™)
max

15 min.

DIRECTIONS FOR USE

MAP Kits

The MAP Kits (MAP System) are used in hospital environments, clinics or dental offices by qualified dental
personnel. The MAP System is designed for manually placing PD™ MTA White endodontic repair material.
Warnings
Before use: The single-use plastic plunger must be cleaned and disinfected before use. Sterilization of reused
instruments is essential before use.
After use: Clean inside the head within 15 minutes with a stiff threader dental floss like EMOFORM
Triofloss or ProxySoft 3in1 Floss. If thisis not done, it may be very difficult, if notimpossible, tounblock
and clean the device.
Directions for use
Refer to the illustrated user guide above.
Place one or more silicone stops on the tip of the corresponding needle using the key
Insert a plastic plunger into the corresponding needle.
Press the piston of the MAP Syringe so that the bayonet tip appears.
Fit the plunger bayonet counter system and release the syringe piston.
Screwthe head intothe syringe.Ifa NiTiMemory Shape needleis used, adjust the shape of the needle manually
to any required curvature.
Prepare the repair material on a glass tab and transfer the required quantity of material into the filling well.
Thrust the tip (of the needle) into the repair material several times so that it is filled (the syringe piston must
be fully released so that the greatest possible volume is available).
7 Remove excess material by sliding one silicone stop outside the end of the tip.
8 Press the syringe piston to expel the material. Fill the instrument again if necessary.
9 When the material has been fully placed, press the syringe piston 3x within 15 minutes after the treatment
to expel the excess material.
10 If a NiTi Memory Shape needle is used, straight up the needle manually. Unscrew the head.
11 Press the syringe piston and take the plunger out of the bayonet system.
12 Clean the inside of the head a stiff threader dental floss like EMOFORM Triofloss or ProxySoft 3 in1 Floss. For
more detail see step number 1 of the reprocessing protocol
13 Remove and discard any used or remaining silicone stops.
14 Clean all other parts immediately in order to remove any residual material.
Note: the plastic plungers must be discarded after 1 use and replaced.
Disinfection, cleaning and sterilization
Foreword
For hygiene and sanitary safety purposes, the instrument must be cleaned, disinfected and sterilized before
each usage to prevent any contamination.
General recommendations
Useonlyadisinfecting solutionwhichis approvedforits efficacy (VAH/DGHM-listing, CE marking, FDA approval)
and in accordance with the instructions of the disinfecting solution manufacturer. It is recommended to use
anticorrosion disinfecting and cleaning agents. (like: Alconox™ Liquinox™ Critical Cleaning Liquid Detergent)
For your own safety, please wear personal protective equipment (gloves, glasses).
The user is responsible for the sterility of the product for the first cycle and each further usage as well as for the
usage of damaged or dirty instruments where applicable after sterility.
Limitations and restrictions on reprocessing
The device is validated for 50 reprocessing cycles.
The appearance of defects such as cracks, deformations (bent, twisted), corrosion, loss of color coding or
marking, are indications that the device is not able to fulfill the intended use with the required safety level.
The water quality has to comply with the local regulations especially for the last rinsing step or with a washer-
disinfector.
Plastic and NiTi parts are degraded by Hydrogen Peroxide (H,0,) solution. NiTi Instruments are degraded if
immerged more than 5 minutes in a solution of NaOCl at more than 5%.
Do not use acid (pH< 6) or alkaline (pH> 8) solutions.
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Reprocessing protocol
Fol-
lowing
Operating mode uses

« Eject the MTA after use. The ejection of the MTA shall be X
done within 15 minutes after use.

- Disassemble the device immediately after the ejection
of the MTA. Separate the plastic plunger from the needle.
« Clean the inner part of the needle with dental floss
(EMOFORM Triofloss or ProxySoft 3 in1 Floss). The dental
floss needs to enter the needle (from the back). If the
dental floss is too thin, several dental flosses can be used
at the same time.

- Soak all instruments in an aldehyde free detergent

and disinfecting solution per the manufacturer's recom-
mended instructions. The detergent should not contain
di- or triethanolamines as corrosion inhibitor (see general
recommendations) .

- Do not use disinfecting solutions containing Phenol

or any products which are not compatible with the
instruments (see general recommendations) .

- If visible impurities are observed on instruments, brush
the surface using a soft-bristled brush for minimum 20
seconds.

« Rinse the device using extensively treated water. X
- If a pre-disinfectant solution contains a corrosion
inhibitor, it is recommended to rinse the instrument just
before the cleaning .

« Place the devices in a kit or container to avoid any X X
contact between instruments.

- Prepare a solution of aldehyde free detergent per the
manufacturer’s recommended instructions and place

in a sonication unit. The detergent should not contain
di- or triethanolamines as corrosion inhibitor (see general
recommendations) .

- Completely submerge the device in the cleaning
solution and sonicate for a minimum of 5 minutes.

« Rinse the device using extensively treated water for a
minimum of 1 minute. If the detergent contains a corro-
sion inhibitor, rinse the device just before autoclaving.

« Allow the device to air dry on a non-linting wipe or X X
with filtered compressed air.

First
Operation
Eject the MTA

Initial treat-
ment at the
point of use

Rinsing Preparation
before

cleaning

Manual
cleaning

Manual cleaning
assisted by

an ultrasonic
device

Rinsing Drying

Inspection Inspection « Inspect visually the device for cleanliness. If any X X
and residues are observed, repeat cleaning steps until the
maintenance |instruments are perfectly clean.

- Inspect devices and sort out those with defects.
Discard instruments which show any deformations (bent,
twisted), damages (broken, corroded) or defects (loss of
color coding or marking) affecting the resistance, the
safety or the performance of the instrument.

« Do not reassemble the device prior to sterilization. X X
« Place the needle and the piston independently in
double sterilization packaging (pouches made of paper
and plastic film).

- For USA, use FDA-cleared pouches.

« Check the validity period of the pouch given by the
manufacturer to determine the shelf life.

« Physical-chemical indictors may be used on or in the
packaging system.

« Use a steam sterilizer conforming to EN13060, EN 285 X X
« Use the sterilization parameters mentioned in table
below, which have been validated.

Packaging Packaging

Sterilization Sterilization

Minimum Minimum Minimum Drying

exposure Time (min.) | Time (min.)

132°C 4 20

Sterillizer Type

Pre-Vaccum

Pre-Vaccum 134°C 3 20

Pre-Vaccum 134°C 5 20

Pre-Vaccum 134°C 18 20

- At the end of the cycle, check the chemical indicator
and controls to confirm the efficiency (packaging inte-
grity, no humidity, color change of sterilization indicators,
digital records of cycle parameters).

- Keep devices in sterilization packaging in a dry and X X
clean environment.

« Sterility cannot be guaranteed if packaging becomes
open, damaged, or wet.

« Check the packaging and the medical devices before
using them (packaging integrity, no excessive humidity
and validity period).

Storage Storage

Maintenance

In case of breakage of the needle’s color marking ring, spare parts can be ordered separately.

Reprocessing misuses

In case of needle obturation due to dry MTA: the NiTi curette can be used to make a hole in the MTA; then
follow the reprocessing procedure as usual.

Packaging

Intro Kit 20285
Universal Kit 20286
Surgical Kit 20287

For dental professional use. Made in Switzerland.

MAP Needle

The MAP Needle in combination with the MAP Syringe (MAP System) is used in hospital environments, clinics
or dental offices by qualified dental personnel. The MAP System is designed for manually placing PD™ MTA
White endodontic repair material.

Packaging

1 MAP Needle, 8 plastic plungers, 1 cleaning curette.

Available references

NiTi Memory Shape Needle N°® colour ext.@mm
0 yellow 0.90 20210
1 red 1.10 20211
2 blue 1.30 20212

Classic Needle N°® colour ext.@mm
0 yellow 0.90 20220
1 red 1.10 20221

Surgical Needle N° colour ext.@ mm
0right yellow 0.90 20225
0 left yellow 0.90 20226
1right red 110 20227
1 left red 1.10 20228

Hooked Needle N°® colour ext.@ mm
0 yellow 0.90 20263
1 red 1.10 20264
2 blue 1.30 20265

For dental professional use. Made in Switzerland.

MAP One

The MAP One is used in hospital environments, clinics or dental offices by qualified dental personnel. The MAP
One is designed for manually placing PD™ MTA White endodontic repair material.

Packaging
MAP One 20296
1 stainless steel syringe

1 NiTi Memory Shape Needle N°1 (red / ext. @ 1.10mm)

8 plastic plungers

1 cleaning curette

For dental professional use. Made in Switzerland.

MODE D’EMPLOI | F |

Kits MAP

Les kits MAP (MAP System) sont utilisés dans les hopitaux, les cliniques ou les cabinets dentaires par un

personnel dentaire qualifié. Le MAP System est congu pour la mise en place manuelle du matériau de réparation

endodontique PD™ MTA White.

Précautions

Avant utilisation: Le piston en plastique a usage unique doit étre nettoyé et désinfecté avant utilisation. La

stérilisation des instruments réutilisés est essentielle avant leur utilisation.

Aprésutilisation:Nettoyerl'intérieurdelatétedansles 15minutesavecunfildentaireaextrémitérigide

comme EMOFORM Triofloss ou ProxySoft 3in1 Floss. Si cela n'est pas fait, il peut étre trés difficile, voire

impossible, de débloquer et de nettoyer le dispositif.

Instructions d’utilisation

Se reporter a la procédure illustrée ci-dessus.

1 Placer un ou plusieurs anneaux de nettoyage en silicone sur la pointe de l'aiguille correspondante a l'aide
delaclé.

2 Insérer un piston en plastique dans |'aiguille correspondante.

3 Appuyer sur le poussoir de la seringue MAP de fagon a ce que I'extrémité de la baionnette apparaisse.

4 Y adapter le contre-systeme baionnette du piston. Relacher le poussoir.

5 Visser la téte de l'aiguille dans la seringue. En cas d'utilisation d'une aiguille NiTi Memory Shape, ajuster
manuellement la forme de l'aiguille a la courbure souhaitée.

6 Préparer le matériau de réparation sur une plaque de verre et transférer la quantité requise de matériau

dans le puits de remplissage. Introduire plusieurs fois la pointe (de l'aiguille) dans le matériau de réparation
pour qu'il soit rempli (le piston de la seringue doit étre completement libéré pour que le plus grand volume
possible soit disponible).
7 Enleverl'excés de matériau en faisant glisser un anneau de nettoyage en silicone a I'extérieur de I'extrémité
de la pointe de l'aiguille.
8 Presser le poussoir de la seringue pour expulser le matériel. Remplir & nouveau I'instrument si nécessaire.
9 Lorsque le matériau a été entierement placé, appuyer sur le piston de la seringue 3x dans les 15 minutes qui
suivent le traitement pour expulser I'excédent de matériau.
10 Siune aiguille NiTi Memory Shape est utilisée, redresser I'aiguille manuellement. Dévisser la téte.
11 Appuyez sur le piston de la seringue et retirez le piston du systeme a baionnette.
12 Nettoyez l'intérieur de la téte avec un fil dentaire rigide comme EMOFORM Triofloss ou ProxySoft 3 in1 Floss.
Pour plus de détails, voir I'étape numéro 1 du protocole de retraitement.
13 Enlevez et jetez tous les anneaux de nettoyage en silicone usagées ou restants.
14 Nettoyez immédiatement toutes les autres piéces afin d'éliminer tout résidu de matiére.
Remarque: les pistons en plastique doivent étre jetés apreés 1 utilisation et remplacés.
Désinfection, nettoyage et sterilization
Préambule
Pour des raisons d'hygiéne et de sécurité sanitaire, le dispositif doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant
chaque utilisation pour éviter toute contamination.
Recommandations générales
Utiliser uniquement une solution désinfectante dont l'efficacité est reconnue (homologation VAH/DGHM,
marquage CE, homologation FDA) et conformément aux instructions du fabricant de la solution désinfectante.
Il est recommandé d'utiliser des produits de désinfection et de nettoyage anticorrosifs. (comme: Alconox™
Liquinox™ Critical Cleaning Liquid Detergent).
Pour votre propre sécurité, portez un équipement de protection individuelle (gants, lunettes). L'utilisateur est
responsable de la stérilité du produit pour le premier cycle et pour chaque utilisation ultérieure ainsi que pour
I'utilisation d'instruments endommagés ou sales, le cas échéant apres stérilité.
Limites et restrictions concernant la stérilisation
Le dispositif est validé pour 50 cycles de retraitement. La présence de défauts tels que fissures, déformations
(instrument plié ou tordu), corrosion, ou disparition du code couleur ou du marquage, sont le signe que
I'instrument n'est plus en mesure d'assumer avec le niveau de sécurité requis la fonction pour laquelle il a été
congu. La qualité de I'eau doit étre conforme aux réglementations locales, en particulier pour la derniére étape
de ringage ou avec un laveur-désinfecteur.
Les pieces en plastique et NiTi sont dégradées par la solution de peroxyde d'hydrogene (H,0,). Les instruments
NiTi sont dégradés s'ils sont immergés plus de 5 minutes dans une solution de NaOCl a plus de 5%. Ne pas
utiliser de solutions acides (pH< 6) ou alcalines (pH > 8).

