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Instructions for Use English

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodontic Sealer

Next Generation

CAUTION: This is a medical device. For dental use by dental professionals only.
USA: Rx only.
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Product description

AH Plus® endodontic sealer is a two-component paste-paste permanent root canal sealer
based on epoxy-amine resin. It is available in two delivery forms: AH Plus® endodontic sealer in
tubes, for an easy manual mix, or as AH Plus Jet® endodontic sealer double-barrel syringe with
disposable mixing tips for intraoral use, offering a more precise, convenient and faster proce-
dure. It functions as part of the endodontic treatment, allowing for restoration of tooth integrity. It
adapts closely to the walls of the prepared root canal and presents permanent sealing ability
and radiopacity. AH Plus® endodontic sealer does not stain teeth.

Intended Purpose
Permanent root canal sealer

Indications

» Permanent obturation of root canals of teeth of the secondary dentition in combination with
root canal points.

Contraindications

» Use in patients with a history of allergic reaction to epoxy resins or amines or any of the other
components (see 1.5 Composition and 2.1 Warnings for further details).

Delivery forms
« AH Plus® endodontic sealer in tubes for manual mixing of paste 1 and paste 2.

« AH Plus Jet® endodontic sealer double-barrel syringe with disposable mixing tips for intraoral
use, offering a more precise, convenient and faster procedure.
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Composition

Paste 1 (amber color): Paste 2 (white color):

+ Calcium tungstate + Calcium tungstate

+ Araldite GY 250 epoxy resin * Dibenzyldiamine

+ Araldite GY 285 epoxy resin * Aminotetralin

+ Highly dispersed silicon dioxide + Highly dispersed silicon dioxide
» Polymeric additive * Cyclohexane diamine

* Iron oxide pigments * Polydimethylsiloxane

* Polymeric additive

Safety notes

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters of
these Instructions for Use.

Safety alert symbol.

» This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury
hazards.

» Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

Information symbol.

[ ]
This information symbol is used to highlight important information for the correct
use.

Warnings

The material contains epoxy resins Araldite GY 250 (Bisphenol A epoxy resin; 4,4'-isopropyli-
denediphenol, oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-epoxypropane; CAS Nos.
25068-38-6 and 1675-54-3) and Araldite GY 285 (Bisphenol F epoxy resin; formaldehyde,
oligomeric reaction products with 1-chloro-2,3-epoxypropane and phenol; CAS No. 9003-36-5)
and Cyclohexane diamine (3-aminomethyl-3,5,5-trimethylcyclohexylamine; IPDA; CAS No.
2855-13-2), which may be irritating to skin, eyes, and oral mucosa and may cause allergic con-
tact dermatitis, allergic sensitization, or systemic allergic reactions in susceptible persons.

» Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact with
eyes, rinse immediately with plenty of water and seek medical attention.

» Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact,
reddish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, remove material with
cotton and alcohol and wash thoroughly with soap and water. In case of skin sensitization or
rash, discontinue use and seek medical attention.

» Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental contact
occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water and expecto-
rate/evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medical attention.

* Do not re-use contaminated tubes or syringes to avoid cross-contamination.

* Do not use improperly mixed material, as wrong mix ratio or inhomogeneous mixing may
lead to inadequate curing of the material and leaching of monomers or oligomers.

* Prevent ingestion. If accidental swallowing occurs, have patient drink plenty of water. If nau-
sea or illness develops, seek medical attention.

* Do not place too much sealer to prevent overfilling of the root canal, damage of periapical
tissue, acute inflammation of periapical tissues resulting in (temporary) post-operative pain or

extrusion into adjacent anatomical structures, like the mandibular canal or the maxillary si-
nus.



2.2

2.3

2.4

Precautions
This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions for Use.

Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion and sole
responsibility of the dental practitioner.

» Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rubber dam in
accordance with local best practice.

» Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of the root
canal filling. Use adequate isolation such as rubber dam.

» The tubes cannot be reprocessed. To prevent from exposure to spatter or spray of body flu-
ids or contaminated hands, it is mandatory that the tubes are handled offside the dental unit
with clean/disinfected gloves. Discard tubes if contaminated.

» The syringe cannot be reprocessed. To prevent from exposure to spatter or spray of body flu-
ids or contaminated hands, the syringe should be handled offside the dental unit with clean/
disinfected gloves. For intraoral use, apply Disposa-Shield® barrier sleeve over AH Plus Jet®
endodontic sealer syringe before use with each patient. Discard syringe if contaminated.

+ AH Plus Jet® mixing tip and Disposa-Shield® disposable barrier sleeve are intended for single
use only. Discard after use. Do not reuse in other patients in order to prevent cross-contami-
nation or malfunction.

« Make sure that AH Plus Jet® mixing tip is correctly and firmly attached to the syringe and the
intraoral tip to the mixing tip.

* Interactions:
— If refrigerated, allow material to reach room temperature prior to use.

— Do not use eugenol-containing materials in conjuction with this product, since they may in-
terfere with setting of the product.

— Tooth surfaces to be treated with dental adhesives should be free of sealer.

Adverse reactions

Following adverse reactions or undesirable side-effects might occur. See 2.1 Warnings and ref-
erenced chapters for details on how to prevent or react.

» Acute inflammation of periapical tissues resulting in (temporary) post-operative pain (see
3.3 Application)

* Irritation and possible corneal damage, if material comes into contact with eyes

* Irritation of skin or possible allergic contact dermatitis, if material comes into contact with skin
* Inflammation of mucous membranes, if material comes into contact with mucous membranes
* Nausea or lliness, if ingested

» Dys- or anaesthesia could occur if material is overfilled and extruded into the mandibular

canal (see 2.1 Warnings)

« Ingestion or aspiration of mixing or intraoral tip (see 2.2 Precautions and 3.2.2 AH Plus® Jet
endodontic sealer (syringe))

In general, root canal treatment and obturation can be associated with sinus discharge, intermit-
tent dull ache, and intermittent discomfort on biting and, therefore, could occur with the use of
this material as well.

Storage conditions

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the
product.

» Store at temperatures between 2 °C and 24 °C (36 °F and 75 °F). Use the product at room
temperature.

* Do not use after expiration date.



3  Step-by-step instructions
3.1 Preparation
1. Prior to the application of the material, prepare, clean, and dry the root canals to be filled us-
ing state-of-the-art endodontic techniques.

3.2 Dosage and mixing

3.2.1 AH Plus® endodontic sealer (tubes)

Cross-contamination - To reduce risk of infection

1. The tubes cannot be reprocessed.

2. To prevent from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated
hands, it is mandatory that the tubes are handled offside the dental unit with
clean/disinfected gloves. Discard tubes if contaminated.

3. Dispose of contaminated tubes in accordance with local regulations.

Appropriate paste condition

° Slight separation can occure to both pastes. This condition does not negatively af-
fect the setting time of the mixed product. If the dispensed material is solely of
clear color, discard the dispensed material, to ensure convenient handling of the
mixed paste.

Intermixing of pastes

[ ]
Do not use pastes 1 or 2 of AH Plus® Endodontic Sealer with pastes A or B of
AH Plus® Root Canal Sealer.

1. Using a metal spatula’, mix equal volume units (1:1) of paste 1 (amber color) and paste 2
(white color) of AH Plus® endodontic sealer on a glass slab or the mixing pad supplied with
the package. Mix to a homogeneous consistency.

2. Tightly close tubes immediately after use.

3. Do not exchange caps of tubes. The white cap belongs to paste 1; the colored cap belongs
to paste 2.

3.2.2 AH Plus® Jet endodontic sealer (syringe)

Cross-contamination - To reduce risk of infection

1. The syringe cannot be reprocessed.

2. To prevent from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated
hands, the syringe should be handled offside the dental unit with clean/disin-
fected gloves.

3. Forintraoral use, apply Disposa-Shield® disposable barrier sleeve over
AH Plus Jet® endodontic sealer syringe before use with each patient.

4. Discard syringe if contaminated.
5. Dispose of contaminated syringes in accordance with local regulations.

- Appropriate mixing ratios
The syringe filling volumes of pastes 1 (amber color) and 2 (white color) vary

slightly. To ensure appropriate mixing, bleed the syringe prior to the first use.

' Mixing ratio by weight is 1 g of paste 1 to 1.26 g of paste 2.
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Remove the cap by turning it 90° counter-clockwise and pulling it. For future use, set it aside
to prevent contamination.

Attach the mixing tip 2 to the syringe, aligning the notch.
Turn the tip 90° clockwise and secure the mixing tip in place.
Rotate and adjust the tip in angle in order to meet treatment requirements.

Carefully apply steady pressure onto the plunger. The two pastes are automatically mixed in
equal volume units.

The sealer can be applied directly into the canal or extruded conventionally on a mixing pad.

For intraoral use, apply Disposa-Shield® disposable barrier sleeve over AH Plus Jet® en-
dodontic sealer syringe before use with each patient.

After having finished, remove and discard mixing tip (together with protective barrier, if any)
by turning it 90° counterclockwise and pulling it off.

Using clean/disinfected gloves, replace the cap on the syringe head, aligning the notch, then
turn it 90° clockwise.

3.3 Application

Overfilling - To reduce the risk of damage of periapical tissues and acute in-
flammation of periapical tissues resulting in (temporary) post-operative pain

densation and warm gutta-percha obturation techniques apply only a light coat-
ing of sealer onto the canal walls.

2. If overfilling occurs, the material is usually tolerated very well by the surround-
ing tissue. If, however, material is pressed into the mandibular canal or the
maxillary sinius immediately apply state of care measures.

j 1. Do not place too much sealer to prevent overfilling of the root canal. For con-

Clogging - To reduce the risk of separation of mixing tip from syringe

1. Do not allow material to set inside the mixing tip.
2. Do not reuse mixing tip.

3. Always make sure mixing tip is properly connected to syringe before applica-
tion. The material should extrude easily.

3.3.1 Condensation and warm gutta-percha techniques

1.
2.

B

As a standard technique, the material is used in combination with gutta-percha.

For these filling techniques, where most of the canal is obturated by endodontic point mate-
rial, apply a light coating of sealer with a paper point onto the canal walls to the working
length and/or apply a light coating of sealer onto the surface of the root canal filling point(s).

Insert root canal filling point(s) into the canal according to standard procedure.
After obturation, remove all excess sealer from the access cavity.
Seal access cavity with appropriate restorative material.

3.3.2 Master-Point-Technique

1.

2.

Select a gutta-percha point (or alternatively a paper point) of the size of the last instrument
used during apical preparation.

Wet the canal walls with the sealer through a pumping movement of the point. Alternatively,
apply the sealer onto the tip of a Lentulo spiral.

Advance the Lentulo spiral slowly to the apex running at very low speed. Avoid the formation
of air bubbles in the material and overfilling of the canal.

Withdraw Lentulo very slowly still running at low speed.

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006




5. Dip disinfected and dry master point into the material and insert it into the canal with a slow
pumping motion.

6. After obturation, remove all excess sealer from the access cavity.
7. Seal access cavity with appropriate restorative material.

3.3.3 Working and setting time
« Working time is 4 hours at 23 °C?3.
« Setting time is 24 hours at 37 °C*.

3.4 Removal of root canal filling
1. If the material is used in combination with (gutta-percha) points, root canal fillings can best

be removed using thermo-mechanical techniques.

4 Hygiene

Cross-contamination - To reduce risk of infection
A 1. Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regula-

tions.

4.1 AH Plus® endodontic sealer (tubes)

Cross-contamination - To reduce risk of infection

1. The tubes cannot be reprocessed.

2. To prevent from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated
hands, it is mandatory that the tubes are handled offside the dental unit with
clean/disinfected gloves. Discard tubes if contaminated.

3. Dispose of contaminated tubes in accordance with local regulations.

4.2 AH Plus Jet® endodontic sealer (syringe)

Cross-contamination - To reduce risk of infection

1. The syringe cannot be reprocessed.

2. To prevent from exposure to spatter or spray of body fluids or contaminated

hands, the syringe should be handled offside the dental unit with clean/disin-
fected gloves. Do not reuse syringe if contaminated.
3

. For intraoral use, apply Disposa-Shield® disposable barrier sleeve over
AH Plus Jet® endodontic sealer syringe before use with each patient.

4. Discard syringe if contaminated.
5. Dispose of contaminated syringes in accordance with local regulations.

4.3 AH Plus Jet® mixing tip and Disposa-Shield® disposable barrier sleeve

The use of protective barriers is an additional precautionary measure against gross contamina-
tion but not against all contamination.

1. Right after use, carefully remove protective barrier together with mixing tip without contami-
nating the device.

3 Measured according to 1ISO 6876:2012
4 Measured according to ISO 6876:2012. The complete polymerization needs 7 days at 37 °C.



Cross-contamination - To reduce the risk of infection

1. Disposa-Shield® disposable barrier sleeve and AH Plus Jet® mixing tips are in-
tended for single use only. Do not reuse in order to prevent cross-contamina-
tion or malfunction.

2. Discard in accordance with local regulations.

4.4 Cleaning
1. Clean spatulas, mixing slabs and instruments immediately after use with alcohol or acetone.

4.5 Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

5 Lot number, expiration date and correspondence

1. Do not use after expiration date. ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD”
2. The following numbers should be quoted in all correspondence:

» Reference number (REF)

* Lot number (LOT)

» Expiration date (EXP)

3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and
the competent authority according to local regulations.

4. Device ldentification (Basic UDI-DI) : ++D010EFM02PZ
A summary of the safety and clinical performance (SSCP) for this product can be found (upon

activation) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by searching using the Basic UDI-DI number
listed above and at https://www.dentsplysirona.com/ifu using the reference number (REF).

For an explanation of the symbols used on the label, please refer to the Symbols Glossary at
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26

[These Instructions for Use are based on Master Version 03]


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Mode d'emploi Francais

AH Plus®
AH Plus Jet®

Scellant endodontique

Next Generation

ATTENTION : ce produit est un dispositif médical. Réservé a 'usage des professionnels dentaires.
Pour les Etats-Unis : uniquement sur ordonnance.
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1 Description du produit

1.1

1.2

1.3

1.4

Le scellant endodontique AH Plus® est un scellant canalaire permanent en pate a deux compo-
sants a base de résine époxy-amine. Il est disponible en deux conditionnements : Le scellant
endodontique en tubes AH Plus®, pour un mélange manuel facile, ou le scellant endodontique
en seringue a double corps AH Plus Jet® avec embouts de mélange jetables pour une utilisa-
tion intraorale, offrant une procédure précise, pratique et plus rapide. |l fait partie intégrante du
traitement endodontique et permet de restaurer I'intégrité de la dent. Il s’adapte étroitement aux
parois du canal radiculaire préparé et présente une capacité de scellement et une radio-opacité
permanentes. Le scellant endodontique AH Plus® ne tache pas les dents.

Destination
Scellant canalaire permanent

Indications

» Obturation permanente des canaux radiculaires de la deuxiéme dentition en association avec
des pointes d’obturation canalaire.

Contre-indications

 Utilisation chez les patients avec des antécédents de réaction allergique aux résines €poxy
ou aux amines ou a I'un des autres composants (voir 1.5 Composition et 2.1 Mises en garde
pour plus de détails).

Modes d’administration
« Scellant endodontique AH Plus® en tubes pour un mélange manuel de pate 1 et de pate 2.

« Scellant endodontique AH Plus Jet® en seringue a double corps avec embouts de mélange
jetables pour une utilisation intraorale, offrant une procédure précise, pratique et plus rapide.

10
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Composition

Pate 1 (couleur ambre) : Pate 2 (couleur blanche) :

* Tungstate de calcium * Tungstate de calcium

* Résine époxy Araldite GY 250 * Dibenzyldiamine

* Résine époxy Araldite GY 285 * Aminotétraline

* Dioxyde de silicium hautement dispersé * Dioxyde de silicium hautement dispersé
+ Additif polymére * Cyclohexane diamine

» Pigments d’oxyde de fer * Polydiméthylsiloxane

» Additif polymeére

Consignes de sécurité

Tenir compte des consignes générales de sécurité suivantes et des consignes spéciales de sé-
curité figurant dans d’autres chapitres de la présente notice d’utilisation.

Symbole d'alerte de sécurité.
+ |l s'agit du symbole d’alerte de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les
risques de blessures.

» Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole afin d'évi-
ter d'éventuelles blessures.

Symbole d'information.

[ )
Ce symbole d'information est utilisé pour mettre en évidence des informations im-
portantes pour une utilisation correcte.

Mises en garde

Le matériau contient des résines époxydiques Araldite GY 250 (résine époxydique de bisphénol
A ; 4,4 -isopropylidenediphénol, produits de réaction oligomériques avec le 1-chloro-2,3-époxy-
propane, numéros CAS 25068-38-6 et 1675-54-3) et Araldite GY 285 (résine époxydique de
bisphénol F ; formaldéhyde, produits de réaction oligomériques avec le 1-chloro-2,3-époxypro-
pane et le phénol ; numéro CAS 9003-36-5) et Cyclohexane diamine (3-aminométhyl-3,5,5-tri-
méthylcyclohexylamine ; IPDA ; numéro CAS 2855-13-2), qui peuvent étre irritants pour la
peau, les yeux et les muqueuses buccales et peuvent provoquer une dermatite de contact aller-
gique, une sensibilisation allergique ou des réactions allergiques systémiques chez les per-
sonnes sensibles.

 Eviter le contact avec les yeux afin de prévenir les irritations et les éventuelles Iésions de
la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment avec de
I'eau et consulter un médecin.

 Eviter le contact avec la peau afin de prévenir les irritations et une éventuelle réaction aller-
gique. En cas de contact, des éruptions cutanées rougeéatres peuvent étre observées sur la
peau. En cas de contact avec la peau, enlever le matériau avec du coton et de I'alcool et se
laver soigneusement avec de I'eau et du savon. En présence d’'une sensibilisation cutanée
ou d’irritations, ne plus utiliser le produit et consulter un médecin.

« Eviter tout contact avec les tissus mous et les muqueuses buccales afin de prévenir
toute inflammation. En cas de contact accidentel, retirer le matériau des tissus. Rincer les
muqueuses avec beaucoup d’eau et expectorer/évacuer I'eau. Si I'inflammation des mu-
queuses persiste, consulter un médecin.

* Ne pas réutiliser les tubes ou seringues contaminés pour éviter les contaminations croi-
sées.

11




2.2

2.3

* Ne pas utiliser de matériaux mal mélangés car un mauvais rapport de mélange ou un mé-
lange hétérogene peut entrainer un durcissement inadéquat du matériau et la lixiviation des
monomeres ou des oligomeres.

* Prévenir I'ingestion. En cas d’ingestion accidentelle, faire boire beaucoup d’eau au patient.
En cas de nausées ou de maladie, consulter un médecin.

* Ne pas appliquer de quantités excessives de scellant afin d’éviter le débordement du ca-
nal radiculaire, les Iésions aux tissus périapicaux, I'inflammation aigué des tissus périapicaux
entrainant une douleur postopératoire (temporaire) ou I'extrusion dans les structures anato-
miques adjacentes, comme le canal mandibulaire ou le sinus maxillaire.

Précautions

Ce produit ne doit étre utilisé dans le cadre que la présente notice d’utilisation définit spécifi-
quement.

Toute utilisation de ce produit en contradiction avec la présente notice d’utilisation est laissée a
I'appréciation du dentiste et reléve de son entiére responsabilite.

 Utiliser des mesures de protection pour I'équipe dentaire et les patients, telles que des lu-
nettes et une digue en caoutchouc, conformément aux meilleures pratiques locales.

» Le contact avec la salive, le sang et le fluide gingival pendant I'application peut entrainer un
échec de I'obturation du canal radiculaire. Utiliser une isolation adéquate telle qu’une digue
en caoutchouc.

» Les tubes ne peuvent pas étre retraités. Pour éviter toute exposition a des éclaboussures ou
a des projections de fluides corporels ou a des mains contaminées, les tubes doivent étre
manipulés a I'’écart de I'unité dentaire avec des gants propres/désinfectés. Jeter les tubes
s’ils sont contaminés.

» La seringue ne peut pas étre retraitée. Pour éviter toute exposition a des éclaboussures ou a
des projections de fluides corporels ou a des mains contaminées, la seringue doit étre mani-
pulée a I'écart de I'unité dentaire avec des gants propres/désinfectés. Pour une utilisation in-
traorale, appliquer le manchon de protection Disposa-Shield® sur la seringue de scellant en-
dodontique AH Plus Jet® avant de I'utiliser avec chaque patient. Jeter la seringue si elle est
contaminée.

* L’embout de mélange de AH Plus :Jet® et le manchon de protection jetable Disposa-Shield®
sont destinés a un usage unique. Eliminer apres utilisation. Ne pas réutiliser pour d’autres
patients afin d’éviter toute contamination croisée ou tout dysfonctionnement.

« S’assurer que I'embout de mélange AH Plus Jet® est correctement et fermement fixé a la se-
ringue et 'embout intraoral a 'embout de mélange.

* Interactions :
— Sile produit est réfrigéré, le laisser atteindre la température ambiante avant de I'utiliser.

— Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol en conjonction avec ce produit, car ils
peuvent interférer avec la prise du produit.

— Les surfaces dentaires a traiter avec des adhésifs dentaires doivent étre exemptes de
scellant.

Effets secondaires

Les effets secondaires ou les effets indésirables suivants peuvent survenir. Voir 2.1 Mises en
garde et les chapitres référencés pour plus de détails sur la prévention ou la réaction.

* Inflammation aigué des tissus périapicaux entrainant une douleur postopératoire (temporaire)
(voir 3.3 Application)

« lIrritation et risque de Iésions de la cornée en cas de contact avec les yeux

« Irritation de la peau ou dermatite de contact allergique possible, si le produit entre en contact
avec la peau

* Inflammation des muqueuses, si le produit entre en contact avec les muqueuses

12



» Nausée ou maladie, en cas d’ingestion
* Une dysesthésie ou une anesthésie peut se produire en cas de remplissage excessif et d’ex-
trusion de matériau dans le canal mandibulaire (voir 2.1 Mises en garde)
* Ingestion ou aspiration du mélange ou de I'embout intraoral (voir 2.2 Précautions et
3.2.2 Scellant endodontiqgue AH Plus® Jet (seringue))
En général, le traitement du canal radiculaire et I'obturation peuvent étre associés a un écoule-
ment sinusal, a une douleur sourde intermittente et a une géne intermittente lors de I'occlusion
et, par conséquent, peuvent également survenir lors de I'utilisation de ce matériau.

24 Conditions de stockage

Des conditions de stockage inappropriées peuvent diminuer la durée de conservation et entrai-
ner un dysfonctionnement du produit.

» Stocker a des températures comprises entre 2 °C et 24 °C (36 °F et 75 °F). Utiliser le produit
a température ambiante.

* Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.
3 Instructions étape par étape
3.1 Préparation
1. Avant I'application du matériau, préparer, nettoyer et sécher les canaux radiculaires a obtu-
rer en utilisant les techniques endodontiques les plus modernes.

3.2 Dosage et mélange

3.2.1 Scellant endodontique AH Plus® (tubes)

Contamination croisée - réduire le risque d’infection

1. Les tubes ne peuvent pas étre retraités.

2. Pour éviter toute exposition a des éclaboussures ou a des projections de
fluides corporels ou a des mains contaminées, les tubes doivent étre manipu-
Iés a I'écart de 'unité dentaire avec des gants propres/désinfectés. Jeter les
tubes s’ils sont contaminés.

3. Eliminer les tubes contaminés conformément aux réglements locaux.

Etat approprié de la pate

L] o . . . ~ .
Une légére séparation peut se produire dans les deux pates. Cela ne nuit pas au
temps de prise du produit mélangé. Si le matériau versé est de couleur claire
seulement, jetez-le pour assurer une bonne manipulation de la pate mélangée.

Mélange de pates

[ ]
Ne pas utiliser les pates 1 ou 2 du scellant endodontique AH Plus® avec des pates
A ou B du AH Plus® du scellant de canal radiculaire.

1. Avec une spatule en métal’, mélanger des unités de volume égal (1:1) de pate 1 (couleur
ambre) et de pate 2 (couleur blanche) de scellant endodontique AH Plus® sur une plaque de
verre ou sur le tampon de mélange fourni avec le produit. Mélanger jusqu’a obtention d’'une
consistance homogeéne.

2. Fermer hermétiquement les tubes immédiatement aprés usage.

3. Ne pas échanger les capuchons des tubes. Le capuchon blanc est celui de la pate 1 ; le ca-
puchon coloré est celui de la pate 2.

' le rapport de mélange est de 1 g de pate avec 1 a 1,26 g de pate 2
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3.2.2 Scellant endodontique AH Plus® Jet (seringue)

Contamination croisée - réduire le risque d’infection

1. La seringue ne peut pas étre retraitée.

2. Pour éviter toute exposition a des éclaboussures ou a des projections de
fluides corporels ou a des mains contaminées, la seringue doit &tre manipulée

a I'écart de I'unité dentaire avec des gants propres/désinfectés.
l f s 3

. Pour une utilisation intraorale, appliquer le manchon de protection jetable
Disposa-Shield® sur la seringue de scellant endodontique AH Plus Jet® avant
de l'utiliser avec chaque patient.

4. Jeter la seringue si elle est contaminée.
5. Eliminer les seringues contaminées conformément aux réglements locaux.

Rapports de mélange appropriés

(] . . A
Les volumes de remplissage des seringues des pates 1 (couleur ambre) et 2 (cou-
leur blanche) varient Iégérement. Pour garantir un mélange approprié, purger la
seringue avant la premiére utilisation.

1. Retirer le bouchon en le tournant de 90° dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre et
en le tirant. Pour une utilisation ultérieure, le mettre de coté afin d’éviter toute contamination.

2. Fixer 'embout de mélange 2 a la seringue, en alignant I'encoche.

3. Tourner 'embout de 90° dans le sens des aiguilles d’'une montre et fixer 'embout de mé-
lange en place.

4. Tourner et ajuster 'angle de 'embout afin de répondre aux exigences de traitement.

5. Appliquer avec précaution une pression réguliére sur le piston. Les deux pates sont automa-
tiguement mélangées en unités de volume égal.

6. Le scellant peut étre appliqué directement dans le canal ou extrudé de maniére convention-
nelle sur un tampon de mélange.

7. Pour une utilisation intraorale, appliquer le manchon de protection jetable Disposa-Shield®
sur la seringue de scellant endodontique AH Plus Jet® avant de I'utiliser avec chaque pa-
tient.

8. Apreés avoir terminé, retirer et jeter 'embout de mélange (ainsi que la barriére de protection,
le cas échéant) en le tournant de 90° dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre et en
le retirant.

9. En utilisant des gants propres/désinfectés, replacer le capuchon sur la téte de la seringue,
en alignant I'encoche, puis le tourner de 90° dans le sens des aiguilles d’'une montre.

3.3 Application

Remplissage excessif - réduire le risque de lésions des tissus périapicaux et
d’inflammation aigué des tissus périapicaux entrainant une douleur postopé-
ratoire (temporaire)

1. Eviter tout remplissage excessif de scellant afin de prévenir le débordement du
canal radiculaire. Pour les techniques d’obturation par condensation et par gut-
ta-percha chaude, n’appliquer qu’une légére couche de scellant sur les parois
du canal.

2. En cas de débordement, le matériau est généralement trés bien toléré par les
tissus environnants. Si, toutefois, le matériau est pressé dans le canal mandi-
bulaire ou dans le sinus maxillaire, appliquer immédiatement la norme de
soins.

2 Embouts de mélange AH Plus Jet®, Réf. UE 60620116, Réf. E.-U. 667006
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.4

Colmatage - réduire le risque de séparation de ’'embout de mélange de la se-
ringue

Q 1. Ne pas laisser le produit se figer a I'intérieur de 'embout de mélange.

2. Ne pas réutiliser 'embout de mélange.

3. Toujours s’assurer que I'embout de mélange est correctement connecté a la
seringue avant I'application. L’extrusion du matériau doit se faire facilement.

Techniques de condensation et de gutta-percha chaude
1. Dans la technique standard, le matériau est utilisé en combinaison avec la gutta-percha.

2. Pour ces techniques d’obturation, lorsque la majeure partie du canal est obturée par des
pointes endodontiques, appliquer une légéere couche de scellant avec une pointe de papier
sur les parois du canal jusqu’a la longueur de travail et/ou appliquer une légére couche de
scellant sur la surface de la ou des pointes d’obturation du canal radiculaire.

3. Insérer la ou les pointes d’obturation du canal radiculaire dans le canal conformément a la
procédure standard.

4. Aprés l'obturation, éliminer tout exces de scellant de la cavité d’accés.
5. Sceller la cavité d’accés avec le matériau de restauration approprié.

Technique du maitre-céne

1. Sélectionner la pointe de gutta-percha (ou bien une pointe papier) du diamétre du dernier
instrument utilisé lors de la préparation apicale.

2. Humidifier les parois canalaires avec le scellant par un mouvement de pompage de la
pointe. Alternativement, le matériau peut étre appliqué a I'extrémité d’'une spirale de Lentulo.

3. Faire avancer la spirale de Lentulo lentement jusqu’a I'apex en la faisant tourner a trés
basse vitesse. Eviter la formation de bulles d’air dans le matériau et le remplissage excessif
du canal.

4. Retirer la spirale de Lentulo trés lentement en continuant a la tourner a faible vitesse.

5. Plonger le maitre cone désinfecté et sec dans le matériau, et l'introduire dans le canal en ef-
fectuant des mouvements lents de pompage.

6. Aprés I'obturation, éliminer tout excés de scellant de la cavité d’acces.
7. Sceller la cavité d’acces avec le matériau de restauration approprié.

Temps de travail et de prise
 Le temps de travail est de 4 heures a 23 °C>.
 Le temps de prise est de 24 heures a 37 °C*.

Retrait du matériau d’obturation canalaire

1. Sile matériau est utilisé en combinaison avec des pointes (gutta-percha), les obturations ca-
nalaires peuvent étre retirées au mieux a I'aide de techniques thermomécaniques.

Hygiéne

1. Ne pas réutiliser les produits & usage unique. Eliminer conformément aux ré-

f Contamination croisée - réduire le risque d’infection
glements locaux.

3 Mesuré selon la norme 1SO 6876:2012
* Mesuré selon la norme I1SO 6876:2012. La polymérisation compléte nécessite 7 jours a 37 °C.

15




4.1 Scellant endodontique AH Plus® (tubes)

Contamination croisée - réduire le risque d’infection

1. Les tubes ne peuvent pas étre retraités.

2. Pour éviter toute exposition a des éclaboussures ou a des projections de
fluides corporels ou a des mains contaminées, il est obligatoire de manipuler
les tubes a I'’écart de I'unité dentaire avec des gants propres/désinfectés. Jeter
les tubes s’ils sont contaminés.

3. Eliminer les tubes contaminés conformément aux réglements locaux.

4.2 Scellant endodontique AH Plus Jet® (seringue)

Contamination croisée - réduire le risque d’infection

1. La seringue ne peut pas étre retraitée.

2. Pour éviter toute exposition a des éclaboussures ou a des projections de
fluides corporels ou a des mains contaminées, la seringue doit étre manipulée
a I'écart de I'unité dentaire avec des gants propres/désinfectés. Ne pas réutili-
ser la seringue si elle est contaminée.

3. Pour une utilisation intraorale, appliquer le manchon de protection jetable
Disposa-Shield® sur la seringue de scellant endodontique AH Plus Jet® avant
de I'utiliser avec chaque patient.

4. Jeter la seringue si elle est contaminée.

5. Eliminer les seringues contaminées conformément aux réglements locaux.

4.3 Embout de mélange AH Plus Jet® et manchon de protection jetable Disposa-Shield®

L’utilisation de manchons de protection est une mesure de précaution supplémentaire contre
les salissures, mais pas contre toutes les contaminations.

1. Juste aprés l'utilisation, retirer avec précaution le manchon de protection et 'embout de mé-
lange sans contaminer le dispositif.

Contamination croisée - réduire le risque d’infection

1. Le manchon de protection jetable Disposa-Shield® et les embouts de mélange
AH Plus Jet® sont destinés a un usage unique. Ne pas réutiliser afin d’éviter
toute contamination croisée ou tout dysfonctionnement.

2. Jeter conformément aux réglements locaux.

4.4 Nettoyage

1. Nettoyer les spatules, les feuilles de mélange et les instruments immédiatement aprés utili-
sation a l'aide d’alcool ou d’acétone.

4.5 Elimination
Eliminer conformément aux réglements locaux.

5 Numéro de lot, date d’expiration et correspondance

1. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration. La norme ISO est utilisée : « AAAA-MM » ou
« AAAA-MM-JJ »

2. Les numéros suivants doivent étre rappelés dans toute correspondance :
* Numéro de référence (REF)
* Numeéro de lot (LOT)
» Date d’expiration (EXP)
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3. Tout incident grave en rapport avec le produit doit étre signalé au fabricant et a 'autorité
compétente conformément aux réglements locaux.

4. ldentification du dispositif (IUD-ID/UDI-DI de base) : ++D010EFM02PZ

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC/SSCP) de
ce produit est disponible (aprés activation) sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed en effec-
tuant une recherche a l'aide du numéro IUD-ID/UDI-DI de base indiqué ci-dessus et sur
https://www.dentsplysirona.com/ifu a I'aide du numéro de référence (REF).

Pour une explication des symboles utilisés sur I'étiquette, consulter le glossaire des symboles
sur https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Istruzioni per I'uso Italiano

AH Plus®
AH Plus Jet®

Sigillante endodontico

Next Generation

ATTENZIONE: Questo prodotto & un dispositivo medico. Solo per uso odontoiatrico da parte di pro-
fessionisti del settore.

USA: Disponibile solo su prescrizione medica.

Contenuto Pagina
1 Descrizione del prodotto............ccoiiiiiiiiiiiiiiie i —————————— 18
2 Note SUlla SICUIEZZaA ...........oiiiiiiieccii s s s s ennmm s 19
3 Istruzioni per 'USO PASSO-PASSO.......ccerreemmuuiiiirrrrrinsssesrrrrnnssssserrsnnnsssssssreesnnsssssssssennnnnnns 21
4 o 1= 4 - 23
5 Numero di lotto, data di scadenza e COMUNICAZIONI .........ccceeiiiiiiiiiiiiii e 24

1 Descrizione del prodotto

Il sigillante endodontico AH Plus® & un sigillante canalare permanente bicomponente pasta-pa-
sta a base di resina epossi-amminica. E disponibile in due formati: sigillante endodontico

AH Plus® in tubetto, per una facile miscelazione manuale, o come sigillante endodontico

AH Plus Jet® in siringa a doppio corpo con punte di miscelazione monouso per uso intraorale,
che offre una procedura piu precisa, comoda e rapida. Funziona come parte del trattamento en-
dodontico, consentendo il ripristino dell'integrita del dente. Si adatta perfettamente alle pareti
del canale radicolare preparato e presenta una capacita sigillante permanente e radiopacita. Il
sigillante endodontico AH Plus® non macchia i denti.

1.1 Destinazione d’uso
Sigillante permanente del canale radicolare

1.2 Indicazioni

» Otturazione permanente dei canali radicolari dei denti della dentizione secondaria in combi-
nazione con le punte canalari.

1.3 Controindicazioni

 Utilizzo in pazienti con anamnesi di reazione allergica alle resine epossidiche o alle ammine
0 a uno qualsiasi degli altri componenti (per ulteriori dettagli, vedere 1.5 Composizione e
2.1 Avvertenze).

1.4 Modalita di erogazione
« Sigillante endodontico AH Plus® in tubetti per la miscelazione manuale di pasta 1 e pasta 2.

« Sigillante endodontico AH Plus Jet® in siringa a doppio corpo con punte di miscelazione mo-
Nouso per uso intraorale, che offre una procedura piu precisa, comoda e rapida.
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1.5
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Composizione

Pasta 1 (colore ambra): Pasta 2 (colore bianco):

+ Tungstato di calcio » Tungstato di calcio

» Resina epossidica Araldite GY 250 * Dibenzildiammina

» Resina epossidica Araldite GY 285 * Aminotetralina

+ Diossido di silicone altamente disperso * Diossido di silicone altamente disperso
+ Additivo polimerico » Cicloesano diammina

+ Pigmenti di ossido ferroso * Polidimetilsilossano

» Additivo polimerico

Note sulla sicurezza

Leggere attentamente le seguenti note di sicurezza generali € le altre note di sicurezza specifi-
che contenute negli altri capitoli delle presenti Istruzioni per l'uso.

Simboli di avviso per la sicurezza.
* Questo ¢ il simbolo di avviso per la sicurezza. Il suo scopo € avvertire |'utente su
eventuali rischi di lesione personale.

« Osservare tutti gli avvisi sulla sicurezza preceduti da questo simbolo per scon-
giurare possibili lesioni.

Simbolo per le informazioni.

[ )
Questo simbolo viene utilizzato per evidenziare informazioni importanti riguardanti
il corretto utilizzo.

Avvertenze

Il materiale contiene resine epossidiche Araldite GY 250 (resina epossidica al bisfenolo-A; 4,4’-
isopropilidenedifenolo, reagenti oligomerici con 1-cloro-2,3-epossipropano; CAS n. 25068-38-6
e 1675-54-3) e Araldite GY 285 (resina epossidica bisfenolo F; formaldeide, reagenti oligomeri-
ci con 1-cloro-2,3-epossipropano e fenolo; CAS n. 9003-36-5) e cicloesano diammina (3-ammi-
nometil-3,5,5-trimetilcicloesilammina; IPDA; CAS n. 2855-13-2) che possono essere irritanti per
la pelle, gli occhi e la mucosa orale e causare dermatite allergica da contatto, sensibilizzazione
allergica o reazioni allergiche sistemiche nei soggetti predisposti.

 Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla cornea. In ca-
so di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e consultare
un medico.

 Evitare il contatto con la pelle per evitare irritazioni e reazioni allergiche. In caso di contat-
to, possono comparire arrossamenti. In caso di contatto con la pelle, rimuovere il materiale
con cotone e alcol e sciacquare abbondantemente con sapone e acqua. In caso di sensibiliz-
zazione della pelle, interrompere I'uso e consultare un medico.

 Evitare il contatto con la mucosa e i tessuti molli orali per evitare infiammazioni. In caso
di contatto accidentale, asportare il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa con abbon-
dante acqua e far espettorare/evacuare I'acqua. In caso la sensibilizzazione della mucosa
persista, consultare un medico.

* Non riutilizzare tubetti o siringhe contaminati per evitare contaminazione crociata.

* Non utilizzare il materiale miscelato in modo improprio poiché un rapporto di miscelazio-
ne errato o una miscelazione non omogenea possono causare una polimerizzazione ineffica-
ce del materiale e la conseguente perdita di monomeri o oligomeri.
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2.2

2.3

Prevenire I'ingestione. In caso di ingestione accidentale fare bere al paziente molta acqua.
Se nausea o malessere aumentano, contattare il medico.

Non applicare una quantita eccessiva di sigillante per prevenire il sovrariempimento del
canale radicolare, danni al tessuto periapicale, infliammazione acuta dei tessuti periapicali
con conseguente dolore (temporaneo) post-operatorio o estrusione in strutture anatomiche
adiacenti, come il canale mandibolare o il seno mascellare.

Precauzioni
Questo prodotto deve essere utilizzato solo secondo le istruzioni per I'uso.

Qualunque altro utilizzo non conforme alle istruzioni per 'uso € a discrezione e sola responsa-
bilita dell’odontoiatra.

Adottare misure protettive per il personale odontoiatrico e il paziente, come occhiali protettivi
e diga dentale, secondo i migliori protocolli locali.

Il contatto con la saliva, il sangue e il fluido sulculare durante I'applicazione puo causare il fal-
limento il fallimento dell'otturazione del canale radicolare Adottare adeguate misure di isola-
mento, come la diga dentale.

| tubetti non possono essere sanificati. Per salvaguardare dall’esposizione a schizzi e spruzzi
di liquidi corporei 0 mani contaminate, € obbligatorio che i tubetti vengano maneggiati fuori
dal riunito odontoiatrico con guanti puliti/disinfettati. Gettare i tubetti se contaminati.

Le siringhe non possono essere sanificate. Per salvaguardare dall’esposizione a schizzi e
spruzzi di liquidi corporei 0 mani contaminate, le siringhe devono essere maneggiate fuori dal
riunito odontoiatrico con guanti puliti/disinfettati. Per I'uso intraorale, applicare il manicotto
protettivo Disposa-Shield® sulla siringa per sigillante endodontico AH Plus Jet® prima dell'uso
su ciascun paziente. Gettare le siringhe se contaminate.

La punta di miscelazione AH Plus Jet® e il manicotto protettivo monouso Disposa-Shield® so-
no destinati esclusivamente all'uso singolo. Gettarli dopo 'uso. Non possono essere riutiliz-
zati su altri pazienti per prevenire contaminazioni crociate o malfunzionamento.

Assicurarsi che la punta di miscelazione AH Plus Jet® sia correttamente e saldamente fissata
alla siringa e che la punta intraorale sia fissata alla punta di miscelazione.

Interazioni:

— In caso di conservazione in frigorifero, prima dell’'uso lasciare che il materiale raggiunga la
temperatura ambiente.

— Non utilizzare materiali contenenti eugenolo insieme a questo prodotto, poiché potrebbero
interferire con la sua presa.

— Le superfici dei denti da trattare con adesivi dentali devono essere prive di sigillante.

Reazioni avverse

Potrebbero verificarsi le seguenti reazioni avverse o effetti collaterali indesiderati. Vedere le
2.1 Avvertenze e i capitoli di riferimento per i dettagli su come prevenirli o affrontarli.

Inflammazione acuta dei tessuti periapicali con conseguente dolore (temporaneo) post-ope-
ratorio (vedere 3.3 Applicazione)

Irritazione e possibili danni alla cornea, se il materiale viene a contatto con gli occhi

Irritazione della pelle o possibile dermatite allergica da contatto, se il materiale viene a con-
tatto con la pelle

Infiammazione delle mucose, se il materiale viene a contatto con le mucose
Nausea o malessere, se ingerito

In caso di erogazione eccessiva del materiale di estrusione nel canale mandibolare, potreb-
bero verificarsi disestesie 0 anestesia (vedere 2.1 Avvertenze)

Ingestione o aspirazione della miscela o della punta intraorale (vedere 2.2 Precauzioni e
3.2.2 Sigillante endodontico AH Plus® Jet (siringa))
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In generale, il trattamento e I'otturazione del canale radicolare possono essere associati a se-
crezione sinusale, dolore sordo intermittente e fastidio intermittente al morso e, pertanto, po-
trebbero verificarsi anche con 'uso di questo materiale.

2.4 Condizioni per la conservazione

Condizioni di conservazione non adeguate possono ridurre la durata di vita e provocare malfun-
zionamenti del prodotto.

» Conservare a temperature comprese tra 2 °C e 24 °C (36 °F e 75 °F). Utilizzare il prodotto a
temperatura ambiente.

* Non utilizzare dopo la data di scadenza.
3 Istruzioni per I'uso passo-passo
3.1 Preparazione
1. Prima dell’applicazione del materiale, preparare, pulire e asciugare i canali radicolari da ot-
turare utilizzando le piu moderne tecniche endodontiche.

3.2 Dosaggio e miscelazione

3.2.1 Sigillante endodontico AH Plus® (tubetti)

Contaminazione crociata - Per ridurre il rischio di infezioni

1. | tubetti non possono essere sanificati.

2. Per salvaguardare dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o mani
contaminate, € obbligatorio che i tubetti vengano maneggiati fuori dal riunito
odontoiatrico con guanti puliti/disinfettati. Gettare i tubetti se contaminati.

3. Smaltire i tubetti contaminati secondo le normative locali.

Condizioni di pasta appropriate

ha effetti negativi sul tempo di applicazione del prodotto miscelato. Se il materiale
erogato & completamente di colore chiaro, eliminarlo per garantire una corretta
maneggevolezza della pasta miscelata.

Si puo verificare una leggera separazione tra le due paste. Questa condizione non

Miscelazione delle paste

[ ]
Non utilizzare le paste 1 o 2 del sigillante endodontico AH Plus® con le paste A o B
del sigillante canalare AH Plus®.

1. Utilizzando una spatola metallica’, miscelare unita di volume uguali (1:1) di pasta 1 (colore
ambrato) e pasta 2 (colore bianco) di sigillante endodontico AH Plus® su una lastra di vetro
o sul blocco di miscelazione fornito nella confezione. Miscelare fino ad ottenere una consi-
stenza omogenea.

2. Chiudere bene il tubetti dopo 'uso.

3. Non scambiare i cappucci dei tubetti. Il tappo bianco appartiene alla pasta 1; il tappo colora-
to alla pasta 2.

' il rapporto di miscelazione in peso & di 1 g di pasta 1 a 1,26 g di pasta 2.
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3.2.2 Sigillante endodontico AH Plus® Jet (siringa)

Contaminazione crociata - Per ridurre il rischio di infezioni

1. Le siringhe non possono essere sanificate.

2. Per salvaguardare dall’esposizione a schizzi e spruzzi di liquidi corporei o mani
contaminate, le siringhe devono essere maneggiate fuori dal riunito odontoia-

trico con guanti puliti/disinfettati.

3. Per l'uso intraorale, applicare il manicotto protettivo monouso Disposa-Shield®
sulla siringa per sigillante endodontico AH Plus Jet® prima dell'uso su ciascun
paziente.

4. Gettare le siringhe se contaminate.
5. Smaltire le siringhe contaminate secondo le normative locali.

Proporzioni di miscelazione appropriate

° | volumi di riempimento di pasta 1 (colore ambra) e pasta 2 (colore bianco) della si-
ringa variano leggermente. Al fine di garantire un appropriato rapporto nella misce-
lazione, € necessario rimuovere dalla siringa un quantitativo minimo di pasta prima

del primo utilizzo.

1. Rimuovere il tappo ruotandolo di 90° in senso orario e tirandolo. Per un utilizzo futuro, met-
terlo da parte per evitare contaminazioni.

2. Collegare la punta di miscelazione ? alla siringa, allineando la tacca.
3. Ruotare la punta di miscelazione di 90° in senso orario e fissarla in posizione.

4. Ruotare e regolare I'angolazione della punta per venire incontro alle necessita del tratta-
mento.

5. Esercitare delicatamente una pressione costante sul pistone. Le due paste si miscelano au-
tomaticamente in egual volume.

6. Il sigillante puo essere applicato direttamente nel canale oppure estruso in modo convenzio-
nale su un blocchetto di miscelazione.

7. Per l'uso intraorale, applicare il manicotto protettivo monouso Disposa-Shield® sulla siringa
per sigillante endodontico AH Plus Jet® prima dell'uso su ciascun paziente.

8. Dopo aver terminato, rimuovere e gettare la punta di miscelazione (insieme alla barriera pro-
tettiva, se presente) ruotandola di 90° in senso antiorario e tirandola via.

9. Utilizzando guanti puliti/disinfettati, riposizionare il tappo sulla testa della siringa, allineando
le tacche, poi ruotare di 90° in senso orario.

3.3 Applicazione

Riempimento eccessivo - Ridurre il rischio di danni ai tessuti periapicali e di
infiammazione acuta dei tessuti periapicali con conseguente dolore (tempo-
raneo) post-operatorio

radicolare. Per le tecniche di condensazione e di otturazione con guttaperca
calda, applicare solo un leggero strato di sigillante sulle pareti canalari.

2. Se si verifica un riempimento eccessivo, il materiale viene solitamente tollerato
molto bene dal tessuto circostante. Se, tuttavia, il materiale viene premuto nel
canale mandibolare o nel seno mascellare, applicare immediatamente le misu-
re di cura appropriate.

z 1. Non erogare troppo sigillante per evitare il iempimento eccessivo del canale

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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Intasamento - Ridurre il rischio di separazione della punta di miscelazione
dalla siringa

1. Non lasciare che il materiale si depositi all'interno della punta di miscelazione.
2. Non riutilizzare la punta di miscelazione.

3. Prima dell’applicazione verificare sempre che la punta di miscelazione sia cor-
rettamente collegata alla siringa. Il materiale deve estrudere con facilita.

3.3.1 Tecniche di condensazione e con guttaperca calda

1. Come tecnica standard, il materiale viene utilizzato in combinazione con la guttaperca.

2. Per queste tecniche di otturazione, quando la maggior parte del canale € otturata dal mate-
riale della punta endodontica, applicare un leggero strato di sigillante con una punta di carta
sulle pareti canalari fino alla lunghezza di lavoro e/o applicare un leggero strato di sigillante
sulla superficie della punta o delle punte per otturazione canalare.

3. Inserire la/le punta/e di otturazione canalare nel canale secondo la procedura standard.
Dopo I'otturazione, rimuovere tutto il sigillante in eccesso dalla cavita di accesso.
5. Sigillare la cavita di accesso con un materiale per restauro appropriato.

s

3.3.2 Tecnica Master-Point

1. Selezionare una punta di guttaperca (o in alternativa una punta di carta) delle dimensioni
dell’'ultimo strumento utilizzato durante la preparazione apicale.

2. Bagnare le pareti canalari con il sigillante con un movimento di pompaggio della punta. In al-
ternativa, applicare il sigillante sulla punta di una spirale di Lentulo.

3. Far avanzare la spirale di Lentulo lentamente fino all’apice, a velocita molto bassa. Evitare
la formazione di bolle d’aria nel materiale e il iempimento eccessivo del canale.

4. Ritirare la spirale di Lentulo molto lentamente, sempre a bassa velocita.

5. Immergere la punta master disinfettata e asciutta nel materiale e inserirla nel canale con un
lento movimento di pompaggio.

6. Dopo l'otturazione, rimuovere tutto il sigillante in eccesso dalla cavita di accesso.
7. Sigillare la cavita di accesso con un materiale per restauro appropriato.

3.3.3 Tempo di lavorazione e di presa

3.4

« Il tempo di lavorazione ¢ di 4 ore a 23 °C®.
« Il tempo di presa & di 24 ore a 37 °C*.

Rimozione dell’otturazione del canale radicolare

1. Se il materiale viene utilizzato in combinazione con punte (guttaperca), le otturazioni del ca-
nale radicolare possono essere rimosse al meglio con tecniche termomeccaniche.

Igiene

Contaminazione crociata - Per ridurre il rischio di infezioni
1. Non riutilizzare i prodotti monouso. Smaltire secondo le disposizioni locali.

3 Misurato secondo la norma I1SO 6876:2012
4 Misurato in base alla norma ISO 6876:2012. La polimerizzazione completa richiede 7 giorni a 37 °C.

23




4.1

4.2

4.3

44

4.5

Sigillante endodontico AH Plus® (tubetti)

Contaminazione crociata - Ridurre il rischio di infezione

1. | tubetti non possono essere ricondizionati.

2. Per evitare I'esposizione a schizzi o spruzzi di fluidi corporei o a mani contami-
nate, & obbligatorio che i tubetti vengano maneggiati fuori dal riunito con guanti
puliti/disinfettati. Eliminare i tubetti se contaminati.

3. Smaltire i tubetti contaminati in conformita alle normative locali.

Sigillante endodontico AH Plus Jet® (siringa)

Contaminazione crociata - Ridurre il rischio di infezione

1. La siringa non puo essere ricondizionata.

2. Per evitare I'esposizione a schizzi o spruzzi di fluidi corporei o a mani contami-
nate, la siringa deve essere maneggiata fuori dal riunito con guanti puliti/disin-

fettati. Non riutilizzare la siringa se contaminata.

3. Perl'uso intraorale, applicare la guaina barriera monouso Disposa-Shield® sul-
la siringa del sigillante endodontico AH Plus Jet® prima dell’uso con ciascun
paziente.

4. Gettare la siringa se contaminata.
5. Smaltire le siringhe contaminate in conformita alle normative locali.

Punta di miscelazione AH Plus Jet® e guaina barriera monouso Disposa-Shield®

L’uso di barriere protettive € una misura precauzionale aggiuntiva contro la contaminazione
grossolana, ma non contro tutte le contaminazioni.

1. Subito dopo I'uso, rimuovere con cura la barriera protettiva insieme alla punta di miscelazio-
ne, senza contaminare il dispositivo.

Contaminazione crociata - Ridurre il rischio di infezione

1. La guaina barriera monouso Disposa-Shield® e le punte di miscelazione per
AH Plus Jet® sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare per evitare conta-
minazioni crociate o malfunzionamenti.

2. Smaltire in conformita alle normative locali.

Pulizia
1. Pulire le spatole, la lastrina miscelatrice e gli strumenti con alcol o acetone immediatamente
dopo l'uso.

Smaltimento
Smaltire in conformita alle normative locali.

Numero di lotto, data di scadenza e comunicazioni

1. Non utilizzare dopo la data di scadenza. La data € espressa secondo la norma ISO:
“‘AAAA-MM” o “AAAA-MM-GG”
2. | seguenti numeri devono essere citati in tutte le comunicazioni:
* Numero di riferimento (REF)
* Numero di lotto (LOT)
» Data di scadenza (EXP)
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3. Qualsiasi evento grave relativo al prodotto deve essere segnalato al fabbricante e all’autori-
ta competente secondo le disposizioni locali.

4. ldentificazione dell’apparecchio (UDI-DI di base): ++D010EFM02PZ

Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per questo prodotto & di-
sponibile (previa attivazione) nel sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed, effettuando la ricerca
con I'UDI-DI di base sopra indicato, e nel sito https://www.dentsplysirona.com/ifu utilizzando il
codice articolo (REF).

Per una spiegazione dei simboli utilizzati sull'etichetta, fare riferimento al Glossario dei simboli
all'indirizzo https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Gebrauchsanweisung Deutsch

AH Plus®
AH Plus Jet®

Wurzelkanal-Sealer

Next Generation

ACHTUNG: Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt. Nur flr zahnarztlichen Gebrauch durch zahnarztli-
ches Fachpersonal.

USA: Produkt darf in den USA nur durch einen Zahnarzt oder auf zahnarztliche Verschreibung abge-
geben werden.

Inhalt Seite
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1 Produktbeschreibung

AH Plus® Wurzelkanal-Sealer ist ein permanentes, pastenférmiges Zweikomponenten-Wurzel-
kanalfullungsmaterial auf Basis von Epoxid-Amin-Harz. Es ist in zwei Lieferformen erhaltlich:
als AH Plus® Wurzelkanal-Sealer in Tuben fiir einfaches manuelles Anmischen oder als

AH Plus Jet® Wurzelkanal-Sealer in der Doppelkammer-Spritze mit intraoralen Einweg-Misch-
kanullen fur eine prazisere, komfortablere und schnellere Anwendung. Der Sealer fungiert als
Teil der endodontischen Behandlung und ermdglicht die Wiederherstellung der Zahnintegritat.
Er schmiegt sich eng an die Wande des aufbereiteten Wurzelkanals an und bietet eine dauer-
hafte Abdichtung und Réntgenopazitat. AH Plus® Wurzelkanal-Sealer verfarbt die Zahne nicht.

11 Zweckbestimmung
Permanenter Wurzelkanalverschluss

1.2 Indikationen

e Permanenter Wurzelkanalverschluss von Zahnen der zweiten Dentition in Kombination mit
Wurzelkanal-Stiften.

1.3 Kontraindikationen

* Anwendung bei Patienten, deren Anamnese allergische Reaktionen auf Epoxidharze oder
Amine oder andere Bestandteile aufweist (siehe 1.5 Zusammensetzung und 2.1 Warnhinwei-
se fur weitere Einzelheiten).
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Lieferformen
« AH Plus® Wurzelkanal-Sealer in Tuben zum manuellen Anmischen von Paste 1 und Paste 2.

« AH Plus Jet® Wurzelkanal-Sealer in der Doppelkammer-Spritze mit intraoralen Einweg-
Mischkantlen flr eine prazisere, komfortablere und schnellere Anwendung.

Zusammensetzung

Paste 1 (bernsteinfarben): Paste 2 (weile Farbe):

+ Calciumwolframat + Calciumwolframat

 Araldite GY 250 Epoxidharz * Dibenzyl-Diamin

 Araldite GY 285 Epoxidharz * Aminotetralin

* Hochdisperses Siliciumdioxid * Hochdisperses Siliciumdioxid
* Polymerer Zusatzstoff + Cyclohexan-Diamin

+ Eisenoxidpigmente * Polydimethylsiloxan

* Polymerer Zusatzstoff

Sicherheitshinweise

Bitte beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die besonderen Sicher-
heitshinweise in den anderen Kapiteln dieser Gebrauchsanweisung.

Gefahrensymbol.
* Dies ist das Gefahrensymbol. Es weist auf die mogliche Gefahr von Personen-
schaden hin.

* Um Verletzungen zu vermeiden, mussen alle Sicherheitshinweise, die diesem
Symbol folgen, unbedingt beachtet werden.

- Informationssymbol.
Dieses Informationssymbol wird verwendet, um wichtige Informationen fiir die rich-

tige Anwendung hervorzuheben.

Warnhinweise

Das Material enthalt die Epoxidharze Araldite GY 250 (Bisphenol-A Epoxidharz; 4,4'-Isopropyli-
dendiphenol, oligomere Reaktionsprodukte mit 1-Chlor-2,3-epoxypropan; CAS-Nr. 25068-38-6
und 1675-54-3) und Araldite GY 285 (Bisphenol F Epoxidharz, Formaldehyd, oligomere Reakti-
onsprodukte mit 1-Chlor-2,3-epoxypropan und Phenol; CAS-Nr. 9003-36-5) sowie Cyclohexan-
Diamin (3-Aminomethyl-3,5,5-trimethylcyclohexylamin; IPDA; CAS-Nr. 2855-13-2), die reizend
auf Haut, Augen und Mundschleimhaut wirken und bei empfindlichen Personen eine allergische
Kontaktdermatitis, allergische Sensibilisierung oder systemische allergische Reaktionen hervor-
rufen kdnnen.

* Augenkontakt vermeiden, um Irritationen und maoglichen Hornhautschaden vorzubeugen.
Im Falle eines Kontaktes mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spulen und medizinische
Hilfe aufsuchen.

+ Hautkontakt vermeiden, um Irritationen und einer moglichen allergischen Reaktion vorzu-
beugen. Im Falle eines Kontaktes mit der Haut kann sich ein rétlicher Ausschlag entwickeln.
Bei Hautkontakt das Material mit Hilfe eines Tuches und Alkohol entfernen und grindlich mit
Seife und Wasser abwaschen. Im Falle des Auftretens von Uberempfindlichkeitsreaktionen
der Haut oder eines Ausschlags, die Anwendung abbrechen und medizinische Hilfe aufsu-
chen.
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2.2

2.3

+ Kontakt mit oralen Weichgeweben/Mucosa vermeiden, um Entziindungsreaktionen vor-
zubeugen. Kommt es zu einem unbeabsichtigten Kontakt, das Material vom Gewebe entfer-
nen. Die Schleimhaut mit reichlich Wasser spllen und Spllwasser absaugen bzw. ausspeien
lassen. Sollte die Reizung der Schleimhaut anhalten, medizinische Hilfe aufsuchen.

+ Kontaminierte Tuben oder Spritzen nicht wiederverwenden, um Kreuzkontaminationen
Zu vermeiden.

+ Kein unsachgemaR gemischtes Material verwenden, da ein falsches Mischungsverhaltnis
oder inhomogenes Mischen zu einer unzureichenden Aushartung des Materials und zum
Auswaschen von Monomeren oder Oligomeren fuhren kann.

* Nicht verschlucken. Bei verseher_l_tlichem Verschlucken den Patienten reichlich Wasser trin-
ken lassen. Eventuell auftretende Ubelkeit oder Krankheitsgefuhl arztlich behandeln lassen.

+ Nicht zu viel Sealer einbringen, um eine Uberfiillung des Wurzelkanals, Verletzungen des
periapikalen Gewebes, akute Entzindungen des periapikalen Gewebes, die zu (voriberge-
henden) postoperativen Schmerzen fuhren kénnen, oder einer Extrusion in benachbarte ana-
tomische Strukturen wie den Mandibularkanal oder die Kieferhdhle zu vermeiden.

VorsichtsmaBnahmen
Dieses Produkt nur nach Gebrauchsanweisung verarbeiten.

Jeglicher Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung unterliegt der Verant-
wortung des behandelnden Zahnarztes.

» Behandler, Assistenzpersonal und Patienten mit z. B. Schutzbrillen und Kofferdam entspre-
chend den lokalen Best-Practice-Standards schitzen.

» Der Kontakt mit Speichel, Blut oder Sulkusflussigkeit wahrend der Applikation kann zum Ver-
sagen der Fullung fuhren. Adaquat trocken legen (z. B. mit Kofferdam).

* Die Tuben kdnnen nicht wiederaufbereitet werden. Um eine Kontamination mit Spritzern oder
Spruhnebel von Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist es zwin-
gend erforderlich, die Tuben aufderhalb der Behandlungseinheit mit sauberen/desinfizierten
Handschuhen zu handhaben. Kontaminierte Tuben verwerfen.

 Die Spritze kann nicht wiederaufbereitet werden. Um eine Kontamination mit Spritzern oder
Spruhnebel von Korperflissigkeiten oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist die Sprit-
ze aulBerhalb der Behandlungseinheit mit sauberen/desinfizierten Handschuhen zu handha-
ben. Bei intraoraler Anwendung vor der Verwendung bei jedem Patienten eine Disposa-
Shield® Einweg-Schutzhdlle tiber der AH Plus Jet® Wurzelkanal-Sealer-Spritze verwenden.
Kontaminierte Spritzen verwerfen.

« AH Plus Jet® Mischkanilen und Disposa-Shield® Einweg-Schutzhillen sind nur zum einmali-
gen Gebrauch bestimmt. Nach Gebrauch entsorgen. Nicht bei anderen Patienten wiederver-
wenden, um Kreuzkontamination oder Fehlfunktionen zu verhindern.

 Darauf achten, dass die AH Plus Jet® Mischkantile korrekt und fest auf der Spritze und die in-
traorale Spitze auf der Mischkanule befestigt wird.

* Wechselwirkungen:

— Wourde das Produkt im Kuhlschrank gelagert, vor Gebrauch auf Raumtemperatur erwar-
men lassen.

— Keine eugenolhaltigen Materialien in Verbindung mit diesem Produkt verwenden, da sie
die Aushartung des Produkts beeintrachtigen kénnen.

— Die mit Dentaladhasiven zu behandelnden Zahnoberflachen missen frei von Sealer sein.

Nebenwirkungen

Folgende unerwlnschte Reaktionen oder unerwiinschte Nebenwirkungen kdnnen auftreten.
Siehe 2.1 Warnhinweise und zugehorige Kapitel fur weitere Informationen zur Pravention oder
Reaktion.

» Akute Entziindung des periapikalen Gewebes, die zu (voribergehenden) postoperativen
Schmerzen fuhrt (siehe 3.3 Applikation)

* Reizungen und mogliche Hornhautschaden bei Kontakt mit den Augen
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* Hautreizung oder mogliche allergische Kontaktdermatitis bei Kontakt mit der Haut

* Entzindung der Schleimhaute bei Kontakt mit den Schleimhauten

+ Ubelkeit oder Unwohlsein bei Verschlucken

* Dys- oder Anasthesie kann auftreten, wenn das Material Uberfullt und in den Mandibularkanal
extrudiert wird (siehe 2.1 Warnhinweise)

» Verschlucken oder Aspiration der Mischkanule oder intraoralen Spitze (siehe 2.2 Vorsichts-
maRnahmen und 3.2.2 AH Plus® Jet Wurzelkanal-Sealer (Spritze))

Im Allgemeinen kdnnen Wurzelkanalbehandlungen und Flllungen mit Fistelbildung, intermittie-
renden dumpfen Schmerzen und intermittierenden Kaubeschwerden verbunden sein; diese
kénnen daher auch bei der Verwendung dieses Materials auftreten.

Lagerbedingungen

Ungeeignete Lagerbedingungen kdnnen die Haltbarkeit verkirzen und zu Fehlfunktionen des

Produkts fuhren.

» Bei Temperaturen zwischen 2 °C und 24 °C (36 °F und 75 °F) lagern. Das Produkt bei
Raumtemperatur verwenden.

* Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Schritt-fur-Schritt-Anleitung

Praparation
1. Vor der Applikation des Materials den zu fullenden Wurzelkanal entsprechend allgemein an-
erkannten Techniken der Endodontie aufbereiten, saubern und trocknen.

Dosierung und Anmischen

3.2.1 AH Plus® Wurzelkanal-Sealer (Tuben)

Kreuzkontamination — MaBnahmen zur Reduzierung des Infektionsrisikos

1. Die Tuben konnen nicht wiederaufbereitet werden.

2. Um eine Kontamination mit Spritzern oder Spruhnebel von Korperflissigkeiten
oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist es zwingend erforderlich, die
Tuben aullerhalb der Behandlungseinheit mit sauberen/desinfizierten Hand-
schuhen zu handhaben. Kontaminierte Tuben verwerfen.

3. Kontaminierte Tuben gemal} den drtlichen Vorschriften entsorgen.

Korrekter Zustand der Pasten

nen negativen Einfluss auf die Abbindezeit des angemischten Produkts. Wenn das
abgegebene Material ausschliel3lich transparent ist, dieses Material verwerfen, um
eine zweckmalfige Handhabung der angemischten Paste sicherzustellen.

Bei beiden Pasten kann eine leichte Trennung auftreten. Dieser Zustand hat kei-

Vermischen der Pasten

[ )
Die Pasten 1 oder 2 des AH Plus® Wurzelkanal-Sealers nicht mit den Pasten A
oder B des AH Plus® Wurzelkanalfiillungsmaterials verwenden.

1. Mit einem Metallspatel' gleiche Volumeneinheiten (1:1) von Paste 1 (bernsteinfarben) und
Paste 2 (weilt) des AH Plus® Wurzelkanal-Sealers auf einer Glasplatte oder dem im Liefer-
umfang des Pakets enthaltenen Anmischblock mischen. Die Pasten homogen durchmi-
schen.

' Das Mischungsverhaltnis pro Gewicht betragt 1 g von Paste 1 zu 1,26 g von Paste 2.
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2. Tube nach Gebrauch sofort fest verschlief3en.

3. Die Verschlusskappen der Tuben nicht vertauschen. Die weil3e Kappe gehort zu Paste 1;
die farbige Kappe gehort zu Paste 2.

3.2.2 AH Plus® Jet Wurzelkanal-Sealer (Spritze)

Kreuzkontamination — MaBnahmen zur Reduzierung des Infektionsrisikos

1. Die Spritze kann nicht wiederaufbereitet werden.

2. Um eine Kontamination mit Spritzern oder Spriihnebel von Kérperfllissigkeiten
oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist die Spritze aufl3erhalb der Be-
Q handlungseinheit mit sauberen/desinfizierten Handschuhen zu handhaben.

3. Bei intraoraler Anwendung vor der Verwendung bei jedem Patienten eine
Disposa-Shield® Einweg-Schutzhiille Gber der AH Plus Jet® Wurzelkanal-Sea-
ler-Spritze verwenden.

4. Kontaminierte Spritzen verwerfen.
5. Kontaminierte Spritzen gemalf} den 6rtlichen Vorschriften entsorgen.

Korrektes Mischungsverhaltnis

° Die Fullmengen von Paste 1 (bernsteinfarben) und Paste 2 (weile Farbe) in der
Spritze variieren leicht. Um das richtige Mischungsverhaltnis sicherzustellen, muss
vor der ersten Anwendung der Pastenuberschuss aus der Spritze gepresst wer-
den.

1. Die Verschlusskappe gegen den Uhrzeigersinn um 90° drehen und abheben. Fur die spate-
re Verwendung beiseite legen, um Verunreinigungen zu vermeiden.

2. Die Mischkaniile ? so auf der Spritze befestigen, dass sie an der Einkerbung ausgerichtet
ist.

3. Dann im Uhrzeigersinn um 90° drehen, um die Mischkandile in ihrer Position zu sichern.

4. Die Mischkanule so drehen und abwinkeln, wie fur die Anwendung erforderlich.

5. Vorsichtig gleichmaldigen Druck auf den Kolben ausiben. Die beiden Pasten werden dabei
automatisch im Verhaltnis 1:1 gemischt.

6. Der Sealer kann direkt in den Wurzelkanal appliziert oder konventionell auf einem Misch-
block extrudiert werden.

7. Bei intraoraler Anwendung vor der Verwendung bei jedem Patienten eine Disposa-Shield®
Einweg-Schutzhiille Gber der AH Plus Jet® Wurzelkanal-Sealer-Spritze verwenden.

8. Anschlielend die Mischkanule (zusammen mit einer ggf. verwendeten Schutzhulle) um 90°
gegen den Uhrzeigersinn drehen und dann abziehen und entsorgen.

9. Die Verschlusskappe mit sauberen/desinfizierten Handschuhen wieder auf den Spritzenkopf
setzen, an der Einkerbung ausrichten, dann im Uhrzeigersinn um 90° drehen.

2 AH Plus Jet® Mischkanilen, EU REF 60620116, US REF 667006
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3.3 Applikation

Uberfiillung — Zur Verringerung des Risikos einer Schiadigung des periapika-
len Gewebes und einer akuten Entziindung des periapikalen Gewebes, die zu
(vorubergehenden) postoperativen Schmerzen fuhrt

meiden. Bei Fulltechniken mit kondensierter oder thermoplastischer Guttaper-
cha die Kanalwande nur diinn mit Sealer beschichten.

2. Falls es doch zu einer Uberfiillung kommt, ist das Material fiir das umgebende
Gewebe meist sehr gut vertraglich. Sollte aber Material in den Mandibularkanal
oder die Kieferhohle gepresst werden, sind sofort angemessene MalRhahmen
zu ergreifen.

j 1. Nicht zu viel Sealer applizieren, um ein Uberfiillen des Wurzelkanals zu ver-

Verblockung — Zur Verringerung des Risikos, dass sich die Mischkaniile von
der Spritze 16st

Q 1. Darauf achten, dass kein Material in der Mischkanule trocknet.

2. Mischkantle nicht wiederverwenden.

3. Vor der Anwendung immer sicherstellen, dass die Mischkanule sicher mit der
Spritze verbunden ist. Das Material sollte sich leicht ausbringen lassen.

3.3.1 Filltechniken mit kondensierter oder thermoplastischer Guttapercha

1.
2.

e

Standardmallig wird das Material in Kombination mit Guttapercha verwendet.

Bei diesen Flltechniken, bei denen der Wurzelkanal grof3tenteils mit einem endodontischen
Stiftmaterial gefullt wird, die Kanalwande mit einer Papierspitze bis zur Arbeitslange dunn
mit Sealer beschichten und/oder die Oberflache des Stifts bzw. der Stifte dunn mit Sealer
beschichten.

Wurzelkanalfullstift(e) entsprechend der Standardtechnik in den Kanal einfuhren.
Nach dem Fullen Uberschussigen Sealer aus der Zugangskavitat entfernen.
Die Zugangskavitat mit einem geeigneten Restaurationsmaterial verschliefden.

3.3.2 Master-Point-Technik

1.

2.

6.
7.

Einen Guttapercha-Stift (oder alternativ eine Papierspitze) in der Grolze des letzten Instru-
ments wahlen, das fur die apikale Aufbereitung bendtigt wurde.

Die Kanalwande durch eine pumpende Bewegung des Stifts mit dem Sealer benetzen. Al-
ternativ kann der Sealer auch auf die Spitze des Lentulo aufgetragen werden.

Der Lentulo wird dann mit sehr langsamer Drehbewegung Richtung Apex vorgeschoben.
Die Bildung von Luftblasen im Material sowie ein Uberfullen des Kanals vermeiden.

Dann den Lentulo ganz langsam bei immer noch niedriger Drehgeschwindigkeit wieder her-
ausziehen.

Nun den desinfizierten und getrockneten Master-Point in das Material eintauchen und mit
langsamer pumpender Bewegung in den Kanal vorschieben.

Nach dem Fillen Uberschissigen Sealer aus der Zugangskavitat entfernen.
Die Zugangskavitat mit einem geeigneten Restaurationsmaterial verschliel3en.

3.3.3 Verarbeitungs- und Abbindezeit
« Die Verarbeitungszeit betragt 4 Stunden bei 23 °C>.
+ Die Abbindezeit betragt 24 Stunden bei 37 °C*.

¥ Gemessen nach ISO 6876:2012
* Gemessen nach ISO 6876:2012. Die vollstandige Polymerisation dauert 7 Tage bei 37 °C
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Entfernung der Wurzelkanalfillung

1. Wird das Material in Kombination mit (Guttapercha-)Stiften verwendet, lassen sich die Ful-
lungen am besten mit thermomechanischen Techniken entfernen.

Hygiene

1. Einmalprodukte nicht wiederverwenden. Nach den geltenden Vorschriften ent-

f Kreuzkontamination — MaBnahmen zur Reduzierung des Infektionsrisikos
sorgen.

AH Plus® Wurzelkanal-Sealer (Tuben)

Kreuzkontamination — MaBnahmen zur Reduzierung des Infektionsrisikos

1. Die Tuben konnen nicht wieder aufbereitet werden.

2. Um eine Kontamination mit Spritzern oder Spriihnebel von Koérperfllissigkeiten
oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist es zwingend erforderlich, dass
die Tuben aulRerhalb der Behandlungseinheit mit sauberen/desinfizierten
Handschuhen gehandhabt werden. Kontaminierte Tuben verwerfen.

3. Kontaminierte Tuben nach den vor Ort geltenden Vorschriften entsorgen.

AH Plus Jet® Wurzelkanal-Sealer (Spritze)

Kreuzkontamination — MaBnahmen zur Reduzierung des Infektionsrisikos

1. Die Spritze kann nicht wieder aufbereitet werden.

2. Um eine Kontamination mit Spritzern oder Spruhnebel von Korperflussigkeiten
oder kontaminierten Handen zu vermeiden, ist die Spritze aufl3erhalb der Be-
handlungseinheit mit sauberen/desinfizierten Handschuhen zu handhaben.
Kontaminierte Spritzen nicht wiederverwenden.

3. Bei intraoraler Anwendung vor der Verwendung bei jedem Patienten eine
Disposa-Shield® Einweg-Schutzhiille Gber der AH Plus Jet® Wurzelkanal-Sea-
ler-Spritze verwenden.

4. Kontaminierte Spritzen verwerfen.

5. Kontaminierte Spritzen nach den vor Ort geltenden Vorschriften entsorgen.

AH Plus Jet® Mischkaniile und Disposa-Shield® Einweg-Schutzhiille

Die Verwendung von Schutzhllen ist eine zusatzliche VorsichtsmaRnahme zum Schutz vor
grober, nicht jedoch vor samtlicher Kontamination.

1. Direkt nach dem Gebrauch Schutzhille und Mischkanile vorsichtig entfernen, ohne die
Spritze zu kontaminieren.

Kreuzkontamination — MaBnahmen zur Reduzierung des Infektionsrisikos

1. Die Disposa-Shield® Einweg-Schutzhiille und die Mischkanlen fir
AH Plus Jet® sind nur zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht wiederverwen-
den, um Kreuzkontaminationen oder Fehlfunktionen zu vermeiden.

2. Gemal den ortlichen Vorschriften entsorgen.

Reinigung
1. Spatel, Anmischplatten und Instrumente sofort nach dem Gebrauch mit Alkohol oder Aceton
reinigen.
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4.5 Entsorgung
Nach den vor Ort geltenden Vorschriften entsorgen.

5 Chargennummer, Verfallsdatum und Schriftwechsel

1.

2.

3.

4.

Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Angabe nach ISO-Standard: ,,JJJJ-MM*
oder ,JJJJ-MM-TT*

Bei Schriftwechsel sollten die folgenden Nummern angegeben werden:
» Bestellnummer (REF)

» Chargennummer (LOT)

» Verfallsdatum (EXP)

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und
der zustandigen Behdérde gemaf den ortlichen Vorschriften zu melden.

Produktidentifikation (Basis-UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Den Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fir dieses Produkt finden Sie
(nach Aktivierung) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, wenn Sie mit der oben angegebe-
nen Basis-UDI-DI-Nummer eine Suche durchfihren, und unter
https://www.dentsplysirona.com/ifu, wenn Sie fur die Suche die Artikelnummer (REF) eingeben.

Eine Erklarung der auf dem Etikett verwendeten Symbole finden Sie im Symbolglossar unter
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Instrucciones de uso Espanol

AH Plus®
AH Plus Jet®

Sellador endodontico

Next Generation

ATENCION: Este es un producto sanitario. Para uso exclusivo por parte de profesionales de la odon-
tologia.
EE. UU.: Solo con receta médica.

indice Pagina
1 Descripcion del Producto ... e 34
2 Notas de seguridad ... ———————————— 35
3 (F9TS3 1 { T o o3 Lo] aT=T- o 7= = o 2R T o T- T3 o 1S 37
4 1o 1= N 39
5 Numero de lote, fecha de caducidad y correspondencia...........cccoovimmmmmniiiniiniciccsinnns 40

1 Descripcion del producto

El sellador endodontico AH Plus® es un sellador de conductos radiculares permanente de dos
componentes en pasta a base de resina epoxiamina. Esta disponible en dos formas de presen-
tacion: Sellador endoddntico AH Plus® en tubos, para una facil mezcla manual, o como jeringa
selladora endodéntica AH Plus Jet® de doble cilindro con puntas de mezcla desechables para
uso intraoral, ofreciendo un procedimiento preciso, comodo y mas rapido. Funciona como parte
del tratamiento endodontico, permitiendo la restauracion de la integridad dental. Se adapta muy
bien a las paredes del conducto radicular preparado y presenta capacidad de sellado y radio-
pacidad permanentes. El sellador endodéntico AH Plus® no mancha los dientes.

