisindan inceleyin. Bu belirtilerin oldugu cihazlar kullanim amaglarini
gerekli guvenlik seviyesiyle yerine getiremez ve bu aletler atilmalidir.

Jeneratoru hasarl ultrasonik ek pargalarla galistirmayin.
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® Bolum 8'e gore kullanimdan 6nce isleme adimi zorunludur.

® Ek parga, kullanimdan énce saglanan ingiliz anahtariyla ultrasonik jeneratér el aletine
sikilmahdir.

o Ek parcanin yetersiz sikilmasini veya dis agsinmasini dnlemek igin segilen pargayi ingiliz
anahtari ile dogru eksende dogru agiyla vidalamaya dikkat edin. Jeneratoru galistirmadan
once iyi baglandigindan emin olun.

o Ingiliz anahtari ile ek pargayi vidalarken asiri tork uygulamayin. Asiri sikkmamaya dzen
gOsterin.

e Cihazi kullanirken asiri basing uygulamayin.
® Asiri 1Isinmayi 6nlemek icin cihazin kullanimi sirasinda irigasyon uygulayin.

e Daha iyi calisma konforu ve guvenligi igin gorsel yardimcilarin kullaniimasi onerilir.

Olumsuz etkiler / istenmeyen yan etkiler
Genellikle kanal tedavisi gérmenin bir sonucu olarak ameliyat sonrasi gegici sizi gorulebilir.

Saklama kosullari / Ellegleme
Uriinleri nemden ve dogrudan giines 1sigindan uzak, kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

ADIM ADIM TALIMATLAR

1) Kullanmadan once aletin steril olup olmadigini veya isleme gerek olup olmadigini kontrol
edin (Isleme Talimatlarina bakin).

2) Ultrasonik jeneratorin gicund, [2] boliminde aciklandigi gibi secilen ultrasonik ekleme
parca disine ve numaraya gore ayarlayin.

3) Secilen pargayi el aletine vidalamak icin ingiliz anahtarini kullanin.

4) Daha duslk gug ayarlariyla baslayin ve gucu yalnizca klinik hizmeti gergeklestirmek igin
gerektigi kadar artirin. Tim uglar minimum basing ve hafif firgalama hareketi ile
kullaniimahdir.

5) Hem ek parcanin hem de digin asiri iIsinmasini dnlemek igin irigasyon zorunludur.

iSLE_M: HIJYEN, TEMIZLiK, DEZENFEKSIYON VE STERILIZASYON
TALIMATLARI

Bu IFU'da listelenen tum dranler icin dezenfeksiyon, temizleme ve sterilizasyon adimlari igin
litfen Endodontik Urlnler Igin Genel Isleme Talimatlarini (dentsplysirona.com/ifu) takip edin.

CIiHAZIN GUVENLI SEKILDE iMHASI

Uriinler, kontamine cihazlarin glivenli bir sekilde imha edilmesine iligkin yerel diizenlemelere
uygun olarak imha edilmelidir.

SON KULLANMA TARIHi
Yok.

CiDDi OLAY RAPORLAMA

Uriinle ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler
dogrultusunda raporlanmalidir.
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Sorumluluk Reddi: Kullanicilar bu talimatlardan herhangi bir sapma ve/veya igleme igin alternatif

yontemlerin kullanimi konusunda munferiden sorumludur. Dentsply Sirona, yukarida belirtilen
Kullanim Talimatlarindan sapma nedeniyle kullanici tarafindan dogrudan veya dolayli olarak
maruz kalinan hasar, yaralanma veya herhangi bir yasal sorumluluk igin higbir sorumluluk kabul
etmez. Kullanici, bu belgede belirtilenler dahil ancak bunlarla sinirli olmamak kaydiyla guvenli

ve yasal uygulamalara uygun davranmalidir.

EK BILGILER

dentsplysirona.com/ifu sayfasina goz atarak:

e Kullanim Talimatlari'nin Ucretsiz basili bir kopyasini alabilirsiniz.

e Kullanim Talimatlari ve etiketler icin harmonize edilmemis sembollerin aciklamasini

alabilirsiniz.