Protocole de retraitement

Opération

Mode opératoire

qre
utilisa-
tion

Utilisa-
tions
sui-
vantes

Ejecter le MTA

Traitement
de base apres
utilisation

« Ejecter le MTA aprés utilisation. Léjection du MTA doit
se faire dans les 15 minutes suivant son utilisation.

- Démontez |'appareil immédiatement apres I'éjection du
MTA. Séparer le piston en plastique de l'aiguille.

« Nettoyer l'intérieur de l'aiguille avec du fil dentaire
(EMOFORM Triofloss ou ProxySoft 3 en 1). Le fil dentaire
doit entrer dans l'aiguille (par I'arriére). Sile fil dentaire
est trop fin, plusieurs fils peuvent étre utilisés en méme
temps.

- Plonger tous les instruments dans un détergent et une
solution désinfectante sans aldéhyde, conformément aux
instructions recommandées par le fabricant. Le détergent
ne doit pas contenir de di- ou triéthanolamines comme
inhibiteur de corrosion (voir les recommandations
générales).

- Ne pas utiliser de solution désinfectante a base de
phénol ou contenant des substances non compatibles
avec les instruments (voir recommandations générales).

- Sides impuretés visibles sont observées sur les ins-
truments, brosser la surface a 'aide d'une brosse & poils
doux pendant au moins 20 secondes.

X

Rincage

Préparation
avantle
nettoyage

- Rincer le dispositif a I'eau fortement traitée.

- Sila solution de prédésinfection utilisée contient un
agent anticorrosion, il est recommandé de bien rincer les
instruments juste avant de les nettoyer.

Nettoyage
manuel assisté
par un dispositif
a ultrasons

Nettoyage
manuel

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

- Préparer une solution de détergent sans aldéhyde
selon les instructions recommandées par le fabricant et
la placer dans un appareil ultrasonique. Le détergent ne
doit pas contenir de di- ou triéthanolamines comme inhi-
biteur de corrosion (voir recommandations générales).
«Immergez complétement le dispositif dans la solution
de nettoyage et utiliser les ultrasons pendant au moins

5 minutes.

- Rincer le dispositif a I'eau fortement traitée pendant au
moins 1 minute. Si le détergent contient un inhibiteur de
corrosion, rincer le dispositif juste avant I'autoclavage.

Rincage

Séchage

- Laisser sécher I'appareil a I'air sur une lingette non
pelucheuse ou avec de |'air comprimé filtré.

Inspection

Controle et
maintenance

- Controler visuellement la propreté du dispositif. Si de
la saleté est observée, répétez les étapes de nettoyage
jusqua ce quil n'y ait plus aucun signe de saleté.

« Inspecter les dispositifs et trier ceux qui présentent
des défauts. Jetez les instruments qui présentent des
déformations (pliés, tordus), des dommages (cassés,
corrodés) ou des défauts (disparition du code couleur
ou du marquage) affectant la résistance, la sécurité ou la
performance de l'instrument.

Emballage

Emballage

- Ne pas remonter le dispositif avant la stérilisation.

- Placer l'aiguille et le piston séparément dans deux
sachets de stérilisation (sachets en papier et film plastique).
- Pour les Etats-Unis, utilisez des sachets homologués par
la FDA.

- Vérifiez la période de validité du sachet remis par le
fabricant pour déterminer la durée de vie de ce dernier.

- Les indicateurs physico-chimiques peuvent étre utilisés
sur ou dans le systeme d'emballage.

Stérilisation

Stérilisation

- Utiliser un stérilisateur a vapeur conforme aux normes
EN13060, EN 285.

- Utiliser les parametres de stérilisation mentionnés dans
le tableau ci-dessous, qui ont été validés.

Minimum Minimum Minimum Drying

Sterillizer Type exposure Time (min.) | Time (min.)

Pre-Vaccum 132°C 4 20

Pre-Vaccum 134°C 3 20

Pre-Vaccum 134°C 5 20

Pre-Vaccum 134°C 18 20

« Alafin du cycle, vérifier lindicateur chimique et les
controles pour confirmer l'efficacité (intégrité de l'embal-
lage, absence d’humidité, changement de couleur des
indicateurs de stérilisation, enregistrement numérique
des parameétres du cycle).

Stockage

Stockage

- Conserver les dispositifs dans I'emballage de stérilisa-
tion dans un environnement sec et propre.

- La stérilité ne peut étre garantie si l'emballage devait
étre ouvert, endommagé ou mouillé.

- Vérifier lemballage et les dispositifs médicaux avant de
les utiliser (intégrité de I'emballage, absence d’humidité
excessive et durée de validité).

Maintenance

En cas de détérioration de la bague de couleur de 'aiguille, des pieces de rechange peuvent étre commandées

séparément.

Retraitement en cas de mauvaise utilisation
En cas d'obturation de l'aiguille par du MTA sec: la curette NiTi peut étre utilisée pour faire un trou dans le MTA,
puis suivre la procédure habituelle de retraitement.

Emballage
Intro Kit
Universal Kit
Surgical Kit

Pour usage professionnel dentaire. Fabriqué en Suisse.

MAP Aiqguilles

Les Aiguilles MAP en combinaison avec la Seringue MAP (MAP System) sont utilisées en milieu hospitalier, ou
des cabinets dentaires par du personnel dentaire qualifié. Le MAP System est congu pour la mise en place
manuelle du matériau de réparation endodontique PD™ MTA White.

Emballage

1 aiguille MAP, 8 pistons en plastique, 1 curette de nettoyage.
Références disponibles
NiTi Memory Shape Needle

Classic Needle

Surgical Needle

Hooked Needle

N°® couleur  ext.@mm
0 jaune 0.90
1 rouge 110
2 bleu 1.30
N° couleur  ext.@mm
0 jaune 0.90
1 rouge 110
N® couleur  ext.@mm
0 droite jaune 0.90
0gauche jaune 0.90
1 droite rouge 1.10
1gauche rouge 1.10
N° couleur  ext.@ mm
0 jaune 0.90
1 rouge 1.10
2 bleu 1.30

Pour usage professionnel dentaire. Fabriqué en Suisse.

MAP One

Le MAP Oneest utilisé enmilieu hospitalier,en clinique ouen cabinetdentaire par du personnel dentaire qualifié.
Le MAP Oneestcongu pour lamise en place manuelle du matériel de réparation endodontique PD™ MTA e.

Emballage
MAP One

1 seringue en acier inoxydable
1 aiguille NiTi Memory Shape N°1 (rouge / ext. @ 1.10mm)
8 pistons en plastique

1 curette de nettoyage
Pour usage professionnel dentaire. Fabriqué en Suisse.

[Rer]
20285
20286
20287

[ReF]
20210
20211
20212

[ReF]
20220
20221

[ReF]
20225
20226
20227
20228

[ReF]
20263
20264
20265

20296

GEBRAUCHSANWEISUNG

MAP Kits

Die MAP Kits (MAP System) durfen nur von qualifiziertem Personal in Universitatskliniken und Zahnarztpraxen
benutzt werden. Das MAP System dient zur manuellen Platzierung von endodontischem Reparaturmaterial

PD™ MTA White.

VorsichtsmaBBnahmen
Vor Gebrauch: Der Einweg-Plastikkolben muss vor Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden. Die Sterilisation
von wiederverwendeten Instrumenten ist vor der Verwendung unerlésslich.
Nach Gebrauch: Reinigen Sie den Spritzenkopf innerhalb von 15 Minuten mit einer steifen Einfadler-
Zahnseide wie EMOFORM Triofloss oder ProxySoft 3in1 Floss. Andernfalls kann es sehr schwierig oder
sogar unmaglich werden, das Geréat zu entsperren und zu reinigen.
Bedienungsanleitung
Bitte beachten Sie dazu die oben abgebildete Bedienungsanleitung.
1 Stllpen Sie einen oder mehrere Silikonstopper mit dem Schlussel auf die Spitze der entsprechenden Nadel.

Schieben Sie einen Plastikkolben in die Nadel.

Setzen Sie das Kolben-Bajonettsystem zusammen und lassen Sie den Spritzenkolben los.

2
3 Driicken Sie den Kolben der MAP-Spritze so, dass die Bajonettspitze erscheint.
4
5

Schrauben Sie den Kopf auf die Spritze. Wenn eine NiTi Memory Shape Nadel verwendet wird, biegen Sie
diese in die gewinschte Form.
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Bereiten Sie das Reparaturmaterial auf einer Glasplatte vor und geben Sie die bendtigte Materialmenge

in den Spender. Dricken Sie den Nadelkopf mehrmals in das Reparaturmaterial sodass dieser befallt wird.
(dazu muss der Spritzenkolben vollstandig locker gelassen werden damit das gréBtmogliche Volumen
Reparaturmaterial satt in den Nadelkopf gedrtickt wird).
7 Entfernen Sie Uberschissiges Material, indem Sie einen Silikonstopper tber den Nadelkopf ziehen.
8 Drlcken Sie auf den Spritzenkolben um das Material an der gewinschten Stelle anzubringen. Die Nadel bei
Bedarf wie beschrieben neu befullen.
9 Nach abgeschlossener Platzierung des Materials muss das Restmaterial innert 15 Minuten aus der Nadel
hinausgedrtickt werden. Driicken Sie 3x den Spritzenkolben und Entfernen Sie Gberschissiges Material.
10 Wenn eine NiTi Memory Shape Nadel verwendet wurde, richten Sie diese manuell gerade. Schrauben Sie
den Spritzenkopf ab.

11 Drucken Sie den Spritzenkolben und nehmen Sie den Plastikkolben aus dem Bajonettsystem.

12 Reinigen Sie die Innenseite des Kopfes mit einer steifen Einfadler-Zahnseide wie EMOFORM
Triofloss oder ProxySoft 3 in1 Floss. Weitere Informationen finden Sie unter Schritt Nummer 1 des
Wiederaufbereitungsprotokolls.

13 Entfernen und entsorgen Sie alle gebrauchten oder verbleibenden Silikonstopper.

14 Reinigen Sie alle anderen Teile sofort um samtliches Restmaterial zu entfernen.

Hinweis: Die Plastikkolben miissen nach einmaligem Gebrauch entsorgt und ersetzt werden.

Desinfektion, Reinigung und Sterilisation

Vorbemerkung

Aus hygienischen und gesundheitlichen Sicherheitsgriinden muss das Instrument vor jedem Gebrauch

gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden, um jegliche Kontamination zu vermeiden.

Allgemeine Empfehlungen

Verwenden Sie ausschlieflich zugelassene Desinfektionsmittel (VAH/DGHM-Liste, CE-Kennzeichnung, FDA-

Zulassung)undgeméaBdenAnweisungendesDesinfektionsmittelherstellers.Wirempfehlenkorrosionsbestandige

Desinfektions- und Reinigungsmittel (Alconox™ Liquinox™ Critical Cleaning Liquid Detergent).

Zu lhrer eigenen Sicherheit tragen Sie bitte eine personliche Schutzausriistung (Handschuhe, Brille).

Der Benutzer ist fur die Sterilitat des Produkts sowohl beim ersten als auch bei jedem weiteren Gebrauch

selbst verantwortlich. Ebenso ist der Benutzer fir die Verwendung von beschéadigten oder verschmutzten

Instrumenten, auch nach der Sterilisation, verantwortlich.