1.1 Finalidad prevista
Sellador permanente de conductos radiculares

1.2 Indicaciones

» Obturacién permanente de conductos radiculares de dientes de la dentadura secundaria en
combinacion con puntas para el conducto radicular.

1.3 Contraindicaciones

» Uso en pacientes con antecedentes de reaccion alérgica a las resinas epoxi o las epoxiami-
nas o a cualquiera de los demas componentes (ver 1.5 Composicién y 2.1 Advertencias para
mas detalles).
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1.4

1.5
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Formas de suministro
« Sellador endodontico en tubos AH Plus® para mezcla manual de pasta 1y 2.

« El sellador endodontico AH Plus Jet® con jeringa selladora de doble cilindro con puntas de
mezcla desechables para uso intraoral, ofreciendo un procedimiento preciso, comodo y mas
rapido.

Composicion

Pasta 1 (color ambar): Pasta 2 (color blanco):

» Tungstato de calcio » Tungstato de calcio

* Resina epoxi Araldite GY 250 * Dibencildiamina

* Resina epoxi Araldite GY 285 * Aminotetralina

» Didxido de silicio altamente disperso » Didxido de silicio altamente disperso
 Aditivo polimérico * Ciclohexanodiamina

» Pigmentos de oxido de hierro + Polidimetilsiloxano

+ Aditivo polimeérico

Notas de seguridad

Tenga en cuenta las siguientes notas generales de seguridad y las notas especiales de seguri-
dad en otros capitulos de estas instrucciones de uso.

Simbolo de alerta de seguridad.
» Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se usa para indicar posibles riesgos
de lesiones personales.

» Para prevenirlas, siga todos los mensajes de seguridad que acompanan a este
simbolo.

- Simbolo de informacion.
Este simbolo de informacién se utiliza para poner de relieve informacién importan-

te para el uso correcto.

Advertencias

El material contiene las resinas epoxi Araldite GY 250 (resina epoxi de bisfenol A; 4,4'-isopropi-
lidendifenol, productos de reaccién oligomérica con 1-cloro-2,3-epoxipropano, n® CAS
25068-38-6 y 1675-54-3) y Araldite GY 285 (resina epoxi de bisfenol F; formaldehido, produc-
tos de reaccion oligomérica con 1-cloro-2,3-epoxipropano y fenol; n°® CAS 9003-36-5) y ciclohe-
xanodiamina (3-aminometil-3,5,5-trimetilciclohexilamina, isoforona diamina; n°® CAS 2855-13-2),
que pueden ser irritantes para la piel, los ojos y la mucosa bucal y provocar dermatitis alérgica
por contacto, sensibilizacion alérgica o reacciones alérgicas sistémicas en personas suscepti-
bles.

» Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafos en la cornea. En
caso de contacto con los 0jos, lave inmediatamente con abundante agua y busque atencion
meédica.

» Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En
caso de contacto, se pueden observar erupciones rojizas en la piel. En caso de contacto con
la piel, retire el material con un algodon y alcohol y lave bien con jabon y agua. En caso de
sensibilidad o erupcién cutanea, interrumpa su uso y busque atencion médica.

» Evite el contacto con los tejidos suaves orales/mucosas para prevenir inflamacion. En
caso de contacto accidental, retire el material de los tejidos. Lave la mucosa con abundante
agua y expectore/escupa el agua. En caso de que persista la irritacion de la mucosa, solicite
atencion médica.

35



2.2

2.3

* No reutilice tubos o jeringas contaminados para evitar la contaminacion cruzada.

* No utilice material que no esté bien mezclado, puesto que una proporcion de mezcla in-
correcta 0 una mezcla no homogénea pueden ocasionar un fraguado incorrecto del material
y la lixiviacion de mondémeros u oligomeros.

» Evite ingerirlo. Si se produce una ingestion accidental, haga que el paciente beba abundan-
te agua. Si se producen nauseas o malestar, busque atenciéon médica.

* No aplique demasiada cantidad de sellador para evitar el sobrellenado del conducto radi-
cular, danos en el tejido periapical y la inflamacion aguda de los tejidos periapicales, que po-
drian provocar dolor posoperatorio (temporal) o extrusion hacia estructuras anatomicas ad-
yacentes, como el canal mandibular o el seno maxilar.

Precauciones

Este producto esta disefiado para ser utilizado unicamente como se describe especificamente
en estas instrucciones de uso.

Cualquier uso de este producto que no se ajuste a estas instrucciones de uso quedara a dis-
cresion y exclusiva responsabilidad del profesional.

 Utilice medidas de proteccion para el equipo dental y los pacientes, tales como gafas y di-
ques de goma, siguiendo las instrucciones locales de la practica dental.

» El contacto con la saliva, la sangre y el liquido sulco durante la aplicacion puede causar fallo
del relleno del conducto radicular. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique de goma.

» Lajeringa no puede ser reutilizada. Para evitar la exposicion a salpicaduras de liquidos y se-
creciones corporales 0 a manos contaminadas, la jeringa debe manipularse fuera de la uni-
dad dental con guantes limpios/desinfectados. Para uso intraoral, aplique el manguito de ba-
rrera Disposa-Shield® sobre la jeringa selladora endododntica AH Plus Jet® antes de usarlo
con cada paciente. Deseche la jeringa si esta contaminada.

« La punta mezcladora AH Plus Jet® y el manguito de barrera desechable Disposa-Shield® es-
tan disefiados para un solo uso. Deséchelos después de su uso. No reutilice en otros pa-
cientes para prevenir contaminacién cruzada o un mal funcionamiento.

« Asegurese de que la punta mezcladora AH Plus Jet® esté correcta y firmemente acoplada a
la jeringa y la punta intraoral lo esté a la punta mezcladora.

* Interacciones:
— Si se refrigera, permita que el material alcance la temperatura ambiente antes de su uso.

— No utilice materiales que contengan eugenol junto con este producto, ya que pueden in-
terferir con el fraguado del producto.

— Las superficies dentales a tratar con adhesivos dentales deben estar libres de sellador.

Reacciones adversas

Pueden producirse las siguientes reacciones adversas o efectos secundarios no deseados.
Vea el apartado 2.1 Advertencias y los capitulos indicados para obtener mas detalles sobre c6-
mo prevenirlos o reaccionar ante ellos.

* Inflamacion aguda de los tejidos periapicales que provoca dolor posoperatorio (temporal)
(ver 3.3 Aplicacion)

* Irritacion y posibles dafios en la cornea, si el material entra en contacto con los ojos

+ Irritacion de la piel o posible dermatitis alérgica de contacto, si el material entra en contacto
con la piel

+ Inflamacion de las membranas mucosas, si el material entra en contacto con estas

* Nauseas o malestar, si se ingiere

» Podria producirse disestesia o anestesia si el material se rellena en exceso y se extruye en
el canal mandibular (ver 2.1 Advertencias).

* Ingestidon o aspiracion de la punta mezcladora o intraoral (ver 2.2 Precauciones y 3.2.2 Sella-
dor endoddntico AH Plus® Jet (jeringa))
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En general, el tratamiento del conducto radicular y la obturacion pueden asociarse a secrecion
sinusal, dolor sordo intermitente y molestias intermitentes al morder y, por lo tanto, podrian pro-
ducirse también al usar este material.

2.4 Condiciones de almacenamiento

Unas condiciones de almacenamiento inapropiadas pueden acortar la vida util del producto y
causar su mal funcionamiento.

» Conserve a una temperatura de entre 2 °C y 24 °C (36 °F y 75 °F). Utilice el producto a tem-
peratura ambiente.

* No lo use después de la fecha de caducidad.
3 Instrucciones paso a paso
3.1 Preparacion
1. Antes de la aplicacion del material, prepare, limpie y seque los conductos radiculares que
se vayan a obturar utilizando las técnicas endodonticas mas avanzadas.

3.2 Dosificacion y mezcla

3.2.1 Sellador endodéntico AH Plus® Jet (tubos)

Contaminacion cruzada - Para reducir el riesgo de infeccion

1. Los tubos no pueden ser reutilizados.

2. Para evitar la exposicion a los aerosoles, fluidos corporales y a manos conta-
minadas, es obligatorio que los tubos se manipulen fuera de la unidad dental
con guantes limpios/desinfectados. Deseche los tubos si estan contaminados.

3. Los tubos contaminados deben desecharse siguiendo las regulaciones loca-
les.

Condiciones apropiadas para la pasta

gativa al tiempo de fraguado del producto mezclado. Si el material dispensado es
solo de color claro, deséchelo para asegurar la manipulacién éptima de la pasta
mezclada.

Puede ocurrir una ligera separacién en ambas pastas Esto no afecta de forma ne-

Combinacion de las pastas

[ ]
No use las pastas 1 o 2 del sellador endoddntico AH Plus® con las pastas A o B
del sellador del conducto radicular AH Plus®.

1. Con una espatula de metal’, mezclar unidades de volumen equivalentes (1:1) de pasta 1
(color ambar) y pasta 2 (color blanco) del sellador endoddntico AH Plus® sobre una loseta
de vidrio o sobre el bloque de mezcla incluido en el embalaje. Mezclar hasta formar una
pasta homogénea.

2. Cerrary apretar los tubos después de su uso.

3. No intercambiar las capsulas de los tubos. El tapdn blanco pertenece a la pasta 1; y el ta-
pon de color a la pasta 2.

' La proporcion de mezcla es 1 g de pasta 1 con 1,26 g de pasta 2
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3.2.2 Sellador endodéntico AH Plus® Jet (jeringa)

Contaminacion cruzada - Para reducir el riesgo de infeccion

1. La jeringa no puede ser reutilizada.

2. Para evitar la exposicion a salpicaduras de liquidos y secreciones corporales o
a manos contaminadas, la jeringa debe manipularse fuera de la unidad dental

con guantes limpios/desinfectados.
3. Para uso intraoral, aplique el manguito de barrera desechable Disposa-Shield®

sobre la jeringa selladora endoddntica AH Plus Jet® antes de usarla con cada
paciente.

4. Deseche la jeringa si esta contaminada.
5. La jeringa contaminada debe desecharse siguiendo las regulaciones locales.

Proporciones adecuadas para la mezcla

Las cantidades de producto en las jeringas de la pasta 1 (color ambar) y pasta 2
1 (color blanco) pueden variar ligeramente. Para asegurar una correcta mezcla, de-
seche una pequefia porcion del producto antes del primer uso.

a bk wn

Retire el capuchdn girandolo 90° hacia la izquierda tirando de él. Para uso futuro, resérvelo
para evitar que se contamine.

Coloque la punta mezcladora 2 en la jeringa, alineando la muesca.

Gire la punta 90° hacia la derecha y fije la punta mezcladora n su sitio.

Gire y ajuste la punta en el angulo correcto para cumplir los requisitos del tratamiento.
Aplique con cuidado presion constante sobre el émbolo. Las dos pastas se mezclan auto-
maticamente en unidades del mismo volumen.

El sellador puede aplicarse directamente en el canal o extruirse de la forma habitual en un
bloque de mezcla.

Para uso intraoral, aplique el manguito de barrera desechable Disposa-Shield® sobre la je-
ringa selladora endodontica AH Plus Jet® antes de usarla con cada paciente.

Cuando haya terminado, retire y deseche la punta mezcladora (junto con la barrera protec-
tora, si la hubiera) girandola 90° hacia la izquierda y tirando de ella.

Con guantes limpios/desinfectados, vuelva a poner el capuchén en la punta de la jeringa,
alineando la muesca, y girelo 90° hacia la derecha.

3.3 Aplicaciéon

Relleno excesivo - Para reducir el riesgo de daio de los tejidos periapicales
e inflamacién aguda de los tejidos periapicales que provoca dolor posopera-
torio (temporal)

dicular. Para las técnicas de condensacion y obturacion con gutapercha ca-
liente, aplique solo una ligera capa de sellador en las paredes del conducto.

2. En caso de relleno excesivo, el material suele ser muy bien tolerado por el teji-
do circundante. Sin embargo, si se presiona material en el conducto mandibu-
lar o en el seno maxilar, aplique inmediatamente medidas de cuidado.

c 1. No coloque demasiado sellador para evitar el relleno excesivo del conducto ra-

2 Puntas mezcladoras AH Plus Jet®, n° UE (REF) 60620116, n° EE. UU (REF) 667006
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.4

Obstruccion - Para reducir el riesgo de separacién de la punta mezcladora
de la jeringa

1. No deje que el material frague dentro de la punta mezcladora.
2. No redutilice la punta mezcladora.

3. Asegurese siempre de que la punta mezcladora esté correctamente conectada

a la jeringa antes de la aplicacion. El material debe extruirse con facilidad.

Técnicas de condensacién y gutapercha caliente
1. Como técnica habitual, el material se utiliza en combinacion con gutapercha.

2. Para estas técnicas de obturacién, en las que la mayor parte del conducto esta obturado
por material de punta endoddntica, aplique una ligera capa de sellador con una punta de
papel sobre las paredes del conducto hasta la longitud de trabajo o aplique una ligera capa
de sellador sobre la superficie del (de las) punta(s) de obturacién del conducto radicular.

3. Inserte la(s) punta(s) de obturacion del conducto radicular en el conducto segun el procedi-
miento habitual.

4. Tras la obturacion, retire todo el sellador sobrante de la cavidad de acceso.
5. Selle la cavidad de acceso con el material de restauracion adecuado.

Técnica Master-Point

1. Seleccione una punta de gutapercha (o, en su defecto, una punta de papel) del tamafo del
ultimo instrumento utilizado durante la preparacion apical.

2. Humedezca las paredes del conducto con el sellador mediante un movimiento de bombeo
de la punta. También puede aplicar el sellador en la punta de una espiral de Léntulo.

3. Haga avanzar lentamente la espiral de Léntulo hasta el vértice a muy baja velocidad. Evite
la formacion de burbujas de aire en el material y el relleno excesivo del conducto.

4. Retire la espiral de Léntulo muy lentamente mientras funciona a baja velocidad.

5. Sumerja la punta maestra desinfectada y seca en el material e introduzcala en el conducto
con un movimiento de bombeo lento.

6. Tras la obturacion, retire todo el sellador sobrante de la cavidad de acceso.
7. Selle la cavidad de acceso con el material de restauracion adecuado.

Tiempo de trabajo y de fraguado
« El tiempo de trabajo es de 4 horas a 23 °C?.
« El tiempo de fraguado es de 24 horas a 37 °C*.

Extraccion de la obturacion del conducto radicular

1. Si el material se utiliza en combinacion con puntas (de gutapercha), la mejor forma de elimi-
nar la obturacién del conducto radicular es mediante técnicas termomecanicas.

Higiene

1. No reutilice productos de un solo uso. Deseche de acuerdo con las regulacio-

2 Contaminaciéon cruzada - Para reducir el riesgo de infeccion
nes locales.

® Medido segun la norma ISO 6876:2012

* Medido segun la norma ISO 6876:2012. La polimerizacién completa requiere un intervalo de 7 dias
a 37 °C.
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4.1

Sellador endodoéntico AH Plus® (tubos)

Contaminacion cruzada - Para reducir el riesgo de infeccion

1. Los tubos no pueden reprocesarse.

2. Para evitar la exposicion a salpicaduras de liquidos y secreciones corporales o
a manos contaminadas, es obligatorio que los tubos se manipulen fuera de la
unidad dental con guantes limpios/desinfectados. Deseche los tubos si estan
contaminados.

3. Deséchelos siguiendo los reglamentos locales.

4.2 Sellador endodéntico AH Plus Jet® (jeringa)

4.3

44

4.5

Contaminacién cruzada - Para reducir el riesgo de infeccion

1. La jeringa no se puede reprocesar.

2. Para evitar la exposicion a salpicaduras o aerosoles de liquidos y secreciones
corporales 0 a manos contaminadas, la jeringa debe manipularse fuera de la

unidad dental con guantes limpios/desinfectados. No reutilice la jeringa si esta
contaminada.

3. Para uso intraoral, coloque una funda de barrera desechable Disposa-Shield®
sobre la jeringa selladora endodéntica AH Plus Jet® antes de usarla con cada
paciente.

4. Deseche la jeringa si esta contaminada.
5. Deseche las jeringas contaminadas siguiendo los reglamentos locales.

Punta mezcladora AH Plus Jet® y funda de barrera desechable Disposa-Shield®

El uso de barreras protectoras es una medida de precaucién adicional contra la contaminacion
gruesa, pero no contra toda la contaminacion.

1. Inmediatamente después de su uso, retire con cuidado la barrera protectora junto con la
punta mezcladora sin contaminar el producto.

Contaminacién cruzada - Para reducir el riesgo de infeccion

1. La funda de barrera desechable Disposa-Shield® y las puntas mezcladoras
AH Plus Jet® estan destinadas a un solo uso. No las reutilice para evitar la
contaminacion cruzada o el mal funcionamiento.

2. Deséchelas siguiendo los reglamentos locales.

Limpieza

1. Inmediatamente después de utilizar las espatulas, los bloques de mezcla y los instrumen-
tos, limpielos con alcohol o acetona.

Eliminacién
Deseche el producto siguiendo los reglamentos locales.

Numero de lote, fecha de caducidad y correspondencia

1. No utilizar después de la fecha de caducidad. Se utiliza la norma ISO: “AAAA-MM” o
“‘“AAAA-MM-DD”
2. Los siguientes numeros deben aparecer en toda la correspondencia:
* Numero de referencia (REF)
* Numero de lote (LOT)
* Fecha de caducidad (EXP)
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3. Cualquier incidente grave en relacion con el producto debe notificarse al fabricante y a la
autoridad competente segun los reglamentos locales.

4. ldentificador del dispositivo (UDI-DI basico): ++D010EFM02PZ

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) de este producto puede encontrar-
se (después de su activacion) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed con el numero UDI-DI ba-
sico indicado arriba para la busqueda, y en https://www.dentsplysirona.com/ifu con el numero
de referencia (REF).

Para una explicacion de los simbolos utilizados en la etiqueta, consulte el glosario de simbolos
en https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Instrucoes de utilizacao Portugués

AH Plus®
AH Plus Jet®

Selante endodontico

Next Generation

ATENCAO: Este produto é um dispositivo médico. Apenas para uso dentario por dentistas.
EUA: Apenas Rx.

Conteudo Pagina
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1 Descrigcao do produto

1.1

1.2

1.3

AH Plus® o selante endodontico € um selante de canal radicular permanente de dois
componentes pasta-pasta a base de resina epdxi-amina. Esta disponivel em duas formas de
apresentacdo: AH Plus® como selante endoddntico em tubos, para uma mistura manual facil,
ou como AH Plus Jet® selante endoddntico em seringa de duplo lumén com pontas de mistura
descartaveis para uso intraoral, proporcionando um procedimento mais preciso, conveniente e
mais rapido. Funciona como parte do tratamento endoddntico, permitindo a restauragao da
integridade do dente. Adapta-se de forma precisa as paredes do canal radicular preparado e
apresenta uma capacidade selante permanente e radiopacidade. AH Plus® selante
endoddntico ndo mancha os dentes.

Finalidade prevista
Selante permanente do canal radicular

Indicagoes

» Obturagao permanente de canais radiculares na denticdo permanente em combinagao com
cones de guta.

Contra-indicagoes
* Uso em pacientes com histdria clinica conhecida de alergia a resinas epoxicas, a aminas ou

qualquer outro dos seus componentes (ver 1.5 Composicao e 2.1 Avisos para mais
informacoes).
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1.4

1.5

21

Forma de apresentagao
« AH Plus® selante endoddntico em tubos para mistura manual da pasta 1 e pasta 2.

« AH Plus Jet® como selante endoddntico em seringa de duplo lumén com pontas de mistura
descartaveis para uso intraoral, proporcionando um procedimento mais preciso, conveniente
e mais rapido.

Composicao

Pasta 1 (cor ambar): Pasta 2 (cor branca):

» Tungstato de caélcio » Tungstato de calcio

* Resina epoéxi Araldite GY 250 * Dibenzil diamina

* Resina epoéxi Araldite GY 285 * Aminotetralina

+ Silica amorfa + Silica amorfa

 Aditivo polimérico * Diamina de ciclohexano
+ Pigmentos de 6xido de ferro + Polidimetilssiloxano

+ Aditivo polimeérico

Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranga gerais e as notas de seguranga especiais noutros
capitulos destas instrucdes de utilizacao.

Simbolo de alerta de segurancga.
- Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos potenciais
perigos de lesédo pessoal.

* Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem a esta simbolo,
para evitar possiveis lesdes.

Simbolo informagao.

[ ]
Este simbolo informacgao é usado para realgar informagao importante para a
utilizagao correta.

Avisos

O material contém resinas epdxi: resina epoxi Araldite GY 250 (resina epdsi bisfenol-A; 4,4'-
isopropilidenedifenol, produtos de reagao oligomérica com 1-cloro-2,3-epoxipropano; n° CAS
25068-38-6 e 1675-54-3) e Araldite GY 285 (resina epdxi bisfenol F, formaldeido, produtos de
reagao oligomérica com 1-cloro-2,3-epoxipropano e fenol, n® CAS 9003-36-5) e diamina do
ciclohexano (3-aminometil-3,5,5-trimetilciclohexilamina; IPDA, n°® CAS 2855-13-2), que pode
ser irritante para a pele, os olhos e a mucosa oral e pode causar dermatite alérgica de
contacto, sensibilizagdo alérgica ou reagdes alérgicas sistémicas em pessoas suscetiveis.

» Evite o contacto com os olhos para evitar irritagdes e possiveis danos na cornea. Em caso
de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua abundante e consulte um médico.

* Evite o contacto com a pele para evitar irritagdes e reacgdes alérgicas. Em caso de
contacto com a pele poderao verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em caso de
contacto acidental com a pele, remova o produto com algodé&o e alcool e lave com sabéo e
agua. Caso surjam erupgoes cuténeas, abandone o tratamento e consulte um médico.

» Evite o contacto com a mucosa oral para evitar reagdes inflamatérias. Se ocorrer contacto
acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua abundante e expectorar/
evacuar a agua. Se as reacgoes inflamatorias da mucosa persistirem, devera consultar um
médico.

* Nao reutilize tubos ou seringas contaminados para evitar contaminagao cruzada.
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2.2

2.3

* Nao use material mal misturado dado que uma relagao de mistura errada ou heterogénea
pode nao permitir uma boa formacgéo de presa do material e a lixiviagdo de mondmeros ou
oligbmeros.

» Evitar a ingestao. Se se engolir acidentalmente, o paciente deve beber muita agua. Se
adoecer, tiver nauseas ou vomitos deve consultar um medico.

* Nao aplique demasiado selante para evitar o enchimento excessivo do canal radicular,
lesdo do tecido periapical, inflamagao aguda de tecidos periapicais, que resultariam em
dores pos-operatérias (temporarias) ou em extrusdo para estruturas anatémicas adjacentes,
como o canal mandibular ou o seio maxilar.

Precaucgoes
Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrucdes de utilizacao.

Qualquer uso que néo respeite estas instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade do
dentista.

* Use medidas de proteccao para a equipa dentaria e pacientes tais como 6culos e bloco de
borracha, de acordo com as boas praticas locais.

» O contacto com a saliva, sangue e fluido de sulco durante a aplicagao pode causar o
fracasso do restauro. Use isolamento adequado como por exemplo um bloco de borracha.

» Os tubos ndo podem ser reprocessados. Para evitar a exposicao a salpicos ou a
pulverizagéo de fluidos corporais ou a maos contaminadas € obrigatorio que os tubos sejam
manuseados fora da unidade dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Elimine os tubos se
estiverem contaminados.

* As seringas nao podem ser reprocessadas. Para evitar a exposigao a salpicos ou a
pulverizagao de fluidos corporais ou a maos contaminadas, as seringas devem ser
manuseadas fora da unidade dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Para uso intraoral,
aplique a manga de protegao Disposa-Shield® na seringa de selante endoddntico
AH Plus Jet® antes de usar em cada paciente. Elimine a seringa se estiver contaminada.

« Ponta de mistura AH Plus Jet® e manga de protecdo Disposa-Shield® descartavel sao
usadas apenas para utilizagao unica. Elimine apds a utilizagdo. Nao reutilize noutros
pacientes para evitar contaminag¢ao cruzada ou mau funcionamento.

« Certifique-se que a ponta de mistura AH Plus Jet® esta corretamente e firmemente segura na
seringa e a ponta intraoral na ponta de mistura.

* Interaccgoes:
— Se refrigerado, deixe que o material atinja a temperatura ambiente antes de usar.

— Na&o utilize materiais que contenham eugenol juntamente com este produto, pois podem
interferir com a sua solidificagao.

— As superficies dentarias a serem tratadas com adesivos dentarios ndo devem ter selante.

Reacgoes adversas

Poderao ocorrer as reagdes adversas ou os efeitos indesejaveis abaixo referidos. Consulte o

capitulo 2.1 Avisos e os capitulos referenciados para mais informagdes sobre como prevenir ou

reagir.

+ Inflamagéo aguda de tecidos periapicais que resultaria em dores pos-operatorias
(temporarias) (ver 3.3 Aplicac&o).

* Irritacdo e possiveis danos na cérnea, se o material entrar em contacto com os olhos

* Irritagdo da pele ou eventual dermatite de contacto alérgica, se o material entrar em contacto
com a pele

* Inflamacdo das membranas mucosas, se o material entrar em contacto com as membranas
mucosas
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* Nauseas ou doencga, se ingerido

* Pode ocorrer disestesia ou anestesia em caso de enchimento excessivo com o material e a
sua extrusdo para dentro do canal mandibular (ver 2.1 Avisos).

* Ingestao ou aspiragcado de mistura ou ponta intraoral (ver 2.2 Precaucdes e 3.2.2 Selante
endoddntico AH Plus® Jet (seringa))

Em geral, o tratamento e a obturagdo do canal radicular podem estar associados a descarga

do seio, moinha intermitente e desconforto intermitente ao morder, podendo por isso ocorrer

também quando este material é usado.

2.4 Condigcoes de armazenamento

Condicbes de armazenamento nao apropriadas podem reduzir o prazo de validade e provocar
a ma funcao do produto.

» Guarde o produto a temperaturas a partir de os 2 °C a os 24 °C (36 °F a 0os 75 °F). Use o
produto a temperatura ambiente.

* Nao usar depois da expiracdo da data de validade.
3 Instrugdes passo-a-passo
3.1 Preparacgao
1. Antes da aplicagao do material, preparar, limpar e secar os canais radiculares a serem
preenchidos, utilizando técnicas correntes de endodontia.

3.2 Dosagem e mistura

3.2.1 Selante endoddntico AH Plus® (tubos)

Contaminagao cruzada — Para reduzir o risco de infegao

1. Os tubos ndo podem ser reprocessados.

2. Para evitar a exposicao a salpicos ou a pulverizagao de fluidos corporais ou a
maos contaminadas € obrigatorio que os tubos sejam manuseados fora da
unidade dentéaria com luvas limpas/desinfetadas. Elimine os tubos se
estiverem contaminados.

3. Elimine os tubos contaminados de acordo com os regulamentos locais.

Estado apropriado da pasta

° Pode ocorrer uma ligeira separagdo em ambas as pastas. Esta situagcéo néo afeta

negativamente o tempo de presa do produto misturado. Se o material dispensado

for exclusivamente transparente, elimine esse material dispensado para garantir o
manuseamento correto da pasta misturada.

Mistura de ambas as pastas

[ ]
N3ao utilize as pastas 1 ou 2 de selante endodéntico AH Plus® com as pastas A ou
B de selante do canal radicular AH Plus®.

1. Com uma espatula de metal’, misture unidades de volume iguais (1:1) de pasta 1 (dmbar) e
de pasta 2 (branca) de selante endoddntico AH Plus® numa placa de vidro ou no bloco de
mistura incluido na embalagem. Misture até obter uma consisténcia homogénea.

2. Aperte firmemente os tubos imediatamente apds a utilizagao.

3. Nao troque as tampas dos tubos. A tampa branca pertence a pasta 1; a tampa colorida
pertence a pasta 2.

' A proporgao de mistura por peso € de 1 g de pasta 1 por 1,26 g de pasta 2.

45



3.2.2 Selante endodéntico AH Plus® Jet (seringa)

dentaria com luvas limpas/desinfetadas.
3. Para uso intraoral, aplique a manga de proteg&o Disposa-Shield® descartavel

Contaminagao cruzada — Para reduzir o risco de infegao

1. As seringas nao podem ser reprocessadas.

2. Para evitar a exposicao a salpicos ou a pulverizagao de fluidos corporais ou a
maos contaminadas, as seringas devem ser manuseadas fora da unidade

na seringa de selante endoddntico AH Plus Jet® antes de usar em cada
paciente.

4. Elimine a seringa se estiver contaminada.
5. Elimine as seringas contaminadas de acordo com os regulamentos locais.

Proporgoes de mistura apropriadas.

(] . . ~
Os volumes de enchimento da seringa das pastas 1 (cor ambar) e 2 (cor branca)
variam ligeiramente. Para assegurar uma mistura adequada deve sangrar a
seringa antes de iniciar a mistura.

a bk wn

Retire a tampa pressionando e girando ao mesmo tempo, 90° no sentido contrario aos
ponteiros do reldgio. Para futura utilizagao, coloque de parte para evitar contaminacgao.

Coloque a ponta de mistura 2 na seringa, alinhando a ranhura.
Rode a ponta 90° no sentido dos ponteiros do relogio, mantendo fixa a ponta de mistura.
Rode e ajuste em angulo a ponta para dar resposta aos requisitos do tratamento.

Aplique cuidadosamente uma pressao uniforme sobre o émbolo. As duas pastas séo
misturadas automaticamente em unidades de volume iguais.

O selante pode ser colocado diretamente no canal ou extrudido de forma convencional
sobre uma placa de mistura.

Para uso intraoral, aplique a manga de protegdo Disposa-Shield® descartavel na seringa de
selante endoddntico AH Plus Jet® antes de usar em cada paciente.

Depois de ter terminado, remova e elimine a ponta de mistura (juntamente com a barreira
protetora, se alguma), rodando 90° no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio e
puxando-o.

Utilizando luvas limpas/desinfetadas, substitua a tampa na cabeca da seringa, alinhando a
ranhura, depois rode 90° no sentido dos ponteiros do reldgio.

3.3 Aplicagao

2 1. Nao coloque selante em excesso para evitar o sobreenchimento do canal da

Sobreenchimento - Para reduzir os riscos de danos dos tecidos periapicais e
inflamagao aguda de tecidos periapicais que resultaria em dores pos-
operatoérias (temporarias).

raiz. Para as técnicas de condensacgao e obturagdo com gutta-percha quente,
aplique apenas um leve revestimento de selante nas paredes do canal.

2. Se ocorrer sobreenchimento, normalmente o material € bem tolerado pelo
tecido circundante. Se, no entanto, for pressionado material para o canal
mandibular ou o seio maxilar, tome imediatamente medidas de cuidado.

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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Obstrugao - Para reduzir o risco de separagao da ponta de mistura da
seringa.

1. Nao permita que material fique dentro da ponta de mistura.
2. Nao reutilize ponta de mistura.

3. Certifique-se sempre de que a ponta de mistura esta devidamente ligada a
seringa antes da aplicagdo. O material deve sair facilmente.

3.3.1 Técnicas de condensagao e obturagao com gutta-percha quente

1. Como técnica padréo, o material € utilizado em combinagdo com gutta-percha.

2. Para estas técnicas de enchimento onde a maior parte do canal esta obturado por material
de ponta endoddntica, com uma ponta de papel aplique um revestimento leve de selante
nas paredes do canal ao comprimento do trabalho e/ou aplique um revestimento leve de
selante na(s) superficie(s) da(s) ponta(s) de enchimento do canal da raiz.

3. Insira a(s) ponta(s) de enchimento no canal de acordo com o procedimento padrao.
Ap0ds a obturacao, remova todo o excesso de selante a partir da cavidade de acesso.
5. Sele a cavidade de acesso com material de restauracéo apropriado.

s

3.3.2 Técnica da Ponta Principal

1. Utilize uma ponta de gutta-percha (ou alternativamente uma lima de papel) do tamanho do
ultimo instrumento utilizado durante a preparagao apical.

2. Humedeca as paredes do canal com o selante através de um movimento de bombeamento
da ponta. Em alternativa, aplique o selante na ponta de uma espiral Lentulo.

3. Faca avancgar lentamente a espiral Lentulo para a apice a funcionar a uma velocidade muito
baixa. Evite a formacao de bolhas de ar no material e o sobreenchimento do canal.

4. Retire a espiral Lentulo muito lentamente ainda a funcionar a uma velocidade baixa.

5. Mergulhe a ponta principal desinfectada e seca no material e insira-a no canal com um
movimento de bombagem lento.

6. Apos a obturagao, remova todo o excesso de selante a partir da cavidade de acesso.
7. Sele a cavidade de acesso com material de restauragao apropriado.

3.3.3 Tempo de trabalho e de presa

3.4

« O horério de trabalho é 4 horas a 23 °C®.
+ O horério de configuragdo é 24 horas a 37 °C*.

Remocgao do cimento de obturagao de canais

1. Se se utilizar o material em combinagdo com pontas (gutta-percha), os enchimentos do
canal da raiz podem retirar-se melhor utilizando técnicas termomecanicas.

Higiene

1. N&o reutilize produtos descartaveis. Eliminar de acordo com os regulamentos

2 Contaminagao cruzada — Para reduzir o risco de infegao
locais.

¥ Medido de acordo com I1SO 6876:2012
* Medido de acordo com ISO 6876:2012. A polimerizagao completa precisa de 7 dias a 37 °C.
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4.1

Selante endodéntico AH Plus® (tubos)

Contaminagao cruzada — Para reduzir o risco de infegao

1. Os tubos ndo podem ser reprocessados.

2. Para evitar a exposicao a salpicos ou a pulverizagao de fluidos corporais ou a
maos contaminadas € obrigatorio que os tubos sejam manuseados fora da
unidade dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Elimine os tubos se
estiverem contaminados.

3. Elimine os tubos contaminados de acordo com os regulamentos locais.

4.2 Selante endodoéntico AH Plus Jet® (seringa)

4.3
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4.5

Contaminagao cruzada — Para reduzir o risco de infegao

1. As seringas nao podem ser reprocessadas.

2. Para evitar a exposicao a salpicos ou a pulverizagao de fluidos corporais ou a
maos contaminadas, as seringas devem ser manuseadas fora da unidade
dentaria com luvas limpas/desinfetadas. Nao reutilize as seringas se estiverem
contaminadas.

3. Para uso intraoral, aplique a manga de protegdo Disposa-Shield® descartavel
na seringa de selante endodontico AH Plus Jet® antes de usar em cada
paciente.

4. Elimine a seringa se estiver contaminada.

5. Elimine as seringas contaminadas de acordo com os regulamentos locais.

Ponta de mistura AH Plus Jet® e manga de prote¢io Disposa-Shield® descartavel

A utilizacao de barreiras protetoras € uma medida de precaugao adicional contra contaminagao
grosseira mas nao contra todas as contaminacgoes.

1. Logo apds a utilizacao, retire cuidadosamente a barreira protetora com a pontas de mistura
sem contaminar o dispositivo.

Contaminagao cruzada — Para reduzir o risco de infegao

1. A manga de protegdo Disposa-Shield® descartavel e as pontas de mistura
AH Plus Jet® sdo apenas para utilizagdo unica. Nao volte a utiliza-las para
evitar contaminagao cruzada ou mau funcionamento.

2. Elimine de acordo com os regulamentos locais.

Limpeza

1. Imediatamente apds a utilizacao, limpe as espatulas, as laminas de mistura e os
instrumentos com alcool ou acetona.

Eliminagcao
Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

Numero de lote, data de validade e correspondéncia

1. N&o usar depois da expiracdo da data de validade. E utilizada a norma 1SO: “AAAA-MM” ou
“‘“AAAA-MM-DD”

2. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
* Numero de referéncia (REF)
* Numero de lote (LOT)
» Data de validade (EXP)

48




3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao
fabricante e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.

4. ldentificagao do dispositivo (UDI-DI basico): ++D010EFM02PZ

Pode ser encontrado um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) deste produto
(ao ser ativado) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando pelo numero de UDI-DI
basico listado acima e em https://www.dentsplysirona.com/ifu através do numero de referéncia
(REF).

Para uma explicagao dos simbolos usados no rétulo, consulte o Glossario de Simbolos em
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Gebruiksaanwijzing Nederlands

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodontische sealer

Next Generation

LET OP: Dit is een medisch product. Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik door professionals in
tandheelkunde.

VS: Alleen op voorschrift.
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1 Productomschrijving

AH Plus® endodontische sealer is een permanente wortelkanaalsealer met twee componenten
pasta op basis van epoxy-aminehars. Het is verkrijgbaar in twee toedieningsvormen: AH Plus®
endodontische sealer in tubes, voor eenvoudig handmatig mengen of als AH Plus Jet® endo-
dontische sealer in een dubbelloops mengspuit met wegwerp mengtips voor intraoraal gebruik,
voor een preciezere, gemakkelijkere en snellere procedure. Het maakt deel uit van de endo-
dontische behandeling en draagt bij aan het herstel van de tandintegriteit. Het past zich nauw
aan de wanden van het geprepareerde wortelkanaal aan en biedt een permanente afdichting
en rontgenopaciteit. AH Plus® endodontische sealer verkleurt de tanden niet.

1.1 Beoogd gebruik
Permanente wortelkanaalsealer

1.2 Indicaties

+ Permanente obturatie van de wortelkanalen van het blijvend gebit, in combinatie met wortel-
kanaalstiften.

1.3 Contra-indicaties

» Gebruik bij patiénten met een voorgeschiedenis van allergische reacties op epoxyharsen,
amines of één van de andere componenten (zie 1.5 Samenstelling en 2.1 Waarschuwingen
voor meer informatie).

1.4 Leveringsvormen
« AH Plus® endodontische sealer in tubes voor handmatig mengen van pasta 1 en pasta 2.

« AH Plus Jet® endodontische sealer in een dubbelloops mengspuit met wegwerp mengtips
voor intraoraal gebruik, voor een preciezere, gemakkelijkere en snellere procedure.
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1.5

21

Samenstelling

Pasta 1 (amberkleur): Pasta 2 (witte kleur):
 Calciumwolframaat + Calciumwolframaat

+ Araldite GY 250 epoxyhars * Dibenzyldiamine

 Araldite GY 285 epoxyhars * Aminotetralin

» Sterk gedispergeerd silicondioxide » Sterk gedispergeerd silicondioxide
* Polymeer additief » Cyclohexaandiamine

* ljzeroxidepigmenten * Polydimethylsiloxaan

* Polymeer additief

Veiligheidsinstructies

Houd rekening met onderstaande algemene veiligheidsinstructies en de speciale veiligheids-
waarschuwingen in andere hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool.
+ Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt om u te waar-
schuwen voor potentieel gevaar voor persoonlijke verwonding.

+ Volg alle veiligheidswaarschuwingen op na dit symbool om mogelijke verwon-
dingen te voorkomen.

Informatiesymbool.

[ ]
Dit informatiesymbool wordt gebruikt om de belangrijke informatie voor een correct
gebruik te benadrukken.

Waarschuwingen

Het materiaal bevat de epoxyharsen Araldite GY 250 (Bisfenol A epoxyhars; 4,4'-isopropylid-
eendifenol, oligomere reactieproducten met 1-chloor-2,3-epoxypropaan; CAS-nr. 25068-38-6
en 1675-54-3) en Araldite GY 285 (Bisfenol F epoxyhars; formaldehyde, oligomere reactiepro-
ducten met 1-chloor-2,3-epoxypropaan en fenol; CAS-nr. 9003-36-5) en Cyclohexaandiamine
(3-aminomethyl-3,5,5-trimethylcyclohexylamine; IPDA; CAS-nr. 2855-13-2), die irriterend kun-
nen zijn voor de huid, ogen en mondslijmvliezen en allergische contactdermatitis, allergische

sensibilisatie of systemische allergische reacties kunnen veroorzaken bij personen die daarvoor
gevoelig zijn.

Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijk beschadiging aan het hoornvlies te
voorkomen. In geval van contact met de ogen onmiddellijk met overvloedig water spoelen en
medische hulp zoeken.

Vermijd contact met de huid om irritatie en een mogelijke allergische reactie te voorkomen.
Bij contact met de huid kan een roodachtige huiduitslag optreden. Bij contact met de huid,
het materiaal met een gaasje met alcohol verwijderen en grondig wassen met zeep en water.
Bij huidirritatie of -uitslag het gebruik staken en medische hulp zoeken.

Vermijd contact met orale zachte weefsels/mucosa om ontstekingen te vermijden. Bij ac-
cidenteel contact, het materiaal van de weefsels verwijderen. Spoel de mucosa met veel wa-
ter en zuig het water af dan wel laat het uitspuwen. Zoek medische hulp als de ontsteking
van de mucosa aanhoudt.

Gecontamineerde tubes of spuiten niet hergebruiken om kruisbesmetting te voorkomen.

Gebruik geen verkeerd gemengd materiaal, aangezien een verkeerde mengverhouding of
niet-homogeen menging kan leiden tot onvoldoende uitharding van het materiaal en tot lek-
ken van monomeren of oligomeren.
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2.2

2.3

* Voorkom inslikken. Laat de patiént bij accidenteel inslikken veel water drinken. Zoek medi-
sche hulp als misselijkheid of ziekte optreedt.

* Breng niet te veel sealer aan om overvulling van het wortelkanaal, beschadiging van peria-
picaal weefsel, acute ontsteking van periapicaal weefsel met (tijdelijke) postoperatieve pijn of
extrusie in aangrenzende anatomische structuren, zoals het mandibulaire kanaal of de maxil-
laire sinus, te voorkomen.

Voorzorgen

Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik zoals specifiek beschreven in deze gebruiksaan-
wijzing.

Elke toepassing die daarvan afwijkt, geschiedt naar goeddunken en uitsluitende verantwoording
van de tandarts.

* Neem beschermende maatregelen voor het tandheelkundig team en de patiénten, zoals een
bril en een rubberdam, in overeenstemming met de lokale best practices.

» Contact met speeksel, bloed en sulcusvloeistof tijdens het aanbrengen kan leiden tot het mis-
lukken van de wortelkanaalvulling. Gebruik adequate isolatie zoals een rubberdam.

* De tubes kunnen niet worden hergebruikt. Om blootstelling aan spatten of sprays van li-
chaamsvloeistoffen of van besmette handen te voorkomen, is het verplicht om de tubes bui-
ten de tandheelkundige unit te hanteren met schone/gedesinfecteerde handschoenen. Ver-
wijder gecontamineerde tubes.

» De spuit kan niet worden hergebruikt. Om blootstelling aan spatten of sprays van lichaams-
vloeistoffen of van besmette handen te voorkomen, moet de spuit buiten de tandheelkundige
unit worden gehanteerd met schone/gedesinfecteerde handschoenen. Breng voor intraoraal
gebruik de Disposa-Shield® beschermhuls aan over de AH Plus Jet® endodontische sealer-
spuit, voorafgaand aan gebruik bij elke patiént. Verwijder de spuit als deze gecontamineerd
is.

« De AH Plus Jet® mengtip en de Disposa-Shield® wegwerpbeschermhuls zijn uitsluitend be-
doeld voor eenmalig gebruik. Gooi ze weg na gebruik. Gebruik niet opnieuw bij andere pati-
énten om kruisbesmetting of stukgaan te voorkomen.

« Zorg ervoor dat de AH Plus Jet® mengtip correct en stevig is bevestigd op de spuit en de in-
traorale tip correct en stevig is bevestigd op de mengtip.

* Interacties:

— Laat het materiaal, indien gekoeld, op kamertemperatuur komen alvorens het te gebrui-
ken.

— Gebruik geen eugenolhoudende materialen in combinatie met dit product, aangezien deze
de uitharding van het product kunnen verhinderen.

— Tandoppervlakken die met tandheelkundige hechtmiddelen worden behandeld, moeten
vrij zijn van sealer.

Bijwerkingen
De volgende bijwerkingen of ongewenste bijwerkingen kunnen optreden. Raadpleeg 2.1 Waar-

schuwingen en de hoofdstukken waarnaar wordt verwezen voor meer informatie over hoe u de-
ze kunt voorkomen of hoe u hierop kunt reageren.

 Acute ontsteking van periapicale weefsels, resulterend in (tijdelijke) postoperatieve pijn (zie
3.3 Toepassing)

« Irritatie en mogelijke beschadiging van het hoornvlies, indien het materiaal in contact komt
met de ogen

« lIrritatie van de huid of mogelijke allergische contactdermatitis, indien het materiaal in contact
komt met de huid

» Ontsteking van slijmvliezen, indien het materiaal in contact komt met slijmvliezen

52



» Misselijkheid of ziekte, indien ingenomen

+ Bij overvullen van het materiaal kan het in het mandibulaire kanaal terechtkomen en tot dys-
of anesthesie leiden (zie 2.1 Waarschuwingen)

« Inslikken of aspiratie van de meng- of intraorale tip (see 2.2 Voorzorgen en 3.2.2 AH Plus®
Jet endodontische sealer (spuit))

Over het algemeen kunnen behandelingen en obturatie van het wortelkanaal leiden tot sinusaf-

scheidingen, intermitterende doffe pijn en intermitterend ongemak bij het bijten. Deze verschijn-

selen kunnen zich dus ook bij dit materiaal voordoen.

2.4 Opslagcondities

Inadequate opslagcondities kunnen de levensduur verkorten en tot een verkeerde werking van
het product leiden.

» Opslaan bij temperaturen tussen 2 °C en 24 °C (36 °F en 75 °F). Gebruik het product op ka-
mertemperatuur.

* Niet gebruiken na de vervaldatum.

3  Stapsgewijze instructies

3.1 Voorbereiding
1. Voorafgaand aan het aanbrengen van het materiaal, dienen de te vullen wortelkanalen te

worden voorbereid, gereinigd en gedroogd met behulp van de meest geavanceerde endo-
dontische technieken.
3.2 Doseren en mengen

3.2.1 AH Plus® endodontische sealer (tubes)

Kruisbesmetting — om infectiegevaar te verminderen

1. De tubes kunnen niet worden hergebruikt.

2. Om blootstelling aan spatten of sprays van lichaamsvloeistoffen of van be-
smette handen te voorkomen, is het verplicht om de tubes buiten de tandheel-
kundige unit te hanteren met schone/gedesinfecteerde handschoenen. Verwij-
der gecontamineerde tubes.

3. Verwijder gecontamineerde tubes volgens de lokale regelgeving.

Juiste toestand van de pasta

° Er kan een lichte scheiding optreden tussen beide pasta's. Deze omstandigheid
heeft geen negatieve invloed op de uithardingstijd van het gemengde product. Als
het gedoseerde materiaal uitsluitend helder van kleur is, gooi het dan weg om een
gemakkelijke verwerking van de gemengde pasta te garanderen.

Het mengen van pasta’'s

[ ]
Gebruik pasta’s 1 of 2 van AH Plus® Endodontic Sealer met pasta’s A of B van
AH Plus® Root Canal Sealer.

1. Meng met een metalen spatel’, gelijke volume-eenheden (1:1) van pasta 1 (amberkleurig)
en pasta 2 (wit) van endodontische sealer AH Plus® op een glazen plaat of het bijgeleverde
mengblok. Meng tot een homogene consistentie ontstaat.

2. Sluit de tubes direct na gebruik goed.

' De mengverhouding in gewicht is 1 g pasta 1 op 1,26 g pasta 2
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3.

Let erop dat de dopjes van de tubes niet verwisseld worden. De witte dop hoort bij pasta 1;
de gekleurde dop hoort bij pasta 2.

3.2.2 AH Plus® Jet endodontische sealer (spuit)

Q worden gehanteerd met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

Kruisbesmetting — om infectiegevaar te verminderen

1. De spuit kan niet worden hergebruikt.

2. Om blootstelling aan spatten of sprays van lichaamsvloeistoffen of van be-
smette handen te voorkomen, moet de spuit buiten de tandheelkundige unit

3. Breng voor intraoraal gebruik de Disposa-Shield® wegwerpbeschermhuls aan
over de AH Plus Jet® endodontische sealer-spuit, voorafgaand aan gebruik bij
elke patiént.

4. Verwijder de spuit als deze gecontamineerd is.
5. Verwijder gecontamineerde spuiten volgens de lokale regelgeving.

Juiste mengverhoudingen

De vulvolumes in de spuit van pasta 1 (amberkleur) en 2 (witte kleur) kunnen licht
1 variéren. Om een goede menging te garanderen, dient u de spuit véoér het eerste
gebruik te ontluchten.

ok o

. Verwijder de dop door deze 90° tegen de klok in te draaien en te trekken. Leg de dop voor

toekomstig gebruik opzij om besmetting te voorkomen.

Bevestig de mengtip ? op de spuit en zorg dat de inkeping is uitgelijnd.

Draai de tip 90° met de klok mee en vergrendel de mengtip.

Draai en pas de hoek van de tip aan om aan de behandelingsvereisten te voldoen.

Oefen voorzichtig een constante druk uit op de zuiger. De twee pasta’s worden automatisch
gemengd in gelijke volume-eenheden.

De sealer kan direct in het kanaal worden aangebracht of op de gebruikelijke manier worden
geéxtrudeerd op een mengblok.

Breng voor intraoraal gebruik de Disposa-Shield® wegwerpbeschermhuls aan over de

AH Plus Jet® endodontische sealer-spuit, voorafgaand aan gebruik bij elke patiént.
Verwijder na gebruik de mengtip (samen met de beschermhuls, indien aanwezig) en gooi
deze weg door deze 90° tegen de klok in te draaien en eraf te trekken.

Gebruik schone/gedesinfecteerde handschoenen, plaats de dop terug op de spuitkop, lijn de
inkeping uit en draai deze vervolgens 90° met de klok mee.

3.3 Toepassing

Overvulling — om de kans te verminderen op beschadiging van periapicale
weefsels en acute ontsteking van periapicale weefsels, wat kan leiden tot (tij-
delijke) postoperatieve pijn.

men. Breng bij condensatie en warme guttapercha-obturatietechnieken slechts
een dunne laag sealer aan op de wanden van het wortelkanaal.

2. Bij overvulling wordt het materiaal over het algemeen goed verdragen door het
omringende weefsel. Als er echter materiaal in het mandibulaire kanaal of de
sinus maxillaris wordt gedrukt, neemt u onmiddellijk de gebruikelijke voor-
zorgsmaatregelen.

r 1. Breng niet teveel sealer aan om overvulling van het wortelkanaal te voorko-

2 AH Plus Jet® mengtips, EU REF 60620116, US REF 667006

54



3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.4

Verstopping — om de kans op losraken van de mengtip van de spuit te ver-
minderen

1. Het materiaal mag niet in de mengtip uitharden.

2. De mengtip niet hergebruiken.

3. Zorg er altijd voor dat de mengtip goed op de spuit is geplaatst alvorens het
aanbrengen. De materialen moeten gemakkelijk extruderen.

Condensatie en warme guttapercha-technieken
1. Volgens de standaardtechniek wordt het materiaal in combinatie met guttapercha gebruikt.

2. Voor deze vultechnieken, waarbij het grootste deel van het kanaal wordt afgesloten met en-
dodontisch stiftmateriaal, brengt u met een paper point een dunne laag sealer aan op de ka-
naalwanden tot aan de werklengte en/of brengt u een dunne laag sealer aan op het opper-
vlak van de wortelkanaalstiften.

3. Plaats de wortelkanaalstiften in het kanaal volgens de standaardprocedure.
Verwijder na de obturatie alle overtollige sealer uit de toegangsholte.
5. Sluit de toegangsholte af met geschikt restauratiemateriaal.

s

Master point-techniek

1. Selecteer een guttapercha stift (of als alternatief een paper point) met de ter grootte van het
laatst gebruikte instrument dat tijdens de apicale voorbereiding is gebruikt.

2. Bevochtig de kanaalwanden met de sealer door middel van een pompende beweging van
de stift. U kunt dit materiaal aangebracht ook op de tip van een Lentulo aanbrengen.

3. De Lentulo langzaam, met zeer lage rotatiesnelheid, in de richting van de apex brengen.
Vermijd de vorming van luchtbellen in het materiaal en overvulling van het kanaal.

4. De Lentulo zeer langzaam, nog steeds bij lage rotatiesnelheid, uit het kanaal nemen.

5. Dip een gedesinfecteerde en droge master point in het materiaal en plaats dit in het kanaal
met langzame, pompende bewegingen.

6. Verwijder na de obturatie alle overtollige sealer uit de toegangsholte.
7. Sluit de toegangsholte af met geschikt restauratiemateriaal.

Verwerkingsen uithardingstijd
« De verwerkingstijd bedraagt 4 uur bij 23 °C?®.
+ De uithardingstijd bedraagt 24 uur bij 37 °C*.

Verwijdering van de wortelkanaalvulling

1. Indien het materiaal wordt gebruikt in combinatie met (gutta-percha) stiften, dan kan het ver-
wijderen van wortelkanaalvullingen het beste door middel van de thermomechanische tech-
niek plaatsvinden.

Hygiéne

1. Producten voor eenmalig gebruik niet hergebruiken. Afvoeren volgens de loka-

f Kruisbesmetting — om infectiegevaar te verminderen
le regelgeving.

3 gemeten volgens ISO 6876:2012
4 gemeten volgens ISO 6876:2012. De volledige polymerisatie duurt 7 dagen bij 37 °C.
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4.1

AH Plus® endodontische sealer (tubes)

Kruisbesmetting — om infectiegevaar te verminderen
1.

A

3.

De tubes kunnen niet worden hergebruikt.

Om blootstelling aan spatten of sprays van lichaamsvloeistoffen of van be-
smette handen te voorkomen, is het verplicht om de tubes buiten de tandheel-
kundige unit te hanteren met schone/gedesinfecteerde handschoenen. Verwij-
der gecontamineerde tubes.

Verwijder gecontamineerde tubes volgens de lokale regelgeving.

4.2 AH Plus Jet® endodontische sealer (spuit)

4.3

44

4.5

Kruisbesmetting — om infectiegevaar te verminderen

1.
2.

A

De spuit kan niet worden hergebruikt.

Om blootstelling aan spatten of sprays van lichaamsvloeistoffen of van be-
smette handen te voorkomen, moet de spuit buiten de tandheelkundige unit
worden gehanteerd met schone/gedesinfecteerde handschoenen. De spuitjes
niet hergebruiken indien verontreinigd.

Breng voor intraoraal gebruik de Disposa-Shield® wegwerpbeschermhuls aan
over de AH Plus Jet® endodontische sealer-spuit, voorafgaand aan gebruik bij
elke patiént.

Verwijder de spuit als deze gecontamineerd is.
Verwijder gecontamineerde spuiten volgens de lokale regelgeving.

AH Plus Jet® miengtip en Disposa-Shield® wegwerpbeschermhuls

Het gebruik van beschermhulsen is een extra voorzorgsmaatregel tegen grove contaminatie,

maar niet tegen alle contaminatie.

1. Direct na gebruik, de beschermhuls samen met de mengtip voorzichtig verwijderen zonder
het apparaat te contamineren.

Kruisbesmetting — om het infectiegevaar te verminderen

N

2.

Disposa-Shield® wegwerpbeschermhuls en AH Plus Jet® mengtips zijn uitslui-
tend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken om kruisbesmetting of
stukgaan te voorkomen.

Afvoeren volgens de lokale regelgeving.

Reiniging

1. Reinig spatels, mengplaten en instrumenten direct na gebruik met alcohol of aceton.

Verwijdering

Afvoeren volgens de lokale regelgeving.

Lothummer, vervaldatum en correspondentie

1. Niet gebruiken na de vervaldatum. De ISO-norm wordt gebruikt: “JJJJ-MM” of
“JJJJ-MM-DD”

2. Vermeld bij alle correspondentie de volgende nummers:
* Referentienummer (REF)
* Lotnummer (LOT)
* Vervaldatum (EXP)
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3. Elk ernstig incident met betrekking tot het product dient te worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit volgens de lokale regelgeving.

4. ldentificatie van het apparaat (basisidentificatiecode UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) van dit product is (bij active-
ring) terug te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed door te zoeken met behulp van het
bovengenoemde basisidentificatiecode (UDI-DI) en op de website
https://www.dentsplysirona.com/ifu met behulp van het artikelnummer (REF).

Raadpleeg voor een uitleg van de symbolen op het etiket de verklarende lijst van symbolen op
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Bruksanvisning Svenska

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodontisk sealer

Next Generation

VARNING:: Detta ar en medicinteknisk produkt. Endast for tandvard utférd av tandvardspersonal.
USA: Receptbelagd.
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ProduktbeskrivNing ... ————————— 58
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5 Partinummer, utgangsdatum och korrespondens ........ccccccceveiiicccccssmmerereeeess s sss s ssssnnes 64
1 Produktbeskrivning

1.1

1.2

1.3

1.4

AH Plus® endodontisk sealer ar en permanent rotkanalssealer med tvakomponentspasta
baserad pa epoxi-amin-harts. Den finns tillganglig i tva leveransformer: AH Plus® endodontisk
sealer i tuber, for enkel manuell blandning, eller som AH Plus Jet® endodontisk sealer i
dubbelspruta med engangs-blandningsspetsar for intraoral anvandning, vilket ger ett mer exakt,
bekvamt och snabbt férfarande. Den fungerar som en del av den endodontiska behandlingen
och mojliggor aterstallande av tandens integritet. Den sluter tatt till den preparerade rotkanalens
vaggar och uppvisar permanent tatningsformaga och radiopacitet. AH Plus® endodontisk sealer
missfargar inte tanderna.

Avsett andamal
Permanent rotkanalssealer

Indikationer
« Permanent rotfyllning tillsammans med spetsar i det permanenta bettet.

Kontraindikationer

» Anvands ej pa patienter med tidigare allergi mot epoxyhartser, aminer eller mot nagon av de
ovriga komponenterna (fér mer information se 1.5 Sammansattning and 2.1 Varningar ).

Leveransformer
+ AH Plus® endodontisk sealer i tuber for manuell blanding av pasta 1 och pasta 2.

« AH Plus Jet® endodontisk sealer i dubbelspruta med engangs-blandningsspetsar for intraoral
anvandning, vilket ger ett mer exakt, bekvamt och snabbt forfarande.
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1.5

21

Sammansittning

Pasta 1 (barnstenfarg): Pasta 2 (vit farg):

» Kalciumvolfram + Kalciumvolfram

* Araldite GY 250 epoxiharts * Dibenzylamin

+ Araldite GY 285 epoxiharts * Aminotetralin

» Finférdelad kiseldioxid » Finférdelad kiseldioxid
* Polymeradditiv * Cyklohexandiamin

+ Jarnoxidpigment * Polydimetylsiloxan

* Polymeradditiv

Sakerhetsinformation

Var uppmarksam pa foljande allmanna sakerhetsforeskrifter samt de speciella
sakerhetsforeskrifter som finns i andra avsnitt av denna "Bruksanvisning”.

Varningssymbol.

eventuella skaderisker.
» FOlj séakerhetsanvisningarna for denna symbol for att undvika skador.

A  Detta ar varningssymbolen. Den anvands for att uppméarksamma dig pa

Informationssymbol.

[ ]
Denna informationssymbol anvands for att belysa viktig information for att
sakerstalla korrekt anvandning.

Varningar

Materialet innehaller epoxihartser Araldite GY 250 (bisfenol A-epoxiharts, 4,4'-
isopropylidendifenol, oligomera reaktionsprodukter med 1-klor-2,3-epoxipropan; CAS-nr
25068-38-6 och 1675-54-3) och Araldite GY 285 (bisfenol F-epoxiharts; formaldehyd, oligomera
reaktionsprodukter med 1-klor-2,3-epoxipropan och fenol; CAS-nr 9003-36-5) och
cyklohexandiamin (3-aminometyl-3,5,5-trimetyl-cyklohexamin; IPDA; CAS-nr 2855-13-2) vilket
kan verka irriterande pa hud, 6gon och oral slemhinna och kan orsaka allergisk kontaktdermatit,
allergisk sensibilisering eller systemiska reaktioner hos mottagliga personer.

Undvik 6gonkontakt for att forhindra irritation och ev. skada pa hornhinnan. Vid
O0gonkontakt, skolj omgaende med rikliga mangder vatten och sok lakarvard.

Undvik hudkontakt for att forhindra irritation och ev. allergisk reaktion. Vid hudkontakt kan
rodaktiga utslag ses pa huden. Om hudkontakt sker, avlagsna omedelbart materialet med
bomull och alkohol samt tvatta noga med tval och vatten. Vid sensitivisering eller hudutslag,
avbryt anvandningen och sok lakarvard.

Undvik kontakt med oral mjukvavnad/slemhinna for att férhindra inflammation. Vid
oavsiktlig kontakt, aviagsna omedelbart materialet fran vavnaderna. Spola slemhinnan med
rikligt med vatten och spotta/avliagsna vattnet. Uppsok lakare om inflammationen i
slemhinnnan kvarstar.

Ateranvind inte kontaminerade tuber eller sprutor for att undvika korskontaminering.

Anvand inte material som inte blandats korrekt eftersom fel blandningsférhallanden eller
icke-homogena blandningar kan leda till felaktig hardning av materialet och urlakning av
monomerer eller oligomerer.
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2.2

2.3

+ Ska ej svaljas. Om oavsiktlig nedsvaljning sker, se till att patienten dricker rikligt med vatten.
Om illamaende eller andra sjukdomssymptom uppstar, sok lakarvard.

» Applicera inte for mycket sealer for att forhindra 6verfylining av rotkanalen, skada pa
periapikal vavnad och akut inflammation i periapikal vavnad som kan resultera i (tillfallig)
postoperativ smarta eller att den tranger in i narliggande anatomiska strukturer sasom
mandibularkanalen eller kakhalan.

Forsiktighetsatgarder
Denna produkt skall endast anvandas i enlighet med denna bruksanvisning.

All anvandning av denna produkt som ej sker i 6verensstdmmelse med "Bruksanvisningen”,
sker efter tandlakarens eget godtycke och pa eget ansvar.

+ Vidtag skyddande atgarder for bade tandlakarteam och patienter; anvand glaségon och
kofferdam i enlighet med basta lokala praxis.

» Kontakt med saliv, blod eller gingival vatska vid applicering kan leda till en misslyckad
rotfylining. Anvand adekvat skydd sasom kofferdam.

» Tuberna kan inte upparbetas. For att skydda mot droppar eller stéank fran kroppsvatskor eller
kontaminerade hander, ar det nédvandigt att tuberna hanteras utanfor den dentala enheten
med rena/desinficerade handskar. Kasta tuberna om de kontaminerats.

» Sprutan kan inte upparbetas. For att skydda mot droppar eller stank fran kroppsvatskor eller
kontaminerade hander, bor sprutorna hanteras utanfér den dentala enheten med rena/
desinficerade handskar. For intraoral anvandning, applicera Disposa-Shield® barriarhylsa
over AH Plus Jet® endodontisk sealer-sprutan fore anvandning med varje patient. Kasta
sprutan om den kontaminerats.

« AH Plus Jet® blandningsspets och Disposa-Shield® engangs-barridrhylsa ar endast avsedda
for engangsbruk. Kasta efter anvandning. Ateranvand inte, for att undvika korskontaminering
eller funktionsfel.

« Sakerstall att AH Plus Jet® blandningsspets sitter korrekt pa sprutan och att den intraorala
spetsen sitter korrekt pa blandningsspetsen.

* Interaktioner:
— Om produkten kylférvarats skall den uppna rumstemperatur fore anvandning.

— Anvand inte material innehallande eugenol i samband med produkten, da de kan
interagera med produktens hardning.

— Tandytor som ska behandlas med tandbindemedel ska vara fria fran sealer.

Biverkningar

Foljande biverkningar eller oonskade bieffekter kan uppkomma. Se kapitlet 2.1 Varningar och
hanvisningar till kapitel for information om hur dessa forhindras eller hur du ska agera.

+ Akut inflammation i periapikal vadvnad som resulterar i (tillfallig) postoperativ smarta (se
3.3 Applikation)

* Irritation och ev. skada pa hornhinnan om material kommer i kontakt med 6gonen

* Hudirritation eller mgjlig allergisk kontaktdermatit om material kommer i kontakt med huden

* Inflammation i slemhinnor om material kommer i kontakt med slemhinnorna

* lllamaende eller krakning vid fortaring

» Dysestesi eller anestesi kan uppsta om materialet dverfylls och extruderas in i nervkanalen
(se 2.1 Varningar)

* Nedsvaljning eller inhalation av blandningsspets eller intraoral spets (se
2.2 Forsiktighetsatgarder och 3.2.2 AH Plus® Jet endodontisk sealer (spruta))

| allmanhet kan rotbehandlingar och rotfyliningar associeras med sinussekretion, oregelbunden
molande vark och oregelbundet obehag vid bitning och detta kan darfér uppsta aven da detta
material anvands.
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24 Forvaring

Olampliga forvaringsférhallanden kan forkorta hallbarheten och leda till att produkten blir
funktionsoduglig.

» Forvara i temperaturer mellan 2 °C och 24 °C (36 °F och 75 °F). Anvand produkten
rumstempererad.

» Far ej anvandas efter angivet utgangsdatum.
3  Steg-for-steg instruktioner
3.1 Preparation
1. Fore applicering av materialet skall rotkanalen prepareras, rengdoras och torkas innan
vedertagen endodontisk teknik anvands.

3.2 Dosering och blandning

3.2.1 AH Plus® endodontisk sealer (tuber)

Korskontaminering - For att minska infektionsrisken

1. Tuberna kan inte reprocessas.

2. For att skydda mot droppar eller stank fran kroppsvatskor eller kontaminerade
hander, ar det ndédvandigt att tuberna hanteras utanfér den dentala enheten
med rena/desinficerade handskar. Kasta tuberna om de kontaminerats.

3. Kassera kontaminerade tuber enligt lokala riktlinjer.

Lampliga pastabetingelser

paverkan pa den blandade produktens hardningstid. Om det uttryckta materialet
enbart har genomskinlig farg, ska det uttryckta materialet kasseras for att
sakerstalla smidig hantering av den blandade pastan.

Latt separation kan ske for bada pastorna. Detta tillstand har ingen negativ

Blandning av pastor

[ )
Anvand inte pastor 1 eller 2 av AH Plus® endodontisk sealer med pastor A eller B
av AH Plus® rotkanalssealer.

1. Anvand en metallspatel’, blanda lika volymer (1:1) av pasta 1 (barnstensfargad) och pasta 2
(vit farg) av AH Plus® endodontisk sealer pa en glasplatta eller pa blandningsblocket som
levereras med forpackningen. Blanda till homogen konsistens.

2. Forslut tuberna ordentligt direkt efter anvandning.
3. Forvaxla ej tubernas lock. Det vita locket hor till pasta 1; det fargade locket hor till pasta 2.

' Blandningsforhallande efter vikt &r 1 g av pasta 1 till 1,26 g av pasta 2.
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3.2.2 AH Plus® Jet endodontisk sealer (spruta)

Korskontaminering - For att minska infektionsrisken

1. Sprutan kan inte upparbetas.

2. For att skydda mot droppar eller stank fran kroppsvatskor eller kontaminerade
hander, bor sprutorna hanteras utanfor den dentala enheten med rena/
desinficerade handskar.

3

. For intraoral anvandning, applicera Disposa-Shield® engangs-barriarhylsa éver
AH Plus Jet® endodontisk sealer-sprutan fére anvandning med varje patient.

4. Kasta sprutan om den kontaminerats.
5. Kassera kontaminerade sprutor enligt lokala riktlinjer.

Lampliga blandningsforhallanden

o .- . . . . °
. Sprutans volym av pasta 1 (barnstensfarg) och 2 (vit farg) kan ev. variera nagot.
]. For att forsakra sig om ratt blandningsforhallande skall ett litet dverskott sprutas ut
ur sprutan innan den forsta appliceringen.

ok wnN

Tag bort locket genom att vrida det moturs 90° och avlagsna det. Satt at sidan for framtida
anvandning for att undvika kontaminering.

Fast blandningsspetsen 2 pa sprutan, och passa in i skaran.
Vrid spetsen 90° medsols och sakra blandningsspetsen pa plats.
Rotera och placera spetsen i en sadan vinkel att behandlingen kan genomféras optimailt.

Lagg forsiktigt an ett stadigt tryck pa kolven. De tva pastorna blandas darmed automatiskt i
lika delar.

Sealern kan appliceras direkt i kanalen eller extruderas konventionellt pa en
blandningsplatta.

For intraoral anvandning, applicera Disposa-Shield® engangs-barridrhylsa éver AH Plus Jet®
endodontisk sealer-sprutan fore anvandning med varje patient.

Nar du ar klar, avlagsna och kassera blandningsspetsen (tilsammans med skyddsbarriar,
om sadan finns) genom att vrida den 90 ° moturs och dra av.

Anvand rena/desinficerade handskar, satt tillbaka locket pa sprutan genom att rikta in
skarorna mot varandra och vrid det 90° medurs.

3.3 Applikation

Overfylining - Fér att minska risken for skada pa periapikal vidvnad och akut
inflammation i periapikal vavnad som resulterar i (tillfallig) postoperativ
smarta

1. FOr att inte riskera dverskott i rotkanalen, skall inte for mycket sealer
appliceras. Lat endast ett tunt lager sealer tacka kanalvaggarna vid
kondensering nar rotfyllningen gors med varm guttaperkateknik.

2. Skulle det bli 6verskott, ar materialet vanligtvis mycket valtolererat av
omgivande vavnad. Men skulle material raka penetrera in i mandibularkanalen
eller kakhalan, skall omgaende adekvat behandling sattas in.

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.4

Tilltappning - For att minska risken att separera blandningsspetsen fran
sprutan

1. Se till att inget material samlas inuti blandningsspetsen.
2. Ateranvand ej blandningsspetsen.

3. Fdrsakra dig om att blandningsspetsen ar ratt monterad med sprutan innan
applicering. Det ska ga latt att trycka ut materialet.

Kondensation och varm guttaperka-teknik
1. Som standardteknik anvands materialet i kombination med guttaperka.

2. For dessa fyllningstekniker, dar storre delen av kanalen ar fylld med endodontiskt material,
skall ett tunt lager av sealer, med hjalp av en pappersspets, appliceras langs
kanalvaggarnas hela arbetslangd och/eller ett tunt tadckande lager av sealer appliceras pa
rotfyliningsspetsens ytor.

3. For in rotfyliningsspets(ar) i kanalen enligt standardiserad arbetsmetod.
Efter fylining, avlagsna all 6verflodig sealer fran halrummet.
5. Forsegla halrummet med lampligt restaureringsmaterial.

s

Master-Point-Tekniken

1. Valj en guttaperkaspets (eller alternativt en pappersspets) i samma storlek som det senaste
instrumentet som anvandes under den apikala preparationen.

2. Vat kanalvaggarna med sealer genom en pumprorelse av spetsen. Sealern kan ocksa
appliceras pa spetsen av en lentulospiral.

3. For mycket langsamt fram lentulospiralen till apex. Undvik bildning av luftbubblor i materialet
samt undvik att dverfylla kanalen.

4. Dra tillbaka lentulospiralen langsamt, fortfarande med lag hastighet.

5. Doppa desinficerad och torr masterspets i materialet och passa in i kanalen med en
langsam pumpande rorelse.

6. Efter fylining, avlagsna all dverflédig sealer fran halrummet.
7. Forsegla halrummet med lampligt restaureringsmaterial.

Arbetsoch stelningstid
* Arbetstid ar 4 timmar vid 23 °C3.
 Hardningstid ar 24 timmar vid 37 °C*.

Avlagsnande av rotfyllning

1. Om materialet anvands i kombination med (guttaperka)points, avlagsnas rotfyllningarna
lattast med termomekaniska tekniker.

Hygien

Korskontaminering - For att minska infektionsrisken
A 1. Ateranvand inte engangsprodukter. Kassera i enlighet med lokala

bestammelser.

3 Matt enligt ISO 6876:2012
4 Matt enligt ISO 6876:2012. For total polymerisering kravs 7 dagar vid en temperatur pa 37 °C.
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4.1

AH Plus® endodontisk sealer (tuber)

AQ:

3.

Korskontaminering - For att minska infektionsrisken

Tuberna kan inte upparbetas.

For att skydda mot droppar eller stank fran kroppsvatskor eller kontaminerade
hander, ar det ndédvandigt att tuberna hanteras utanfér den dentala enheten
med rena/desinficerade handskar. Kasta tuberna om de kontaminerats.

Kassera kontaminerade tuber enligt lokala riktlinjer.

4.2 AH Plus Jet® endodontisk sealer (spruta)

4.3

44

4.5

1.
2.

A

Korskontaminering - For att minska infektionsrisken

Sprutan kan inte upparbetas.

For att skydda mot droppar eller stank fran kroppsvatskor eller kontaminerade
hander, bor sprutorna hanteras utanfér den dentala enheten med rena/
desinficerade handskar. Ateranvand ej sprutorna om de kontaminerats.

For intraoral anvandning, applicera Disposa-Shield® engangs-barriarhylsa éver
AH Plus Jet® endodontisk sealer-sprutan fore anvandning med varje patient.

Kasta sprutan om den kontaminerats.
Kassera kontaminerade sprutor enligt lokala riktlinjer.

AH Plus Jet® blandningsspets och Disposa-Shield® engangs-barriarhylsa

Anvandandet av skyddpasar ar en tillaggsatgard for att skydda mot grov kontaminering men gj
helt fran kontaminering.

1. Direkt efter anvandning bor skyddspasen tillsammans med blandningsspetsen avlagsnas
utan att kontaminera sptutan.

N

2.

Korskontaminering - For att minska infektionsrisken

Disposa-Shield® engangs-barriarhylsa och AH Plus Jet® blandningsspetsar ar
endast avsedda fér engangsbruk. For att inte riskera korskontaminering eller
att fel uppstar pa produkterna, skall de ej ateranvandas.

Kassera produkterna enligt lokala féreskrifter.

Rengoring

1. Rengor spatlar, blandningsplattor och instrument med alkohol eller aceton omgaende efter

anvandning.

Kassering

Kassera i enlighet med lokala bestammelser.

Partinummer, utgangsdatum och korrespondens

1. Féar ej anvandas efter angivet utgangsdatum. ISO-standard anvands: “AAAA-MM” eller
“AAAA-MM-DD”

2. Foljande nummer ska anges vid all korrespondens:
* Referensnummer (REF)
« Partinummer (LOT)
» Utgangsdatum (EXP)

3. Alla allvarliga tillbud som ar relaterade till produkten ska rapporteras till tillverkaren och
ansvarig myndighet enligt lokala foreskrifter.
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4. Apparat-ID (grundlaggande UDI-DI): ++D010EFM02PZ

En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) for denna produkt aterfinns (efter
aktivering) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed genom sdkning med grundlaggande UDI-DI-
nummer enligt ovan och pa https://www.dentsplysirona.com/ifu med referensnumret (REF).

For en forklaring av symbolerna pa etiketten, se symbol-ordlistan pa
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Brugsanvisning Dansk

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodontisk forsegler

Next Generation

FORSIGTIG: Dette er et medicinalprodukt. Kun til dental brug af fagpersoner inden for tandpleje.

USA: Kun Rx.
Indhold Side
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3 TrNVISE INSTUK I ON O .. cuiietieeiieei i rireirreir e e reseressre s rensressreasressrasssnsrenssensrensrnsssnsrensrennrnnns 69
4 Y7o 1= - 7
5 Lotnummer, udligbsdato og korrespondance ........c..cccoviimmmeeeiiiinimnnee e snnnes 72
1 Produktbeskrivelse

1.1

1.2

1.3

1.4

AH Plus® endodontisk forsegler er en to-komponent pasta-pasta permanent rodkanalforsegler
baseret pa epoxy-aminharpiks. Den fas i to leveringsformer: AH Plus® endodontisk forsegler i
tuber for nem manuel blanding eller som AH Plus Jet® endodontisk forsegler i dobbeltlgbet
sprojte med engangsblandespidser til intraoral brug, der giver en mere praecis, praktisk og hur-
tigere procedure. Den fungerer som en del af den endodontiske behandling og gar det muligt at
genoprette tandens integritet. Den tilpasser sig teet til vaeggene i den forberedte rodkanal og gi-
ver permanent forseglingsevne og stralingsopacitet. AH Plus® endodontisk forsegler misfarver
ikke teenderne.

Tilsigtet formal
Permanent rodkanalforsegler

Indikationer
« Permanent fyldning af rodkanaler i permanente teender i kombination med guttaperkapoints.

Kontraindikationer

» Brug pa patienter, som har en historie med allergiske reaktioner over for epoxyharpikser,
aminer eller nogle af de andre komponenter (se 1.5 Sammensaetning og 2.1 Advarsler for at
fa yderligere oplysninger).

Dispenseringsformer
 AH Plus® endodontisk forsegler i rar til manuel blanding af pasta 1 og pasta 2.

« AH Plus Jet® endodontisk forsegler i dobbeltlgbet sprajte med engangsblandespidser til intra-
oral brug, der giver en mere praecis, praktisk og hurtigere procedure.
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1.5

2.1

Sammensaetning

Pasta 1 (gullig farve): Pasta 2 (hvid farve):
 Calciumwolframat + Calciumwolframat

 Araldite GY 250 epoxyharpiks * Dibenzyldiamin

+ Araldite GY 285 epoxyharpiks * Aminotetralin

* Hgjt dispergeret siliciumdioxid * Hgijt dispergeret siliciumdioxid
* Polymert tilsaetningsstof * Cyclohexan-diamin

+ Jernoxidpigmenter * Polydimethylsiloxan

* Polymert tilsaetningsstof

Sikkerhedsbemaerkninger

Veer opmaerksom pa felgende generelle sikkerhedsbemaerkninger og de specielle sikkerheds-
bemeerkninger i andre afsnit i denne brugsanvisning.