Yetkili temsilciler

Uretici

q3
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Start-X®

EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO

APENAS PARA USO PROFISSIONAL

NAO ESTERIL — PROCESSAMENTO OBRIGATORIO ANTES DO PRIMEIRO USO
REUTILIZAVEL — RESPONSAVEL PELO REPROCESSAMENTO

INSTRUGOES DE USO

DISPOSITIVOS ULTRASSONICOS NAO ESTERILIZADOS REUTILIZAVEIS

REF. A0660 (Start-X® Compativel com SATELEC), A0661 (Start-X® Compativel com EMS),

A9660 (Kit de Teste Start-X® Compativel com SATELEC), A9661 (Kit de Teste Start-X® Compativel
com EMS)

1

DESCRIGAO DO PRODUTO

® Descricdo do produto:
As insercoes Start-X® ultrassbénicas sio dispositivos de aco inoxidavel compostos por:

0 Uma pega para ser aparafusada em uma pega manual do gerador ultrassbnico gragas a
uma chave de acgo inoxidavel. Esta peca esta marcada com a insergao n°.

0 Uma peca ativa com uma ponta cujos formatos dependem do n°® da insergao e da aplica-
¢ao clinica. As pontas sado acionadas pela pega manual de um gerador ultrassdnico que
transmite vibracgao.

0 Uma saida de agua, para resfriar a insergéo e evitar o superaquecimento do dente trata-
do.

Estao disponiveis cinco tipos de insergcdes Start-X®, dependendo de sua aplicacéo clinica con-
forme indicado na tabela abaixo:

Didmetro da Diametro da Comprimento Comprimento
Ponta n° onta (mm) peca Ativa da peca ativa total (mm) Aplicagao clinica
P (mm) (mm)
Poonta 0.84 1,46 12,0 26,65 Refinamento das paredes da cavi-
n°® 1 dade de acesso
= P
P‘?nta 1,04 1,40 8.00 26.70 Explpragap do canal MB2 (22 raiz
n® 2 mesiovestibular)
P;)nta 0,65 083 8,00 26.40 Remover obstrugbes do orificio do
n°3 canal
Egzta 1,40 0,80 / 26,20 Remover poste de metal
Reposicionar a anatomia original
Pé)nta 1,00 1,00 10,0 26.50 do pg\_/lme~nto da camara pulpar.
n°5 (calcificagao, remogéo de material
antigo de obturagéo)
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O beneficio clinico para o paciente que esta sendo tratado com as inser¢des ultrassbénicas
Start-X® ¢ a restauragao da fungdo mastigatoria e a conservagédo do dente natural.

2 INDICAGOES DE USO

® |ndicacdo de uso:

Os produtos sao indicados para tratamento de doenga endodéntica.

® Finalidade Prevista:

Dispositivos ultrassOnicos destinados a refinar a cavidade de acesso, remover obstrugoes
e material dentario (ex., postes, obturagao), localizar o orificio do canal.

® Populacdo pretendida de pacientes:

Todos os pacientes que precisem de tratamento do canal radicular com o dispositivo (sem
restricdes em termos de idade, género e origem). No entanto, € recomendavel ndo usar es-
tas insergdes ultrassénicas em pacientes portadores de Pacemaker.

® Usuario pretendido e ambiente de uso:

Os instrumentos endoddnticos devem ser usados apenas em ambiente clinico ou hospita-
lar, seguindo as boas praticas dentarias, por profissionais dentarios qualificados, como
meédicos dentistas, especialistas em endodontia (endodontistas) e assistentes dentarios.

3 CONTRAINDICAGOES

Nenhuma conhecida quando usado conforme recomendado. No entanto, ndo é recomendavel
usar estas inser¢des ultrassénicas em pacientes portadores de marcapasso.

4 FORMA DE FORNECIMENTO

As insergdes ultrassOnicas Start-X® sao fornecidas em caixas de plastico ndo esterilizadas e o
kit de ensaio € composto por uma linha vendida com o DVD em uma caixa de papelao.