Einschrankungen bei der Wiederaufbereitung

Das Gerét ist fur 50 Aufbereitungszyklen validiert. Das Auftreten von Defekten wie Rissen, Verformungen

(gebogen, verdreht), Korrosion, Verlust der Farbcodierung oder Markierung sind Anzeichen dafur, dass das

Gerat nicht mehr dem erforderlichen Sicherheitsniveau entspricht.

Die Wasserqualitdt muss den ortlichen Vorschriften entsprechen, insbesondere fir die letzte Spulstufe bzw.

bei Verwendung eines Reinigungs- und Desinfektionsgeréts.

Kunststoff- und NiTi-Teile werden durch Wasserstoffperoxid (H,0,)-L6sung zersetzt. NiTi-Instrumente werden

beschadigt, wenn sie langer als 5 Minuten in eine tiber 5% NaOCl Losung eingetaucht werden. Keine sauren

(pH<6) oder alkalischen (pH>8) Lésungen verwenden.

Wiederaufbereitungsprotokoll
Fol-
Erste  |gende
Anwen-|Anwen-
Verfahren dung |dungen
- Pressen Sie das verbleibende MTA nach der Benitzung X
aus. Dies soll innert 15 Minuten nach dem letzten Arbeit-
sgang geschehen.

« Nehmen Sie das Gerat sofort nach dem Auspressen des
MTA auseinander. Entfernen sie den Plastikkolben aus der
Nadel.

« Reinigen Sie das Nadelinnere mit Zahnseide (EMO-
FORM Triofloss oder ProxySoft 3 in1 Floss). Die Zahnseide
wird von hinten in die Nadel eingefiihrt. Bei zu diinner
Zahnseide kénnen mehrere Strange gleichzeitig verwen-
det werden.

-« Weichen Sie alle Instrumententeile in einer aldehyd-
freien Reinigungs- und Desinfektionslosung gemald

den vom Hersteller empfohlenen Anweisungen ein.

Das Reinigungsmittel sollte keine Di- oder Triethanola-
mine als Korrosionsschutz enthalten (siehe allgemeine
Empfehlungen).

- Verwenden Sie keine phenolhaltigen Desinfektionslo-
sungen oder Produkte, die nicht mit den Instrumenten
kompatibel sind (siehe allgemeine Empfehlungen).

« Bei sichtbaren Verunreinigungen an den Instrumenten
reinigen Sie die Oberflache mindestens 20 Sekunden
lang mit einer weichen Brste.

« Spulen Sie das Gerdt mit hochreinem Wasser. X
« Wenn Ihre Vordesinfektionsldsung einen Korrosionsin-
hibitor enthalt sollten Sie das Gerat vor der Reinigung
spulen.

« Legen Sie die Teile in ein Kit oder in eine Schale um jegli- X X
chen Kontakt zwischen den Instrumenten zu vermeiden.

« Bereiten Sie eine Losung aldehydfreies Reinigungs-
mittel gemal den vom Hersteller empfohlenen
Anweisungen vor. Giefen Sie die Losung in eine Beschal-
lungseinheit. Das Reinigungsmittel sollte keine Di- oder
Triethanolamine als Korrosionsschutz enthalten (siehe
allgemeine Empfehlungen).

« Tauchen Sie das Gerat vollstandig in die Reinigungslo-
sung ein und beschallen Sie es wahrend mindestens 5
Minuten.

- Spulen Sie das Gerat mindestens 1 Minute lang mit
hochreinem Wasser. Wenn das Reinigungsmittel einen
Korrosionsschutz enthalt, spulen Sie das Gerat vor dem
Autoklavieren ab.

« Lassen Sie das Gerat an der Luft auf einem nicht fuBeln- X X
den Tuch oder mit gefilterter Druckluft trocknen.
- Uberpriifen Sie das Gerét visuell auf Sauberkeit. Wenn X X
Verschmutzungen vorliegen, wiederholen Sie die Reini-
gungsarbeiten, bis das Gerat komplett sauber ist.

« Uberpriifen Sie alle Teile und sortieren Sie defekte Teile
aus. Instrumente, die Verformungen (verbogen, verdreht),
Beschadigungen (gebrochen, korrodiert) oder Mangel
(Verlust der Farbkodierung oder Markierung) aufweisen,
die den Widerstand, die Sicherheit oder die Leistung des
Instruments beeintrachtigen mussen entsorgt werden.

- Setzen Sie die Teile nicht vor der Sterilisation zusam- X X
men.

- Legen Sie die Nadel und den Kolben unabhéngig
voneinander in separate Sterilisationsverpackung (Beutel
aus Papier und Kunststofffolie).

«In den USA verwenden Sie FDA-zugelassene Beutel.

- Uberpriifen Sie die vom Hersteller angegebene
Gultigkeitsdauer des Beutels, um seine Haltbarkeit zu
bestimmen.

« Physikalisch-chemische Indikatoren kénnen auf oder im
Verpackungssystem verwendet werden.

- Verwenden Sie einen Dampfsterilisator gemal EN13060, X X
EN 285.

« Verwenden Sie die in der folgenden Tabelle aufgefthr-
ten Sterilisationsparameter. Diese wurden validiert.

Arbeitsgang
MTA auspressen

Grundbe-
handlung
nach jedem
Gebrauch

Vor der
Reinigung

Spulen

Manuelle
Reinigung

Manuelle
Reinigung mit
Ultraschallbad

Spulen Trocknen

Kontrolle und
Pflege

Kontrolle

Verpackung Verpackung

Sterilisation Sterilisation

Minimum Minimum Minimum Drying
exposure Time (min.) | Time (min.)

132°C 4 20

Sterillizer Type

Pre-Vaccum

Pre-Vaccum 134°C 3 20

Pre-Vaccum 134°C 5 20

Pre-Vaccum

134°C 18 20

- Am Ende des Zyklus Uberprifen Sie den chemischen
Indikator und kontrollieren die Wirksamkeit (Verpac-
kungsintegritét, keine Feuchtigkeit, Farbwechsel der
Sterilisationsindikatoren, digitale Aufzeichnungen der
Zyklusparameter).

- Bewahren Sie die Geréte in Sterilisationsverpackungen X X
an einem trockenen und sauberen Ort auf.

« Die Sterilitat kann nicht gewéahrleistet werden, wenn
die Verpackung gedffnet, beschadigt oder nass wird.

- Uberpriifen Sie die Verpackung und die Gerate vor
Gebrauch (Verpackungsintegritét, keine tberméaBige
Luftfeuchtigkeit und Glltigkeitsdauer).

Lagerung Lagerung

Wartung

Im Falle eines Bruchs des Farbmarkierungsrings der Nadel kdnnen Ersatzteile separat bestellt werden.
Wiederaufbereitung nach missbrauchlicher Anwendung

Bei durch trockenem MTA verstopfter Nadel: Die NiTi-Kirette kann verwendet werden, um ein Loch in das MTA
zu bohren; dann folgen Sie wie gewohnt dem Aufbereitungsverfahren.

Verpackung

Intro Kit 20285
Universal Kit 20286
Surgical Kit 20287

Fiir den professionellen zahnérztlichen Gebrauch. Hergestellt in der Schweiz.

MAP Nadel

Die MAP Nadel kombiniert mit der MAP Spritze (MAP System) dirfen nur von qualifiziertem Personal in
Universitatskliniken und Zahnarztpraxen benutzt werden. Das MAP System dient zur manuellen Platzierung
von endodontischem Reparaturmaterial PD™ MTA White.

Verpackung

1 MAP Nadel, 8 Plastikkolben, 1 Reinigungskirette.

Erhdiltliche Referenzen

NiTi Memory Shape Needle N° Farbe ext.dmm
0 gelb 0.90 20210
1 rot 1.10 20211
2 blau 1.30 20212
Classic Needle N° Farbe ext.@mm
0 gelb 0.90 20220
1 rot 1.10 20221
Surgical Needle N® Farbe ext.dmm
0 droite gelb 0.90 20225
O0gauche gelb 0.90 20226
1 droite rot 110 20227
1 gauche rot 1.10 20228
Hooked Needle N°® Farbe ext.@ mm
0 gelb 0.90 20263
1 rot 1.10 20264
2 blau 1.30 20265

Fur den professionellen zahnérztlichen Gebrauch. Hergestellt in der Schweiz

MAP One

Das MAP One darf nur von qualifiziertem Personal in Universitatskliniken und Zahnarztpraxen benttzt werden.
Das MAP One dient zur manuellen Platzierung von endodontischem Reparaturmaterial PD™ MTA White.
Emballage

MAP One

1 Edelstahlspritze

1 NiTi Memory Shape Nadel N°1 (rot / ext. @1.10 mm)

8 Plastikkolben

1 Reinigungskurette

Fir den professionellen zahnarztlichen Gebrauch. Hergestellt in der Schweiz.

20296

ISTRUZIONI PER L'USO

MAP Kit

I MAP Kit (MAP System) vengono usati in ambienti ospedalieri, cliniche o studi dentistici da personale medico
qualificato. MAP System é progettato per posizionare manualmente i materiali per la riparazione endodontica
PD™ MTA White.
Avvertenze
Prima dell’'uso:il pistone in plasticamonouso deve essere lavato e disinfettato prima dell'uso. La sterilizzazione
degli strumenti riutilizzabili @ necessaria prima dell'uso.
Dopo l'uso: pulire la testa internamente entro 15 minuti con un filo interdentale dalla punta rigida,
come EMOFORM Triofloss o ProxySoft 3 in1 Floss. Se non viene eseguito questo passaggio, potrebbe
risultare molto difficile, se non impossibile, sbloccare e pulire il dispositivo.
Istruzioni per l'uso
Riferirsi alle istruzioni per l'uso illustrate sopra.
Posizionare uno o piti stop in silicone sull'estremita del puntale corrispondente usando la pinzetta.
Inserire un pistone in plastica all'interno del puntale corrispondente.
Premere lo stantuffo della siringa MAP finché non compare la punta a baionetta.
Inserire il fermo del sistema a baionetta del pistone e rilasciare lo stantuffo della siringa.
Avvitare la testa (del puntale) alla siringa. Se si sta utilizzando un puntale NiTi a memoria di forma, adattare
la forma del puntale manualmente, in base alla curvatura richiesta.
Preparare il materiale da otturazione su un blocco perimpasto e trasferire la quantita di materiale necessaria
nel serbatoio. Inserire la punta (del puntale) nel materiale da otturazione piu volte finché non si riempie (lo
stantuffo della siringa deve essere completamente rilasciato in modo da ottenere la maggiore quantita di
volume possibile).
7 Rimuovere il materiale in eccesso passando lo stop in silicone all'esterno dell'estremita della punta.
8 Premere lo stantuffo della siringa per espellere il materiale. Riempire di nuovo lo strumento se necessario.
9 Quandoilmateriale & stato posizionato completamente, premere lo stantuffo dellasiringa 3x entro 15 minuti
dal trattamento per espellere il materiale in eccesso.
10 Sesista utilizzando un puntale NiTia memoria di forma, raddrizzare il puntale manualmente. Svitare la testa.
11 Premere lo stantuffo della siringa e rimuovere il pistone dal sistema a baionetta.
12 Pulirelatestainternamente con un filo interdentale dalla punta rigida, come EMOFORM Triofloss o ProxySoft
3.in1 Floss. Per maggiori dettagli fare riferimento al passaggio numero 1 del protocollo di rigenerazione.
13 Rimuovere e scartare gli stop in silicone usati o avanzati.
14 Pulire immediatamente tutte le altre parti per rimuovere ogni residuo di materiale.
Nota bene: i pistoniin plastica devono essere scartati dopo il primo utilizzo e sostituiti con nuovi.
Disinfezione, pulizia e sterilizzazione
Premessa
Ai fini dell'igiene e della sicurezza sanitaria, lo strumento deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato prima di
ogni utilizzo per prevenire qualsiasi contaminazione.
Raccomandazioni generali
Usare solo soluzioni disinfettanti la cui efficacia & stata approvata (elenco VAH/DGHM, marcatura CE,
approvazione FDA) e attenersi alle istruzioni del produttore della soluzione disinfettante. Si raccomanda di
utilizzare agenti detergenti e disinfettanti anticorrosivi (come: Alconox™ Liquinox™ Critical Cleaning Liquid
Detergent). Per la sicurezza personale, indossare dispositivi di protezione (guanti, occhiali).
L'operatore e responsabile della sterilita del prodotto per il primo ciclo e per qualsiasi utilizzo successivo, cosi
come dell'uso di strumenti sporchi o danneggiati a seguito del processo di sterilizzazione.
Limitazioni e restrizioni alla rigenerazione
Il dispositivo € omologato per 50 cicli di rigenerazione. La presenza di difetti, come incrinature, deformazioni
(piegature, torsioni), corrosione, perdita della marcatura o della codifica del colore, indica che il dispositivo non
& pitiidoneo all'uso per cui e previsto secondo il livello di sicurezza richiesto.
La qualita dellacqua deve essere conforme alle normative locali vigenti, soprattutto per l'ultima fase di
risciacquo o nel caso di lavastrumenti-disinfettori.
Le partiin plastica e in NiTi si degradano se immerse in una soluzione a base di perossido diidrogeno (H,0,).
Gli strumentiin NiTi si degradano se immersi per piti di 5 minutiin una soluzione di NaClO con concentrazione
superiore al 5%. Non utilizzare soluzioni acide (pH< 6) o alcaline (pH> 8).