Advarselssymbol for sikkerhed.
+ Dette er advarselssymbolet for sikkerhed. Det anvendes for at advare dig om
mulige farer for personskade.

» Overhold alle sikkerhedsmeddelelser, som efterfglger dette symbol, for at undga
risiko for personskader.

- Informationssymbol.
Dette informationssymbol bruges til at fremhaeve vigtig information for korrekt brug.

Advarsler

Materialet indeholder epoxyharpikser Araldite GY 250 (Bisphenol A epoxyharpiks; 4,4'-isopro-
pylidendiphenol, oligomere reaktionsprodukter med 1-chlor-2,3-epoxypropan; CAS-nr.
25068-38-6 og 1675-54-3) og Araldite GY 285 (Bisphenol F epoxyharpiks; formaldehyd, oligo-
mere reaktionsprodukter med 1-chlor-2,3-epoxypropan og phenol; CAS-nr. 9003-36-5) og
cyclohexandiamin (3-aminomethyl-3,5,5-trimethylcyclohexylamin; IPDA; CAS-nr. 2855-13-2),
som kan veere irriterende for hud, gjne og mundslimhinde og kan forarsage allergisk kontakt-
dermatitis, allergisk sensibilisering eller systemiske allergiske reaktioner hos modtagelige per-
soner.

» Undga gjenkontakt for at forhindre irritation og risiko for beskadigelse af hornhinden. Ved
kontakt med gjnene: Skyl straks med rigelige maengder vand og sag leege.

» Undga hudkontakt for at forhindre irritation og risiko for allergiske reaktioner. Ved kontakt
kan der ses et rgdligt udsleet pa huden. Ved kontakt med huden: Aftar med en blgd klud og
sprit, og vask grundigt med saebe og vand. Hvis der opstar hudirritation eller udsleet, skal
brugen af produktet straks indstilles, og der skal sages laege.

+ Undga kontakt med oralt blgdt vav/slimhinder for at undga inflammation. Hvis der ved et
uheld opstar kontakt, fiernes materialet fra vaevene. Slimhinden skylles med rigelige maeng-
der vand, og vandet spyttes ud/suges vaek. Hvis inflammationen af slimhinden fortsaetter, sg-
ges leege.

+ Undga at genbruge kontaminerede tuber eller sprgijter for at undga krydskontaminering.

« Undga at bruge forkert opblandede materialer, da det forkerte blandingsforhold kan med-
fore utilstraekkelig heerdning af materialet og udskillelse af monomerer eller oligomerer.

67



2.2

2.3

+ Undga indtagelse. Hvis materialet synkes ved et uheld, skal patienten drikke rigelige maeng-
der vand. Sgg laege, hvis der opstar kvalme eller utilpashed.

« Anbring ikke for meget forsegler for at undga overfyldning af rodkanalen, beskadigelse af
det periapikale veev, akut beteendelse i det periapikale vaev med (midlertidig) postoperativ
smerte eller udstgdelse i tilstedende anatomiske strukturer, som f.eks. keebekanalen eller
kaebehulen.

Forholdsregler
Dette produkt er kun beregnet til brug som specifikt beskrevet i denne brugsanvisning.

Enhver brug af dette produkt, der ikke er i overensstemmelse med denne brugsanvisning, er
alene tandleegens valg og ansvar.

» Anvend beskyttelsesforanstaltninger til det dentale team og patienterne sa som beskyttelses-
briller og kofferdam, i henhold til lokale retningslinjer for ,best practice®.

» Kontakt med saliva, blod og sulcusvaeske under appliceringen kan medfore, at restaurerin-
gen mislykkes. Brug passende isolering som f.eks. kofferdam.

+ Sprgjterne kan ikke genforarbejdes. For at forhindre eksponering for steenk eller sprgijt af kro-
psvaesker eller kontaminerede haender er det obligatorisk, at tuberne handteres uden for den
dentale enhed med rene/desinficerede handsker. Bortskaf tuberne, hvis de er kontaminere-
de.

» Sprgjten kan ikke genforarbejdes. For at forhindre eksponering for staenk eller sprgjt af krop-
svaesker eller kontaminerede haender er det obligatorisk, skal sprgjten handteres uden for
den dentale enhed med rene/desinficerede handsker. Ved intraoral brug anbringes Disposa-
Shield® barrierehylster over AH Plus Jet® endodontisk forseglerspraite fgr brug pa hver pa-
tient. Bortskaf sprgjten, hvis den er kontamineret.

« AH Plus Jet® blandespids og Disposa-Shield® engangsbarrierehylster er kun beregnet til en-
gangsbrug. Bortskaffes efter brug. Ma ikke genbruges til andre patienter for at hindre kryds-
kontaminering eller fejlfunktion.

 Serg for, at AH Plus Jet® blandespidsen sidder korrekt og fast pa spregjten og den intraorale
spids pa blandespidsen.
* Interaktioner:

— Hvis produktet opbevares i kgleskab, skal materialet opna rumtemperatur, for det anven-
des.

— Brug ikke eugenolholdige materialer sammen med dette produkt, da de kan forstyrre
haerdningen af produktet.

— Tandoverflader, der skal behandles med dentallim, skal veere fri for forsegler.

Ugnskede reaktioner

De folgende ugnskede reaktioner eller bivirkninger kan forekomme. Se 2.1 Advarsler og de ka-
pitler, der henvises til, for at fa oplysninger om, hvordan du kan forhindre dem eller reagere pa
dem.

+ Akut inflammation i periapikale vaev med (midlertidig) postoperativ smerte til falge (se
3.3 Program)
« Irritation og mulig skade pa hornhinden, hvis materialet kommer i kontakt med gjnene

* Irritation af huden eller mulig allergisk kontaktdermatitis, hvis materialet kommer i kontakt
med huden

* Inflammation af slimhinder, hvis materialet kommer i kontakt med slimhinder

+ Kvalme eller sygdom ved indtagelse

» Der kan opsta dys- eller anaestesi, hvis materialet overfyldes og ekstruderes ind i keebekana-
len (se 2.1 Advarsler)

* Indtagelse eller aspiration af blanding eller intraoral spids (se 2.2 Forholdsregler og 3.2.2 AH
Plus® Jet endodontisk forsegler (sprgijte))
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Generelt kan rodbehandling og fyldning veere forbundet med sinusudflad, intermitterende dump
smerte og intermitterende ubehag ved bidning og kan derfor ogsa forekomme ved brug af dette
materiale.

2.4 Opbevaringsbetingelser

Utilstraekkelige opbevaringsbetingelser kan forkorte holdbarheden og medfere, at produktet ik-
ke fungerer korrekt.

» Opbevares ved temperaturer mellem 2 °C og 24 °C (36 °F og 75 °F). Anvend produktet ved
stuetemperatur.

» Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
3 Trinvise instruktioner
3.1 Forberedelse
1. For pafering af materialet skal de rodkanaler, der skal fyldes, forberedes, renggres og tarres
med de nyeste endodontiske teknikker.

3.2 Dosering og blanding

3.2.1 AH Plus® endodontisk forsegler (tuber)

Krydskontaminering - for at reducere risikoen for infektion

1. Sprgjterne kan ikke genforarbejdes.

2. For at forhindre eksponering for staenk eller sprgjt af kropsvaesker eller konta-
minerede haender er det obligatorisk, at tuberne handteres uden for den den-
tale enhed med rene/desinficerede handsker. Bortskaf tuberne, hvis de er kon-
taminerede.

3. Bortskaf kontaminerede tuber i henhold til lokale regler.

Korrekt pastakonsistens

° Let separation kan forekomme for begge pastaer. Denne tilstand pavirker ikke af-
bindingstiden for det blandede produkt negativt. Hvis det udpressede materiale
udelukkende har en klar farve, skal det smides vaek for at sikre korrekt handtering
af det blandede produkt.

Sammenblanding af pastaer

[ ]
Brug ikke pasta 1 eller 2 fra AH Plus® endodontisk forsegler sammen med pasta A
eller B fra AH Plus® rodkanalsforsegler.

1. Brug en metalspatel’. Bland lige store volumenenheder (1:1) af pasta 1 (ravfarvet) og pasta
2 (hvid) af AH Plus® (endodontisk forsegler i tube) pa en glasplade eller pa den blandeplade,
der medfolger i pakken. Bland til en homogen konsistens.

2. Luk tuberne taet umiddelbart efter brug.

3. Byt ikke om pa tubernes heetter. Den hvide heette harer til pasta 1; den farvede heette harer
til pasta 2.

' Blandingsforholdet (vaegt) er 1 g pasta 1 til 1,26 g pasta 2
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3.2.2 AH Plus® Jet endodontisk forsegler (sprojte)

c minerede haender er det obligatorisk, skal sprgjten handteres uden for den

Krydskontaminering - for at reducere risikoen for infektion

1. Sprgjten kan ikke genforarbejdes.
2. For at forhindre eksponering for staenk eller sprgjt af kropsvaesker eller konta-

dentale enhed med rene/desinficerede handsker.

3. Ved intraoral brug anbringes Disposa-Shield® engangsbarrierehylster over
AH Plus Jet® endodontisk forseglersprgijte far brug pa hver patient.

4. Bortskaf sprgjten, hvis den er kontamineret.
5. Bortskaf kontaminerede sprgjter i henhold til lokale regler.

(]
Sprgjtefyldningsmaengderne for pasta 1 (gullig farve) og 2 (hvid farve) varierer en

Korrekte blandingsforhold

smule. For at sikre korrekt blanding skal spragjten tammes for luft fgr fgrste brug.

Ul N

. Fjern heetten ved at dreje den 90° mod uret og treekke den af. Laeg den til side til senere

brug for at undga kontaminering.

Saet blandespidsen 2 pa sprgijten, og ret indhakket ind.

Drej spidsen 90° med uret, og saet blandespidsen pa plads.

Roter og tilpas spidsen til den vinkel, der passer til den pagaeldende behandlingssituation.

Tryk omhyggeligt pa stemplet med jeevnt tryk. De to pastaer blandes automatisk i det korrek-
te blandingsforhold med lige maengder af hver.

Forsegleren kan pafgres direkte i kanalen eller ekstruderes pa traditionel vis pa en blande-
pude.

Ved intraoral brug anbringes Disposa-Shield® engangsbarrierehylster over AH Plus Jet® en-
dodontisk forseglersprajte far brug pa hver patient.

Nar du er feerdig, skal du fijerne og kassere blandespidsen (sammen med en eventuel be-
skyttelsesbarriere) ved at dreje den 90° mod uret og traekke den af.

Brug rene/desinficerede handsker til at saette heetten pa spragjtehovedet igen. Juster hakket,
og drej det 90° med uret.

3.3 Program

Overfyldning - For at reducere risikoen for beskadigelse af periapikale vav
og akut inflammation i periapikale vaev, der resulterer i (midlertidig) postope-
rativ smerte

der anvendes fyldningsteknikker med kondensering eller anvendelse af varm
guttaperka, skal kanalvaeggene kun lige deekkes med sealer.

2. | tilfeelde af overfyldning tolereres materialet normalt seerdeles godt af det om-
givende veev. Hvis der presses materiale ind i keebekanalen eller keebehulen,
skal der imidlertid straks tages behandlingsmaessige forholdsregler.

c 1. Anbring ikke for meget forsegler for at undga overfyldning af rodkanalen. Hvis

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.4

Tilstopning - For at reducere risikoen for adskillelse af blandespidsen fra
sprajten

1. Lad ikke materiale haerde inde i blandespidsen.

2. Genbrug ikke blandespidsen.

3. Serg altid for, at blandespidsen sidder korrekt pa sprgjten far anvendelse. Ma-
terialet skal veere let at presse ud.

Teknikker med kondensering og varm guttaperka
1. Som standardteknik anvendes materialet i kombination med guttaperka.

2. Ved disse fyldningsteknikker, hvor det meste af kanalen fyldes med endodontisk pointmate-
riale, pafares et let lag forsegler med en paperpoint pa kanalvaeggene til arbejdslaengden
og/eller et let lag forsegler pa overfladen af rodkanalens fyldningspunkt(er).

3. Indseaet rodkanalfyldningspoint(s) i kanalen i henhold til standardproceduren.
Efter fyldning fjernes al overskydende forsegler fra adgangskaviteten.
5. Forsegl adgangskaviteten med passende restaureringsmateriale.

s

Masterpoint-teknik

1. Veelg en guttaperkapoint (eller alternativt en paperpoint) i samme stgrrelse som det sidste
instrument, der blev brugt under den apikale praeparation.

2. Fugt kanalvaeggene med forsegler via en pumpende bevaegelse af pointen. Alternativt kan
forsegleren pafgres spidsen af en Lentulo spiral.

3. Far Lentulo spiralen langsomt mod apex ved meget lav hastighed. Undga, at der dannes
luftbobler i materialet, og overfyldning af kanalen.

4. Treek Lentulo-spiralen ud igen, mens den stadig roterer langsomt.

5. Dyp den desinficerede og tgrre masterpoint i materialet, og indsaet den i kanalen med en
langsom pumpende bevaegelse.

6. Efter fyldning fiernes al overskydende forsegler fra adgangskaviteten.
7. Forsegl adgangskaviteten med passende restaureringsmateriale.

Arbejdsog afbindingstider
« Arbejdstiden er 4 timer ved 23 °C>.
 Heerdningstiden er 24 timer ved 37 °C*.

Fjernelse af rodkanalfyldningen
1. Hvis materialet anvendes sammen med (guttaperka-) points, kan rodkanalfyldingen bedst

fiernes ved hjeelp af termomekaniske teknikker.

Hygiejne

Krydskontaminering - for at reducere risikoen for infektion
A 1. Genbrug ikke engangsprodukter. Bortskaffes i henhold til lokale regler.

3 Malt i henhold til ISO 6876:2012
4 Malt i henhold til ISO 6876:2012. Den komplette polymerisation tager 7 dage ved 37 °C.
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4.1

AH Plus® endodontisk forsegler (tuber)

Krydskontaminering - for at reducere risikoen for infektion
1.

A

Sprajterne kan ikke genforarbejdes.

For at forhindre eksponering for steenk eller sprgjt af kropsvaesker eller konta-
minerede haender er det obligatorisk, at tuberne handteres uden for den den-
tale enhed med rene/desinficerede handsker. Bortskaf tuberne, hvis de er kon-
taminerede.

Bortskaf kontaminerede tuber i henhold til lokale regler.

4.2 AH Plus Jet® endodontisk forsegler (sprgjte)

4.3

44

4.5

A

Krydskontaminering - for at reducere risikoen for infektion

1.
2.

Sprajten kan ikke genforarbejdes.

For at forhindre eksponering for steenk eller sprgjt af kropsvaesker eller konta-
minerede haender er det obligatorisk, skal sprgjten handteres uden for den
dentale enhed med rene/desinficerede handsker. Genbrug ikke sprgjten, hvis
den er kontamineret.

Ved intraoral brug anbringes Disposa-Shield® engangsbarrierehylster over
AH Plus Jet® endodontisk forseglersprgijte far brug pa hver patient.

Bortskaf sprgjten, hvis den er kontamineret.

Bortskaf kontaminerede sprgijter i henhold til lokale regler.

AH Plus Jet® blandespids og Disposa-Shield® engangsbarrierehylster

Brug af beskyttelsesafdaekning er en ekstra sikkerhedsforanstaltning mod grov kontaminering,

men ikke fra al kontaminering.

1. Umiddelbart efter brug skal du forsigtigt fierne beskyttelsesbarrieren sammen med blande-
spidsen uden at kontaminere enheden.

Krydskontaminering - for at reducere risikoen for infektion

N

2.

Disposa-Shield® engangsbarrierehylster og AH Plus Jet® blandespidser er kun
beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges for at undga krydskontaminering
eller fejlfunktion.

Bortskaffes i henhold til lokale regler.

Renggring

1. Renggr spatler, blandeblokke og instrumenter straks efter brug med sprit eller acetone.

Bortskaffelse

Bortskaffes i henhold til lokale regler.

Lotnummer, udlgbsdato og korrespondance

1. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Anvendt ISO-standard: "AAAA-MM” eller
"AAAA-MM-DD”
2. Fglgende numre skal angives i al korrespondance:
» Referencenummer (REF)
* Lotnummer (LOT)
+ Udlgbsdato (EXP)
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3. Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i henhold til lokale regler.

4. Udstyrsidentifikation (grundleeggende UDI-DI): ++D010EFM02PZ

En sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette produkt kan findes (efter
aktivering) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved at sgge pa det grundlaeggende UDI-DI-
nummer angivet ovenfor, samt pa https://www.dentsplysirona.com/ifu ved at sgge pa reference-
nummeret (REF).

En forklaring af de symboler, der bruges pa etiketten, kan findes i symbolordlisten pa
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Bruksanvisning Norsk

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodontisk forseglingsmiddel

FORSIKTIG: Dette er et medisinsk utstyr. Kun for dental bruk av tannlege, tannpleier og annet
helsepersonell.

| USA: Reseptbelagt.

Innhold Side
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3 TrinNVise INSErUKSJONET ...... ... s s e s s e e e e e e e e e e 77
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5 Partinummer, utlapsdato og korrespondanse..............ccccceeiiriiiininiinn . 80

1 Produktbeskrivelse

AH Plus® endodontisk forseglingsmiddel er en 2-komponents pasta basert pa
epoksyaminoharpiks som forsegler rotkanalen permanent. Det er tilgjengelig i to
leveringsformer: AH Plus® endodontisk forseglingsmiddel i tuber for en enkel manuell blanding
eller som AH Plus Jet® endodontisk forseglingsmiddel i dobbeltlapet sprayte med
blandespisser til engangsbruk for intraoral bruk, som byr pa en mer presis, praktisk og raskere
prosedyre. Det fungerer som en del av den endodontiske behandlingen og muliggjar en
gjenoppretting av tannens integritet. Den tilpasser seg veggene i den preparerte rotkanalen, og
skaper permanent forsegling og rentgentetthet. AH Plus® endodontisk forseglingsmiddel
misfarger ikke tennene.

1.1 Tiltenkt formal
Permanent rotkanalforsegler

1.2 Indikasjoner
» Permanent forsegling av rotfyllinger i permanente tenner i kombinasjon med rotfyllingsmasse.

1.3 Kontraindikasjoner

» Bruk pa pasienter med tidligere allergisk reaksjon overfor epoksyharpiks eller aminer, eller
noen av de andre innholdsstoffene (se 1.5 Sammensetning og 2.1 Advarsler for mer
informasjon).

1.4 Leveringsformer
« AH Plus® endodontisk forseglingsmiddel i tuber for manuell blanding av pasta 1 og pasta 2.

« AH Plus Jet® endodontisk forseglingsmiddel i dobbeltlapet sprayte med blandespisser til
engangsbruk for intraoral bruk, som byr pa en mer presis, praktisk og raskere prosedyre.
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1.5

2.1

Sammensetning

Pasta 1 (gul farge): Pasta 2 (hvit farge):

» Kalsium wolframat + Kalsium wolframat

* Araldite GY 250 epoksyharpiks * Dibenzyldiamin

* Araldite GY 285 epoksyharpiks * Aminotetralin

» Finfordelt silikondioksid » Finfordelt silikondioksid
» Polymerisk tilsetningsstoff » Sykloheksandiamin

+ Jernoksidpigmenter * Polydimetylsiloksan

» Polymerisk tilsetningsstoff

Sikkerhetsmerknader

Veer oppmerksom pa fglgende sikkerhetsinstrukser og de spesielle sikkerhetsinstruksene i
andre kapitler i bruksanvisningen.

Sikkerhetsvarselsymbol.
+ Dette er sikkerhetsvarselsymbolet. Det brukes for & varsle deg om potensiell
fare for personskade.

» Overhold alle sikkerhetsmeldinger som fglger dette symbolet for & unnga mulig
personskade.

- Informasjonssymbol.
Dette informasjonssymbolet brukes til & fremheve viktig informasjon for riktig bruk.

Advarsler

Materialet inneholder epoksyharpikser Araldite GY 250 (bisfenol-A epoksyharpiks; 4,4'-
isopropylidenedifenol, oligomeriske reaksjonsprodukter med 1-kloro-2,3-epoksypropan; CAS-nr.
25068-38-6 og 1675-54-3) og Araldite GY 285 (bisfenol F epoksyharpiks, formaldehyd,
oligomeriske reaksjonsprodukter med 1-kloro-2,3-epoksypropan og fenol; CAS-nr. 9003-36-5)
og sykloheksandiamin (3-aminometyl-3,5,5-trimetylsykloheksylamin; IPDA; CAS-nr. 2855-13-2)
som kan irritere hud, gyne og munnslimhinner, og kan fgre til allergisk kontakteksem, allergisk
sensibilisering eller systemiske allergiske reaksjoner hos fglsomme personer.

* Unnga kontakt med eyne for a forhindre irritasjon eller skade pa gynene. Skyll gynene med
rikelig mengder vann og opps@k legepersonell ved kontakt med gynene.

* Unnga kontakt med huden for & forhindre irritasjon og allergiske reaksjoner. Kontakt kan
fore til radlige utslett pa huden. Ved eventuell kontakt med huden, fiernes materialet med
bomull og alkohol, fer omradet vaskes grundig med sape og vann. Avslutt bruken og sgk
legehjelp ved utslett eller hudsensibilisering.

» Unnga kontakt med blgtvev/slimhinner i munnen for a hindre inflammasjon. Ved kontakt
bar materialet fijernes fra vevet. Skyll slimhinnen med rikelige mengder vann og spytt ut
vannet. Hvis inflammasjonen vedvarer, sgker du legehjelp.

+ Kontaminerte slanger eller sproyter skal ikke gjenbrukes for a unnga
krysskontaminering.

+ lkke bruk feilaktig blandet materiale, ettersom et feil blandingsforhold eller en ikke-
homogen blanding kan fare til utilstrekkelig herding av materialet og utvasking av monomerer
eller oligomerer.
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2.2

2.3

» Unnga svelging. Hvis produktet svelges, anbefales det & drikke store mengder vann. Ved
kvalme eller andre sykdomstegn sgker du legehjelp.

+ lkke pafer for mye forseglingsmiddel for a forhindre overfylling av rotkanalen, skade pa
periapikalt vev, akutt inflammasjon av periapikalt vev, hvilket kan fgre til (midlertidig) smerte
etter operasjonen eller inntrenging i tilstatende anatomiske strukturer, som nervekanalen i
underkjeven eller kjevebihulen.

Forholdsregler
Dette produktet er kun ment brukt som spesifisert i denne bruksanvisningen.

Enhver bruk av dette produktet som ikke er i samsvar med denne bruksanvisningen, skjer etter
tannlegens skjgnn og pa eget ansvar.

» Bruk sikkerhetstiltak som briller og kofferdam for helsepersonell og pasienter, i samsvar med
beste praksis.

« Kontakt med saliva, blod og gingivalvaeske under pafgring kan fere til mislykket rotfylling.
Bruk egnet isolasjon, som f.eks kofferdam.

» Tubene kan ikke brukes pa nytt. For a beskytte mot sprut og spray fra kroppsvaesker og mot
forurensede hender, ma tuben handteres med rene/desinfiserte hansker borte fra
tannlegestolen. Kontaminert tube ma kasseres.

» Spreyten kan ikke brukes pa nytt. For & beskytte mot sprut og spray fra kroppsvaesker og
mot forurensede hender, ma spragyten handteres med rene/desinfiserte hansker borte fra
tannlegestolen. For intraoral bruk pafares Disposa-Shield® barrierehylsen over AH Plus Jet®-
sprayten med endodontisk forseglingsmiddel far bruk pa hver pasient. Kontaminert sprgyte
ma kasseres.

« AH Plus Jet®-blandespiss og Disposa-Shield®-barrierehylse er kun ment for engangsbruk. De
skal kasseres etter bruk. De skal aldri gjenbrukes pa andre pasienter for a unnga
krysskontaminasjon og feilfunksjon.

« Pase at AH Plus Jet®-blandespissen festes riktig og godt pa sprayten og det samme for den
intraorale spissen pa blandespissen.

* Interaksjoner:
— Hvis lagret i kjgleskap, ma produktet oppna romtemperatur fgr bruk.

— Bruk aldri eugenolbaserte materialer sammen med denne produktet, ettersom dette vil
gjere at produktet ikke herdes som det skal.

— Tannoverflater som skal behandles med dentaladhesiver, skal veere frie for
forseglingsmiddel.

Bivirkninger
Folgende bivirkninger kan oppsta. Se kapittelet 2.1 Advarsler og kapitlene det henvises til
vedrgrende mer informasjon om hvordan du kan forebygge eller reagere.

+ Akutt inflammasjon av periapikalt vev, hvilket kan fgre til (midlertidig) smerte etter
operasjonen (se 3.3 Bruksmate).

* Irritasjon og ev. skade pa hornhinnen, dersom materialet kommer i kontakt med gynene

* Hudirritasjon eller mulig allergisk kontakteksem, hvis materialet kommer i kontakt med huden
» Betennelse i slimhinner, hvis materialet kommer i kontakt med slimhinnene.

» Kvalme eller brekninger, hvis produktet svelges.

» Dys- eller anestesi kan oppsta dersom materialet overfylles og trenger inn i kjevekanalen (se
2.1 Advarsler).
» Svelging eller aspirasjon av blandespiss eller intraoral spiss (se 2.2 Forholdsregler og
3.2.2 AH Plus® Jet endodontisk forseglingsmiddel (sprayte))
Generelt kan behandling og fylling av rotkanalen veere tilknyttet utflod fra sinus, forbigaende
dump smerte og forbigaende ubehag ved biting, og dermed kan disse ogsa oppsta ved bruk av
dette materialet.
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2.4 Oppbevaringsforhold
Feilaktige oppbevaringsforhold kan fare til kortere holdbarhet og en feilfunksjon av produktet.

» Skal oppbevares ved temperatur pa mellom 2 °C og 24 °C (36 °F og 75 °F). Produktet skal
brukes ved romtemperatur.

» Skal ikke brukes etter utlgpsdato.
3  Trinnvise instruksjoner
3.1 Preparering
1. Preparer, rengjar og tark rotkanalen(e) med anbefalte endodontiske prosedyrer far pafaring
av produktet.

3.2 Dosering og blanding

3.2.1 AH Plus® endodontisk forseglingsmiddel (tuber)

Krysskontaminasjon — for a redusere infeksjonfaren

1. Tubene kan ikke brukes pa nytt.

2. For a beskytte mot sprut og spray fra kroppsvaesker og mot forurensede
hender, ma tuben handteres med rene/desinfiserte hansker borte fra

tannlegestolen. Kontaminert tube ma kasseres.
3. Kontaminerte tuber skal kasseres i henhold til lokale forskrifter.

Hensiktsmessig tilstand for pastaen

° Det kan veere at begge pastaene skiller seg noe. Denne tilstanden har ingen
negativ innvirkning pa det blandede produktets herdetid. Hvis det dispenserte
materialet bare har gjennomsiktig farge, ma du kassere det dispenserte materialet
for a sikre egnet handtering av den blandede pastaen.

Sammenblanding av pastaer

[ ]
Ikke bruk pastaene 1 eller 2 til AH Plus® endodontisk forseglingsmiddel med
pastaene A eller B til AH Plus® forsegningsmiddel til rotkanal.

1. Bruk en metallspatel ' og bland like mengdeenheter (1:1) av pasta 1 (ravfarge) og pasta 2
(hvit farge) av AH Plus® endodontisk forseglingsmiddel pa en glassplate eller pa
blandeblokken som fglger med pakken. Bland til en homogen konsistens.

2. Skru tubene korker godt igjen etter bruk.

3. lkke forveksle korkene til tubene. Det hvite lokket hgrer til pasta 1; mens det fargede lokket
harer til pasta 2.

' Blandeforhold er 1 g av pasta 1 til 1,26 g av pasta 2.
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3.2.2 AH Plus® Jet endodontisk forseglingsmiddel (sproyte)

A

Krysskontaminasjon — for a redusere infeksjonfaren

1. Sprayten kan ikke brukes pa nytt.

2. For a beskytte mot sprut og spray fra kroppsvaesker og mot forurensede
hender, ma sprgyten handteres med rene/desinfiserte hansker borte fra
tannlegestolen.

3. For intraoral bruk pafgres Disposa-Shield®-barrierehylse til engangsbruk over
AH Plus Jet®-sprgyten med endodontisk forseglingsmiddel far bruk pa hver
pasient.

4. Kontaminert sprgyte ma kasseres.

5. Kontaminerte spragyter skal kasseres i henhold til lokale forskrifter.

Riktige blandingsforhold

Spreytens fyllevolum av pasta 1 (gul farge) og 2 (hvit farge) varierer noe. For a
sikre optimal blanding, sprayter du ut litt pasta for ferste gangs bruk.

A A

9.

3.3 Bruksmate

Fjern korken ved & vri den 90° mot klokken og dra i den. Legg denne sa bort for fremtidig
bruk, slik at du unngar krysskontaminasjon.

Sett blandespissen ? pa sprgyten og innrett med sporet.

Vri spissen 90° med klokken og se til at spissen sitter godt fast.

Vri og juster spissen i gnsket vinkel.

Pafer forsiktig stempelet et jevnt trykk. De to pastaene blandes automatisk i like mengder.
Forseglingsmiddelet kan pafagres rett inn i rotkanalen eller dispenseres pa en blandeblokk.

For intraoral bruk pafgres Disposa-Shield®-barrierehylse til engangsbruk over AH Plus Jet®-
sprgyten med endodontisk forseglingsmiddel fgr bruk pa hver pasient.

Nar du er ferdig, fijernes og kasseres blandespissen (sammen med beskyttelsesbarrieren,
hvis slik ble brukt) ved & vri den 90° mot klokken og dra den av.

Sett hetten pa spreoytehodet igjen, innrett med sporet og vri den 90° med klokken.

A

Overfylling - For a redusere faren for skade pa periapikalt vev og akutt

inflammasjon av periapikalt vev, hvilket kan fore til (midlertidig) smerte etter

operasjonen

1. Unnga overfylling av rotkanalen med forseglingsmiddel. Ved bruk av varm
guttaperka og kondenseringsteknikk skal det kun brukes et tynt lag
forseglingsmiddel.

2. Hovis det skulle forekomme overfylling, tales materialet vanligvis godt av
omliggende vev. Hvis materiale trykkes inn i kjevekanalen eller kjevebihulen,
ma det imidlertid igangsettes strakstiltak.

A

Tilstopping - For a redusere faren for at blandespissen skiller seg fra
sproyten

1. Ikke la materiale herde inne i blandespissen.

2. Gjenbruk aldri blandespissen.

3. Alltid tilse at blandespissen er ordentlig festet til sprayten for applikasjon.
Materialet skal veere lett a presse ut.

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF. 60620116, US REF. 667006
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.4

41

Bruk av varm guttaperka og kondenseringsteknikk
1. Som en standardteknikk brukes materialet sammen med guttaperka.

2. Ved slike teknikker, hvor mesteparten av rotkanalen er fylt av rotfyllingsmasse, skal det
paferes et tynt lag av forseglingsmiddel pa rotkanalveggen med en papirpoint til
arbeidslengden og/eller et tynt lag forseglingsmiddel pa overflaten til rotkanalfyllepunktene.

3. Sett rotkanalfyllepunkt(er) inn i rotkanalen iht. standard prosedyre.
Etter fylling fjernes alt overskytende forseglingsmiddel fra tilgangshullet.
5. Forsegl tilgangshullet med passende restaureringsmateriale.

B

Masterpoint-teknikk

1. Velg en guttaperkapoint (eventuelt en papirpoint) som tilsvarer starrelsen pa siste
instrument.

2. Fukt kanalveggene med forseglingsmiddelet ved hjelp av en pumpebevegelse med pointen.
Alternativt kan forseglingsmiddelet pafgres med spissen av en lentulonal.

For lentulonalen sakte til apeks ved sveert lav hastighet. Unnga dannelse av luftbobler og
overfylling av kanalen.

Fjern lentulonalen sveert sakte ved fortsatt lav hastighet.

Sett inn en desinfisert, tarr masterpoint inn i rotkanalen med en sakte pumpende bevegelse.
Etter fylling fijernes alt overskytende forseglingsmiddel fra tilgangshullet.

Forsegl tilgangshullet med passende restaureringsmateriale.

w

N o ok

Arbeidstid og herdetid
» Arbeidstid er 4 timer ved 23 °C3.
» Herdetid er 24 timer ved 37 °C*.

Fjerning av rotfyllingsmateriale

1. Hvis materialet brukes i kombinasjon med (guttaperka) points, fijernes rotfyllingen best ved
hjelp av termomekaniske teknikker.

Hygiene

Krysskontaminasjon — for a redusere infeksjonfaren

1. Produkter til engangsbruk skal ikke gjenbrukes. Produktet skal
avfallsbehandles i samsvar med lokale forskrifter.

AH Plus® endodontisk forseglingsmiddel (tuber)

Krysskontaminasjon — for a redusere infeksjonfaren

1. Tubene kan ikke brukes pa nytt.

2. For a beskytte mot sprut og spray fra kroppsvaesker og mot forurensede
hender, ma tuben handteres med rene/desinfiserte hansker borte fra
tannlegestolen. Kontaminert tube ma kasseres.

3. Kontaminerte tuber skal kasseres i henhold til lokale forskrifter.

% malt i henhold til ISO 6876:2012
* malt i henhold til ISO 6876:2012. Komplett polymerisering tar 7 dager ved 37 °C.
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4.2 AH Plus Jet® endodontisk forseglingsmiddel (sproyte)

4.3

44

4.5

Krysskontaminasjon — for a redusere infeksjonfaren

1. Sprayten kan ikke brukes pa nytt.

2. For a beskytte mot sprut og spray fra kroppsvaesker og mot forurensede
hender, ma sprgyten handteres med rene/desinfiserte hansker borte fra
tannlegestolen. Ingen gjenbruk sprayten hvis den er kontaminert.

3. For intraoral bruk pafgres Disposa-Shield®-barrierehylse til engangsbruk over
AH Plus Jet®-sprgyten med endodontisk forseglingsmiddel far bruk pa hver
pasient.

4. Kontaminert sprogyte ma kasseres.

5. Kontaminerte spragyter skal kasseres i henhold til lokale forskrifter.

AH Plus Jet®-blandespiss og Disposa-Shield®-barrierehylse til engangsbruk

Bruk av beskyttelsesbarriere er en ekstra forsikring mot krysskontaminering, men ikke mot all
kontaminering.

1. Umiddelbart etter bruk fiernes beskyttelsesbarrieren sammen med blandespissen forsiktig
uten & kontaminere enheten.

Krysskontaminasjon — for a redusere infeksjonfaren

1
A er kun ment til engangsbruk. Gjenbruk kan fgre til krysskontaminasjon og
feilfunksjon.

2. Avfallshandtering skjer etter gjeldende bestemmelser.

. Disposa-Shield®-barrierehylse til engangsbruk og AH Plus Jet®-blandespissene

Rengjoring

1. Rengjar spatler, blandeblokker og instrumenter med alkohol eller aceton umiddelbart etter
bruk.

Kassering
Produktet skal avfallsbehandles i samsvar med lokale forskrifter.

Partinummer, utlopsdato og korrespondanse

1. Skal ikke brukes etter utlgpsdato. ISO-standard brukes: “AAAA-MM” eller “AAAA-MM-DD”
2. Felgende nummer skal oppgis ved all korrespondanse:

* Referansenummer (REF)

» Partinummer (LOT)

» Utlgpsdato (EXP)

3. Produsenten og kompetent myndighet skal informeres om eventuelle alvorlige hendelser
tilknyttet produktet, i samsvar med lokale forskrifter.

4. ldentifisering av apparat (Grunnleggende UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for dette produktet (nar det
aktiveres) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved & sgke etter den grunnleggende UDI-DI
koden som er angitt ovenfor, og pa https://www.dentsplysirona.com/ifu idet du bruker
referansenummeret (REF).

For en forklaring av symbolene pa etiketten, se symbolordlisten pa
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Kayttoopas Suomi

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodonttinen tayte

Next Generation

VAARA Tama on laakintalaite. Ainoastaan suun terveydenhuollon ammattilaisten
hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

USA: Vain reseptilla.

Sisalto Sivu
1 TUOEEN KUVAUS ... e e e e e e e e e e e e e e e e e 81
2 TUurvalliSUUSORNJEet...........ee 82
3 Ohjeet tyovaiheittain ...........oovieiiieim s 84
4 [ Y7o 1= N 86
5 Eranumero, vanhenemispaivamaara ja kirjeenvaihto.............coooooiiinnncciccees 87

1 Tuotteen kuvaus

AH Plus® endodonttinen tayte on pysyva epoksi-amiinihartsipohjainen kaksikomponenttinen
pasta-pasta-juurikanavatayte. Sitd on saatavana kahdessa eri pakkauksessa: AH Plus®
endodonttisena taytteena tuubeissa helppoa kasinsekoitusta varten tai AH Plus Jet®
endodonttisena taytteena kaksisailidisessa ruiskussa, jossa on kertakayttdiset sekoituskarjet
intraoraaliseen kayttoon ja joka mahdollistaa tarkemman, mukavamman ja nopeamman
prosessin. Se toimii osana endodonttista hoitoa, mahdollistaen hampaan eheyden
palauttamisen. Se mukautuu tiiviisti valmistellun juurikanavan seiniin ja mahdollistaa pysyvan
tayton ja rontgenlapaisemattomyyden. AH Plus® endodonttinen tayte ei varjaa hampaita.

1.1 Kayttotarkoitus
Pysyva juurikanavan tayte

1.2 Indikaatiot
 Pysyviin juurikanavan taytteisiin myds yhdessa juurikanavanastojen kanssa.

1.3 Vasta-aiheet

+ Kaytto potilaille, joilla on ollut reaktioita epoksihartseille tai amiineille tai muille komponenteille
(katso lisatietoja kohdista 1.5 Sisalto ja 2.1 Varoitukset).

1.4 Pakkaukset
« AH Plus® endodonttinen tayte tuubeissa pastan 1 ja pastan 2 kasinsekoitukseen.

« AH Plus Jet® endodonttinen tayte kaksisailidisessa ruiskussa kertakayttoisilla sekoituskarijilla
intraoraaliseen kayttdédn tarkemman, mukavamman ja nopeamman prosessin
aikaansaamiseksi.
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1.5

21

Sisalto

Pasta 1 (meripihkan vari): Pasta 2 (valkoinen vari):
+ Kalsiumvolframaatti + Kalsiumvolframaatti

* Araldite GY 250 -epoksihartsi * Dibentsyylidiamiini

+ Araldite GY 285 -epoksihartsi * Aminotetraliini

* Hajotettu piidioksidi * Hajotettu piidioksidi

» Polymeerilisaaine » Sykloheksaanidiamiini
+ Rautaoksidipigmentit * Polydimetyylisiloksaani

* Polymeerilisdaine

Turvallisuusohjeet

Huomioi seuraavat yleiset turvallisuusohjeet seka erityisohjeet kayttoohjeiden eri kappaleissa.

Turvallisuusmerkki.

« Tama on turvallisuusmerkki. Sita kaytetdan varoittamaan mahdollisista
henkilokohtaisista vaaranpaikoista.

» Noudata kaikkia turvallisuusohjeita valttaaksesi mahdolliset onnettomuudet.

- Informaatiomerkki.
Talla informaatiomerkilla korostetaan oikean kayton kannalta tarkeita tietoja.

Varoitukset

Materiaali sisaltaa epoksihartseja Araldite GY 250 (bisfenoli A -epoksihartsi; 4,4'-
isopropyylideenidifenoli, oligomeeriset reaktiotuotteet 1-kloori-2,3-epoksipropaanin kanssa;
CAS-nrot 25068-38-6 ja 1675-54-3) ja Araldite GY 285 (bisfenoli Y -epoksihartsi, formaldehydi,
oligomeeriset reaktiotuotteet 1-kloori-2,3-epoksipropaanin ja fenolin kanssa, CAS-nro
9003-36-5) ja sykloheksaanidiamiini (3-aminometyyli-3,5,5-trimetyylisykloheksyyliamiini; IPDA;
CAS-nro 2855-13-2), jotka saattavat arsyttaa ihoa, silmia ja suun limakalvoja seka aiheuttaa
allergista kosketusihottumaa, allergista herkkyytta tai systeemisia allergisia reaktioita alttiilla
henkilGilla.

« Valta kontaktia silmien kanssa, saattaa arsyttaa ja mahdollisesti aiheuttaa sarveiskalvon
vaurioita. Jos tuotetta joutuu silmaan, huuhtele heti runsaalla vedella ja hakeudu Iaékarin
vastaanotolle.

+ Valta ihokontaktia ehkaistaksesi mahdollista arsytysta ja allergisia reaktioita. Punertavaa
ihottumaa saattaa esiintya jos tuotetta joutuu iholle. Pyyhi iho tarvittaessa paperilapulla ja
alkoholilla ja pese huolellisesti vedella ja saippualla. Jos iho herkistyy tuotteelle tai sinulla on
ihottumaa, hakeudu laakariin.

+ Vilta kontaktia suun pehmytkudosten/limakalvon kanssa tulehduksen valttamiseksi. Jos
tuotetta vahingossa joutuu limakalvoille, poista se kudoksista. Huuhtele limakalvot runsaalla
vedella ja poista vesi. Jos kudoksissa nakyy muutoksia, hakeudu laakarin vastaanotolle.

- Al3 kayta kontaminoituneita tuubeja tai ruiskuja uudelleen ristikontaminaation
valttamiseksi.

- Ala kayta vairin sekoitettua materiaalia, sillé vaara sekoitussuhde tai epdhomogeeninen
sekoitus saattaa johtaa materiaalin puutteelliseen kovettumiseen seka monomeerien tai
oligomeerien uuttumiseen.
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2.2

2.3

» Varottava nielemista. Jos potilas nielee tuotetta vahingossa, anna hanelle runsaasti vetta
juotavaksi. Jos ilmenee pahoinvointia tai potilas sairastuu, on hakeuduttava laakariin.

- Ala kiyta liikaa tiytettd, jotta valtetdan juurikanavan ylitayttd, periapikaalisen kudoksen
vaurioituminen, periapikaalisten kudosten akuutti tulehdus, joka johtaa (ohimenevaan)
toimenpiteen jalkeiseen kipuun tai valumiseen viereisiin anatomisiin rakenteisiin, kuten
mandibulaariseen hermokanavaan tai poskionteloon.

Varotoimet

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi vain sille maaritetylla tavalla taman kayttdohjeen
mukaisesti.

Mikali tata kayttdohjetta ei noudateta, se tapahtuu hammaslaakarin oman harkinnan mukaan, ja
han yksin on siita vastuussa.

« Kayta aina asianmukaista suojausta seka potilaalle ettd hammashoitohenkildkunnalle, esim.
suojalaseja ja kofferdamkumia ohjeiden mukaisesti.

» Sylki, veri ja ientaskun nesteet saattavat heikentaa taytteen onnistumista. Kayta eristysta,
esimerkiksi kofferdamkumia.

» Tuubeja ei voi kasitellda uudelleen. Ruiskujen suojaamiseksi ruumiinnesteiden roiskeilta tai
mahdollisesti kontaminoituneilta kasilta niitéa on kasiteltava kauempana tyoskentelyalueesta
puhtailla ja desinfioiduilla kasineilla. Havita kontaminoituneet tuubit.

* Ruiskua ei voi kasitellda uudelleen. Ruiskun suojaamiseksi ruumiinnesteiden roiskeilta tai
mahdollisesti kontaminoituneilta kasilta suosittelemme sen kasittelyd kauempana
tydskentelyalueesta puhtailla ja desinfioiduilla kasineita. Aseta intraoraalista kayttéa varten
Disposa-Shield® suojaholkki AH Plus Jet® endodonttista taytetta sisaltavan ruiskun paalle
ennen sen kayttoa kunkin potilaan hoidossa. Havita kontaminoitunut ruisku.

 AH Plus Jet® sekoituskarki ja Disposa-._ShieId® kertakayttoinen suojaholkki on tarkoitettu vain
kertakayttoon. Havita kayton jalkeen. Ala kayta uudelleen toisille potilaille valttaaksesi
ristikontaminaation tai toimimattomuuden.

« Varmista, ettd AH Plus Jet® sekoituskarki on kiinnitetty oikein ja tukevasti ruiskuun ja
intraoraalinen karki sekoituskarkeen.

* Yhteisvaikutukset:
— Jos tuotetta on sailytetty jaakaapissa, anna sen lammeta huoneenlampddn ennen kayttoa.

— Ala kayta taman tuotteen kanssa eugenolia sisaltavia materiaaleja, koska ne saattavat
hairita tuotteen kovettumista.

— Hammasliimalla kasiteltavilla hammaspinnoilla ei saa olla tayteainetta.

Haittavaikutukset

Jaljempana mainittuja haittareaktioita tai ei-toivottuja sivuvaikutuksia saattaa ilmeta. Katso
ehkaisemista tai suoritettavia toimenpiteita koskevia ohjeita 2.1 Varoitukset-luvusta ja muista
mainituista luvuista.

» Periapikaalisten kudosten akuutti tulehdus, joka johtaa (ohimenevaan) toimenpiteen
jalkeiseen kipuun (katso luku 3.3 Kayttdkohde)

« Arsytys ja mahdollinen sarveiskalvon vaurio, jos ainetta joutuu silmiin

* Ihoarsytys tai mahdollinen allerginen kosketusihottuma, jos ainetta joutuu silmiin
+ Limakalvojen tulehdus, jos ainetta joutuu limakalvoille

+ Pahoinvointi tai sairauden tunne, jos ainetta niellaan

* Dysestesiaa tai anestesiaa voi ilmeta, jos materiaalia taytetaan liikaa ja sita valuu
hermokanavaan (katso 2.1 Varoitukset)

» Sekoituskarjen tai intraoraalisen karjen nieleminen tai aspiraatio (katso 2.2 Varotoimet ja
3.2.2 AH Plus® Jet endodonttinen tayte (ruisku))

Yleisesti ottaen juurikanavan hoitoon ja tayttoon saattaa liittya sinuksen vuotoa, ohimenevaa

tylppaa kipua seka ohimenevaa epamiellyttavaa tunnetta puremisen aikana, minka vuoksi naita
voi ilmeta myos tdman materiaalin kayton yhteydessa.
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2.4 Varastointi ja sailytys

Vaaranlaiset varastointiolosuhteet saattavat lyhentaa tuotteen kayttdikaa ja johtaa sen
vialliseen toimintaan.

+ Sailytd 2-24 °C:n lampdtilassa (36—75 °F). Kayta tuotetta huoneenlampdisena.
« Ala kdyta vanhenemispaivamaaran jalkeen.

3  Ohjeet tyovaiheittain
3.1 Valmistelu
1. Valmistele, puhdista ja kuivaa juurikanavat ennen aineen levittamista kayttaen endodonttisia
menetelmia.

3.2 Annostelu ja sekoitus

3.2.1 AH Plus® endodonttinen tayte (tuubit)

Ristikontaminaatio - Infektiovaaran pienentamiseksi

1. Tuubeja ei voi kasitella uudelleen.

2. Ruiskujen suojaamiseksi ruumiinnesteiden roiskeilta tai mahdollisesti
kontaminoituneilta kasilta niita on kasiteltava kauempana tyoskentelyalueesta
puhtailla ja desinfioiduilla kasineilla. Havita kontaminoituneet tuubit.

3. Havita kontaminoituneet tuubit paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Oikea pastojen olomuoto

° Kummassakin pastassa voi esiintya lievaa erottumista. Tama olomuoto ei
kuitenkaan pidenna sekoitetun tuotteen kovettumisaikaa. Jos annosteltu materiaali
on ainoastaan lapinakyvaa, havitd annosteltu materiaali, jotta sekoitettua pastaa
on kateva kasitella.

Pastojen sekoittaminen

[ ]
Al kaytd AH Plus® Endodontic Sealer -taytteen pastoja 1 tai 2 yhdessad AH Plus®
Root Canal Sealer -taytteen pastojen A tai B kanssa.

1. Kéayta metallilastaa’ ja sekoita yhta suuri maara (1:1) AH Plus®- endodonttisen taytteen
pastaa 1 (keltainen vari) ja pastaa 2 (valkoinen vari) lasilevylla tai pakkauksen sisaltamalla
sekoitusalustalla. Sekoita tasaiseksi massaksi.

2. Sulje tuubit huolellisesti heti kayton jalkeen.

3. Al vaihda tuubien korkkeja kesken&an. Valkoinen korkki kuuluu pastaan 1, ja varillinen
korkki kuuluu pastaan 2.

' Sekoitussuhde painon mukaan on 1 g tahnaa 1 ja 1,26 g tahnaa 2.
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3.2.2 AH Plus® Jet endodonttinen tayte (ruisku)

Ristikontaminaatio - Infektiovaaran pienentamiseksi

1. Ruiskua ei voi kasitella uudelleen.

2. Ruiskun suojaamiseksi ruumiinnesteiden roiskeilta tai mahdollisesti
kontaminoituneilta kasiltd suosittelemme sen kasittelya kauempana

tyoskentelyalueesta puhtailla ja desinfioiduilla kasineita.

3. Aseta intraoraalista kaytt6a varten Disposa-Shield® kertakayttoinen suojaholkki
AH Plus Jet® endodonttista taytetta sisaltavan ruiskun paalle ennen sen
kayttoa kunkin potilaan hoidossa.

4. Havita kontaminoitunut ruisku.
5. Havita kontaminoituneet ruiskut paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Oikeat sekoitussuhteet

Pasta 1:n (meripihka) ja pasta 2:n (valkoinen) ruiskun tayttévoluumi vaihtelee
1 hieman. Varmista oikea sekoitus niistamalla ruiskua hieman ennen ensimmaista
kayttoa.

1. Poista korkki kaantamalla sita 90 astetta vastapaivaan ja vetamalla. Aseta se sivuun tulevaa
kayttda varten saastumisen valttamiseksi.

Kiinnita sekoituskarki 2 ruiskuun karki suorassa.

Kaanna karkea 90 astetta myotapaivaan ja varmista, ettd sekoituskarki on kunnolla kiinni.
K&anna ruiskua ja karkea siten, etta annostelu onnistuu.

Paina varovaisesti mantaa. Kaksi pastaa sekoittuu automaattisesti tasaisesti.

Tayte voidaan laittaa suoraan kanavaan tai puristaa ulos tavanomaiseen tapaan
sekoitusalustalle.

7. Aseta intraoraalista kayttoa varten Disposa-Shield® kertakayttdinen suojaholkki AH Plus Jet®
endodonttista taytetta sisaltavan ruiskun paalle ennen sen kayttéa kunkin potilaan hoidossa.

8. Irrota ja havita taman jalkeen sekoituskarki (yhdessa mahdollisen suojaholkin kanssa)
kaantamalla sita 90° vastapaivaan ja vetamalla se irti.

9. Laita puhtaat ja desinfioidut kasineet kddessa alkuperainen korkki paikalleen
sekoitusruiskuun ja kaanna sita 90 astetta myotapaivaan.

ok whN

3.3 Kayttokohde

Ylitaytto - Periapikaalisen kudoksen vaurioitumisen ja periapikaalisten
kudosten akuutin tulehduksen vaaran vahentamiseksi, joka voisi johtaa
(ohimenevaan) toimenpiteen jalkeiseen kipuun

1. Al4 annostele liikaa tayttomateriaalia valttasdksesi juurikanavan ylitaytdon. Kayta
kondensaatio- ja lamminguttaperkkatekniikoissa vain hyvin ohut kerros
materiaalia kanavan seinamiin.

2. Jos ylitayttdéa tapahtuu, materiaali on yleensa hyvin siedetty ymparoivan
kudoksen alueella. Jos materiaalia menee mandibulaarikanavaan tai
poskionteloon, toimi valittbmasti ohjeiden mukaisesti.

2 AH Plus Jet® sekoituskarjet, EU REF 60620116, US REF 667006
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.4

Tukkeutuminen - Sekoituskarjen sekoitusruiskusta irtoamisen vaaran
pienentamiseksi

1. Ala anna materiaalin kovettua sekoituskarjen sisélla.

2. Ala kayta sekoituskarkea uudelleen.

3. Tarkistan aina etta sekoituskarki on kunnolla kiinni ennen annostelua.
Materiaalin pitaisi tulla ulos helposti.

Kondensaatio- ja lamminguttaperkkatekniikat
1. Kuten perustekniikassa, materiaalia kaytetaan yhdessa guttaperkan kanssa.

2. Niissa tayttotekniikoissa, joissa suurin osa kanavasta taytetdan endodonttisella
nastamateriaalilla, annostele hyvin ohut kerros materiaalia kanavan seiniin paperinastan
avulla ja/tai laita ohut kerros materiaalia tayttonastan pintaan.

3. Vie tayttonastat kanavaan normaalien ohjeiden mukaan.
Poista tayton jalkeen kaikki ylimaarainen tayte avausontelosta.
5. Sulje avausontelo asianmukaisella paikkausmateriaalilla.

s

Master-Point-tekniikka

1. Valitse samankokoinen guttaperkkanasta (tai paperinasta) kuin viimeksi kayttamasi
instrumentti oli.

2. Kastele kanavan seinat nastan edestakaisella liikkeella. Vaihtoehtoisesti voit levittaa taytetta
Lentulon karkeen.

3. Vie Lentulo hitaasti matalilla kierroksilla kohti apeksia. Valtd muodostamasta ilmakuplia ja
ylitayttamasta kanavaa.

4. Veda hitaasti pydriva Lentulo varovasti kanavasta.

5. Dippaa desinfioitu ja kuiva paanasta materiaaliin ja aseta paikoilleen kanavaan hitaalla
pumppaavalla liikkeella.

6. Poista tayton jalkeen kaikki ylimaarainen tayte avausontelosta.
7. Sulje avausontelo asianmukaisella paikkausmateriaalilla.

Tyoskentely- ja kovettumisaika
 TyoOskentelyaika on 4 tuntia 23 °C:n lampdétilassa®.
 Kovettumisaika on 24 tuntia 37 °C:n lampdtilassa®.

Juurikanavataytteen poistaminen

1. Jos materiaalia kaytetaan yhdessa (guttaperkka) nastojen kanssa, juurikanavataytteen saa
parhaiten pois kayttaen lampomekaanisia tekniikoita.

Hygienia

1. Ala kayta kertakayttétuotteita uudelleen. Havita paikallisten méaaraysten

f Ristikontaminaatio - Infektiovaaran pienentamiseksi
mukaisesti.

3 Mitattu standardin 1ISO 6876:2012 mukaisesti

4 Mitattu standardin 1ISO 6876:2012 mukaisesti. Taydellinen polymerisoituminen vaatii 7 vuorokautta
37 °C:n lampdtilassa.
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4.1

AH Plus® endodonttinen tayte (tuubit)

Ristikontaminaatio - Infektiovaaran pienentamiseksi

1. Tuubeja ei voi kasitella uudelleen.

2. Ruiskujen suojaamiseksi ruumiinnesteiden roiskeilta tai mahdollisesti
kontaminoituneilta kasilta niitd on kasiteltava kauempana tyoskentelyalueesta
puhtailla ja desinfioiduilla kasineilla. Havitd kontaminoituneet tuubit.

3. Havita kontaminoituneet tuubit paikallisten ohjeiden mukaisesti.

4.2 AH Plus Jet® endodonttinen tayte (ruisku)

4.3

44

4.5

Ristikontaminaatio - Infektiovaaran pienentamiseksi

1. Ruiskua ei voi kasitella uudelleen.

2. Ruiskun suojaamiseksi ruumiinnesteiden roiskeilta tai mahdollisesti
kontaminoituneilta kasilta suosittelemme sen kasittelya kauempana

tydskentelyalueesta puhtailla ja desinfioiduilla kasineita. Al kayta ruiskua
uudelleen, jos se on kontaminoitunut.

3. Aseta intraoraalista kayttoa varten Disposa-Shield® kertakayttéinen suojaholkki
AH Plus Jet® endodonttista taytetta sisaltavan ruiskun paalle ennen sen
kayttoa kullakin potilaalla.

4. Havita kontaminoitunut ruisku.
5. Havita kontaminoituneet ruiskut paikallisten ohjeiden mukaisesti.

AH Plus Jet® sekoituskarki ja Disposa-Shield® kertakdyttdinen suojaholkki

Suojapussien kaytto on varotoimenpide ristikontaminaatiota vastaan mutta ei kaikkea
kontaminaatiota.

1.

Poista heti kayton jalkeen suojamuovi yhdessa sekoituskarjen kanssa siten, etta laite ei
kontaminoidu.

Ristikontaminaatio - Infektiovaaran pienentamiseksi

tarkoitettu ainoastaan kertakayttdon. Ala kayta uudelleen valttasksesi
ristikontaminaation tai virheellisen toiminnan.

2. Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.

2 1. Disposa-Shield® kertakayttéinen suojaholkki ja AH Plus Jet® sekoituskarjet on

Puhdistus

1.

Puhdista sekoituslastat, sekoituslevyt ja instrumentit heti kaytdn jalkeen alkoholilla tai
asetonilla.

Havittaminen
Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.

Eranumero, vanhenemispaivamaara ja kirjeenvaihto

1.

2.

Ala kayta vanhenemispaivamaaran jalkeen. Kaytdssa on 1ISO-standardi: "VVVV-KK” tai
"VVVV-KK-PP”

Seuraavat numerot tulee ilmoittaa kaikessa viestinnassa:
* Viitenumero (REF)

* Eranumero (LOT)

* Vanhenemispaivamaara (EXP)
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3. Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

4. Laitteen tunnistus (yksildllinen UDI-DI-tunniste): ++D010EFM02PZ

Yhteenveto taman tuotteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla
(aktivoinnin jalkeen) osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed edella mainitun yksildllisen
UDI-DI-tunnisteen perusteella ja osoitteessa https://www.dentsplysirona.com/ifu viitenumeron
(REF) perusteella.

Katso selitykset tarrassa kaytetyille kuvakkeille osoitteesta https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Instrukcja obstugi Polski

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodontyczna pasta uszczelniajgca

Next Generation

UWAGA: Ten produkt jest wyrobem medycznym. Wytgcznie do uzytku przez profesjonalistow z za-
kresu stomatologii.

USA: Tylko na recepte.

Spis tresci Strona
1 L0 T 0T o3 o o X0 11 1« LU 89
2 Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa..........cccooemmmmiiiiiiincccie 90
3 INStrukcje Krok pPo KroKU.........cooiiiiiiiiiieiinsiisessssssssssssssssssssssssssssss s s s s s s s s s s s s s s sssnsssssnnnnsnnnns 92
4 [ 1o T =1 95
5 Numer serii, data waznosci i korespondencja.........cccccccemmiiiiiiiiiiiinissesenr s 96

1 Opis produktu

AH Plus® endodontyczna pasta uszczelniajgca to dwukomponentowa pasta do trwatego wypet-
niania kanatéw korzeniowych na bazie zywicy epoksydowo-aminowej. Jest dostepna w dwoéch
wersjach: jako endodontyczna pasta uszczelniajgca w tubkach, tatwa do recznego mieszania
AH Plus® lub jako strzykawka z podwojnym cylindrem z endodontyczng pastg uszczelniajgcg
AH Plus Jet® z jednorazowymi koncéwkami mieszajgcymi do uzytku wewnatrzustnego, umozli-
wiajgca bardziej precyzyjng, wygodniejszg i szybszg procedure. Stanowi czesc¢ leczenia endo-
dontycznego, umozliwiajgc przywrocenie integralnosci zeba za pomocg uzupetnienia protetycz-
nego. Dopasowuije sie scisle do scianek przygotowanego kanatu korzeniowego i zapewnia
trwate uszczelnienie oraz nieprzeziernosc¢ radiologiczng. Endodontyczna pasta uszczelniajgca
AH Plus® nie powoduje przebarwien zebdw.

1.1 Przewidziane zastosowanie
Trwata pasta uszczelniajgca do kanatéw korzeniowych

1.2 Wskazania

* Trwate wypetnianie kanatéw korzeniowych zebow statych z zastosowaniem ¢wiekoéw guta-
perkowych.

1.3 Przeciwwskazania

» Stosowanie u pacjentéw ze stwierdzong alergig na zywice epoksydowe, aminy oraz inne
komponenty wchodzgce w skfad materiatu (patrz 1.5 Sktad and 2.1 Ostrzezenia, aby uzyskac¢
szczegotowe informacje).
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1.4

1.5

21

Opakowania

Endodontyczna pasta uszczelniajgca AH Plus® w tubkach do mieszania recznego pasty 1 i
pasty 2.

Strzykawka z podwdéjnym cylindrem z endodontyczng pastg uszczelniajgcg AH Plus Jet®

z jednorazowymi koncowkami mieszajgcymi do uzytku wewnagtrzustnego, umozliwiajgca bar-
dziej precyzyjng, wygodniejszg i szybszg procedure.

Skitad

Pasta 1 (kolor bursztynowy): Pasta 2 (kolor biaty):

« Wolframian wapnia » Wolframian wapnia

« Zywica epoksydowa Araldite GY 250 * Diamina dibenzylowa

- Zywica epoksydowa Araldite GY 285 * Aminotetralina

* Dwutlenek krzemu o wysokim stopniu dys-  « Dwutlenek krzemu o wysokim stopniu dys-
persyjnosci persyjnosci

* Dodatek polimerowy * Cykloheksanodiamina

» Barwniki tlenku zelaza » Polidimetylosiloksan

* Dodatek polimerowy

Wskazowki dotyczgce bezpieczenstwa

Nalezy przestrzega¢ zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczgcej ogélnych uwag na te-
mat bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej instrukcji obstu-

gi.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

celu poinformowania uzytkownikéw produktu o mozliwosci skaleczenia.

» W celu unikniecia skaleczen nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazoéwek zawar-
tych w informacjach opatrzonych tym symbolem.

c » To jest znak ostrzegajgcy o potencjalnym niebezpieczenstwie. Zostat uzyty w

Symbol informaciji.

(]
Ten symbol informac;ji stuzy do podkreslenia waznych informacji dotyczgcych pra-
widtowego uzytkowania.

Ostrzezenia

Materiat zawiera zywice epoksydowe Araldite GY 250 (zywica epoksydowa z bisfenolu-A; 4,4'-
izopropylidenodifenol, oligomeryczne produkty reakcji z 1-chloro-2,3-epoksypropanem; nr CAS
25068-38-6 i 1675-54-3) i Araldite GY 285 (formaldehyd, oligomeryczne produkty reakcji z 1-
chloro-2,3-epoksypropanem i fenolem; nr CAS 9003-36-5) oraz cykloheksanodiamine (3-amino-
metylo-3,5,5-trimetylocykloheksyloamina; IPDA; nr CAS 2855-13-2), ktére mogg dziata¢ draz-
nigco na skoére, oczy i btone sluzowg jamy ustnej oraz powodowac alergiczne kontaktowe zapa-
lenie skory, uczulenie alergiczne lub uktadowe reakcje alergiczne u oséb wrazliwych.

Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom i potencjalnemu
uszkodzeniu rogowki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przeptukac je duzg iloScig wody i skierowac pacjenta do lekarza okulisty.

Unikaé kontaktu ze skéra, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystgpienia odpowie-
dzi alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawic sie na skérze zaczerwienie w
postaci rumienia. Po bezposrednim kontakcie nalezy dokfadnie zetrze¢ materiat z danego
miejsca gazikiem i alkoholem, a nastepnie przemyc¢ je doktadnie mydtem i wodg. Jesli pojawi
sie zaczerwienienie skory lub inna reakcja alergiczna nalezy przerwac stosowanie materiatu i
skontaktowac sie z lekarzem ogdlnym.
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2.2

Unikaé¢ kontaktu z tkankami migekkimi/btonami sluzowymi, aby zapobiec wystgpieniu ob-
jawow zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu, nalezy materiat usungé¢ z po-
wierzchni tkanek. Sptuka¢ obficie wodg btone sluzowg, a nastepnie usung¢ materiat z jamy
ustnej. Jesli te objawy utrzymujg sie dtuzej, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.
Nie uzywaé¢ ponownie skazonych tubek ani strzykawek, aby unikng¢ skazenia krzyzowe-
go.

Nie uzywa¢ nieprawidtowo wymieszanego materiatu, poniewaz nieprawidtowa proporcja
mieszania lub niehomogeniczne wymieszanie mogg prowadzi¢ do nieodpowiedniego utwar-
dzania materiatu oraz wymywania monomerdow lub oligomerdéw.

Zapobiegac potknieciu. W przypadku potkniecia pacjent powinien wypi¢ duzo wody. Jesli
pojawig sie nudnosci lub inne objawy chorobowe, nalezy skontaktowac sie z odpowiednim
specjalista.

Nie nalezy naklada¢ zbyt duzej ilosci pasty uszczelniajgcej, aby zapobiec przepetnieniu
kanatu korzeniowego, uszkodzeniu tkanki okotowierzchotkowej, ostremu zapaleniu tkanek
okotowierzchotkowych, skutkujgcemu (przejsciowym) bolem pozabiegowym lub przenikaniem

materiatu do sgsiednich struktur anatomicznych, takich jak kanat Zzuchwy lub zatoka szczeko-
wa.

Uwagi specjalne

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazdéwkami zawartymi w in-
strukcji obstugi.

Za uzycie produktu niezgodne z instrukcjg obstugi petng i wytgczng odpowiedzialno$¢ ponosi
lekarz praktyk.

Stosowac¢ odpowiednie srodki ochronne dla cztonkéw zespotu stomatologicznego oraz pa-
cjentéw. Nalezg do nich okulary oraz koferdam, zgodnie z wymogami nowoczesnej praktyki
stomatologiczne;j.

W czasie wykonywania wypetnienia kontakt materiatow ze sling, krwig i ptynem z kieszonki
dzigstowej moze spowodowac jego uszkodzenie. Stosowac¢ odpowiednie sposoby izolacji po-
la pracy takie jak koferdam.

Tubek nie wolno poddawac reprocesowaniu. W celu ochrony przed ekspozycjg na ptyny
ustrojowe lub skazone rece zaleca sie postugiwanie tubkami poza unitem stomatologicznym,
stosujgc czyste/zdezynfekowane rekawiczki. Skazone tubki nalezy wyrzucic.

Strzykawek nie wolno poddawac reprocesowaniu. W celu ochrony przed ekspozycjg na ptyny
ustrojowe lub skazone rece zaleca sie postugiwanie strzykawkag poza unitem stomatologicz-
nym, stosujgc czyste/zdezynfekowane rekawiczki. W przypadku stosowania wewnatrzustne-
go nalezy natozy¢ tuleje ochronng Disposa-Shield® na strzykawke z endodontyczng pastg
uszczelniajgcg AH Plus Jet® przed zastosowaniem u kazdego pacjenta. Skazong strzykawke
nalezy wyrzucic.

Koncdwka mieszajgca AH Plus Jet® oraz jednorazowa tuleja ochronna Disposa-Shield® sg
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie stosowac po-
nownie u innych pacjentéw w celu ochrony przed skazeniem krzyzowym lub awarig.

Upewnic sie, ze koncowka mieszajgca strzykawki AH Plus Jet® jest prawidtowo i stabilnie za-
mocowana do strzykawki, a koncowka wewnatrzustna do koncowki mieszajgce;.

Interakcje:

— Jesli materiat byt przechowywany w lodéwce, nalezy przed jego uzyciem pozwoli¢, aby
osiggnat temperature pokojowa.

— Nie nalezy stosowac¢ materiatéw zawierajgcych eugenol w potgczeniu z tym produktem,
poniewaz mogg one zaktdcac proces wigzania produktu.

— Powierzchnie zebow, ktdre majg zosta¢ pokryte klejem stomatologicznym, powinny byc¢
wolne od pasty uszczelniajgce;.
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2.3

2.4

3.1

3.2

Reakcje odwracalne

Mozliwe jest wystgpienie wymienionych ponizej dziatan niepozgdanych lub skutkow ubocznych.
Patrz 2.1 Ostrzezenia i powigzane rozdziaty, aby uzyskac¢ szczeg6towe informacje na temat za-
pobiegania lub reagowania.

» Ostre zapalenie tkanek okotowierzchotkowych skutkujgce (przejsciowym) bélem pozabiego-
wym (patrz 3.3 Zastosowanie).

* Podraznienie i mozliwe uszkodzenie rogéwki w przypadku kontaktu materiatu z oczami

» Podraznienie skory lub mozliwe alergiczne kontaktowe zapalenie skory w przypadku kontak-
tu materiatu ze skorg

» Zapalenie bton sluzowych w przypadku kontaktu materiatu z btonami sluzowymi
* Nudnosci lub mdtosci w przypadku potkniecia

* Przepefnienie i przenikanie materiatu do kanatu nerwu zuchwy moze spowodowa¢ wystgpie-
nie dyzestezji lub utraty czucia (patrz 2.1 Ostrzezenia).

» Poftkniecie lub aspiracja mieszanki lub koncéwki wewnatrzustnej (patrz 2.2 Uwagi specjalne i
3.2.2 Endodontyczna pasta uszczelniajgca AH Plus® Jet (strzykawka)).

Zasadniczo leczenie i obturacja kanatu korzeniowego mogag by¢ zwigzane z wysiekiem z zatoki,
przemijajgcym tepym bdélem i przejsciowym dyskomfortem podczas zagryzania, dlatego tez mo-
ga wystgpi¢ réwniez podczas stosowania tego materiatu.

Przechowywanie

Nieprawidtowe warunki przechowywania moga skréci¢ okres przydatnosci do uzycia i spowodo-
wac awarie produktu.

* Przechowywac w temperaturze od 2 °C do 24 °C (36 °F do 75 °F). Stosowac¢ ten produkt w
warunkach temperatury pokojowe;j.

* Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

Instrukcje krok po kroku

Przygotowanie

1. Przed przystgpieniem do aplikacji materiatu nalezy kanat korzeniowy opracowacé, przeptukac

i osuszy¢ zgodnie z aktualnymi zasadami leczenia endodontycznego.

Dozowanie i mieszanie

3.2.1 Endodontyczna pasta uszczelniajaca AH Plus® (tubki)

Skazenie krzyzowe — w celu zmniejszenia zagrozenia zakazeniem

1. Tubek nie wolno poddawac¢ reprocesowaniu.

2. W celu ochrony przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub skazone rece zaleca
sie postugiwanie tubkami poza unitem stomatologicznym, stosujgc czyste/zde-
zynfekowane rekawiczki. Skazone tubki nalezy wyrzucic.
3. W przypadku skazenia tubek nalezy je wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi zasadami
utylizacji odpadow.

Prawidtowy stan pasty

° Moze wystgpic lekkie rozwarstwienie obu past. Stan ten nie wptywa negatywnie na
czas wigzania wymieszanego produktu. Jesli wycisniety materiat ma wytgcznie
przejrzystg barwe, nalezy usung¢ wycisniety materiat, aby zapewni¢ optymalne
wiasciwosci aplikacyjne wymieszanej pasty.
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Mieszanie past

Nie nalezy stosowac past nr 1 lub nr 2 bedacych sktadnikami endodontycznej pa-
]. sty uszczelniajgcej AH Plus® razem z pastami A lub B wchodzacych w sktad pasty
uszczelniajgcej do kanatdéw korzeniowych AH Plus®.

1. Uzywajgc metalowej szpatutki ', wymieszac rowne jednostki objetosciowe (1:1) pasty nr 1
(kolor bursztynowy) i pasty nr 2 (kolor biaty) wchodzgcych w sktad endodontycznej pasty
uszczelniajgcej AH Plus® na szklanej ptytce lub podktadce do mieszania zawartej w opako-
waniu. Mieszac¢ do uzyskania jednolitej konsystencji.

2. Doktadnie zamkngc¢ tubki natychmiast po uzyciu.

3. Nie zamienia¢ zakretek zabezpieczajgcych tubki. Biata zakretka jest przypisana do pasty nr
1; kolorowa zakretka jest przypisana do pasty nr 2.

3.2.2 Endodontyczna pasta uszczelniajagca AH Plus® Jet (strzykawka)

Skazenie krzyzowe — w celu zmniejszenia zagrozenia zakazeniem

1. Strzykawek nie wolno poddawac reprocesowaniu.

2. W celu ochrony przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub skazone rece zaleca
sie postugiwanie strzykawkg poza unitem stomatologicznym, stosujgc czyste/

zdezynfekowane rekawiczki.

A 3. W przypadku stosowania wewngtrzustnego nalezy natozy¢ jednorazowg tuleje
ochronng Disposa-Shield® na strzykawke z endodontyczng pastg uszczelniajg-
cg AH Plus Jet® przed zastosowaniem u kazdego pacjenta.

4. Skazong strzykawke nalezy wyrzucic.

5. W przypadku skazenia strzykawki nalezy jg wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi za-
sadami utylizacji odpaddw.

Prawidtowe proporcje mieszania

Objetosci pasty 1 (kolor bursztynowy) oraz pasty 2 (kolor biaty) w strzykawce mie-
1 szajgcej mogg sie lekko réznic. W celu zapewnienia prawidtowego mieszania zale-
ca sie dozowanie pierwszej porcji past na papierek do mieszania.

1. Otworzy¢ strzykawke poprzez odkrecenie zabezpieczajgcej nakretki o 90° w kierunku prze-
ciwnym do ruchu wskazéwek i lekko pociagng¢. W celu pézniejszego wykorzystania nalezy
odtozy¢ jg na bok, aby zapobiec skazeniu.

2. Zamocowac koncowke mieszajgcg 2 do strzykawki, dopasowujgc wyciecie.

3. Przekreci¢ o0 90° w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek oraz sprawdzi¢ stabilnos¢ pota-
czenia.

4. Przekreci¢ i dopasowac potozenie koncowki do wymogow zabiegowych.

5. Delikatnie stopniowac nacisk na ttok strzykawki. Dwie pasty sg automatycznie mieszane w
réwnych porcjach objetosciowych.

6. Paste uszczelniajgcg mozna naktadac bezposrednio do kanatu lub wycisng¢ w tradycyjny
sposob na podktadke do mieszania.

7. W przypadku stosowania wewnagtrzustnego nalezy natozy¢ jednorazowg tuleje ochronng
Disposa-Shield® na strzykawke z endodontyczng pastg uszczelniajgcg AH Plus Jet® przed
zastosowaniem u kazdego pacjenta.

8. Po zakonczeniu nalezy zdjgc i wyrzuci¢ koncéwke mieszajgcg (wraz z ewentualng barierg
ochronng), obracajgc jg 0 90° w lewo i Sciggajgc.

' Proporcja mieszania wagowego wynosi: 1 g pasty nr 1 do 1,26 g pasty nr 2.
2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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9.

Nastepnie — majgc zatozone czyste/zdezynfekowane rekawiczki — z powrotem zatozy¢ na-
kretke na gtowice strzykawki poprzez dopasowanie wyciecia i obrét o 90° w kierunku zgod-
nym z ruchem wskazowek zegara.

3.3 Zastosowanie

c sowanie niewielkich ilosci materiatu. W technice kondensacji oraz metodach

Nadmierne wypetnienie — w celu zmniejszenia zagrozenia uszkodzenia tka-
nek okotowierzchotkowych oraz ostre zapalenie tkanek okotowierzchotko-
wych skutkujgce (przejsciowym) bélem pozabiegowym

1. Aby zapobiec nadmiernemu wypetnieniu pastg uszczelniajgcq zaleca sie sto-

termicznych z uzyciem cieptej gutaperki zaleca sie tylko pokrycie $cian kanatu
cienkg warstwg pasty.

2. Jedli dojdzie do przepchniecia pasty, materiat jest zwykle dobrze tolerowany
przez otaczajgce tkanki. Natomiast w przypadku wcisniecia pasty do kanatu
zuchwy lub zatoki szczekowej nalezy natychmiast przedsiewzigé odpowiednie
dziatania.

Q 1. Nie wolno dopusci¢ do zalegania materiatu wewnatrz koncéwki mieszajgce;.

Zapychanie — w celu zmniejszenia zagrozenia odtgczenia sie koncowki mie-
szajacej od strzykawki

2. Nie stosowac ponownie koncowki mieszajgce;.

3. Zawsze przed aplikacjg sprawdzi¢, czy koncowka mieszajgca jest prawidtowo
zakrecona na strzykawce. Materiat powinien dac sie wyttaczac sie z tatwoscia.

3.3.1 Kondensacja oraz techniki z zastosowaniem cieptej gutaperki

1.

2.

B

Podobnie jak w standardowej technice materiat jest stosowany w potgczeniu z ¢wiekami gu-
taperkowymi.

W tych technikach gdzie wieksza czes¢ kanatu jest wypetniana endodontycznym éwiekiem
nalezy aplikowac cienkg warstwe pasty na Sciany kanatu przy uzyciu éwieka papierowego
na dtugosc¢ roboczg. Cienkg warstwg trzeba tez pokry¢ powierzchnie ¢wieka gutaperkowe-
go.

Umiescic¢ ¢wiek gutaperkowy w kanale zgodnie z wybrang procedurg wypetniania.

Po wypetnieniu usung¢ nadmiar materiatu wypetniajgcego z ubytku.

Wypetni¢ ubytek odpowiednim materiatem protetycznym.

3.3.2 W technice ¢wieka gtéwnego

1.

