Systém cepu Parmax
POKYNY K POUZITI
CESKY
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[:E] Tento navod k pouziti je k dispozici ke staZeni na nasich webovych strankach www.
parmax.sefifu v nasledujicich jazycich:
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Tyto pokyny informuji uzivatele o doporuéenych postupech pfi praci se systémem cepl
Parmax. Jsou ur€eny pro lékare se zakladnim vzdélanim v oboru zubniho Iékafstvi. Kli-
nicky pracovnik nese zodpovédnost za své dalSi vzdélavani a odbornou pfipravu. Tisténé
pokyny, v€etné bezpe&nostnich opatfeni a poznamek, je nutné povazovat za dopliiky

k uznavanym klinickym postuptm a protokol(im.

Systém §ep0 Parmax sestava z fréz a speciélné upravenych ¢epu riznych velikosti a ma-
teriall. Cepy jsou doéasné nebo trvale cementované v pfipraveném kofenovém kanalu.
Systém je uréen k pouziti vyhradné vySkolenymi pracovniky.

Frézy Parmax Classic jsou uréené k pouziti ve standardnich kolénkovych nasadcich
pii nizké rychlosti nepresahujici 10 000 ot./min. Tvar fréz odpovida tvaru ¢epl Parmax.
Frézy jsou dostupné v riznych délkach a v Sesti rznych primérech, ¢. 1-6. Skuteény
primér je uveden s pfislusnym poctem drazek na dfiku.
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Tabulka 1

Systém fréz ma odpovidajici velikost s cilem zajistit pasivni usazeni; pfi pouziti ¢epu ve-
likosti 3 s frézou velikosti 3 nedochazi k zadnému aktivnimu puisobeni na stény kanalku.
Timto se zabrani nahromadéni tenze a snizi se riziko zlomeni kofene. Zavity umoZzriuji
bezpe&ny opétovny pfistup do kanalku a ulehuji extrakci v pfipadé potfeby. Zavity také
poskytuji vétsi povrchovou plochu pro lepsi retenci a umoZriuji odvod prebytecného
cementu.

Materialy Pozlacena mosaz [fada PG] nebo titan [fada PT]
PrisluSenstvi:
Frézy: Nerezova ocel
Klice: Mosaz
Uréeny ucel Prefabrikované dentalni epy k retenci materiald dostavby u pacientl

s endodonticky o$etfenymi zuby.

Uréeny uzivatel

Licencovany zubni Iékaf.

Cilova skupina pacientl

Pacienti se stalymi endodonticky oSetfenymi zuby a rozsahlym
poskozenim korunky.

Ocekavany klinicky
pfinos

Cepy Parmax maji retenéni viastnosti se véemi standardnimi vypl-
fiovymi materialy a vyhovuiji Siroké Skale indikaci a pozadavkd. Maji
spolehlivé a ovéfené vysledky.

Funkéni
charakteristiky

Cepy a frézy Parmax jsou nejmoderngjsim systémem slouzicim
k retenci materialt dostavby v endodonticky oSetfenych zubech
s expandovatelnou hlavici.

Kontraindikace a/nebo
omezeni

Pacienti trpici bruxismem nebo suspektnim bruxismem, pacienti

s vyznamnym hlubokym skusem a pacienti s nedostatenym pomé-
rem korunka-kofen. U pacient(i se znamou alergii na material cepu:
Frézy z nerezové oceli obsahuji nikl.

Bezpecna likvidace

Cepy, tupé frézy a klice je tfeba vydezinfikovat. Poté Ize prostredky
zlikvidovat cestou normalniho kovového odpadu Kliniky v souladu
s mistnimi pfedpisy.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

« Cepy Parmax se dodavaji nesterilni a pred pouzitim se musi vydezinfikovat.

+ Cepy jsou uréeny k jednorazovému pouZiti v ramci prevence infekéni zkFizené kontami-
nace. Pfed pouZitim dentaini ¢epy chemicky vydezinfikujte.