VA WN =

o

Protocollo dirigenerazione
Utilizzi
Primo  |succes-
Modalita operativa utilizzo |sivi

- Rimuovere 'MTA dopo l'uso. La rimozione dell’MTA X
deve essere effettuata entro 15 minuti dall'utilizzo.

« Smontare il dispositivo subito dopo la rimozione
dell'MTA. Separare il pistone in plastica dal puntale.

- Pulire la parte interna del puntale con un filo inter-
dentale (EMOFORM Triofloss o ProxySoft 3 in1 Floss). Il

filo interdentale deve essere inserito nel puntale (dalla
parte posteriore). Se il filo interdentale é troppo sottile,
possono essere utilizzati pit fili interdentali allo stesso
tempo.

- Immergere tutti gli strumenti in una soluzione
detergente e disinfettante priva di aldeide secondo le
istruzioni raccomandate dal produttore. Il detergente non
dovrebbe contenere dietanolammina o trietanolammina
come anticorrosivo (vedere la sezione Raccomandazioni
generali)

- Non utilizzare soluzioni disinfettanti contenenti fenolo
o altri prodotti non compatibili con gli strumenti (vedere
la sezione Raccomandazioni generali)

« Qualora vi siano impurita visibili sugli strumenti, pulire
la superficie usando una spazzola a setole morbide per
almeno 20 secondi.

- Risciacquare il dispositivo usando acqua conforme agli X
standard locali vigenti.

- Se la soluzione pre-disinfettante contiene un anticor-
rosivo, si raccomanda di sciacquare lo strumento appena
prima della pulizia.

« Posizionare i dispositivi in un kit o in un contenitore per X X
evitare qualsiasi contatto tra gli strumenti.

« Preparare una soluzione di detergente privo di aldeide
secondo le istruzioni raccomandate dal produttore e
posizionarla in un'unita da sonicazione. Il detergente non
dovrebbe contenere dietanolammina o trietanolammina
come anticorrosivo (vedere la sezione Raccomandazioni
generali).

« Immergere completamente il dispositivo nella solu-
zione pulente e sonicare per un minimo di 5 minuti.

- Risciacquare il dispositivo usando acqua conforme agli
standard locali vigenti per almeno 1 minuto. Se il deter-
gente contiene un anticorrosivo, sciacquare il dispositivo
appena prima dell'autoclavaggio.

- Lasciare asciugare il dispositivo all‘aria su un panno che X X
non lascia residui o con aria compressa filtrata.
Ispezionare visivamente la pulizia del dispositivo. Se X X
risulta sporco, ripetere il processo di pulizia fino alla
rimozione di qualsiasi segno di sporcizia.

- Ispezionare i dispositivi e identificare quelli che pres-
entano difetti. Scartare gli strumenti che mostrano una
qualsiasi deformazione (piegati, attorcigliati), danno (rotti,
corrosi) o difetto (perdita della marcatura o della codifica
del colore), che potrebbe influenzare la resistenza, la
sicurezza o le prestazioni dello strumento.

- Non riassemblare il dispositivo prima della sterilizza- X X
zione.

- Posizionare il puntale e lo stantuffo singolarmente in
una busta di sterilizzazione doppia (buste realizzate in
carta e plastica).

- Per gli Stati Uniti, usare buste approvate dalla FDA.

- Controllare il periodo di validita della busta indicato dal
produttore per determinarne la durata.

- Gliindicatori fisico-chimici potrebbero essere presenti
sopra o dentro la busta.

Sterilizzazione |- Usare uno sterilizzatore a vapore conforme alle norme X X
EN13060, EN 285 .

- Attenersi ai parametri di sterilizzazione convalidati e
menzionati nella tabella sottostante.

Operazione
Rimuovere
I'MTA

Trattamento
iniziale al
momento
dell'utilizzo

Risciacquo Preparazione
prima della

pulizia

Pulizia
manuale

Pulizia manuale
con dispositivo
a ultrasuoni

Risciacquo Asciugatura

Ispezione Ispezione e
manuten-

zione

Imbusta-
mento

Imbustamento

Sterilizzazione

Minimum Minimum Minimum Drying
Sterillizer Type exposure Time (min.) | Time (min.)
Pre-Vaccum 132°C 4 20
Pre-Vaccum 134°C 3 20
Pre-Vaccum 134°C 5 20
Pre-Vaccum 134°C 18 20

« Alla fine del ciclo, controllare I'indicatore chimico ed
effettuare i controlli per confermare l'efficienza (integrita
della busta, assenza di umidita, variazione del colore
degliindicatori di sterilizzazione, registrazione digitale dei
parametri dei cicli).

Stoccaggio Stoccaggio |- Conservare gli strumenti in buste di sterilizzazione in un X X
ambiente pulito e asciutto
« La sterilita non puo essere garantita in caso di busta
aperta, danneggiata o umida.
- Controllare la busta e i dispositivi medici prima di utiliz-
zarli (integrita della busta, assenza di umidita eccessiva e
periodo di validita).
Manutenzione

Incasodirotturadell'anellodimarcaturadel colore del puntale,iricambipossonoessere ordinati separatamente.
Problemi nella rigenerazione

In caso di otturazione del puntale dovuta alla presenza di MTA secco: la curette in NiTi pud essere utilizzata per
perforare I'MTA; dopodiché, seguire la procedura di rigenerazione come di solito.

Contenuto confezione

Intro Kit 20285
Universal Kit 20286
Surgical Kit 20287

Per uso dentale professionale. Fabbricato in Svizzera.

MAP Aiguilles

MAP Needle viene usato insieme a MAP Syringe (MAP System) in ambienti ospedalieri, cliniche o studi dentistici
da personale medico qualificato. MAP System & progettato per posizionare manualmente i materiali per la
riparazione endodontica PD™ MTA White.

Contenuto confezione

1 puntale MAP, 8 pistoni in plastica, 1 curette per la pulizia.

Riferimenti disponibili

NiTi Memory Shape Needle N° colore ext.@mm
0 giallo 0.90 20210
1 rosso 1.10 20211
2 blu 1.30 20212
Classic Needle N° colore ext.@mm
0 giallo 0.90 20220
1 rouge 1.10 20221
Surgery Needle N® colore ext.dmm
0destro giallo 0.90 20225
Osinistro  giallo 0.90 20226
1 destro 0S50 110 20227
1sinistro  rosso 1.10 20228
Hooked Needle N° colore ext.@mm
0 giallo 0.90 20263
1 rosso 1.10 20264
2 blu 1.30 20265

Per uso dentale professionale. Fabbricato in Svizzera.

MAP One

MAP One viene usato in ambienti ospedalieri, cliniche o studi dentistici da personale medico qualificato. MAP
One ¢ progettato per posizionare manualmente i materiali per la riparazione endodontica PD™ MTA White.
Contenuto confezione
MAP One

1 siringa in acciaio inossidabile

1 puntale NiTi Memory Shape N°1 (rosso/ est. @ 1.10mm)
8 pistoni in plastica

1 curette per la pulizia

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

Kits MAP

Los Kits MAP (MAP System) se utilizan en hospitales, clinicas o consultorios dentales por dentistas cualificados. El
MAP System esta disenado para colocar manualmente material de reparacion PD™MTA White paraendodoncia.
Advertencias

Antes de usar: El émbolo de plastico desechable se debe limpiar y desinfectar antes de usar. Es importante
esterilizar los instrumentos reutilizados antes de usar.

Después de usar: Limpiar el interior del cabezal antes de 15 minutos con un hilo dental con enhebrador
rigido como EMOFORM Triofloss o ProxySoft 3 in1 Floss. Si esto no se hace, puede ser muy dificil, si no
imposible, desbloquear y limpiar el dispositivo.

Instrucciones de uso

Consulte la guia del usuario ilustrada indicada anteriormente.

1 Coloque uno o varios topes de silicona en la punta de la aguja correspondiente con la llave.

2 Inserte un émbolo de plastico en la aguja correspondiente.

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

4

5

Coloque el sistema contador de bayonetas del émbolo y libere el piston de la jeringa.
Atornille el cabezal en la jeringa. Si se utiliza una aguja NiTi con memoria de forma, ajuste manualmente la
forma de la aguja a la curvatura requerida.
Prepare el material de reparacién en unaloseta de vidrio y transfiera la cantidad de material que se requiere
al orificio de rellenado. Introduzca la punta (de la aguja) en el material de reparacion varias veces para que
se llene (el piston de la jeringa debe liberarse completamente para disponer del mayor volumen posible).
7 Elimine el exceso de material deslizando un tope de silicona fuera del extremo de la punta.
8 Presioneel piston de la jeringa para expulsar el material. Rellene el instrumento nuevamente si es necesario.
9 Cuando se haya colocado el material completamente, presione el piston de la jeringa 3x dentro de 15
minutos después del tratamiento para expulsar el exceso de material.
10 Si se utiliza una aguja NiTi con memoria de forma, enderece la aguja manualmente. Desentornille el cabezal.
11 Presione el piston de la jeringa y saque el émbolo del sistema de bayonetas.
12 Limpieelinteriordelcabezal conun hilodental conenhebradorrigido como EMOFORM Triofloss o ProxySoft
3in1 Floss. Para obtener mas informacion, consulte el paso nimero 1 del protocolo de reprocesamiento.
13 Retire y deseche los topes usados o restantes.
14 Limpie todas las demds piezas inmediatamente para eliminar cualquier residuo del material.
Nota: los émbolos de plastico se deben desechar después de 1 uso y remplazar por uno nuevo.

o

Desinfeccion, limpieza y esterilizacion

Prélogo

Por razones de higiene y seguridad sanitaria, se debe limpiar, desinfectar y esterilizar el instrumento antes de
cada uso para evitar cualquier contaminacion.

Recomendaciones generales

Solo utilice una solucién desinfectante que esté aprobada por su eficacia (lista VAH/DGHM, marcado CE,
aprobacién de la FDA) y de conformidad con las instrucciones del fabricante de la solucion desinfectante. Se
recomienda utilizaragentesanticorrosivos paralalimpiezay la desinfeccion (como: Alconox™ Liquinox™ Critical
Cleaning Liquid Detergent). Por su propia seguridad, use un equipo de proteccion personal (guantes, gafas).
El usuario es responsable de la esterilidad del producto para el primer ciclo y cada uso posterior, asi como del
uso de instrumentos dafados o sucios, en su caso, después de la esterilidad.

Limitaciones y restricciones al reprocesamiento

El dispositivo esta validado para 50 ciclos de reprocesamiento. La aparicion de defectos como grietas,
deformaciones (doblez, torcedura), corrosion, pérdida de cédigo de colores o marcas, son senales de que el
dispositivo no puede cumplir con el uso previsto con el nivel de seguridad necesario.

La calidad del agua debe cumplir las normas locales, especialmente para el tltimo paso de enjuague o con
una lavadora/desinfectora.

Laspiezasde plasticoy NiTison degradadas con unasolucionde perdxidode hidrégeno (H,0,). Losinstrumentos
NiTi son degradados si se sumergen mas de 5 minutos en una solucion de NaOCl a mas del 5%. No utilice
soluciones acidas (pH< 6) o soluciones alcalinas (pH> 8).