Nalezy wybra¢ odpowiedni ¢wiek gutaperkowy (alternatywnie ¢wiek papierowy) o rozmiarze
ostatniego narzedzia kanatowego uzytego do opracowania przywierzchotkowej czesci kana-
tu.

Zwilzy¢ Scianki kanatu pastg uszczelniajgcg, wykonujgc ruchy pompujgce. Alternatywnie
mozna nanies$¢ niewielkg ilos¢ pasty uszczelniajgc na koncéwke igty Lentulo.

Powoli wprowadzac igte Lentulo do wierzchotka, wykonujgc ruchy z bardzo matg predko-
Scig. Unikac tworzenia sie pecherzykéw powietrza w materiale i przepetnienia kanatu.
Nastepnie wysung¢ igte Lentulo z kanatu, caty czas stosujgc minimalng liczbe obrotow.

Zanurzy¢ zdezynfekowany i osuszony ¢wiek gtowny w pascie, a nastepnie wtozy¢ do kana-
tu, wykonujgc lekkie ruchy pompujgce.

Po wypetnieniu usung¢ nadmiar materiatu wypetniajgcego z ubytku.
Wypei¢ ubytek odpowiednim materiatem protetycznym.

94



3.3.3 Czas pracy i wigzania
 Czas pracy w temperaturze 23 °C wynosi 4 godziny®.
« Czas wigzania w temperaturze 37 °C wynosi 24 godziny*.

3.4 Usuwanie wypetnienia kanatowego

1. Jesli materiat byt uzywany w potgczeniu z ¢wiekami (gutaperkowymi), najlepszg metodg je-
go usuniecia sg techniki termomechaniczne.

4 Higiena

2 Skazenie krzyzowe — w celu zmniejszenia zagrozenia zakazeniem

1. Nie stosowac ponownie produktow jednorazowego uzytku. Utylizowaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

4.1 Endodontyczna pasta uszczelniajaca AH Plus® (tubki)

Skazenie krzyzowe — w celu zmniejszenia zagrozenia zakazeniem

1. Tubek nie wolno poddawac¢ reprocesowaniu.

2. W celu ochrony przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub skazone rece zaleca
sie postugiwanie tubkami poza unitem stomatologicznym, stosujgc czyste/zde-
zynfekowane rekawiczki. Skazone tubki nalezy wyrzucic.
3. W przypadku skazenia tubek nalezy je wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi zasadami
utylizacji odpadow.

4.2 Endodontyczna pasta uszczelniajgca AH Plus Jet® (strzykawka)

Skazenie krzyzowe — w celu zmniejszenia zagrozenia zakazeniem

1. Strzykawek nie wolno poddawac reprocesowaniu.

2. W celu ochrony przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub skazone rece zaleca
sie postugiwanie strzykawkg poza unitem stomatologicznym, stosujgc czyste/
zdezynfekowane rekawiczki. Nie stosowac¢ ponownie skazonej strzykawki.

! : 5 3

. W przypadku stosowania wewnatrzustnego nalezy natozy¢ jednorazowg tuleje
ochronng Disposa-Shield® na strzykawke z endodontyczng pastg uszczelniajg-
cg AH Plus Jet® przed zastosowaniem u kazdego pacjenta.

4. Skazong strzykawke nalezy wyrzucic.

5. W przypadku skazenia strzykawki nalezy jg wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi za-
sadami utylizacji odpaddw.

4.3 Koncowka mieszajgca AH Plus Jet® oraz jednorazowa tuleja ochronna Disposa-Shield®
Stosowanie foliowych barier ochronnych jest dodatkowym $rodkiem zapobiegawczym przed
skazeniem krzyzowym, ale nie przed wszystkim rodzajami zakazen.

1. Zaraz po uzyciu usungc¢ foliowy rekaw ochronny z kohcowki mieszgcej, uwazajgc, aby nie
doszto do skazenia urzgdzenia.

3 Pomiar zgodnie z ISO 6876:2012
* Pomiar zgodnie z ISO 6876:2012. Catkowity proces polimeryzacji trwa 7 dni w temperaturze 37 °C.
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Skazenie krzyzowe — w celu zmniejszenia zagrozenia zakazeniem

1. Jednorazowa tuleja ochronna Disposa-Shield® oraz koncéwka mieszajgca
AH Plus Jet® sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie stoso-
wac ponownie w celu ochrony przed skazeniem krzyzowym lub awarig.

2. Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi rozporzgdzeniami.

44 Czyszczenie

1. Oczyscic¢ szpatutke, ptytke do mieszania oraz inne materiaty bezposrednio po uzyciu za po-
mocg alkoholu lub acetonu.

4.5 Utylizacja
Utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

5 Numer serii, data waznosci i korespondencja

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci. Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM” lub
»,RRRR-MM-DD”

2. Nastepujgce numery nalezy podawac zawsze w korespondenciji:
* Numer referencyjny (REF)
* Numer serii (LOT)
+ Data waznosci (EXP)

3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwe-
mu organowi zgodnie z lokalnymi przepisami.

4. ldentyfikacja urzadzenia (Basic UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego produktu
mozna znalez¢ (po aktywacji) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed, wyszukujgc go
przy uzyciu podanego wyzej kodu Basic UDI-DI, oraz na stronie
https://www.dentsplysirona.com/ifu, uzywajgc numeru referencyjnego (REF).

Objasnienie symboli uzytych na etykiecie mozna znalez¢ w stowniku symboli na stronie interne-
towej https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Naudojimo instrukcija Lietuviskai

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodontinis sandariklis

Next Generation

PERSPEJIMAS: $is gaminys yra medicinos prietaisas. Skirtas naudoti tik odontologams.
JAV: tik pagal recepta.

Turinys Puslapis
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3 Nuoseklios INStrUKCIJOS .......cooiiiiiiiiiiiiiiriir s nnnes 100
4 [ 1o [ =1 - N 102
5 Partijos numeris, galiojimo laikas ir korespondencija.......c...cccccmmmremiciinnimnneesnnnnnnnnen. 103
1 Gaminio aprasas

1.1

1.2

1.3

1.4

,AH Plus® ,endodontinis sandariklis yra dviejy komponenty pastos konsistencijos ilgalaikis
Sakny kanaly sandariklis, pagamintas epoksidinés aminy dervos pagrindu. Jis tiekiamas dviem
formomis: ,AH Plus® endodontinis sandariklis tibelése, lengvai maiSomas rankiniu badu, arba
,AH Plus Jet®™ endodontinis sandariklis dvigubame cilindriniame $virk$te su vienkartiniais
maisSymo antgaliais, skirtas naudoti burnos ertméje, tikslesnei, patogesnei ir greitesnei
proceddrai. Jis naudojamas endodontiniam gydymui, nes padeda atkurti danties vientisumag. Jis
puikiai prisitaiko prie paruosto Saknies kanalo sieneliy ir uztikrina ilgalaikj sandarumag bei
rentgenografinj kontrastg. ,AH Plus® endodontinis sandariklis nepalieka démiy ant danty.

Numatyta paskirtis
llgalaikis Sakny kanaly sandariklis

Indikacijos
« llgalaikis nuolatiniy danty $akny kanaly plombavimas, kartu naudojant S8akny kanaly kaiscius.

Kontraindikacijos

» Pacientai, kuriems anks€iau pasireiSké alerginé reakcija j epoksidines dervas, aminus ar bet
kurig kitg sudedamajg dalj (iSsamesne informacijg zr. 1.5 Sudétis ir 2.1 |spéjimai).

Gaminio formos
,AH Plus® endodontinis sandariklis tbelése, skirtas 1 ir 2 pastoms maisyti rankiniu badu.

* ,AH Plus Jet™ endodontinis sandariklis dvigubame cilindriniame SvirkSte su vienkartiniais
maisSymo antgaliais, skirtas naudoti burnos ertméje, tikslesnei, patogesnei ir greitesnei
proceddrai.
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1.5

21

Sudétis

1 pasta (gintaro spalvos) 2 pasta (baltos spalvos)

+ Kalcio volframatas » Kalcio volframatas

» LAraldite GY 250 epoksidiné derva * Dibenzildiaminas

» LAraldite GY 285" epoksidiné derva * Amino tetralinas

» Smarkiai iSskaidytas silicio dioksidas » Smarkiai iSskaidytas silicio dioksidas
* Polimerinis priedas » Cikloheksandiaminas

» Gelezies oksido pigmentai * Polidimetilsiloksanas

» Polimerinis priedas

Saugos pastabos

Vadovaukités toliau pateiktais bendraisiais ir specialiais saugos nurodymais, kurie pateikti
kituose Sios naudojimo instrukcijos skyriuose.

Ispéjimo dél saugos simbolis.

* Tai— jspéjimo dél saugos simbolis. Jis jspéja apie galimus pavojus, kelianCius
grésme susizaloti.

+ Laikykités visy saugos nurodymuy, kurie pateikti Salia Sio simbolio, kad
iSvengtumete galimy suzalojimy.

Informacijos simbolis.

[ )
Sis informacijos simbolis skirtas atkreipti démes;j j svarbig informacijg apie tinkama
naudojimg.

Ispéjimai

Sios medziagos sudétyje yra epoksidiniy dervy ,Araldite GY 250“ (bisfenolio-A epoksidiné
derva; 4,4'-izopropilidendifenolis, oligomerinés reakcijos produktai su 1-chlor-2,3-
epoksipropanu; CAS Nr. 25068-38-6 ir 1675-54-3) ir ,Araldite GY 285" (bisfenolio-F epoksidiné
derva; formaldehidas, oligomerinés reakcijos produktai su 1-chlor-2,3-epoksipropanu ir fenoliu;
CAS Nr. 9003-36-5) ir cikloheksandiaminas (3-aminometil-3,5,5-trimetilcikloheksilaminas; IPDA;
CAS Nr. 2855-13-2), kurios gali dirginti odg, akis ir burnos gleiving, o jautriems asmenims
sukelti alerginj kontaktinj dermatitg, alerginj jautrumg ar sistemine alergine reakcija.

» Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Patekus |
akis, gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

* Venkite kontakto su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimos alerginés reakcijos.
Patekus ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pasalinkite
medZiagg alkoholiu sudrékinta vata ir kruopSciai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi
ar i8berta, nebenaudokite medziagos ir kreipkités j gydytoja.

* Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte
uzdegimo. Jei medZiagos netyCia pateko ant audiniy, nuvalykite jg. Nuplaukite gleivine
dideliu kiekiu vandens ir iSsiurbkite / pasalinkite vanden]. Jei gleivinés uzdegimas nepraeina,
kreipkités | gydytoja.

* Nenaudokite uztersty tubeliy ar Svirksty pakartotinai, kad iSvengtuméte kryZminio
uztersimo.

* Nenaudokite nekokybiskai sumaiSytos medziagos, nes netinkamo maiSymo santykio ar
nehomogeniskas misinys gali blogai kietéti ir gali bati iSplaunami monomerai arba oligomerai.
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2.2

2.3

Saugokite, kad produktas nebuty nurytas. Jei pacientas netyc€ia nuryja, duokite jam gerti
daug vandens. Jei pacientg pradeda pykinti ar jis pradeda sirgti, kreipkités j gydytoja.
Nedékite per daug sandariklio, kad iSvengtuméte Saknies kanalo perpildymo, periapikalinio
audinio pazeidimo, maus periapikaliniy audiniy uzdegimo, dél kurio gali atsirasti (laikinas)
pooperacinis skausmas, arba medziagos gali patekti j gretimas anatominés struktdras, pvz.,
apatinio Zandikaulio kanalg arba virSutinio zandikaulio sinusa.

Atsargumo priemonés
Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal $ig naudojimo instrukcija.
Uz Sio gaminio naudojima, kuris neatitinka Sios naudojimo instrukcijos, atsakingas odontologas.

Naudokite geriausig vietoje nustatytg metodikg atitinkan€ias apsaugos priemones
odontologijos personalui ir pacientams, pvz., akinius ir koferdama.

Naudojant preparata, dél saly€io su seilémis, krauju ir danteny vagelés skysciu, gali
nepavykti uzplombuoti $aknies kanalo. Tinkamai izoliuokite, pvz., naudokite koferdama.
Tabeliy negalima apruosti. Norint iSvengti saly€io su kino skysciais ar purslais arba
nesvariomis rankomis, su tibelémis butina dirbti atokiau nuo odontologinio bloko, uZsimovus
Svarias / dezinfekuotas pirstines. ISmeskite uzterstas tubeles.

Svirksto negalima apruosti. Norint iSvengti sglygio su kiino skysgiais ar purslais arba
nesvariomis rankomis, su Svirkstais batina dirbti atokiau nuo odontologinio bloko, uzsimovus
Svarias / dezinfekuotas pirstines. Prie$ pradédami naudoti kiekvieno paciento burnos ertméje,
uzmaukite ,Disposa-Shield® apsaugine jmaute ant ,AH Plus Jet®™ endodontinio sandariklio
Svirksto. ISmeskite uzterStg Svirksta.

,AH Plus Jet®™ maiSymo antgalis ir ,Disposa-Shield® vienkartiné apsauginé jmauté yra skirti
tik vienkartiniam naudojimui. Panaudoje iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems pacientams, kad
neuzterStumete ir kad jie veikty tinkamai.

Jsitikinkite, kad ,AH Plus Jet®™ maiSymo antgalis yra tinkamai ir tvirtai pritvirtintas prie $virksto,

o intraoralinis antgalis — prie maiSymo antgalio.

Sagveika:

— jei laikéte Saldytuve, prieS naudodami medziagg palaukite, kol ji pasieks kambario
temperatirag.

— Su Siuo gaminiu nenaudokite eugenolio savo sudétyje turin€iy medzZiagy, nes jos gali
sutrikdyti gaminio kietéjima.

— Ant danty pavirSiy, kuriuos reikia apdoroti odontologinémis adhezinémis medziagomis,
neturi bati sandariklio.

Nepageidaujamos reakcijos
Gali atsirasti toliau iSvardyty nepageidaujamy reakcijy arba nepageidaujamy Salutiniy poveikiy.
Apie prevencijg ir reikalingus veiksmus Zr. skyriuje 2.1 |spéjimai ir susijusiuose skyriuose.

Umus periapikaliniy audiniy uzdegimas, sukeliantis (laiking) pooperacinj skausmg (Zr.
3.3 Naudojimas)

Sudirginimas ir galimas ragenos suzalojimas, jei medziagos patenka | akis.

Odos sudirginimas arba galimas alerginis kontaktinis dermatitas, jei medziagos patenka ant
odos.

Gleiviniy uzdegimas, jei medziagos patenka j gleivines.

Pykinimas arba bloga savijauta, jei nuryjama.

Jei medziagos perpildoma ir jos patenka j apatinio zandikaulio nervo kanalg, gali pasireiksti
dizestezija arba anestezija (zr. 2.1 |spéjimai).

MaiSymo ar intraoralinio antgalio nurijimas arba jkvépimas (Zr. 2.2 Atsargumo priemones ir
3.2.2 ,AH Plus® Jet“ endodontinis sandariklis ($virkstas)).

Bendruoju atveju Saknies kanalo gydymas ir plombavimas gali sukelti sinusy iSskyras, laiking
maudimg ir laiking diskomfortg kramtant; Sie simptomai gali pasireiksti taip pat ir naudojant Sig
medziaga.
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2.4 Siuos pozymius gali sukelti ir $ios medziagos naudojimas.
Netinkamai laikant gaminj, gali sutrumpéti jo galiojimo laikas ir jis gali sugesti.
« Laikykite temperattroje tarp 2 °C ir 24 °C (36 °F ir 75 °F). Naudokite gaminj kambario

temperataroje.
* Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.
3 Nuoseklios instrukcijos
3.1  ParuoSimas
1. Prie§ naudodami medziagg, paruoskite, iSvalykite ir nusausinkite plombuojamus Sakny
kanalus taikydami pazangiausig endodontine technika.

3.2 Dozavimas ir maiSymas

3.2.1 ,,AH Plus® endodontinis sandariklis (tibelése)

Infekcijy pavojaus dél kryzminio uzterSimo prevencija

1. Tabeliy negalima apruosti.

2. Norint iSvengti sglyCio su kino skysciais ar purslais arba neSvariomis
rankomis, su tabelémis batina dirbti atokiau nuo odontologinio bloko,
uzsimovus Svarias / dezinfekuotas pirstines. ISmeskite uzterstas tabeles.

3. ISmeskite uzterstas tubeles laikydamiesi vietoje galiojancCiy taisykliy.

Tinkama pastos blisena

Abi pastos gali neZymiai atsiskirti. Tai neturi neigiamo poveikio sumaisyto gaminio
1 kietéjimo laikui. Jei iSspausta medziaga yra skaidri, iSmeskite iSspaustg medziaga,
kad buty patogu naudoti sumaiSytg pasta.

Pasty maiSymas

(]
Nenaudokite ,AH Plus® endodontinio sandariklio 1 arba 2 pasty su ,AH Plus®
Sakny kanaly sandariklio A arba B pastomis.

1. Naudokite metaline mentele'. Sumaisykite lygias ,AH Plus® endodontinio sandariklio 1
pastos (gintaro spalvos) ir 2 pastos (baltos spalvos) tirio dalis (1:1) ant stiklinés plokstés
arba pakuotéje esancio maiSymo padékliuko. MaiSykite, kol masé taps vientisa.

2. IS karto po naudojimo sandariai uzdarykite tibeles.

3. Nesukeiskite tibeliy kamsteliy. Baltas dangtelis yra 1 pastos tubelés; spalvotas dangtelis
yra 2 pastos tubelés.

' Svorio santykis yra: 1 g 1-osios pastos ir 1,26 g 2-osios pastos
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3.2.2 ,,AH Plus® Jet“ endodontinis sandariklis ($virkstas)

Infekcijy pavojaus dél kryzminio uzterSimo prevencija
1. Svirksto negalima apruosti.

2. Norint iSvengti sglyCio su kino skysciais ar purslais arba neSvariomis
rankomis, su SvirkStais batina dirbti atokiau nuo odontologinio bloko,

uzsimovus Svarias / dezinfekuotas pirstines.
3. Prie$ pradédami naudoti kiekvieno paciento burnos ertméje, uzmaukite

,Disposa-Shield® vienkarting apsaugine jmaute ant ,AH Plus Jet®™
endodontinio sandariklio Svirksto.

4. ISmeskite uzterStg Svirksta.
5. ISmeskite uzterStus SvirkStus laikydamiesi vietoje galiojanciy taisykliy.

Tinkamas maiSymo santykis

(] . . v . v v s - s v
. 1 pastos (gintaro spalvos) ir 2 pastos (baltos spalvos) Svirk$to uzpildymo taris Siek
1 tiek skiriasi. Norédami uztikrinti tinkamg sumaiSyma, prie§ naudodami Svirkstg
pirmg kartg, iSspauskite i$ jo Siek tiek medziagos.

a bk wn

N o

Nuimkite kamstel;j jj pasukdami 90° kampu prie$ laikrodzio rodykle ir patraukdami. Norédami
naudoti véliau, padékite jj j Salj, kad iSvengtuméte uzterSimo.

Pritvirtinkite maiSymo antgalj ? prie Svirksto, sulygiuodami jpjova.

Pasukite antgalj 90° kampu pagal laikrodzio rodykle ir pritvirtinkite maiSymo antgal;.
Pasukite ir sureguliuokite antgalio kampa, kad jis atitikty proceddros reikalavimus.

Atsargiai tolygiai spauskite stimoklj. Abi pastos automatiSkai sumaiSomos vienodomis
dalimis pagal tarj.

Sandariklj galima suleisti tiesiogiai | kanalg arba iSspausti ant maiSymo plokstelés.

Prie$ pradédami naudoti kiekvieno paciento burnos ertméje, uzmaukite ,Disposa-Shield®™
vienkartine apsaugine jmaute ant ,AH Plus Jet®™ endodontinio sandariklio $virksto.

UZbaige procedirg, pasukite maiSymo antgalj 90° kampu prie$ laikrodzZio rodykle, nuimkite ir
iSmeskite (kartu su apsaugine jmaute, jei naudojama).

Maveédami Svarias / dezinfekuotas pirstines, uzdékite kamstelj ant Svirksto galvutés,
sulygiuokite jpjovg ir pasukite 90° pagal laikrodZio rodykle.

3.3 Naudojimas

Perpildymas. Apsaugos nuo periapikiniy audiniy pazeidimo ir imaus
periapikiniy audiniy uzdegimo, dél kurio atsiranda (laikinas) pooperacinis
skausmas, rizikos mazinimas

taikote kondensacijos ir karstos gutapercios plombavimo technikas, uztepkite
ant kanalo sieneliy tik plong sandariklio sluoksn;.

2. Jei perpildoma, aplinkiniai audiniai dazniausiai palankiai reaguoja j medziaga.
Taciau jei medziagos pateko j apatinio Zandikaulio kanalg arba virSutinio
Zandikaulio sinusg, nedelsdami imkités atsargumo priemoniy.

2 1. Nenaudokite per daug sandariklio, kad neperpildytuméte Saknies kanalo. Jei

2 _AH Plus Jet®™ Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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UzsikimSimas. MaiSymo antgalio atsiskyrimo nuo Svirksto rizikos mazinimo
priemonés

1. Neleiskite medziagai sukietéti maiSymo antgalyje.
2. Nenaudokite maiSymo antgalio pakartotinai.

3. PrieS naudodami visada jsitikinkite, kad maiSymo antgalis tinkamai prijungtas
Svirksto. Medziaga turi iSsispausti lengvai.

3.3.1 Kondensacijos ir karstos gutapercios technikos

3.3.2

3.3.3

3.4

1.
2.

s

Taikant standartine technikg, medziaga naudojama kartu su gutapercia.

Taikydami technikas, kai didzioji kanalo dalis uzpildoma endodontiniais kaisCiais, padenkite
kanalo sieneles iki darbinio ilgio plonu sandariklio sluoksniu naudodami popierinj kaistj ir
(arba) padenkite plonu sandariklio sluoksniu Saknies kanalo kaiScio (-iy) pavirSiy (-ius).

Jveskite Sakny kanaly plombavimo kaistj (-Cius) j kanalg atlikdami standartine procedura.
Po plombavimo pasalinkite visg pertekline plombavimo medziagg nuo prieigos ertmes.
UZsandarinkite prieigos ertme tinkama plombine medZiaga.

Pagrindinio kaiscio technika

1.

2.

6.
7.

Pasirinkite paskutinio apikalinio paruoS§imo metu naudoto instrumento dydj atitinkantj
gutapercios kaistj (arba popierinj kaistj).

Sudrékinkite kanalo sieneles sandarikliu, atlikdami pumpuojamuosius judesius kaiSciu. Taip
pat galite sandariklj uztepti ant Lentulo spiralés antgalio.

Létai sukdami stumkite Lentulo spirale iki virStnés. Stenkités, kad medzZiagoje nesusidaryty
oro burbuliuky ir neperpildykite kanalo.

Labai létai iStraukite Lentulo spirale, vis dar Iétai sukdami.

Jmerkite dezinfekuotg nusausintg pagrindinj kaistj j medziagg ir 1étai pumpuodami jveskite jj j
kanala.

Po plombavimo pasalinkite visg pertekline plombavimo medZiagg nuo prieigos ertmeés.
UZsandarinkite prieigos ertme tinkama plombine medZiaga.

Apdorojimo ir kietéjimo laikas
« Apdorojimo laikas yra 4 valandos, 23 °C temperattroje®.
« Kietéjimo laikas yra 24 valandos, 37 °C temperataroje*.

Sakny kanaly uzpildo i§émimas

1.

Jei medziaga naudojama kartu su (gutapercios) kaisc€iais, Sakny kanaly uzpildus galima
geriausiai iSimti naudojant termomechanine technika.

Higiena

f Infekcijy pavojaus dél kryzminio uzterSimo prevencija

1. Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. ISmeskite juos laikydamiesi
vietoje galiojanciy taisykliy.

3 ISmatuota pagal 1ISO 6876:2012
4 ISmatuota pagal ISO 6876:2012. VisiSkai sukietéja per 7 dienas, 37 °C temperatiroje
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4.1

4.2

4.3

44

4.5

,»AH Plus® endodontinis sandariklis (tiibelése)

Infekcijy pavojaus dél kryzminio uzterSimo prevencija

1. Tabeliy negalima apruosti.

2. Norint iSvengti sglyCio su kino skysciais ar purslais arba neSvariomis
rankomis, su tabelémis batina dirbti atokiau nuo odontologinio bloko,
uzsimovus Svarias / dezinfekuotas pirstines. ISmeskite uzterstas tabeles.

3. ISmeskite uzterstas tubeles laikydamiesi vietoje galiojanciy taisykliy.

,»AH Plus Jet® endodontinis sandariklis ($virkste)

Infekcijy pavojaus dél kryzminio uzterSimo prevencija
1. Svirksto negalima apruoéti.

2. Norint iSvengti sglyCio su kiino skyscCiais ar purslais arba neSvariomis
rankomis, su SvirkStais batina dirbti atokiau nuo odontologinio bloko,
uzsimovus Svarias / dezinfekuotas pirstines. Nenaudokite uztersto Svirksto
pakartotinai.

3. Prie$ pradédami naudoti kiekvieno paciento burnos ertméje, uzmaukite
,Disposa-Shield® vienkartine apsaugine jmaute ant ,AH Plus Jet®™
endodontinio sandariklio Svirksto.

4. ISmeskite uzterstg Svirksta.

5. ISmeskite uztersStus Svirkstus laikydamiesi vietoje galiojanciy taisykliy.

,»AH Plus Jet® maiSymo antgalis ir ,,Disposa-Shield®“ vienkartiné apsauginé jmauté
Apsauginiai barjerai yra papildoma atsargumo priemone, skirta apsisaugoti nuo didelio
uztersimo, taCiau neapsaugo nuo visy uztersimo formy.

1. ISkart panaudoje atsargiai nuimkite apsauginj barjerg kartu su maiSymo antgaliu
neuzterSdami jtaiso.

Infekcijy pavojaus dél kryzminio uzterSimo prevencija

1. ,Disposa-Shield®™ vienkartiné apsauginé jmauté ir ,AH Plus Jet®™ mai§ymo
antgaliai yra skirti tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite pakartotinai, kad
neuzterStuméte ir kad jie veikty tinkamai.

2. ISmeskite laikydamiesi vietoje galiojanciy taisykliy.

Valymas

1. Panaudoje iSkart nuvalykite menteles, maiSymo ploksteles ir instrumentus alkoholiu arba
acetonu.

Atlieky tvarkymas
ISmeskite juos laikydamiesi vietoje galiojanciy taisykliy.

Partijos numeris, galiojimo laikas ir korespondencija

1. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui. Taikomas ISO standartas: ,MMMM-MM* arba
»,MMMM-MM-DD*

2. Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius.
* Referencinis numeris (REF)
 Partijos numeris (LOT)
+ Galiojimo laikas (EXP)
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3. Apie bet kokius rimtus jvykius, susijusius su Siuo gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingai institucijai, vadovaujantis vietoje galiojanCiomis taisyklémis.
4. Prietaiso identifikacija (bazinis UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Sio gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) pateikiama
(aktyvinus) svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed atlikus paieSkg pagal auksciau
nurodytg bazinj UDI-DI numerj ir svetainéje https://www.dentsplysirona.com/ifu naudojant
nuorodos numerj (REF).

Etiketéje naudojamy simboliy paaiskinimus rasite simboliy zodynélyje, adresu
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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LietoSanas instrukcija Latviski

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodontiskais aizpilditajs

UZMANIBU! ST ir mediciniska ierice. Paredzéta tikai zobarstniecibas specialistiem izmantosanai
zobarstnieciba.

ASV: tikai pret recepti.
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1 Izstradajuma apraksts

AH Plus® endodontiskais aizpilditajs ir divkomponentu pasta — pastavigais saknu kanalu
aizpilditajs uz epoksida sveku ar aminiem bazes. Tas ir pieejams divas iepakojuma formas: ka
AH Plus® endodontiskais aizpilditajs tbinas vieglai manualai sajauk$anai vai ka AH Plus Jet®
endodontiska aizpilditaja Slirce ar diviem cilindriem un vienreizlietojamiem sajaukSanas
uzgaliem lietoSanai mutes dobuma, kas nodrosina precizaku, értaku un atraku proceddru. Tas
darbojas ka dala no endodontiskas arstésanas, laujot atjaunot zobu integritati. Tas ciesi
pielagojas sagatavota saknes kanala sieninam un nodroSina pastavigu noslégsanas spéju un
rentgennecaurlaidibu. AH Plus® endodontiskais aizpilditajs neiekraso zobus.

1.1 Paredzéetais noluiks
Pastavigais saknu kanalu aizpilditajs

1.2 Indikacijas
+ Pastaviga sakodiena zobu saknu kanalu kopa ar saknu kanalu punktiem pastaviga pildiSana.

1.3 Kontrindikacijas

+ LietoSana pacientiem, kam anamnézé bijusi alergiska reakcija uz epoksida svekiem vai
aminiem, vai uz jebkuru citu komponentu (sikakai informacijai skatit sadalas 1.5 Sastavs un
2.1 Bridinajumi).

1.4 lepakojuma formas
« AH Plus® endodontiskais aizpilditajs tlbinas manualai 1. pastas un 2. pastas sajauk$anai.

 AH Plus Jet® endodontiska aizpilditaja $lirce ar diviem cilindriem un vienreizlietojamiem
sajaukSanas uzgaliem lietoSanai mutes dobuma, kas nodroSina precizaku, ertaku un atraku
proceduru.
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1.5

21

Sastavs

1. pasta (dzintara krasa): 2. pasta (balta krasa):

+ Kalcija volframats + Kalcija volframats

+ Araldite GY 250 epoksida sveki * Dibenzilamins

+ Araldite GY 285 epoksida sveki * Aminotetralins

* Augsti dispergéts silicija dioksids + Augsti dispergeéts silicija dioksids
* Poliméra piedeva » Cikloheksana diamins

* Dzelzs oksida pigmenti * Polidimetilsiloksans

* Poliméra piedeva

Drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopé&jos droSibas noteikumus un specialos
droSibas noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.
« Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu Jas par
potencialiem riskiem veselibai.

» Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar $o simbolu, lai
noverstu kaitéjumu veselibai.

Informacijas simbols.

[ ]
Sis informécijas simbols tiek izmantots, lai izceltu svarigu informaciju pareizai
lietoSanai.

Bridinajumi

Materiala sastava ir epoksida sveki, Araldite GY 250 (bisfenola-A epoksida sveki; 4,4'-
izopropilidenedifenols, oligomeriskas reakcijas produkti ar 1-hloro-2,3-epoksipropanu; CAS Nr.
25068-38-6 un 1675-54-3) un Araldite GY 285 (bisfenola-F epoksida sveki, formaldehids,
oligomeriskas reakcijas produkti ar 1-hloro-2,3-epoksipropanu un fenolu; CAS Nr. 9003-36-5)
un cikloheksana diamins (3-aminometil-3,5,5-trimetilcikloheksilamins, IPDA; CAS Nr.
2855-13-2), kas var kairinat adu, acis un mutes dobuma glotadu, ka ar izraisit alergisko
kontaktdermatitu, alergisku jutibu un sistémiskas alergiskas reakcijas uznémigam personam.

* lzvairieties no saskares ar acim, lai novérstu kairinadjumu un iespéjamu radzenes bojajumu.
Ja notikusi saskare ar acim, nekavéjoties noskalojiet ar lielu Gdens daudzumu un griezieties
péc mediciniskas palidzibas.

* lzvairieties no saskares ar adu, lai novérstu kairindjumu un iesp&jamu alergisku reakciju.
Saskares gadijuma uz adas var novérot sarkanigus izsitumus. Saskares ar adu gadijuma
nonemt materialu ar vati un spirtu un péc tam adu rapigi nomazgat ar ziepém un tdeni. Ja
paradas izsitumi vai sensibilitates pazimes, partrauciet produkta lietoSanu un griezieties péc
mediciniskas palidzibas.

* lzvairieties no saskare ar mutes dobuma mikstajiem audiem / glotadu, lai novérstu
iekaisumu. Ja notikusi nejausa saskare, nonemiet materialu no audiem. Noskalojiet glotadu
ar lielu ddens daudzumu, uzreiz savacot skalojomo tdeni no mutes dobuma. Ja glotadas
iekaisums nepariet, vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

+ Neizmantojiet atkartoti caurulites vai Slirces, lai izvairitos no krusteniskas kontaminacijas.

* Neizmantojiet nepareizi sajauktus materialus, jo nepareiza sajaukSanas attieciba vai
neviendabiga sajaukSana var izraisit materiala nepietiekamu sacietéSanu un monomeéru vai
oligoméru izskaloSanos.
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2.2

2.3

* Nepielaujiet noriSanu. Ja ir notikusi nejausa noriSana, dodiet pacientam dzert daudz tdeni.
Ja slikta dusa vai slimiba attistas, vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

* Nelieciet parak daudz aizpilditaja, lai nepielautu saknes kanala parpildiSanu, periapisko
audu bojajumu un periapisko audu akitu iekaisumu, kas izraisa (islaicigas) pécoperacijas
sapes vai ekstriziju blakus esoSajas anatomiskajas struktdras, pieméram, apakszokla nerva
kanala vai augSzokla dobuma.

Piesardzibas pasakumi

Sis izstradajums ir lietojams tikai saskana ar lietodanas instrukciju.

Izstradajuma pielietojums, kas neatbilst lietoSanas instrukcija sniegtajiem noradijumiem, ir
praktizéjosa arsta individuals lemums, par kuru atbildiba gulstas uz pasu arstu.

* |zmantojiet aizsardzibas pasakumus zobarstniecibas profesionalu komandai un pacientiem,
pieméram, aizsargbrilles un gumijas koferdamu, saskana ar vietéjas iestades labo praksi.

+ Saskare ar siekalam, asinim un smaganu skidrumu, var bat par iemeslu neveiksmigai saknu
kanalu aizpildiSanai. Lai nodroSinatu nepiecieSamo izolaciju, izmantojiet gumijas koferdamu.

+ Tudbinas nevar parstradat. Lai nepielautu saskari ar izSlakstitiem vai izsmidzinatiem kermena
Skidrumiem vai kontaminétam rokam, tubinas obligati jaapstrada arpus zobarstniecibas
iekartas, izmantojot tirus/dezinficétus cimdus. Izmetiet tlbinas, ja tas ir piesarnotas.

« Slirci nevar parstradat. Lai nepielautu saskari ar iz|akstitiem vai izsmidzinatiem kermena
Skidrumiem vai kontaminétam rokam, Slirce jaapstrada arpus zobarstniecibas iekartas,
izmantojot tirus/dezinficétus cimdus. Lai lietotu mutes dobuma, pirms lietoSanas katram
pacientam uzlieciet Disposa-Shield® aizsargapvalku virs AH Plus Jet® endodontiska
aizpilditaja Slirces. I1zmetiet Slirci, ja ta ir piesarnota.

« AH Plus Jet® sajauk$anas uzgalis un Disposa-Shield® vienreizlietojams aizsargapvalks ir
paredzéti tikai vienreiz€jai lietoSanai. Izmest péc lietoSanas. Neizmantojiet atkartoti citam
pacientam, lai izvairitos no krusteniskas infekcijas vai nepareizas darbibas.

« Parliecinieties, ka AH Plus Jet® sajaukS$anas uzgalis ir pareizi un stingri piestiprinats $lircei un
intraoralais uzgalis — sajaukSanas uzgalim.
* Mijiedarbiba ar citiem materialiem:

— Ja materials tiek glabats ledusskapi, pirms lietoSanas laujiet tam sasilt [Tdz istabas
temperatarai.

— Nelietojiet eigenolu saturoSus materialus kopa ar So izstradajumu, jo tie var traucet
izstradajuma sacietésSanai.
— Uz zobu virsmam, kas jaapstrada ar zobu adheziviem, nedrikst bt aizpilditaja.

Nevelamas reakcijas

Var rasties Sadas neveélamas reakcijas vai nevélamas blakusparadibas. Stkaku informaciju par

to, ka nepielaut nevélamas reakcijas vai rikoties to gadijuma, skatiet sadala 2.1 Bridinajumi un

attiecigajas nodalas.

+ Periapisko audu akuts iekaisums, kas izraisa (islaicigas) pécoperacijas sapes (skatiet sadalu
3.3 Uzklasana).

+ Kairinajums un iesp&jams radzenes bojajums, ja materials nonak saskaré ar acim.

« Adas kairinajums vai iespéjams alergiskais kontaktdermatits, ja materials nonak saskaré ar
adu.

+ Glotadu iekaisums, ja materials nonak saskaré ar glotadam.

« Slikta diGsa vai slimiba, ja materials tiek norits.

+ Ja materials ir parpildits vai izspiests apakszokla nerva kanala, var rasties disanestézija vai
anestézija (skatiet sadalu 2.1 Bridinajumi).

+ SajaukSanas vai intraorala uzgala nori8ana vai aspiracija (skatiet sadalu 2.2 Piesardzibas
pasakumi un 3.2.2 AH Plus® Jet endodontiskais aizpilditajs (Slirce))
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Kopuma saknu kanalu arstésana un pildiSana var bt saistita ar izdalijumiem dobum3,
periodiskam trulam sapém un periodisku diskomfortu sakoSanas laika, un tapéc tas var rasties
art tad, ja tiek izmantots Sis materials.

2.4 Glabasanas apstakli

NeatbilstoSi uzglabasanas apstakli saisinas uzglabasanas terminu un var izraisit izstradajuma
nepareizu funkcionésanu.

» Glabajiet temperatira no 2 °C Iidz 24 °C (no 36 °F lidz 75 °F). Lietojiet izstradajumu istabas
temperatdra.

+ Neizmantojiet izstradajumu, ja tam beidzies deriguma termins.
3  Pakapeniskie noradijumi
3.1 Sagatavosana
1. Pirms saknu kanalu pildiSanas tiem jabat tiriem un sausiem saskana ar jaunakajam
metodém endodontiskaja arstnieciba.

3.2 Devas un sajaukSana

3.2.1 AH Plus® endodontiskais aizpilditajs (tGbinas)

Krustenisks piesarnojums - infekcijas riska mazinasana

1. Tdbinas nevar parstradat.

2. Lai nepielautu saskari ar izSlakstitiem vai izsmidzinatiem kermena skidrumiem
vai kontaminétam rokam, tbinas obligati jaapstrada arpus zobarstniecibas
iekartas, izmantojot tirus/dezinficétus cimdus. Izmetiet tibinas, ja tas ir
piesarnotas.

3. Utilizéjiet piesarnotas tubinas saskana ar vietéjiem noteikumiem.

AtbilstoSs pastas stavoklis
Pastas var nedaudz atdalities viena no otras. Sis stavoklis neietekmé sajaukta
]. izstradajuma cietéSanas laiku. Ja atSkaiditais materials ir pilnigi caurspidigs,
likvidejiet atSkaidito materialu, lai érti lietotu sajaukto pastu.

Pastu sajauksana

[ ]
Neizmantojiet AH Plus® endodontiska aizpilditaja 1. vai 2. pastu kopa ar AH Plus®
saknu kanalu aizpilditaja A vai B pastu.

1. Metala lapstinas izmanto$ana', samaisiet AH Plus® endodontiska aizpilditaja 1. pastu
(dzintara krasa) un 2. pastu (balta krasa) pastu vienadas tilpuma vienibas (1:1) uz stikla
plaksnes vai iepakojuma piegadata jaukSanas paliktna. Sajauciet [1dz viendabigai
konsistencei.

2. Tubinas péc lietoSanas ciesi aizveriet.

3. Nesajauciet tibinu uzgaliSus. Baltais vacin$ pieder 1. pastai, krasainais vacins — 2. pastai.

' Sajauk$anas attieciba péc svara ir 1 g 1. pastas pret 1,26 g 2. pastas.
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3.2.2 AH Plus® Jet endodontiskais aizpilditajs (Slirce)

Krustenisks piesarnojums - infekcijas riska mazinasana
1. Slirci nevar parstradat.

2. Lai nepielautu saskari ar izSlakstitiem vai izsmidzinatiem kermena Skidrumiem
vai kontaminétam rokam, Slirce jaapstrada arpus zobarstniecibas iekartas,

Q izmantojot tirus/dezinficétus cimdus.
3. Lai lietotu mutes dobuma, pirms lietoSanas katram pacientam uzlieciet
Disposa-Shield® vienreizlietojamo aizsargapvalku virs AH Plus Jet®
endodontiska aizpilditaja Slirces.
4. lzmetiet Slirci, ja ta ir piesarnota.
5. Utilizéjiet piesarnotas Slirces saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Atbilstosas sajaukSanas proporcijas

1. pastas (dzintara krasa) un 2. pastas (balta krasa) tilpumi $lircé var nedaudz
1 atSkirties. Lai nodroSinatu atbilstoSu sajaukSanu, pirms lietoSanas izspiediet nelielu
daudzumu materiala.

. Nonemiet vacinu, pagriezot to par 90° pretéji pulkstenraditaja virzienam un pavelkot to. Lai
to lietotu Slirci turpmak, nolieciet to mala, lai nepielautu piesarnojumu.

. Piestipriniet sajauk$anas uzgali ? §lircei, salagojot ierobu.

. Pagrieziet uzgali 90° pulkstenraditaja kustibas virziena, un nostipriniet sajauk3anas uzgali
vieta.

. Pagrieziet un pielagojiet uzgala lenki, lai ievérotu prasibas attieciba uz arstéSanu.

. Slirces virzulim piemérojiet vienmérigu spiedienu. Abas pastas automatiski tiek sajauktas
vienlidzigos tilpumos.

. Aizpilditaju var uzklat tieSi kanala vai arT tradicionali izspiest uz sajaukSanas paliktna.

. Lai lietotu mutes dobuma, pirms lieto§anas katram pacientam uzlieciet Disposa-Shield®
vienreizlietojamo aizsargapvalku virs AH Plus Jet® endodontiska aizpilditaja $lirces.

. Péc pabeigSanas nonemiet un izmetiet sajaukSanas uzgali (kopa ar aizsargbarjeru, ja ta tiek
lietota), pagriezot to par 90° pretéji pulkstenraditaja virzienam un novelkot.

. lzmantojot tirus/dezinficétus cimdus, uzlieciet vacinu uz $lirces gala, salagojot ierobu, péc
tam pagrieziet to par 90° pulkstenraditaja kustibas virziena.

3.3 Uzklasana

ParpildiSana — periapisko audu bojajuma un periapisko audu akuta
iekaisuma, kas izraisa (islaicigas) pécoperacijas sapes, riska mazinasana

tiek izmantota kondensacija vai karsta gutaper€a, uz kanalu sieninam jauzklaj
plana aizpilditaja karta.

2. Ja notiek parpildisana, apkartejie audi parasti labi panes materialu. Tomer, ja
materials tiek iespiests apakszokla nerva kanala vai augszokla dobuma,
nekaveéjoties izmantojiet apriapes pasakumus.

: 1. Nelietojiet parak daudz sileri, tadejadi novérsot parpildisanas iespéjamibu. Ja

2 AH Plus Jet® sajauk$anas uzgali, ES REF 60620116, ASV REF 667006
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.4

AizsprostoSana — sajaukSanas uzgala atdaliSanas no Slirces riska
mazinasana

1. Nelaujiet materialam sazietét sajaukSanas uzgali.

2. SajaukSanas uzgali nelietot atkartoti.

3. Pirms uzklaSanas vienmér parliecinieties, vai sajaukSanas uzgalis ir pareizi
savienots ar $lirci. Materialam viegli jaizspiezas.

Kondensacijas un karstas gutapercas uzklasanas metodes
1. Standarta metode — materials tiek lietots kopa ar gutapercu.

2. Sim pildianas metodém, kuru laika lielako dalu kanala aizpilda ar materialu no
endodontiskas Slirces, uz kanalu sieninam darba garuma jauzklaj plana aizpilditaja kartina,
izmantojot papira konu, un/vai plana slant jauzklaj aizpilditajs uz saknu kanala pildiSanas
kona (-iem).

3. Kanala ievietojiet saknu kanalu pildiSanas konu (-us) saskana ar standarta proceduru.

Péc pildiSanas nonemiet visu lieko aizpilditaju no piekluves dobuma.

5. Noslédziet piekluves dobumu ar atbilstoSu restauracijas materialu.

s

Master-point tehnika

1. Gutapercas kona (vai arT papira kona) izméru izvélieties péc pédéja virsotnes
sagatavoSanas laika izmantota instrumenta.

2. Samitriniet kanala sieninas ar aizpilditaju, ar konu veicot stumjosas kustibas. Vai art
uzklajiet aizpilditaju uz Lentulo spirales uzgala.

3. Léni virziet Lentulo spirali uz virsotni, darbojoties ar |oti mazu atrumu. Nepielaujiet gaisa
burbulu veidoSanos materiala un kanala parpildisanas.

4. Lotiléni iznemiet Lentulo no kanala, joprojam darbojoties lar mazu atrumu.

5. lemérciet dezinficéto un sauso pamatkonu materiala un ar Iénu stumjosu kustibu ievietojiet
kanala.

6. Péc pildiSanas nonemiet visu lieko aizpilditaju no piekluves dobuma.

7. Noslédziet piekluves dobumu ar atbilstoSu restauracijas materialu.

Darbibas un cietéSanas laiks
« Darbibas laiks ir 4 stundas 23 °C temperatira®.
+ CietésSanas laiks ir 24 stundas 37 °C temperattra®.

Saknu kanalu pildijuma iznemsSana

1. Ja pildiSanas sileris ir lietots kombinacija ar (gutapercas) koniem, tad pildijumu vislabak
iznemt ar termo-mehanisko metodi.

Higiéna

1. Nelietojiet vienreizlietojamos izstradajumus atkartoti. Utilizgjiet atbilstosi

2 Krustenisks piesarnojums - infekcijas riska mazinasana
vietéjiem noteikumiem.

® Meérits saskana ar ISO 6876:2012

* Meérits saskana ar ISO 6876:2012. Pilnigai polimerizacijai nepiecieS§amas 7 dienas 37 °C
temperatdra.
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4.1

4.2

4.3

44

4.5

AH Plus® endodontiskais aizpilditajs (tabinas)

Krustenisks piesarnojums - infekcijas riska mazinasana

1. Tdbinas nevar parstradat.

2. Lai nepielautu saskari ar izSlakstitiem vai izsmidzinatiem kermena Skidrumiem
vai kontaminétam rokam, tibinas obligati jaapstrada arpus zobarstniecibas
iekartas, izmantojot tirus/dezinficétus cimdus. Izmetiet tubinas, ja tas ir
piesarnotas.

3. Utilizéjiet piesarnotas tubinas saskana ar vietéjiem noteikumiem.

AH Plus Jet® endodontiskais aizpilditajs (Slirce)

Krustenisks piesarnojums — infekcijas riska mazinaSana

1. Slirci nevar parstradat.

2. Lai nepielautu saskari ar izSlakstitiem vai izsmidzinatiem kermena skidrumiem
vai kontaminétam rokam, Slirce jaapstrada arpus zobarstniecibas iekartas,
izmantojot tirus/dezinficétus cimdus. Nelietojiet atkartoti Slirci, ja ta ir
piesanota.

3. Lai lietotu mutes dobuma, pirms lietoSanas katram pacientam uzlieciet
Disposa-Shield® vienreizlietojamo aizsargapvalku virs AH Plus Jet®
endodontiska aizpilditaja Slirces.

4. Izmetiet Slirci, ja ta ir piesarnota.

5. Utilizéjiet piesarnotas Slirces saskana ar vietéjiem noteikumiem.

AH Plus Jet® sajauk$anas uzgalis un Disposa-Shield® vienreizlietojamais aizsargapvalks
STs aizsargbarjeras lieto ké papildu piesardzibas pasakumu, lai nepielautu nozimigu
piesarnojumu, bet ne visa veida piesarnojumu.
1. Uzreiz péc lietoSanas uzmanigi nonemiet aizsargbarjeru kopa ar sajauksanas uzgali,
nepiesarnojot ierici.
Krustenisks piesarnojums - infekcijas riska mazinasana

1. Disposa-Shield® vienreizlietojamais aizsargapvalks un AH Plus Jet®
sajaukSanas uzgali ir paredzeéti tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietojiet atkartoti,
lai nepielautu krustenisku piesarnojumu vai nepareizu darbibu.

2. Izmetiet atbilstoSi vietéjiem noteikumiem.

TiriSsana

1. Péc lietoSanas lapstinas, sajaukSanas plaksnites un instrumentus uzreiz notiriet ar spirtu vai
acetonu.

Utilizacija

Utilizéjiet atbilstosi vietéjiem noteikumiem.
Partijas numurs, deriguma termins un korespondence

1. Neizmantojiet izstradajumu, ja tam beidzies deriguma termins. Izmantotais ISO standarts:
“‘GGGG-MM” vai “GGGG-MM-DD”

2. Jebkada veida korespondence ir jaieklauj turpmak noraditie numuri:
» Atsauces numurs (REF)
 Partijas numurs (LOT)
+ Deriguma termins (EXP)
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3. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar So izstradajumu, ir jazino razotajam un
kompetentajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.

4. lerices identifikacija (pamata UDI-DI): ++D010EFM02PZ

ST izstradajuma drosuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams (péc

aktivizéSanas) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, mekl€jot péc iepriek$ uzskaitita

pamata UDI-DI numura, ka ar1 vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu, mekléjot péc

atsauces numura (REF).

Uz etiketes izmantoto simbolu skaidrojumu skatiet simbolu glosarija, kas pieejams timekla

vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Kasutusjuhend Eesti

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodontiline juuretaidis

Next Generation

ETTEVAATUST! Tegemist on meditsiiniseadmega. Kasutamiseks Uksnes
hambaraviprofessionaalidele.

USA: ainult retsepti alusel.

Sisukord Lehekulg
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2 ORULUSJUISEd.......ccceee s 114
3 Samm-sammulised juhised ... 116
4 [ 11T 1 == o 118
5 Partii number, aegumistahtaeg ja kirjavahetus ... 119

1 Toote kirjeldus

Endodontiline juuretaidis AH Plus® on kahekomponendiline pasta-pasta pusiv juuretaidis, mis
pdhineb epokstamiinvaigul. See on saadaval kahes pakendis: Endodontiline juuretaidis

AH Plus® tuubides lihtsaks segamiseks v6i endodontiline juuretaidis AH Plus Jet®
duubelsustlas koos Uhekordselt kasutatavate segamisotsakutega intraoraalseks kasutamiseks,
mis muudab protseduuri tdpsemaks, kdeparasemaks ja kiiremaks. See t66tab osana
endodontilisest ravist, vdimaldades hammast taielikult taastada. See kohandub vastavalt
ettevalmistatud juurekanali seintele ning on pusitaitevbimekusega ja rontgenkontrastne.
Endodontiline juuretéidis AH Plus® ei jata hammastele plekke.

1.1 Kasutusotstarve
PUsiv juurekanali taidis

1.2 Naidustused
« Jaavhammaste juurekanalite pusiv sulgemine koos juurekanali tihvtidega.

1.3 Vastunaidustused

+ Kasutamine patsientidel, kellel on esinenud allergilisi reaktsioone epoksuvaikudele voi
amiinidele voi mistahes muudele komponentidele (lisateabe saamiseks vaadake jaotisi
1.5 Koostis and 2.1 Hoiatused).
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1.4

1.5

2.1

Tarnepakendid

 Endodontiline juuretaidis AH Plus® tarnitakse tuubides, pasta 1 ja pasta 2, kasitsi
segamiseks.

« Endodontiline juuretaidis AH Plus Jet® duubelsiistlas koos Uihekordselt kasutatavate

segamisotsakutega intraoraalseks kasutamiseks, mis muudab protseduuri tapsemaks,
kaeparasemaks ja kiiremaks.

Koostis

Pasta 1(kollane): Pasta 2 (valge):

+ Kaltsiumvolframaat + Kaltsiumvolframaat

 Araldite GY 250 epoksulvaik » Dibensuuldiamiin

+ Araldite GY 285 epokstivaik * Aminotetraliin

» Tugevalt dispergeeritud ranidioksiid » Tugevalt dispergeeritud ranidioksiid
* Polimeerlisand » Tsukloheksaandiamiin

» Raudoksiidi pigmendid * Poludimetudlsiloksaan

e Polimeerlisand

Ohutusjuhised

Pange tahele jargmisi Uldiseid ohutusjuhiseid ja spetsiaalseid ohutusjuhiseid selle
kasutusjuhendi teistes peatukkides.

Ohutusalase hoiatuse sumbol.
« See on ohutusalase hoiatuse sumbol. Sellega hoiatatakse véimalike
kehavigastuste riski eest.

» Vdimalike vigastuste valtimiseks jargige koiki sellele sumbolile jargnevaid
ohutusalaseid teateid.

- Infosiimbol.
Sellega tostetakse esile dige kasutamise seisukohast olulist teavet.

Hoiatused
Materjal sisaldab epoksuvaikusid Araldite GY 250 (bisfenool-A epoksuvaik; 4,4’-

isopropulideendifenool, oligomeersed reaktsioonisaadused 1-kloro-2,3-epoksltpropaan; CAS-i

nr-d 25068-38-6 ja 1675-54-3) ja Araldite GY 285 (bisfenool-F epokslvaik; formaldehdid,
oligomeersed reaktsioonisaadused 1-kloro-2,3-epoksipropaani ja fenooliga; CAS-i nr

9003-36-5) ja tsukloheksaandiamiin (3-aminometudl-3,5,5-trimettultstiklohekstdlamiin; IPDA;

CAS-i nr 2855-13-2), mis vbivad arritada nahka, silmi ja suu limaskesta ning poéhjustada

tundlikel inimestel allergilist kontaktdermatiiti, allergilist sensibiliseerumist voi sisteemseid

allergilisi reaktsioone.

+ Valtige kokkupuudet silmadega, et ennetada arritust ja véimalikku sarvkesta kahjustust.
Kokkupuutel silmadega loputage viivitamatult rohke veega ja p6oérduge arsti poole.

+ Valtige kokkupuudet nahaga, et ennetada arritust ja véimalikku allergilist reaktsiooni.

Kokkupuute korral voib nahale tekkida punakas 166ve. Kokkupuute korral nahaga eemaldage
materjal vati ja alkoholi abil ning peske pdhjalikult seebi ja veega. Nahatundlikkuse vdi -l66be

korral katkestage toote kasutamine ja p66rduge arsti poole.

» Valtige kokkupuudet suu pehmete kudede/limaskestaga, et ennetada pdletiku teket.
Juhuslikul kokkupuutel eemaldage materjal kudedelt. Loputage limaskesta rohke veega ja

sulitage voi aspireerige vesi. Kui limaskesta poletik jaab pusima, siis podrduge arsti poole.

- Arge taaskasutage saastunud tuube ega siistlaid, et valtida ristsaastumist.
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2.2

2.3

- Arge kasutage valesti segatud materjali, kuna vale segu suhe v&i mittehomogeenne
segamine vdib pdhjustada materjali ebapiisava kdvenemise ja monomeeride voi
oligomeeride leostumise.

+ Valtige allaneelamist. Juhuslikul allaneelamisel laske patsiendil juua rohkelt vett. Kui tekib
iiveldus voi halb enesetunne, podrduge arsti poole.

- Arge kasutage juuretiidist liiga suures koguses, et viltida juurekanali lletaitmist,
periapikaalse koe kahjustamist ja periapikaalsete kudede agedat pdletikku, mis pdhjustab
(ajutist) operatsioonijargset valu, ning materjali tungimist naabruses asuvatesse
anatoomilistesse struktuuridesse, nagu alalduakanalisse voi Ulalduaurkesse.

Ettevaatusabinoud
See toode on ette nahtud kasutamiseks ainult nii, nagu selles kasutusjuhendis on kirjeldatud.

Selle toote mis tahes kasutamine viisil, mis ei vasta kasutusjuhendile, toimub hambaarsti
aranagemisel ja ainuvastutusel.

» Kaitske hambaravitdotajaid ja patsiente kaitsevahenditega, naiteks prillide ja kofferdamiga,
kooskdlas kohalike parimate tavadega.

» Kasutamisaegne kokkupuude sllje, vere ja sombuvedelikuga vdib pohjustada juurekanali
taitmise ebadnnestumise. Kasutage piisavat isolatsiooni, nagu naiteks kofferdami.

» Tuube ei tohi uuesti toddelda. Valtimaks kokkupuuteid kehavedelike pritsmete vdi saastunud
katega, on kohustuslik kasitleda tuube hambaravikabinetis puhaste/desinfitseeritud
kinnastega. Saastunud tuubid utiliseerige.

» Sdustalt ei tohi uuesti tdddelda. Valtimaks kokkupuuteid kehavedelike pritsmete vdi saastunud
katega, tuleb sustalt hambaravikabinetis kasitseda puhaste/desinfitseeritud kinnastega.
Intraoraalsel kasutamisel asetage endodontilise juuretaidise AH Plus Jet® slistla peale enne
patsiendil kasutamist kaitsekate Disposa-Shield®. Saastunud sUstal utiliseerige.

+ Segamisotsak AH Plus Jet® ja (ihekordne kaitsekate Disposa-Shield® on ette ndhtud vaid
uhekordseks kasutamiseks. Parast kasutamist visake need ara. Ristsaastumise voi toote
toimivushaire valtimiseks arge kasutage uuesti teistel patsientidel.

+ Veenduge, et segamisotsak AH Plus Jet® oleks digesti ja tugevalt sistla kiljes ning
intraoraalne otsak segamisotsaku kuljes.

» Koostoimed:

— Kui toodet hoitakse kulmkapis, siis laske materjalil enne kasutamist toatemperatuurini
soojeneda.

— Arge kasutage selle tootega koos eugenooli sisaldavaid materjale, kuna need véivad
hairida toote kévastumist.

— Hambaliimidega toodeldavad hambapinnad peavad olema juuretaidisevabad.

Korvaltoimed

Tekkida vodivad jargnevad kdrvaltoimed vdi soovimatud kérvaltoimed. Ennetamise voi
reageerimise kohta Uksikasjaliku lisateabe saamiseks vaadake peatukki 2.1 Hoiatused ja
viidatud peatikke.

- Age periapikaalsete kudede pdletik, mis pdhjustab (ajutist) operatsioonijargset valu (vt
3.3 Kasutamine).

« Arritus ja véimalik sarvkesta kahjustus, kui materjal puutub kokku silmadega

» Nahaarritus voi voimalik allergiline kontaktdermatiit, kui materjal puutub kokku nahaga

» Limaskestapdletik, kui materjal puutub kokku limaskestadega

* liveldus vbi oksendamine allaneelamisel

« Kui materjali on liiga palju ja see pressitakse alalduakanalisse, voib tekkida dus- voi
anesteesia (vt 2.1 Hoiatused).

» Segamis- vdi intraoraalse otsaku allaneelamine voi sissehingamine (vt 2.2 Ettevaatusabindud
and 3.2.2 Endodontiline juuretaitis AH Plus® Jet (slstal))
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Uldiselt vaib juurekanali ravi ja taitmine olla seotud ninakdrvalkoopa eritisega, vahelduva tuima
valu ja vahelduva ebamugavustundega hammustamisel, mida kdike voib esineda ka selle
materjali kasutamisel.

2.4 Ladustamistingimused

Ebadiged ladustamistingimused véivad luhendada sailivusaega ja pohjustada toote
toimivushaireid.

+ Sailitage toodet temperatuuril 2 °C kuni 24 °C (36 °F kuni 75 °F). Kasutage toodet
toatemperatuuril.

« Arge kasutage parast aegumistéhtaega.
3 Samm-sammulised juhised
3.1 Ettevalmistamine
1. Enne materjali kasutamist valmistage, puhastage ja kuivatage taidetavad juurekanalid
kaasaegsete endodontiliste tehnikate abil.

3.2 Annustamine ja segamine

3.2.1 Endodontiline juuretaidis AH Plus® (tuubid)

Ristsaastumine — nakkusohu vahendamiseks

1. Tuube ei tohi uuesti toodelda.

2. Valtimaks kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi saastunud katega, on
kohustuslik kasitleda tuube hambaravikabinetis puhaste/desinfitseeritud
kinnastega. Saastunud tuubid utiliseerige.

3. Kodrvaldage saastunud tuubid kasutusest kohalikke eeskirju jargides.

Pasta 6ige seisund

° ~ ~ . . . ~ n
. Mélema pasta puhul vdib esineda kerget eraldumist. See ei mdjuta negatiivselt
1 segatud toote kévastumisaega. Kui valjutatud materjal on ainult Iabipaistev, visake
valjutatud materjal ara, et tagada segatud pasta dige kasitsemine.

Pastade kooskasutamine

°
Arge kasutage AH Plus® endodontilise juuretaidise pastasid 1 ja 2 koos AH Plus®
juuretaidise pastadega A ja B.

1. Segage' klaasalusel voi pakendis oleval segamisalusel metallspaatli abil kokku vordses
mahus (1 : 1) AH Plus® endodontilise juuretaidise pastat 1 (kollane) ja pastat 2 (valge).
Segage uhtlase konsistentsi saavutamiseni.

2. Parast kasutamist sulgege tuubid kohe tihedalt.

3. Arge ajage tuubide korke segamini. Valge kork kuulub pasta 1 tuubile ja varviline kork
pasta 2 tuubile.

' Segamisvahekord kaalu jargi on 1 g pastat 1 ja 1,26 g pastat 2.
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3.2.2 Endodontiline juuretaitis AH Plus® Jet (siistal)

Ristsaastumine — nakkusohu vahendamiseks

1. Sdstalt ei tohi uuesti toddelda.
2. Valtimaks kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi saastunud katega, tuleb

. Intraoraalsel kasutamisel asetage endodontilise juuretaidise AH Plus Jet®
sUstla peale enne patsiendil kasutamist Disposa-Shield® (ihekordselt kasutatav
kaitsekate.

4. Saastunud sustal utiliseerige.
5. Koérvaldage saastunud sustlad kasutusest kohalikke eeskirju jargides.

sustalt hambaravikabinetis kasitseda puhaste/desinfitseeritud kinnastega.
z : 5 3

Oiged segamissuhted

(]
Pasta 1 (kollane) ja pasta 2 (valge) taitmismahud sistlas varieeruvad veidi. Oige
segamise tagamiseks valjutage sustlast enne esimest kasutamist veidi materjali.

Ul N

N o

. Korgi eemaldamiseks poorake seda 90° vastupaeva ja tdommake ara. Saastumise

valtimiseks pange edaspidiseks kasutamiseks korvale.

Asetage slstlale segamisotsak?, joondades salgud.

Pdorake otsakut 90° paripaeva ja kinnitage segamisotsak oma kohale.
Ravivajaduste rahuldamiseks pddrake otsakut ja muutke selle nurka.

Vajutage kolvile ettevaatlikult ja Uhtlase jduga. Kahe pasta vordsed mahud segatakse
automaatselt.

Juuretaidise vdib kanda otse kanalisse voi valjutada kaeparaselt segamisalusele.

Intraoraalsel kasutamisel asetage endodontilise juuretaidise AH Plus Jet® slstla peale enne
patsiendil kasutamist Uhekordselt kasutatav kaitsekate Disposa-Shield®.

Parast I6petamist eemaldage ja visake ara segamisotsak (koos kaitsekattega, kui see oli
kasutusel), pdorates seda 90° vastupaeva ja tdmmates ara.

Puhtaid/desinfitseeritud kindaid kasutades pange sustlale kork tagasi, joondades omavahel
salgud, seejarel keerake 90° paripaeva.

3.3 Kasutamine

Uletiitmine — periapikaalse koe kahjustuse ja periapikaalsete kudede dgeda
poletiku riski vihendamiseks, mis pohjustab (ajutist) operatsioonijargset
valu.

Uletaitmist. Kondenseerimise ja sooja gutapertSiga taitmise tehnikate korral
kandke juurekanali seintele ainult 6huke kiht juuretaidist.

2. Uletaitmise korral taluvad Gmbritsevad koed materjali tavaliselt vaga hasti. Kui
surute aga materjali alalduakanalisse vdi Ulalduaurkesse, siis rakendage kohe
asjakohaseid abindusid.

c 1. Arge kasutage juuretaidist liiga suures koguses, et ennetada juurekanali

Ummistumine — segamisotsaku sustlalt aratulemise riski valtimiseks

2. Arge kasutage segamisotsakut korduvalt.

3. Enne materjali peale kandmist veenduge, et segamisotsak on sustlaga digesti
uhendatud. Materjali peaks olema lihtne valjutada.

c 1. Arge laske materjalil segamisotsaku sees kdvastuda.

2 Segamisotsakud AH Plus Jet®, EU REF 60620116, US REF 667006
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.4

41

Kondenseerimise ja sooja gutapertsi tehnikad
1. Standardtehnikana kasutatakse seda materjali koos gutapertSiga.

2. Nende taitmistehnikate korral, kui enamik kanalist tédidetakse endodontiliste tihvtide
materjaliga, kandke 6huke kiht juuretaidist pabertihvti abil kogu téopikkuses juurekanali
seintele ja/voi kandke dhuke kiht juuretaidist juurekanali taitetihvti(de) pinnale.

3. Sisestage juurekanali taitetihvt(id) juurekanalisse standardprotseduuri jargides.
Parast taitmist eemaldage Uleliigne juuretaidis 66nsusest.
5. Taitke 66nsus sobiva restauratsioonimaterjaliga.

B

Peatihvti tehnika

1. Valige hambajuure tipu ettevalmistamiseks viimati kasutatud instrumendi suurusega
gutapertstihvt (voi pabertihvt).

2. Niisutage kanali seinu juuretaidisega, liigutades tihvti edasi-tagasi. Samuti voib juuretaidise
pealekandmiseks kasutada Lentulo spiraali otsa.

3. Lukake vaga aeglasel kiirusel tootav Lentulo spiraal aeglaselt hambajuure tippu. Valtige
ohumullide teket materjalis ja kanali Gletaitmist.

4. Tommake endiselt aeglasel kiirusel tootav Lentulo spiraal vaga aeglaselt valja.

5. Kastke desinfitseeritud ja kuiv peatihvt materjali sisse ja sisestage aeglase pumpava
liigutusega juurekanalisse.

6. Parast taitmist eemaldage Uleliigne juuretaidis 66nsusest.
7. Taitke 66nsus sobiva restauratsioonimaterjaliga.

Tootlemis- ja kovastumisaeg
« Tootlemisaeg on 4 tundi temperatuuril 23 °C3.
« Kovastumisaeg on 24 tundi temperatuuril 37 °C*.

Juurekanali taidise eemaldamine

1. Kui seda materjali kasutatakse koos (gutaperts)tihvtidega, saab juurekanali taitematerjali
kdige paremini eemaldada termomehaaniliste tehnikatega.

Hugieen

Ristsaastumine — nakkusohu vahendamiseks

1. Arge kasutage tihekordselt kasutatavaid tooteid korduvalt. Kérvaldage
kasutusest kohalikke eeskirju jargides.

Endodontiline juuretiidis AH Plus® (tuubid)

Ristsaastumine — nakkusohu vahendamiseks

1. Tuube ei tohi uuesti toodelda.

2. Valtimaks kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi saastunud katega, on
kohustuslik kasitleda tuube hambaravikabinetis puhaste/desinfitseeritud
kinnastega. Saastunud tuubid utiliseerige.

3. Kodrvaldage saastunud tuubid kasutusest kohalikke eeskirju jargides.

3 Modddetud vastavalt standardile 1ISO 6876:2012

* Mobddetud vastavalt standardile ISO 6876:2012. Taielikuks polimeriseerumiseks kulub temperatuuril
37 °C 7 paeva.
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4.2

4.3

44

4.5

Endodontiline juuretaitis AH Plus Jet® (siistal)

Ristsaastumine — nakkusohu vahendamiseks

1. Sdstalt ei tohi uuesti toodelda.

2. Valtimaks kokkupuuteid kehavedelike pritsmete v6i saastunud katega, tuleb
sustalt hambaravikabinetis kasitseda puhaste/desinfitseeritud kinnastega. Arge

kasutage saastunud sustalt uuesti.

3. Intraoraalsel kasutamisel asetage endodontilise juuretaidise AH Plus Jet®
sustla peale enne patsiendil kasutamist Uhekordselt kasutatav kaitsekate
Disposa-Shield®.

4. Saastunud sustal utiliseerige.

5. Kdrvaldage saastunud sustlad kasutusest kohalikke eeskirju jargides.

Segamisotsak AH Plus Jet® ja lihekordselt kasutatav kaitsekate Disposa-Shield®

Kaitsekatete kasutamine on taiendav ettevaatusabindu kaitseks suurema, kuid mitte kogu
saastumise eest.

1. Eemaldage kaitsekate ettevaatlikult kohe parast kasutamist koos segamisotsakuga,
saastamata seejuures seadet.

Ristsaastumine — nakkusohu vahendamiseks

1. Uhekordsed kaitsekatted Disposa-Shield® ja segamisotsakud AH Plus Jet® on
ette nahtud vaid Uhekordseks kasutamiseks. Ristsaastumise voi toote ebadige
toimimise valtimiseks arge kasutage uuesti.

2. Utiliseerige kohalike regulatsioonide kohaselt.

Puhastamine

1. Puhastage spaatlid, segamisalused ja instrumendid kohe parast kasutamist alkoholi voi
atsetooniga.

Utiliseerimine
Kdrvaldage kasutusest kohalikke eeskirju jargides.

Partii number, aegumistahtaeg ja kirjavahetus

1. Arge kasutage parast aegumistdhtaega. Kasutatakse ISO standardit: ,AAAA-KK* voi
~ZAAAA-KK-PP*

2. Kogu kirjavahetuses tuleb ara markida jargmised numbrid:
* Viitenumber (REF)
 Partiinumber (LOT)
» Aegumiskuupaev (EXP)

3. Mistahes tdsisest vahejuhtumist seoses tootega tuleb teatada tootjale ja padevale asutusele
kooskdlas kohalike eeskirjadega.

4. Seadme identifitseerimine (pdhi-UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Selle toote ohutuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) kokkuvdtte leiate (aktiveerimisel) aadressilt

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, sisestades otsingusse ulalt leitava pohi-UDI-DI numbri,
ning aadressilt https://www.dentsplysirona.com/ifu, kasutades viitenumbrit (REF).

Margistuses kasutatud sumbolite seletusi vt simbolite loetelust aadressil
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Navod k pouziti Cesky

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodonticka vypln

UPOZORNEN:I: Tento vyrobek je zdravotnicky prostfedek. Pouze pro dentalni pouziti zubnimi lékafi.
USA: Pouze na |lékafsky pfedpis.
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1.1

1.2

1.3

1.4

Endodonticka vyplii AH Plus® je dvouslozkova permanentni vyplii z past pro kofenové kanalky
na bazi epoxid-aminové pryskyfice. Je k dispozici ve dvou formach baleni: Endodonticka vypli
AH Plus® v tubach, pro snadné ru¢ni smésovani, nebo jako endodonticka vyplii AH Plus Jet®
ve stfikaCce se dvéma pisty a s jednorazovymi smésSovacimi koncovkami pro intraoralni pouZiti,
ktera umoznuje presnéjsi, pohodIngjsi a rychlejsi postup. Funguje jako soucast endodontického
oSetfeni a slouzi k obnoveni integrity zubu. PFfizpUsobuje se tésné sténam pfipraveného
kofenoveého kanalku a poskytuje trvalé vyplnéni a rentgenkontrastni chovani. Endodonticka
vyplii AH Plus® nezanechava skvrny na zubech.

Uréeny ucel
Trvala vypli kofenovych kanalku

Indikace
» Trvala kofenova vypli pro zuby druhé dentice, pouziva se spolu s gutaperéovymi Cepy.

Kontraindikace

» Pouzivani u pacientd s anamnézou alergické reakce na epoxidové pryskyfice, aminy nebo
jakoukoli jinou slozku materialu (dalSi podrobnosti viz 1.5 SloZeni a 2.1 Vystrahy).

Formy baleni
« Endodonticka vyplii AH Plus® v tubach pro ru¢ni smiseni pasty 1 a pasty 2.

« Endodonticka vyplii AH Plus Jet® ve stfika¢ce se dvéma pisty a s jednorazovymi
smésovacimi koncovkami pro intraoralni pouziti, ktera umoznuje presnéjsi, pohodIng&jsi
a rychlejsi postup.
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Slozeni

Pasta 1 (jantarova barva) Pasta 2 (bilad barva)

» Wolframan vapenaty + Wolframan vapenaty

» Epoxidova pryskyfice Araldite GY 250 * Dibenzyldiamin

» Epoxidova pryskyfice Araldite GY 285 * Aminotetralin

» Vysoce dispergovany oxid kiemicity * Vysoce dispergovany oxid kiemicity
* Polymerni aditivum » Cyclohexandiamin

» Pigmenty oxidl zeleza * Polydimethylsiloxan

* Polymerni aditivum

Bezpeénostni upozornéni

Méjte na paméti tato obecna bezpecnostni upozornéni a specialni bezpe€nostni upozornéni v
dalSich kapitolach tohoto navodu k pouziti.

Symbol bezpeénostniho upozornéni.

* Toto je symbol bezpecnostniho upozornéni. Pouziva se pro upozornéni na
mozné ohrozeni a pfipadné poranéni.

* Dodrzujte vSechna bezpecnostni upozornéni, ktera nasleduji za timto symbolem
v zajmu predchazeni poranénim.

Symbol informace.

[ )
Tento symbol informace slouzi k upozornéni na dulezité informace pro spravné
pouziti.

Vystrahy

Material obsahuje epoxidové pryskyfice Araldite GY 250 (epoxidova pryskyfice s bisfenolem A;
4 4'-isopropylidendifenol, oligomerni produkty reakci s 1-chlor-2,3-epoxypropanem; CAS

€. 25068-38-6 a 1675-54-3) a Araldite GY 285 (epoxidova pryskyfice s bisfenolem F;
formaldehyd, oligomerni produkty reakci s 1-chlor-2,3-epoxypropanem a fenolem; CAS

€. 9003-36-5) a cyklohexandiamin (3-aminomethyl-3,5,5-trimethylcyklohexylamin; IPDA; CAS

€. 2855-13-2), které mohou drazdit kazi, o€i a ustni sliznici a mohou zpusobovat u citlivych osob
alergickou kontaktni dermatitidu, alergickou senzibilizaci nebo systémové alergické reakce.

« Zamezte kontaktu s o€ima jako prevenci podrazdéni a poSkozeni rohovky. V pfipadé
kontaktu s oima okamzité vyplachnéte mnozstvim vody a vyhledejte |ékafské oSetfeni.

« Zamezte kontaktu s kuzi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce. V pfipadé
kontaktu se mlze na kizi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu s kGizi odstrante
material vatou namocenou v alkoholu a dikladné umyjte mydlem a vodou. V pfipadé
senzibilizace klze a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a vyhledejte Iékarské osSetreni.

+ Zamezte kontaktu s mékkymi tkanémi / sliznicemi Ustni dutiny jako prevenci zanétu.

V pfipadé nahodného kontaktu odstrante material z tkdné. Oplachnéte sliznici dostateCnym
mnozstvim vody a vyplivnéte/odstrante vodu. Pokud zanét sliznic pretrvava, vyhledejte
Iékarske oSetfeni.

* Nepouzivejte opakované kontaminované tuby nebo strikacky, aby se predeslo kfizové
kontaminaci.

* Nepouzivejte nespravné smiseny material, protoZze nespravny smésovaci pomér nebo
nehomogenni smiseni maze vést k nedostateCnému vytvrzeni materialu a vyluhovani
monomeru nebo oligomerd.
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2.2

2.3

« Zabrante poziti. Dojde-li k nahodnému poZiti, dejte postiZzenému vypit velké mnozstvi vody.
Dojde-li ke zvraceni nebo nevolnosti, vyhledejte I€ékafskou pomoc.

* Nepouzivejte prilis velké mnozstvi kofenové vyplné, abyste zabranili pfeplnéni
kofenoveého kanalku, poskozeni periapikalni tkané a akutnimu zanétu periapikalnich tkani,
ktery by mél za nasledek (doCasné) pooperacni bolesti nebo vytlateni do sousednich
anatomickych struktur, jako je kanal dolni €elisti nebo maxilarni sinus.

Preventivni opatreni
Tento vyrobek je ur€en k pouziti pouze zplisobem pfesné popsanym v tomto navodu k pouziti.

Jakékoliv pouziti tohoto vyrobku v nesouladu s timto navodem k pouZiti je na plnou
zodpoveédnost stomatologa.

» Pouzivejte ochranné pomucky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako jsou
bryle a koferdam, a to dle mistnich osvéd¢enych postup.

» Kontakt se slinami, s krvi a sulkularni tekutinou béhem aplikace mize vést k selhani vypiné
kofenového kanalku. Pouzivejte vhodné prostifedky k izolaci, napf. koferdam.

* Tuby se nesmi obnovovat. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani télesnymi tekutinami
nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s tubami stranou od stomatologické jednotky
pomoci Cistych resp. dezinfikovanych rukavic. Dojde-li ke kontaminaci tub, zlikvidujte je.