« PrisluSenstvi Parmax, vetné fréz a klicd, se dodava Cisté z vyroby a po vytazeni

z obalu se musi pfed pouzitim vycistit a vysterilizovat dle uvedenych pokynu k dezinfekci
a sterilizaci pro asepticky postup.

+ \/Sechny ostatni nastroje pouzivané v tomto klinickém postupu se musi pfed pouZitim
vysterilizovat parou v autoklavu. Pracovisté by mélo validovat sv{j viastni parni sterili-
zagni autoklav v souladu s uznévanou normou.

« Pfi pouziti aplikatoru Parmax zkontrolujte, Ze je zasobnik pfed doplnénim prazdny, aby
nedoslo k michani Sarzi. Zapiste si nové Cislo Sarze.

« Cepy Parmax jsou neaktivni; jsou navrzeny k pasivni cementaci v kofenovych kanalcich

v ramci prevence rizika prasknuti kofene.

N ypozZORNEN:

+ Musi se postupovat zvlasté opatrné, aby nedoSlo k ndhodnému polknuti nebo aspiraci
endodontickych ¢epl nebo jinych souvisejicich drobnych komponent pouzivanych

v tomto postupu.

+ VVzdy je nutné implementovat preventivni postupy (koferdam, fixace niti nebo gazové
kryti). Pokud k této komplikaci dojde, ihned se obratte na Iékare.
+ Podkozené Cepy je nutné zlikvidovat.

& Kiige obsahuiji olovo o koncentraci > 0,1% wi/w.

POKYNY PRED POUZITIM CEPU
Cepy jsou urceny k jednorazovému pouziti; dezinfikujte je 70% etanolem: namoceni po
dobu 10 minut nasledované vysuenim na vzduchu.

Zpusob pouziti

Po endodontickém o3etfeni se kofenovy vypliovy material odstrani do pfedem uréené
hloubky pomoci vrtaku Gates-Glidden, frézy Peeso a/nebo horkého nastroje (obr. 1).
Apikalné by mély zdstat minimalné 4 mm kofenového vypliového materiélu. Doporucu-

jeme ovéfit na rentgenovém snimku. Preparace musi zachovat minimalné 1,5 mm ferule
zdravé struktury zubu kolem obvodu preparace. Preparace se za¢ind pomoci klasické
frézy [fady PRA nebo PRB] s nizkorychlostnim kolénkovym nasadcem v sekvenénim
poradi, dokud nedosahnete poZadované preparace (obr. 2).

Vybér rozméru ¢epu

Prislusna velikost je kombinaci daného priméru frézy, délky kanalku a vysky korunky.
Cislo velikosti ¢epu musi odpovidat posledni pouité fréze, délka musi byt co nejvétsi,
hlavicka ¢epu vSak samozfejmé nesmi naruSovat tvar, funkci a estetické vlastnosti hotové
nahrady. Pi kontrole dosednuti v kofenovém kanalku Cepem neotacejte. Pripraveny
kofenovy kanalek je pred cementaci ¢epu nutné peclivé vycistit a vysusit (obr. 3-4).

Cementovani

Pouzijte zvoleny dentalni cement dle pokyn( vyrobce. Cement se nanasi na zavitovou
Cast Cepu a do otvoru pfipraveného kofenového kanalku s cilem potahnout sténu (obr. 5).
PouzZijte nastroj volby (tzn. zajistovaci pinzetu) k pomalému vioZeni ¢epu do piné hloubky,
¢imz umoznite Unik pfebyte¢ného cementu

(obr. 6). Zabrante aktivni instalaci jemnym otacenim tam a zpét, dokud nepocitite lehky
odpor. Poté je ¢ep spravné usazen. Doporucujeme ovéfit na rentgenovém snimku.