A linha Start-X® ultrassonica inclui os seguintes instrumentos endododnticos:

SKU
Disponivel Disponivel .
x: Rosca Nome do produto Embalagem e contetudo
Roscas (x) Ponta n° (y)
y: ponta n°
0: tipo M3 x 0,6 mm ) oo ) .
A066x00000y00 | Start-X® 1: 1ino M3 x 0.5 Caixa de plastico contendo 1 insergéo
: tipo x 0,5 mm
A066000090000 | SATELEC compativel com | 0: tipo M3 x 0,6 mm compor e ¢ PR a0 2,
Start-X® insercao 3, insercao 4, insergéo 5,
chave
1: Pontan®1 Linha com os seguintes
Instrumento Endodontico 2: Pontan®2 | componentes: Inger 80 1, insercéo 2
A066100090000 | EMS compativel com 1: tipo M3 x 0,5 mm | < componentes. INsereao 1, INSergao =,
Start-X® 3- Ponta n® 3 | insergao 3, inserg&o 4, insergao 5,
chave
4: Pontan®° 4 Kit de test -~
Kit de Teste Start-X® 5: Ponta n®5 ccl)m eor?tznetecso'r;1r1§<§r828u1I niﬁzer 50 2
A966000090100 | Compativel com 0: tipo M3 x 0,6 mm compol 3 ares 94 1, INSereao 2,
SATELEC insergao 3, insergao 4, insergao 5,
chave, um DVD
Kit de teste com os seguintes
A966100090100 Kit de Teste Start-X® 1: tipo M3 x 0,5 mm componentes: Insergéo 1, insergéo 2,
Compativel com EMS ) ’ insergado 3, insergado 4, insergao 5,
chave, um DVD
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5 COMPOSIGAO

As insercdes ultrassonicas Start-X® sio dispositivos de aco inoxidavel. Todas as pecas descri-
tas na sec¢ao 1 sao fabricadas com o mesmo aco inoxidavel.

A chave para Start-X, usada para aparafusar a insergao na pega de mao, é fabricada com o
mesmo acgo inoxidavel.

6 DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

As Start-X® foram projetadas para serem exclusivamente usadas com os geradores ultrassoni-
cos Piezo da seguinte forma:

® Gerador ultrassénico SATELEC, para roscas tipo M3 x 0,6 mm (REF. A0660, A9660).

® Gerador ultrassénico EMS, para roscas tipo M3 x 0,5 mm (REF. A0661, A9661).

A configuragdo de poténcia deve ser ajustada, dependendo da aplicagéo clinica especifica e do
numero da insergao:

REF. A0660, A9660 REF. A0661, A9661
SATELEC / P5 Newtron EMS Minipiezon
Min. Max. Min. Max.
Insercéo n® 1 16 18 8 9
Insergéo n°® 2 16 18 8 9
Insergdo n® 3 10 18 4 7
Insergéo n° 4 18 20 9 10
Insergédo n° 5 7 18 3 8

Consulte as Instrugdes de Uso dos geradores.

7 NOTAS DE SEGURANCA

7.1 Adverténcias

® Seguir rigorosamente estas Instrugdes de Uso e as Instrugbes Gerais de Processamento
para Produtos Endoddnticos (ver se¢ao [9]) para minimizar os seguintes riscos para o dis-
positivo, o paciente e/ou o usuario:

(@)

Consequéncias graves para a saude (infecgao, reacdes toxicas ou alérgicas)
o0 Danos nos tecidos moles

O Engolir/inalar uma peca do dispositivo

O Extracdo de dentes
o

Necrose tecidual

O

Atraso do tratamento

® O uso de definicbes de poténcia, pressao e duragao de contato inadequadas aceleraria o
desgaste das insergdes Start-X® e aumentaria o risco de quebra e geracéo de calor.

7.2 Precaucbes

® A segurancga e a eficacia do uso nao foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes
Oou em criangas.