 Stfikacky se nesmi obnovovat. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani télesnymi
tekutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat se stfikackami stranou od
stomatologické jednotky pomoci Cistych resp. dezinfikovanych rukavic. Pfi intraoralnim
pouziti aplikujte pfed pouzitim u kazdého pacienta pres stfikacku s endodontickou vyplini
AH Plus Jet® bariérové pouzdro Disposa-Shield®. Dojde-li ke kontaminaci stfikacky,
zlikviduijte ji.
« Smésovaci koncovka stfikacky AH Plus Jet® a bariérové pouzdro na jedno pouziti Disposa-
Shield® jsou uréeny pouze pro jedno pouziti. Po pouZiti je zlikvidujte. NepouZivejte je znovu
u dalSich pacientl a zabrarite tak kfizové kontaminaci a jejich poruse.
« Ujistéte se, Ze je sméSovaci koncovka stiikacky AH Plus Jet® spravné a pevné pfipojena ke
stfikaCce a intraoralni koncovka ke smésovaci koncovce.
* Interakce:
— Skladujete-li prostfedek v lednici, pfed pouzitim jej zahfejte na pokojovou teplotu.
— V kombinaci s timto vyrobkem nepouzivejte materialy obsahujici eugenol, protoze mohou
narusit tuhnuti vyrobku.
— Povrchy zubl, na které se maiji aplikovat dentalni adheziva, musi byt bez pfitomnosti
vypIné.

Nezadouci reakce

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci reakce nebo nezadouci vedlejsi ucinky.
Podrobnosti o tom, jak jim pfedchazet nebo jak na né reagovat, naleznete v kapitole
2.1 Vystrahy a v odkazovanych kapitolach.

» Akutni zanét periapikalnich tkani vedouci k (do¢asné) pooperacni bolesti (viz ¢ast
3.3 Pouziti).
» Podrazdéni a pfipadné poskozeni rohovky, pokud se material dostane do kontaktu s o€ima

» Podrazdéni kiize nebo mozny vznik alergické kontaktni dermatitidy, pokud se material
dostane do kontaktu s kuzi

» Zanét sliznic, pokud se material dostane do kontaktu se sliznicemi

* Nevolnost nebo malatnost pfi poZziti

 P¥i pfeplnéni a vytlaCeni materialu do kanalu dolni Celisti by mohlo dojit k dysestezii nebo
anestezii (viz 2.1 Vystrahy).

+ Poziti nebo vdechnuti sméSovaci nebo intraoralni koncovky (viz 2.2 Preventivni opatfeni
a 3.2.2 Endodonticka vyplii AH Plus® Jet (stfikacka))
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Obecné mohou byt oSetfeni kofenovych kanalkd a obturace spojeny s hnisavymi pistélemi,
obc¢asnou tupou bolesti a obCasnym nepfijemnym pocitem pfi kousani, a proto se mohou
objevit i pfi pouZziti tohoto materialu.

2.4 Skladovaci podminky
Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit expiraci a mohou vést k malfunkci produktu.
» Skladujte pfi teploté mezi 2 °C a 24 °C (36 °F a 75 °F). Vyrobek pouzivejte pfi pokojové
teploté.
* NepouZivejte po datu pouzZitelnosti.

3 Navod — krok za krokem
3.1 Priprava
1. Pred aplikaci materialu vycCistéte a vysuste kofenoveé kanalky a pfipravte je tak k pouziti
jedné z nejnovéjSich endodontickych technik.

3.2 Davkovani a miseni

3.2.1 Endodonticka vyplii AH Plus® (tuby)

Kirizova kontaminace — Snizeni rizika infekce

1. Tuby se nesmi obnovovat.

2. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani télesnymi tekutinami nebo
kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s tubami stranou od stomatologické
jednotky pomoci Cistych resp. dezinfikovanych rukavic. Dojde-li ke kontaminaci
tub, zlikvidujte je.

3. Kontaminované tuby zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

Vhodny stav pasty

U obou past mize dojit k mirné separaci. Tento stav neovliviuje nepfiznivé dobu
tuhnuti smichaného vyrobku. Ma-li vytlaCovany material vyluéné prahlednou barvu,
zlikvidujte jej; zajistite tak pohodIinou manipulaci s namichanou pastou.

Michani past

[ ]
Nepouzivejte pasty 1 nebo 2 AH Plus® endodontické vyplné s pastami A nebo B
AH Plus® vyplné kofenovych kanalku.

1. Pomoci kovové stérky' smichejte stejné objemové jednotky (1 : 1) pasty 1 (jantarové barvy)
a pasty 2 (bilé barvy) endodontické vyplné AH Plus® na sklenéné desti¢ce nebo na michaci
podlozce dodané v baleni. Michejte do homogenni konzistence.

2. Tuby ihned po pouziti t&ésné uzavrete.
3. Nezaménujte uzavéry tub. Bily uzavér patfi pasté 1; barevny uzaveér patfi pasté 2.

' Misici pomér na zakladé hmotnosti je 1 g pasty 1 na 1,26 g pasty 2.
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3.2.2 Endodonticka vyplii AH Plus® Jet (stfikacka)

Kiizova kontaminace — Snizeni rizika infekce

1. Stfikacky se nesmi obnovovat.

2. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani télesnymi tekutinami nebo
kontaminaci rukama, je nutné manipulovat se stfikackami stranou od
stomatologické jednotky pomoci Cistych resp. dezinfikovanych rukavic.

3. Pfiintraoralnim pouziti aplikujte pfed pouzitim u kazdého pacienta pres
stfikacku s endodontickou vypIni AH Plus Jet® bariérové pouzdro na jedno
pouziti Disposa-Shield®.

4. Dojde-li ke kontaminaci stfikacky, zlikviduijte ji.

5. Kontaminovanou stfikacku zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Vhodné smésovaci poméry

Objem stfikagky s pastou 1 (jantarové barvy) a 2 (bilé barvy) se mirné lii. Pro
1 dosazeni spravného smiseni, vytlacte malé mnozstvi pasty ze stfikacky pred
prvnim pouzitim.

1. Odstrante uzavér otoCenim o 90° proti sméru hodinovych ruciCek a vytahnéte jej. Pro
budouci pouziti jej odlozte stranou, aby nedoslo k jeho kontaminaci.

Na stiikacku pfipojte sméSovaci koncovku 2 podél zarezu.
OtocCenim sméSovaci koncovky o 90° ve sméru hodinovych rucicek zajistéte jeji polohu.
Pootocte a nastavte koncovku do uhlu podle potfeby aplikace.

Opatrné rovnomérné tlacte na pist. Dvé pasty se automaticky smichaji ve stejnych
objemovych jednotkach.
6. Vypln Ize aplikovat pfimo do kanalku nebo ji vytlaovat konvenénim zplsobem na
smeésovaci podlozku.
7. Pfiintraoralnim pouziti aplikujte pfed pouzitim u kazdého pacienta pfes stfikacku
s endodontickou vypIni AH Plus Jet® bariérové pouzdro na jedno pouziti Disposa-Shield®.
8. Po dokonceni odstrante a zlikvidujte sméSovaci koncovku (spolecné s ochrannou bariérou,
je-li pfitomna) oto€enim o 90° proti sméru hodinovych rucic¢ek a stazenim.

9. Pomoci Cistych resp. dezinfikovanych rukavic nasadte uzavér podél zarezu na hlavici
stfikacky a otoc¢te o0 90° po sméru hodinovych rucicek.

a bk wn

3.3 Pouziti

Preplnéni — Snizeni rizika poskozeni periapikalnich tkani a akutni zanét
periapikalnich tkani, které vedou k (do€asné) pooperacni bolesti.

1. Abyste pfedesli pfeplnéni kofenového kanalku vyplni, neaplikujte pfiliS moc
vyplné. Pfi kondenzovani a obturacnich technikach teplou gutaperéou aplikujte
pouze tenkou vrstvu vypIné na stény kanalku.

2. Jestlize dojde k pfeplnéni, material je obvykle tolerovan okolni tkani velice
dobfre. Jestli je vSak material zatlacen do kanalu dolni Celisti nebo maxilarniho
sinu, je zapotfebi okamzité vykonat pfislusna opatfeni.

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.4

Ucpani — Snizeni rizika oddéleni smésovaci koncovky od stfikacky
c 1. Nenechejte material zatuhnout uvnitf smésovaci koncovky.

2. SméSovaci koncovku nepouzivejte opakované.
3. Pred pouzitim se vzdy ujistéte, Ze je michaci koncovka dobfe upevnéna ke

stfikaCce. VytlaCeni materialu by mélo byt snadné.

Kondenzovani a techniky teplou gutapercou
1. U standardni techniky je material pouzivan v kombinaci s gutapercou.

2. U téchto plnicich technik, kde je vétsi ¢ast kanalku zaplnéna endodontickym ¢epem,
aplikujte pouze tenkou vrstvu vypIné pomoci papirového ¢epu na stény kanalku v rozmezi
pracovni délky a/nebo aplikujte tenkou vrstvu vyplné pfimo na povrch kofenového Cepu.

3. Vlozte kofenovy(é) Cep(y) do kanalku podle standardniho pracovniho postupu.
Po obturaci odstrante pfebytecnou vypln z pfistupové kavity.
5. Vyplrte pfistupovou kavitu vhodnym vyplhiovym materialem.

s

Technika centralniho ¢epu

1. Vyberte gutaperCovy Cep (nebo alternativné papirovy ¢ep) v rozméru posledniho pouzitého
nastroje pfi apikalni preparaci.

2. Navlhcete stény kanalku vyplni pomoci pumpovaciho pohybu. Alternativné Ize vypln pouzit
pro aplikaci na koncovku lentule.

3. Postupujte pomalu lentuli k apexu za velmi pomalych otacek. Vyhnéte se vzniku bublin
v materialu a pfeplnéni kanalku.

4. Vytahnéte lentuli z kanalku za stale velmi pomalych otacek.

5. Namocte dezinfikovany a suchy ¢ep do materialu a viozte jej do kanalku za pomoci
pomalych posuvnych pohyba.

6. Po obturaci odstrarite prebyte¢nou vypln z pfistupové kavity.

7. Vyplnte pfistupovou kavitu vhodnym vyplfiovym materialem.

Pracovni ¢as a doba tuhnuti

« Pracovni ¢as je 4 hodiny pfi 23 °C3.

+ Doba tuhnuti je 24 hodin pfi 37 °C*.

Odstranéni kofenové vyplné

1. Jestlize je material pouzit v kombinaci s (gutaperéovymi) Cepy, kofenovou vypln Ize nejlépe

odstranit za pouziti termo-mechanickych technik.

Hygiena

KFizova kontaminace — Snizeni rizika infekce
A 1. Jednorazové vyrobky nepouzivejte opakované. Zlikvidujte v souladu s mistnimi

predpisy.

3 méfeno podle normy ISO 6876:2012
* méfeno podle normy ISO 6876:2012. Kompletni polymerizace vyZaduje 7 dni pfi 37 °C.
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41 Endodonticka vyplit AH Plus® (tuby)

Kiizova kontaminace — Snizeni rizika infekce

1. Tuby se nesmi obnovovat.

2. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani télesnymi tekutinami nebo
kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s tubami stranou od stomatologické
jednotky pomoci Cistych resp. dezinfikovanych rukavic. Dojde-li ke kontaminaci
tub, zlikvidujte je.

3. Kontaminované tuby zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

4.2 Endodonticka vyplin AH Plus Jet® (stfikacka)

Krizova kontaminace — Snizeni rizika infekce

1. Stfikacky se nesmi obnovovat.

2. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani télesnymi tekutinami nebo
kontaminaci rukama, je nutné manipulovat se stfikaCkami stranou od
stomatologické jednotky pomoci Cistych resp. dezinfikovanych rukavic. Pokud
byla stfikaCka kontaminovana, uz ji opakované nepouzivejte.

3. P¥iintraoralnim pouziti aplikujte pfed pouZzitim u kazdého pacienta pres
stfikacku s endodontickou vypIni AH Plus Jet® bariérové pouzdro na jedno
pouziti Disposa-Shield®.

4. Dojde-li ke kontaminaci stfikacky, zlikviduijte ji.

5. Kontaminovanou stfikacku zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

4.3 Smésovaci koncovka AH Plus Jet® a bariérové pouzdro na jedno pouziti Disposa-Shield®

Pouziti ochrannych bariér je dodateCnym bezpecnostnim opatifenim branicim hrubé

kontaminaci, ale nikoli jakékoli kontaminaci.

1. lhned po pouziti opatrné sejméte ochrannou bariéru Disposa-Shield® spole¢né se
smeésovaci koncovkou, aniZ by doslo ke kontaminaci prostfedku.

Kirizova kontaminace — Snizeni rizika infekce

1. Bariérové pouzdro na jedno pouziti Disposa-Shield® a sméSovaci koncovky
AH Plus Jet® jsou uréeny pouze pro jedno pouziti. Nepouzivejte opakované,
predejdete kfizové kontaminaci nebo poruse.

2. Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

4.4 Cisténi
1. OCcistéte stérky, sméSovaci desky a nastroje ihned po pouziti alkoholem nebo acetonem.

4.5 Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

5 Cislo $arze, datum pouzitelnosti a korespondence

1. Nepouzivejte po datu pouzitelnosti. Pouziva se ISO standard: ,RRRR-MM* nebo
»,RRRR-MM-DD*

2. V pfipadé korespondence je potfebné uveést nasledujici Cisla:
» Referencni Cislo (REF)
« Cislo 8arze (LOT)
» Datum pouzitelnosti (EXP)
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3. Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dot€enym prostfedkem,
by méla byt hlasena vyrobci a prisluSnému organu podle mistnich pravnich predpisu.
4. ldentifikace prostfedku (Zakladni UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento vyrobek najdete (po aktivaci) na
webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhledavanim pomoci Cisla zakladniho UDI-DI
uvedeného vySe a na webu https://www.dentsplysirona.com/ifu pomoci referenéniho Cisla
(REF).

Vysvétleni symboll pouzitych na Stitku naleznete v Pfehledu symboll na adrese
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Navod na pouzitie Slovensky

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodonticky vyplnovy material

Next Generation

VAROVANIE: Tento produkt je zdravotnicka pomécka. Ur€ené vyhradne na dentalne pouzitie zubny-
mi lekarmi.
USA: Len na lekarsky predpis.
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1 Popis produktu

Endodonticky vyplriovy material AH Plus® je dvojzloZzkova pasta na permanentné vyplnenie
korefiovych kanalikov na baze epoxid-aminovej Zivice. Dodava sa v dvoch formach: AH Plus®,
endodonticky vyplriovy material v tubach na jednoduché ruéné zmiesanie alebo AH Plus Jet®,
endodonticky vyplfiovy material v dvojvalcovej striekacke s jednorazovymi mieSacimi hrotmi na
intraoralne pouzitie, ktory ponuka presnejSi, pohodlnejsi a rychlejSi postup. Pouziva sa v ramci
endodontického oSetrenia, ktorého cielom je obnovenie integrity zuba. Prispésobi sa stenam
pripraveného koreniového kanalika a vyznacuje sa trvalou tesniacou schopnostou a radiopaci-
tou. Endodonticky vypliiovy material AH Plus® nefarbi zuby.

1.1 Ugel pouzitia
Permanentna vyplii korefiovych kanalikov

1.2 Indikacie
* Permanentny uzaver korenovych kanalikov trvalych zubov v kombinacii s korefiovymi ¢apmi.

1.3 Kontraindikacie

» Pouzitie u pacientov s anamnézou alergickej reakcie na epoxidové Zivice a aminy alebo na
dalSie pritomné zlozky (pre viac podrobnosti pozri 1.5 ZloZenie a 2.1 Upozornenia).

1.4 Formy balenia
« AH Plus® endodonticky vyplfiovy material v tubach na ru¢né zmie$anie pasty 1 s pastou 2.

« AH Plus Jet® endodonticky vypliiovy material v dvojvalcovej striekacke s jednorazovymi
mieSacimi hrotmi na intraoralne pouzitie, ktora umozriuje presnejsi, pohodinejsi a rychlejsi
postup.
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1.5

21

Zlozenie

Pasta 1 (jantarova farba): Pasta 2 (biela farba):

» Wolframan vapenaty + Wolframan vapenaty

» Epoxidova Zivica Araldite GY 250 * Dibenzyldiamin

» Epoxidova Zivica Araldite GY 285 * Aminotetralin

* Vysoko dispergovany oxid kremicity * Vysoko dispergovany oxid kremicity
* Polymérna prisada * Cyklohexandiamin

+ Pigmenty oxidu Zeleza » Polydimetylsiloxan

* Polymérna prisada

Bezpecnostné upozornenia

Dbajte na nasledujuce vSeobecné bezpecnostné upozornenia a zvlastne bezpecnostné upozor-
nenia v dalSich Castiach tohto navodu na pouzitie.

Symbol bezpeénostného upozornenia.
* Toto je symbol bezpeCnostného upozornenia. Pouziva sa pre upozornenie na
mozné ohrozenie a pripadné poranenie.

* Dodrziavajte vSetky bezpecnostné upozornenia, ktoré nasleduju za tymto sym-
bolom, aby ste predisli mozZznému zraneniu.

Symbol informacii.

[ )
Tento symbol informacii sa pouziva na zvyraznenie déleZitych informacii pre
spravne pouzivanie.

Upozornenia

Material obsahuje epoxidové Zivice Araldite GY 250 (bisfenol-A epoxidova Zivica; 4,4'-izopropy-
lidén difenol, oligomérne reakéné produkty s 1-chlér-2,3-epoxypropanom; CAS ¢&. 25068-38-6 a
1675-54-3) a Araldite GY 285 (bisfenol-F epoxidova Zivica; formaldehyd, oligomérne reakéné
produkty s 1-chlor-2,3-epoxypropanom a fenolom; CAS €. 9003-36-5) a cyklohexandiamin (3-
aminometyl-3,5,5-trimetylcyklohexylamin; IPDA; CAS ¢&. 2855-13-2), ktoré mézu byt drazdivé
pre pokozku, oci a ustnu sliznicu a mézu spdsobovat alergicku kontaktnu dermatitidu, alergicku
senzibilizaciu alebo systémové alergické reakcie u citlivych oséb.

* Vyhybajte sa kontaktu s o€ami, aby nedoslo k podrazdeniu a moznému poskodeniu rohov-
kKy. V pripade kontaktu s o€ami okamzite vyplachnite mnozstvom vody a vyhladajte lekarsku
pomoc.

+ Vyhybajte sa kontaktu s kozou, aby nedoslo k podrazdeniu a moznej alergickej reakcii. V
pripade kontaktu sa mdze na kozi objavit’ Cervena vyrazka. V pripade kontaktu s pokozkou,
odstrante material vatou a alkoholom a dékladne omyte mydlom a vodou. V pripade senzibili-
zacie koze a objavenia sa vyrazky prestante produkt pouzivat a vyhfadajte lekarsku pomoc.

* Vyhybajte sa kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami ustnej dutiny, aby nedoslo k
zapalu. V pripade ndhodného kontaktu odstrarnte material z tkaniva. Oplachnite sliznicu do-
statoénym mnozstvom vody a vyplujte/odstrante vodu. Ak zapal sliznic pretrvava, vyhladajte
lekarsku pomoc.

+ Kontaminované tuby alebo striekaCky nepouzivajte opakovane, aby nedoS$lo ku krizovej
kontaminacii.
* Nepouzivajte nedostatoéne zmieSany material, pretoZe nespravny mieSaci pomer alebo

nehomogénne zmiedanie mbze viest k neadekvatnej polymerizacii materialu a vyplaveniu
monomeérov alebo oligomérov.
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« Zabrante pozitiu. Ak déjde k nahodnému prehltnutiu, dajte postihnutému vypit velké mnoz-
stvo vody. Ak ddjde k zvracaniu alebo nevolnosti, vyhlfadajte lekarsku pomoc.

* Neaplikujte prili$ vela vyplhového materialu, aby ste predisli preplneniu korefiového
kanalika, poSkodeniu periapikalneho tkaniva a akutnemu zapalu periapikalnych tkaniv, d6-
sledkom ¢oho je (prechodna) bolest po zakroku alebo vytlacenie do susednych anatomic-
kych Struktur, ako je mandibularny kanalik alebo maxilarna dutina.

Varovania

Tento produkt je ur€eny na pouZitie vylu€ne v sulade s pokynmi uvedenymi v tomto navode na
pouzitie.

Kazdé pouzitie v rozpore s ndvodom na pouZitie je na zvazeni a plnej zodpovednosti zubného
lekara.

» Pouzivajte ochranné prostriedky urCené pre pracovnikov zubnej ambulancie a pacientov, ako
su okuliare, koferdam, v sulade s miestnymi osvedéenymi postupmi.

» Kontakt so slinou, krvou a sulkularnou tekutinou pocas aplikacie méze viest k zlyhaniu vypl-
ne. Pouzite vhodné prostriedky na izolaciu, napr. koferdam.

» Tuby sa nesmu regenerovat. Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu telesnymi teku-
tinami alebo kontaminacii rukami, s tubami sa musi manipulovat mimo zubarskej supravy v
Cistych/dezinfikovanych rukaviciach. Ak déjde ku kontaminacii tub, zlikvidujte ich.

» StriekaCky sa nesmu regenerovat. Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu telesnymi
tekutinami alebo kontaminacii rukami, so striekackou sa musi manipulovat mimo zubarskej
supravy v Cistych/dezinfikovanych rukaviciach. Na intraoralne pouzitie pri kazdom pacientovi
pred pouzitim nasadte na striekacku s endodontickym vyplfiovym materialom AH Plus Jet®
ochranny navlek Disposa-Shield®. Ak dojde ku kontaminacii striekacky, zlikvidujte ju.

« Mie8aci hrot AH Plus Jet® a jednorazovy ochranny navlek Disposa-Shield® su uréené iba na
jedno pouzitie. Po pouziti ich zlikvidujte. Nepouzivajte ich opakovane u inych pacientov, aby
nedoslo ku krizovej kontaminacii alebo nefunkénosti.

- Uistite sa, Ze AH Plus Jet® je spravne a pevne pripevneny k striekacke a intraoralny hrot k
mieSaciemu hrotu.

* Interakcie:
— Pri skladovani v chladniCke nechajte material pred pouzitim zohriat' na izbovu teplotu.

— Nepouzivajte materialy s obsahom eugenolu v kombinacii s tymto produktom, pretoze mé-
Zu ovplyvnit tuhnutie produktu.

— Povrchy zubov, ktoré sa maju oSetrit zubnymi adhezivami, by mali byt bez vyplhového
materialu.

Neziaduce reakcie

Mézu sa vyskytnut nasledujuce neziaduce reakcie alebo neziaduce vedlajSie ucinky. Viac infor-
macii a postupy, ako im predchadzat’ alebo ako reagovat, najdete v kapitole 2.1 Upozornenia a
v kapitolach, na ktoré sa odkazuje.

» Akutny zapal periapikalnych tkaniv, ktory vedie k (prechodnej) bolesti po zakroku (pozri
3.3 Pouzitie)
* Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky, ak sa material dostane do kontaktu s o¢ami

» Podrazdenie koze alebo mozna alergicka kontaktna dermatitida, ak sa material dostane do
kontaktu s koZou

» Zapal sliznic, ak sa material dostane do kontaktu so sliznicami
* Nevolnost alebo nevolnost, ak dojde k poZitiu

» Ak ddjde k preplneniu materialu alebo vytlateniu do mandibularneho kanalik, mdze sa vy-
skytnut’ dyzestézia alebo anestézia (pozri 2.1 Upozornenia)

» Pozitie alebo vdychnutie zmesi alebo intraoralneho hrotu (pozri 2.2 Varovania and 3.2.2 En-
dodonticky vyplfiovy material AH Plus® Jet (striekacka))
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Vo vSeobecnosti mdzu byt oSetrenie a obturacia korenového kanalika spojené s vytokom z du-
tin, prechodnou tupou bolestou a prechodnym diskomfortom pri hryzeni, a preto sa mbze vy-
skytnut’ aj pri pouziti tohto materialu.

2.4 Skladovacie podmienky
Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit' expiraénu dobu a viest k zlyhaniu produktu.
» Skladujte pri teplote od 2 °C do 24 °C (od 36 °F do 75 °F). PouZivajte produkt pri izbovej tep-

lote.
* Nepouzivajte po datume exspiracie.
3 Navod — krok za krokom
3.1 Priprava
1. Pred aplikaciou materialu ocistite a osuste koreriové kanaliky a pripravte ich tak na pouZitie
jednej z najnovSich endodontickych technik.

3.2 Balenie a miesanie

3.2.1 Endodonticky vypliiovy material AH Plus® (tuby)

Krizova kontaminacia — na znizenie rizika infekcie

1. Tuby sa nesmu regenerovat.

2. Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu telesnymi tekutinami alebo
kontaminacii rukami, s tubami sa musi manipulovat mimo zubarskej supravy v
Cistych/dezinfikovanych rukaviciach. Ak déjde ku kontaminacii tub, zlikvidujte
ich.

3. Kontaminované tuby zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Vhodny stav pasty

U oboch past méze dojst k miernemu oddeleniu. Tento stav nema negativny vplyv
1 na dobu tuhnutia zmieSaného produktu. Ak ma davkovany material vyhradne €iru
farbu, zlikvidujte ho, aby ste si zaistili pohodInd manipulaciu s namieSanou pastou.

ZmieSavanie past

(]
Nepouzivajte pasty 1 alebo 2 endodontického vypliiového materidlu AH Plus® s
pastami A alebo B vypliiového materialu pre koreriové kanaliky AH Plus®.

1. Pomocou kovovej Spachtle’ zmies$ajte rovnaké objemové jednotky (1:1) pasty 1 (jantarova
farba) a pasty 2 (biela farba) endodontického vypliiového materidlu AH Plus® na sklenenej
doske alebo mieSacej podloZke dodanej v baleni. MieSajte do dosiahnutia homogénnej kon-
zistencie.

2. Tuby ihned po pouZiti pevne uzavrite.

3. Nevymente uzavery na tubach. Biely uzaver patri paste 1; farebny uzaver patri paste 2.

' Pomer mieSania podla hmotnosti je 1 g pasty 1 k 1,26 g pasty 2.
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3.2.2 Endodonticky vypliiovy material AH Plus® Jet (striekac¢ka)

Krizova kontaminacia — na znizenie rizika infekcie

1. Striekacky sa nesmu regenerovat.

2. Aby sa zabranilo zaspineniu alebo postriekaniu telesnymi tekutinami alebo
kontaminacii rukami, so striekackou sa musi manipulovat mimo zubarskej sup-

ravy v Cistych/dezinfikovanych rukaviciach.
3. Na intraoralne pouZitie pri kazdom pacientovi pred pouZitim nasadte na

striekacku s endodontickym vypliiovym materialom AH Plus Jet® jednorazovy
ochranny navlek Disposa-Shield®.

4. Ak dbjde ku kontaminacii striekacky, zlikvidujte ju.
5. Kontaminovanu striekacku zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Vhodny mieSaci pomer

Objem striekaCky s pastou 1 (jantarova farba) a 2 (biela farba) sa mierne lisi. Aby
1 sa zaistilo spravne zmieSanie, pred prvym pouzitim vytlacte zo striekacky malu
Cast pasty.

a bk wn

. Odstranite krytku tak, Ze ju otocite o 90° proti smeru hodinovych ruciCiek a potiahnete. Od-

loZte ju na buduce pouzitie, aby nedoslo ku kontaminacii.

Nasadte miesaci hrot 2 na striekacku, pricom ho zarovnajte s drazkou.

Otocenim mieSacieho hrotu o 90° v smere hodinovych ruciciek ho zaistite na mieste.
Pootocte a nastavte uhol hrotu tak, aby vyhovoval poziadavkam oSetrenia.

Opatrne vyvijajte rovnomerny tlak na piest. Dve pasty sa automaticky zmie$aju v rovnakych
objemovych jednotkach.

Vyplhovy material sa méze aplikovat priamo do kanalika alebo sa méze tradi€nym spdso-
bom vytlacit na mieSaciu podlozku.

Na intraoralne pouzitie pri kazdom pacientovi pred pouzitim nasadte na striekacku s endo-
dontickym vyplriovym materidlom AH Plus Jet® jednorazovy ochranny navlek Disposa-
Shield®.

Po dokonceni odstrarite mieSaci hrot (spolu s pripadnou ochrannou bariérou) tak, Ze ho oto-
Cite 0 90° proti smeru hodinovych ruciCiek a stiahnete, a zlikvidujte ho.

V Cistych/dezinfikovanych rukaviciach nasadte krytku na hlavu striekacky, pri€om ju zarov-
najte so zarezom, a otocte ju 0 90° v smere hodinovych ruciciek.

3.3 Pouzitie

Preplnenie — Na znizenie rizika poskodenia periapikalnych tkaniv a akutneho
zapalu periapikalnych tkaniv, ktoré vedu k (do¢asnej) pooperaénej bolesti.

ho kanalika. Na kondenzaéné a obturacné techniky s pouzitim zohriatej guta-
perCe naneste iba jemnu vrstvu vypliového materialu na steny kanalika.

2. Ak dobjde k preplneniu, material je zvyCajne velmi dobre tolerovany okolitym
tkanivom. Ak sa vSak material vtlaci do mandibularneho kanalika alebo maxi-
larnej dutiny, okamzite vykonaijte prislusné opatrenia.

2 1. Neaplikujte privela vypliiového materialu, aby ste predisli preplneniu korefove-

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006

132



3.3.1

Upchatie — Na znizenie rizika oddelenia mieSacieho hrotu od striekacky
c 1. Nenechajte material stuhnut’ vnutri mieSacieho hrotu.

2. Miesaci hrot nepouZivajte opakovane.

3. Pred pouzitim sa vzdy uistite, Ze je mieSiacia koncovka dobre upevnnéna k
strikaCke. Material by sa mal vytlacat jednoducho.

Kondenzaéna technika a technika s pouzitim zohriatej gutaperce
1. Pri Standardnej technike sa material pouziva v kombinacii s gutapercou.

2. Pri tychto plniacich technikach, kde sa vacsina kanalika zaplni endodontickym ¢apom,
naneste iba jemnu vrstvu vyplfiového materialu pomocou papierového ¢apu na steny kanali-
ka v rozmedzi pracovnej dizky a/alebo naneste jemnu vrstvu vypliového materialu priamo
na povrch korefiového Capu.

3. Vlozte korefiovy €ap(y) do kanalika podla Standardného pracovného postupu.
Po obturacii odstrarite vSetok prebytocny vyplfiovy material z pristupovej dutiny.
5. Utesnite pristupovu dutinu vhodnym rekonstruk&énym materialom.

s

3.3.2 Technika centralneho ¢apu

3.3.3

3.4

1. Vyberte gutaperCovy Cap (alebo papierovy ¢ap) velkosti posledného pouzitého nastroja pri
apikalnej preparacii.

2. Pumpovacim pohybom €apu navihcite steny kanalika vyplfiovym materialom. Pripadne
naneste vyplhovy material na SpiCku Lentulo Spiraly.

3. Pomaly posuvaijte Lentulo Spiralu k vrcholu velmi nizkou rychlostou. Vyhnite sa vytvoreniu
vzduchovych bublin v materiali a preplneniu kanalika.

4. Vytiahnite Spiralu Lentulu vefmi pomaly nizkou rychlostou.

5. Namocte dezinfikovany a suchy centralny ¢ap do materialu a vlozte ho do kanalika pomocou
pomalych pumpovacich pohybov.

6. Po obturacii odstrante vSetok prebytocny vypliiovy material z pristupovej dutiny.
7. Utesnite pristupovu dutinu vhodnym rekonstruk&nym materialom.

Pracovny ¢as a ¢as tuhnutia
 Pracovny ¢as su 4 hodiny pri 23 °C3.
« Cas tuhnutia je 24 hodin pri 37 °C*.

Odstranenie vyplne korenového kanalika
1. Ak je material pouzity v kombinacii s (gutaperéovymi) Capmi, vyplii korefiového kanalika sa

da najlepsSie odstranit pouzitim termo-mechanickych technik.

Hygiena

Krizova kontaminacia — na znizenie rizika infekcie
A 1. NepouZivajte produkty na jedno pouzitie opakovane. Zneskodnite v sulade s

miestnymi predpismi.

3 Merané podla ISO 6876:2012
4 Merané podla ISO 6876:2012. Kompletna polymerizacia vyzaduje 7 dni pri 37 °C.
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4.1

Endodonticky vypliiovy material AH Plus® (tuby)

Krizova kontaminacia — na znizenie rizika infekcie
1.

A

Tuby sa nesmu regenerovat.

Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu telesnymi tekutinami alebo
kontaminacii rukami, s tubami sa musi manipulovat mimo zubarskej supravy v
Cistych/dezinfikovanych rukaviciach. Ak déjde ku kontaminacii tub, zlikvidujte
ich.

Kontaminovaneé tuby zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

4.2 Endodonticky vypliiovy material AH Plus Jet® (striekacka)

4.3

44

4.5

Krizova kontaminacia — na znizenie rizika infekcie

1.
2.

A

StriekaCky sa nesmu regenerovat.

Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu telesnymi tekutinami alebo
kontaminacii rukami, so striekackou sa musi manipulovat mimo zubarskej sup-
ravy v Cistych/dezinfikovanych rukaviciach. Ak boli striekacka kontaminovana,
viac ju nepouzivaijte.

Na intraoralne pouzitie pri kazdom pacientovi pred pouzitim nasadte na
striekacku s endodontickym vypliiovym materiadlom AH Plus Jet® jednorazovy
ochranny navlek Disposa-Shield®.

Ak dojde ku kontaminacii striekacky, zlikvidujte ju.

Kontaminovanu striekacku zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Miesaci hrot AH Plus Jet® a jednorazovy ochranny navlek Disposa-Shield®

Pouzitie ochrannych navlekov je dodato¢né bezpecnostné opatrenie, ktoré zabranuje hrubej
kontaminacii, ale nie vSetkej kontaminacii.

1. lhned po pouZiti opatrne stiahnite ochranny navlek spolo¢ne s mieSacim hrotom bez toho,
aby doslo ku kontaminacii pomocky.

Krizova kontaminacia — Na znizenie rizika infekcie

N

2.

Jednorazovy ochranny navlek Disposa-Shield® a miesacie hroty AH Plus Jet®
su urCené na jedno pouzitie. Nepouzivajte ich opakovane, aby nedoslo ku
krizovej kontaminacii alebo nefunk&nosti.

Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

Cistenie

1. Lopatku, mieSaciu dosku a nastroje ocistite hned po pouziti alkoholom alebo aceténom.

Likvidacia

Zneskodnite v sulade s miestnymi predpismi.

Cislo Sarze, datum exspiracie a korespondencia

1. Nepouzivajte po datume exspiracie. Na oznacenie datumu sa pouziva norma ISO:
»,RRRR-MM* alebo ,RRRR-MM-DD*

2. V kazdej koreSpondencii je potrebné uviest nasledujuce Cisla:
+ referencné Cislo (REF),
* Cislo Sarze (LOT),
» datum exspiracie (EXP).
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3. Kazda zavazna udalost suvisiaca s tymto produktom sa ma hlasit' vyrobcovi a prislusSnému
uradu podla miestnych predpisov.
4. ldentifikacia pristroja (Zakladné UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento produkt najdete (po akti-
vacii) na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhlfadanim zakladného Cisla UDI-DI uve-
deného vySSie a na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu pouZzitim referenéného ¢isla
(REF).

Vysvetlenie symbolov pouzitych na Stitku najdete v slovniku symbolov na webovej stranke
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Kezelbi kezikonyv Magyar

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodoncias tomadoanyag

Next Generation

FIGYELMEZTETES: Ez a termék orvostechnikai eszkdz. Csak fogaszati szakemberek altali fogaszati
célu hasznalatra.

USA: Csak Rx.
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1 Termékleiras

A AH Plus® endodoncias toméanyag egy kétkomponens(, paszta-paszta allagu, epoxi-amin
gyanta bazisu, tartés gyokércsatorna-tomdanyag. Két kiszerelésben kaphaté: A AH Plus® en-
dodoncias tdméanyag tubusban a konny, kézi sszekeveréshez, vagy a AH Plus Jet® endo-
doncias tdméanyag dupla hengeres fecskend6 eldobhat6 keverdhegyekkel intraoralis haszna-
latra, amely pontosabb, kényelmesebb és gyorsabb eljarast biztosit. Az endodoncias kezelés
részeként mikodik és lehetbvé teszi a fog épségének helyreallitasat. Szorosan illeszkedik az
el6készitett gyokércsatorna falaihoz, és tartos tomitési képességgel rendelkezik és rontgensu-
gar-atjarhatatlansagot mutat. A AH Plus® endodoncias tomdanyag nem ejt foltot a fogakon.

1.1 Rendeltetési cél
Végleges gyokércsatorna tomdanyag

1.2 Javallatok
» Maradé fogak gyokércsatornainak végleges lezarasa gyokértomé csucsok kombinacidjaval.

1.3 Ellenjavallatok

« Olyan betegeknél valo hasznalat, akik epoxi miigyantara, aminokra vagy barmely 6sszetevé-
re allergiasak (tovabbi részletekeért lasd a 1.5 Osszetétel és 2.1 Figyelmeztetések részt).

1.4 Kiszerelés

« AH Plus® endodoncias tomdanyag tubusokban az 1. paszta és a 2. paszta kézi 6sszekeveré-
séhez.

« AH Plus Jet® endodoncias toméanyag dupla hengeres fecskendd eldobhato keveréhegyekkel
intraoralis hasznalatra, amely pontosabb, kényelmesebb és gyorsabb eljarast biztosit.
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1.5

21

Osszetétel

1. paszta (borostyan szin): 2. paszta (fehér szin):

+ Kalcium volfranat » Kalcium volfranat

+ Araldite GY 250 epoxigyanta * Dibenzildiamin

 Araldite GY 285 epoxigyanta * Amino-tetralin

* Finomra 6rolt szilicium dioxid * Finomra 6rolt szilicium dioxid
* Polimer adalékanyag * Ciklohexandiamin

* Vas-oxid pigmentek » Poli-dimetil-sziloxan

* Polimer adalékanyag

Biztonsagi tudnivalék

Vegye figyelembe a kdvetkezd altalanos biztonsagi tudnivalokat és a kezeldi kézikbnyv mas ré-
szeében talalhato specialis biztonsagi tudnivalokat!

Biztonsagi figyelmeztetés szimbélum.
» Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimboluma. Arra hasznaljak, hogy figyelmeztes-
sen a személyi sérulés veszeélyére.

+ Tartson be mindent, ami ez utan a szimbdélum utan all, hogy elkerllje az esetle-
ges sérulést.

Informacioés szimboélum.

[ )
Ez az informacids szimbdlum a helyes hasznalatra vonatkozé fontos informacidkat
emeli ki.

Figyelmeztetések
Az anyag Araldite GY 250 epoxigyantat (biszfenol-A epoxigyanta; 4,4'-izopropilidén-difenol, oli-
gomér reakciotermékek 1-klor-2,3-epoxi-propannal; CAS-szam: 25068-38-6 és 1675-54-3) és
Araldite GY 285 epoxigyantat (biszfenol-F epoxigyanta; formaldehid, oligomér reakciétermékek
1-klor-2,3-epoxipropannal és fenollal; CAS-szam: 9003-36-5), valamint ciklohexandiamint (3-
aminometil-3,5, 5-trimetil-ciklohaxilamin; IPDA; CAS No. 2855-13-2) tartalmaz, amelyek irrital-
hatjak a bért, a szemet és a szajnyalkahartyat, valamint allergias kontakt-dermatitiszt, allergias
érzékenységet vagy szisztémas allergias reakcidkat okozhatnak az arra fogékony személyek-
nél.
» Keriilje az anyag szembe jutasat, hogy megel6zze az irritaciot és a szaruhartya karosoda-
sanak lehet6ségét. Ha az anyag a szembe jut, azonnal dblitse ki bé vizzel és forduljon orvos-
hoz.

+ Keriilje a bérrel valé érintkezést, hogy megel6zze az irritaciot és az allergias valaszreakcio
lehet6ségét. Ha az anyag a bérrel érintkezik, voroses foltok jelenhetnek meg a bérén. Ha a
bbrrel vald érintkezés megtorténik, tavolitsuk el az anyagot alkoholos vattaval, €s mossuk
meg az érintett fellletet szappanos vizzel. Ha bérvorosddést vagy tulérzékenységet tapasz-
talunk, szakitsuk meg az anyag hasznalatat és forduljunk orvoshoz.

» Keriiljuk az érintkezést a szajlireg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy elkeruljik a
gyulladast. Ha véletlenul bekovetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagyrészekrdl az anyagot.
Oblitse le a nyalkahartyat b6 vizzel és kopje ki a vizet. Ha a nyalkahartya gyulladasa tovabb-
ra is fennall, forduljunk orvoshoz.

» A keresztszennyez8dések elkerllése érdekében ne hasznalja ujbdl a szennyezett csove-
ket vagy fecskenddket.

* Ne hasznaljon nem megfelel6en 6sszekevert anyagot, mivel a helytelen keverési arany
vagy az inhomogén 6sszekeverés az anyag nem megfelel6 keményedéséhez, valamint a
monomerek vagy oligomerek kioldodasahoz vezethet.
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2.2

2.3

+ Keriilje az anyag lenyelését. Ha a paciens véletlenul lenyeli az anyagot, itassunk vele sok
vizet. Ha tovabbra is hanyinger vagy rosszullét all fenn, forduljon orvoshoz.

* Ne helyezzen be tul sok tombéanyagot, hogy elkertlje a gydkércsatorna tultomését, a peria-
pikalis szbvetek karosodasat és a periapikalis szovetek akut gyulladasat, amely (atmeneti)
posztoperativ fajdalommal jar, illetve szomszédos anatémiai képletekbe, mint a mandibularis
idegcsatornaba vagy a fels6 allkapocs Uregébe valo kilokédést eredményezi.

Ovintézkedések
Ezen termék kizardlag a kezel6i kézikdonyv szerint leirt specialis médon hasznalhato.

Ezen termék hasznalati utasitastél valé barmilyen eltéré hasznalata kizarélag a felhasznalo fe-
lelésségét terheli.

* Védbruhazat és eszkdzOk hasznalata mind a fogorvos, mind a beteg részére ajanlott.

* Ha az anyag kapcsolatba kerul az innyel, vérrel, sulcus folyadékkal, akkor a restauracio mi-
néseget veszélyezteti. Megfelel6 izolacié szukséges.

* A tubusokat nem lehet Ujra felhasznalni. Annak érdekében, hogy megdvja a rajuk froccsend
testfolyadékoktdl vagy azok permetcseppeitdl, valamint a kezérél rajuk kerulé szennyezddé-
sektdl, a tubusok kezelését a fogaszati egységen kivul feltétlendl tiszta/fertétlenitett kesztyG-
ben végezze. Dobja ki a tubust, ha az fert6z6daott.

» A fecskend6t nem lehet Ujra felhasznalni. Annak érdekében, hogy megodvja a rajuk froccsend
testfolyadékoktol vagy azok permetcseppeitdl, valamint a kezérél rajuk kerulé szennyezddé-
sektdl, a fecskendbk kezelését a fogaszati egységen kivul, feltétlendl tiszta/fertétlenitett kesz-
tylben kell végezni. Intraordlis hasznalat esetén helyezze fel a Disposa-Shield® védéhlvelyt
a AH Plus Jet® endodonciai toméanyag fecskend6 folé, miel6tt a fecskendét egy betegnél
hasznalja. Dobja ki a fecskendét, ha az fert6z6dott.

« A AH Plus Jet® keveréhegy és a Disposa-Shield® eldobhaté védéhiively csak egyszeri hasz-
nalatra valok. Hasznalat utan dobja el 6ket. Ne hasznalja ujra mas paciensen, hogy elkerulje
a keresztfertézést, illetve meghibasodast.

« Gy6zddjon meg rola, hogy a AH Plus Jet® keveréhegy megfeleléen és szorosan van-e rogzit-
ve a fecskenddhoz, valamint az intraoralis hegy a kever6hegyhez.

* Interakciok:

— Ha hitében tarolja, hasznalat elbtt varja meg mig az anyag szobahédmeérsékletl nem lesz.

— Ne hasznaljon eugenolt tartalmazé anyagokat ezzel a termékkel egyutt, mivel azok befo-
lyasolhatjak a termék megkotését.

— A fogéaszati ragasztéanyagokkal kezelendd fogfellleteken nem lehet tdmbanyag.

Artalmas reakciok

A kovetkez6 mellékhatasok vagy nemkivanatos mellékhatasok jelentkezhetnek. Ezek megel6-
zéseével és a teendbkkel kapcsolatban olvassa el a 2.1 Figyelmeztetések fejezetet és a hivatko-
zott részeket.

» Periapikalis szovetek akut gyulladasa, amely (atmeneti) posztoperativ fajdalommal jar (lasd a
3.3 Alkalmazas fejezetet).

* Irritacio és esetleges szaruhartya-karosodas fordulhat el6, ha az anyag a szembe kerul.

» Bdrirritacié vagy lehetséges allergias kontakt dermatitisz fordulhat el6, ha az anyag a bérrel
érintkezik.

* A nyalkahartyak gyulladasa fordulhat el6, ha az anyag érintkezik a nyalkahartyaval.
* Lenyelés esetén hanyinger vagy rosszullét fordulhat elé.

* Tultdbmés vagy az anyag az alsé allkapocs csatornaba torténd bejutasa esetén érzészavar
vagy érzéstelenités Iéphet fel (Ilasd 2.1 Figyelmeztetések).

« A keverd vagy intraoralis hegy lenyelése vagy belélegzése (lasd 2.2 Ovintézkedések és
3.2.2 AH Plus® Jet endodoncias tém&anyag (fecskendd) fejezeteket)
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Altalanossagban elmondhaté, hogy a gydkérkezelés és az obturacié az iireg valadékozasaval,
id6szakos tompa fajdalommal és idészakos harapasi kellemetlenséggel jarhat, ami az anyag
hasznalata esetén is elélfordulhat.

2.4 Tarolasi feltételek
A nem megfeleld tarolas lerdviditi a termék élettartamat, és hibas mikodését okozza.

*+ 2°C és 24 °C (36 °F és 75 °F) kozotti hdmérsékleten tarolando. Szobahdmérsékleten hasz-
nalja.
* Ne hasznalja a lejarat utan.

3 Hasznalat Iépésroél-lépésre
3.1 Elokészités
1. Az anyag alkalmazasat megel6z&en készitse eld, tisztitsa meg, és szaritsa meg a tdomendd
gyokércsatornakat a tudomany jelenlegi allasa szerinti technikaval.

3.2 Adagolas és keverés

3.2.1 AH Plus® endodoncias tomdanyag (tubusok)

Keresztszennyezddés - a fert6zésveszély csokkentése érdekében

1. A tubusokat nem lehet ujra felhasznaini.

2. Annak érdekében, hogy megdvja a rajuk froccsend testfolyadékoktol vagy
azok permetcseppeitdl, valamint a kezérél rajuk kertlé szennyezdédésektdl, a
tubusok kezelését a fogaszati egységen kivul feltétlendl tiszta/fertétlenitett
kesztyliben végezze. Dobja ki a tubust, ha az fert6z6dott.

3. Dobja el a tubusokat a helyi hulladékkezelési szabalyozasnak megfeleléen.

Megfelel6 paszta allapot

° Mindkét pasztaban enyhe szétvalas fordulhat el6. Ez a kériimény nincs negativ
hatassal az dsszekevert termék kotési idejére. Ha a kiadagolt anyag kizarélag at-
latszo, dobja ki a kiadagolt anyagot, hogy biztositsa az 6sszekevert paszta megfe-
lel6 hasznalatat.

Pasztak keverése

Ne hasznalja az AH Plus® Endodontic Sealer (endodoncias toméanyag) 1-es vagy
1 2-es pasztat az AH Plus® Root Canal Sealer (gyokércsatorna tomdéanyag) A- vagy
B-pasztaval.

1. Fém spatulaval ', majd egyenlé térfogategységekben (1:1) keverje 0ssze a 1-es pasztat (bo-
rostyanszin(i) és a 2-es pasztat (fehér szin(i) a AH Plus® endodoncias tomdanyag termék-
névvel ellatott Uveglapon vagy a csomagban talalhaté kever6parnan. Homogén konziszten-
ciara keverje Kki.

2. Hasznalat utan azonnal szorosan zarja le a tubusokat.

3. Ne cserélje fel a tubusok zarokupakjat. A fehér kupak az 1-es pasztahoz tartozik; a szines
kupak a 2-es pasztahoz tartozik.

' keverje Ossze a két pasztat 1 g 1-es paszta és 1,26 g 2-es paszta aranyban
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3.2.2 AH Plus® Jet endodoncias toméanyag (fecskendd)

Keresztszennyezddés - a ferté6zésveszély csokkentése érdekében

1. A fecskenddt nem lehet ujra felhasznaini.

2. Annak érdekében, hogy megdvja a rajuk froccsend testfolyadékoktol vagy
azok permetcseppeitdl, valamint a kezérdl rajuk kertl6 szennyezdédésektdl, a
fecskenddk kezelését a fogaszati egységen kivdil, feltétlendl tiszta/fertétlenitett
kesztylben kell végezni.

3. Intraoralis hasznalat esetén helyezze fel a Disposa-Shield® védéhlvelyt a
AH Plus Jet® endodonciai toméanyag fecskend6 folé, miel6tt a fecskendét egy
betegnél hasznalja.

4. Dobija ki a fecskendét, ha az fert6z8dott.

5. Dobja el a fecskend6ket a helyi hulladékkezelési szabalyozasnak megfeleléen.

Megfelel6 keverési arany.

Az 1. (borostyan szin() és a 2. (fehér szinl) paszta toltési térfogatai kismértékben
1 eltérhetnek. A megfelel6 keverés érdekében elsé hasznalat el6tt folyasson ki egy
kis mennyiséget a fecskenddbdl.

1. Tavolitsa el a sapkat, mikdzben azt 90°-kal az 6ramutato jarasaval ellentétesen elforditja,
majd huzza le. A jov6beni felhasznalashoz tegye félre, hogy ne szennyezddjon.

2. Csatlakoztassa az ? a fecskend6hoz a biitykok 0sszeillesztésével.
3. Forditsa el a cs6rt 6ramutaté jarasa szerint 90°-kal és rogzitse ebben a helyzetben.

4. Forgassa el és iranyitsa a csér csucsat a megfelelé szogbe, hogy megfeleljen a kezelés ki-
vanalmainak.

5. Ovatosan gyakoroljon allandé nyomast a fecskendére. A két paszta automatikusan ésszeke-
veredik egyenl6 térfogategységekben.

6. A tdomdbanyagot kdzvetlenll a csatornaba lehet felvinni, vagy hagyomanyos moédon keveré-
parnara lehet kinyomni.

7. Intraoralis hasznalat esetén helyezze fel a Disposa-Shield® védéhivelyt a AH Plus Jet® en-
dodonciai tombanyag fecskendd fole, miel6tt a fecskendét egy betegnél hasznalja.

8. Miutan befejezte, tavolitsa el és dobja ki a keveréhegyet (és az esetleges védbhuvelyt) ugy,
hogy azt 90°-kal elforgatja az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba, majd lehuzza.

9. Helyezze vissza a sapkat a fecskend végére a jelzésnek megfeleléen és forditsa el 90°-kal
az oramutaté jarasaval megegyezd iranyba.

3.3 Alkalmazas

Tultoltés - Periapikalis szovetkarosodas kockazatanak és a periapikalis szo-
vetek akut gyulladasanak csokkentése, amely (ideiglenes) posztoperativ faj-
dalmat okoz.

1. Ne helyezzen be tul sok sealert, hogy elkerllje a csatorna tultomését. Konden-
zacioés és meleg guttapercha toméstechnikaknal csak egy vékony tombanyag
bevonatot alkalmazzon a csatorna falakra.
2. Ha bekovetkezik a tultdomés, altalaban nagyon jol toleraljak az anyagot a kor-

nyezd szdvetek. Ha azonban tombanyag kerll az allkapocs csatornajaba vagy
a maxillaris sinusba, azonnal meg kell tenni a megfeleld 6vintézkedéseket.

2 AH Plus Jet® keveréhegyeket, EU REF 60620116, US REF 667006
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Csomésodas - A keveréhegynek a fecskend6tdl valo levalasi kockazatanak
csokkentése érdekében

1. Ne hagyja, hogy anyag rakédjon le a keveréfej belsejében.
2. Ne hasznalja ujra a kever6hegyet.

3. Hasznalat el6tt mindig gy6z6djon meg arrél, hogy a keveré6hegy megfeleléen
csatlakozik a fecskend6hoz. Az anyagnak konnyen ki kell folynia.

3.3.1 Kondenzacios és meleg guttapercha toméstechnikak
1. A standard eljaras szerint az anyagot guttapercha-val kombinalva hasznaljuk.

2. Olyan toméstechnikak esetében, ahol a csatornaireg nagy részét a gyokértomaé csucs tolti
ki, vigyen fel egy vékony tdtm&anyag bevonatot papircsuccsal a csatornafalakra a munka-
hosszban, és/vagy vigyen fel egy vékony tdtm&anyag bevonatot a gyokértomé csucsok felu-
letére.

3. Helyezze be a gyokértomo csucsokat a csatornaba a standard eljarasnak megfeleléen.
A tdmés utan tavolitsa el az 6sszes felesleges tomitéanyagot a hozzaférhetd Gregbdl.
5. Zarja le a hozzaférhetd Ureget megfeleld helyreallité anyaggal.

s

3.3.2 Mestercsucs technika
1. Esetén valasszon guttapercha csucsot (vagy papircsucsot) olyan méretben mint a legutolso
apikalis preparalé miszer.
2. A papircsucs mozgatasaval nedvesitse meg a csatorna falait a tomdéanyaggal. Alternativ
megoldasként vigye fel a toméanyagot egy Lentulo spiral hegyére.

3. A Lentulo spiralt 6vatosan lassu sebességgel tolja az apexig. Kerulje el a buborék képz&dé-
sét és a csatorna tultoméseét.

4. Lassan huzza ki a Lentulo spiralt lassu forgassal.

5. Martsa a fert6tlenitett és szaraz mester csucsot az anyagba és helyezze be lassu pumpalé
mozdulatokkal.

6. A tdmés utan tavolitsa el az 6sszes felesleges tomitéanyagot a hozzaférhet6 tregbdl.
7. Zarja le a hozzaférhetd Ureget megfeleld helyreallité anyaggal.

3.3.3 Felhasznalasi és kotési id6
* Felhasznalasi id6 4 6ra 23 °C-on®.
 Kotési id6 24 6ra 37 °C-on*.
3.4 Gyokértomés eltavolitasa
1. Ha az anyagot csucsokkal (guttapercha) kombinalva hasznaljak, a gyokértomések leginkabb

a thermo-mechanikai technikakkal tavolithatok el.

4 Higiénia

1. Ne hasznalja ujra az egyszer hasznalatos termékeket. A helyi el6irasoknak

2 Keresztfert6zés - a fert6zésveszély csokkentése érdekében
megfeleléen artalmatlanitsa.

3 az IS0 6876:2012 szabvany szerint mérve

* az ISO 6876:2012 szabvany szerint mérve. A teljes polimerizaciohoz 7 napra van sziikség 37 °C-on
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4.1

AH Plus® endodoncias tomdanyag (tubusok)

Keresztszennyezddés - a ferté6zésveszély csokkentése érdekében

1. A tubusokat nem lehet Ujra felhasznalni.

2. Annak érdekében, hogy megodvja a rajuk froccsend testfolyadékoktdl vagy
azok permetcseppeitdl, valamint a kezérdl rajuk kertl6 szennyezdédésektdl, a
tubusok kezelését a fogaszati egységen kivul feltétlendl tiszta/fertétlenitett
kesztylben végezze. Dobja ki a tubust, ha az fert6z6dott.

3. Dobja el a tubusokat a helyi hulladékkezelési szabalyozasnak megfeleléen.

4.2 AH Plus Jet® endodoncias tomdanyag (fecskendd)

4.3

44

4.5

Keresztszennyez6dés - a fert6zésveszély csokkentése érdekében

1. A fecskenddt nem lehet ujra felhasznaini.

2. Annak érdekében, hogy megodvja a rajuk froccsend testfolyadékoktol vagy
azok permetcseppeitdl, valamint a kezérél rajuk kerulé szennyezdédésektdl, a
fecskenddk kezelését a fogaszati egységen kivul, feltétlendl tiszta/fertStlenitett
kesztylben kell végezni. Ne hasznalja ujra a fecskendét, ha az fert6z6dott.

3. Intraoralis hasznalat esetén helyezze fel a Disposa-Shield® véddhiivelyt a
AH Plus Jet® endodonciai toméanyag fecskend6 folé, miel6tt a fecskendét egy
betegnél hasznalja.

4. Dobija ki a fecskendét, ha az fert6z6dott.

5. Dobja el a fecskendbket a helyi hulladékkezelési szabalyozasnak megfeleléen.

AH Plus Jet® keveréhegy és Disposa-Shield® egyszer hasznalatos (eldobhato) hiively

Tovabbi 6vintézkedésként a fecskend6t megvédhetjik a fertézés jelentds részétdl, de nem min-
den fajtajatol a védbhuzattal.

1. Kozvetlenll a hasznalat utan 6vatosan tavolitsa el a védéhuzatot és keveréhegyet egyutt az
eszkoz fert6zése nélkul.

Keresztszennyez6dés - a fertézésveszély csokkentése érdekében

1. Disposa-Shield® egyszer hasznalatos (eldobhato) hiively és AH Plus Jet® ke-
ver6hegyek csak egyszer hasznalatosak. Ne hasznalja ujbdl, hogy elkertlje a
keresztfertézést, illetve a meghibasodast.

2. A helyi el6irasoknak megfelel6en kezelje a hulladékot.

Tisztitas
1. Hasznalat utan azonnal tisztitsa le a spatulakat, keverélapokat és miiszereket alkohollal
vagy acetonnal.

Artalmatlanitas
A helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Tételszam, lejarati id6 és levelezés

1. Ne hasznalja a lejarat utan. 1ISO szabvany szerint: ,EEEE-HH” vagy ,EEEE-HH-NN”
2. Az alabbi szamokat minden levelezésben fel kell tintetni:

» Referenciaszam (REF)

» Tételszam (LOT)

* Lejarati id6 (EXP)
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3. A termékkel kapcsolatos barmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illeté-
kes hatdsagnak a helyi eléirasoknak megfeleléen.

4. Eszkdzazonositas (Basic UDI-DI): ++D0O10EFM02PZ

A termék biztonsagi és klinikai teljesitményének attekintését (SSCP) lasd (az elérhetdvé tételt
kovetéen) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, ahol a termék fent emlitett Basic UDI-
DI azonositéja alapjan tud keresni; vagy a https://www.dentsplysirona.com/ifu oldalon, ahol re-
ferenciaszam (REF) alapjan lehetséges a keresés.

A cimkén hasznalt szimbélumok magyarazatat lasd a Szimbdlumok szdjegyzékben a
https://www.dentsplysirona.com/ifu oldalon.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Instructiuni de utilizare Romana

AH Plus®
AH Plus Jet®

Sigilant endodontic

Next Generation

ATENTIE: Acest produs este un dispozitiv medical. Pentru uz dentar numai de catre profesionisti
stomatologi.

SUA: Numai pe baza de prescriptie medicala.

Continut Pagina
1 Descrierea produsSuUlUi........cooiiiiiiiiiiiiiiisiiisceeee s 144
2 Note de Siguranta ... 145
3 Instructiuni pas CU Pas........cccccciiiiiiii i ————— 147
4 o 1= 4 N 149
5 Numarul lotului, data de expirare si corespondenta............ccccocouiriimiiiinniinicinncinncenns 150
1 Descrierea produsului

1.1

1.2

1.3

1.4

Sigilantul endodontic AH Plus® este un sigilant de canal radicular permanent bicomponent
pasta-pasta pe baza de rasina epoxidica cu amine. Este disponibil in doua forme de
prezentare: Sigilantul endodontic AH Plus® in tuburi pentru amestecare manuala usoara sau ca
seringa cu cartus dublu cu sigilant endodontic AH Plus Jet® cu varfuri de amestecare de unica
folosinta pentru uz oral, oferind o procedura mai precisa, convenabila si rapida. Functioneaza
ca parte a tratamentului endodontic, permitand restaurarea integritatii dintelui. Se adapteaza
indeaproape peretilor canalului radicular pregatit si prezinta abilitate de sigilare permanenta si
radioopacitate. Sigilantul endodontic AH Plus® nu pateaza dintii.

Scop prevazut
Sigilant de canal radicular permanent

Indicatii
+ Obturatia permanenta a canalelor radiculare ale dintilor din dentitia permanenta, in
combinatie cu conuri de canal radicular.

Contraindicatii

+ Ultilizarea la pacientii cu antecedente de reactii alergice la rasini epoxidice sau la amine sau
la oricare alte componente (vezi 1.5 Compozitie si 2.1 Avertizari pentru informatii
suplimentare).

Forme de prezentare
« Sigilant endodontic AH Plus® in tuburi pentru amestecarea manuala a pastei 1 si pastei 2.

« Sigilant endodontic AH Plus Jet® in seringa cu cartus dublu cu varfuri de amestecare de
unica folosinta pentru uz intraoral, oferind o procedura mai precisa, convenienta si rapida.
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1.5

21

Compozitie

Pasta 1 (de culoarea chihlimbarului): Pasta 2 (de culoare alba):

» Tungstat de calciu » Tungstat de calciu

+ Rasina epoxidica Araldite GY 250 * Dibenzildiamina

+ Rasina epoxidica Araldite GY 285 * Aminotetralina

» Dioxid de silicon de dispersie ridicata » Dioxid de silicon de dispersie ridicata
 Aditiv polimeric + Ciclohexan diamina

+ Pigmenti de oxid de fier * Polidimetilsiloxan

» Aditiv polimeric

Note de siguranta

Tineti cont de urmatoarele observatii generale privind siguranta si de observatiile speciale
privind siguranta, din alte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.
+ Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Este utilizat pentru a va alerta
cu privire la riscurile potentiale de vatamare a persoanelor.

* Respectati toate mesajele privind siguranta, care urmeaza dupa acest simbol,
pentru a evita posibilele vatamari.

Simbol pentru informatie.

[ ]
Acest simbol pentru informatie este utilizat pentru evidentierea informatiilor
importante pentru utilizare corecta.

Avertizari

Materialul contine rasinile epoxidice Araldite GY 250 (rasina epoxidica bisfenol A; 4,4'-
izopropilidendifenol, produsi de reactie oligomerici cu 1-cloro-2,3-epoxipropan; nr. CAS
25068-38-6 si 1675-54-3) si Araldite GY 285 (rasina epoxidica bisfenol F; formaldehida, produsi
de reactie oligomerici cu 1-cloro-2,3-epoxipropan si fenol; nr. CAS 9003-36-5) si ciclohexan
diamina (3-aminometil-3,5,5-trimetilciclohexilaming; IPDA; nr. CAS 2855-13-2) care pot fi
iritante pentru piele, ochi si mucoasa bucala si pot cauza dermatita alergica de contact,
sensibilizare alergica sau reactii alergice sistemice la persoanele susceptibile.

+ Evitati contactul cu ochii pentru a preveni iritatiile si posibila vatamare a corneei. in caz de
contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta si solicitati un consult medical.

« Evitati contactul cu pielea pentru a preveni iritatiile si o posibila reactie alergica. in caz de
contact, pe piele se pot observa eruptii rosiatice. In caz de contact cu pielea, indepartati
materialul cu un tampon de vata cu alcool si spalati minutios cu apa si sapun. In caz de
sensibilizare a pielii sau eruptie cutanata, intrerupeti utilizarea si solicitati un consult medical.

- Evitati contactul cu tesuturile orale moi/mucoasa bucala pentru a preveni inflamatiile. In
caz de contact accidental, indepartati materialul de pe tesuturi. Spalati mucoasa cu apa din
abundenta si expectorati/evacuati apa. Daca inflamatia mucoasei persista, solicitati un
consult medical.

* Nu reutilizati tuburile sau seringile contaminate, pentru a evita contaminarea incrucisata.

+ Nu utilizati materiale amestecate incorect, intrucat un raport incorect de amestecare sau o
amestecare neomogena poate duce la polimerizarea inadecvatéa a materialului si la infiltrarea
monomerilor sau a oligomerilor.
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2.2

2.3

+ Preveniti inghitirea. Daca se produce inghitirea accidentala, solicitati pacientului sa bea
multa apa. Daca apare senzatia de greata sau de rau, solicitati asistenta medicala.

* Nu aplicati o cantitate prea mare de sigilant, pentru a preveni supraobturarea canalului
radicular, lezarea tesutului periapical, inflamarea acuta a tesuturilor periapicale, ceea ce duce
la durere postoperatorie (temporara) sau extruzie in structurile anatomice adiacente precum
canalul mandibular sau sinusul maxilar.

Precautii

Acest produs este destinat folosirii numai conform specificatiilor prezentate in aceste
instructiuni de utilizare.

Orice utilizare a acestui produs neconforma cu aceste instructiuni de utilizare este la latitudinea
si responsabilitatea exclusiva a medicului dentist.

+ Ultilizati masuri de protectie pentru echipa stomatologica si pentru pacienti, precum ochelari si
diga din cauciuc, in conformitate cu practicile optime la nivel local.

+ Contactul cu saliva, sange si cu lichid din santul gingival in timpul aplicarii poate cauza
esecul obturatiei de canal radicular. Utilizati o izolare adecvata, de exemplu, o diga din
cauciuc.

+ Tuburile nu pot fi reprocesate. Pentru a preveni expunerea la stropi sau improscare cu lichide
corporale sau maini contaminate, este obligatoriu ca tuburile sa fie manipulate in afara
unitatii dentare cu manusi curate/dezinfectate. Eliminati tuburile daca sunt contaminate.

+ Seringile nu pot fi reprocesate. Pentru a preveni expunerea la stropi sau improscare cu
lichide corporale sau méaini contaminate, seringa trebuie sa fie manipulata in afara unitatii
dentare cu manusi curate/dezinfectate. Pentru uz oral, aplicati mansonul de protectie
Disposa-Shield® peste seringa cu sigilant endodontic AH Plus Jet® inainte de utilizare la
fiecare pacient. Eliminati seringa daca este contaminata.

« Varful de amestecare AH Plus Jet® si mansonul de protectie de unica folosinta Disposa-
Shield® sunt destinate numai unei singure utilizari. Eliminatile dupa utilizare. A nu se reutiliza
la alti pacienti, pentru a preveni contaminarea incrucisata sau functionarea
necorespunzatoare.

« Asugurati-va ca varful de amestecare AH Plus Jet® este atasat corect si ferm la seringa si
varful intraoral la varful de amestecare.

* Interactiuni:

— Daca se pastreaza in frigider, lasati materialul sa ajunga la temperatura camerei inainte
de a-l utiliza.

— Nu utilizati materiale care contin eugenol in combinatie cu acest produs, deoarece pot
interfera cu priza produsului.

— Suprafetele dentare care urmeaza sa fie tratate cu adezivi dentari nu trebuie sa prezinte
sigilant.

Reactii adverse
Pot aparea urmatoarele reactii adverse sau efecte secundare nedorite. Vezi capitolul

2.1 Avertizari si capitolele de referinta pentru detalii cu privire la modalitatea de preventie sau

reactie.
+ Inflamatia acuta a tesuturilor periapicale care duce la durere postoperatorie (temporara) (vezi

3.3 Aplicatie).
+ lIritatie si posibila vatamare a corneei, in cazul contactului materialului cu ochii

+ Iritatia pielii sau posibila dermatita alergica de contact, in cazul contactului materialului cu
pielea
+ Inflamatia membranelor mucoase, in cazul contactului materialului cu membranele mucoase
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+ Greata sau stare de rau, in caz de ingerare
+ Poate aparea disestezia sau anestezia daca materialul este supraobturat si extrudat in
canalul mandibular (vezi 2.1 Avertizari)
* Ingerarea sau aspirarea varfului de amestecare sau celui intraoral (vezi 2.2 Precautii Si
3.2.2 Sigilant endodontic AH Plus® Jet (sering3))
In general, tratamentul si obturatia canalului radicular pot fi asociate cu scurgeri sinusale,
durere difuza intermitenta si disconfort intermitent la ocluzie si, prin urmare, acestea pot surveni
si la utilizarea acestui material.

2.4 Conditii de depozitare

Conditiile de depozitare inadecvate pot scurta termenul de valabilitate si pot duce la
functionarea necorespunzatoare a produsului.

+ A se depozita la temperaturi intre 2 °C si 24 °C (36 °F si 75 °F). Utilizati produsul la
temperatura camerei.

* A nu se utiliza dupa data de expirare.
3 Instructiuni pas cu pas
3.1 Pregatirea
1. Tnainte de aplicarea materialului pregatiti, curatati si uscati canalele radiculare de obturat,
utilizénd tehnicile endodontice cele mai recente.

3.2 Dozarea si amestecarea

3.2.1 Sigilant endodontic AH Plus® (tuburi)

Contaminare incrucisata - Pentru reducerea riscului de infectie

1. Tuburile nu pot fi reprocesate.

2. Pentru a preveni expunerea la stropi sau improscare cu lichide corporale sau
maini contaminate, este obligatoriu ca tuburile sa fie manipulate in afara
unitatii dentare cu manusi curate/dezinfectate. Eliminati tuburile daca sunt
contaminate.

3. Eliminati tuburile contaminate in conformitate cu reglementarile locale.

Starea corespunzatoare a pastei

° La ambele paste poate aparea o usoara separare. Aceasta stare nu influenteaza
negativ timpul de priza a produsului amestecat. Daca materialul distribuit este
numai de culoare transparenta, eliminati materialul distribuit, pentru a asigura o
manipulare comoda a pastei amestecate.

Amestecarea pastelor

[ ]
Nu utilizati pastele 1 sau 2 ale sigilantului endodontic AH Plus® cu pastele A sau B
ale sigilantului pentru canal radicular AH Plus®.

1. Cu ajutorul unei spatule metalice’, amestecati unitati de volum egale (1:1) de pasta A (de
culoarea chihlimbarului) si pasta B (de culoare alba) de material de sigilare endodontic
AH Plus® pe o placuta din sticla sau pe blocul de amestecare livrat in ambalaj. Amestecati
pana obtineti o consistenta omogena.

2. Inchideti strans tuburile imediat dupa utilizare.

' Raportul de amestecare in functie de greutate este de 1 g de pasta 1 la 1,26 g de pasta 2.
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3. Nu schimbati capacele tuburilor. Capacul alb apartine pastei 1; capacul colorat apartine
pastei 2.

3.2.2 Sigilant endodontic AH Plus® Jet (seringa)

Contaminare incrucisata - Pentru reducerea riscului de infectie

1. Seringile nu pot fi reprocesate.

2. Pentru a preveni expunerea la stropi sau improscare cu lichide corporale sau
maini contaminate, seringa trebuie sa fie manipulata in afara unitatii dentare cu

manusi curate/dezinfectate.

3. Pentru uz intraoral, aplicati mansonul de protectie de unica folosinta Disposa-
Shield® peste seringa cu sigilant endodontic AH Plus Jet® inaintea utilizarii la
fiecare pacient.

4. Eliminati seringa daca este contaminata.
5. Eliminati seringile contaminate in conformitate cu reglementarile locale.

Raporturi de amestecare corespunzatoare

Volumele de umplere a seringii cu pastele 1 (de culoarea chihlimbarului) si 2 (de
culoare alba) variaza usor. Pentru a asigura o amestecare corespunzatoare,
scoateti aerul din seringa inainte de prima utilizare.

1. Indepartati capacul prin rotire cu 90° in sens antiorar si tragere. Pentru o utilizare ulterioara,
puneti-| deoparte pentru prevenirea contaminarii.

Atasati varful de amestecare ? la seringa aliniind crestatura.

Rotiti varful cu 90° in sens orar si fixati varful de amestecare la locul sau.

Rotiti si adaptati varful in unghi, pentru a indeplini cerintele tratamentului.

Aplicati cu grija o presiune constanta pe piston. Cele doua paste sunt amestecate automat

in unitati de volum egale.

6. Sigilantul poate fi aplicat direct in canal sau extrudat ih mod conventional pe un suport de
amestecare.

7. Pentru uz intraoral, aplicati mansonul de protectie de unica folosintd Disposa-Shield® peste
seringa cu sigilant endodontic AH Plus Jet® inaintea utilizarii la fiecare pacient.

8. Dupa ce ati terminat, indepartati si eliminati varful de amestecare (impreuna cu mansonul
de protectie, daca ati utilizat unul) prin rotirea lui cu 90° in sens antiorar si tragere.

9. Utilizdnd manusi curate/dezinfectate, repuneti capacul pe capul seringii, aliniind crestatura,

apoi rotiti-l cu 90° in sens orar.

ok o

3.3 Aplicatie

Supraobturarea - Pentru reducerea riscului de lezare a tesuturilor periapicale
si inflamarea acuta a tesuturilor periapicale care duce la durere
postoperatorie (temporara).

1. Nu aplicati prea mult sigilant, pentru a preveni supraobturarea canalului
radicular. Pentru condensare si tehnicile de obturatie cu gutaperca calda,

aplicati numai un strat subtire de sigilant pe peretii canalului.

2. Daca se produce o supraobturatie, materialul este de obicei foarte bine tolerat
de tesuturile inconjuratoare. Totusi, daca materialul este presat in canalul
mandibular, aplicati imediat masurile corecte de tratament.

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.4

Obstructia - Pentru reducerea riscului de separare a varfului de amestecare
de seringa

1. Nu lasati materialul sa se intareasca in varful de amestecare.

2. Nu reutilizati varful de amestecare.

3. Asigurati-va intotdeauna ca varful de amestecare este conectat adecvat la
seringa inainte de aplicare. Materialul trebuie sa fie extrudat usor.

Condensarea si tehnicile cu gutaperca calda
1. Ca tehnica standard, materialul se utilizeaza in combinatie cu gutaperca.

2. Pentru aceste tehnici de obturatie, in care cea mai mare parte a canalului este obturata cu
materialul conului endodontic, aplicati un strat subtire de sigilant cu un con de hartie pe
peretii canalului, pana la lungimea de lucru si/sau aplicati un strat subtire de sigilant pe
suprafata conului (conurilor) din obturatia de canal radicular.

3. Introduceti conul (conurile) de obturare a canalului radicular in canal, conform procedurii
standard.

4. Dupa obturatie indepartati tot sigilantul in exces din cavitatea de acces.
5. Sigilati cavitatea de acces cu material restaurativ corespunzator.

Tehnica master-point

1. Selectati un con de gutaperca (sau un con de hartie) de marimea ultimului instrument utilizat
in timpul pregatirii apicale.

2. Umeziti peretii canalului cu sigilant prin-o miscare de pompare a conului. In mod alternativ,
aplicati sigilantul pe varful unui ac Lentulo.

3. Avansati cu acul Lentulo incet spre apex, inaintadnd cu o viteza foarte redusa. Evitati
formarea bulelor de aer in material si supraobturarea canalului.

4. Retrageti acul Lentulo foarte incet, in continuare la viteza redusa.

5. Scufundati conul master dezinfectat si uscat in material si introduceti-I in canal cu o miscare
de pompare lenta.

6. Dupa obturatie indepartati tot sigilantul in exces din cavitatea de acces.
7. Sigilati cavitatea de acces cu material restaurativ corespunzator.

Timpul de lucru si de priza
« Timpul de lucru este de 4 ore la 23 °C>.
 Timpul de priza este de 24 de ore la 37 °C*.

indepartarea obturatiei din canalul radicular

1. Daca materialul se utilizeaza in combinatie cu conuri (de gutaperca), obturatiile de canal
radicular se pot indeparta cel mai bine cu ajutorul tehnicilor termomecanice.

Igiena

1. Nu reutilizati produsele de unica folosinta. A se elimina in conformitate cu

2 Contaminare incrucisata - Pentru reducerea riscului de infectie
reglementarile locale.

3 Masurat conform I1SO 6876:2012
* Masurat conform ISO 6876:2012. Polimerizarea completa necesita 7 zile la 37 °C.

149



4.1

Sigilant endodontic AH Plus® (tuburi)

Contaminare incrucisata - Pentru reducerea riscului de infectie

1. Tuburile nu pot fi reprocesate.

2. Pentru a preveni expunerea la stropi sau improscare cu lichide corporale sau
maini contaminate, este obligatoriu ca tuburile sa fie manipulate in afara
unitatii dentare cu manusi curate/dezinfectate. Eliminati tuburile daca sunt
contaminate.

3. Eliminati tuburile contaminate in conformitate cu reglementarile locale.

4.2 Sigilant endodontic AH Plus Jet® (seringa)

4.3

4.4

4.5

Contaminare incrucisata - Pentru reducerea riscului de infectie

1. Seringile nu pot fi reprocesate.

2. Pentru a preveni expunerea la stropi sau improscare cu lichide corporale sau

maini contaminate, seringa trebuie sa fie manipulata Tn afara unitatii dentare cu
Q manusi curate/dezinfectate. Nu reutilizati seringa daca este contaminata.

3. Pentru uz intraoral, aplicati mansonul de protectie de unica folosinta Disposa-
Shield® peste seringa cu sigilant endodontic de unica folosintd AH Plus Jet®
inaintea utilizarii la fiecare pacient.

4. Eliminati seringa daca este contaminata.
5. Eliminati seringile contaminate in conformitate cu reglementarile locale.

Varful de amestecare AH Plus Jet® si mansonul de protectie de unica folosinta Disposa-
Shield®

Utilizarea barierelor de protectie este o masura de precautie suplimentara impotriva
contaminarii grosiere, dar nu impotriva intregii contaminari.

1. Imediat dupa utilizare, indepartati cu grija bariera de protectie impreuna cu varful de
amestecare, fara a contamina dispozitivul.

Contaminare incrucisata - Pentru reducerea riscului de infectie

amestecare AH Plus Jet® sunt destinate numai pentru folosinta unica. A nu se
reutiliza, pentru a preveni contaminarea incrucisata sau functionarea
necorespunzatoare.