Protocolo de reprocesamiento

Usos
Primer |sigui-
Operacién Modo operativo uso entes
Expulsar el MTA |Tratamiento |+ Expulsar el MTA después de usar. La expulsion del MTA X
(agregadode  |inicialenel |se deberd realizar dentro de 15 minutos después de usar.
tridxido mineral) | punto de « Desensamble el dispositivo inmediatamente después
utilizacion de expulsar el MTA. Retire el émbolo de pléstico de la

aguja.

« Limpie el interior de la aguja con hilo dental (EMO-
FORM Triofloss o ProxySoft 3 in1 Floss). El hilo dental
debe introducirse en la aguja (desde la parte posterior). Si
el hilo dental es muy delgado, se puede usar varios hilos
al mismo tiempo.

« Remoje todos los instrumentos en un detergente libre
de aldehidos y una solucion desinfectante seguin las
instrucciones recomendadas del fabricante. El detergente
no debe contener dietanolaminas o trietanolaminas
como agente anticorrosivo (consulte las recomenda-
ciones generales)

« No utilice desinfectantes que contengan Fenol o
cualquier producto que no sea compatible con los
instrumentos (consulte las recomendaciones generales)

- Sise observan impurezas visibles en los instrumentos,
cepille la superficie con un cepillo de cerdas suaves por
un minimo de 20 segundos.

Enjuague Preparacion
antes de

limpiar

« Enjuague el dispositivo con agua muy depurada. X
« Siuna solucion predesinfectante contiene un agente
anticorrosivo, se recomienda enjuagar el instrumento
justo antes de limpiar.

Limpieza

manual asistida
con un disposi-
tivo ultrasénico

Limpieza
manual

« Coloque los dispositivos en un kit o recipiente para X X
evitar cualquier contacto entre los instrumentos.

- Prepare una solucion de detergente libre de aldehidos
segun las instrucciones recomendadas del fabricante

y coléquela en un equipo de bario ultrasénico. El
detergente no debe contener dietanolaminas o
trietanolaminas como agente anticorrosivo (consulte las
recomendaciones generales).

- Sumerja completamente el dispositivo en una solucion
de limpieza y sométalo a ultrasonidos por un minimo de
5 minutos.

« Enjuague el dispositivo con agua muy depurada por
un minimo de 1 minuto. Si el detergente contiene un
agente anticorrosivo, enjuague el dispositivo justo antes
de esterilizar.

Enjuague Secado « Deje secar el dispositivo al aire en un pano que no X X

desprenda pelusas o con aire comprimido filtrado.

Inspeccion Inspeccion
y manteni-

miento

« Inspeccione visualmente el dispositivo para ver si esta X X
limpio. Si se observa alguna suciedad, repita los pasos de
limpieza hasta que no quede rastro de suciedad.

« Inspeccione los dispositivos y separe aguellos con
defectos. Deseche los instrumentos que muestran alguna
deformacién (doblez, torcedura), dano (rotos, corroidos)
o defecto (pérdida de codigo de color o marcas) que
afecten la resistencia, la seguridad o el funcionamiento
del instrumento.

Embalaje Embalaje - No vuelva a ensamblar el dispositivo antes de esterilizar. X X
« Coloque la aguja y el piston independientemente en

el embalaje de doble esterilizacion (bolsas de papel y de
plastico).

« Para EE. UU,, utilice bolsas autorizadas por la FDA.

- Revise el periodo de validez de la bolsa proporcionada
por el fabricante para determinar el periodo de caducidad.
« Se pueden emplear indicadores fisico-quimicos en el
sistema de embalaje




Esterilizacion Esterilizacién |+ Utilice un esterilizador de vapor conforme a las normas X X
EN13060, EN 285.
- Utilice los pardmetros de esterilizacion indicados en la

siguiente tabla, los cuales han sido validados.

Minimum Minimum Minimum Drying
Sterillizer Type exposure Time (min.) | Time (min.)
Pre-Vaccum 132°C 4 20
Pre-Vaccum 134°C 3 20
Pre-Vaccum 134°C 5 20
Pre-Vaccum 134°C 18 20

- Al final del ciclo, revise el indicador quimico y los
controles para confirmar la eficiencia (integridad del
embalaje, ausencia de humedad, cambio de color de
indicadores de esterilizacion, registros digitales de los
pardmetros del ciclo).

Almacena- Almacena- « Guarde los dispositivos en el embalaje de esterilizacion X X
miento miento en un ambiente seco y limpio.

- No se puede garantizar la esterilidad si el embalaje se
abre, dana o humedece.

« Revise el embalaje y los dispositivos médicos antes de
usarlos (integridad del embalaje, sin exceso de humedad
y periodo de validez).

Mantenimiento

En caso de que la marca circular de color de la aguja se rompa, se pueden solicitar piezas de repuesto por
separado.

Usos inadecuados del reprocesamiento

En caso de obturacion de la aguja debido a un MTA seco: se puede usar una cureta NiTi para hacer un orificio
en el MTA; luego siga el procedimiento de reprocesamiento como siempre.

Embalaje

Intro Kit 20285
Universal Kit 20286
Surgical Kit 20287

Para uso dental profesional. Hecho en Suiza.

Aguja MAP

LaagujaMAP en combinacién conlajeringa MAP (MAP System) es utilizada en hospitales, clinicasy consultorios
dentales por dentistas cualificados. El sistema MAP esta disefiado para colocar manualmente material de
reparacion PD™ MTA White para endodoncia.

Embalaje

1 aguja MAP, 8 émbolos de plastico, 1 cureta de limpieza

Referencias disponibles

NiTi Memory Shape Needle N° colordiametro exterior mm
0 amarillo 0.90 20210
1 rojo 1.10 20211
2 azul 1.30 20212
Classic Needle N® colordidmetro exterior mm
0 amarillo 0.90 20220
1 rojo 110 20221
Surgical Needle N° color didametro exterior mm
Oderecha amarillo 0.90 20225
Oizquierda amarillo 090 20226
1 derecha rojo 1.10 20227
1izquierda rojo 1.10 20228
Hooked Needle N°® colordiametro exterior mm
0 amarillo 0.90 20263
1 rojo 110 20264
2 azul 1.30 20265

Para uso dental profesional. Hecho en Suiza

MAP One

EI MAP One se utiliza en hospitales, clinicas o consultorios dentales por dentistas cualificados. El MAP One esta
disenado para colocar manualmente material de reparacién PD™ MTA White para endodoncia.

Embalaje
MAP One 20296
1 jeringa de acero inoxidable

1 aguja NiTi Memory Shape N°1 (rojo / didmetro exterior 1.10mm)

8 émbolos de pléstico

1 cureta de limpieza

Para uso dental profesional. Hecho en Suiza

INSTRUCOES DE UTILIZACAO | p |

Kits MAP

Os kits MAP (MAP System) sao usados em ambientes hospitalares, clinicas ou consultérios odontolégicos por
profissionais da odontologia qualificados. O MAP System foi projetado para colocagao manual do material de
reparacao endodéntico PD™ MTA White.
Adverténcias
Antes de usar: O émbolo de plastico descartavel devera ser limpo e desinfetado antes de ser utilizado. £
essencial esterilizar os instrumentos a serem reutilizados.
Apdsusar:Limpeointeriordacabe¢adurante 15 minutosusandoumfio dentaltipo EMOFORMTriofloss
ou o ProxySoft 3 in1. Se isso nao for feito, podera ser muito dificil, se ndo impossivel, desbloquear e
limpar o dispositivo.
Instrugdes de utilizagao
Consulte o guia de utilizador ilustrado acima.
Cologue um ou mais batentes de silicone na ponta da agulha correspondente usando a chave
Insira um émbolo de plastico na agulha correspondente.
Pressione o pistao do corpo da seringa MAP para que a ponta da baioneta fique visivel.
Instale o sistema de contagem do émbolo tipo baioneta e solte o pistao da seringa.
Enrosque a cabeca na seringa. Se for usada uma agulha NiTi de “memdria de forma’, ajuste o formato da
agulha manualmente para qualquer curvatura que seja necessaria.
Prepare o material de reparagdo numa aba de vidro e transfira a quantidade necesséria de material para o
poco de enchimento. Enfie vérias vezes a ponta (da agulha) no material de reparagao até que fique cheia
(o pistdo da seringa devera ser totalmente libertado para que fique disponivel o maior volume possivel).
7 Remova o excesso de material fazendo deslizar um batente de silicone para além da extremidade distal.
8 Pressione o pistdo da seringa para expelir o material. Se necessario, encha novamente o instrumento.
9 Quando o material estiver totalmente colocado, pressione o pistao da seringa 3x no prazo de 15 minutos
apds o tratamento, a fim de expelir o excesso de material
10 SeforusadaumaagulhaNiTi<meméria de forma», endireite aagulha manualmente. Desaparafuse a cabeca.
11 Pressione o pistao da seringa e retire o émbolo do sistema da baioneta.
12 Limpe a parte interna da cabe¢a com um fio dental com rosca dura, tal como 0 EMOFORM Triofloss ou o
ProxySoft3in1 Floss. Para obter mais detalhes, consulte a etapa nimero 1 do protocolo de reprocessamento.
13 Remova e elimine os batentes de silicone usados ou restantes.
14 Limpe imediatamente todas as outras pegas a fim de remover qualquer material residual.
Nota: os émbolos de pléstico deveréo ser eliminados apds 1 utilizagao, e substituidos por novos.

uhAWN =

o

Desinfecao, limpeza e esterilizagao

Prefécio

Para fins de higiene e seguranca sanitdria, o instrumento deverd ser limpo, desinfetado e esterilizado antes de
cada uso, afim de evitar qualquer contaminagéo.

Recomendagdes gerais

Use apenas uma solugdo desinfetante que tenha sido aprovada quanto a sua eficacia (listagem VAH/DGHM,
marcagao CE, aprovada pela FDA) e de acordo com as instrugdes do fabricante da solucéo desinfetante.
Recomenda-se o uso de agentes de limpeza e desinfetantes anticorrosivos (tais como: Alconox™ Liquinox™
Critical Cleaning Liquid Detergent)

Para sua prépria seguranca, use equipamento de protecao pessoal (luvas, 6culos). O utilizador é responsavel
pela esterilizagdo do produto durante o primeiro ciclo e em cada posterior utilizagao, bem como pelo uso de
instrumentos danificados ou sujos, quando aplicavel apds a esterilizagdo.

Limitagdes e restricdes ao reprocessamento

O dispositivo encontra-se validado para 50 ciclos de reprocessamento. A ocorréncia de defeitos como
rachaduras, deformacdes (dobradas, torcidas), corrosao, perdado codigo de cores ou marcagao, sdoindicadores
que o dispositivo ndo é capaz de cumprir o uso pretendido com o necessario nivel de seguranca.

A qualidade da dgua tem de atender as regulamentagoes locais, especialmente em relacdo a Ultima etapa de
lavagem, por exemplo, usando uma maquina automética de lavar-desinfetar.

As pecas NiTi de pléstico serdo degradadas através da acao de uma solugéo de peréxido de hidrogénio (H,0,)
Os instrumentos NiTi serao degradados se forem imergidos por mais de 5 minutos numa solugéo de NaOCl a
mais de 5%. Nao use solugdes acidas (pH < 6) ou alcalinas (pH> 8).

Protocolo de reprocessamento
Pri-
meira  |Usos
utiliza- |sucessi-
Modo de operacdo cao vos
Tratamento |- Ejete o MTA ap6s a utilizagdo. A ejecao do MTA deve ser X
inicial no feita até 15 minutos apds a utilizagao.

ponto de « Desmonte o dispositivo imediatamente apds a eje¢ao
utilizacao do MTA. Separe o0 émbolo de plastico da agulha.

« Limpe a parte interna da agulha com um fio dental
(EMOFORM Triofloss ou ProxySoft 3 in1 Floss). O fio dental
precisa de entrar na agulha (pela parte de trés). Se o fio
dental for muito fino, pode usar vérios fios ao mesmo
tempo.