POZNAMKA: Duty KIi Ize pouzit k pasivni rotaci epu, &imz déle rozprostrete cement
a eliminujete hydraulicky tlak. Kdyz je cement zcela usazen, hlavicku ¢epu fady PG a
PT Ize rozsifit kiizovym kli¢em, a dosahnout tak zesilené retence materialu dostavby.
Po ztuhnuti cementu odstrante jeho prebytek pfed Uplnou preparaci dostavby (obr. 7)
a vytvorenim kone¢né nahrady (obr. 8).
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Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3 Obr. 4 Obr.5 Obr. 6 Obr. 7 Obr. 8

Tabulka 2

Po zékroku
Poucte pacienty o pooperaéni hygiené a péci. V pfipadé jakékoli komplikace by méli
pacienti kontaktovat svého stomatologa.

Spolecnost Parmax dodrzuje pravidla systému vigilance dle pozadavki EU. V pfipadé
zavazné pfihody v souvislosti s prostfedkem je nutné pfihodu neprodlené nahlasit
spole¢nosti Parmax a prislusnému Uradu ¢lenského statu, v némz je poskytovatel a/nebo
pacient usazen.

SSCP je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych prostfedki (EUDAMED) na
internetovych strankach https://ec.europa.eu/tools/eudamed pod timto zékladnim UDI-DI:

STARTOVACI SADY Rada PG Rada PT

60 cepli 735011489PG-6036 735008149PTi-60FK
240 &epli 735011489PG-240WX

NAHRADNi NAPLNE 735011489PG-XAJ 735008149PTi-PFR




POKYNY PRO OPETOVNE ZPRACOVANI FREZ PODLE ISO 17664-1:2021

A\ ypozoRNEN:

* PouZivejte pouze chemikalie vhodné pro nerezovou ocel.

* Frézy se dodavaji z vyroby Cisté a po odstranéni obalu se pfed prvnim pouzitim a mezi
jednotlivymi pouzitimi ocisti, vydezinfikuiji a vysterilizuji podle nize uvedenych pokynd.

Limitace zpracovani pro opétovné pouziti

Frézy jsou urCeny k opakovanému pouZiti a jsou z vyroby dodavany Cisté. Prostredky
by mély byt pred pouZitim vyciStény a vysterilizovany podle poskytnutych pokynG pro
dezinfekci a sterilizaci pro asepticky postup. Tupé nebo poskozené frézy zlikviduijte.

Uvodni o$etfeni v misté pouziti
Pokyn: Po pouzZiti prostredky otfete, abyste zabranili zaschnuti necistot a zbytkl na

nastroji. Co nejdfive po pouZiti provedte postup Cisténi. Doba nesmi pfesahnout 2 hodiny.

CISTENI: RUCNI A ULTRAZVUKOVA LAZEN =]

Detergent: Dodrzujte pokyny vyrobce prostfedku (koncentraci a teplotu).

Ruéné: Enzymaticky nebo slabé alkalicky (pH < 8) €istici prostfedek vhodny pro ruéni
cisténi.

Ultrazvukova lazefi: Enzymaticky nebo slabé alkalicky myci prostredek s minimalni
pénivosti.

Kvalita vody: Pro ruéni Cisténi by se méla pouzivat minimalné pitna voda a pro ultrazvu-
kovou koupel a zavérecny oplach destilovana nebo demineralizovana voda.

Pokyny

1. Ponofte nastroje/demontované dily do Eerstvé pfipraveného Cisticiho roztoku podle
pokyn(i vyrobce, ale s maximalni teplotou 40 °C. Cistéte mechanicky kartadem pod
hladinou kapaliny, dokud neni prostfedek viditelné Cisty.

2. Dukladné oplachnéte.

3. Cistéte v ultrazvukové koupeli po dobu minimalné 5 minut pfi maximaini teploté 60 °C,
pii frekvenci 35-45 kHz a vykonu min. 150 W.

4. Dukladné oplachuijte po dobu min. 30 sekund.

5. Nastroje peclivé vysuste pomoci utérek nepoustéjicich vias nebo Cistého stlateného
vzduchu (tfidy | nebo lepsi, podle normy ISO 8573-1:2010).