2. Eliminati in conformitate cu reglementarile locale.

r 1. Mansonul de protectie de unica folosinta Disposa-Shield® si varfurile de

Curatare

1. Curatati spatulele, placutele de amestecare si instrumentele imediat dupa utilizare, cu alcool
sau acetona.

Eliminare
A se elimina in conformitate cu reglementarile locale.

Numarul lotului, data de expirare si corespondenta

1. A nu se utiliza dupa data de expirare. Se utilizeaza standardul ISO: “AAAA-LL” sau
“‘AAAA-LL-ZZ"

2. Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:
* Numar de referinta (REF)
* Numar lotului (LOT)
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» Data de expirare (EXP)

3. Orice incident grav survenit in asociere cu produsul trebuie raportat fabricantului si autoritatii
competente, in conformitate cu reglementarile locale.

4. ldentificarea dispozitivului (UDI-DI de baza): ++D010EFM02PZ

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si al performantei clinice (SSCP) pentru acest
produs se gaseste (la activare) la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed, efectuand
cautarea dupa numarul UDI-DI de baza de mai sus si la adresa
https://www.dentsplysirona.com/ifu utilizdnd numarul de referinta (REF).

Pentru explicarea simbolurilor utilizate pe eticheta, consultati Glosarul de simboluri la
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Navodila za uporabo Slovenski

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodontsko polnilo

Next Generation

POZOR: Izdelek je medicinski pripomocek. Uporabljati ga smejo samo strokovni zobozdravstveni
delavci.

ZDA: Samo na recept.

Vsebina Stran
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1 Opis izdelka

Endodontsko polnilo AH Plus® je dvokomponentno trajno polnilo koreninskega kanala pasta-
pasta na osnovi epoksi-aminske smole. Za dobavo je na voljo v dveh oblikah: Endodontsko
polnilo v epruvetahAH Plus® za preprosto ro¢no mes$anije ali kot endodotnsko polnilo

AH Plus Jet® v dvocevni brizgi z mesalnimi konicami za enkratno uporabo, kar omogoca
natancnejsi, preprostejsi in hitrejSi postopek. Uporabljamo ga kot del endodontskega zdravljenja
in omogoca obnovo celovitosti zob. Tesno se prilega stenam prepariranega koreninskega
kanala in predstavlja trajno polnilo in je neprepusten za rentgenske Zarke. Endodontsko polnilo
AH Plus® ne pus¢a madeZev na zobeh.

1.1 Predviden namen
Trajno polnilo koreninskega kanala

1.2 Indikacije

+ Trajno zapiranje koreninskih kanalov zob stalnega zobovja v kombinaciji s toCkami
koreninskega kanala.

1.3 Kontraindikacije

» Uporaba pri pacientih s preteklo alergijsko reakcijo na epoksidne smole ali amine ali katero
koli drugo sestavino (glej 1.5 Sestava in 2.1 Opozorila za natan¢nej$e informacije).

1.4 Oblike dobave
« Endodontsko polnilo AH Plus® v epruvetah za roéno mes$anje paste 1 in paste 2.

« Endodontsko polnilo AH Plus Jet® v dvocevni brizgi z mesalnimi konicami za enkratno
uporabo, kar omogoca natanénejsi, preprostejsi in hitrejSi postopek.
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Sestava

Pasta 1 (jantarne barve): Pasta 2 (bele barve):

+ Kalcijev volframat + Kalcijev volframat

» Epoksi smola Araldite GY 250 * Dibenzildiamin

» Epoksi smola Araldite GY 285 * Aminotetralin

+ Visoko dispergiran silicijev dioksid + Visoko dispergiran silicijev dioksid
* Polimerni aditivi » Cikloheksan diamin

» Pigmenti Zelezovega oksida * Polidimetilsiloksan

¢ Polimerni aditivi

Varnostna opozorila

Upostevajte naslednja sploSna varnostna opozorila in posebna varnostna opozorila v drugih
poglavjih teh navodil za uporabo.

Simbol za varnostno opozorilo.
* To je simbol za varnostno opozorilo. Uporabljamo ga za opozarjanje na
potencialne nevarnosti za telesne poskodbe.

» Upostevajte vsa varnostna sporocila ob tem simbolu, da preprecite morebitne
telesne poskodbe.

Simbol za informacije.

[ )
Simbol za informacije uporabljamo, da z njim poudarimo pomembne informacije za
pravilno uporabo.

Opozorila

Material vsebuje epoksi smoli Araldite GY 250 (bisfenol-A; 4,4'-izo- propilidenedifenol,
oligomerni reakcijski produkti z 1-kloro-2,3-epoksipropanom; §t. CAS 25068-38-6 in 1675-54-3)
in Araldite GY 285 (epoksi smola bisfenol F; formaldehid, oligomerni reakcijski produkti z 1-
kloro-2,3-epoksipropanom in fenolom; st. 9003-36-5) ter cikloheksan diamin (3-aminometil-3,5,5
trimetilcikloheksamin; IPDA; st. CAS 2855-13-2), ki lahko draZita koZo, oci in ustno sluznico ter
pri obCutljivih osebah lahko povzro€ata alergijski kontaktni dermatitis, alergijsko preobcutljivost
ali sistemske alergijske reakcije.

* Preprecite stik z oémi, da preprecite draZenje in mozne poskodbe rozenice. V primeru stika
z oémi, o¢i nemudoma sperite z obilo vode in pois€ite zdravniSko pomoc.

* Preprecite stik s kozo, da preprecite draZenje in morebitne alergijske reakcije. V primeru
stika se lahko na koZi pojavijo rdeCkasti izpuSc€aiji. V primeru stika s koZo material odstranite s
pomocjo bombazne krpe in alkohola ter prizadeto mesto temeljito umijte z milom in vodo. V
primeru preobcutljivosti kozZe ali izpuSc€aja izdelek prenehajte uporabljati in poiScite
zdravniSko pomoc.

* Preprecite stik z mehkim ustnim tkivom/sluznico, da preprecite vnetje. V primeru
nezgodnega stika odstranite material z mehkega tkiva. Sluznico sperite z obilo vode in vodo
izpljunite/odstranite. Ce vnetje sluznice ne izzveni, pois&ite zdravnisko pomog.

+ Kontaminiranih epruvet ali brizg ne uporabljajte ponovno, da preprecite navzkrizno
kontaminacijo.

* Ne uporabljajte nepravilno zmesanega materiala, saj lahko napac¢no razmerje ali
nehomogeno mesanje povzrocCita neustrezno strjevanje materiala in izpiranje monomerov ali
oligomerov.
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2.3

« Prepreéite zauzitje. Ce pride do nenamernega zauzitja, naj pacient popije veliko vode. Ce
se pojavi slabost ali bolezen, poiscite zdravnisko pomoc.

* Ne nanasajte prevec polnila, da preprecite prenapolnjenost koreninskega kanala, poSkodbe
periapikalnega tkiva, akutno vnetje periapikalnega tkiva, ki se odrazi v (zaasni) pooperacijski
bolecini ali iztiskanju v sosednje anatomske strukture, kot sta kanal spodnje Celjusti ali
maksilarni sinus.

Previdnostni ukrepi
Izdelek smete uporabljati le skladno s specifi€nimi navodili v teh navodilih za uporabo.

Za vsako uporabo izdelka, ki ni skladna z navodili za uporabo, se odlo¢a in zanjo odgovarja
izklju¢no zobozdravnik.

» V skladu z najboljSo ambulantno prakso naj zobozdravstvena ekipa in pacienti uporabljajo
zascitne ukrepe in opremo, kot so o€ala in gumijasta pregrada.

» Posledica stika s slino, krvjo in sulkusno teko€ino med nanasanjem je lahko neuspesno
polnjenje koreninskega kanala. Uporabite ustrezen pripomocek za izolacijo, kot je gumijasta
pregrada.

» Epruvet ni dovoljeno ponovno uporabiti. Da bi preprecili izpostavljenost brizganju ali pr§enju
telesnih tekocin ali kontaminiranim rokam, morate z epruvetami obvezno delati zunaj
zobozdravstvene enote in pri tem uporabljati Ciste/razkuzene rokavice. Kontaminirane
epruvete zavrzite.

 Brizg ni dovoljeno ponovno uporabiti. Da bi preprecili izpostavljenost brizganju ali prSenju
telesnih tekoc€in ali kontaminiranim rokam, morate z brizgo obvezno delati zunaj
zobozdravstvene enote in pri tem uporabljati Ciste/razkuzene rokavice. Za intraoralno
uporabo uporabite pregradni nastavek Disposa-Shield® nad brizgo endodontskega polnila
AH Plus Jet® pred uporabo na vsakem pacientu. Kontaminirane brizge zavrzite.

« Mesalne konice AH Plus Jet® in nastavki pregrade za enkratno uporabo Disposa-Shield® so
namenjeni eni sami uporabi. Po uporabi jih zavrzite. Ne uporabljajte jih pri ve€ pacientih, da
preprecite navzkrizno kontaminacijo ali napacno delovanje.

« Zagotovite, da je mesalna konica AH Plus Jet® pravilno in trdno pritrjena na brizgo in
intraoralna konica na mesalno konico.

* Interakcije:

— Ce material hranite v hladilniku, po&akajte, da se pred uporabo segreje na sobno
temperaturo.

— Skupaj s tem izdelkom ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol, ker lahko vplivajo
na strjevanje izdelka.

— Na povrSinah zob, ki jih obdelujete z zobnimi lepili, ne sme biti polnila.

Nezeleni ucinki
Pojavijo se lahko naslednje neZelene reakcije ali nezeleni stranski u€inki. V poglavju
2.1 Opozorila in v povezanih poglavjih poiScite podrobnosti o prepre€evanju in reakcijah.
» Akutno vnetje periapikalnega tkiva v obliki (zaCasne) pooperacijske bolecine (glej
3.3 Aplikacija)
» Drazenje in morebitne poskodbe roZenice ob stiku materiala z oCmi.

» Drazenje koZe ali morebiten alergijski kontaktni dermatitis ob stiku materiala s kozo.

* Vnetje sluznice ob stiku materiala s sluznico.

+ Slabost ali bruhanje ob zauZitju.

« Ce napolnite preveliko koli¢ino materiala, ki se iztisne v kanal spodnje &eljusti, se lahko
pojavi dis- ali anestezija (glej 2.1 Opozorila)

« Zauzitje ali aspiracija meSalne ali intraoralne konice (glej 2.2 Previdnostni ukrepi in
3.2.2 Endodontsko polnilo AH Plus® Jet (brizga))
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Na splosno lahko zdravljenje koreninskih kanalov in zapolnitev povezujemo z izlivom iz sinusa,
obc¢asno dolgotrajnejsSo bolecino in obasnim nelagodjem pri grizenju, zato se lahko pojavijo
tudi pri uporabi tega materiala.

2.4 Pogoji shranjevanja
Neustrezni pogoji shranjevanja lahko skraj$ajo rok uporabe in povzrocijo nepravilno delovanje
izdelka.

» Shranjujte pri temperaturah od 2 °C do 24 °C (36 °F in 75 °F). Izdelek uporabljajte pri sobni
temperaturi.

* lzdelka ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

3 Navodila po korakih
3.1 Priprava
1. Pred nanosom materiala koreninske kanale, ki jih boste napolnili z uporabo ustreznih
endodontskih tehnik, pripravite, oCistite in osusSite.

3.2 Odmerjanje in mesanje

3.2.1 Endodontsko polnilo AH Plus® (epruvete)

Navzkrizna kontaminacija - Za zmanjsanje nevarnost okuzbe

1. Epruvet ni dovoljeno ponovno uporabiti.

2. Da bi preprecili izpostavljenost brizganju ali prSenju telesnih tekocin ali
kontaminiranim rokam, morate z epruvetami obvezno delati zunaj
zobozdravstvene enote in pri tem uporabljati Ciste/razkuzene rokavice.
Kontaminirane epruvete zavrzite.

3. Kontaminirano epruveto zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Ustrezno stanje paste

° . . . v . . . . .
Pri obeh pastah se lahko pojavi rahlo lo€evanje. To stanje nima negativhega vpliva
na Cas strjevanja zmesanega izdelka. Ce je dozirani material izklju€no prozorne
barve, ga zavrzite, da omogocite priro¢no ravnanje z zmesano pasto.

Mesanje past

[ ]
Ne uporabljajte pasto 1 ali 2 endotonskega polnila AH Plus® s pasto A ali B polnila
za zatesnitev koreninskega kanala AH Plus®.

1. S pomocjo kovinske lopatice’ zmesajte enako koli¢ino (1:1) paste 1 (jantarne barve) in paste
2 (bele barve) endotonskega polnila AH Plus® na stekleni plos¢i ali mesalni plosdici, ki je
priloZzena paketu. PremeSajte ju, da dosezete homogeno konsistenco.

2. Po uporabi tubi tesno zaprite.
3. Ne zamenijajte pokrovckov tub. Beli pokrovCek pripada pasti 1, barvni pa pasti 2.

' razmerje mesanice po tezi 1 g paste 1 na 1,26 g paste 2.
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3.2.2 Endodontsko polnilo AH Plus® Jet (brizga)

Navzkrizna kontaminacija - Za zmanjsanje nevarnost okuzbe

1. Brizg ni dovoljeno ponovno uporabiti.

2. Da bi preprecili izpostavljenost brizganju ali prSenju telesnih tekocin ali
kontaminiranim rokam, morate z brizgo obvezno delati zunaj zobozdravstvene

enote in pri tem uporabljati Ciste/razkuzene rokavice.

3. Zaintraoralno uporabo uporabite pregradni nastavek za enkratno uporabo
Disposa-Shield® nad brizgo endodontskega polnila AH Plus Jet® pred uporabo
na vsakem pacientu.

4. Kontaminirane brizge zavrzite.
5. Kontaminirano brizgo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

- Ustrezna razmerja mesanja.
Koli€ina polnjenja brizge s pasto 1 (jantarne barve) in 2 (bele barve) se nekoliko

razlikuje. Za zagotovitev ustreznega mesanja brizgo pred prvo uporabo odzracite.

ok wnN

. Odstranite pokrovcek, tako da ga za 90° zavrtite v nasprotni smeri urnega kazalca in

povlecCete. Za prihodnjo uporabo ga odlozite, da preprecite kontaminacijo.
Mesalno konico ? prikljucite na brizgo in naravnajte zarezo.

Konico zavrtite za 90° v smeri urnega kazalca in jo pritrdite na mesto.
Obracaijte in nastavljajte konico pod kotom, ki je potreben za zdravljenje.

Previdno in enakomerno pritiskajte na bat. Obe pasti se samodejno zmes$ata v enakih
koli¢inskih enotah.

Polnilo lahko nanasamo neposredno v kanal ali pa ga konvencionalno iztisnemo na mesalno
blazinico.

Za intraoralno uporabo uporabite pregradni nastavek za enkratno uporabo Disposa-Shield®
nad brizgo endodontskega polnila AH Plus Jet® pred uporabo na vsakem pacientu.

Po kon¢anem delu odstranite in zavrzite meSalno konico (skupaj z zasc¢itno pregrado, Ce ste
jo uporabili), tako da jo zavrtite za 90 ° nasproti urnemu kazalcu in jo povlecite proc.

PokrovCek namestite nazaj na glavo brizge, tako da poravnate zarezo, nato pa ga zavrtite
za 90° v smeri urnega kazalca.

3.3 Aplikacija

Prekomerna napolnjenost - Za zmanjSanje nevarnosti poskodbe
periapikalnega tkiva in akutnega vnetja periapikalnega tkiva v obliki
(za€asne) pooperacijske bolecine.

1. Ne nanesite prevec€ polnila, da preprecite prekomerno napolnjenost
koreninskega kanala. Pri kondenzacijskih in toplih tehnikah zapiranja z

gutaperco na stene kanala nanesite le tanko plast polnila.

2. Pri prekomerni zapolnitvi sosednje tkivo obi¢ajno zelo dobro prenasa material.
Ce se material vtisne v kanal spodnje Celjusti ali maksilarni sinus, nemudoma
zacnite nuditi oskrbo.

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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Zamasitev - ZmanjSanje nevarnosti loéevanja mesalne konice od brizge.

2. MesSalne konice ne uporabite znova.

3. Pred nanosom se vedno prepri€ajte, da je mesalna konica ustrezno pritrijena
na brizgo. Iztiskanje materiala mora biti preprosto.

c 1. Ne dovolite, da se material strdi v notranjosti meSalne konice.

3.3.1 Tehniki kondenzacije in tople gutaperce

1.
2.

s

Standardno se material uporablja v kombinaciji z gutaperco.

Pri teh tehnikah polnjenja, pri katerih je vecina kanala zaprta z endodontskim to¢kovno
nanesenim materialom, na stene kanala do delovne dolzine s papirnato konico nanesite
tanko plast polnila in/ali nanesite tanko plast polnila na povrsino to¢k za polnjenje
koreninskega kanala.

Tocke za polnjenje koreninskega kanala vstavite v kanal skladno s standardnim postopkom.
Po zaprtju odstranite iz dostopne tocke odvecno polnilo.
Dostopno tocko zapolnite z ustreznim materialom za obnovo.

3.3.2 Tehnika glavne tocke

3.3.3

3.4

1.

2.

6.
7.

Izberite konico gutaperce (lahko tudi papirnato konico) v velikosti zadnjega instrumenta, ki
ste ga uporabili med apikalno pripravo.

S Crpanjem zmocite stene kanala s polnilom. Alternativno lahko polnilo nanesete tudi na
konico spirale Lentulo.

Spiralo Lentulo pocasi pri zelo nizki hitrosti priblizujte apeksu. Preprecite nastajanje zra¢nih
mehurckov v materialu in prekomernemu polnjenju kanala.

Lentulo zelo pocasi izvlecite, medtem ko Se vedno deluje pri nizki hitrosti.

Razkuzeno in suho konico potopite v material ter jo vstavite v kanal, pri Cemer mora izvajati
poCasne Crpalne gibe.

Po zaprtju odstranite iz dostopne tocke odvecno polnilo.
Dostopno tocko zapolnite z ustreznim materialom za obnovo.

Cas delovanja in strjevanja
« Cas delovanja traja 4 ure pri 23 °C®.
« Cas strjevanja traja 24 ur pri 37 °C*.

Odstranjevanje polnila koreninskega kanala

1.

Ce se material uporablja v kombinaciji s konicami (gutaperce), je polnila koreninskih kanalov
najbolje odstraniti s termomehanskimi tehnikami.

Higiena

1. lzdelkov za enkratno uporabo ne uporabite ponovno. Izdelek zavrzite v skladu
z lokalnimi predpisi.

f Navzkrizna kontaminacija - Za zmanjsanje nevarnost okuzbe

3 Merjeno v skladu z 1ISO 6876:2012
* Merjeno v skladu z ISO 6876:2012. Popolna polimerizacija traja 7 dni pri 37 °C.
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4.2

4.3
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4.5

Endodontsko polnilo AH Plus® (epruvete)

Navzkrizna kontaminacija - Za zmanjsanje nevarnost okuzbe

1. Epruvet ni dovoljeno ponovno uporabiti.

2. Da bi preprecili izpostavljenost brizganju ali prSenju telesnih tekocin ali
kontaminiranim rokam, morate z epruvetami obvezno delati zunaj
zobozdravstvene enote in pri tem uporabljati Ciste/razkuzene rokavice.
Kontaminirane epruvete zavrzite.

3. Kontaminirano epruveto zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Endodontsko polnilo AH Plus Jet® (brizga)

Navzkrizna kontaminacija - Za zmanjsanje nevarnost okuzbe

1. Brizg ni dovoljeno ponovno uporabiti.

2. Da bi preprecili izpostavljenost brizganju ali prSenju telesnih tekocin ali
kontaminiranim rokam, morate z brizgo obvezno delati zunaj zobozdravstvene
enote in pri tem uporabljati Ciste/razkuzZene rokavice. Kontaminirane brizge ne
uporabite ponovno.

3. Zaintraoralno uporabo uporabite pregradni nastavek za enkratno uporabo
Disposa-Shield® nad brizgo endodontskega polnila AH Plus Jet® pred uporabo
na vsakem pacientu.

4. Kontaminirane brizge zavrzite.

5. Kontaminirano brizgo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Mesalne konice AH Plus Jet® in zaséitna pregrada za enkratno uporabo Disposa-Shield®

Uporaba zascitnih pregrad je dodaten previdnostni ukrep pred obseznejSo kontaminacijo,
vendar ne pred vsemi kontaminacijami.

1. Takoj po uporabi previdno odstranite zas¢itno pregrado skupaj z mesalno konico, ne da bi
kontaminirali pripomocek.

Navzkrizna kontaminacija - Za zmanjsanje nevarnost okuzbe

1. Zascitna pregrada za enkratno uporabo Disposa-Shield® in mesalne konice
AH Plus Jet® so izdelki za enkratno uporabo. Ne uporabljajte jih znova, da
preprecite navzkrizno kontaminacijo ali napacno delovanje.

2. Zavrzite jih v skladu z lokalnimi predpisi.

Ciséenje
1. Spatule, meSalne plosce in instrumente ocCistite takoj po uporabi z alkoholom ali acetonom.

Odstranitev
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Stevilka serije, rok uporabe in korespondenca

1. lzdelka ne uporabljajte po preteku roka uporabe. Uporablja se ISO standard: “LLLL-MM” ali
‘LLLL-MM-DD”

2. Privsaki korespondenci morajo biti navedene naslednje Stevilke:
» Referenc¢na Stevilka (REF)
« Stevilka serije (LOT)
* Rok uporabe (EXP)
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3. O vsakem resnem incidentu v zvezi z izdelkom je treba v skladu z lokalnimi predpisi porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu.

4. ldentifikacija pripomocka (osnovni UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) za ta izdelek lahko najdete (po aktivaciji) na
spletni strani https://ec.europa.eu/tools/eudamed z uporabo zgoraj navedene osnovne Stevilke
UDI-DI in na spletni strani https://www.dentsplysirona.com/ifu z uporabo referencne Stevilke
(REF).

Za razlago simbolov na nalepkah glej Slovar simbolov na povezavi
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Upute za uporabu Hrvatski

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodontski materijal za brtvljenje

Next Generation

OPREZ: Ovaj je proizvod medicinski proizvod. Namijenjeno samo stomatoloskim stru¢njacima za
stomatolosku uporabu.

SAD: Samo na recept.

Sadrzaj Stranica
1 L0 T 0T o] 0 T4 o - T 160
2 SiQUINOSNE NAPOMENE ......uuuiuiuunnnerrrrrerrrisssss s sssssr e e e e e s s s s s s ssms s e r e e e s ee s s e s e nnnnnnnnn e e e e nnas 161
3 [ 1T = L= W T o 11 - 163
4 [ 1o 11 =1 N 165
5 Broj serije, rok uporabe i korespondencija........cccccccceeiiiiiiniiniiiiii 166

1 Opis proizvoda

endodontski materijal za brtvljenje AH Plus® je dvokomponentna pasta, materijal za trajno
brtvljenje korijenskog kanala na bazi epoksi aminske smole. Dostupan je u dva oblika isporuke:
kao materijal za endodontsko brtvljenje AH Plus® u tubama za jednostavno rué¢no mijesenje ili
kao materijal za endodontsko brtvljenje AH Plus Jet® u dvostrukoj $trcaljci s jednokratnim
nastavcima za mijeSenje za intraoralnu uporabu $to omogucuje precizniji, prakticniji i brzi
postupak. Djeluje kao dio endodontskog lijeSenja omoguéujuéi obnovu integriteta zuba. Cvrsto
se prilagodava stijenkama pripremljenog korijenskog kanala i pruza trajnu sposobnost brtvljenja
i radioopaciteta. Materijal za endondontsko brtvljenje AH Plus® ne boji zube.

1.1 Namjenska uporaba
Materijal za trajno brtvljenje korijenskoga kanala

1.2 Indikacija

* Trajno punjenje korijenskog kanala zubi sekundarne denticije u kombinaciji sa Stapi¢ima za
punjenje korijenskog kanala.

1.3 Kontraindikacije
» Uporaba u pacijenata koji imaju povijest alergijske reakcije na epoksi smole ili amine ili bilo
koje druge komponente (daljnje pojedinosti vidjeti u poglavljima 1.5 Sastav i 2.1 Upozorenja).

1.4 Oblici isporuke
« Materijal za endodontsko brtvljenje AH Plus® u tubama za ruéno mije$anje paste 1 i paste 2.

+ Materijal za endodontsko brtvljenje AH Plus Jet® u dvostrukoj $trcaljci s jednokratnim
nastavcima za mijeSenja za intraoralnu uporabu $to omogucuje precizniji, prakti¢niji i brzi
postupak.
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Sastav

Pasta 1 (zuta boja): Pasta 2 (bijela boja):

+ Kalcijev tungstat + Kalcijev tungstat

» Epoksi smola Araldite GY 250 * Dibenzildiamin

» Epoksi smola Araldite GY 285 * Aminotetralin

+ Visoko disperzirani silicijev dioksid + Visoko disperzirani silicijev dioksid
* Polimerni aditiv » Cikloheksan diamin

» Pigmenti Zeljezovog oksida * Polidimetilsiloksan

¢ Polimerni aditiv

Sigurnosne napomene

Obratite pozornost na sljedeée opce sigurnosne napomene i posebne sigurnosne napomene u
drugim poglavljima ovih uputa za uporabu.

Simbol sigurnosnog upozorenja.
» Ovo je simbol sigurnosnog upozorenja. Upotrebljava se za upozoravanje na
potencijalne opasnosti od ozljeda.

+ Pridrzavajte se svih poruka o sigurnosti koje slijede ovaj simbol kako biste
izbjegli moguce ozljede.

Simbol s informacijama.

[ )
Simbol s informacijama upotrebljava se za isticanje vaznih informacija za ispravnu
uporabu.

Upozorenja

Ovaj materijal sadrzi epoksi smole Araldite GY 250 (bisfenol-A epoksi smola; 4,4'-izopropiliden-
difenol, oligomerni produkti reakcije s 1-kloro-2,3-epoksipropanom; CAS br. 25068-38-6 i
1675-54-3) i Araldite GY 285 (bisfenol-F epoksi smola, formaldehid, oligomerni produkti reakcije
s 1-kloro-2,3-epoksipropanom i fenolom; CAS br. 9003-36-5) te cikloheksan diamin (3-
aminometil-3,5,5-trimetilcikloheksilamin; IPDA; CAS br. 2855-13-2) koje mogu biti nadrazujuce
za kozu, o€i i oralnu sluznicu te mogu prouzrociti alergijski kontaktni dermatitis, alergijsku
preosjetljivost ili sustavne alergijske reakcije u osjetljivin osoba.

* lzbjegavati dodir s o€ima kako bi se sprijecila nadrazenost i moguce oStecenje roznice. Ako
dode u dodir s o€ima odmah isprati s puno vode i zatraziti savjet lije¢nika.

* lzbjegavati dodir s kozom kako bi se sprijeCila nadrazenost i moguca alergijska reakcija. U
slu¢aju dodira, na kozi se moze javiti crvenkast osip. Ako dode do dodira s kozom, ukloniti
materijal pamuc¢nom vaticom i alkoholom pa temeljito isprati sapunom i vodom. U slu¢aju
reakcije osjetljivosti ili osipa na kozi, prekinuti s uporabom i zatraZiti savjet lijecnika.

* lzbjegavati dodir s oralnim mekim tkivima / sluznicom kako bi se sprijeCila upala. Ako
dode do nenamjernog dodira, ukloniti materijal s tkiva. Isprati sluznicu s puno vode i
iskasljati/izbaciti vodu. Ako upala sluznice ne prolazi, zatraziti savjet lijeCnika.

* Nemojte ponovno upotrebljavati kontaminirane tube ili Strcaljke kako biste izbjegli kriznu
kontaminaciju.

* Nemojte upotrebljavati materijal koji je nepravilno izmijesan jer pogreSan omjer
mijesSanja ili nehomogeno mijeSanje mogu dovesti do neadekvatnog stvrdnjavanja materijala i
izdvajanja monomera ili oligomera.
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» Sprijecite gutanje. Ako dode do nehoti¢nog gutanja, dajte pacijentu da popije mnogo vode.
Ako se jave mucnina ili slabost, zatrazite savjet lije€nika.

* Nemojte stavljati previSe materijala za brtvljenje kako biste sprijecili prepunjavanje
korijenskog kanala, oStecivanje i akutnu upalu periapikalnih tkiva Sto za posljedicu ima
(privremenu) postoperativnu bol ili ekstruziju u kanal mandibularnog Zivca ili maksilarnog
sinusa.

Mjere opreza

Ovaj je proizvod namijenjen za koristenje samo na nacin koji je naveden u ovim uputama za
uporabu.

Svaka uporaba ovog proizvoda koja nije u skladu s ovim uputama za uporabu po vlastitom je
nahodenju stomatologa i on je isklju€ivo odgovaran za takvu uporabu.

» Poduzmite zastitne mjere za stomatolos$ki tim i pacijente, kao $to je koriStenje naocala i
gumene plahtice u skladu s najboljom lokalnom praksom.

» Dodir sa slinom, krvlju i sulkusnom tekuéinom tijekom primjene moze dovesti do neuspjeha
pri punjenju korijenskog kanala. Upotrijebite odgovarajucu izolaciju poput gumene plahtice.

» Tube se ne mogu ponovno obradivati. Kako bi se sprijecCilo izlaganje rasprdenim tjelesnim
teku¢inama ili kontaminiranim rukama, tubama se obvezno mora rukovati rukama u Cistim/
dezinficiranim rukavicama izvan stomatoloske jedinice. Zbrinite tube ako su kontaminirane.

- Strcaljka se ne moze ponovno obradivati. Kako bi se sprijecilo izlaganje raspréenim tjelesnim
teku¢inama ili kontaminiranim rukama, Strcaljkom se obvezno mora rukovati izvan
stomatoloSke jedinice rukama u Cistim/dezinficiranim rukavicama. Za intraoralnu uporabu,
postavite zastitnu barijeru Disposa-Shield® preko $trcaljke materijala za endodontsko
brtvljenje AH Plus Jet® prije uporabe na svakom pacijentu. Zbrinite Strcaljku ako je
kontaminirana.

 Nastavak za mijeSanje za proizvod AH Plus Jet® i jednokratna zastitna barijera Disposa-
Shield® namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu. Zbrinite ih nakon uporabe. Nemojte ih
ponovno upotrebljavati u drugih pacijenata kako biste sprijecili kriznu kontaminaciju ili kvar.

« Pazite na to da je nastavak za mijeSenje za proizvod AH Plus Jet® ispravno i ¢vrsto spojen na
Strcaljku, a intraoralni nastavak na nastavak za mijeSanje.

* Interakcije:

— Ako je materijal bio u hladnjaku, prije uporabe priCekajte da poprimi sobnu temperaturu.
— Ne upotrebljavajte materijale koji sadrze eugenol zajedno s ovim proizvodom jer mogu
ometati stvrdnjavanje proizvoda.

— PovrSine zubi koje se obraduju ljepilima za zube trebaju biti bez materijala za brtvljenje.

Nezeljene reakcije

Mogu se javiti sljede¢e nezeljene reakcije ili nuspojave. U poglavlju 2.1 Upozorenja i povezanim
poglavljima potrazite detaljne upute o tome kako sprijeciti takve reakcije ili kako reagirati ako se
one jave.

» Akutna upala periapikalnih tkiva koja za posljedicu ima (privremenu) postoperativnu bol
(vidjeti 3.3 Primjena).
» Nadrazenost i mogucée ostecenje roznice ako materijal dode u dodir s o¢ima.

* NadrazZenost koZe ili moguci alergijski kontaktni dermatitis ako materijal dode u dodir s
kozom.

» Upala sluznice ako materijal dode u dodir sa sluznicom.

* Mucnina ili slabost ako se proguta

+ Disestezija ili anestezija mogle bi se javiti ako se materijal prepuni i istisne u kanal Zivca
(vidjeti 2.1 Upozorenija).

» Gutanije ili aspiracija nastavka za mijeSanje ili intraoralnog nastavka (vidjeti 2.2 Mjere opreza i
3.2.2 Materijal za endodontsko brtvljenje AH Plus® Jet (Strcalika))
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Opcenito, tretman i punjenje korijenskog kanala mogu biti povezani s praznjenjem sinusa,
povremenom tupom boli te povremenim osjecajem neugode pri zagrizu i zbog ¢ega se mogu
javiti kada se upotrebljava ovaj materijal.

2.4 Uyvjeti skladistenja
Neadekvatni uvjeti skladistenja mogu skratiti rok valjanosti i dovesti do kvara proizvoda.

+ Skladistite na temperaturama izmedu 2 °C i 24 °C (36 °F i 75 °F). Upotrijebite proizvod na
sobnoj temperaturi.

* Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka uporabe.

3  Detaljne upute
3.1  Priprema
1. Prije nanoSenja materijala primjenom endodontskih tehnika pripremite, oCistite i osuSite
korijenske kanale koje treba napuniti.

3.2 Doziranje i mijeSanje

3.2.1 Materijal za endodontsko brtvljenje AH Plus® (tube)

Krizna kontaminacija — za smanjenje rizika od infekcija

1. Tube se ne mogu ponovno obradivati.

2. Kako bi se sprijeCilo izlaganje rasprSenim tjelesnim tekuc¢inama ili
kontaminiranim rukama, tubama se obvezno mora rukovati rukama u Cistim/
dezinficiranim rukavicama izvan stomatoloSke jedinice. Zbrinite tube ako su
kontaminirane.

3. Zbrinite u otpad kontaminirane tube u skladu s lokalnim propisima.

Odgovarajuce stanje paste

° Kod obiju pasti moze doc¢i do laganog odvajanja. To stanje ne utjeCe negativno na
vrijeme stvrdnjavanja izmijeSanog proizvoda. Ako istisnuti materijal ima jasno
prozirnu boju, odbacite istisnuti materijal kako biste osigurali prikladnu obradu
izmijeSane paste.

Medusobno mijeSanje pasti

[ ]
Nemojte upotrebljavati paste 1 ili 2 materijala za endodontsko brtvljenje AH Plus® s
pastama A ili B materijala za brtvljenje korijenskog kanala AH Plus®.

1. Koristeéi se metalnom lopaticom’, izmijesajte jednake volumenske jedinice (1:1) paste 1
(Zuta boja) i paste 2 (bijela boja) materijala za endodontsko brtvljenje AH Plus® na staklenoj
plocici ili podloSci za mijeSanje koja je isporu¢ena s pakiranjem. IzmijeSajte do homogene
konzistencije.

2. Odmah nakon uporabe ¢vrsto zatvorite tube.
3. Nemojte zamijeniti Cepove tuba. Bijeli Cep pripada pasti 1; Cep u boji pasti 2.

' Omijer mijeSanja prema teZini je 1 g paste 1 prema 1,26 g paste 2.
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3.2.2 Materijal za endodontsko brtvljenje AH Plus® Jet ($trcaljka)

Krizna kontaminacija — za smanjenje rizika od infekcija

1.
2.

A -

Strcaljka se ne moze ponovno obradivati.

Kako bi se sprijecilo izlaganje rasprsenim tjelesnim tekuéinama ili
kontaminiranim rukama, Strcaljkom se obvezno mora rukovati izvan
stomatoloSke jedinice rukama u Cistim/dezinficiranim rukavicama.

Za intraoralnu uporabu, postavite jednokratnu zastitnu barijeru Disposa-Shield®
preko Strcaljke s materijalom za endodontsko brtvljenje AH Plus Jet® prije
uporabe na svakom pacijentu.

Zbrinite Strcaljku ako je kontaminirana.
Zbrinite u otpad kontaminirane Strcaljke u skladu s lokalnim propisima.

Odgovarajuc¢i omjeri mijeSanja.
Volumeni punjenja Strcaljke paste 1 (Zuta boja) i paste 2 (bijela boja) neznatno se
1 razlikuju. Radi osiguravanja pravilnog mijeSanja prije prve uporabe odzracite
Strcaljku.

1. Uklonite Cep tako Sto Cete ga okrenuti za 90° u smjeru suprotnom od smjera kazaljki sata i
povucite ga. Za buducu uporabu odlozite ga u stranu kako biste izbjegli kontaminaciju.

2. Pricvrstite nastavak za mijeSanje 2 na Strcaljku poravnavajuci urezane oznake.
3. Okrenite nastavak za 90° u smjeru kazaljki sata i osigurajte nastavak za mijeSanje na

mjestu.

4. Zarotirajte i namjestite nastavak pod kutom kako biste udovoljili zahtjevima tretmana.

5. Pazljivo vrSite ravhomjeran pritisak na klip. Dvije se paste automatski mijeSaju u jednakim
volumnim jedinicama.

6. Materijal za brtvljenje moZze se izravno nanijeti na kanal ili konvencionalno istisnuti na
podlogu za mijeSanje.

7. Zaintraoralnu uporabu, postavite jednokratnu zastitnu barijeru Disposa-Shield® preko
$trcaljke s materijalom za endodontsko brtvljenje AH Plus Jet® prije uporabe na svakom

pacijentu.

8. Nakon Sto dovrSite, uklonite i odlozite nastavak za mijeSanje (zajedno sa zastitnom
navlakom ako postoji) okrecuci ga za 90° u smjeru suprotnom od smjera kretanja kazaljke
na satu i izvucite ga.

9. Koristite Ciste/dezinficirane rukavice, vratite Cep na glavu $trcaljke, izravnajte urezane
oznake, potom ga okrenite za 90° u smjeru kazaljki sata.

3.3 Primjena

Prepunjavanje — kako bi se smanjio rizik od oste¢enja periapikalnog tkiva i
akutna upala periapikalnih tkiva Sto za posljedicu ima (privremenu)
postoperativnu bol.

N

2.

Nemojte staviti previse materijala za brtvljenje kako bi se sprijecilo
prepunjavanje korijenskog kanala. Za tehniku kondenzacije i punjenja tople
gutaperke nanesite samo tanak sloj materijala za brtvljenje na stijenke kanala.
Ako dode do prepunjavanja, materijal je obi¢no vrlo dobro podnosljiv za okolno
tkivo. Medutim, ako se materijal utisne u mandibularni kanal ili maksilarni sinus
odmah poduzmite odgovarajuce mjere.

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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Zacepljenje — Kako bi se smanjio rizik od odvajanja nastavka za mijeSanje od
Strcaljke

1. Nemojte dopustiti da se materijal stvrdne unutar nastavka za mijeSanje.

2. Nemojte ponovno upotrebljavati nastavak za mijeSanje.

3. Prije nano$enja uvijek se uvjerite da je nastavak za mijeSanje pravilno spojen
na Strcaljku. Materijal se treba lako istiskati.

3.3.1 Tehnika kondenzacije i tople gutaperke
1. U standardnoj se tehnici materijal upotrebljava u kombinaciji s gutaperkom.

2. Zaove tehnike punjenja, gdje je veci dio kanala napunjen endodontskim materijalom,
nanesite tanak sloj materijala za brtvljenje papirnatim Stapicem na stijenke kanala do radne
duljine i/ili nanesite tanak sloj materijala za brtvljenje na povrsinu/ povrSine Stapica za
punjenje korijenskog kanala.

3. Uvedite Stapi¢(e) za punjenje korijenskog kanala u kanal u skladu sa standardnim
postupkom.

4. Nakon punjenja uklonite visak materijala za brtvljenje iz pristupne Supljine.
5. Zabrtvite pristupnu Supljinu prikladnim restauracijskim materijalom.

3.3.2 Tehnika s glavnim Stapi¢éem
1. Odaberite gutaperka Stapic (ili alternativno papirnati Stapic¢) u veli€ini posljednjeg
instrumenta koji je upotrijebljen tijekom apikalne pripreme.

2. Navlazite stijenke kanala materijalom za brtvljenje pomocu pumpanja Stapica. Alternativho
nanesite materijal na nastavak lentulo spirale.

3. Polako pomicite lentulo spiralu do apeksa radeci pri vrlo maloj brzini. |zbjegavajte stvaranje
zra€nih mjehuri¢a u materijalu i prepunjavanje kanala.

4. Vrlo polako izvucite lentulo spiralu jo$ uvijek radeci na maloj brzini.

5. Umodite dezinficirani i suhi glavni Stapi¢ u materijal i uvedite ga u kanal sporim pokretom
pumpanja.

6. Nakon punjenja uklonite viSak materijala za brtvljenje iz pristupne Supljine.

7. Zabrtvite pristupnu Supljinu prikladnim restauracijskim materijalom.

3.3.3 Vrijeme obrade i stvrdnjavanja
* Vrijeme obrade iznosi 4 sata na 23 °C izmjereno®.
« Vrijeme stvrdnjavanja iznosi 24 sata na 37 °C*.

3.4 Uklanjanje punjenja korijenskog kanala

1. Ako se ovaj materijal upotrebljava u kombinaciji s (gutaperka) Stapic¢ima, punjenja
korijenskog kanala najbolje se mogu ukloniti primjenom toplinsko-mehanickih tehnika.

4 Higijena

1. Nemojte ponovno upotrebljavati jednokratne proizvode. Zbrinite u otpad u

2 Krizna kontaminacija — za smanjenje rizika od infekcija
skladu s lokalnim propisima.

3 Izmjereno prema normi ISO 6876:2012
* Izmjereno prema normi ISO 6876:2012. Za potpunu je polimerizaciju potrebno 7 dana na 37 °C.
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4.5

Materijal za endodontsko brtvljenje AH Plus® (tube)

Krizna kontaminacija — za smanjenje rizika od infekcija

1. Tube se ne mogu ponovno obradivati.

2. Kako bi se sprijecilo izlaganje rasprSenim tjelesnim tekucinama ili
kontaminiranim rukama, tubama se obvezno mora rukovati rukama u cCistim/
dezinficiranim rukavicama izvan stomatoloske jedinice. Zbrinite tube ako su
kontaminirane.

3. Zbrinite u otpad kontaminirane tube u skladu s lokalnim propisima.

Materijal za endodontsko brtvljenje AH Plus Jet® (Strcaljka)

Krizna kontaminacija — za smanjenje rizika od infekcija

1. Strcaljka se ne moze ponovno obradivati.

2. Kako bi se sprijeCilo izlaganje rasprSenim tjelesnim tekuc¢inama ili
kontaminiranim rukama, Strcaljkom se obvezno mora rukovati izvan
stomatoloSke jedinice rukama u Cistim/dezinficiranim rukavicama. Nemoijte
ponovno upotrebljavati Strcaljku ako je kontaminirana.

3. Zaintraoralnu uporabu, postavite jednokratnu zastitnu barijeru Disposa-Shield®
preko $trcaljke s materijalom za endodontsko brtvljenje AH Plus Jet® prije
uporabe na svakom pacijentu.

4. Zbrinite Strcaljku ako je kontaminirana.

5. Zbrinite u otpad kontaminirane Strcaljke u skladu s lokalnim propisima.

Nastavak za mijeSanje AH Plus Jet® i jednokratna zastitna barijera Disposa-Shield®

KoriStenje zastitne barijere dodatna je mjera opreza protiv grube kontaminacije, ali ne protiv
svake kontaminacije.

1. Odmah nakon uporabe paZljivo uklonite zastitnu barijeru zajedno s nastavkom za mijeSanje
bez kontaminiranja uredaja.

Krizna kontaminacija — za smanjenje rizika od infekcija

1. Jednokratna zastitna barijera Disposa-Shield® i nastavci za mijeSanje
AH Plus Jet® namijenjeni su samo za jednokratnu uporabu. Nemoijte ih
ponovno upotrebljavati kako biste sprijecili kriznu kontaminaciju ili kvar.

2. Zbrinite ih u skladu s lokalnim propisima.

Ciséenje
1. Odmah nakon uporabe alkoholom ili acetonom ocistite lopatice, ploCice za mijeSanje i
instrumente.

Zbrinjavanje
Zbrinite u otpad u skladu s lokalnim propisima.

Broj serije, rok uporabe i korespondencija

1. Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka uporabe. Primjenjuje se ISO standard:
,GGGG-MM* ili ,GGGG-MM-DD*

2. Sljedeci brojevi trebaju biti navedeni u svakoj korespondenciji:
» Referentni broj (REF)
* Broj serije (LOT)
* Rok uporabe (EXP)
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3. Svaki ozbiljan incident vezano uz ovaj proizvod trebate prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu u skladu s lokalnim propisima.

4. ldentifikacija uredaja (Osnovni UDI-DI): ++D010EFM02PZ

Sazetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) za ovaj proizvod mozete pronaci (nakon
aktivacije) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed tako Sto ¢ete pretraziti gore navedeni osnovni
UDI-DI broj i na https://www.dentsplysirona.com/ifu pomo¢u referentnog broja (REF).

Za objasnjenje simbola koriStenih na naljepnici pogledajte Glosar simbola na
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Uputstvo za upotrebu Srpski

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodontski zaptivac

Next Generation

OPREZ: Ovo je medicinski proizvod. Samo za stomatoloSku upotrebu od strane stomatoloskih
struCnjaka.

SAD: Samo na recept.

Sadrzaj Stranica
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1 Opis proizvoda

Endodontski zaptiva¢ AH Plus® dvokomponentni je pastozni trajni zaptiva¢ kanala korena na
bazi epoksidno-aminske smole. Dostupan je u dva oblika isporuke: Kao endodontski zaptivac€ u
tubama za lako ruéno mesanje AH Plus® ili kao dvostruki $pric za endodontsko zaptivanje

AH Plus Jet® sa jednokratnim vrhovima za mes$anje za intraoralnu upotrebu koji pruza
precizniji, prakti¢niji i brzi postupak. On funkcioniSe kao deo endodontskog tretmana i
omoguéava obnavljanje integriteta zuba. Cvrsto se prilagodava zidovima pripremljenog kanala
korena i pokazuje trajnu sposobnost zaptivanja i radiopacitet. Endodontski zaptiva¢ AH Plus®
ne uzrokuje diskoloraciju zuba.

1.1 Predvidena namena
Trajni zaptiva¢ za kanal korena

1.2 Indikacije

» Trajna opturacija kanala korena zuba u sekundarnoj denticiji u kombinaciji sa Stapi¢ima za
kanale korena.

1.3 Kontraindikacije

» Upotreba kod pacijenata koji su ranije imali alergijsku reakciju na epoksidne smole, amine ili
bilo koje druge komponente (pogledajte odeljke 1.5 Sastav i 2.1 Upozorenja za viSe
informacija).

1.4 Oblici isporuke
« Endodontski zaptiva¢ AH Plus® u tubama za rué¢no mesanje paste 1 i paste 2.
« Dvostruki Spric za endodontsko zaptivanje AH Plus Jet® sa jednokratnim vrhovima za
mesSanje za intraoralnu upotrebu koji pruza precizniji, prakticniji i brzi postupak.
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Sastav

Pasta 1 (zute boje): Pasta 2 (bele boje):

+ Kalcijum-tungstat + Kalcijum-tungstat

» Epoksidna smola Araldite GY 250 * Dibenzildiamin

» Epoksidna smola Araldite GY 285 * Aminotetralin

* Visoko disperzovani silicijum-dioksid * Visoko disperzovani silicijum-dioksid
* Polimerni aditiv » Cikloheksan-diamin

» Pigmenti oksida gvozda * Polidimetilsiloksan

¢ Polimerni aditiv

Bezbednosne napomene

Vodite racuna o sledec¢im opstim bezbednosnim napomenama i posebnim bezbednosnim
napomenama u drugim poglavljima ovog uputstva za upotrebu.

Simbol upozorenja koji se odnosi na bezbednost.
+ Ovo je simbol upozorenja koji se odnosi na bezbednost. Koristi se da vas
upozori na potencijalne opasnosti od povreda.

* Pridrzavajte se svih poruka koje se odnose na bezbednost i koje se nalaze iza
ovog simbola kako biste izbegli mogucu povredu.

Simbol informacija.

[ )
Ovaj informativni simbol koristi se za isticanje vaznih informacija za pravilnu
upotrebu.

Upozorenja

Ovaj materijal sadrzi epoksidne smole Araldite GY 250 (epoksidna smola bisfenola A; 4,4'-
izopropiliden-difenol, proizvode oligomerne reakcije sa 1-hloro-2,3-epoksipropanom; CAS br.
25068-38-6 i 1675-54-3) i Araldite GY 285 (epoksidna smola bisfenola F; formaldehid,
proizvode oligomerne reakcije sa 1-hloro-2,3-epoksipropanom i fenolom; CAS br. 9003-36-5),
kao i cikloheksan-diamin (3-aminometil-3,5,5-trimetilcikloheksilamin; IPDA; CAS br. 2855-13-2),
koji mogu izazvati iritaciju kozZe, ociju i oralne sluzokozZe, kao i alergijski kontaktni dermatitis,
alergijsku senzibilizaciju ili sistemske alergijske reakcije kod osetljivih osoba.

* lzbegavaijte kontakt s o€ima kako biste spreili iritaciju i moguce ostecenje roznjace. U
slu€aju kontakta s o€ima, odmah isperite s mnogo vode i potrazite pomoc lekara.

* lzbegavajte kontakt s kozom kako biste spredili iritaciju i mogucu alergijsku reakciju. U
slu€aju kontakta, na kozZi se mogu pojaviti crvenkasti osipi. Ako dode do kontakta s kozom,
odstranite materijal pamucnom vatom i alkoholom pa zatim temeljno isperite sapunom i
vodom. U slucaju preosetljivosti koze ili osipa, prekinite upotrebu i potrazite medicinsku
pomog.

* lzbegavajte kontakt sa oralnim mekim tkivima/sluzokozom kako biste sprecili zapaljenje.
Ako dode do slu¢ajnog kontakta, odstranite materijal sa tkiva. Sluzokozu treba isprati sa
dosta vode i iska$ljati/evakuisati vodu. Ako zapaljenje sluzokoze potraje, potrazite pomoc¢
lekara.

* Nemojte ponovo koristiti kontaminirane tube ili Spriceve da biste izbegli unakrsnu
kontaminaciju.

* Nemojte koristiti nepravilno izmesan materijal, jer pogreSan odnos mesanja ili
neravhomerno mesanje mogu da dovedu do neadekvatnog stvrdnjavanja materijala i
ispiranja monomera ili oligomera.
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2.2

2.3

* Pazite da ne dode do gutanja. Ako dode do nenamernog gutanja, pacijent treba da popije
dosta vode. Ako se jave mucnina ili bolest, potrazite pomo¢ lekara.

* Nemojte stavljati previse zaptivaca kako bi se sprecilo prepunjavanje kanala korena,
oStecCenje periapikalnog tkiva ili akutno zapaljenje periapikalnih tkiva koje za posledicu moze
da ima (privremeni) postoperativni bol ili istiskivanje u susedne anatomske strukture, poput
mandibularnog kanala ili maksilarnog sinusa.

Mere predostroznosti

Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu samo na nacin koji je konkretno opisan u ovom
uputstvu za upotrebu.

Svaka upotreba ovog proizvoda koja nije u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu isklju€ivo je
odgovornost stomatologa.

 Koristite zastitne mere za stomatolo$ki tim i pacijente, kao Sto su naocare i koferdam, u
skladu sa najboljim lokalnim praksama.

» Kontakt sa pljuvackom, krvlju ili sulkusnom te¢nos¢éu tokom primene moze da dovede do
neuspelog punjenja kanala korena. Primenite adekvatnu izolaciju kao $to je koferdam.

» Tube ne mogu da se ponovo obraduju. Da bi se sprecilo izlaganje prskanju ili rasprskavanju
telesnih te¢nosti ili dodirivanju kontaminiranim rukama, tubama se obavezno mora rukovati
Cistim/dezinfikovanim rukavicama. Bacite tube u smece ako su kontaminirane.

« Spric ne moze da se ponovo obraduje. Da bi se spreéilo izlaganje prskanju ili rasprskavaniju
telesnih tecnosti ili dodirivanje kontaminiranim rukama, Spricom treba rukovati van
stomatoloske jedinice Cistim/dezinfikovanim rukavicama. Za intraoralnu upotrebu, pre
upotrebe kod svakog pacijenta stavite zastitnu foliju Disposa-Shield® preko $prica za
endodontski zaptiva¢ AH Plus Jet®. Bacite $pric u smece ako je kontaminiran.

« Vrh za me$anje AH Plus Jet® i jednokratna zastitna folija Disposa-Shield® namenjeni su
samo za jednokratnu upotrebu. Bacite ih nakon upotrebe. Nemojte ih ponovo koristiti kod
drugih pacijenata kako biste sprecCili unakrsnu kontaminaciju ili neispravan rad.

+ Uverite se da je vrh za mes$anje AH Plus Jet® pravilno i évrsto pri¢vr§c¢en za $pric, a
intraoralni vrh za vrh za mesanje.

* Interakcije:
— Ako je rashladen, pustite da materijal dostigne sobnu temperaturu pre upotrebe.

— Ne Koristite materijale koji sadrze eugenol zajedno s ovim proizvodom, jer mogu ometati
stvrdnjavanje proizvoda.

— PovrsSine zuba koje se tretiraju stomatoloskim lepkovima treba da budu bez zaptivaca.

Nezeljene reakcije

Mogu da se jave sledecCe nezeljene reakcije ili nezeljena propratna dejstva. Informacije o tome
kako da preventivno delujete ili reagujete potrazite u odeljku 2.1 Upozorenja i povezanim
odeljcima.

» Akutno zapaljenje periapikalnih tkiva, koje za posledicu moze da ima (privremeni)
postoperativni bol (pogledajte odeljak 3.3 Primena)

* Iritacija i moguce ostecenje roZznjace ako materijal dode u kontakt s o€ima

+ lIritacija koZe ili moguci alergijski kontaktni dermatitis ako materijal dode u kontakt s koZzom

* Upala sluzokoze ako materijal dode u kontakt sa sluzokoZzom

* Mucnina ili bolest ako se proguta

 Distezija ili anestezija mogu da se jave u slu€aju prepunjavanja materijalom i istiskivanja u
mandibularni kanal (pogledajte odeljak 2.1 Upozorenja)

» Gutanje ili aspiracija mesavine ili intraoralnog vrha (pogledajte odeljke 2.2 Mere
predostroznosti i 3.2.2 Endodontski zaptivaé AH Plus® Jet (Spric))

Generalno gledano, tretman i zatvaranje kanala korena mogu da budu povezani sa curenjem
sinusa, povremenim tupim bolom i povremenom nelagodom prilikom zagriza, pa stoga ti
problemi takode mogu da se jave kada se koristi ovaj materijal.
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2.4 Uslovi skladistenja

Neadekvatni uslovi skladiStenja mogu da skrate Zivotni vek proizvoda i dovedu do njegovog
kvara.

« Cuvati na temperaturi izmedu 2 °C i 24 °C (izmedu 36 °F i 75 °F). Koristite proizvod na
sobnoj temperaturi.

* Nemoijte koristiti nakon isteka roka trajanja.

3 Postupno uputstvo
3.1 Priprema
1. Pre nanoSenja materijala, pripremite, oCistite i osusSite kanale korena koji treba da se napune
primenom najsavremenijih endodontskih tehnika.

3.2 Doziranje i meSanje

3.2.1 Endodontski zaptivaé AH Plus® (tube)

Unakrsna kontaminacija — da biste umanijili rizik od infekcije

1. Tube ne mogu da se ponovo obraduju.

2. Da bi se sprecilo izlaganje prskanju ili rasprskavanju telesnih te¢nosti ili
dodirivanju kontaminiranim rukama, tubama se obavezno mora rukovati Cistim/

dezinfikovanim rukavicama. Bacite tube u smece ako su kontaminirane.
3. Odlozite kontaminirane tube na otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Odgovarajuce stanje paste

na vreme stvrdnjavanja izmeSanog proizvoda. Ako je istisnuti materijal potpuno
bistar, bacite istisnuti materijal da bi se obezbedila pravilna obrada izmeSane
paste.

Kod obe paste moze da dode do blagog odvajanja. To stanje ne uti¢e negativno

MesSanje pasta

[ )
Nemojte koristiti paste 1 ili 2 endodontskog zaptivaca AH Plus® sa pastama A ili B
zaptivac¢a kanala korena AH Plus®.

1. Koristec¢i metalnu lopaticu, uz', izmesajte jedinice jednake zapremine (1:1) paste 1 (Zute
boje) i paste 2 (bele boje) endodontskog zaptivata AH Plus® na staklenoj plocici ili podlozi
za meS8anje koja je isporu€ena sa pakovanjem. |lzmesajte tako da se dobije homogena
konzistencija.

2. Cvrsto zatvorite tube odmah nakon upotrebe.
3. Nemojte zameniti Cepove tuba. Beli Cep pripada pasti 1, a €ep u boji pripada pasti 2.

' razmeru mes$anja po masenom udelu od 1 g paste 1 na 1,26 g paste 2
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3.2.2 Endodontski zaptivaé AH Plus® Jet ($pric)

Unakrsna kontaminacija — da biste umanijili rizik od infekcije

1. Spric ne moze da se ponovo obraduje.

2. Da bi se sprecilo izlaganje prskanju ili rasprskavanju telesnih te¢nosti ili
dodirivanje kontaminiranim rukama, Spricom treba rukovati van stomatolo$ke

jedinice Cistim/dezinfikovanim rukavicama.
3. Zaintraoralnu upotrebu, pre upotrebe kod svakog pacijenta stavite jednokratnu

zastitnu foliju Disposa-Shield® preko Sprica za endodontski zaptivac
AH Plus Jet®.

4. Bacite Spric u smece ako je kontaminiran.
5. Odlozite kontaminirane Spriceve na otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Odgovarajucéi odnosi mesanja

Zapremine punjenja Sprica paste 1 (Zute boje) i 2 (bele boje) neznatno se razlikuju.
1 Da bi se osiguralo odgovarajuc¢e mesanje, iz Sprica se pre prve upotrebe mora
odstraniti viSak materijala.

a bk wn

N o

. Odstranite Cep tako Sto ¢ete ga okrenuti za 90° u smeru suprotnom od smera kazaljke sata i

povuci ga. Za buducu upotrebu, ostavite ga sa strane da biste sprecili kontaminaciju.
Pri¢vrstite vrh za mesanje 2 na S$pric i poravnajte zarez.

Okrenite vrh za 90° u smeru kazaljke na satu i u€vrstite vrh za meSanje.

Zarotirajte i podesite ugao vrha kao $to je neophodno za tretman.

Pazljivo primenite ravhomeran pritisak na klip. Dve paste se automatski meSaju u jednakim
zapreminama.

Zaptiva€ se moze naneti direktno u kanal ili konvencionalno istisnuti na podlogu za mesanje.

Za intraoralnu upotrebu, pre upotrebe kod svakog pacijenta stavite jednokratnu zastitnu
foliju Disposa-Shield® preko $prica za endodontski zaptiva¢ AH Plus Jet®.

Nakon zavrSetka, uklonite i bacite vrh za meSanje (zajedno sa zastitnom barijerom, ako
postoji) okretanjem za 90° u smeru suprotnom od kazaljke na satu i povlatenjem.

Koristeéi Ciste/dezinfikovane rukavice, vratite poklopac na glavu Sprica, poravnajte zarez, a
zatim ga okrenite za 90° u smeru kazaljke na satu.

3.3 Primena

Prepunjavanje — da bi se smanjio rizik od oste¢enja periapikalnih tkiva i
akutne upale periapikalnih tkiva, Sto za rezultat ima (privremeni)
postoperativni bol

korena. Za tehniku kondenzacije i tople opturacije gutaperkom nanesite samo
tanak sloj zaptivaCa na zidove kanala.

2. Ako dode do prepunjavanja, okolno tkivo obi¢no veoma dobro podnosi
materijal. Medutim, ako se materijal utisne u mandibularni kanal ili maksilarni
sinus, odmah primenite korektivhe mere.

2 1. Nemojte nanositi previSe zaptivaca kako bi se sprecilo prepunjavanje kanala

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.4

Zacepljenje — da bi se smanjio rizik od odvajanja vrha za mesanje od Sprica
c 1. Ne dozvolite da se materijal stvrdne unutar vrha za mesanje.

2. Nemojte ponovo Kkoristiti vrh za meSanje.

3. Pre nanoSenja, uvek se uverite da je vrh za meSanje pravilno spojen sa
Spricom. Materijal treba lako da izlazi.

Tehnike kondenzacije i tople gutaperke
1. U okviru standardne tehnike, materijal se koristi u kombinaciji sa gutaperkom.

2. Za ove tehnike punjenja gde se veci deo kanala puni endodontskim materijalom, nanesite
tanak sloj zaptivaca papirnim Stapi¢éem na zidove kanala do radne duZzine i/ili nanesite tanak
sloj zaptivaca na povrSinu Stapica za punjenje kanala korena.

3. Uvedite Stapi¢(e) za punjenje kanala korena u kanal u skladu sa standardnim procedurama.
Nakon obturacije, uklonite sav viSak zaptiva¢a iz pristupne Supljine.
5. Zatvoriti pristupnu Supljinu odgovarajuéim restorativnim materijalom.

s

Tehnika primarnog Stapic¢a
1. Odaberite gutaperka Stapic (ili alternativno papirni Stapic) iste veli€ine kao posledniji
instrument koris¢en tokom apikalne preparacije.

2. Navlazite zidove kanala zaptivatem pumpajuéim pokretom vrha. Osim toga, mozZete da
nanesete materijal na vrh lentulo spirale.

3. Polako i veoma malom brzinom pomicite lentulo spiralu do apeksa. Pazite da se ne formiraju
vazdusni mehuri¢i u materijalu, kao i da se kanal ne prepuni.

4. Veoma polako izvlacite lentulo spiralu, i dalje rade¢i malom brzinom.

5. Uronite dezinfikovan i osusen primarni Stapi¢ u materijal i uvedite ga u kanal uz lagane
pokrete pumpanja.

6. Nakon obturacije, uklonite sav visak zaptivaca iz pristupne Supljine.
7. Zatvoriti pristupnu Supljinu odgovarajuéim restorativnim materijalom.

Vreme obrade i vreme stvrdnjavanja
« Vreme rada je 4 sata na 23 °C°.
+ Vreme stvrdnjavanja je 24 sata na 37 °C*.

Odstranjivanje punjenja iz kanala korena

1. Ako se materijal koristi u kombinaciji sa (gutaperka) Stapi¢ima, punjenja kanala korena
najbolje mogu da se odstrane primenom termo-mehanickih tehnika.

Higijena

1. Nemojte ponovo Koristiti proizvode za jednokratnu upotrebu. Odlozite na otpad

2 Unakrsna kontaminacija — da biste umanijili rizik od infekcije
u skladu sa lokalnim propisima.

3 Mereno prema ISO 6876:2012
* Mereno prema ISO 6876:2012. Za potpunu polimerizaciju potrebno je 7 dana na 37 °C.
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4.1

Endodontski zaptivaé AH Plus® (tube)

Unakrsna kontaminacija — da biste umanijili rizik od infekcije

1. Tube ne mogu da se ponovo obraduju.

2. Da bi se sprecilo izlaganje prskanju ili rasprskavanju telesnih te¢nosti ili
dodirivanju kontaminiranim rukama, tubama se obavezno mora rukovati Cistim/
dezinfikovanim rukavicama. Bacite tube u smeée ako su kontaminirane.

3. Odlozite kontaminirane tube na otpad u skladu sa lokalnim propisima.

4.2 Endodontski zaptivaé AH Plus Jet® ($pric)

4.3

44

4.5

Unakrsna kontaminacija — da biste umanijili rizik od infekcije

1. Spric ne moze da se ponovo obraduje.

2. Da bi se sprecilo izlaganje prskanju ili rasprskavanju telesnih te¢nosti ili
dodirivanje kontaminiranim rukama, Spricom treba rukovati van stomatoloske
jedinice Cistim/dezinfikovanim rukavicama. Nemojte ponovo Koristiti Spric ako
je kontaminiran.

3. Zaintraoralnu upotrebu, pre upotrebe kod svakog pacijenta stavite jednokratnu
zastitnu foliju Disposa-Shield® preko $prica za endodontski zaptiva¢
AH Plus Jet®.

4. Bacite Spric u smece ako je kontaminiran.

5. Odlozite kontaminirane Spriceve na otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Vrh za mesanje AH Plus Jet® i jednokratna zastitna folija Disposa-Shield®

Upotreba zastitnih barijera je dodatna mera predostroznosti za slu€aj grube kontaminacije, ali
ne kod svih kontaminacija.

1. Odmah nakon upotrebe paZljivo odstranite zastitnu barijeru zajedno sa vrhom za mes$anje
pazeci da ne kontaminirate proizvod.

Unakrsna kontaminacija — da biste umanijili rizik od infekcije

1. Jednokratna zastitna folija Disposa-Shield® i vrhovi za me$anje AH Plus Jet®
namenjeni su isklju€ivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ih ponovo Koristiti
kako biste izbegli unakrsnu kontaminaciju ili neispravan rad.

2. Odlozite na otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Ciséenje
1. OCcistite lopatice, ploCice za meSanje i instrumente odmah nakon upotrebe koristec¢i alkohol
ili aceton.

Odlaganje
Odlozite na otpad u skladu sa lokalnim propisima.

Broj partije, datum isteka i prepiska

1. Nemoijte koristiti nakon isteka roka trajanja. Primenjuje se ISO standard: ,GGGGY-MM* ili
,GGGG-MM-DD*

2. Sledeci brojevi se moraju navesti u svakoj prepisci:
* Referentni broj (REF)
* Broj partije (LOT)
» Datum isteka (EXP)
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3. Svaki ozbiljan incident povezan sa proizvodom mora da se prijavi proizvodacu i nadleznom
telu u skladu sa lokalnim propisima.

4. ldentifikacija uredaja (osnovni UDI-DI): ++D010EFMO02PZ

Sazetak bezbednosnih i klinickih svojstava (SSCP) ovog proizvoda mozZete pronaci (nakon
aktivacije) na stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed tako Sto Cete traZiti pomocu osnovnog
UDI-DI broja navedenog gore i na stranici https://www.dentsplysirona.com/ifu koristeci
referentni broj (REF).

Objasnjenje simbola koji se koriste na etiketi potrazite u re€niku simbola na adresi
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Udhézimet e pérdorimit Shqip

AH Plus®
AH Plus Jet®

Vulosés endodontik

Next Generation

KUJDES: Kjo éshté njé pajisje mjekésore. Vetém pér pérdorim dentar nga profesionistét e kujdesit
dentar.
USA: Vetém Rx.

Pérmbaijtja Fage
1 Pérshkrimi i Produktit.............cooiiee e 176
2 BT =T =Y 1 1= o [ T - 177
3 (0 Lo | g =41 g LY =T o 3N X T 4 T T ] S 179
4 [ 1o =1 N 182
5 Numri i lotit, data e skadencés, dhe korrespondenca...........cccccceeiiiiiiiiiiiniierenensesseeseeenen 183

1 Pérshkrimi i produktit

AH Plus® vulosés endodontik éshté njé vulosés i pérhershém i kanalit rrénjor me dy pérbérés,
pasté-pasté, bazuar né rréshiré epoksi-amine. Eshté i disponueshém né dy forma
shpérndarjeje: Vulosés endodontik né tuba AH Plus® pér njé pérzierje té lehté manuale, ose si
Shiringé izoluese endodontike AH Plus Jet® me dy fugi me maja pérzierjeje té disponueshme
pér pérdorim intraoral, duke ofruar njé proceduré mé té sakté, té pérshtatshme dhe mé té
shpejté. Funksionon si pjesé e trajtimit endodontik, duke lejuar rivendosjen e integritetit té
dhémbit. Pérshtatet ngushté me muret e kanalit rrénjor té pérgatitur dhe paraget aftési té
pérhershme mbylljeje dhe radiopacite. Vulosési endodontik AH Plus® nuk i njollos dhémbét.

1.1 Qéllimi i synuar
Vulosés i pérhershém i kanalit rrénjor

1.2 Indikacione

* Obturim i pérhershém i kanaleve rrénjore t&€ dhémbéve té denticionit sekondar né kombinim
me pikat e kanalit rrénjor.

1.3 Kundérindikacione

* Té mos pérdoret te pacientét gé kané njé historik té reaksioneve alergjike ndaj rréshirave
epokside ose amineve, ose ndaj ndonjé pérbérési tietér (shihni 1.5 Pérbérja dhe
2.1 Paralajmérime pér detaje té métejshme).
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1.4

1.5

21

Format e ofruara
 Vulosés endodontik AH Plus® né tuba pér pérzierjen manuale té pastés 1 dhe pastés 2.

« Shiringé izoluese endodontike AH Plus Jet® me dy fugi dhe maja pérzierjeje té disponueshme
pér pérdorim intraoral, qé ofron njé proceduré mé té sakté, té pérshtatshme dhe mé té
shpejté.

Pérbérja

Pasta 1 (ngjyré e verdhé): Pasta 2 (ngjyré e bardhé):

* Tungstat kalciumi * Tungstat kalciumi

* Rréshiré epoksi Araldite GY 250 * Dibenzildiaminé

* Rréshiré epoksi Araldite GY 285 * Aminotetralin

* Dioksid silikoni shumé i shpérndaré * Dioksid silikoni shumé i shpérndaré
» Shtesé polimerike * Cikloheksan diaminé

* Pigmente té oksidit t& hekurit + Polidimetilsiloksané

» Shtesé polimerike

Vérejtje sigurie

Kini parasysh vérejtjet e pérgjithshme né vijim dhe vérejtjet e veganta té sigurisé né kapitujt e
tjeré té kétyre Udhézimeve té pérdorimit.

Simboli i alarmit pér siguriné.
» Ky éshté simboli i alarmit pér siguriné. Pérdoret pér t'ju paralajméruar pér
rrezige t€ mundshme té démeve vetjake.

« Zbatoni té gjitha udhézimet e sigurisé gé pasojné kété simbol né ményré gé té
shmangni démtime té mundshme.

- Simbol informacioni.
Ky simbol informacioni pérdoret pér té nxjerré né pah informacionin e réndésishém

pér pérdorimin e sakté.

Paralajmérime

Materiali pérmban rréshira epoksi Araldite GY 250 (rréshiré epoksi Bisphenol A; 4,4'-
izopropilidendifenol, produkte reagimi oligomerike me 1-kloro-2,3-epoksipropan; Nr. CAS
25068-38-6 dhe 1675-54-3) dhe Araldite GY 285 (rréshiré epoksi Bisphenol F; formaldehid,
produkte reagimi oligomerike me 1-kloro-2,3-epoksipropan dhe fenol; Nr. CAS 9003-36-5) dhe
cikloheksan diaminé (3-aminometil-3,5,5-trimetilcikloheksilaminé; IPDA; Nr. CAS 2855-13-2), té
cilat mund té jené irrituese pér lekurén, syté dhe mukozén orale dhe mund té shkaktojné
dermatit alergjik kontakti, sensibilizim alergjik ose reaksione alergjike sistemike tek personat e
ndjeshém.

« Shmangni kontaktin me syté pér té parandaluar irritimin dhe démtim t€ mundshém té
kornesé. Né rast kontakti me syté, shpélajini menjéheré me ujé té bollshém dhe kérkoni
kujdes mjekésor.

* Shmangni kontaktin me lékurén pér té parandaluar irritimin dhe njé reaksion t€ mundshém
alergjik. Né rast kontakti, mund té shfagen skugje né Iékuré. Nése ndodh kontakti me
IEkurén, pastroni materialin me pambuk dhe alkool dhe lajeni miré IEkurén me sapun dhe ujé.
Né rastin e acarimit ose skugjes sé Iékurés, ndérpriteni pérdorimin dhe kérkoni kujdes
mjekésor.
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2.2

2.3

Shmangni kontaktin me indet e buta/mukozén e gojés pér té parandaluar inflamacionin.
Né rastin e njé kontakti aksidental, pastrojeni materialin nga indet. Shpélani mukozén me ujé
té bollshém dhe péshtyni/nxirrni ujin. Nése inflamacioni i mukozés vazhdon, kérkoni ndihmé
mjekésore.

Mos i ripérdorni tubat apo shiringat e kontaminuara, né ményré qgé té shmangni
kontaminimin e térthorté.

Mos pérdorni material té pérzieré né ményreé té pasakté, pasi raporti i gabuar i pérzierjes
ose pérzierja jo-homogjene mund té ¢ojé né tharje joadekuate té materialit dhe rrjedhje té
monomeréve ose oligomeréve.

Shmangni gélltitien. Nése ndodh gélltitie aksidentale, sigurohuni qé pacienti té pijé shumé
ujé. Nése pérjetoni té pérziera apo shqgetésime, kérkoni kujdes mjekésor.

Mos vendosni shumé vulosés pér té parandaluar mbushjen e tepért té kanalit rrénjor,
démtimin e indit periapik, inflamacionin akut té indeve periapike gé rezulton né dhimbje (té
pérkohshme) pas operacionit ose ekstrudim né strukturat anatomike ngjitur, si kanali
mandibular ose sinusi maksilar.

Masat paraprake
Ky produkt duhet pérdorur posagérisht si¢ pércaktohet né kéto Udhézime pérdorimi.

Pérdorimi i kétij produkti né kundérshtim me kéto Udhézime pérdorimi do té jeté zgjedhje
personale dhe pérgjegjési e veté mjekut dentar.

Pérdorni masa mbrojtése pér ekipin e dentistéve dhe pacientét, si syze dhe digé dentare né
pérputhje me praktikat mé té mira vendore.

Kontakti me péshtymén, gjakun dhe I€ngun e sulkusit gjaté aplikimit mund té shkaktojé
prishje t&€ mbushjes sé kanalit té rrénjés. Pérdorni izolim té pérshtatshém, si digé dentare.

Tubat nuk mund té ripérpunohen. Pér té parandaluar ekspozimin ndaj spérkatjeve ose
spérkatjeve té léngjeve té trupit ose duarve té kontaminuara, éshté e detyrueshme qé tubat
té trajtohen jashté njésisé dentare me doreza té pastra/té dezinfektuara. Hidhini tubat nése
jané té kontaminuar.

Shiringa nuk mund té ripérpunohet. Pér té parandaluar ekspozimin ndaj spérkatjeve ose
spérkatjeve té Iéngjeve té trupit ose duarve té€ kontaminuara, shiringa duhet té trajtohet jashté
njésisé dentare me doreza té pastra/té dezinfektuara. Pér pérdorim intraoral, aplikoni
barrierén penguese Disposa-Shield® mbi shiringén vulosése endodontike AH Plus Jet® para
pérdorimit me secilin pacient. Hidhini shiringén nése éshté e kontaminuar.

Maja pérzjerse AH Plus Jet® dhe Disposa-Shield® barriera penguese njépérdoriméshe jané té
destinuara pér njé pérdorim té vetém. Hidhini poshté pas pérdorimit. Mos i ripérdorni te
pacientét e tjeré né ményré gé té parandaloni kontaminimin e kryqézuar ose
keqgfunksionimin.

Sigurohuni qé maja pérzierése AH Plus Jet® éshté e bashkangjitur sakté dhe fort né shiringé
dhe maja intraorale né majén e pérzierjes.

Ndérveprime:

— Nése ruhet né frigorifer, Iéreni materialin té arrijé temperaturén e ambientit pérpara
pérdorimit.

— Mos pérdorni materiale gé pérmbajné eugenol né kombinim me kété produkt, pasi ato
mund té ndérhyjné né ngurtésimin e produktit.

— Sipérfaget e dhémbéve gé do té trajtohen me ngjités dentar duhet té jené pa izolues.

Reaksione té padéshiruara

Mund té shfagen reaksionet negative apo efektet anésore té padéshiruara si mé poshté. Shihni
2.1 Paralajmérime dhe krerét e pérmendur pér detaje mbi ményrat e parandalimit apo té

reagimit.

Pezmatim akut i indeve periapikale gé rezulton né dhimbje (t& pérkohshme) pas ndérhyrjes
(shihni 3.3 Pérdorimi)

Irritim dhe demtim i mundshém i kornesé, nése materiali bie né kontakt me syté

178



lekurén

* Inflamacion i mukozave, nése materiali bie né kontakt me mukozat

» Té& pérziera ose sémundje, nése gélltitet

» Dizestzi ose humbje e mundshme e ndjeshmérisé né rast té tejmbushjes me material apo
kullimit té tij né kanalin e nervit (shihni 2.1 Paralajmérime)

+ Gélltitja ose aspirimi i majés sé pérzierjes ose intraorale (shihni 2.2 Masat paraprake dhe
3.2.2 AH Plus® Jet vulosés endodontik (shiringé))

Né pérgjithési, trajtimi dhe obturimi i kanalit rrénjor mund té shogérohen me rrjedhje nga
sinuset, dhimbje té shurdhér periodike dhe shqetésim té ndérpreré gjaté kafshimit dhe, pér kété
arsye, mund té ndodhin edhe me pérdorimin e kétij materiali.

2.4 Kushtet e ruajtjes

Kushtet e papérshtatshme té ruajtjes mund té shkurtojné jetégjatésiné e pérdorimit dhe mund té
shkaktojné keqfunksionim té produktit.

* Ruajeni né temperatura midis 2 °C dhe 24 °C (36 °F dhe 75 °F). Pérdoreni produktin né
temperaturé ambienti.

* Mos e pérdorni pas datés sé skadencés.

3 Udhézime hap pas hapi

3.1 Pérgatitja

Irritim i Iékurés ose dermatit i mundshém alergjik i kontaktit, nése materiali bie né kontakt me

1. Para aplikimit t& materialit pérgatitni, pastroni dhe thani kanalet e rrénjés qé do té mbushen
duke pérdorur teknikat mé moderne endodontike.