« Mergulhe todos os instrumentos numa solugao
desinfetante e detergente sem aldeido, de acordo com as
instrugdes recomendadas pelo fabricante. O detergente
nao deve conter di- ou trietanolaminas como inibidor de
corroséo (consulte as recomendacdes gerais)

+ N&o use solugdes desinfetantes que contenham fenol
ou quaisquer produtos incompativeis com os instrumen-
tos (consulte as recomendagdes gerais)

- Se forem observadas impurezas nos instrumentos,
escove a superficie usando uma escova de cerdas macias
durante no minimo 20 segundos

Enxaguamento |Preparacdo |- Lave o dispositivo com dgua altamente purificada. X
antes da - Se uma solugéo pré-desinfetante contiver um inibidor
limpeza de corroséo, é recomendavel enxaguar o instrumento
imediatamente antes da limpeza.

Operacdo
Ejetar o MTA

Limpeza manual |Limpeza
assistida por manual
um dispositivo
ultrassonico

« Coloque os dispositivos num kit, ou recipiente, para X X
evitar qualquer contato entre os instrumentos.

« Prepare uma solugdo de detergente isenta de aldeido,
de acordo com as instrugdes recomendadas pelo
fabricante, e coloque numa unidade de sonicagéo. O
detergente ndo devera conter di- ou trietanolaminas
como inibidor de corrosao (consulte as recomendagoes
gerais)

« Faca imergir completamente o dispositivo na solugdo
de limpeza e aplique ultra-sons durante no minimo 5
minutos.

« Enxague o dispositivo com &gua altamente purificada
durante pelo menos 1 minuto. Se o detergente contiver
um inibidor de corrosao, lave o dispositivo imediata-
mente antes de o autoclavar.

Lavagem Secagem « Deixe o dispositivo secar ao ar, usando um pano que X X
apresente baixo desprendimento de particulas, ou

através de ar comprimido filtrado.

Inspecéo Inspecao e « Inspecione visualmente o dispositivo quanto ao seu X X
manutencao |grau de limpeza. Se for observada qualquer impureza,
repita as etapas de limpeza até que nenhum sinal de
imprureza seja visivel.

- Inspecione os dispositivos e elimine aqueles que
apresentem defeitos. Descarte os instrumentos que
apresentem deformagoes (dobradas, torcidas), danos
(quebrados, corroidos) ou defeitos (perda do cédigo ou
marcagao de cores) que afetem a resisténcia, a seguranga
ou o desempenho do instrumento.

Embalagem Embalagem |- N&o volte a montar o dispositivo antes que este seja X X
préviamente esterilizado.

« Coloque a agulha e o pistdo em embalagens de esterili-
zacao dupla (bolsas feitas de papel e pelicula de plastico),
de forma independente.

« Nos EUA, use bolsas limpas pela FDA.

« Verifique o periodo de validade da bolsa fornecida pelo
fabricante para determinar o prazo de validade.

« Poderao ser usados indicadores fisico-quimicos no
sistema de embalagem.

Esterilizacdo Esterilizacdo |+ Use um esterilizador a vapor em conformidade com as X X
normas EN13060, EN 285
« Use os parametros de esterilizagdo mencionados na

tabela abaixo, que foram validados.

Minimum Minimum Minimum Drying
Sterillizer Type exposure Time (min.) | Time (min.)
Pre-Vaccum 132°C 4 20
Pre-Vaccum 134°C 3 20
Pre-Vaccum 134°C 5 20
Pre-Vaccum 134°C 18 20

« No final do ciclo, verifique o indicador quimico e os
controlos para confirmar a eficiéncia (integridade da
embalagem, auséncia de humidade, mudanca de cor
dos indicadores de esterilizacao, registos digitais dos
pardmetros do ciclo).

Armazena- Armazena- « Conserve os dispositivos em embalagens de esteriliza- X X
mento mento ¢ao num ambiente seco e limpo

- Aesterilizagdo ndo poderd ser garantida se a embala-

gem permanecer aberta, danificada ou molhada.

« Verifique a embalagem e os dispositivos médicos antes

de os usar (integridade da embalagem, auséncia de

humidade excessiva e a data de validade).
Manutengao
Em caso de ruptura do anel de marcagao colorida da agulha, as pegas de reposicédo poderao ser solicitadas
separadamente.

Reprocessamento incorreto
No caso de obturagao da agulha devido ao MTA seco: a cureta NiTi podera ser usada para fazer um orificio no
MTA; siga o procedimento de reprocessamento, como de costume.

Embalagem

Intro Kit 20285
Universal Kit 20286
Surgical Kit 20287

Para uso odontoldgico profissional. Fabricado na Suica.

Agulha MAP

A agulha MAP em combinagdo com a seringa MAP (MAP System) é usada em ambientes hospitalares,
clinicas ou consultérios odontoldgicos por pessoal qualificado. O sistema MAP foi projetado para colocar
manualmente o material de reparagdo endodoéntico PD™ MTA White.

Embalagem

1 agulha MAP, 8 émbolos de plastico, 1 cureta de limpeza.

Referéncias disponiveis

NiTi Memory Shape Needle N® cor ext.dmm
0 amarela 0.90 20210
1 vermelha 110 20211
2 azuis 1.30 20212
Classic Needle N°® cor ext.@mm
0 amarela 0.90 20220
1 vermelha 1.10 20221
Surgical Needle Ne cor ext.@mm
Odireita amarela 0.90 20225
Oesquerda amarela 0.90 20226
1 direita vermelha 110 20227
1 esquerda vermelha 1.10 20228
Hooked Needle N°® cor ext.@mm
0 amarela 0.90 20263
1 vermelha 1.10 20264
2 azuis 1.30 20265

Para uso profissional odontolégico. Fabricado na Suica.

MAP One

AMAP One é usada em ambientes hospitalares, clinicas ou consultérios odontolégicos por pessoal qualificado.
A MAP One foi projetada para colocagdo manual do material de reparagao endodéntico PD™ MTA White.
Emballage

MAP One 20296
1 seringa de ago inoxidavel

1 NiTi Memory Shape N°1 (vermelha/ @ext. 1.10mm)

8 émbolos de plastico

1 cureta de limpeza

Para uso profissional odontoldgico. Fabricado na Suica.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO m

HaGOBbI MAP

Habopbl MAP System MCnonb3yloTca B YCI0BUAX BONbHLbI, KIMHUKIA WAV CTOMATONOMMYeCcKoro kabrHeTta

KBanMGUUMPOBaHHbIM 0BYUYEHHbBIM CTOMATONOMMYeCKUM nepcoHanom. Crctema nHCTpymeHToB MAP System

npeAHasHayeHa [NA TOYeUHOro BHECeHWA CTOMATONOrMYeckoro matepuana, Hanpuvep MTA, B npouecce

3HAOMOHTUYECKOTO NIeUeHUA.

Mpepynpexpenna

Mepep ncnonb3oBaHMeMm: [1NacTUKOBLIM MAYHXEP AOKEH ObiTb OUMLEH W NPOAE3UHGULMPOBaH nepef

1cnonb3oBaHvieM. MHOroKpaTHO MCMoNb3yeMble IHCTPYMEHTbINepes paboTo AOMKHbI MPOMTI CTEPUAM3aLMIO.

Mocne ncnonb3oBaHus: Pazbepute nounctute MAP System cpasy e nocne ncrnosib30BaHUA CUCTEMBI.

[NA OYNCTKN MHCTPYMEHTa UCMONb3yiiTe 3y6Hyl HUTb Tuna «cynepdnoc» (EMOFORM Triofloss

nnm ProxySoft). Ecnn HUTb TOHKasA, MOXHO UCMONb30BaTb OJHOBPEMEHHO 10 TpeX HuTeil. Ecin He

HauaTb pa3bupaTb 1 OUMLIATL CUCTEMY CPasy Xe, TO MaTepuan 3aTBepAeeT BHYTPU UIMbl, U NO3Xe

Pa36o0KNpPOBaTh U OYNCTUTL YCTPOICTBO MOXKET GbITb O4EHb C/IOXKHO, a TO I HEBO3MOXKHO.

WHCTpyKLyma no ncnonb3osaHmnio

CM. npuBejeHHOoe Bbille UNICTPUPOBAHHOE PYKOBOACTBO NOMb30BaTeNA.

1. TlomecTuTe OAMH UK HECKONBbKO CNMKOHOBbIX CTOMMNEPOB Ha KOHYWK COOTBETCTBYIOLLEN UMb,

2. BcrasbTe NayHxep B UMy COOTBETCTBYIOWErO pasMepa.

3. HaxmuTe Ha nopueHb wnpuua MAP System o nosAsneHna 3aTBopa NOPLUHA.

4. YnepxviBas noplueHb BbIABMHYTHIM BROXMTE COOKY pasbem MayHxepa B 3aTBOP nopuHa. OtnycTute
nopLUeHb.

5. TpvkpyTuTe uray K wnpwudy. Ecnn ucnonssyetca urna NiTi "Memory Shape', npugaiite eit Heobxogumyio
bopmy 1 Tpebyemyio KpUBM3HY BPYUHYIO.

6. lofroToBbTe CTOMATONOTMYECKWA MaTepuan Ha CTEKNAHHOM MNacTUHKe W nepeHecute Heobxoanmoe
KOMMUeCTBO MaTepuana B TUresb, BXOAALMI B Habop MAP System. HeckonbKo pas BHeCHTe KOHeL Urnbl B
NOATOTOBNEHHbIN MaTepuar, Kak Obl yTpamOoBbIBas €ro, AN 3anoHeHUa NONOCTH UMbl (NopLeHs Wnpuua
D0oMeH ObITb NOHOCTbIO OTMYLEH, 4TOBbI BbiN JOCTYNEH MaKCMMaNbHO BO3MOXHbIN 06 bem 414 3anonHeH A
KOHLa UMbl).

7. Ypanute M3NWWHUI MaTepyan C paboyero KoHLa Urbl, CHUMas ONH CUNVKOHOBbIN CTONMEP NPV NOMOLLM
CneumanbHoro Knwya 3 Habopa (OH XPaHWTCA B MNACTUKOBOM KOHTEMHepe BMecTe C CUIUKOHOBbIMM
cronnepamm).

8. TogseawTe KOHeL| UMbl B 30HY MHTEPECa U HaXXMUTE NOPLUEHb WNPVLA ANA BbITaNKVBaHVA MaTepurana. [pu
HeobXoAMMOCTY 3aMONHITE UMY elle pa3 1 MOBTOPUTE BHeCeHWe MaTepuana.

9. [InAypaneHns oCTaTKoBMaTepuana vi3 uribl Nocie OKOHUaHNA BHECEHIA €10 B HEOOXOAMMYIO 30HY, HaxkMUTe
Ha MopLUeHb WNpWLAa TPYXKABI B TEYEHNE 15 MUHYT.

10. EcnnucnonsayetcaNiTi-urna "Memory Shape”, To nepes pa3bopKor cUCTeMbl, pacipAMUTE Uy NanbLami,
a NOTOM OTKPYTWTE UMY OT WNpULa.

11. HaxmuTe Ha nopLueHb WnpuLla 1 M3BNeKUTe UMy 13 nasa.

12.0unCTUTEe BHYTPEHHIOI MONOCTb UMbl 3y6HOM HUTbIO  TWna «cynepdnocc» (EMOFORM Triofloss unu
ProxySoft). Ecnm HWTL TOHKaA, MOXHO WMCMONb30BaTb OAHOBPEMEHHO A0 Tpex HuTei. Ecin He HauaTb
pa3sbupaTtb 1 OUNLLIATL CUCTEMY CPa3y e, TO MaTepuan 3aTsepAeeT BHYTPU UMbl U NO3x%e pa3bnoknposaTh
1 OYNUCTUTL YCTPOVICTBO MOXET ObITb OUEHb CIOXKHO, @ TO 11 HEBO3MOXHO. [lONONHUTENbHbIE CBEAEHNA CM. B
. 1 1pOTOKONa BTOPMYHOM 06paboTKM.

13.Ypanute v yTUnu3npyiTe Bce UCNoNb30BaHHbIE CUNVMKOHOBbIE CTOMMNEPDI.

14.HemeaneHHO o4nCTITe BCe OCTasbHblE ieTanu, YTOBbl yAanuTb NI0bO OCTaBLINIACA MaTepuarn.