6. Zkontrolujte Cistotu. Pokud po ¢isténi zistanou zbytky negistot, opakujte postup od
1. kroku.

Dezinfekce: manualni

Detergent: Ponofte do dezinfekéniho roztoku vhodného pro nerezovou ocel. Dodrzujte
pokyny vyrobce dezinfekéniho roztoku (koncentraci a ¢as). Validace provedena se 70%
etanolem, 10 minut naméaceni, nasledné suseni vzduchem.

CISTENI A DEZINFEKCE: AUTOMATIZOVANE LT

Vybaveni: My¢ka-dezinfektor (validovano v souladu s normou EN ISO 15883-1:2006/
Amd 1:2014).

Detergent: Enzymatické nebo slabé alkalické roztoky vhodné pro zdravotnické prostred-
ky.

Oplachovaci prostiedek: Nekorozivni, neutrélni oplachovaci prostredek, vhodny pro
zdravotnické prostfedky. Dodrzujte pokyny vyrobce prostfedku tykajici se koncentrace

a teploty.

Kvalita vody: Pro CiSténi by se méla pouzivat minimalné pitna voda a pro zavére¢ny
oplach/dezinfekci destilovana nebo demineralizovana voda.

Pokyny

1. VloZte nastroje/demontované ¢asti do mycky-dezinfektoru. Pouzijte vhodny zasobnik
na nastroje.

2. Spustte program vhodny pro zdravotnické prostfedky. Validace provedena s nasledu-
jicimi parametry:

+ Pfedmyti ve studené vodé, 2 x 2 minuty.

+ Hlavni myti s detergentem pfi minimalni teploté 55 °C, 10 minut.

+ Oplach teplou vodou, 2 x 1 minuta.

« Zavérecny oplach/dezinfekce v demineralizované vodé pfi teploté 90 °C, minimainé

1 minuta.

+ Sudeni pfi teploté 110 °C, minimalné 15 minut.

3. Pfi vyjimani zkontrolujte, Ze jsou nastroje Cisté. V pfipadé potieby opakujte postup od
kroku 1 nebo pouZijte manualni ¢isténi.

Kontrola a udrzba: Frézy je tfeba vyménit, pokud je narusena jejich funkce a/nebo vykon.

Po kazdém pouziti prostfedky vizualné zkontrolujte. Tupé nebo poskozené prostfedky
zlikviduite.

Baleni pro sterilizaci
Vybaveni: Standardni balici sacek. Sterilni baleni produktt podle normy EN 868-
5:2018:2018.

Pokyny

1) Vlozte do individualnich sterilizacnich sacku.

2) Zkontrolujte, Ze sacek neni napnuty.

3) Zkontrolujte spravnost utésnéni. Sacky umistéte plastovou Casti k plastové ¢asti
a papirovou ¢asti k papirové ¢asti.

STERILIZACE

Upozornéni: Nastroj je pred sterilizaci nutné vycistit a vydezinfikovat.

Vybaveni: Parni autoklav (validovany podle norem EN 13060:2014/Amd 1:2018, EN
285:2015/Amd 1:2021, EN 17664-1:2021).

Pokyny: Spustte minimalni cyklus: Teplota/tlak pary: minimalné 134 °C (273 °F)
/3,06 baru (27 psi). Doba plsobeni pary: minimalné 3 minuty. SuSeni podtlakem:
minim&lné 6 minut.

Skladovani
Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizacniho sacku, specificky podminky skladovani a dobu
pouzitelnosti sterilizovaného prostfedku.

SLOVNICEK ZNACEK
Katalogové ¢islo f Upozornéni c € Oznaceni CE
Obsahuje nebezpecné Prostudujte si ndvod Datum vyroby
@ latky k pouZiti nebo elektronicky
navod k pouziti
Nepouzivejte opa- N2 Mycka-dezinfektor Cislo sarze
® kované N pro tepelnou dezinfekci Lot
I Vyrobce Zdravotnicky prostredek Pouze na lékafsky
-m predpis
Sterilizovatelné v parnim — Ultrazvukova koupel Jedine¢na identifi-
sterilizatoru (autoklavu) = kace zafizeni
pfi specifikované teploté
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