3.2 Doza dhe pérzierja

3.2.1 Vulosés endodontik AH Plus® (tuba)

A

Kontaminimi i krygézuar - Pér té zvogéluar rrezikun e infeksionit

1.
2. Pér té parandaluar ekspozimin ndaj spérkatjeve ose spérkatjeve té léngjeve té

Tubat nuk mund té ripérpunohen.

trupit ose duarve té kontaminuara, éshté e detyrueshme gé tubat té trajtohen

jashté njésisé dentare me doreza té pastra/té dezinfektuara. Hidhini tubat nése

jané té kontaminuar.

3. Hidhni tubat e kontaminuar né pérputhje me rregulloret lokale.

Gjendja e duhur e pastés

Njé ndarje e lehté mund té ndodhé te té dy pastat. Kjo gjendje nuk ndikon

negativisht né kohén e ngrirjes sé produktit t&€ pérzier. Nése materiali i shpérndaré

éshté vetém me ngjyré té hapur, hidheni materialin e shpérndaré pér té siguruar
trajtimin e pérshtatshém té pastés sé pérzier.

Trazimi i pastave

Mos pérdorni pastat 1 ose 2 té Vulosésit Endodontik AH Plus® me pastat A ose B

té Vulosésit té Kanalit té Rrénjés AH Plus®.
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1.

Duke pérdorur njé spatul metalike’, pérzieni njési té barabarta véllimi (1:1) té pastés 1
(ngjyré e verdhé) dhe pastés 2 (ngjyré e bardhé) té vulosésit endodontik AH Plus® né njé
pllaké xhami ose né pllakén e pérzierjes té ofruar me paketimin. Pérziejini derisa té krijohet
njé pérzierje homogjene.

Shtréngoni miré tubetat pas pérdorimit.

Mos i ngatérroni kapakét e tubetave. Kapaku i bardhé i pérket pastés 1; kapaku me ngjyré i
pérket pastés 2.

3.2.2 AH Plus® Jet vulosés endodontik (shiringé)

Kontaminimi i krygézuar - Pér té zvogéluar rrezikun e infeksionit

1. Shiringa nuk mund té ripérpunohet.

2. Pér té parandaluar ekspozimin ndaj spérkatjeve ose spérkatjeve té léngjeve té
trupit ose duarve té kontaminuara, shiringa duhet té trajtohet jashté njésisé

dentare me doreza té pastra/té dezinfektuara.

3. Pér pérdorim intraoral, aplikoni barrierén penguese njépérdoriméshe Disposa-
Shield® mbi shiringén izoluese endodontike AH Plus Jet® para pérdorimit me
secilin pacient.

4. Hidhini shiringén nése éshté e kontaminuar.
5. Asgjésoni shiringén e kontaminuar né pérputhje me rregulloret vendore.

Raportet e duhura té pérzierjes.

Véllimet e mbushjes sé shiringave té pastave 1 (ngjyré e verdhé) dhe 2 (ngjyré e
1 bardhé) ndryshojné pak. Pér té siguruar pérzierjen e duhur, zbrazeni shiringén
pérpara pérdorimit té paré.

. Higni kapakun duke e rrotulluar 90° né drejtim té kundért té akrepave té orés dhe duke e

térhequr. Pér pérdorim né té ardhmen, lIéreni ménjané pér té parandaluar ndotjen.
Bashkangjitni majén pérzierése ? né shiringé, duke e rreshtuar prerjen.

Rrotulloni majén 90° né drejtim té akrepave té orés dhe fiksoni majén pérzierése né vendin
pérkatés.

Rrotulloni dhe pérshtatni kéndin e majés né ményré qé té pérmbushni kérkesat e pérdorimit.

Ushtroni me kujdes presion t&€ géndrueshém né piston. Té dy pastat pérzihen automatikisht
né njési me véllime té barabarta.

Izoluesi mund té aplikohet direkt né kanal ose té ekstrudohet né ményré konvencionale né
njé jasték pérzierjeje.

Pér pérdorim intraoral, aplikoni barrierén penguese njépérdoriméshe Disposa-Shield® mbi
shiringén izoluese endodontike AH Plus Jet® para pérdorimit me secilin pacient.

Pasi té keni mbaruar, higeni dhe hidheni majén e pérzierjes (sé bashku me barrierén
mbrojtése, nése ka) duke e rrotulluar 90° né drejtim kundérorar dhe duke e térhequr.

Duke pérdorur doreza té pastra/té dezinfektuara, vendosni kapakun né kokén e shiringés,
duke e rreshtuar prerjen, pastaj rrotullojeni 90° né drejtim orar.

' Raporti i pérzierjes sipas peshés éshté 1 g pasté 1 me 1,26 g pasté 2.
2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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3.3 Pérdorimi

Mbushja e tepért - Pér té zvogéluar rrezikun e démtimit té indeve periapike
dhe inflamacionit akut té indeve periapike qé rezulton né dhimbje (té
pérkohshme) pas operacionit.

c 1. Mos vendosni shumé izolues pér té parandaluar tejmbushjen e kanalit t&

rrénjés. Pér kondensimin dhe teknikat e bllokimit t& ngrohté me “gutta-percha”,
aplikoni vetém njé shtresé té lehté izoluesi né muret e kanalit.

2. NEé rastin e tejmbushjes, zakonisht indi rrethues mund ta durojé mjaft miré
materialin. Megjithaté, nése materiali shtypet né kanalin mandibular ose né
sinusin maksilar, menjéheré zbatoni masat e kujdesit té duhur.

Bllokim - Pér té zvogéluar rrezikun e ndarjes s€ majés s€ pérzierjes nga
shiringa

Q 1. Mos lejoni gé materiali t€ ngurtésohet brenda majés sé pérzierjes.

2. Mos e ripérdorni majén pérzierése.

3. Gjithmoné sigurohuni qé maja pérzierése té jeté lidhur si¢c duhet me shiringén
pérpara aplikimit. Materiali duhet té nxirret me lehtési.

3.3.1 Teknikat e kondensimit dhe té substancées sé ngrohté "gutta-percha”

1.
2.

B

Si tekniké standarde, materiali pérdoret né kombinim me gutta-percha.

Pér kéto teknika mbushjeje ku pjesa mé e madhe e kanalit mbyllet nga materiali endodontik,
aplikoni njé shtresé té lehté izoluesi me njé kunj letre ose gérryeni muret e kanalit deri né
gjatésiné qé mund té punohet dhe/ose aplikoni njé shtresé té lehté izoluesi mbi sipérfaget e
kunjit(ave) t& mbushjes sé kanalit té rrénjés.

Futni kunjat e mbushjes sé kanalit té€ rrénjés né kanal sipas procedurés standarde.
Pas bllokimit, higni té gjithé izoluesin e tepért nga zgavra e aksesit.
Vulosni zgavrén e aksesit me materialin e duhur restaurues.

3.3.2 Teknika e kunjit kryesor (Master-Point)

3.3.3

1.

2.

6.
7.

Zgjidhni njé kunj gutta-percha (ose njé kunj letre ose njé gérryes) t€ madhésisé sé
instrumentit té fundit té pérdorur gjaté pérgatitjes apikale.

Lagni muret e kanalit me izoluesin pérmes njé lévizjeje pompimi t&€ majés. Né té kundért,
aplikoni vulosésin né majén e njé spirale "Lentulo".

Shtyni me shumé ngadalé spiralen "Lentulo" deri né majén e rrénjés sé dhémbit. Shmangni
formimin e flluskave té ajrit né material dhe tejmbushjen e kanalit.

Térhigni spiralen "Lentulo" me shumé ngadalé.

Zhytni kunjin kryesor té dezinfektuar dhe té thaté né material dhe futeni né kanal pérmes njé
lévizjeje té ngadalté pompuese.

Pas bllokimit, higni té gjithé izoluesin e tepért nga zgavra e aksesit.
Vulosni zgavrén e aksesit me materialin e duhur restaurues.

Koha e punés dhe e ngrirjes sé materialit
« Koha e punés éshté 4 oré né 23 °C>.
 Koha e tharjes éshté 24 oré né 37 °C*.

3 E matur sipas ISO 6876:2012
* E matur sipas 1ISO 6876:2012. Polimerizimi i ploté kérkon 7 dité kohé né 37°C.
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3.4 Hegja e mbushjes sé kanalit té rrénjés

4

4.1

1. Nése materiali pérdoret né kombinim me kunjat ("gutta-percha"), mbushjet e kanalit t&
rrénjés mund té higen mé sé miri duke pérdorur teknika termo-mekanike.

Higjiena

1. Mos i ripérdorni produktet njépérdoriméshe. Asgjésoni mbetjet né pérputhje

f Kontaminimi i krygézuar - Pér té zvogéluar rrezikun e infeksionit
me rregulloret vendore.

Vulosés endodontik AH Plus® (tuba)

Kontaminimi i krygézuar - Pér té zvogéluar rrezikun e infeksionit

1. Tubat nuk mund té ripérpunohen.

2. Peér té parandaluar ekspozimin ndaj spérkatjeve ose spérkatjeve té léngjeve té
trupit ose duarve té kontaminuara, €shté e detyrueshme qé tubat té trajtohen
jashté njésisé dentare me doreza té pastra/té dezinfektuara. Hidhini tubat nése
jané té kontaminuar.

3. Hidhni tubat e kontaminuar né pérputhje me rregulloret lokale.

4.2 Vulosés endodontik AH Plus Jet® (shiringé)

Kontaminimi i krygézuar - Pér té zvogéluar rrezikun e infeksionit

1. Shiringa nuk mund té ripérpunohet.

2. Pér té parandaluar ekspozimin ndaj spérkatjeve ose spérkatjeve té léngjeve té
trupit ose duarve té kontaminuara, shiringa duhet té trajtohet jashté njésisé
dentare me doreza té pastra/té dezinfektuara. Mos e ripérdorni shiringén nése

A éshté e kontaminuar.

3

. Pér pérdorim intraoral, vendosni barrierén mbrojtése njépérdoriméshe
Disposa-Shield® mbi shiringén izoluese endodontiker AH Plus Jet® para
pérdorimit me secilin pacient.

4. Hidhini shiringén nése éshté e kontaminuar.
5. Asgjésoni shiringén e kontaminuar né pérputhje me rregulloret vendore.

4.3 Maja pérzierése AH Plus Jet® dhe barriera mbrojtése njépérdoriméshe Disposa-Shield®

Pérdorimi i barrierave mbrojtése éshté njé masé paraprake shtesé kundér kontaminimit né
masé té madhe, por jo kundér té gjitha kontaminimeve.

1. Menjéheré pas pérdorimit, higni me kujdes barrierén mbrojtése sé bashku me majén
pérzierése pa kontaminuar pajisjen.

Kontaminimi i krygézuar - Pér té zvogéluar rrezikun e infeksionit

1. Barriera mbrojtése njépérdoriméshe Disposa-Shield® dhe majat pérzierése
AH Plus Jet® jané té destinuara vetém pér pérdorim té vetém. Mos i ripérdorni
né ményré gé té parandaloni kontaminimin e krygézuar ose keqfunksionimin.

2. Asgjésojini né pérputhje me rregulloret vendore.

4.4 Pastrimi

1. Pastroni spatulat, pllakat e pérzierjes dhe instrumentet menjehere pas pérdorimit, me alkool
ose aceton.
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4.5 Flakja
Asgjésoni mbetjet né pérputhje me rregulloret vendore.

5 Numri i lotit, data e skadencés, dhe korrespondenca

1. Mos e pérdorni pas datés sé skadencés. Pérdoret standardi ISO: “VVVV-MM” ose
“VVVV-MM-DD”

2. Numrat e méposhtém duhet té citohen né té gjithé korrespondenceén:
* Numri i referencés (REF)
* Numri i lotit (LOT)
» Data e skadimit (EXP)

3. Cdo incident i réndé né lidhje me produktin duhet t'i raportohet prodhuesit dhe autoritetit
kompetent né pérputhje me rregulloret vendore.

4. \dentifikimi i pajisjes (UDI-DI bazé) : ++D010EFM02PZ

Njé pérmbledhje e performanceés sé sigurisé dhe performancés klinike (SSCP) pér kété produkt
mund té gjenden (pas aktivizimit) né https://ec.europa.eu/tools/eudamed duke kérkuar me ané
té numrit UDI-DI bazé t& dhéné mé sipér, si dhe né https://www.dentsplysirona.com/ifu me ané
té numrit referencé (REF).

Pér njé shpjegim té simboleve té pérdorura né etiketé, ju lutemi referojuni Fjalorit t&€ Simboleve
né https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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YnaTcTBa 3a ynoTpeba MakeOOHCKM

AH Plus®
AH Plus Jet®

EHOOOOHTCKK CcUiep

Next Generation

BHUMAHWE: OBa e meanunHckn ypeq. HameHeTo nckny4mBo 3a ctomaTtonoLuka ynotpeba, oa
CTpaHa Ha MeauUMHCKM nyua of obnacTta Ha ctomaTonorujaTa.
CA[: Cu nsgasa ce camo CO fekapCcKku peuenr.

CogpxuHa CtpaHnua
1 (073 17 T F= T8 1 T T e =T Y Lo 184
2 BEe30EAHOCHMN 3a0EIELUKM ....ccevviiiieieeissessnnnssnnnnnsssssssssssssssssssssssssssssssssessememmmmsmmmmsssnnssnnnnnnnnnn 185
3 YNATCTBA YEKOP MO HEKOP .eeuuuurirrrrernmnssssssrrmrnnnsssssssrssnnnssssssssmsnnnssssssssssssnnssssssssssnnnnssssssesnnnnn 187
4 D 7 L= T N 190
5 Bpoj Ha cepuja, pOK Ha TPaeH€ N KOPECMOHOAECHLIMJA.....cceveuunrrisrrrrrnmnssssssssnsnnnsssssssessnnnnns 191

1  Onwuc Ha npousBOAOT

AH Plus® eHOoO0OHTCKMOT cunep e ABOKOMMOHEHTEH nacTa-nacrta, NoCcTojaH CUrep 3a KOPEeHCKM
KaHanu 6asmpaH Ha enokcu-aMmmHcka cMmona. [loctaneH e Bo ABe dopMKn Ha ncrnopaka:

AH Plus® eHgoOoHTCku cunep Bo Ty6u, 3a NecHo payHo Mellakse, Unu Bo popma Ha

AH Plus Jet® eHO0Q0HTCKM CuMep BO LUMPUL, CO ABa KaHanu co MellaYvky BpBOBM 3a
efHOKpaTHa nHTpaopanHa ynotpeba, koj 0BO3MOXyBa No-npeLmsHa, noygobHa n nobpsa
noctanka. PyHKUMOHMpPA KaKo Aen o4 eHAOOAOHTCKOTO NeKyBawe, OBO3MOXKYBAjKM ja
pecTaBpauujata Ha UHTErpuTeToT Ha 3aboT. Ce npunarogyBa TECHO A0 SUAOBUTE Ha
MOArOTBEHNOT KOPEHCKN KaHan n o6e3benyBa nocTojaHa 3anTMBHA CNOCOBHOCT U
paguonakHocT. AH Plus® eHOod0OHTCKMOT cunep He Npeav3BuKyBa OaMKU Ha 3abuTe.

11 HameHa
[MocTojaH cunep 3a KOPEHCKM KaHanm

1.2 WHpaukauum

« TpajHa onTypauuja Ha KOPEHCKUTE KaHanu Ha 3abuTe of CeKyHAapHOTO 3a6arno Bo
KOMBMHaLMja Co TOYKM 3a KOPEHCKM KaHar.

1.3 KoHTpamHaukauuu

» [la ce KOpMCTW Kaj NnauMeHTn KO MMaa UCTopUja Ha aneprucka peakumja Ha enokCcuaHu
CMOInV NN aMUHN NN Ha HeKoja oA apyrnte komnoHeHTn (Bua 1.5 Coctas and
2.1 NpeaynpenyBaka 3a noBeke getanu).
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1.4

1.5

21

dopmu 3a annukauumja
« AH Plus® eHoogoHTCKM cunep Bo Tybu 3a padyHo Mellare Ha nacta 1 u nacra 2.

« AH Plus Jet® eHOogoHTCKM cunep BO LLNPUL, CO ABa KaHanu co Meluayvky BpBOBM 3a
eJHOKpaTHa MHTpaopanHa ynotpeba, Koj 0BO3MOXyBa No-npeunsHa, noyaobHa n nobpsa
nocrarka.

CocTtaB

Macta 1 (kunubapHa 60ja): MNMacTta 2 (6ena 60ja):

» Kanunmym TyHrctat » Kanunym TyHrctar

» Araldite GY 250 enokcmuagHa cmona * [nbeH3nnammH

» Araldite GY 285 enokcuagHa cmona * AMUHTETpAnHuH

» CUIMKOH ONOKCKA CO CBOjCTBO Ha 6p30 » CUnMKOH OMOKCKUA CO CBOjCTBO Ha 6p3o
pacnpcKkyBame pacnpckyBaH-e

* lNonumepeH agntmne * LlMknoxekcaH gnamuH

* [TurmeHTn Ha Xeneso okcua * [MonuaumeTuncunokcaH

* [NonnmepeH agntuns

Be3beaoHocHu 3abeneLuku

Cnepete v cnegHute onw T 6e36eaHOCHN 3abeneLukn n cneunjanHuTe 6e36egHOCHN
3abeneLukn BO ApyruTe norna.ja o4 oBa ynaTcTBo 3a ynotpeba.

Cumbon 3a 6e36eaHOCHO NpeaynpeayBsat-e.
» OBa e cumbon 3a 6e36egHocHO NpegynpeayBake. Ce KOpUCTU 3a Aa Be
npegynpean 3a NoTeHuunjanH1 onacHoCTW Of NMYHM NoBpeaun.

* [lounTyBajTe rn cute 6e36egHOCHM Nopaky NoBp3aHM CO OBOj cMmbon 3a aa
n3berHeTe MoxHa nospena.

Cumbon 3a nHdpopmauumu.

[ ]
OBoj cMmbon 3a nHopMaLmm ce KOPUCTK 3a a Ce UCTakHAT BaXXHMU MHpopmaLum

3a npaBurHa ynoTtpeba.

MpeaynpeayBamwa

MaTtepujanoTt cogpxu enokcugHu cmonu, Araldite GY 250 (Bisphenol-A enokcngHa cmona; 4,4'-
n3onponunNuaeHaANgeEHo, NPoM3BoOAM O ONIMrOMepHa peakumja co 1-xrop-2,3-enoKCUnponaH;
CAS-6p. 25068-38-6 n 1675-54-3) n Araldite GY 285 (Bisphenol-F enokcmuaHa cmona,;
dopmangexua, Npon3Boan o OfiMroMmepHa peakumja co 1-xnop-2,3-enokcunponaH u peHon;
CAS-6p. 9003-36-5) n Cyclohexane gnamuH (3-ammHomeTnn-3,5,5-
TpumeTunuumknorekcunamuH; IPDA; CAS-6p. 2855-13-2) wito moxe ga rm nputmpa Koxara,
ouYnTE N OpanHarta Cry3oKkoXa 1 MOXe Aa npeau3Buka KOHTaKTEH AepMaTtua, nojasa Ha
aneprun Unn CUCTEMCKN anepruckm peakumm Kaj nuua Kom ce nognoxXHU Ha Toa.

* V3berHyBajTe KOHTaAKT CO O4YMTe 3a [a crpeynTe npuraumja n BO3MOXHO OLITEeTyBaHe Ha
poxHuuaTta. Bo criyyaj Ha KOHTakT co ounTe, U3MujTe rm BeaHaLl Co OBUITHO KONUYECTBO
BoAa v nobapajte MmeauLMHCKa NOMOLL.

* N36erHyBajTe KOHTAKT CO KOXaTa 3a [ja CnpeynTe npuraumja u BO3MOXHa aneprmucka
peakumja. Bo cnyyaj Ha KOHTaKT, Ha KoXaTa MoXe [a ce 3abenexart LpBeHKaBn
ncunyBawa. [JOKOMKy 40jae BO KOHTAKT CO KoXaTa, OTCTpaHeTe ro MmaTepujanoT Cco Namyk u
arnkoxos u TeMeNIHO n3MujTe co canyH v Boga. Bo cny4yaj Ha ceH3nbunmsaumja Ha KoxaTa
UnNn ncunysawe, NpeknHeTe co ynotpeba n nobapajte megmumMHcKa NOMOLL.
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2.2

* N3berHyBajTe KOHTAKT CO MEKUTE OopanHu TKMBa/CNy30KOXW 3a [a crpeynte
nHpnamauwmja. [lokonky gojoe A0 HeHamepeH KOHTaKT, OTCTpaHeTe ro MmartepujanoT o
TKkMBaTa. MIamujTe ja cnysokoxarta co o6MIHO KONMYeCTBO Boda U uccpnete/ucnnykajre ja
BoAata. [lokonky uHgnamaumjata Ha cry3okoxaTa u noHatamy nocrtou, nobapajte
MeOULMHCKa NMOMOLLI.

* He ynoTtpebyBajTe NOBTOPHO KOHTaMUHUPaHU TyOM unu WNpuUoBu 3a ga nsberHete
BKPCTEHA KOHTaMuHauuja.

« He KkopucTeTe HenpaBUIIHO U3MeLLAH MaTepujan Kako Ha NpuMep, MaTepujan co
MOrpeLLeH COO4HOC Ha MeLlake UM HEXOMOreHo Mellake Guaejkn Toa Moxe aa Aosede Ao
HenpaBWITHO 3aLBPCHYBake Ha MaTepujanoT U N3BrekyBake Ha MOHOMepUTe u
onuromepuTe.

* CnpeueTe ronTtame. [10KONKy Aojae A0 HEHAaMEpPHO ronTarwe NauneHToT Mopa ga nucnue
rofiema konuymHa Ha Boga. [Jokornky ce jaBu ragerwe nnu sabonysare, nobapajte
MeaULMHCKa MOMOLL.

* He cTaBajTe npeMHory cunep 3a ga cnpeyvre npenosiHyBake Ha KOPEHCKMOT KaHan,
oLwTeTyBake Ha NepuanukanHoTo TKMBO, aKyTHa MHNamaumja Ha nepuanmkanHoTo TKMBO
LUITO Nak MOXe Aa pesynTtupa co (npuBpemMeHa) noctonepatmBHa 60nka unm ekctpysuja Bo
CoCeHNTEe aHaTOMCKM CTPYKTYPU, Kako LUTO ce MaHAMOYNapHUOT KaHan unn MakcunapHuoT
CUHYC.

Mepku Ha npeTnasnuUBOCT

OBo0j Npon3BOA € HAMEHET [a Cce KOPUCTU KaKo LWTO e cneumpmnyHo HaBegeHO BO OBUE
ynaTtcTBa 3a ynotpeba.

KopucTteneTo Ha 0BOj NPON3BOA KOE HE € BO COrfiacHOCT CO OBMe ynaTcTBa 3a ynotpeba e Ha
AVCKpeLMja N eQUHCTBEHA OArOBOPHOCT Ha CTOMAaTOsIOroT.

 KopucTeTe 3alUTUTHWU MEPKM 38 CTOMATONOLIKUOT TUM U NaLUUEHTUTE, KaKo 3alUTUTHM o4nna
UMK cTomaTorolLKka rymeHa 6paHa Bo COrmacHOCT CO HajoobpaTa nokanHa npakca.

* KOHTaKTOT CO NnyHKa, KpB 1 CyfKyCHa TEYHOCT 3a BpEME Ha annukauujata Mmoxe ga
npeau3BMKa HeycrneLHo NofHewe Ha KOPEHCKMOT KaHan Ha 3aboT. KopucteTe agekBaTtHa
n3onawmja Kako CTomaTorsoLKa rymeHa 6paHa.

« TybuTe He MmoXaT ga ce penpouecupaar. 3a ga cnpeyvmTte n3rnoxyBake Ha Npckakwe Co
TenecHN TEYHOCTWN NN KOHTAaMUHUPaHW paue, 3adormkKnTenHo e Tybute aa ce pakyBaaT
HagBOp of CTOMAaTonoLWwKaTa eamHnLa co YncTu/gesnHduumpanHm pakasuum. [JJoKonky ce
KOHTaMUHUpaHu, bpnete rn TyouTe.

* LUnpuuoBnTe HE MOXaT fa ce penpouecupaat. 3a ga cnpeyvnTe U3roXxyBahe Ha Mpckake Co
TenecHU TEYHOCTU UNN KOHTaMUHUPaHU paue, 3aJ0MMKUTENHO e WNpuLoBuTe aa ce
paKkyBaaT HagBop of CTOMaTosowkKaTa eamHmLla co YucTu/gesnHduumpaHm pakasmum. 3a
MHTpaopanHa ynotpeba, HaHeceTe Disposa-Shield® sawTutHa maHxeTHa npeky AH Plus Jet®
€HOOAOHTCKMOT cunep BO LWNpuL npeq ynotpeba 3a cekoj naumeHT. [JoKonky e
KOHTaMWUHUPaH, preTe ro WnpuuorT.

« AH Plus Jet® mixing tip and Disposa-Shield® eaHokpaTHWUTE 3aLUTUTHU MaHXETHU ce
HameHeTn 3a egHoKpaTHa ynotpeba. ®pnete nocne ynotpeba. He kopuctete NOBTOPHO Kaj
Apyrv naumeHTn co Len a cnpeynTte BKpCTEHa-KOHTaMuHaumja uivM HemcnpaBHoOCT.

« Ocurypajte ce aeka AH Plus Jet® meluayknoT BpB € NpaBUIHO U LIBPCTO NPUKIYYeH Ha
LINPULOT 1 AeKa MHTPaopanHMoOT BPB € MPUKITYYEH Ha MELLAYKMOT BPB.

* NHTepakumu:

— [Hokonky ce yyBa Bo chpwxuaep, 403BOMETE MaTepMjanoT Aa AoCTUrHe cobHa
TemnepaTypa npea ynoTtpeba.

— He kopucTeTe maTepujanu Kou coapxaT eyreHon saegHo Co OBOj Npou3soa, buaejku Tve
MOXaT [a BnujaaTt Ha CTBPAHYBaH-€TO Ha NPOuU3BOAOT.

— [loBpwwmHUTe Ha 3abuTe WTO Tpeba Aa ce TpeTnpaaT Co CTOMATONMNOLKN aaxe3nsu Tpeba
Aa bugat ncumMcTeHu o cunep.
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2.3

2.4

3.1

3.2

HecakaHu peakuuu

CnegHuTe HecakaHu peakumm UM HecakaHu epekTn Moxe ga ce cnyyat. Bugn

2.1 MNpeaynpenysaxa 1M CrioMeHaTUTe Mnornasja 3a geTany Kako a cnpevite unuv ga

pearuparTe.

* AKyTHa WH(Namaumja Ha nepuanukanHuTe TKMBa LITO pe3ynTupa co (MpuBpemMeHa)
nocronepaTtusHa 6onka (Buav 3.3 Annuvkaumja)

* Vputaumja n MOXHO oLuTeTyBake Ha poXXHMLATa JOKONKY MaTtepujanoT Aojae BO KOHTaKT Co
ouuTe

* Wputaumja Ha KoxaTa Unm MOXeH anepruckm KOHTakTeH JepMaTuT1c AOKOMKy matepujanoT
[0jae BO KOHTaKT CO Koxarta

* NHdnamaumja Ha Myko3HUTEe MeMbpaHu SOKONKY MaTepujanoT 40j4e BO KOHTaKT CO
MYKO3HUTE MeMOBpaHu

* MayHnHa nnu 3abonyBare JOKOSKY ce nporonTta

* Moxe ga ce jaBu gucectesuvja unv aHectesnja AOKOMKY MatepujarnoT ce NpenoniHn Uy BpLIn
eKCcTpy3nja Bo MaHanbynapHuoT kaHan (see 2.1 Mpeaynpeaysaxa)

* [onTawe nnu acnupaumja Ha MeLayYKkMOT UM MHTPaopanHMoT BpB (Buan 2.2 Mepku Ha
npetnasnueoct and 3.2.2 AH Plus® Jet EHgonoHTCku cunep (wnpuu))

OnwTo 3eMeHo, TPETMaHOT Ha KOPEHCKNOT KaHan Ha 3aboT 1 onTypauujata Moxe aa bugat

NOBP3aHN CO Npa3HeHEeTO Ha CMHYCOT, MOBpeMeHa Tana bornka, u noBpeMeHa HenpujaTHOCT

npw 3arpusyBame 1 crope Toa UCTOTO MOXe [a Ce jaBu 1 Kora ce KOpUCTU OBOj Matepwujan.

YcnoBu 3a yyBamwe

HeapekBaTHMTe yCNoOBU 3a YyBare MOXaT [a ro ckpataT poKoT Ha yrnoTpeba 1 Moxe aa
JoBene 40 HEeUCNPaBHOCT Kaj NPpon3BoaoT.

» [la ce yyBa Ha TemnepaTtypa nomery 2 °C n 24 °C (36 °F n 75 °F). KopucteTe ro nponssogot
Kora ke gocTurHe cobHa Temnepartypa.

* He ro kopucteTe Nno pokoT Ha Tpaeke.

YnartctBa YeKop no 4ekop
NMoaroTrByBame
1. lNpepn annukaumjata Ha MaTepujanoT NOAroTBETE, YUCT N CYyB KOPEHCKU KaHan Ha 3aboT Koj

Tpeba aa ce NonHM Co HajCOBPEMEHMU EHOO0A0HCKN TEXHUKN.

[Jo3upawe n mewamwe

3.2.1 AH Plus®eHaonoHTcku cunep (Ty6m)

BkpcTteHa kOHTaMuHauuja — HamanyBawe Ha pM3MKOT o uHdekumja

1. Tybute He MOXaT Aa ce penpouecupaar.

2. 3a pa crnpeunte U3noXxyBake Ha NpcKake CO TeNEeCHM TEYHOCTU UMK
KOHTaMUHMpaHW paLe, 3a40JPKUTENHO e TybuTe Aa ce pakyBaaT HaaBop of
cTomaToriowKaTa eanH1La co Yuctu/ge3vHuumpann pakasmum. [Jokonky ce
KOHTaMWHUpaHW, opneTe rm Tybute.

3. OtcTpaHeTe rm KoHTaMmmMpaHUTe TyGM BO COrNacHOCT CO fIOKanHuTe
perynaTtmem.
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CooaBeTHa cocTojba Ha nacrtaTta

- Moxe ga ce nojaBv Mano oABojyBame Kaj ABete nactn. OBaa coctojba He Bnvjae
. HeraTMBHO Ha BPEMETO Ha 3aLBpCTyBakbe Ha M3MeLlaHuoT npoussog. [Jokonky
1 ANCNEH3MPaHMOT MaTepujan e UCKy4YnBO co nposupHa 6oja, pnete ro
ANCNeH3npaHMoT MaTepujan 3a Aa ce 06e3beam COOABETHO paKkyBahe CO
n3melllaHaTa nacra.

Meware Ha nacTute

[ )
He rv kopuctete nactute 1 unu 2 og AH Plus® eHOoQOHTCKUOT cunep co nacturte
A unu B og AH Plus® cunepoT 3a KopeHCKu KaHarn.

1.

Co meTanHa wnatyna' nusmeluajte egHakoB BoriyMmeH Ha eguHuum (1:1) og nacta 1
(kvnuGapHa 60ja) 1 nacta 2 (6ena 6oja) oq AH Plus® eHOOAOHTCKMOT cunep Ha CTakneHue
nnv noanora 3a mewane 06e3beneHa BO NakeToT Co NponssoaoT. MewwajTe goaeka He
AOCTUIHETE XOMOreHa KOH3MCTEHTHOCT.

2. LlBpcTto 3aTBopeTe rv TybuTe BegHaw no ynotpebara.
3. He rn paameHyBajTe kanaunkwarta 3a Tybute. benoto kanaye npunara Ha nacta 1; kanayeTo

BoO 60ja npunara Ha nacTta 2.

3.2.2 AH Plus® Jet EHgogoHTCKM cunep (Lnpuu)

BkpcTeHa kKOHTaMuHauuvja — HamanyBawe Ha pU3MKOT oA uHdekumja

1. WnpuuoBnte He moxaT fa ce penpouecupaar.

2. 3a pa crnpeuynte U3noXXyBahe Ha Npckake Co TeNeCHM TEYHOCTU UK
KOHTaMUHMpaHW paLe, 3a40SPKUTENHO e WNPULIOBUTE Aa ce pakyBaaT HagBop
o[ cTomaTtonollkaTa eavHULa Co YNCTU/Ae3nHpULIMPaHN pakaBULIW.

3. 3a uHTpaoparnHa ynoTtpeba, HaHeceTe Disposa-Shield® saawtuTHa MaHxeTHa
3a egHokpaTtHa ynoTtpeba npeky AH Plus Jet® eHOoOOHTCKUOT cunep Lnpud
npea Cekoj NauneHT.

4. [1OKOMKy e KOHTaMuHUpaH, opneTe ro WnpuuoT.

5. OTcTpaHeTe ro KOHTaMUPAHMOT LUMPWL, COMNTACHOCT CO NOKanHUTe perynaTmem.

CooaBeTHa COOQHOCHU Ha Mellake

[ ] - .
BonymeHuTe 3a nonHewe Ha wnpuuoT co nacta 1 (kunubapHa 6oja) n 2 (6ena
60ja) BapmpaaT BO MHOry mana mepa. 3a 4a ocurypute COoABETHO MeLlawe, npesq
npeaTa ynotpeba LenocHo ncnpasHeTe ro WnpuuoT.

OTcTpaHeTe ro kana4veTto co BpTerwe 3a 90° cnpoTUBHO 04 NPaBEeLOT Ha CTPESKUTE o[
YaCOBHUKOT U noBne4veTte. 3a NogouUHexHa ynotpeba, TprHeTe ro HacTpaHa 3a Aa cnpednTe
KOHTamuHauuja.

MocTaBeTe ro MeLakkMoT BPB 2 Ha LLNPULIOT, Npy Toa NopamHyBajku ro xnebor.

CspTeTe ro npoaomkeTokoT 3a 90° BO NpaBeLoT Ha CTPEnKnTe o4 YaCOBHUKOT U
NpULBPCTETE Mo MELUAKKNOT BPB.

PoTtupajte n npunarogete ro NpoAo/MKETOKOT Cope aron u pegocrnef 3a ce ucnonHar
yCIioBUTE 3a TPETMAHOT.

BHUMaTenHo npumeHeTe NocTojaH NPUTUCOK BP3 KNMMOT OA WnpuuoT. [1BeTe nactu ce
MellaaT aBTOMATCK/N CO eQHAKBU eOUHULN HA BOJTYMEH.

CunepoT MoXe a ce HaHece AUPEKTHO BO KaHanoT UMK Aa ce ekcTpyaupa Ha
KOHBEHLMOHANeH Ha4nH Ha MeLlayka noanora.

' OpgHocOoT Ha Mellane Mo TexuHa e 1 g og nacra 1 Ha 1,26 g oa nacTa 2

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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7. 3a uHTpaopanHa ynoTtpeba, HaHeceTe Disposa-Shield® 3aliTnutHa maHXeTHa 3a eqHOKpaTHa
ynoTpe6a npeky AH Plus Jet® eH0o40HTCKUOT cunep LNpuL, Npes CEeKoj NaLmueHT.

8. OTKkako Ke 3aBpLUNTE, OTCTpaHeTe 1 prieTe ro MewwayknoT BpB (3aedHo Co 3alluTuTHaTa
MaH)XeTHa, ako 1Ma) Taka LITo ke ro cBpTute 90° BO HAacoKa CNpOTMBHA Ha CTPENKUTE Ha
YaCOBHUKOT U Ke ro U3BreyveTe.

9. KopucTejkn unctmn/gesnHduumpaHm pakaBuum, 3aMeHeTe ro KanayeTo 3a rnasarta Ha
LLINPULOT, NOpaMHeTe ro xrneboT, a notoa cepTeTe 3a 90° BO NpaBeLoT Ha CTPeNknTe o4
YaCOBHWKOT.

3.3 Annukauwmja

MpeTnonHyBawe — [1a ce HaManu pU3MKOT O OLUITETyBaH€e Ha
nepuanukanHuTe TKMBa U aKyTHoa MHcpnamauuja Ha nepuanuKanHuTe TKMBa
WTO pe3ynTupa co (NpuepemeHa) nocronepaTuBHa 6onka

1. He cTaBajTe npemHory og maTepwujanoT 3a 3anedaTyBake 3a [ja crpeynte
npenornHyBake Ha KOPEHCKUOT KaHan. 3a KOHAeH3aUmja 1 TEXHUKM 3a
onTypauuja co Tonna rytanepka, HaHeceTe camo TEHOK CIoj 0f CUIEepOT BP3
SWO0BUTE O/ KaHaror.

2. [okonky gojae oo npenonHyBakwe, MaTepujanoT o6MyHo MHory fobpo ce
Tonepupa of OKONHOTO TKMBO. MeryToa, 4OKOMNKy MaTepujanoT ce NPUTUCHe
BO MaHAMOYNapHMOT KaHamn UM MakcunapeH CUHyC, BeaHall npumeHeTe
COOBETHWN MEPKU 3a Hera.

3aTHyBake — [l1a ce Hamanu pU3nKOT oA oaaesiyBarbe Ha MeLlavykuoT BpB o4
WnpuuoT

1. He posBonysajte maTepujanoT ga ce CTBpAHE BHATpe BO MELLAYKMOT BPB.

2. He ro ynotpebyBajTe NOBTOPHO NPOAOIMKETOKOT 3a MELLaH-E.

3. lpepn annukauwmja, cekorall NpoBepyBajTe Aarnv NPOAOIHKETOKOT 3a MeLlaHe e
LBPCTO NOBP3aH co wnpuuoT. MatepujanoTt Tpeba necHo Aa ce UCTUCHYBA.

3.3.1 KoHaeH3auuja u TeXHUKN Ha NPUMEHa Ha TeYHa rytanepka
1. Kako cTanHgapaHa TEXHUKa, MatepujanoT ce KOpUCTU BO KOMOMHaumja co rytanepka.

2. 3a oBMWE TEXHUKM Ha MOMHEeHe, kae NororieMMoT Aen o KaHarnoT ce onTypupa co
€HZOAO0HCKO LUNNYe, HaHeceTe TEHOK CIOj CUep CO XapTUeHO LUMMYe Bp3 SMO0BUTE of
KaHanoT Ao paboTHaTa AoMmKMHA U/ UM HaHeceTe TEHOK CIoj CUNep Ha NoBpLUMHATA Ha
TOYKWTE 3a MOSTHEHE HA KOPEHCKMOT KaHar.

3. BmeTHeTe ro WnMn4eTo 3a NoMHEeHE Ha KOPEHCKMOT KaHarmn Ha 3ab0T BO KaHanoT cnopes
cTaHaapaHaTa npoueaypa.

4. Tlocne o6TypauujaTa, OTCTpaHeTe ro LennoT BULLIOK CUep O4 npucTanHaTta LWynnvHa.
5. 3aneuateTe ja npucTanHaTa LynanHa co COOABETEH pecTopaTMBEH MaTepujan.

3.3.2 TexHuKa co macTep-umnye

1. N3bepeTe rytanepka Touka (MnNun Kako anTepHaTUBa XapTMeHa To4ka) Co rofieMmHa
COOABETHA Ha MOCNEAHNOT MHCTPYMEHT KOPUCTEH NPV anvkanHaTa NoAroToBKa.

2. HaBnaxHeTe rm sugoBuTe Ha KaHanoT Co CUNepPOT NPEKy NnyMmnake Ha ToYKaTa.
AJ'ITepHaTVIBHO, nocTtaBeTe ro CMNepoT Ha NPOAOINKETOKOT O JNNIEHTYIIO cnunpanara.

3. lNoneka HanpegyBaTe CO NEHTYNO cnvpanaTa KOH BpBOT paboTejkn co MHory mana 6p3auHa.
N3berHyBajTe doopmmnpar-e Ha BO3AyLUHN Meypuntba BO MaTepunjanoT 1 NpenofiHyBake Ha
KaHanor.

4. W3BnekyBajTe ja NeHTyrno cnupanaTta MHory 6aBHo 1 paboTejkn co MHOry mana 6p3uHa.

5. lNoToneTte ro 4e3MHPUUMPAHOTO N CYBO MacTep-Lnn4e BO MaTepujanoT n BMETHETE ro BO
KaHanoT co 6aBHO OBWXKEHE CO MyMNaHE.

189



6. Mocne ob6Typauujata, OTCTpaHeTe ro LEeNMoT BULLOK CUIIep 04 npucTanHaTta WwynnmHa.
7. 3anevateTe ja npucTanHaTta LynnMHa co COOABETEH pecTopaTMBEH MaTepujan.

3.3.3 PaboTterwe u Bpeme noTpebHO 3a 3aUBpPCTYyBak€
« PaGoTHo Bpeme e 4 yaca npu 23 °C°.
« Bpeme Ha cTBpaHyBarse e 24 yaca npu 37 °C*.

3.4 OrTcTpaHyBat€e Ha NosiHeH e 04 KOPEHCKMOT KaHasn Ha 3aboT

1. [JOKONKy MaTepujanoT ce KOPUCTN BO KOMOMHaLMja co (ryTanepka) Wunum, NofHEHETO Ha
KOPEHCKNOT KaHas Ha 3ab0T Hajagobpo Moxe a ce OTCTPaHu CO KOPUCTEHE Ha
TEPMOMEXaHNYKN TEXHUKM.

4 XurueHa

BkpcTeHa KOHTaMuHauuvja — HamanyBawe Ha pU3MKOT oA uHdekumja

1. He kopucteTe NOBTOPHO NPOM3BOAM 3a egHOKpaTHa yrnotpeba. OTcTpaHeTe BO
COrMacHOCT CO JTIOKanHuTe perynatmeu.

4.1 AH Plus®engonoHTcku cunep (Ty6m)

BkpcTeHa KOHTaMuHauuvja — HamanyBawe Ha pU3MKOT oA uHdekumja

1. Tybute He moXaT Aa ce penpouecupaar.

2. 3a fa crnpeunTe U3roXxyBake Ha NpCcKake CO TeNeCHU TEYHOCTU N
KOHTaMUHMpaHW paue, 3a40/HKUTENHO e TyouTe Aa ce pakyBaaT HagBop of
cToMaTornowkaTa eguH1ua co YncTu/aesvHduumpanmn pakasmum. Jokonky ce
KOHTaMUHUpaHK, dpneTe rm TyouTe.

3. OTtcTpaHeTe rv KoHTaMuMpaHuTe TyOM BO COrMacHOCT CO JTIOKanHuUTe
perynaTusw.

4.2 AH Plus Jet® eHooooHTCKM cunep (LUnpuu)

BkpcTteHa KOHTaMuHaumja — HamanyBawe Ha pU3MKOT o UHdeKumja

1. WnpuuoBnte He MmoxaT fa ce penpouecupaar.

2. 3a pa cnpeuunTe M3noXyBahe Ha NPCKake CO TENECHU TEYHOCTM Unn
KOHTaMUHMpaHW paue, 3a00/MKUTENHO e LWNPULOBUTE Aa Ce pakyBaaT HaaBop
oA cToMaToroLlkKaTa eanHnLa co YucTu/gesnHduumpaHm pakasmum. He ro
ynoTpebyBajTe NOBTOPHO LWMNPULOT LOKOSIKY € KOHTaMUHMPaH.

3. 3a uHTpaopanHa ynotpeba, HaHeceTe Disposa-Shield® eqHokpaTHa 3awTUTHa
maneTHa npeky AH Plus Jet® eHOo4oHTCKMOT cunep wnpuu npeq ynotpeba
CO CeKoj NaLMeHT.

4. [OKOnKy e KOHTaMuHUpaH, opneTe ro WnpuuoT.

5. OTcTpaHeTe ro KOHTaMMpaHMOT LUMPUL, COTNAcHOCT CO rlokariHUTe perynaTueu.

4.3 AH Plus Jet® mewauku BpB u Disposa-Shield® egHokpaTHa 3aluTUTHa MaHXeTHa

KopucTereTo Ha 3alTUTHY MaHXeTHU € OOMNOMHUTENHa Mepka Ha NpeTnasnumBoCT 3a
crnpeyyBake Ha onuwTa KOHTaMuMHaumja, HO He 1 3a Cekoja KOHTamuHaumja.

3

MepeHo Bo cornacHocT co ISO 6876:2012

* MepeHo Bo cornacHocT co ISO 6876:2012. 3a LenocHa nonumMepusauuja ce notpebHu 7 geHa Ha
Temnepartypa oa 37 °C.
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1. BepgHalu no KOpUCTeHETO, BHUMATENHO OTCTpaHeTe je 3alTuTHaTa 6apuepa 3aeHo Co
NPOAOIMKETOKOT 3a Mellake 6e3 Aa ro KoHTaMMHupaTe ypeaor.

BkpcTteHa kKOoHTaMuHauuja — [la ce Hamanu pM3nMKOT oA UHeKuuja

MeLLa4ykuTe BPBOBM CE HAMEHEeTM caMo 3a eHoKpaTHa ynoTtpeba. He
KOpucTeTe NOBTOPHO CO LN Aa CrpeynTe BKpCTEHa-KOHTaMUHaLMja unm
HencnpaBHOCT.

2. OTCTpaHeTe BO COMMacHOCT CO JOKaJTHUTE perynaTtmeu.

r 1. Disposa-Shield® egHokpaTHaTa 3awTuTHa MarxeTHa u AH Plus Jet®

4.4 Yucrtemwe

1. BeaHaw ynicTeTe rv WwnaTynuTe, cTakneHuaTa unm noanoruTe 3a Mellake co ankoxos Unm
aLeToH.

4.5 OTcpaHyBakwe
OTcTpaHeTe BO COrMacHOCT CO JTIOKanHUTe perynaTtmeu.

5 Bpoj Ha cepuja, pok Ha Tpaewe U KopecnoHAeHLUuja

1. He ro kopucTteTe no pokoT Ha Tpaewe. Ce kopuctn ctangapa ISO: “I'TTT-MM” unun
‘“rrrr-mm-ga”

2. Cnepgnute 6poeBun Tpeba aa bugat HaBeaeHM BO CeKoja KopecnoHAeHUuja:
* PedepeHTaH 6poj (PED)
* bpoj Ha cepuja (J1OT)
* Pok Ha Tpaere (EKCIT)

3. Cute cepro3HM NHUMOEHTM NOBP3aHN cOo Npom3BoaoT Tpeba fa buaaT npujaBeHn Ha
NPOU3BOAUTENOT U HAAJIEXHUOT OpraH COrfacHo fiokanHuTe perynaTmeu.

4. WpeHntndpukauuja Ha ypegot (OcHoseH ,,UDI-DI): ++D0O10EFMO02PZ

Peaume og 6e3benHocHaTa 1 knvHuykaTa n3senba (SSCP) 3a oBoj nponsBog (No akTnsaumja)
MOXe Aa ce Hajae Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed co npebapyBare CO KOpUCTEHE Ha
6pojoT 3a ocHoBeH ,,UDI-DI* HaBegeH norope n Ha https://www.dentsplysirona.com/ifu co
KopucTewe Ha pedepeHTHUoT 6poj (,REF).

3a objacHyBare Ha cMMBONNTE KOPUCTEHN Ha eTuKeTaTa, Be Monume norneaHete ro Mnocapot
Ha cumbonu Ha https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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NHCTpYKLUMKM 3a ynoTpeba Bbnrapckm

AH Plus®
AH Plus Jet®

EHOOOOHTCKM YIABTHUTEN

Next Generation

BHUMAHWE: Toa e megununHcko nsgenue. 3a ynotpeba camo oT AeHTanHu cneumanmncTu.
CALL: Camo c peuenTa.

CbabpxaHue Ctpanuua

ONMUCAHMNE HA MPOOYKTA. ... uuuuunmmeerreresesiaaaassassssssssnssssseessassasssssassmsssssssssssssssssssssssnnnnnssnsssssenss 192
2 MHCTPYKLIMM 32 OE3OMACHOCT ...cooeeveeeiierrennennnnsnnnnssssssssssssssssssssssssssssssssssmsmmmemmmmnmssnnssnnnnnnnnns 193
3 TMOAPOOHM MHCTPYKLIMM ...ceeeeeeeeeeerissssssssssnnnnrnseessessssssssssssssnsssssssssssssssssssssssnnnssssenssesssssssssnns 195
4 D 7= T 198
5 MapTuaeH Homep, CPOK Ha FOAHOCT U KOPECHOHAECHLMSA ....c...cireeeniremnsernnnsseremnssrnnnssnens 199
1 OnuncaHue Ha npoaykra

1.1

1.2

1.3

EnpopoHTckmaT ynnbTHUTEeNn AH Plus® e oByKOMMNOHEHTEH nacToobpaseH NocTosiHeH
YNNBbTHUTES 3@ KOPEHOBW KaHanu Ha OCHoBaTa Ha enokcnamuHoBa cmorna. [Npeanara ce B Ase
dopmu 3a goctaska: eHaoAoHTCKkM ynnbTHUTEN AH Plus® B TyGUYKM 3@ NecHO pbYHO
CMecBaHe WM KaTo AByKaMepHa CNpUHLIOBKa ¢ eHAoAoHTCKM ynnbTHUTen AH Plus Jet®
CMECUTENHN HaKpanHULUM 3a eAHOKpaTHa MHTpaopanHa ynotpeba, npeanarawa no-npeunsHa,
yaobHa n 6bp3a npoueaypa. Ton gencTea KaTto YacT OT EHOOL4OHTCKOTO NeYeHne,
OCUTrypsiBaLLlO Bb3CTAHOBsIBAHE Ha LIENOCTTa Ha 3bba. AganTtupa ce NibTHO KbM CTEHUTE Ha
npenapupaHnsa KOPEHOB KaHamn 1 ocurypsisa NoCTosiHHa CNocoOHOCT 3a 3anevaTtBaHe 1
PEHTreHOKOHTPacTHOCT. EHaogoHTckuaT ynnbTHUTen AH Plus® He ouBeTsBa 3b6uTe.

NMpenHasHayeHne
[MoCTOsIHEH YyNITbTHUTEN 3@ KOPEHOBMW KaHanm

MokasaHusa

* [locTosiHHA o6Typau|/|;| Ha KOpeHOoBWU KaHalin Ha 3b0u oT BTOPUYHOTO Cb3bbue B kKOMOBUHaLUSA
C KOpEHOBU KaHallHn LLI,I/leTOBe.

MpoTuBONOKasaHus

* [MpunoxeHue npu NauMeHT ¢ aHaMHe3a 3a aneprivHa peakumsa KbM enOKCUOHU CMOSN,
aMVHM UIM HSIKOW OT OCTaHanuTe KOMMOHEHTU (3a noBeye noapobHocTn BkTe 1.5 CheTaB u
2.1 MNpenynpexaenus).
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1.4

1.5

21

Popmu 3a gocTtaBKa
« EHpopoHTckm ynnbTHUTEN AH Plus® B TyBMukmM 3a pb4HO CMecBaHe Ha nacTta 1 v nacra 2.

« [lBykamepHa CnpuHLOBKa C eHaoAoHTCKkM ynnbTHUTEN AH Plus Jet® u cmecutenHm
HakparHUUM 3a efHOKpaTHa MHTpaopanHa ynotpeba, npeanaraiua no-npeumsHa, yaoobHa un
6bp3a npoueaypa.

CbcTaB

Macta 1 (c kexnubapeH uBAT): MacTta 2 (c 6an uBAT):

* Kanumes Bondpamat * Kanumes Bondpamar

» enokcugHa cmona Araldite GY 250 e gnbeHsnnguamuH

» enokcugHa cmona Araldite GY 285 * aMUHOTETparnuH

* CUITHO AucneprupaH cunuumeB ANoKcug, * CUIHO gucrneprupaH cunmumeB Anokeug
* nonumepHa gobaeka * LUMKIOXEKCaH MaMuH

* MUIMEHTU OT XXene3eH oKcua * NONUAMMETUIICUIIOKCAH

* nonnMmepHa pobaeka

UHCcTpyKuMKM 3a 6esonacHoOCT

WmainTe npeasua crnegHuTe o6LLM MHCTPYKLUMK 3a 6e30NacHOCT U cneumanHuTe MHCTPYKLUN 3a
Ges3onacHOCT B Apyrv pasgeny Ha HacTosILLMTE MHCTPYKLUK 3a ynoTpeba.

CumBoOn 3a npeaynpexaeHne oTHOCHO 6Ge3onacHocCTTa.
» ToBa e cMMBOMBLT 3a NpeaynpexaeHne oTHOCHO GesonacHocTTa. M3nonaea ce,
3a Ja npegynpeau 3a NoTeHUMarnHu onacHOCTU OT HapaHsBaHe.

 CnasBaiiTe BCUYKM NpeaynpexaeHnss OTHOCHO Ge3onacHocTTa cries To3u
CMMBOI, 3a fja u3berHete Bb3MOXHO HapaHsiBaHe.

- CumBon 3a nHdopmaums.
CvmBON®LT 3a MHpOpMaLMS ce N3MOoMn3Ba 3a yKa3BaHe Ha BaxkHa UHopmaums 3a

npasunHaTa ynotpeba.

MpepynpexaeHus

MaTtepuanbT cbabpka enokcmgHmuTe cmonum Araldite GY 250 (enokcugHa cmona 6ucdeHon A;
4.,4'-n3onponunuaeHandeHon, onMroMepHn NpoayKTn oT peakumsaTa ¢ 1-xnopo-2,3-
enokcunponaH; CAS Ne 25068-38-6 n 1675-54-3) n Araldite GY 285 (enokcuagHa cmona
bucteHon F, hopmangexma, onuroMepHn NpoaykTn oT peakuymsTa ¢ 1-xnopo-2,3-
enokcunponaH n peHon; CAS Ne 9003-36-5) n unknoxekcaH gnamuH (3-ammHomeTun-3,5,5-
TpumeTunuumknoxekcmnamut; IPDA; CAS Ne 2855-13-2), KONTO MOXe Aa Opa3HAT KoXaTa,
o4YnTe N yCTHaTa nuraesuua 1 aa NnpuUYmMHAT aneprivyeH KOHTaKkTeH AepmaTuT, aneprmyHa
CEHcMbumnusaumsa unm CUCTEMHUN aneprmyHn peakumm npy YyBCTBUTENHN XOpa.

+ N36areanTe KOHTAKT C ouMUTe, 3a a NpeaoTBpaTuTe ApasHeHe U Bb3MOXHO yBpexaaHe Ha
porosuuara. Mpu KOHTaKT ¢ o4nTe He3abaBHO u3nnakHeTe o6UMHO C BoAa U NoTbpceTe
MeULIMHCKA MOMOLLL.

* U3bArBanMTe KOHTAKT C KOXaTa, 3a Aa NpeaoTBpaTuTe ApasHeHe U Bb3MOXHa anepruiHa
peakums. B criyyan Ha KOHTaKT Mo KoXaTa MOXe [a Ce NOsBAT YepBeHuKaBsmn obpusn. AKo
Bb3HMKHE KOHTaKT C KoXaTta, oTCTpaHeTe Matepunana c namyk 1 ankoxosn u nammiTte obunHo
CbC canyH v Boga. [Npu yyBCTBMTENHA KOXa Unu 06pmB, NpekpaTteTe ynotpebarta u
noTbpceTe MeauLMHCKa NOMOLL.
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2.2

MN30sreanTe KOHTAKT C MEeKUTe TbKaHU/NUraBuuaTta Ha YCTHaATa KyXuHa, 3a aa
npenorBpaTtnuTe Bb3naneHune. |_|pl/l ClniydaeH KOHTaKT OTCTpaHeTe MmaTepumara OT TbKaHuTe.
M3nnakHeTe nuraBmuaTta obunHo ¢ Boaa 1 M3I'IJ'IPOIZT€/OTCTpaHeTe BodaTta. I'IpM
NPOABITKUTENHO Bb3NnaneHne Ha nuraeBmuaTta noTobpceTte megnumnHCKa nomMoLl.

He nanonssante MOBTOPHO 3aMBbpPCEeHU Ty6VI'-IKVI nnn CNpuUHUOBKU, 3a Oa n3berHete
KPpbCTOCAHO 3aMbpCABaHE.

He u3nonsBaiTe HenpaBUNHO CMeCeH MaTepwuarn, Tbii KaTo NOrpeLIHOTO CbOTHOLLEHME Ha
CMecBaHe UM HEXOMOFeHHOTO CMEecBaHe MOXe [a AoBefe A0 He4oCTaTbyHO
nonumepusnpaHe Ha MaTepuana u oTaensHe Ha MOHOMEPY U OFTUFOMEpW.

He ponyckanTte nornbLaHe. Npy cnyyanHo nornbliaHe nauneHTsT TpAbBa ga npueme
00OMNHO KonuyecTeo Boaa. AKO ce pasBuUSAT CUMNTOMU Ha rageHe unm HepasnosnoXeHue,
noTbpceTe MegMLMHCKA MOMOLLL.

He nocraBsiiiTe npekaneHo MHOro YNibTHUTEN, 3a Aa NpegoTBpaTUTe NnpenbriBaHe Ha
KOPEHOBUS KaHan, yBpexaaHe Ha nepuanvkaniHa TbkaH 1 OCTPO Bb3naneHue Ha
nepvanukanHuTe TbKaHu, KOETO MOXE Aa NPUYMHM (BPEMEHHa) nocTonepaTnBHa Gornka nnm
€KCTPy3us B Npunexawute aHaTOMUYHU CTPYKTYpU, KaTo Hanp. MaHAMOynapHUs kaHan unm
MaKCUMapHUS CUHYC.

Mpeana3sHu Mepku

031 NPOAYKT € NpeAHa3HayYeH aa ce U3non3ea caMo KakTo € MOCOYEHO U3PUYHO B HACTOSILLUTE
WHCTPYKUUK 3a ynotpeba.

Bcsako nsnonseaHe Ha TO3uU NpoAyKT B NpPOTUBOPEYHNE C HACTOALLNTE NHCTPYKLUUN 3a yn0Tpe6a e
no npeueHKa n OTroBOPHOCT EANHCTBEHO Ha JieKkapA nNo AeHTalrliHa MmeaununHa.

M3nonasanTe npegnasHy MepKX 3a AeHTanHUs ekun u nauneHTuTe, KaTto Hanp. oymna u
kodepaam, CbrnacHo Hanm-gobpuTe MEeCTHU NPaKTUKN.

KOHTaKkTBbT CbC CNIOHKA, KPbB M CyfKYCHa TEYHOCT MO BPEME Ha NPUNOXEHMETO MOXe Aa
AoBee [0 HeYCMneLHo 3anbiBaHe Ha KOPeHoBMSA KaHan. 3nonasarnTte nogxoasia
n3onauus, Hanpumep Kogepaam.

TyBudknTe He moraT ga ce obpaboTBaTt NOBTOPHO. 3a Aa NpegoTBpaTUTE U3naraHeTo Ha
Kankuv Unmn NpbCKU OT TENECHN TEYHOCTM UIM 3aMbPCEHUN PbLie, € 3a4bIDKUTENHO Aa
pabotuTte ¢ TYGUYKMTE N3BBH AEHTANHUS KOHUT U C YNCTU/ge3nHPEKUMPaHN pbKaBULM.
M3xBbpneTe TyOM4KuTe, ako ca 3aMbpCeHU.

CnpuHuoBKaTa He Moxe aa ce obpaboTBa NOBTOPHO. 3a Aa NpeaoTBpaTUTE n3naraHeTo Ha
Kanky unm NpbCKX OT TENTECHU TEYHOCTU UNN 3aMBbPCEHN pPbLE, € 3aAb/MKUTENHO Aa
paboTnTe CbC CNPUHLIOBKATA M3BbH AEHTANTHUA IOHUT U C YNCTU/AE3NHIEKLMPAHN PbKaBULIN.
3a nHTpaopanHa ynotpe6a nocraseTe npeanasHa npuctaska Disposa-Shield® Bbpxy
CNpUHLOBKaTa ¢ eHOoAoHTCKM ynnbTHMTen AH Plus Jet®, npeau aa s uanonssate 3a BCEKM
naumeHT. MIaxebpneTe CNpuHLIOBKAaTa, ako € 3aMbpCceHa.

CmecuTtenHuaT HakpaHuk AH Plus Jet® n npeanasHaTa npucTaBka 3a eqHoKpaTHa ynotpeba

Disposa-Shield® ca npegHasHa4eHn camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. MaxebpnaiTe ru cneq,

ynoTtpeba. He rv nanonssarvite NnOBTOPHO Ha ApYrn NnauneHTu, 3a Aa npegorspatuTe

KPBbCTOCaHO 3aMbpCsBaHE UMM HEN3NPABHOCT.

YBepeTe ce, 4e cMecUTenHUAT HakpaHuk AH Plus Jet® e cBbp3aH NpaBunHo 1 cTabunHo

KbM CMPMHLIOBKaTa, a UHTPAOPanHUST HaKparHUK — KbM CMECUTESTHUSA HaKPanHUK.

B3anmopaencTeus:

— AKO ce cbxpaHsiBa B xNlaguIHUK, OCTaBeTe Matepuarna ga OCTUrHe cTanHa Temnepartypa
npegu ynotpeba.

— He n3nonaearite T031 NPOAYKT C MaTepmanu, CbAbpXallM eBreHomn, Thil KaTo Te MoraT aa
NOBMUAAT Ha BTBbPASBAHETO Ha NpoayKTa.

— Mo 3b6HUTE NOBBPXHOCTM, KOMTO Lile ObaaT TPeTMpaHU C AeHTanHU agxe3nsu, He TpsibBa
[a uMa ynnbTHUTEN.
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2.3

2.4

3.1

3.2

HexenaHu peakuuun

Bb3MOXHO € Aa Bb3HUKHAT CredHUTE HeXeraHu peakunn nnn CTpaHU4Hn eCpeKTVI. BwxTe
2.1 MNpeaynpexgeHmsa v YKalaHuUTe pas3genun 3a I'IO,D,pO6HOCTI/1 OTHOCHO npeaoTBpaTtdBaHETO UM

N1 Kak ga pearnparte Ha T4X.

» OcTpo BBb3NaneH1e Ha nepuanukanHuTe TbKaHu, NPUYNHABALLO (BpeMEHHA)
nocronepaTtuBHa 6onka (BvxTe 3.3 MNpunoxeHue)

° ﬂpasHeHe N Bb3MOXHO yBpeXxXaaHe Ha porosuvuaTa npu KOHTakT Ha MaTtepuara c o4nTte

° Pas,qpasHeHl/le Ha KoXaTa UIin Bb3MOXEH arieprm4eH KOHTakTeH AepMaTuT Npn KOHTaKT Ha
MaTepuana c Koxata

* Bb3naneHue Ha nuraBuunTe Npn KOHTaKT Ha MaTepuarna c nmraBmumTe
* [[apgeHe vnu HepasnonoXeHne npu nornbvllaHe

 [lpu npenbnBaHe ¢ MmaTepman n ekcTpyanpaHe B MaHAMOyNnapHUs KaHan MoOXe 4a Bb3HUKHE
ansectesnst unn aHectesuns (BuxTe 2.1 MNpeaynpexaeHus)

* [lornbluaHe unu acnmpupaHe Ha CMEeCUTENEH UIMM MHTpaoparneH HakpamHuK (BUXTe
2.2 Mpeanasuu mepku 1 3.2.2 EngonoHTtckn ynnbTHUTEN AH Plus® Jet (cnpuHuoBka))

Mo npuHUMN nevyeHneTo n o6TypaunsaTa Ha KOPEHOB KaHan mMoraTt Aa 6baaTt cBbp3aHu CbC

ceKpeuund oT CUHyCcnuTe, MIHTEPMUTEHTHA Tbla bonka un MHTEPMUTEHTEH ,D,I/ICKOM(*)OpT npu
3axariBaHe, criegoBaTtesiHo TakmBa Morat aa Bb3HUKHAT U Npu N3nofisBaHe Ha TO31 MaTtepuarl.

YcnoBus 3a cbXxpaHeHue

Henoaxoasiwmute ycrnoBmst 3a CbXpaHeHWe MoraT [a CbKpaTsT cpoka Ha FroAHOCT U Aa goseaat
[0 HEM3MNPaBHOCT Ha NpoayKTa.

» [la ce cbxpaHgaBa npu Temnepatypa ot 2 °C go 24 °C (36 °F go 75 °F). isnonsBanTte
npoaykTa npu ctarHa Temneparypa.

« [la He ce v3non3Ba cne n3tu4yaHe Ha cpoka Ha roHOCT.

MoapoGHU NHCTPYKLUMK
MoarotoBKa
1. lNpean npynaraHeTo Ha Matepuana npenapupanTe, NoYUCTeTE U NOACYLIETe KOPEHOBUTE

KaHarnu, KouTo We 3anbrBaTe, C NIoOMoWTa Ha Han-CbBPEMEHHN EHOO0A0HTCKU TEXHUKK.

[o3upoBKa u cmecBaHe

3.2.1 EHpopoHTCcku ynnbTHUTen AH Plus® (Ty6uukm)

KpbcTocaHo 3aMmbpcsiBaHe — 3a fja Ce HamMarnu pUCKbLT OT UHGeKuua

1. TyBudknTe He moraTt Aaa ce obpaboTBaT NOBTOPHO.

2. 3a pa npegoTBpaTUTE M3naraHeTo Ha Karnku Ui NpbCKn OT TENECHU TEYHOCTHU
NN 3aMbPCEHN pbLE, € 3aabIPKUTENHO Aa paboTute ¢ Tybu4kuTe N3BbHH
AEHTanHus IHUT K ¢ YncTu/gesnHdekumpaHn pbkasnum. M3xebpneTte
TyBGU4KMTE, aKo Ca 3aMbPCEHN.

3. MN3xBbpnanTe 3aMbpceHuTe TyOn4kM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopenow.

MoaxoAasiwo cbCcToAHUE Ha NacTuTe

oTpa3ssiBa HEraTMBHO Ha BPEMETO 3a BTBbPASBaAHE HA CMeCeHUst NpoaykT. AKO
A03UPaHUAT MaTepuan e ¢ U3LSANo Npo3paYyeH LBSAT, U3XBbprieTe Ao3vpaHust
martepwvarn, 3a ga ocurypute ynobHo 6opaBeHe CbC CMeceHaTa nacra.

W npu oBeTe nactu Moxe ga ce noryyu reko otaensiHe. ToBa CbCTOsIHME He ce

195



CmecBaHe Ha nacTuTe

He nanonssaiTe nactu 1 unu 2 Ha eHaoAoHTckuaA ynnbTHUTEN AH Plus® ¢ nactu A
unu B Ha ynnbTHUTENS 3a kKopeHoBu kaHanu AH Plus®.

1. Kato nsnonssarte meTanHa wnartyna', cmecete eaHaksu o6emHm eguHmum (1:1) ot nacta 1
(c kexnmbapeH uBAT) 1 nacta 2 (c 6an UBAT) Ha eHaoAoHTCKMA ynbTHUTEN AH Plus® Bbpxy
nnoYka 3a CMecBaHe Unu noasioxkara 3a cMecBaHe, JocTaBeHa ¢ naketa. CmecBanTe 0o
AOoCTUraHe Ha XOMOreHHa KOHCUCTEHUUS.

2. 3aTBopeTe NNbTHO TYOUYKUTE BegHara cnepn ynotpebara.

3. He paameHsinTe kanadkute Ha Tybuuknte. banaTta kanavka npuHagnexu Ha nacra 1;
LUBeTHaTa Kanadka npuHaanexm Ha nacra 2.

3.2.2 EHpopoHTckn ynnbTHUTENn AH Plus® Jet (cnpuHuoBKa)

KpbcTocaHo 3ambpcsiBaHe — 3a Aa ce HamManu pUcKbT OT UH(eKuus

1. CnpuHuOBKaTa He MoXxe fa ce o6paboTBa NOBTOPHO.

2. 3a na npenoTeBpaTvTe M3NaraHeTo Ha Karku UNn NPbCKM OT TENEeCHU TEYHOCTU
UNN 3aMbPCEHN PbLiIE, € 3aAbIMKUTENHO Aa paboTUTe CbC CNpUHLOBKATa
N3BBbH AEHTarnHus IOHUT U C YMCTU/Ae3nHdEKLMPaHN PbKaBULIW.

3. 3a uHTpaopanHa ynotpeba noctaBeTe npegnasHa npuctaBka 3a eqHOKpaTHa
ynoTtpe6a Disposa-Shield® Bbpxy crnpvHLOBKaTa C eHAOAOHTCKM YNTbTHUTEN
AH Plus Jet®, npeaun oa g nsnonssare 3a BCEKW NaLMEHT.

4. W3xBbpneTe CNpUHLOBKaTa, ako e 3aMbpCceHa.

5. U3xBbprante 3ambpCeHUTE CMPUHLOBKM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopenom.

MoaxoAAawm CHOTHOLLEHUA Ha CMecBaHe

[ ]
O6emunTe Ha NbMHEHe Ha cnpuHUOBKaTa ¢ nactn 1 (¢ kexnubapeH uBAT) 1 2 (¢ 65an
LBSAT) BapupaT neko. 3a Aa ocurypuTe npaBuiHO CMecBaHe, obe3Bb3aayLueTe
cnpuHLOBKaTa npeaun nbpeata ynotpeba.

1. CBanete kanaykara, KaTo s 3aBbpTuTe Ha 90° 0OpaTHO Ha YaCOBHMKOBATAa CTpenka u s
nagbpnate. OctaBeTe 4 HacTpaHu 3a ynotpeba B 6baelle, 3a fa npegoTepatute
3amMbpcsiBaHe.

2. CBbpXeTe CMeCUTENHUS HaKpaHWUK > KbM CrpUHLIOBKATa, KaTo NoapaBHUTE Npopesa.

3. 3aBbpTeTe HakparHuka Ha 90° Mo NOCOKa Ha YaCoBHMKOBAaTa CTperika 1 .3acTtonopeTe
CMECUTENHUSA HaKpanHUK.

4. 3aBbpTeTe U perynmpante HakpamHuka noa brbsl, CbOTBETCTBALL HA N3UCKBaHUATA 3a
TpeTupaHeTo.

5. Hatuckante BHUMaTenHo 6yTanoTo ¢ NOCTosiHEH HATUCK. [1BeTe nacTu ce cmecsaT
aBTOMATU4YHO B PaBHN 06EMHUN eOUHNLIN.

6. YNnbTHUTENAT MOXe Oa ce npunara QUPEKTHO B KaHarna unmv ga ce ekcTpyaupa 3a
yao6CTBO BbpPXY CMEecUTEerTHa NoasioxKa.

7. 3a nHTpaopanHa ynotpeba nocraseTe npegnasHa npuctaeka 3a efHoKpaTHa ynotpeba
Disposa-Shield® Bbpxy cnpuHLUoBKaTa ¢ eHaoAoHTckM ynnbTHUTeN AH Plus Jet®, npean aa
s1 U3ron3BaTe 3a BCEKM MaUUEHT.

8. Cnep kaTo Npukno4unTe, cBaneTe U U3XBbprieTe CMeCUTESTHUS HaKpanHUK (3aedHo ¢
npegnasHaTa npuctaeka, ako UMa TakaBa), KaTo ro 3aBbpTuTte Ha 90° obpaTHO Ha
YacOBHMKOBATa CTperika 1 ro uagbpnare.

' TernoBHOTO CbOTHOLLEHWE Ha cMecBaHe e 1 g nacta 1 kbM 1,26 g nacra 2.
2 CwmecuTenHu HakpanHuum AH Plus Jet®, EC REF 60620116, CALL REF 667006
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9.

KaTo nsnonsearte 4ynctu/gesnHgekumMpaH pbkaBuLmM, NocTaBeTe 06paTHO Kanaykarta BbpXy
rmaeaTta Ha CMpuVHLOBKaTa, kaTo noapaBHUTE npopesa, U st 3aBbpTeTe Ha 90° no nocoka Ha
YacoBHMKOBATa CTperkKa.

3.3 MpunoxeHune

MpenbnBaHe — 3a Aa HamanuTe pUcKa oT yBpeXxaaHe Ha nepuanukanHure
TbKaHM U OCTPO Bb3MNasrieHue Ha nepuanukKanHUTe TbKaHu, NPUYNHABALLO
(BpemMeHHa) nocTonepaTMBHa 6onka.

1. He nocTaesiiiTe npekaneHo MHOro YITbTHATEN, 3a Aa NpeaoTBpaTuTe
npenbrBaHe Ha KOpeHoBUS kaHan. [pu TeXHUKM Ha 0BTypauus ¢ KOHAEH3auus
1 3anbriBaHe ¢ ToMnna rytanepya HaHeceTe camo f1eko NOKpUTUE OT
YNNbTHATEN BbPXY CTEHUTE Ha KaHana.

2. lMpu npenbnBaHe MaTepuanbT OOMKHOBEHO ce NoHacst MHOro Aobpe ot
OKONHWTE TbkaHu. Ako, obaye, MaTepmnanbT ce Bkapa C HaTUCK B
MaHAMOynapHUS kKaHan UM MakcuUnapHUsl CUHYC, He3abaBHO NpunoxeTe
noaxoasimn MepKu.

3anywBaHe — 3a Aa HamanuTe p1UckKa OT oTAaensHe Ha CMeCUTENHUA
HaKpauHUK OT CNpUHLIOBKaTa

1. He ponyckainte BTBbpAsiBaHE HA MaTepuasn B CMECUTENHNA HakpanHUK.
2. He nanonssanTe NOBTOPHO CMECUTENHNA HaKpanHUK.

3. BuHaru ce yBepsiBaiTe, Ye CMECUTENHUAT HaKpaHWUK € CBbp3aH NpaBuHo
KbM CnpuHLIOBKaTa npeau npunaraHeTo. MaTtepuansT TpsAGea aa ce
eKCTpyavpa NecHo.

3.3.1 TexHUKM C KOHAEH3auusa U Tonna ryranepya

1.
2.

B

Kato CTaHOapTHa TEXHUKa MaTepuansT Ce U3Mnor3sa B KoMOUHauma ¢ rytanepua.

Mpw Te3n TEXHMKM 3a 3anbliBaHe, KOraTto no-rofisiMaTta yacT OT kaHana ce ob6Typupa ¢
€HAOLOHTCKN YNTbTHUTES, Ce HaHacs NEKO NOKPUTME OT YNITbTHUTEN C XapTueH WwudT
BbPXY CTEHUTE Ha KaHana 4o paboTHaTa AbiKMHA U/UNnn ce npunara TbHKO NoKpUTUe oT
YNIbTHUTEN BbPXY NOBBPXHOCTTA Ha WM Ta(OBETE) 3a 3anbliBaHe HA KOPEHOBUTE KaHarmnu.

BbBegete 3anbneawmsa(ute) wudt(oBe) B KaHana cbrnacHoO cTaHAapTHaTa npoueaypa.
Cnep 3anbnBaHeTO OTCTPaHeTe U3LAN0 U3NULLHUA YNNBTHATEN OT KyXMHaTa 3a JOCTbI.
3anevaranite KyxvHaTa 3a JOCTbM C NOAX0AsL, MaTepuan 3a Bb3CTaHOBSIBAHE.

3.3.2 TexHuKa c rnaBeH WwWudT

1.

2.

N3bepeTe WndT OT rytanepya (Mnm, kKaTto anTepHaTvBa, XapTUeH WMdT) C pa3amepa Ha
nocrnegHus MHCTPYMEHT, U3MOM3BaH No BpeMe Ha anukanHaTta npenapayus.

HaBnaxHeTe cTeHUTe Ha KaHana Cc YnbTHUTEN, KaTo HanomneaTte ¢ wudTa. Kato
anTepHaTMBa, HAHeceTe YNITbTHUTEN MO BbpXa Ha crnvparna 3a 3anbfiBaHe Ha KaHanm
Lentulo.

MpuaosmxeTe 6aBHO cnnpanarta Lentulo kbM anekca, n3anon3Bamkm MHOMO HUCKNM 0B0pOTH.
N3b6areante obpasyBaHe Ha Bb34yLUHN MexypyeTa B Matepuana u npenbfiBaHe Ha KaHana.

M3ternete cnupanara Lentulo MmHoro 6aBHO, OKaTO OLLEe Ce BbPTU C HUCKM 060pOTH.

MoToneTe Ae3nHMEKUMPAHNS U CyX FMaBeH WM@T B MaTeprana v ro BbBefeTe B kaHarna ¢
GaBHO HaNOMMBALLIO OBWKEHME.

Cnep 3anbfiBaHETO OTCTpPaHETE M3LUSMO U3MULLHNUS YNITbTHUTEN OT KyxXmMHaTa 3a JOCTbI.
3aneyataiiTe KyxuHaTa 3a 4OCTbIN C NOAXOAsLL, MaTepuan 3a Bb3CTaHOBSIBaHeE.
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3.3.3 Bpewme 3a obpaboTka u BTBbpAasBaHe

3.4

41

4.2

4.3

« BpemeTo 3a o6paboTka e 4 yaca npu 23 °C>.
« BpewmeTo 3a BTBbpasBaHe e 24 yaca npu 37 °C*.

OTCTpaHﬂBaHe Ha 3anbJjiBaHEeTO Ha KOPeHOBU KaHalnun

1. Ako MaTepuanbT Cce M3non3Ba B KoMbuHauus ¢ wudToBe (0T ryTanepya), 3anbfBaHeTo Ha
KOpeHOBUTE KaHanM MoXe Aa ce OTCTpaHu Hal-aobpe ¢ noMmollTa Ha TEPMOMEXaHNYHM
TEXHUIKN.