Mp! aHMe: NIaCTUKOBbLIN NAYHXep ciefyeT 3aMeHATb Ha HOBbIA U yTUAM3MpoBaTb nocne 1
NCnoNb30BaHuA.

[LleanHdeKuns, ouncTka n ctepunmsayus

Mpeancnosue

B uenaxrurmeHsl CaHMTapHO\Z 6e3onacHoCTH nepejkaxabiM MCnonb3oBaHNeM ﬂpM60pﬂOﬂ>KeH 6bITbOHMU_LEH,
ﬂe3MH(i)ML[MpOBaH n cTepunn3oBaH Ana npeaoTepalleHna noboro 3arpAsHeHunA.

Ob6Lme pekomeHgaunn

Vicnonb3yiTe  Ae3svHOUUMPYIOWMIA  PacTBOP B COOTBETCTBUM C  WHCTPYKUMAMKU €ro Npou3BOAUTENA.
PekomMeHyeTCA NCronb3oBaTb NPOTUBOKOPPO3MOHHbIE Ae3MHOULIMPYIOLLME 1 MOIOLVe CPeACTBa. (Hanrmep:
Alconox ™ Liquinox ™, Critical Water1 - XMAKOCTb fieTepreHT)

[inA cobcTBeHHOM 6@30MacHOCTI, NOXanyincTa, HafeHbTe CPEACTBA MHAVNBUAYANbHOM 3aLUMTEI (NepUaTKK, OUKM).

Monb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a CTEPUNbHOCTb VHCTPYMEHTa [NA MepBOro LvKna U Kaxjoro
[flanbHewero NCNoNb3oBaHKA, a TakxKe 3a UCMOMb30BaHWe NOBPEXAEHHbIX MU MPA3HBIX MHCTPYMEHTOB.
OrpaHnyeHns 1 ycnoBua BTOPUYHOI 06paboTku

YCTpOoMcTBO NPOBEPEHO Ha 50 LMKNOB BTOPUUHOM 0BpaboTKu.

MosBneHve [edeKToB, TakMX Kak TpewuHbl, Aedpopmauny (M30THYTbIE, CKPYUEHHblE), KOppOo3us, notepa
LIBETOBOW KOAMPOBKM UM MAaPKUPOBKH, ABNAIOTCA CBUAETENBCTBOM TOTO, YTO YCTPOWCTBO HE MOXKET BbINONHATH
CBOIO BYHKLMIO C TpebyembiM ypoBHeM He30nacHOCTM.

KauecTBO BOAbI AOMKHO COOTBETCTBOBaTb MECTHLIM HOPMaTVBaM, OCOBEHHO ANA MOCieAHero 3Tana
OMONACKMBaHWA AU C MOMOLLBIO Ae31HGULIMPYIOLLEro YCTPOWCTBA.

Mnacnkosble w NiTi yacTu paspywaiorca pactBopom nepekucu Bogopoaa (H,0)). NiTi uHCTpymeHTbl
pasnaraloTca npu norpysxexnv bonee yem Ha 5 MuHyT B pactsop NaOC| ¢ koHueHTpauueit bonee 5%.

He ncnonbayiite kucnsle (pH < 6) nnun wenoywsle (PH>8) pactsopbl.

MpoToKoN BTOPUYHOMN 06PaboTKM

Mocnepyto-
MepBoe wue
uenonb- UCnonb30Ba-
Bug Bi n 30BaHKe HuA
Ypanenue MTA |HauyanbHoe « Ypanute MTA 13 MAP System cpasy nocne X
13 cucTembl neyexve 1ICNONb30BaHNA WNPHLa.
Ypanenvie MTA |8 mecTe « Pa3bepwuTte ycTponcTBO Cpasy nocne BHeceHma MTA.
N3 cncTembl npUmMeHeHnAa M3BneKuTe NnacTmKoBbIi NAYyHXep 13 nrnbl.

+ OuNCTVITE BHYTPEHHIOK YaCTb UMbl C MOMOLLbIO
3y6HOM HITU TVNa «cynepdnocc» (EMOFORM
Triofloss nnu ProxySoft 3 8 1 HWTb). 3ybHaA HUTL
[IOSKHa BXOAWTb B My (CO CTOPOHbI pe3bbbl). Ecnn
3y6HaA HWTb CIIMLIKOM TOHKaA, MOXHO MCMOMb30BaTh
HECKOSIbKO 3yOHbIX HITE OIHOBPEMEHHO.

« [NorpysuTe BCe KOMMOHEHTbI CUCTEMBI B
6e3anbaeraHoe Moiollee 1 esnHGUMpyioLLee
CPeACTBO B COOTBETCTBIM C PeKOMeHAALIMAMM
npou3BoAMTeNaA. [leTepreHT He JoSXeH cofepxaTb
QW= VNV TPUSTAHONAMWHDI B KauecTse VHrbrtopa
Koppo3uu (cm. obuyvie pekomeHaaumm).

+ He ncnonb3yiite fe3nHdrLmMpyoLe pacTBops,
coaepxaluvie GeHon vnm niobble Apyrie BellecTsa,
HECOBMECTVMbIE C HCTPYMeHTamu (Cm. obLime
peKkomeHaaumum).

+ EC/M Ha MHCTpyMeHTax HabnioaaloTca BuaVMble
NPUMECH, NOYMCTITE NOBEPXHOCTD LWETKOW C MATKOM
LeTVHON B TeYyeHwie He MeHee 20 CeKyHA.

MpombiBa MoaroTtoBka k |+ Mpomoiite ycTpoitcTBo ¢ nomolbio Critical Water. X
Hvie NPOMbIBaHMIO |+ ECAM NpeaBapuTenbHO AE3NHOULMPYIOLMA PacTBOP
nepej COLEPXNT MHIMBUTOP KOPPO3WK, PEKOMEHAYETCA
OYUCTKOW NPOMbITb NHCTPYMEHT HENOCPEACTBEHHO nepen
OYUCTKOM.
PyuHas PyuHas « [omecTute MHCTPYMEHTbI B KOHTEMHED TaKunM X X
O4YnCTKa C O4nCTKa o6pa;oM, 4TO6bI M36exaTb KOHTaKTa mexay

NOMOLLbIO npubopamu.

YNbTpassy « [NpuroToBbTe PacTBOP CBOOGOAHOTO OT anbAernaa
KOBOrO [AeTeprenTa B COOTBETCTBIV C PEKOMEHOBaHHbIMM
yCTpoiicTBa M3roTOBMTENEM MHCTPYKLIMAMM U NOMECTUTE B
YCTaHOBKY 1A 06paboTKu ynsTpasByKkom. [leTepreHt
He OMKeH CofiepKaTb AN- UM TPUSTaHOMAMUHbI

B KauecTBe VHrMbrTopa KOPPO3nK (CM. 0bLve
pekomeHaaLmnm)

« [oNHOCTbIO Norpy*aiTe MHCTPYMeHTsl MAP System
8 YICTALWIA PACTBOP W BKIIOUMTE Y/IbTPa3ByKOBYIO
BaHHY Ha BPeMA He MeHee 5 MVHYT.

« Mpomoiite ycTpoicTao ¢ nomousto Critical Water

B TeYeHue He MeHee 1 MyHYTbI. ECv MotoLee
CPeACTBO COAEPXUT UHIMOUTOP KOPPO3UK,
NPOMOATE YCTPONCTBO HENOCPECTBEHHO Nepef
aBTOK/ABVPOBAHVEM.

MpombiBa Cywka « Laisser sécher 'appareil a I'air sur une lingette non X X
Hune pelucheuse ou avec de I'air comprimé filtré.
Ocmotp OcmoTp n « BusyanbHbiit ocMOTp ycTpoitcTBa Ha unctoTy. Mpn X X
0TOpaKoBbIBa | 0OHAPYKEHMN KaKNX-NMOO OCTATKOB MaTepurana 1
Hue 3arpA3HEHI NOBTOPUTE CTafMM OYUCTKM O TEX Mop,
noKa Nprbopsl He GyayT NONHOCTBIO YNCTHIMU.

« [posepbTe VHCTPYMEHT v OTOpaKyiiTe
KOMM/IeKTYIoLMe C OBHapyKeHHbIMU AedeKTamu.
YTUNN3MPYITe KOMMNEKTYIOLME, B KOTOPbIX
0bHapyeHbl Niobble aedpopmaLmn (M30rHyTbie,
CKpYY€eHHbIe), NOBPEXAEHNA (CIOMaHHbIE,
KOPPO3MpPoBaHHbIe) nnn AedekTsl (noteps
LIBETOBOrO KOAIWPOBAHMA WM MapKUPOBKWY),
BIVAIOLLME Ha PE3UCTEHTHOCTD, 6e30MacHOCTb 1N
paboTocnocobHOCTb YCTPOCTBa.

« He cobupaliite ycTponCTBO A0 CTEPUAM3ALIMN. X X
- MomecTtute urny 1 NNyHxep OTAeNbHO APYT OT Apyra
8 [BOVIHYIO CTEPUNM3ALIMOHHYIO YNaKoBKy (NakeTbl U3
6ymaru 1 NNaCcTYKOBOM MAEHKM).

« [poBepbTe CPOK AENCTBYIA NAKETa, YKa3aHHbIN
13roTOBUTENEM, ANA ONPefeneHna CPoKa XpaHeHa.

+ DU3UKO-XUMMYECKIE NHANKATOPBI MOTYT
1CNONb30BaTbCA Ha UMW B YNAKOBOYHOM CUCTEMe.
Crepunuzauna |Crepunmsaumsa |« Mcnonb3yite napoBoii CTepunmnsatop, X X
cootsetcTsylomin EN13060, EN 285

- Vicnonb3yiite yTBepxaeHHbIe NapameTpbl
CTePUNM3aLIMM, YKa3aHHble B TabnvLie HUxe.

Ynakoska Ynakoeka

Minimum Minimum Minimum Drying
Sterillizer Type. exposure Time (min) | Time (min.)
Pre-Vaccum 132°C 4 20
Pre-Vaccum 134°C 3 20
Pre-Vaccum 134°C 5 20
Pre-Vaccum 134°C 18 20

+ B KOHLe LMK NpoBepbTe XMMUUECKNIA MHANKATOP
11 KOHTPONNEPb IGPEKTUBHOCTM (LLENOCTHOCTL
YNaKOBKY, OTCYTCTBUE BNaXHOCTU, U3MEHeHUe LiBeTa
MHAVKaTOPOB CTepUAM3aLmy, LMGPOBbIe 3anncy
NapameTpoB LMKa)

+ XpaHuTe UHCTPYMEHT B CTEPUNN3ALIMOHHON X X
YNaKOBKe B CyXOM V1 YNCTOM MecTe.

+ CTepUNbHOCTb He MoXeT ObiTb rapaHTMpOBaHa, ecnv
YNaKOBKa OKa3blBaeTCA OTKPLITON, NOBPEXAEHHOM 1K
BNAXHOM.

- [Nepen ncnonb3osaHviem NpoBepbTe YNakosky U
MHCTPYMEHT (LeNOCTHOCTb YNaKoBKM, OTCYTCTBYE
YpEe3MEePHOI BNAXHOCTW 1 CPOK FTOAHOCTY).

XpaHeHvie XpaHeHve

OGCHy)KI/IBaHVIe nnoaaepxaHne B UCNPaBHOM COCTOAHUN

B cyyae Nonomkm MapKMpOBOUHOTO LiBETHOTO KOMbLa UMbl 3TY 3aNacHyI0 YaCTb MOXKHO 3aKa3aTb OTAeNbHO.
OuncTKa Npu 3aTBepfieBaHNN MaTepuana

B cnyuae obTypaunn wrnbl BCNeacTBre 3atBeppesaHna MTA: ana w3sneueHns npobku u3 MTA cneayet
ncnonb3osatb NiTi KIopeTy; 3aTem, Kak 0bbIUHO, BLINONHACTCA NPOLielypa CTepUAM3aLImnm.