® Usar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endodéntico.
® Para sua propria seguranga, use equipamento de protecéo individual (luvas, 6culos, mas-
cara).

END-IFU-START-X-REUSABLE-NON-STERILE-V02-WEB-EUR-Multilingual-2025-06 121/128



7.3

7.4

W Dentsply
Sirona

® Todas as inser¢cdes devem ser usadas com pressdo minima e um leve movimento de esco-
vagem.

® |nspecione a embalagem antes do uso e ndo use os instrumentos se ela estiver danificada.

® [nspecione o instrumento antes de cada uso quanto a sinais de defeitos, como deforma-
coes, fissuras, corrosao ou perda de marcagdes. Com estas indicagdes, os dispositivos
nao conseguem cumprir o uso previsto com o nivel de seguranga exigido. Os instrumentos
devem ser descartados.

® N3ao ligue o gerador com inserc¢des ultrassdnicas danificadas.
® A etapa de processamento é obrigatéria antes do uso de acordo com a segéao 8.

® A insercao deve ser apertada na pega manual do gerador ultrassénico com a chave forne-
cida antes do uso.

O Tenha o cuidado de aparafusar a inserg¢ao selecionada no eixo correto com o angulo cor-
reto gragas a chave para evitar que a insergao fique mal apertada ou a deterioragao da
rosca. Garanta que esta bem conectado antes de iniciar o gerador.

O Nao apligue um aperto excessivo ao aparafusar a inser¢do com a chave. Tenha cuidado
para nao apertar muito.

® Nao exercer forgca excessiva ao usar o dispositivo.
® Irrigar durante o uso do dispositivo para evitar o superaquecimento.

® Recomenda-se o0 uso de um recurso visual para maior conforto e seguranga no trabalho.

Reacdes adversas / Efeitos colaterais indesejaveis

O desconforto pés-operatério temporario pode surgir geralmente como resultado do tratamento
do canal radicular.

Condigdes de armazenamento / Manuseio

Mantenha os produtos em um ambiente limpo, longe de fontes de umidade e luz solar direta.

INSTRUGCOES PASSO A PASSO

1) Antes do uso, verificar se o instrumento esta estéril ou se € necessario processa-lo (con-
sultar as Instru¢des de Processamento).

2) Ajuste a poténcia do gerador ultrassdnico de acordo com a rosca e o n° da insergao ultras-
sbnica selecionada conforme descrito na segao [2].

3) Use a chave para aparafusar a insergao selecionada na pega manual.

4) Comece com as configuragdes de poténcia mais baixas e aumente a poténcia apenas
conforme necessario para realizar a tarefa clinica. Todas as pontas devem ser usadas
com pressao minima e um leve movimento de escovagem.

5) Airrigacao é obrigatdria para evitar o superaquecimento da inser¢ao e do dente.

PROCESSAMENTO: INSTRUCOES DE HIGIENE, LIMPEZA, DESINFECCAO E
ESTERILIZACAO
Para todos os produtos indicados nestas U, siga as Instru¢des Gerais de Processamento de

Produtos Endodénticos (bulario.dentsplysirona.com.br) relativas as etapas de desinfecgao, lim-
peza e esterilizagao.
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ELIMINAGAO SEGURA DO APARELHO

Os produtos devem ser descartados de acordo com regulamentos locais para eliminagao segu-
ra de dispositivos contaminados.

DATA DE VALIDADE

Nenhum.

REGISTRO DE INCIDENTES GRAVES

Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

GARANTIA E RECURSO LIMITADO / LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Isencéo de responsabilidade: Os usuarios sdo 0s Unicos responsaveis por qualquer incumpri-

mento destas instrugdes e/ou pelo uso de métodos de processamento alternativos. A Dentsply
Sirona n&o assume qualquer responsabilidade por danos, lesdes ou qualquer responsabilidade
legal incorrida direta ou indiretamente pelo usuario devido a um desvio das Instrugdes de Uso
especificadas mais abaixo. O usuario deve seguir as praticas de seguranca e juridicas, incluin-
do, sem se limitar, as definidas neste documento.

INFORMAGAO ADICIONAL

Consulte o site bulario.dentsplysirona.com.br para:

® Obter uma copia impressa gratuita das Instrugcdes de Uso.

® Obter uma explicagdo dos simbolos ndo harmonizados para Instrucées de Uso e rétulos.

ATENGCAO: Verifique a correlagdo da versdo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na embalagem.
Para obter, sem custos, essas Instru¢des de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do 0800 771 2226 (Somente no Brasil)
ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com

q3
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Importado por Fabricante

DENTSPLY Industria e Comércio Ltda. Maillefer Instruments Holding Sarl
R. José Francisco de Souza, 1926 Chemin du Verger 3

CEP 13633-412 — Pirassununga/SP — Brasil 1338 Ballaigues

CNPJ. 31.116.239/0001-55 — Industria Brasileira Switzerland

SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Brasil)

Resp. Técnico: Desirée Michels Cortez — CFR-SP 41566 4 . .

ANVISA N°: 80196880239 E::]] bularlo.dentSDNSlrona.Com.br

www.dentsplysirona.com.br
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Start-X®

x| HME
H218
MEERETE Y
RHAFS 745 — 7S] B

& e B

At X|E
RALS 7Hs ﬂmgaigmgﬂ _
REF. A0660(Start-X® S & SAT | ELEC), A0661(Start-X® = S Bt EMS), i
A9660(Start-X® Hoter 7| E S SATELEC), A9661(Start- X®YH7IH 7|E & &t EMS)
1 HNE MY
SlartX® £ &1 SIMEE AHRIZIA A8 WHOIN HHEo2 THEC
o AH|QIE|A AR AIRXE ZS0 7| HE LA LIAIZ I1H5HE &, 0| 2&Eo= ¢
ME #H3 7} EA|Z|o] U&LICH
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© LIMEE A3In MA|2t Alotel AL YX|3ty| flet UL,
A o ek 57HK| EFRIQ| Start-X® QUMEE AR E &= USLICH ofel EE & sHAAIL
- RSP IS &G S5 Zo| A do|
Hex (mm) (mm) (me) (mm) H4 8z
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x|Z
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MZ 250 8o =30 75 x|, Y20 x| MZ(ZAE, SN S5)MAH, Z2&
INT7E Qx| ohet.
o O|T =l &tx} FlchH:
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(2 X2 ™MEQ) L %1} ZFAL ST Z2 RA2 ZE X0 M2 ol&l| @4 &[T 2
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Start-X® =24} QIME = H|HF ECHAE AR MSEH HIHE 7| EE StEEEX| BFAO
CHZIDVDet &7 EolElE MER FAE0]Q %LIEl-
Start-X® =20t MEZ2 L2 28 7|72 F &[0 JU&LICH

SKu
2 Jt=3 2 =5t
x: LEAY REE & 7ts NEISE | s ause
v E S LEARRE (x) Bl HZ (y)
A0B6X00000y00 | Start-X® 0: M3 EFel x 0.6mm EIME 17H7h §01 W= EEHAS
1: M3 Etel x 0.5mm SEs
. CI2ez F4: 1 QIME, 21 2l
. r = :
A066000000000 | SN E SATELEC | 0. 113 el x 0.6mm HE, 38 2IME, 48 QIME, 5%
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5 4/
Start-X® T30t QIMEE AEQIEIA AR X{EO|H CIEo 2 THELICH MM 10 MHE 2

FE2 sdet AHQl2[A A= KA QLICH
77|

£ Ol A8 &= Start-X& HXlE SYLE 2HQ2lA A8 RHAL|CH

Start-X®= CHZ 2| Piezo 22T} A7 | 2o 2 MA E UL},
e SATELEC =1} 27| M3 EtQl x 0.6 mm LEAFAHREF. A0660, A9660).

e EMS =31} 27|, M3 EFR! x 0.5 mm LEAFHAH(REF. A0661, A9661).
UM B CIME HEof et 2 A *% ZsHoF k.
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