XpaHeHune

XpanuTb Npu Temnepatype ot -50°C go 50°C

YnakoBKa
Intro Kit 20285
Universal Kit 20286
Surgical Kit 20287

tONbKO 1A NPOPECCUOHANBHOMO NPUMEHEHIA B CTOMATONOVM. CAENAHO B WBeLapum

Urnbl MAP System

Mrnel MAP System B KomnnekTe co wnpuuem MAP System ncrnonb3ytoTca B yCNOBUAX 60NbHULbI, KNMHUKN
UNV CTOMATONOMUYECKOro KabuHeTa KBanMUUMPOBaHHBIM OOYUYeHHbIM CTOMATONOTMYECKM NepCOHaNoM.
Cuctema MHCTPYymMeHTOB MAP npefHasHaueHa Ana TOYEYHOro BHECEHMA CTOMATONOMMYeCcKoro Matepuana 8
npoLecce 3HAOAOHTUYECKOTO NeueHs (Hanpumep, MTA).

YnakoBKa

1 urna MAP System, 8 NnacTUKOBbIX NAYHXEPOB, YNCTALLAA KIopeTa.

JlocmynHele sapuaHmel

NiTi Memory Shape Needle N°® Liser ext. @mm

(WUrna c namAaTbio Gpopmbl) 0 xentaa 0.90 20210
1 KpacHaa 110 2021
2 CUHARA 1.30 20212

Classic Needle (Knaccuueckas urna)  N° Lieet ext.@mm
0 xentaa 090 20220
1 KpacHaa 110 20221

Surgical Needle N° ext. @mm

(Xupypruyeckas urna) 0 npaBas xentas 0.90 20225
0 nesas xentas 0.90 20226
1 npasas KpacHas 1.10 20227
1 nesas kpacHaa 110 20228

Hooked Needle N° LiseT ext.@mm

(Wrna c KprouKkom) 0 xenrtaa 0.90 20263
1 KpacHasn 110 20264
2 CUHAA 1.30 20265

tONbKO 1A NPOGECCHOHANBHOTO NPUMEHEHNA B CTOMATONOMMIA. CENAHO B LWBENLApNK.

MAP One

Haﬁop MAP One NCNONb3yeTca B YCNOBUAX 60ﬂbHMLLI>I, KIVHVKA UM CTOMATONOTMYeCKoro KabuHeTa
KBaﬂV]d)MLLMpOBaHHbIM OﬁyHeHHb\M CTOMATONOrM4yeCknM  NepcoHanom. Cuctema NHCTPYMEHTOB MAP
npeaHasHayeHa AnA TOYEYHOro BHECEeHWA CTOMATONONMYeCKOro MaTepuana B NpoLiecce SHAOAOHTUUECKOrO
neveHns.

YnakosKa
MAP One 20296
1 cTanbHoOM Wnpuy

1 NiTi Memory Shape Needle (Mrna c namatbio popmbil) N2 1 (kpacHaa / @ 1.10 mm)

8 NNacTUKOBbIX NNYHXePos

1 4YncTAwan Koopeta

tonbko ana npod)ecconaanoro NPUMEHEHNA B CTOMATONOMMKU. CAENaHO B LIJBE;IL\BDMM.
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MAP FY K (MAP System) &, IR RE, WNER, H2VRIENESHEFICHEVT, BEEEICE
Ufﬁiéh%%@‘(’?o MAP Systemid, PD™ MTA White lEREARM B2 F B TRATICHEM T2 LS
ICRFtENTLET,

B

CREABC: EVRTOTIAFYIT I v—RBERTICERL. HBLTKEEV, BERAOKES
BRBTRELTLKLEEN,

fER%: FEA%I152LAICAY REEEMOFORM Triofloss® 7’ OF Y7k 3in 1 7JORZEOEL A
BLOFURIIN7OAEZEALTERLIKEEY, COREEZRBVETE, FARETREHELEAN,
CORBEMEL, BRIDENBLIBYET,

P

EROASANMIEDEAHARESRICLTTE L,
F—EFEAL, ThThOHOEHKICTVIVARYNN—ERBLTLEE L,
TNTNDICTTAFYIT IO Iv—EELRAATILEE,
MAPZ UV OEAR Y ZHFE, NIV RZELAKZERNIANET,
TSN —ELRARHV I B—IATLERELRASR, YUV IEAN ERBRLET,
AYREBEIUDDICRUIAKET, NiTi « AR E> SIHFERENTVZIEE, B ERHEMEC
BUTFHTHOFEERBELTLEE,
WEMBRENFARBCERBL, LESBERERBCBLET, (80) EHEBBSHRRAHE
ALAG, MPEFEBELES, (COB, SUVIERARZTHICBBRLTKEE V., ShIZ&RY,
BARBEKICREIRDCENTEETY)
FHBOIVIAVARNYN—Z—DARAARTA REE T, ROBMRERIBREERT,
SUVIEARN L, M ERELE T BDECHUTKBEZEERELTKEZEL,
Eﬁﬁ“fﬁtmﬁént& RBHISHURIIIT U DOTZIr—2BLT. ROBMEE
LEY,
10 Ni;ﬁi «RERER > StEAENTVRBE, FHTHERLICATET. AY RBRFEEEZEETH
LEY,
N IUIIERANZRL, ELRKIATLNS TSI v—2ALET,
12 EMOFORM Triofloss ® 7OF V7K 3in1 ZJORAZOBVRBELOF U XIIL7OAEHEALTE
BLTIKEEV, FAEBEAFIEOATY 7128 BICLTEE L,
13 ERAEABICTEA2 LI UIAVARYN—RFEBRE, BELTLEEV,
14 TOHOINTOBREEECERL, BBICABLLEMBERELTSEZL,
5 7"3?3?'-“/ I v —RB—EIERAOBEEREL, LLWEDER BT IEEV,
BFUHIC
ZEEHEL, BBEGEERFER. BB ORBEL Y SEALTEREBLELTIEEL,
— R HERBIE ~
MBAHERENIEBER (VAHIDGHM UAKLE, CE EI{4&, FDA &SR ) Dok, MBREEEOER
FECHSTEALTIKEEY, CEAOBRICRTEA LT RBRNBHS LB 2R EEALTLE
EW(B: TILASYORA™ VI )Y DA™ | BREFEEHIR )
RENLESD, BREORERBEBERALKLEEVN (FR. XHXE),
FAERYAERAETOROBERCSIIRROHESE. ELRBERICNATEZBEHIVRFR
LERBOERAICKHULTEENBIET,
BEAICHITZRAEHIR
KBS 0EFEATHETHACENMBENTVET,
QUN A EEOREF (B PRlh), B, h5—J—RPHOFrEEDIhEBE KERFMSEL
RELRITHEENDHEN T ICRETERVIEERLET,
KRECBELTE, BICREOUARBRESEEHTEATNZEE, HHORAICR > TILE
(A%
TZAFY IR NiTi 2RiE. BELAKE (H202) BBICEK>THILLET, NiTi BEF5%E LD
NaOCI BRICSPUERTERILLET,
BMEATR (pH< 6) X TILAVARE (pH> 8) FEAL BV TIEEV,
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MTAZEY) [EABOR |- ERABMTA ZRJHL T EE W, X
He DORE |ZOBREREABRISHURICT>TIEZY,
s MTAZERW U EBRESICEBEZBELTE
EV, BASTITUTY—EALTLIEE L,
- stOREREE T &)L 7 OA (EMOFORM
Triofloss * 7’OF Y7~ 3in1 7OR) THFL
TLEEV, FURILTORGEHOR (EBH
5) ANBBENHYET, FURILTOANM
FTERHELRF., BEOF R TORBRICE
RT3 TEET,
s INTOMBETIILFE REFMOKEE. &
LTHBRICHETHAERB IS FIRICHE>TEL
TLREEV, RHEBEGBRPFLEFELTS—H2
WERNUIR/SEZVREERHEVEDEFEALT
KEETV (—BHNEERBEEZSRBICLTSLEE
W)
c 7T /=), FEIMBEBALAVEREED
HBEREEALEVTIEE VN, (—BNEHEE
BEESRICLTIKEEY)
cHBBCHSHABFBRIRHSNDEER. £5H
VWEEO/ S ERL. RE0VREICT TS
EHhHTLSEZ L,
P Fer0 |- WAK1EEALTERBEERRLISEZ, X
*f SHERNBRRICABMBENEEN2 B8, s
ERSTHEMICHSETICEEBBOLET,
FEMEE (FBHr | EBZFYMAHZLVRERCAN, BBERFLT| X X
BtRAL=F8 FEMUBVLESICLTSEETY,
i3 « TILFE REFMO KSR EREEN HBETDF
JECfE> THEBL, BEREKBICANETT. %A
W, BRBLAELTSIR/ —ILTIVHB
WEKNUIR/—ATIVRELCEDTH> TR
WHEBA (—BROGHERSEESBL TS
W) o
CEBERSPRIIERCEL., BERLEERIES
SETVET,
cRBRKEEOTRE 1 DBAEBEERELET. B
BRICRRFLEARANEEENDESE. EBES
ERSRETREMICATLIKEEY,
P 22 CREBEUVN, FERT7 AL —EBLEESR| X X
ERTRBEHET,
F=E:3 SREEE |- BRTEBOFPREEZIRLTISEEV, Fh| X X
FROSNIEFER, FTnlE<Rohiz<rnsd
FTHBRATYTEBVIBRLET,
cEKBERBRL, TREGICKRYEBEBLTILKES
W, MBEOIRAMEYX RSN, BECKEERIET
KSBER (H#AY., KUN ) XBE (HE. B
f), B3VRETFR (BFTEBIXHNOEX) H
BOSIIEBEF, BBEEEELTILEEL,
cHBTRRICEBEEAALTREVTIEEL, X X
cHHEEARYVEETNETEN_ERBOE (EHX
CTZAFYI7ANLEOE) CANTLEE
We
- XKETW. FDATEREhEREFAL T
(WY

CBOEMMEIC LT, BEEOETIHT

BRALTLEEV,
- PEBAEHERR, VI ATLRATEATS
ENTEFT,

HERE BE - EN13060, EN 285(Cft L), RRBEZ®IEL TS| X X
EEWV,
cBRICFHMiiEni, UTICH2REEEEEALT
<EEV,

Minimum Minimum Minimum Drying

Sterillizer Type | Temperature exposure Time (min.) | Time (min.)
Pre-Vaccum 132°C 4 20
Pre-Vaccum 134°C 3 20
Pre-Vaccum 134°C 5 20
Pre-Vaccum 134°C 18 20

cHAVINORTEICE, BREREITDLEDHICT
EANAVDT—2—BLCIENHRERTL

TLEETY (BROTEE, HER, REXTO

B, YA IINFA—B—OFTRIER) .
cREEREGRACRS, BRUILERSRET| X X
RELTEEY,

cBRAMBETATNS, BEFH2. $5VEE
SOBHZBECERBRENRIAE LA,

- EATREIC, BRPERREVCREEZEEL T
KEEV ( BFERE, BRLERNVEE, KU
BRER).
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EeANEE AN 20285
AZN—=HIILFYH 20286
ABFvH 20287

EREFRA. 24 AR,

MAP Needle

MAP Syringe (MAP System) &t ¥ NI/ 27/zMAP NeedleldmBtIREE, WRIER, BREDEARIC
BVTHEREICKYERAENET, MAP Systemid, PD™ MTA White SRS R £ F B TRATIC
BRI TDLSICHRFETATVET,

NYT—JIC8ENBED

MAP &t, 118

TSAFYITSoTv—, 8@

EFiLYyN, 1@

AF AR RIE®R

NiTi R st N° =53 HE S mm
0 #e 0.90 20210
1 b= 1.10 20211
2 =) 1.30 20212
9538t N° &5l AE G mm
0 B 0.90 20220
1 Pig 1.10 20221
AR A N° =400 AR G mm
0& HE 0.90 20225
0% B 0.90 20226
14 =] 1.10 20227
15 B 1.10 20228
Tyt N° =t 4] 5ME @ mm
0 #e 0.90 20263
1 b= 1.10 20264
2 =) 1.30 20265

EREMRA. 21 AR,

MAP One

MAP One RERRRE, EHNER., BNESBEFICSVTEEREICKYE
MAP Oneld, PD™ MTA White R4 B Kl 2 FBITRATICHEN T2 LD
BEICEENDIED

MAP One 20296
ATV LA, 118

NiTi « FEREREHE » & N°1 (KRB / AE 0 1.10 mm) 118

TIAFYOTITv—, 8f@

BEFILYN 18
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