XurueHa

KpbcTocaHo 3aMmbpcsiBaHe — 3a a ce HamManu pUCcKbT OT UH(eKuus

1. He nsnonseante NOBTOPHO NPOAYKTM 3a egHOKpaTHa ynoTpeba. M3xBbpnsante
M B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopeaom.

EngonoHTCkn ynnbTHUTen AH Plus® (Ty6uukm)

KpbcTocaHo 3aMmbpcsiBaHe — 3a fja Ce HamMarnu pUCKbLT OT UHGeKumna

1. TyBudknTe He moraTt aa ce obpaboTBaT NOBTOPHO.

2. 3a pa npegoTBpaTuTE M3naraHeTo Ha Kamnku Ui NpbCKn OT TENECHU TEYHOCTHU
NN 3aMbPCEHN pbLE, € 3aabIPKUTENHO Aa paboTute ¢ Tybu4kuTe N3BHH
AEHTanHus LHUT K ¢ YncTu/gesnHdekumpaHn pbkasnum. M3xebpneTte
TyBbU4KMTE, aKo Ca 3aMbPCEHN.

3. N3xBbpnanTe 3aMbpceHuTe TyOn4kn B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopenow.

EngognoHTCKkM ynnbTHUTen AH Plus Jet® (cnpuHuoBka)

KpbcTocaHo 3ambpcsiBaHe — 3a fa ce HaManu PUCKbT OT UH(peKUUA

1. CnpuHuoOBKaTa He MoOXe fa ce obpaboTBa NOBTOPHO.

2. 3apa npenoTrBpaTtuTe U3raraHeTo Ha Kanky Uinn npbekn OT TefieCHU Te4YHOCTU
nnn 3aMmbpCeHN pbUe, € 3abIIXUTESTHO Aa pa60T|/|Te CbC ClnpuHUOBKaTa
M3BbH AeHTallHNA FOHUT U C qmcm/p,eslecpeKuMpaHm pbKaBuUMN. He
n3nonssanTe cnpunHUoOBKaTa NoOBTOPHO, akKo € 3aMbpCeHa.

3. 3a unHTpaoparnHa ynotpeba noctaBseTe npeanasHa npucTaBka 3a e4HOKpaTHa
ynotpe6a Disposa-Shield® Bbpxy cripvHLOBKaTa C €eHA0AOHTCKM YMbTHATEN
AH Plus Jet®, npeaun na g nsnonssare 3a BCEKW NaLIMEHT.

4. N3xBbpriete CnpuHUOBKaTa, ako € 3aMbpceHa.

5. N3xBbpnanTe 3aMbpCeHUTE CMPUHLIOBKM B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopenom.

CwmecuTteneH HakpaiHuk AH Plus Jet® n npegnasHa npucTaBka 3a eqHOKpaTHa ynoTpeb6a
Disposa-Shield®

NanonasaHeTo Ha 3alMTHN Gapvepn e onblHUTENHA NpeanasHa Msipka cpelly o6LLo
3aMbpcsiBaHe, HO HE U CPeLLy BCAKaKBO 3aMbpCsiBaHe.

1. HenocpeacTtseHo crnep ynotpeba oTcTpaHeTe BHUMATENHO 3allumMTHaTa 6apuepa 3aeqHo
CbC CMecUTEeNHUS HakpanHuk, 6e3 aa 3aambpcsBaTte ypeaa.

3 WamepeHo cbrnacHo 1SO 6876:2012
* N3mepeHo cbrnacHo I1SO 6876:2012. MbnHaTa nonumepusauns otTHema 7 gHm npu 37 °C.
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4.4

4.5

KpbcTocaHo 3aMbpcsiBaHe — 3a ja ce Hamarnum PUCKbT OT MH(eKLms

1. MpepnnasHaTta npucTaBka 3a egHokpaTHa ynoTpeba Disposa-Shield®
Q cMecutenHute HakpanHuum AH Plus Jet® ca npegHasHaveHu camo 3a

eHOKpaTHa ynoTpeba. He rvu nsnonssaiite NOBTOPHO, 3a Aa NpegoTBpaTUTe
KPbCTOCaHO 3aMbpcsABaHe UM HEU3NPaBHOCT.

2. /3xBbpnsnTte rm B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopendbu.

MouncTBaHe

1. HeI'IOCpe,EI,CTBeHO cnen yn0Tpe6a noyncreTe wnartynute, nrno4ynte 3a CMecBaHe U
MHCTPYMEHTUTE CbC CNUPT U alETOH.

U3xBbpnsiHe
N3xBbpnsante rm B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeabu.

I'IapTwJ,eH HOMep, CPOK Ha rogHOCT U KopecrnoHaeHUUA

1. [a He ce n3nonaea creg n3tnyaHe Ha cpoka Ha rogHocT. Manonaea ce ctaHaapT ISO:
JTTT-MM* wnm TTT-MM-0a¢

2. CnegHuTe HoMmepa Tpsbea ga 6baaT uMTupaHu npy BCsika KOPeCnoHAEHUMS:
* PedepeHTeH Homep (REF)
* lMaptnaeH Homep (LOT)
* Cpok Ha rogHocT (EXP)

3. Bceku ceproseH MHUMOEHT BbB Bpb3ka C NPoAyKTa TpsibBa Aa 6bae AoknagaBaH Ha
NPOU3BOAMTENSA U HA KOMMNETEHTHNUS OpraH CbIMacHO MECTHUTE pasnopeadu.

4. WNpeHntndpukauusa Ha nagenmeto (6asos UDI-DI): ++D010EFMO02PZ

Pestome oTHOCHO 6e3onacHocTTa U KnnHn4HoTo Aenctene (SSCP) 3a ToBa nsgenve moxe aa
ce Hamepwu (cnen akTuBMpaHe) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kaTo ce NOTbpPCK
nocpeacteom 6asosusa UDI-DI, nocoyeH no-rope, u Ha https://www.dentsplysirona.com/ifu
nocpeacTsom pedepeHTHUs Homep (REF).

3a 00scHeHMe Ha CMMBONUTE, N3MNON3BaHN Ha eTUKeTa, BUXTe PeyHurka Ha cumBonuTe Ha
agpec https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Odnyieg xpriong EANVIKG

AH Plus®
AH Plus Jet®

EvOodovTIKO OTEYAVOTTOINTIKO OTOIXEIO

Next Generation

MPOZOXH: To mrapdv eival 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV. [Na odovTiaTpikh Xprion uévo atmd erayyeAuari-
€G 00OVTIATPOUG.
HIMA: Mbévo katoTTiv ouvtayoypd@nong.

Mepiexoueva 2eAida
1 [ E=Co TV 0 Yo 101 4 T 0 o X [¢ 3V o o X« 200
2 YTTOOEICEIG OO POUAEIOG c.veeeiiiiiiiiiiinnnnnrrr e s e s e s is s s r e r e s e s s snmnnnr e e e e e s e e e e annnnnnns 201
3 L0 1T o)V E-Cal &30 TV T B 1Yo Tt < 1V ' 203
4 48724 1 206
5 ApIBP6G TTapTIdAG, NUEPOUNVIA ANENG KOI ETTIKOIVIIVIO ...vveerennnmnnnnrseessessssssesssmmnnnsseees 207
1 Mepiypa@n mTpoiovTog

1.1

1.2

1.3

To gvdodovTiKO oTeyavoTroinTikd atoixeio AH Plus® gival pia yoviun oteyavotroinTikr TdoTta pi-
{IkoU cwARva TTou atroTeAEiTal aTTd dUO CUOTATIKA Kal BacideTal 0€ ETTOLU-QUIVIKT pnTivn. AlaTi-
BeTal og dUo ouokeuaoieg: Q¢ evdodovTikd aTeyavoTToinTiko aTtoixeio AH Plus® og cwAnvapia
yia eUKOAN XEIPOKivNTn avAapeign 1 wg evdodovTiké oteyavotroinTikd atoixeio AH Plus Jet® ot
oUplyya SITTAOU KUAiVOpoU pe puyxn avAPEIENG Miag Xprong yia evoodoVvTIKY XpAon, TTPOCQEPO-
vTOG pia 1o akpiBr, BOAIKA Kal Taxeia diadikaoia. XpnoIPoTToIEiTal wg HEPOG TNG EVOODOVTIKAG
BepaTreiag, KaBIOTWVTAG dUVATA TNV ATTOKATACTACT TNG AKEPAIOTNTAS TWV dovTiwv. MNpocap-
MOZETAI OTA TOIXWHATA TOU TTPOETOINACHEVOU PICIKOU CWANVA Kal TTapouciddel oviun oTEyavo-
TTOINTIKA IKAVATNTA KOl OKTIVOOKIEPATNTA. To £vdodovTikd aTeyavotroinTiké oToixeio AH Plus®
Oev dnuIoupyei AekEDEG OTA BOVTIA.

MpoBAerépevn XpRon
MovIPo oTeEYyavoTIOINTIKO OTOIXEIO PICIKOU CWARva

Evdeigeig

* Moviun éuepagn pPICIKWY CWARVWY POVIMWY SOVTIWV 0€ CUVOUAOHO HE KWVOUGS EUppatng pi-
(IKWV CWARVWV.

AvTevdeigeig

» Xprion o€ aoBeveic e yvwoThA alepyia o€ eTTOEEIDIKEG PNTIVES, AMIVES ) GAAQ OUCTATIKA TOU
TTPoI6vTOG (BA. 1.5 3UvBeon Kai 2.1 MPoEIBOTTOINTEIS VIO TTEPICTOTEPEG AETTTOUEPEIEG).

200



1.4

1.5

21

ZUOKEUOOIEG

« EvdodovTiko ateyavoTtroinTikd oToixeio AH Plus® og cwAnvapia yia XEIpoKivnTn avaueign, Tng
TaoTag 1 Kal TG TTaoTag 2.

« EvdodovTiké ateyavotroinTikd aToixeio AH Plus Jet® ag oUpiyya ditTAoU KuAivdpou pe plyxn

avAaueIiEng piag Xxprnong yia evoodoVTIKN Xpron, TTIPOCPEPOVTAG UIa TTIO akpIPr, BOAIKA Kal Ta-
¥€ia dladikaoia.

20vleon
MaoTta 1 (KeXpIUTTOaPi XPWHO): MNdota 2 (Aeukd xpwua):
* BoA@papiouxo aocBEoTio » BoAgpapiouxo acBEaTio
« Emogeidikni pnrivn Araldite GY 250 » AiBev{oAIkn diapivn
+ Emogeidikni pnrivn Araldite GY 285 * AuivoteTpaivn
» AI0&gidlo Tou TTUpITiOU UYNANG dIOoTTOPAG » Alogegidlo Tou TTUpITioU UYNANG dIACTTOPASg
* [MoAupepéc TTPOCOETO » Kukhoggavodiapivn
* XpwOTIKEG 0geIdiou TOu OIdripou * [MoAudipeBuAoaiAogavn
* [MoAupepéc TTPOOOETO
Y1rodeiieig ao@algiag

EmonuaveTe TIG AKOAOUBEG YEVIKEG UTTOOEIEEIC aoPaAEiag KaBWGS Kal TIG EIOIKEG UTTODEIEEIG
ao@aAciag TTou TrepIypdgovTal o€ GAAA KEQAAAIO AUTWY TwV 0dNYIWV XPAONG.

ZU0uBoAo emofuavong Kivdouvou.
* AuUTO €ival ToO OUPBOAO €TTIOHPAVONG KIVOUVOU. XpNOIUOTTOIEITAI YIO TNV ETTION-
pavaon mTéavwy KIvoUvwy TpauuaTiouou.

* Tnpeite OAa Ta uNVOPOTA QOQOAEIOG TTOU TTEPIEXOUV AUTO TO OCUUBOAO YIa TV
artroguyn meavou TPauPaTIouOoU.

2UpBOoAO TTANPOPOPIWY.

[ ]
To cUuBOAO TTANPOPOPIWY XPNOIKOTTOIEITAI VIO TNV ETTICANAVON CNPAVTIKWY TTAN-
POPOPIWV avaopikd ue TNV opdn xpron.

MposidoTtToINOEIg

To UAIKO TTEpIéXEl TIG €TTOEEIBIKEG pnTiveg Araldite GY 250 (etTo&eidikr pntivn dio@aivoAng-A,
4,4'-1001TPOTTUNIBEVODIQAIVOAN, OAlyouepn TTPoIdVTa avTidpaong pe 1-xAwpo-2,3-eTToguTTpo-
avio, apiB. CAS 25068-38-6 kal 1675-54-3) kai Araldite GY 285 (e1roe1dikr) pntivn diogai-
VOANG-F, @opuaAdelidn, oAiyouepn TTpoidvTa avTidpaong e 1-xAwpo-2,3-eTTOEUTTPOTTAVIO Kal
@aivoAn: apiB. CAS 9003-36-5) kai kukAoggavodiapivn (3-auivouebuAo-3,5,5-1piueBUAOKUKAOE-
¢uhapivn, IPDA, apiB. CAS 2855-13-2), ol otroieg uTTopEi va gival peBIOTIKES yia To d€pua, Ta
MATIO KQI TOV OTOMATIKO BAEVVOYOVO Kal UTTOPEI va TTPOKAAETOUV aAAEPYIKA OepuaTiTIdO £ £TTO-
@G, aAAepyIKA eualoBnToTTOINCN ] CUCTNUATIKEG AAAEPYIKEG avTIOPATEIG O€ euaioOnTa AToua.

* ATTOQUYETE TNV £TTAPN ME TOUG OPOAANOUG LOOTE VO ATTOTPEWETE TUXOV £peBIOUO Kal TTIOa-
vh] BAGBN oToV KEPATOEION XITWVA. Z€ TTIEPITITWON ETTAPAG HE TOUG OPOBAANOUG, EETTAUVETE pE
agBovo vepod Kal avalnTAoTE 10TPIKA OCUUBOUAN.

* ATTOQUYETE T SEPUATIKA ETTAPA WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV £PEBICPO Kal TTIBAVEG AAAEPYI-
KEG aVTIOPAOEIS. Z€ TTEPITITWON OEPPATIKAG ETTAPNG MTTOPE va TTapatnenBouv epubruaTta oTo
Oéppa. Av oupuBei depuaTikn ETTAPN, AQPAIPECTE TO UAIKO e BauBAKI KOl OIVOTTVEUUA KAl OTN
OUVEXEIDQ EETTAUVETE PE APOOVO CATTOUVI KOl VEPO. Z€ TTEPITITWON OEPPATIKAG EUAICONTOTTOIN-
ong, dIaKOWTE TN XPAROoN Kal avalnTAoTE 1aTPIKA CUPBOUAN.
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2.2

ATTOQUYETE TNV ETTAPN ME TOV OTONATIKO BAEVVOyOVo/paAaKOUG 1I0TOUG (WOTE VA ATTO-
TPEWETE TTOAVO €PEBICUO. Z€ TTEPITITWON OKOUOIAG ETTAPNGS, APAIPECTE TO UAIKO ATTO TOUG
I0TOUG. =€TTAUVETE TO BAEVVOYOVO TOU OTOPATOG PE APOOVO VEPO Kal XPNOIPOTIOINOTE avap-
POYNON VIO TNV aTTONAKPUVAT) Tou. Av n gAgyuovr Tou BAevvoydvou eTTipével, avalnTAoTE 1a-
TPIK) CUUPBOUAN.

Mnv eTavayxpnoiIgoTroIEiTE ETTIMOAUCUEVO CWANVApPIA 1) CUPIYYEG VIO TNV ATTOQUYT] BIa-
OTAUPOUMEVNG ETTIMOAUVONG.

Mnv xpnoipotrolgite akatdAAnAa avapepelypévo UAIKO, Kabwg n AavBaopuévn avaloyia
AVAUEIENG 1) N OVOMOIOYEVNG AVAUEIEN MTTOPET va 0dNYrNOEl O€ AVETTAPKN TTOAUPEPIONO TOU
UAIKOU Kal o€ €KTTAUON JOVOUEPWYV 1) OAIYOUEPWV.

ATTOQUYETE TNV KATATTOOT. Z€ TTEPITITWON OKOUOIAG KATATTOONG, OWOTE OTOV TTABOVTA VO
el APBoVO vEPOD. € TTEPITITWON VauTiag fj adlaBeaiag, avadnTrioTe IATPIKY CUMBOUAN.

Mnv TotrofeTeiTe UTTEPBOAIKO QUPAMA TTPOKEIJEVOU VA OTTOPEUXBE N UTTEPTTANPWON TOU
pICIKkoU owAnva, BAGRN Tou TTEPIOKPOPPICIKOU I0TOU, O&Eia PAEYHOVH TWV TTEPIAKPOPPICIKWV
IOTWV UE ATTOTEAEOUA (TTPOCWPIVO) PETETTEUPRATIKO TTOVO 1} £€WONON O€ TTAPAKEINEVES AVATO-
MIKEG BOPEG, OTTWG YIA TTAPADEIYUA OTOV TTOPO TOU KATW QATVIAKOU VEUPOU A TO IYMOPEIO.

Mpo@uAdgeig
To 1Tpoidv auTo evdEikvuTal VIO XPriON HOVO OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG TTAPOUCEG 0dnYieg XProng.

KaBe AAAN xprion dIa@opETIKN aTTO TNV TTEPIYPAPOUEVN, EVATTOKEITAI 0T OIOKPITIKA EUXEPEIA KAl
QTTOKAEIOTIKY) €UBUVN TOU £TTEURAIVOVTOG.

XpAoN TTPOQUACKTIKWY HECWV YIa TNV ODOVTIATPIKI OJAda Kal TOUG a0BEVEIG OTTWGS YUaAId Kal
€EAAOTIKO ATTOUOVWTAPO O€ CUVOUACHO PE GAAEG TTPAEEIC TTOU CUCTAVETAI OTTO TNV TOTTIKI KA-
A} doknon TG odOVTIATPIKNG.

H etragr) Tou UAIKoU pe odAio, aipa kal uypd TNG OUAODOVTIKNG OXIOUNG MTTOPEI va TTPOKA-
Aéoel atToTuXia TNG ATTOKATACTAONG. XPNOIYOTIOINOTE ETTAPKY ATTONOVWON OTTWG PE TN XPron
€AAOTIKOU ATTOPOVWTAPA.

H ek véou emmegepyaaia Twv cwAfvwy dev gival duvarr. Na tnv ammopuyr €kBeong o€ oTayovi-
dla ] OTTPEI CWHATIKWY UYPWV 1 ETTINOAUCHEVWV XEPIWV EiVAI UTTOXPEWTIKA N XPrON TWV Ow-
Anvapiwv ekTdG TNG OOOVTIKNG HovVAdAG e KaBapd/atrooTeipwuéva yavTia. ATToppiyTe Ta Ow-
Anvapia av £xouv eTTINOAUVOEI.

Agv gival duvaTi n €K véou eTTECEPYATia TNG ouplyyag. ['a Tnv atmoguyr €KBeong o€ oTayoVi-
dla ] OTTPEI CWHPATIKWY UYPWV 1 ETTINOAUCHEVWV XEPIWY, OUVIOTATAI N XPron NG ouplyyag
€KTOG TNG ODOVTIKNG HOVAdAG Pe Kabapd/atrooTeipwuéva yavTia. MNa evdodovTiKA xprion,
£QPAPUOOTE TrEPiBANUA pePBpavng Disposa-Shield® mavw atd 1n oUplyya AH Plus Jet® pe 1o
€vOOBOVTIKO OTEYAVOTTOINTIKO OTOIXEIO TTPIV OTTO TN Xpron o€ KABe aoBevr. ATToppiyTe TN OU-
pIYYa av €XEl ETTIMOAUVOEI.

To puyxog avaueitng AH Plus Jet® kai 1o TrepiBAnua pepBpdvng Disposa-Shield® piag xpriong

TTpoopifovTal yia eQATTag Xprion HOvo. ATTOPPITITETE Ta WETA TN Xpon. Mnv Ta XpNOIKOTIOIEITE

o€ GAAOUG a0oBeveiC WOTE va aTToPeUXBEi TUXOV dlaoTaupoupevn eTTiHOAUvVON 1 SUCAEITOUpP-

yia.

BeBaiwBeite 611 To pUyx0og avapeiens AH Plus Jet® éxel pooapTtnBei cwaoTd Kal oTaBepd aTn

ouplyya Kal To evdodovTIKO pUyX0G OTO pUYXOG AVAUEIENG.

AANNAETIOPAOEIG:

— Av QUAGOOETOI OTO YuyEio aproTe TO UAIKO va @TAcEl Tn Bepuokpacia dwuatiou TrpIv aTrd
™ Xpnon.

— Mnv xpnoigoTToIEiTE UAIKA TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN O€ OUVOUAOHO PE auTd TO TTPOIOV, KO-
BW¢ PTTOPEl Va TTPOKOAECOUV TTAPEUBOAEG KATA TN pUBUICN TOU TTPOIGVTOG.

— Or1 em@dvelieg Twv dOVTIWV TTOU TTpoopifovTal yia Bepatreia phe 0OOVTIOTPIKEG KOAAEG DeV
TIPETTEI VA QEPOUV OTEYAVOTTOINTIKA OTOIXEIA.
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2.3

2.4

3.1

3.2

ApvnTikég eTIOPACEIG

EvdéxeTal va eu@avioTouv ol akOAoUBeg apvnTIKEG ETTIOPAOCEIG 1] AVETTIOUUNTES TTOPEVEPYEIEG.

BA. 2.1 Mpo€IdoTTOINCEIS KAl TA AVAPEPOPEVA KEQAAAIA VIO AETTTOPEPEIEG OXETIKA PE TOV TPOTTO

TTPOANYNG f avTidpaong.

» O&cia @Aeypovh TwV TTEPIOKPOPPIZIKWYV I0TWV PE ATTOTEAECHUA (TTPOCWPIVO) PETETTEURATIKO
movo (BA. 3.3 E@apuoyn)

» EpeBiopodcg kai mBavr BAGRN Tou KEPATOEIBOUG. OE TTEPITITWON ETTAPAS TOU UAIKOU UE TOUG
opBaApoUg

* EpeBiouog Tou déppatog i mOavh aAAEPYIK) BEPUATITION £ ETTAPNG OE TTEPITITWON ETTAPNS
TOU UAIKOU pE TO Oépua

» ®OAeypovn Twv BAevvoyovwy o€ TTEPITITWON ETTAPNS TOU UAIKOU PE TOUG BAEVVOYOVOUG

* Nauria | adiabeoia o€ TEPITITWON KATATTOONG

* Mrropei va TTpokAnBei ducaioBnaia f) avaiodnaoia o€ TEPITITWON UTTEPTTANPWONG TOU UAIKOU
Kal €€wWONONG TOU OTOV TTOPO TOU KATW QaTviakou veupou (BA. 2.1 MpoeidoToInoEig)

« Katdtroon r ei0pé@naon Tou pUyXoug avapeigns r Tou evoooTouaTikou puyxoug (BA. 2.2 Mpo-
QUAGEeIC Kal 3.2.2 EvdodovTikd oTeyavotroinTikd atoixeio AH Plus® Jet (cUpiyya))

evikd, n BepaTreia Kal EPEPAgn TWV PICIKWY CWAAVWY PTTOPET VO OXETICETAI JE EKKPIOEIG ATTO TA
Iyuopeia, diaAsitrovia apBAU Tovo Kai diaAsiTrouca duo@opia KaTd To dAyKwWHA Kal, WG €K TOU-
TOU, Ba pYTTOoPOUCAV VA EPPAVIOTOUV KOl KOTA Tn XPrjon autou Tou UAIKOU.

2uvOnkeg atrobrnkeuong

AVETTAPKEIG OUVONKES ATTOBNKEUONG PTTOPEI VA PEILWOOUV TN dIAPKEIA (WG TOU TTPOIOGVTOG Kal
MTTOPEi va 0dnyhoouv o BUCAEITOUpYia TOU.

* Na QuAdooetal o€ Bepuokpaoieg petagu 2 °C kai 24 °C (36 °F kai 75 °F). XpnolyoTroIEiTE TO
TTPOIOV o€ Bepuokpacia dwuariou.

* Mnv 1O XPNOIYOTIOIEITE YETA TNV NUEPOPNVIa ARENG.

Odnyieg BApa-rpog-frpa
MposTolpacia
1. Tpiv atté TNV €Qapuoyr) ToUu UAIKOU, TTPOETOINAOTE, KABAPIOTE KAl OTEYVWOTE TOUG PICIKOUG

OWANVEG TTOU TTPpoOopICovTal VIO EUPPAEN CUPPWVA WE TIG EVOEDEIYUEVES TEXVIKEG EUQPAENG.

Avaloyia ka1 avapeign

3.2.1 Evd0d0VvTIKO oTeyavoTroinTiké oTtoixeio AH Plus® (cwAnvdpia)

AlaoTaupoupevn empoAuvon - MNa Tn peiwon Tou Kivduvou poAuvong
1. H ek véou emmegepyaaoia Twv cwAnvwy dev gival duvarr.

2. Ta v ammoguyn €KBeong o€ oTayovidla ) OTTPEI CWHPATIKWY UYPWV 1 ETTIMOAU-
OMEVWV XEPIWV EiVaI UTTOXPEWTIKA N XPAON TWV CwANvVapiwv kTGS TNG 0O0VTI-
KAG povadag ue kabBapd/atrooTeipwuéva YavTia. ATToppiyTe Ta cwAnvdapia av
£XOUV ETTINOAUVOEI.

3. ATToppiyTe TA ETTIPOAUCUEVA CWANVAPIO CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVI-
opoUG.

KaTtdAAnAn kardoTaon maoTag

T &ev eTNPEAlel apvnTIKA TOV XpOVo TTAENG TOU avauEeUEIyUEVOU TTPoidvToG. Edv

Mrtropei va TTpokANBei eAappug dlaxwplopdg Kal oTig dUo TTaoTeS. H KatdoTaon au-
1 TO SIAVEPNUEVO UAIKO €XEI ATTOKAEIOTIKA OIOUYEG XPWUA, ATTOPPIYTE TO dIAVEUNUEVO

UAIKO, IO va BIa0@AANICETE TOV AVETO XEIPIOUO TNG AVOUEUEIYUEVNG TTAOTAG.
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Avaueign raoTwy

Mnv xpnoIYOTTOIEITE TIG TTAOTEG 1 1) 2 TOU £VOODOVTIKOU OTEYAVOTTOINTIKOU OTOIXEIOU
]. AH Plus® ye TI¢ TdoTeg A 1 B TOU OTeyavoTroiNTIKoU OTOIXEIOU PIJIKWYV CWARVWV
AH Plus®.

1.

XpNnoIuoTroIwVTag METAAAIKN oTTaToula’, avapeigte ioeg povadeg dykou (1:1) Tng TaoTAg 1
(kexpIuTTOPI XpWHa) Kal TG TTAoTAG 2 (AEUKO XpWHA) Tou evOODOVTIKOU OTEYAVOTTOINTIKOU
oToixeiou pIZIkwV cwAvwy AH Plus® og éva yuaAivo TTAOKiBIO 1] aTo TTAAKIBIO avApEIENS TTOU
TTAPEXETAI OTN CUOKEUATia. AVAPEIYVUETE PEXPI TO UAIKO VA €XEI OPOIOYEVH oUCTAON.

KAgioTe KOAG Ta owAnvapia apéowg PETA TN XpHon.

Mnv aAAGCeTE TO KATTAKIA OTTO TO €va CWANVAPIO 0TO AAAO. TO AEUKO TTWHA AVAKEI OTAV
TTAOTA 1 KAl TO EYXPWHO TTWHA AVAKEI OTNV TTAOTA 2.

3.2.2 Evd03d0VvTIKO oTeyavoTroinTiké oTtoixeio AH Plus® Jet (oUpiyya)

AlaoTaupoupevn empoAuvon - MNa Tn peiwon Tou Kivduvou poéAuvong

1. Aegv gival duvaTh n €K vEoU £TTECEPYATia TG CUPIYYOG.

2. Ta v atmmoguyn €KBeong o€ oTayovidia ) OTTPEI CWHPATIKWY UYPWV 1 ETTIMOAU-
OMEVWV XEPIWYV, CUVIOTATAI N XPon TNG oUPIYYag EKTOG TNG OBOVTIKAG UO-
vAdaG hE KaBapA/aTTOOTEIPWHEVA YAVTIAL.

3. Ta evdodoVvTIKA Xpraon, epapuoéoTe TepiBANUa yepBpdvng Disposa-Shield® pi-
ag xpriong mavw atod Tn oUplyya AH Plus Jet® e 1o evO0d0VTIKO GTEYAVOTTOIN-
TIKO OTOIXEIO TTPIV ATTO TN XPron o€ KABe aoBevr).

4. ATtoppiyTte TN oUPIYYa av €XEl ETTIMOAUVOEI.

5. ATToppiyTE TIG ETTIUOAUCHEVEG OUPIYYEG CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVI-
opouG.

KaTtdAAnAeg doocoAoyieg avapeigng

° H TToo6TnTa UAIKOU TTdoTag 1 (KEXPIUTTAPI Xpwua) Kal 2 (Aeukd xpwua) TNG oUuply-
Yog avapeigng mroikiA\ouv eAa@pwg. MNa va BePaiwoete TNV KATGAANAN avaloyia
TTPOG AVAUEIEN, TTIECTE TO EUPOAO TNG CUPIYYAG yIa TNV £€£000 PIKPAG TTOOOTNTAG
UAIKOU TTpIV OTTO TN XPHon.

Ll N

. AQaIpEOTE TO KATTAKI TTEPIOTPEPOVTAG TO APIOTEPOOTPOPA KaTd 90° kal TpapwvTag 10. lNa

MEAANOVTIKR Xprion, a@rioTe TO OTNV AKPN YIA TNV aTToQuyr TTBavAg JoAuvong.

MpocapTiaTe To PUYXOS avAuEeIEng 2 oTn alplyya, euBuypauuilovTag TNV EYKOTTH.
MepioTpéWTe TO PUYXOG avApeigns degidoTpo@a Katd 90° kal ao@aAioTe To oTn B€on Tou.
MeploTpEWTE KAl EPAPUOOTE TO PUYXOG OE YWVia WOTE VA KAAUWETE TIG AVAYKES EQAPPOYAG.
E@apudoTe o1aBepn) Ticon oto €uRoAo. O1 duo TTACTEG avapEelyvUOVTal QUTOUATA O€ i0EG TTO-
O0TNTEG.

To @upaua uTTopEi va eQapuooTei atreuBeiag y€oa oTov owArva r va €5wonBei ye ocupBari-
KO TPOTTO O€ éva €TTIBEPA AVANEIENG.

MNa evdodoVvTIKA XPAon, EPapuooTe TrepiBAnua yeyBpdvng Disposa-Shield® piag xpriong
TTavw atré T ouplyya AH Plus Jet® pe 10 evdodovTIKO GTEYavOTToINTIKO GTOIXEIO TIPIV OTTO TN
XpHon o€ KAbe aoBevn.

AQOU TEAEIWOETE, APAIPECTE KAl ATTOPPIYTE TO PUYXOG AVAMEIENS (Madi JE TO TTPOCTATEUTIKO
TTAQIO10, €AV UTTAPXEI) TTEPIOTPEPOVTAG TO APIOTEPOOTPOPA KATA 90° Kal TPABWVTAG TO TTPOG
Ta €EW.

' H avaloyia avdaueigng k.B. ivail 1 g Tng mdatag 1 mpog 1,26 g TNG TTACTAG 2
2 AH Plus Jet® Mixing Tips, ue api8. avag. EE 60620116, api. avag. HMA 667006
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9.

XpNOIKOTTOIWVTAG KABap&/atroAupacuéva YAVTIA, AVTIKATOOTAOTE TO KATTAKI OTNV KEQAAT
NG oUpPIYYaG, EUBUYPAUMICOVTAG TNV EYKOTT) KAl OTN CUVEXEIQ TTEPIOTPEPOVTAS TO OEEIOOTPO-
@a Katé 90°.

3.3 Eg@appoyn

YtmrepmARpwon - MNa tn pgiwon Tou Kivouvou BAARNG Tou TTEPIAKPOPPIJIKOU
I0TOU Kol 0giag PAEYMOVAG TWV TTEPIOKPOPPIJIKWYV IOCTWV HE ATTOTEAEO A
(TrpooWPIVO) PETETTEURATIKO TTOVO

1. Mnv ToTr00€TEITE UTTEPPOAIKN TTOCOTNTA QUPANATOG WOTE VA ATTOPEUXOEI N

MOTTAQOTIKOTTOINKEVNG YOUTATTEPKAG EQAPUOOTE HOVO £va AETITO OTPWHA QU-
PAPATOG OTA TOIXWHOTA TOU PICIKOU CWARvA.

2. Av 1TpokAnBei uTTEPTTAPWON TO UAIKOG gival ouvhBwg TTOAU KOAG aveKTO aTTd
TOUG TTEPIaKPOPPICIKOUG 1I0TOUG. AV TTap’ ON’ auTd €10XWPNOElI UAIKO OTOV TTOPO
TOU KATW QaTVIAKOU VEUPOU A OTO IYUOPEIO, EQAPUOOTE APETA TIG TIPOPBAETTOME-
VEG DI0dIKATIES PPOVTIOAS TNG TTEPIOXNAG.

c uTTEPTTARPWON TOU PICIKOU owARva. MNa TIG TEXVIKEG TNG CUMTTUKVWONG Kal Bgp-

Atrogpadn - MNa Tn peiwon Tou KIviUvou atroXwpeicHoU Tou pUyXoug avAaEl-
éng amrod Tn ouplyya

Q 1. Mnv emTPETTETE TNV TOTTOBETNON UAIKOU OTO ECWTEPIKO TOU pUYXOUG QVAUEIENG.

2. Mnv eTavaxpnoIPOTIOIEITE TO PUYXOG AVAUEIENG.

3. BeBaiwbeite OTI TO pUYXOG AVAUEIENGS EiVal OWOTA CUVOEDEPEVO UE TN CUPIYYQ
TTPIV 11O TNV £Qappoyn. To UAIKO TTpETTEl va e€wBEeiTal EUKOAQ.

3.3.1 Zupmrokvwon Kal TEXVIKEG BEPUOTTAACTIKOTIOINMEVNG YOUTATTEPKOG

1.
2.

B

Q¢ p€POC TNG BACIKAG TEXVIKNAG TO UAIKO XPNOIMOTTIOIEITAI O€ CUVOUAOHO [E YOUTATTEPKA.

MNa auTég TIG TEXVIKEG EM@PAENG OTTOU TO PEYOAUTEPO UEPOG TOU PICIKOU CWAAVA euPpAcoETal
ME évav KUPIo eVOODOVTIKO EUPPOAKTIKO KWVO UAIKOU, EQAPUOOTE OTA TOIXWHATA TOU PIJIKOU
OWwANVa, £va AETITO OTPWHA QUPANATOS JE KWVO XAPTOU PEXPI TO TEAIKO PNKOG epyaaiag kai/
N €QAPUOOTE Eva AETTTO OTPWHA QUPAPATOG OTNV ETTIPAVEIA(EG) TOU EUPPOAKTIKOU KWVOU(WV).
Eicayete Tov EHQPAKTIKO KWVO(0UG) 0TO PICIKO cWARvVa cUP@wva Ye TN Baaikh diadikaaoia.
MeTa TNV Euepagn, a@aipéoTe OAo To TTAcovAlov Upaua aTré TNV KOIAOTNTA TTPOCRacnC.
Z@payioTte TNV KOIAOTNTA TTPOCRACNG PE KATAAANAO UAIKO ATTOKATAOTAONG.

3.3.2 TexVvIK KUPIOU KWVOU

1.

EmAEETE Evav Kwvo youTatrépkag (1 EVOAAOKTIKA Evav KWVO XAPTOU) OTO PEYEBOG TOU TEAEU-
Taiou epyaAgiou TTou xpnoiyotroidnke katd Tnv diadikacia dieUpuvong Kal TIPOETOILACTOG
ToU pIIkoU CWARAVQ.

Al0BPELTE TA TOIXWHATA TOU PICIKOU OWARVA JE TO QUPANA EKTEAWVTAG PIa Kivnon avtAnong
TOU KWvou. EVaANOKTIKG e@apudoTe QUPAPO OTO pUYXOG MIag BeAdvng Lentulo.

MpowBroTe TN BeAOVN Lentulo TTPOCEXTIKA PHEXPI TO AKPOPPICIO O€ TTOAU XauNAr TaxuTtnTa.
ATTOQUYETE TO OXNUATIONO QUOAAIdWY OTO UAIKO KAl TNV UTTEPTTANPWON TOU CWARVA.
ATTOPOKPUVETE UE TTOAU apyo puBbuo Tn BeAdvn Lentulo, evw KiveiTal akdpa o€ TTOAU XapnAn
TaxuTnTa.

EpBuBioTe TOV atrOOTEIPWHEVO KAl OTEYVO KUPIO KWVO PECA OoTn JAla Tou UAIKOU Kal TOTTOBE-
TAOTE TOV OTO PICIKO OCWARva Pe apyr Kivnon avtAiag.

MeTa TNV Euepagn, a@aip€oTe OAO To TTAcovAloV QUpaua aTrd TNV KOIAGTNTA TTPOCRAONG.
2@payioTe TNV KOINOTNTA TTPOCRACNG HE KATAAANAO UAIKO ATTOKATAOTAONG.
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3.3.3 Xpovog epyaoiag Kai Xxpovog TRENG

3.4

41

4.2

4.3

« O xpovog epyaaoiag gival 4 wpeg atoug 23 °C3.
« O xpovog TMng eival 24 wpeg atoug 37 °CA.

A@aipgon eu@PAKTIKOU UAIKOU
1. Av 10 UAIKO €€l xpnoiuoTroinBei o€ ouvOuaouo PE KWVOUG (YOUTATTEPKOG) TO EMPPOKTIKO UAI-

K6 Tou pIJIkoU CWAAVa UTTOPEI KOAUTEPQ VA QQAIPEDET UE BEPUO-UNXAVIKES TEXVIKEG.

Yyieivi

AlaoTaupoupevn emipdAuvon - IMNa Tn peiwon Tou Kivduvou péAuvong
A 1. Agv emMTPETTETAI N XPAON TTPOIOVTWY £QATTAE XPAONG. ATTOPPITITETE TO CUPPW-

VQ JE TOUG TOTTIKOUG KOVOVIOUOUG.

Ev3080vTIKG oTeyavotroinTikd oToixeio AH Plus® (cwAnvdpia)

AlaoTaupoupevn emipdAuvon - IMNa Tn peiwon Tou Kivduvou péAuvong
1. H ek véou emregepyaoia Twv owAnvwy dev gival duvarr.

2. lNa Tnv ammouyn ¢kBeong o€ oTayovidia 1) OTTPEI CWHATIKWY UYPWV 1 ETTINOAU-
OMEVWV XEPIWV EiVAI UTTOXPEWTIKA N XPrON TWV CwANvapiwv ekTdG TNG 0dOVTI-
KAG povadag pe kabBapd/atrooTeipwuéva yavTia. ATToppiyTte Ta CwAnvapia av
€XOUV ETTINOAUVOEI.

3. ATToppiyTe TA ETTIPOAUCUEVA CWANVAPIO CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVI-

opouG.

Ev3080vTIKOG oTeyavotroinTikd oToixeio AH Plus Jet® (cUpiyya)

AlaoTaupoupevn emipoAuvon - IMNa Tn peiwon Tou Kivduvou péAuvong

1. Aev gival duvaThA n €K vEou £TTEEEPYATia TG CUPIYYOG.

2. Ta v ammoguyn €KBeong o€ oTayovidia 1 OTTPEI CWHPATIKWY UYPWV 1 ETTIMOAU-
OMEVWV XEPIWYV, CUVIOTATAI N XPon TNG oUPIYYag EKTOG TNG OBOVTIKAG UO-
vadag pe kabapa/atrooTeipwpéva yavTia. Mnv eTTavayxpnoIPOTIOIEITE TN OUPIY-

ya av €Xel ETTIMOAUVOEI.
l 2 s 3. Ta evdodoVvTIKA Xpron, epapuooTe TepiBANuUa yepBpdvng Disposa-Shield® pi-
ag xprong mavw atod 1n oUplyya AH Plus Jet® e 10 evB030VTIKO GTEYAVOTTOIN-
TIKG OTOIXEIO TTPIV ATTO TN XPAON O€ KABe aoBevn.
4. ATtToppiyTe TN OUPIYYQ QV €XEI ETTIMOAUVOEI.

5. AToppiyTe TIG ETTIUOAUCHEVESG OUPIYYEG CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVI-
OMOoUG.

Puyxog avaueiing AH Plus Jet® kai repiBAnpa pepBpdvng piag xprnong Disposa-Shield®

H xpAon Twv TTPOCTATEUTIKWY TTAAICIWYV €ival Eéva eTITTPOCOETO PETPO EVAVTI EKTETANEVNG ETTI-

MOAuvoNG aAAG OxI EvavTl OTTOI0NOONTTOTE ETTINOAUVONG.

1. APEOWG PETA TN XPNOTN, AQAIPECTE TTPOCEXTIKA TO TTPOCTATEUTIKO TTAQICIO padi he TO pUYXOG
avaueitng xwpic va poAuveBei n cuokeuaoia.

3

ME pETPNON cUP@wva ue To 1ISO 6876:2012
4 pe pétpnon olpewva pe 1o 1ISO 6876:2012. O TTARPNG TTOAUPEPICUOCS aTTaiTei 7 nuépeg atoug 37 °C.
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AlaoTaupoupevn emipdAuvon - IMNa Tn peiwon Tou Kivduvou péAuvong

1. To mepiBAnua pepBpdvng Disposa-Shield® piag xpriong kai Ta puyxn avaueigng
AH Plus Jet® rpoopilovTal yia e@atrag Xprion poévo. Mnv Ta XxpnoIUoTIoIEiTE
WOTE va atroPeuxBei Tuxov diaocTaupoupevn emmiPoOAuvon f ducAsiToupyia.

2. ATTOPPITITETE TO CUPPWVA UE TOUG TOTTIKOUG KOVOVIOHUOUG.

44 KaBapiopog
1. KaBapioTe pe ovOTIVEUHA 1) OKETOVN TIG OTTATOUAEG, TIG TTAAKEG QVAMEIENG Kal TA EpYaAEgia
QUEOWG PETA TN XPNON.

45 Amoéppiyn
ATTOPPITITETE TA CUPQPWVA E TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

5 ApiBuég TapTtidag, nuepounvia ARENG Kail TTIKoIVWvia

1. Mnv TO XpPNOIYOTIOIEITE PETA TNV NUEPOMNVia AgnG. Xpnolyotroigital To TpdTuTtro ISO:!
«EEEE-MM» 4 «EEEE-MM-HH»

2. O1 akdAouBol apiBuoi TTPETTEl va ava@EépovTal 0€ KABE TTEPITITWON ETTIKOIVWVIOG:
* ApIBu6g avagopdg (REF)
* ApiBuog TrapTidag (LOT)
* Hupepopnvia Angng (EXP)
3. Tuxov coBapd TTEPIOTATIKA TTOU TTPOKUTITOUV O€ OXECTN UE TO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPOVTA
OTOV KOTAOKEUQOTI) KAl OTNV apuodia apxri CUPNPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.
4. Avayvwpion ouokeung (Baoiké UDI-DI): ++D0O10EFM02PZ
Mrropeite va Bpeite TNV TTEPIANYWN TWV XAPOKTNPIOTIKWY GOQAAEIOG KAl TWV KAIVIKWV ETTIOOCEWV
(SSCP) yia auté 10 TTPOIOV (META aTTd evepyoTToinan) oTn dielbuvaon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed kdvovTtag avalrtnon ye Tov apiBuo Baoikou UDI-DI rou
TTapaTiBeTal TTapatrdvw Kai ot dieubuvon https://www.dentsplysirona.com/ifu pe Tov apiOud
avagopdg (REF).
MNa Tnv emTEEYynON TwV CUPROAWY TTOU XPNOIPOTIOIOUVTAl OTNV ETIKETA, AVATPEETE OTO YAWOOAPI
OUMBOAwYV oTov 10TéTOTTO https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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NHCTPYKUMSG MO MPUMEHEHMIO Pycckumm

AH Plus®
AH Plus Jet®

DHOOOOHTUNYECKN CUEP

Next Generation

MPEOOCTEPEXEHMUE: 310 MmeguumHckoe nsgenune. NCKnoumMTenbHO aAns npuMeHeHnsa B CTOMaTo-
norumn cneumanuctamm B cdpepe CTomaTosormm.

CLWA: Tonbko Rx.

CopepxaHue CtpaHnua
1 OMUCAHME NBMCTIMS ceeuuiiinnniiiressirenssssisssssssssnsssssesnsssteensssssenssssteensssssensssssesnsssssensssssennssssennn 208
2 YKa3aHUA MO BE30MACHOCTM ...uuuiiiiiiiisssisssississssssssssssssnssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssensnnnnnn 209
3 MowaroBast UHCTPYKLIUA MO MPUMEHEHMEO ......ceeeummmnnnsnsssssssssssssssssssssssssssssssssmmsmmmssssssnnnnnns 211
4 7= - 214
5 Homep napTuun, gata UCTe4eHMUNA CpoKa roAHOCTU U KOPPECTOHAEHLMA ....cevveeereeereenns 215
1 OnucaHue mn3genusa

1.1

1.2

1.3

AupopoHTuYeckuii cunep AH Plus® — 370 ABYXKOMMOHEHTHbIN NacToo0bpasHbIi MOCTOSAHHbI
cunep Ang KOPHEBOro kaHana Ha OCHOBE aMUHO3NOKCuaHOM cMonbl. OH JOCTyneH B ABYX hop-
Max nocTaeku: dHgoaoHTHMYeckuint cunep AH Plus® B Ty6ax ons npocToro py4Horo cMellmnBa-
HUSI UMK B BUAE ABYXKOMMNOHeHTHoro wrnpuua AH Plus Jet® ons sHOoOoHTUYecKoro cunepa c
OAHOPA30BbIMN CMECUTENBHLIMW HAKOHEYHUKAMM ANS UHTPaoparibHOro UCNonb30BaHus, obec-
neuymsatrowm 6onee TouHoe, yaobHoe 1 BbICTPOE BLINOMHEHME npoueaypbl. Ero ncnonbaytor
KaK YaCTb 9HAOOOHTUYECKOro fieYeHu s, NO3BOSISAOLLETO BbINOMHUTL BOCCTAHOBEHME Lie-
nocTHoCTM 3ybHoro psiga. OH noAcTpamMBaeTCs BNMOTHYHO K CTEHKaM NpenapupoBaHHOIo KOpHe-
BOro KaHana v MMeeT MOCTOAHHbIE repMeTU3NpYyoLLIMEe CBONCTBA U PaANOHENPOHNLAEMOCTb.
AupopoHTuyeckuii cunep AH Plus® He okpaluvBaeT 3y6bl.

Mcnonb3oBaHMe No Ha3Ha4YeHuUIo
[MocTOSAHHBIN cunep Ans KOPHeBOro kaHana

MokasaHusa

* lMocTosiHHas 0b6TypaLms KOPHEBbIX kKaHanoB 3y60B NMOCTOSIHHOIO NpUKyca B KOMOMHALMKN C
BHYTPUKaHANbHLIMU LITUTaMW.

MpoTuBONOKasaHus

* Mcnonb3oBaHue y nauneHToB, UMEBLLMX B NMPOLLSIOM anfiepruyeckme peakumm Ha anokcua-
Hbl€ CMOJ1bl, aMWHbI UK NMoOble ApyrMe KOMMNOHEHTLI MaTepuana (CMoTpuTe pasgensi
1.5 CoctaB 1 2.1 [NMpegocrepexeHna Asns nosyvyeHnst A0NONHUTENbHON MHGopMaLun).
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PopMbl NOCTaBKU

« QHpopoHTuYeckuit cunep AH Plus® BeinyckaeTca B Ty6ax Ans py4HOro cMeLuMBaHunsa nactbl 1
M nacThbl 2.

« [ByxKoMMoHeHTHbIN wnpul AH Plus Jet® ans sHaoogoHTUYecKoro cunepa ¢ oqHopasoBbiMU
CMECUTENBbHBIMN HAaKOHEYHMKaMW ONsi MHTpaopanbHOro NCNosib3oBaHns, obecrneynsaroLLnn
6onee ToyHoe, yaobHOE 1 BbICTPOE BbINOMHEHNE NPOLEeaypbI.

CocTtaB

Macta 1 (AHTapHbIA UBET): MacTta 2 (6enbin uBeT):

+ Bonbdpamar kanbums * Bonbdpamart kanbums

» OnokcuaHaa cmona Araldite GY 250 e [nbeHannanammH

» 3OnokcugHasa cmona Araldite GY 285 * AMuHOTETpanuH

* BbicokogmcnepcHbIn ANOKCKMA CUNTMKOHA * BbicokogucnepcHbIn ANOKCKMA CUNTUKOHA
* [MonumepHas nobaBka * LlmMknorekcaHgnamuH

* [TurmeHTbl OKCUAa xenesa * [MonuaumeTuncunokcaH

* lMonumepHas pobaska

YKazaHusa no 6e30nacHoOCTU

O3HaKOMbTECb C NPUBEAEHHLIMU HUKE YKa3aHUsIMM No obLein 6e3onacHOCTU 1 cneumanbHbIMK
yKasaHUsiM1 No 6e30nacHOCTH, NPpUBEeAEHHbIMY B APYIrUX rnaBax AaHHoW VHCTpyKuum no npu-
MEHEHWIO.

CnmBon, o603HavaroLWwmm onacHoCTb.
« 3710 cumeor, o6o3HavaroLwmn onacHocTb. OH ncnonbayetcd, YTobbl npeaynpe-
ONTb Bac 0 NOTeHUManbHbIX pUckax Ans 340pPOBbS.

» CnepynTte Bcem coobLleHnsam no 6e3onacHocT, OTMEYEHHbIM JaHHbIM CUMBO-
oM, BO u3bexxaHne NpuYMHeHnst Bpeaa 340POBbIO.

MHdopmMmaunOHHbIN cMMBOn.

[ ]
OTOT MHPOPMALIMOHHbIV CUMBOJ UCTONb3YETCs, YTOObI BblAENNTb BaXKHYHO UH-
dhopmaumio Ans NpaBUbHOIO UCMOSb30BaAHMS.

lNMpepnocTtepexeHusn

MaTtepuan cogepxut anokcuaHble cmonbl Araldite GY 250 (anokcuaHas cmona Ha ocHoBe Bu-
cheHona-A; 4,4'-nsonponunuaeHangeHon, onMromepHble NpoayKTbl peakuumn ¢ 1-xnop-2,3-
anokcunponaHom; Ne CAS 25068-38-6 n 1675-54-3) n Araldite GY 285 (anokcugHas cmona Ha
ocHoBe bucgeHona-F, popmanbaerva, onuroMmepHble NPOoAyKThl peakunn ¢ 1-xnop-2,3-anokcu-
nponaHom n geHonom; Ne CAS 9003-36-5), a Takke uMKnorekcaHgmaMmmnH (3-aMmHome-
™n-3,5,5-TpumeTunumknorekcunammH; nsogpopoHaumnaoumaHat; Ne CAS 2855-13-2), kotopble
MOTYT BbI3blBaTb pasgpa)KeHe KOXW, rnas n crim3ncton obonodkm NosiocTy pTa, a Takke an-
Nepruyecknini KOHTaKTHbIN epMaTUT, anneprryeckyto CEHCUBUNM3aunio NNn CUCTEMHbIE an-
nepruyeckne peakuuun y 4yBCTBUTENbHbIX JTOAEN.

« MN3Gerante KOHTaKTa C rnmasamu Ans NpeaoTBpaLleHns pasapakKeHns 1 BO3MOXXHOIo noepe-
XXOEHUS1 poroBuLibl. B criyyae KoHTakTa ¢ rmasamv HemeaneHHO NPOMOTE A0CTaTOYHbIM KO-
NMYECTBOM BOAbl U 0B6paTUTECH 38 MEAULIMHCKOW NMOMOLLBHO.

* U3beramte KOHTaKTa C KOXeW AN NpeaoTBpaLleHus pasgpakeHns 1 BO3MOXHOIo annepru-
Yyeckoro oTeeTa. B cnyyae KOHTaKTa Ha KOXe MOryT MOsIBUTLCS KpacHOBaTble BbICbIMAHNA.
Ecnn KOHTaKT € KOXXen NnpousoLuen, yaanute matepuarn BaTon, CMOYEHHOW B CNupTe, U Twa-
TEeNbHO NPOMONTE MbIfIOM C BOAOW. ECnn NnoaBmMnnch BbICbINAHNA N NPU3HAaKN ceHenbunm-
3auuun, NpekpaTmTe UCnosib3oBaHne nsgenus n obpaTntecb 3a MEANULUHCKOM MOMOLLBHO.
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* U3beranTe KOHTaKTa C MArKUMM TKaHSIMU NOJIOCTU pPTa/CNM3UCTOMN ANdA NpeaoTBpaLLeHus
BOcnarneHus. Ecnv npousoLllen crnyyvarHbl KOHTaKT, yaanute matepuan saton. lNpomonte
CINU3UCTYIO CTPyen BOAbl B JOCTATOMHOM KONMUYeCTBe, yaanas NpOMbIBHbIE BOAb! U3 MOMOCTU
pTa. Ecnu BocnaneHne cnuancton o60n04kn NonocTn pta coxpaHaeTcs, obpaTtutech 3a Me-
OULMHCKON NMOMOLLbIO.

* He ucnonb3ynte NnOBTOPHO KOHTAMUHUPOBaHHbIE TyObl M WNPULLI BO n3bexaHne nepe-
KPECTHOW KOHTaMUHaLUu.

* He VICI1011b3yI71Te HenpaBuUIibHO CMeLUaHHbIN MaTepuarn, Tak Kak HenpaBuribHOE€ COOTHO-
LeHne KOMNOHEeHTOB Uinn HeogHOpPoAHOE CMeLLBaHne MOXET NPpUBECTUN K HeOAOCTaTO4YHOMY
oTBEepXAEeHNO MaTepunana n BbiItTekaHnio MOHOMEPOB UITN ONMTMTOMEPOB.

* U3berante npornarbiBaHus. Ecnu npomsowno cnyvyarHoe npornatbiBaHMe matepuana,
AanTe naumeHTy BbiNMTb 60onbLIOe KONMMYecTBO BOAbl. Ecnn pasBuBaeTcs TOWHOTa Unu
pacCcTpoONCTBO, 0BpaTUTECH K Bpady.

* He HaHOCUTe CRMLWIKOM MHOro cunepa Bo 13bexaHne nepenosHEHUs KOPHEBOTO kKaHana,
NOBPEXAEHUS NepuanmkanbHbIX TKaHen, OCTPOro nepuanukanbHOro BocrnarneHus, Bbl3biBato-
Lero (BPEMEHHbIN) nocrneonepauroHHbIi GONEBO CMHOPOM UMK BbIXO4 MaTepuana B npu-
nerarwoLine aHaTOMUYECKNE CTPYKTYPbl, HANPUMEP, B HXKHEYENIOCTHOM KaHan unm BepxHe-
YerCTHYHO Nasyxy.

Mepbl NpeaoCcTOPOXKHOCTU

OTOT NPOAYKT NpeaHasHayeH Ans UCMOMb30BaHNS B CTPOroOM COOTBETCTBMU C MIHCTpyKLUMEN no
NMPUMEHEHNIO.

Mcnonb3oBaHne gaHHOro npoaykTa no6biM cnocobom, He COOTBETCTBYWOLLIMM YKa3aHHOMY B
OaHHOM MHCprKLI,VIVI, ABNAETCA JIMYHbIM peLleHMEM MPaKTUKyrLero Bpada, OTBETCTBEHHOCTb
3a KOTOpoO€E HeceT UCKINIYNTEITBbHO OH CaM.

* Mcnonb3ynTe COOTBETCTBYIOLME MEPDI 3aLLMTbI A4S CTOMaTONOrM4ecKkoro nepcoHana n na-
LMEHTOB, TaKMe Kak 3aluTHbIe 04KM 1 kodbdepaam cornacHo pekoMeHaaumMsiM MeCTHOM CTo-
MaTOJIOrM4YecKomn accoumasun.

» KOHTaKT CO CNIOHOM, KPOBbLHO U XNOKOCTLI AECHEBON BOPO3aKM BO BPEMSI MPUMEHEHUSA MO-
XeT cTaTb NPUYMHOM HeygayHown pectaBpaunn. [1Ins obecnevyeHnsa ageksaTHOM N3onauumn pe-
KOMeHAyeTCsa ucnonb3oBaHue kodpdepaama.

* Ty6bl HENBL34 NCNONb30BaTh NOBTOPHO. [NA NpeaynpexaeHns 3arpasHeHnsa bpbiaramm unm
Kannamm BMonorn4yecKknx XXmakocTen nnm matepuanom ¢ HeobpaboTaHHbIX pyK, oba3aTenb-
HbIM SIBNSIETCS MCMNONb30BaHME YNCTbIX/0E3NHDULMPOBAHHBIX NEpYaTOK ANs1 MaHUNYNsSUni ¢
Ty6amu 3a npegenamm CTOMaToONOrM4YeCKon yCTaHoBKN. B cnyyae 3arpssHeHus Tybbl cnefy-
eT BblOpoCUThb.

 Lnpwuy Henb3sa ncnonb3oBaTb NOBTOPHO. [Na npeaynpexaeHus 3arpsasHeHns 6pbiaramu nnm
Kannamu 6Monorn4yecKknx XXnaxkocten nnm matepmanom ¢ HeobpaboTaHHbIX pyK, Heo6xoanmo
MCNonb3oBaTb YMCTbIE/AE3NHPULMPOBAHHbIE NEPYATKM ANS MaHUMYNALMIA CO LWNPULIEM 3a
npegenamm cToMaTosiorm4eckon yCTaHoBkW. [Jna nHTpaopasribHOro UCrnonb3oBaHUs npume-
HATe GapbepHyto BTynky Disposa-Shield® Hag wnpuuem AH Plus Jet® ana aHgonoHTu4e-
CKOro curepa nepes kaxgbsiMm Ucrnonb3oBaHMeM y naumeHTta. B cnyyae 3arpasHeHns wnpu
cnegyet BblOPOCUTD.

« CmecuTenbHbI HakoHeuyHuk AH Plus Jet® n GapbepHas BTynka ogHopa3soBas Disposa-
Shield® npegHa3Ha4YeHbl UCKMHOYUTENBHO AN OAHOPA30BOro UCMONb30BaHNA. YTUNU3NpynTe
MX cpasy nocne Ucrnonb3oBaHus. He ncnonb3ynte NOBTOPHO y APYrMX NaLMEHTOB BO n3be-
)KaHne NepeKkpecTHOro 3apakeHnst UM HEMCNPaBHOCTMW.

« YBeautech, YTO cMecuTenbHbI HakoHedHUK AH Plus Jet® npaBunbHO 1 NNOTHO NpUKpense-
Ha K Wnpu1uy, a MHTpaoparnbHbI HAKOHEYHNK — K CMECUTESTbHOMY HaKOHEYHUKY.

» Bsanmopgenctseue:

— Ecnu matepwuan xpaHuTcs B XonogunbHuke, nepes npMMeHeHneM cregyeT npeaycmoT-
peTb Bpemsi, 4OCTaTOYHOE AN ero Harpeea 4o KOMHAaTHOW TeMnepaTypbi.

— He ucnonbayiite matepuansl, cogepXallime 3BreHos1, B KOMOGMHaLUMKN C 3TUM U3Oenvem,
MOCKOIbKY OHM MOTYT NMOMELLaTb OTBEPXKEHWNIO JAHHOMO NPoAyKTa.
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3.1

— MoBepxHocTu 3y6oB, noanexalune o6paboTke CTOMATONOrMYeCKUMIN aareanBamm, OOIK-
Hbl ObITb OYULLIEHBI OT cunepa.

Mo6Gou4Hble peakuun

MoryT BO3HUKaTb MEPEYNCIIEHHbIE HUXKE HEXenaTenbHble peakunm n NnodoyHble achdexTbl.
ObpaTtutecs k rmaee 2.1 NpenocrepexxeHnsa n ApyrumM ykasaHHbIM rnaBam 3a MHdopmaumnen o
Mepax no NpeaynpexaeHnto N AeNCTBUAX B Cryvae UX BOSHUKHOBEHUS.

» OcTpoe nepuanukanbHOe BOcnaneHune, BbidbliBaroLwee (BpeMeHHbIN) nocreonepaumoHHbIn
6oneson cuHgpom (cmoTtpute 3.3 [MpunoxeHue)

« PasgpaxeHune 1 BO3MOXXHOE NMOBPEXAEHNE POroBuULIbl MPY KOHTaKTe MaTtepuana c rnasamm

» PaspgpaxeHne KOXn Unu annepruiecknini KOHTaKTHbIA AepMaTUT NPU KOHTaKTe MaTepuana ¢
KOXKeWn

» BocnaneHune cnmsncTbix obonovek Nnpn KOHTaKTe Matepunarna co CIiM3ncCTbiMn obono4vkamu
* TowHoTa unn owyuieHne HegomoraHua npuv nporrnatbiBaHUU

* MoryT BO3HUKHYTb HEMPUATHbLIE OLLYLLIEHNS NN NOTEPS YyBCTBUTENBHOCTM B Cly4yae 4Ypes-
MEPHOro BHECEHUS MaTepmana un ero BbIXxoga B HMXXHEYENIOCTHON KaHan (CMoTpuTe
2.1 NpegoctepexeHus)

* [lpornaTbiBaHne nnun acnupaums CMeCUTENbHOrO UM MHTPaAopanbHOro HaKOHeYHMKa (CMOoT-
puTe 2.2 Mepbl NpeaoCcTOpPOXHOCTU U 3.2.2 SHaoaoHTMYeckui cunep (wnpud) AH Plus® Jet)
B uenom, neyeHne n 06Typaumsi KOPHEBOro KaHana MoryT 6biTb CBA3aHbI C BblAENEHNSAMN U3

nasyxu, NepMoanyeckon Tynom 60nbo 1 Nepnogn4eckum NcKomgopToM Npu KycaHum. 3Tn
abdekTbl MOryT BO3HUKATb M NPY UCMOMb30BaHMM 4aHHOIO MaTepuana.

YcnoBusi xpaHeHus

HeHagnexauwme YCnoBuA XpaHEHNA COKpaLlakT CPOK CJ'Iy)K6bI M MOryT NpmUBECTU K NOBpEXOe-
HUO n3aering.

» Xpanute npu Temnepatype 2 °C — 24 °C (36 °F — 75 °F). Vicnonbayinte npoayKkT Npu KOMHaT-
HOW Temnepartype.

* He I/lCI'IOJ'Ib3yl7ITe nocrne ncrtevyeHnd cpoka rogHoCTw.
MowaroBas MHCTPYKUUMA NO NPUMEHEHUI0

MpenapupoBaHue

1. I'Iepeu BBeAEeHMEM MaTepuana criegyet oTnpenapunposaTtb, O4YUCTUTb U BbICYLLUUTb KOPHEe-
Bbl€ KaHarbl, KOTOpbIE NPeEACTOUT ﬂﬂOM6VIpOBaTb, B COOTBETCTBUKN C NPOTOKONMAaMWN NPUHA-
TbIX SHOOAOHTUYECKNX TEXHUK.

3.2 [osupoBKa u cMeluMBaHue

3.2.1 SupopnoHTUYeckui cunep (Ty6bl) AH Plus®

lNMepekpecTHOe 3apaxeHne — yMeHbLleHUe pucka MHpumpoBaHus

1. Ty6bl HEeNb34 NCMNOoJ1b30BaTb NOBTOPHO.

2. [nsa npenynpexaeHus 3arpsasHeHnsa 6pbiaramm nnm kannamm 6Monornyeckmnx
XNOKOCTEN NN matepmanom ¢ HeobpaboTaHHbIX pyK, 06s3aTeNbHbIM ABMSET-
CSs1 UICMOSb30BaHNE YNCTbIX/AE3NHPULMPOBAHHBIX NEPYaTOK AN MaHUNYNSLMNA
¢ Ty6amu 3a npegenamm CTOMaTONOMMYECKOM YCTaHOBKN. B criyyae 3arpsisHe-
HuMa Tybbl cnegyeT BbIOpOCUTb.

3. 3ameHuTe/yTunuampynTe 3arpa3HeHHble TyObl B COOTBETCTBMM C MECTHBIMMU
HOpPMaTUBHbLIMWU TPeBOBaHUAMMN.
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MacTa Hagnexalien KOHCUCTEHLUUN

O6e nacTbl MOryT UMeTb flerkoe oTcrioeHne. [JaHHas KOHCUCTEHUNSI HE UMEET He-
raTMBHOro BO3eNCTBMS Ha BPEMSI OTBEPXKEHMS 3aMeLlaHHOro nagenus. Ecnm Bbl-
AaBIeHHbIN MaTepuan ogHOPOAHOro NPo3paYyHoro LeeTa, yoepute ero, 4Tobbl
obecneunTb yaobcTBO B 0OpaLLeHn CO CMeLIaHHOW NacToM.

CmMewuBaHue nacTt

He ncnonbayiTte nactbl 1 unu 2 aHaogoHTuYeckoro cunepa AH Plus® ¢ nactamu A
unu B cunepa kopHesoro kaHana AH Plus®.

1. MeTannuuyeckum wnatenem' cmellante paBHble konuyecTsa (1:1) nacTbl 1 (AHTapHOro LiBe-
Ta) 1 nacTel 2 (6enoro useTa) sHAoAoHTUYeckoro cunepa AH Plus® Ha cTeknsHHOM nna-
CTUHKE nnun Bymare onsa 3amelnBaHns, BXoAsALWEN B KOMNIEKT NOCTaBkW. 3amecute o ro-
MOreHHOW KOHCUCTEHLMN.

2. lnoTtHo 3akpownTe Tybbl cpasy nocne NpUMMeHeHMs.

3. He meHsanTe kpblweykn Ha Trobmkax. benbin Konnadvok oTHOCUTCS K nacte 1; LBETHOW KO-
rnavyokK OTHOCUTCSA K NacTe 2.

3.2.2 3HpopoHTuYeckuit cunep (wnpuu) AH Plus® Jet

lNMepekpecTHOE 3apaxeHne — yMeHbLleHue pucka MHpuumpoBaHus

1.
2.

LLInpu1y, Henb3s cnonb3oBaTb NOBTOPHO.

[ns npenynpexaeHns 3arpsi3HeHns Gpbiaramy Unu Kannsamm 6nonornyecknx
XMOKOCTEN nm matepmanom ¢ HeobpaboTaHHbIX pyK, HE06XO4MMO UCMOMb30-
BaTb YNCTble/Ae3nHMULMPOBAHHbIE NEpYATKX AN MaHUNYMALUA CO LUNPULEM
3a npegenamm CTOMaToNorM4eckom yCTaHOBKM.

[Nns MHTpaopanbHOro UCMNosnb30BaHUSA NPUMEHsIATE GapbepPHYO BTYIKY O4HO-
pa3soByto Disposa-Shield® Hag wnpuuem AH Plus Jet® ans sHaoogoHTUYeckoro
cunepa nepep KaxablM UCMONb30BaHWEM Y NauUeHTa.

B cnyyae 3arpsisHeHus wWnpuy, cnegyeT BbIOpOCUTb.

3amMeHUTe/yTUNU3NpPYnTe 3arpsi3HEHHbIE LUNPULbI B COOTBETCTBUM C MECTHLIMM
HOpPMaTMBHbIMU TPEGOBaHNAMM.

MpaBunbHbIE NpoNoOpLMK CMELLMBaHUSA

B wnpuue gna cmewmsaHns o6bembl nacT 1 (AHTapHbIN uBeT) u 2 (6enbin LBeT)
MOryT HE3HauYNTENbHO OTNUYaThCs. YTobbl CMeLIMBaHNE NPOUCXOAMNNO HaAIexa-
MM obpasom, criegyeT NpoayThb LWNPUL, Nepes NepBbiM UCNONb30BaHNEM.

1. Kpblweyka cHUMaeTcs noBopoTom Ha 90 rpagycoB NPOTMB YaCOBOW CTPESKU U CTATMBAHN-
eM. [1ns 6yayuiero ncnonb3oBaHnsa NoCTaBbTE €€ B CTOPOHY, YTOOLI NpegoTBpaTUTL 3apa-

XeHune.

2. TMpukpenuTe cMecUTErNbHbIA HAKOHEYHVK 2 K LUNPULLY, BBIPOBHSB MO XXEMNoGKYy.

3. lNoBepHuTE HakoHeYHMK Ha 90 rpagycoB NO YacOBOW CTPerKe, YTOObl 3aKkpenuTb CMecu-
TenbHbI HAKOHEYHUK Ha MecCTe.

4. lNoBopaumBanTe N NOArOHANTE PacnorioXXeHne HaKkoHeYHMKa cornacHo TpeboBaHNAM Npo-

Leaypbl.

5. OcTopOoXHO HagaBnNMBanTe Ha NOpPLUEHb. 2 NacTbl CMELLMBAKOTCA paBHbIMM 06beMamu B Ka-

HIone.

' KoatbduumeHT cmelumBaHmns no Becy — 1 rnactel 1 k 1,26 r nactsl 2.
2 cmecuTtenbHble HakoHedHukn AH Plus Jet®, EU REF 60620116, US REF 667006
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Cmnep MOXHO NPUMEHATDb, 3anoJyiHAA UM HENOCPEACTBEHHO KaHas Unmn 06bl4HOM cnocobom
BblAaBriMBadaA €ero Ha 6ymary Ona 3amMeLlnBaHuA.

[1ns MHTpaopanbHOro NCNosib3oBaHUA NPUMEHANTE BapbepHYO BTYNKY OAHOPA30BYHO
Disposa-Shield® Hag wnpuuem AH Plus Jet® ons aHO0A0HTUMYECKOro cunepa nepeq Kaxabim
MCMNOSIb30BaHMEM Yy NauMeHTa.

lMocne 3aBeplueHns yganute u BbIGPOCbTE CMECUTENbHbIA HAKOHEYHWK (BMECTE C 3aLuT-
HbiM BapbepoM, ecnn nmeeTcs), noBepHyB Ha 90° NPOTMB YaACOBOW CTPENKN N NOTSAHYB €ro.
Mcnonb3ysa unctele/npoaes3vHmumMpoBaHHbIE NepYaTKkn, HageHbTE KPbILWEYKY Ha BEPXYLLIKY
Lunpu1ua, BbIPOBHSB MO enobky, 3atem noBepHuTe Ha 90 rpagycoB No YacoOBOW CTPENKE.

3.3 MpunoxeHune

MNepenonHeHne — YMEHbLUUTb PUCK NOBPEXAEHUS NepuanmkKanbHON TKaHU U
OCTpOro nepuanukanbHOro BocnarneHus, Bbi3biBaroLwero (BpeMeHHbIN) No-
cneonepauuoHHbIN 60neBon CUHAPOM.

1. He ncnonb3ynte BonbLLoe KONMYeCcTBO cunepa, YTobbl n3bexatb M30bITOYHO-
ro nnomMbupoBaHMsa KOPHEBOro KaHana. [Jns KoHaeHcauun n TexHnkmn obTypa-
LUK ropsiven ryttanepyen NCnonb3ynTe NyLlb ManeHbKyo Kanmo cunepa ans
MOKPbITUS CTEHOK KaHana.

2. Ecnu vmeeT mecTO nepenosiHeHne, Kak NpaBurio, 3TO He NPUBOAMUT K OCITOXHe-

Husm. OgHako, ecnn cunep nonan B HWXXHEYENOCTHON KaHan unm BepxHe4ye-
JIOCTHYO Na3yxy, Heobxoanmo NPUHATbL CPOYHbIE MEPbLI MO ero yaaneHuto.

3acopeHMe — YMeHbWUTb PUCK oTCOeaAunHeHUnA cmecuTesribHOro HaKOHe4YHu-
Ka OoT wnpuua

1. He ponyckante 3aTBepaeBaHuMe MaTtepuana BHYTPU CMECUTESNTbHOrO HakoHeu-
HUKa.
2. He ncnonb3ynte cMecuTerbHbli HAKOHEYHUK NOBTOPHO.

3. Bceraa yb6exganTtecb B TOM, YTO CMECUTESbHbIN HaKOHEYHUK HAaEXXHO coeaun-
HEH CO LUNPULIOM Nepen BHECEHNEM MaTepuana B kaHan. Matepuan AomkeH
BblJaBNMBaTbCA NErko.

3.3.1 KoHpeHcauusa n TeXHUKM o6Typaumm Tensoun rytranepyen

1.
2.

B

B CTaHﬂ,apTHOIZ TEXHUKE MaTepunan Ncnosyib3yeTcd B KoMOuHaumm ¢ ryTTanepqul.

[ns aTX TeXHWK, rae KOPHEBOW KaHan 3anofHAeTcs B OCHOBHOM 3HAOAOHTUYECKMMM OOTY-
pauMOHHbLIMU WITUTaMN, HAHECUTE HEBONbLLIOE KOMMYECTBO CuUnepa ¢ NOMOLLLI ByMaXkHO-
ro wrudta Ha pabouyio ANVHY KaHana. Takke Bbl MOXXeTe BHECTU CUMEpP Ha ryTTanepyeBoMm
wTngTe.

BHecuTte rytTanepyeBble WTUETbI COrfacHO CTaHAapPTHON TEXHWUKE MPUMEHEHMS.
Mocne o6Typauun yaanuTe Bce M3ObITOYHOE KONMYECTBO curepa U3 noriocTu 4ocTyna.
3arepmeTusnpymnTe NonocTb 4OCTyNa COOTBETCTBYHOLUUM PecTaBpaLUMOHHbIM MaTepuanom.

3.3.2 TexHuka ¢ npumeHeHuem MacTtep-witudra

1.

BbibepuTe rytTanepyesbivi WUTUT (MK, B KAYECTBE anbTepHaTMBbI, OyMaXKHbIN WTUAT), CO-
OTBETCTBYIOLLMI pa3mMepy NOoCrneaHero MHCTPYMeHTa, KOTOPbIM NPOBOAUITM NpenapupoBa-
HWe anuKanbHOW YacTu KOPHEBOro kaHana.

YBRaXHUTEe CTEHKN KaHana CMnepoM C NOMOLLIbIO HarHeTarLwWmX ABMXKEHUN WwTudTa. Bbl

TaKKe MOXeTe BBECTM CUNep C NOMOLLbI KaHanoHanonHutens Lentulo.

lMpoaBuHbTE KaHanoHanonHUTeNb Lentulo megneHHo K BepxyLluKe, BpaLlasi ero Ha O4YeHb
ManeHbkon ckopocTu. i3berante obpasoBaHus BO3OYLUHbIX My3blpbKOB B MaTepuane, a

Takke BblBEOEHMA MaTepmana 3a npefernbl KOPHEBOro KaHana.
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4. WsenekanTte Lentulo oyeHb MegneHHO, Npogorkas BpallaTb Ha O4eHb MasieHbKOW CKOPO-
CTW.

5. OnycTtuTe Npoae3nHMULMPOBaHHbIA 1 BbICYLLUEHHbIA MacTep-WTUGT B MaTepurarn, a 3atem
MeAneHHO BBEAUTE ero B KaHan MeaSieHHbIM HarHeTatoLWmMM OBKEHNEM.

6. lMocne o6Typau,M|/| yaannute Bce N36bITOYHOE KONNYECTBO cunepa 13 nosiocTu Aoctyna.
7. 3arepmeTV|3|/|pyl7|Te NoJ1I0CTb AO0CTYyrMa COOTBETCTBYHOLWLNM peCTaBpaUuMOHHbIM MaTtepunanom.

3.3.3 Pabouyee Bpems 1 BpemMsi OTBEepPXKAEHUA
« PaGouee Bpemsa — 4 yaca npu Temnepatype 23 °C3.
+ Bpewms oTBepxaeHus — 24 yaca npu Temnepatype 37 °C*.

3.4 PacnnomMmbupoBKa KOpHeBbIX KaHarnoB
1. Ecnu maTepuan ucnonb3yeTcs BMecTe C (rytranepyeBbiMm) WTUGTaMKU, TO NTy4LLIMM CNOCO-

oom vyoaneHua matepunana n3 KaHana ABndarTCcA TepMO-MEeXaHNYEeCKNe TEXHUKN.

4 MrneHa

lNMepekpecTHOE 3apaxeHue — yMeHblUeHue pucka MHuuMpoBaHuA

1. He ncnonb3ynTte ogHOpa3oBble U3AEeNUS NOBTOPHO. YTUNU3UPYNTE COrfacHo
MECTHOMY 3aKOHOOATENbCTBY.

41 JHpopoHTHueckuit cunep (Ty6bi) AH Plus®

MepekpecTHoe 3apaXeHne — yMeHbLUeHNe pUcka MHPULUMpPOBaHUS

1. Ty6bl HENBL3s1 NCNOSb30BaTh MOBTOPHO.

2. [na npenynpexaeHus 3arpasHeHnsa bpbisramum unm kannamm 6Monornyeckmnx
XnOKocten nnn matepmanom ¢ HeobpaboTaHHbIX pyK, 0b6s3aTeNbHbIM ABMSET-
CSs1 UICNOJSIb30BaHNE YNUCTbIX/AEe3MHMULNPOBAHHBIX NEPYATOK ANA MaHUMyNAUUNI
¢ Tybamu 3a npegenamm CTOMaTONOrMYECKON YCTaHOBKN. B criyyae 3arpsisHe-
H1a Tybbl cnegyeT BbIOpOCUTD.

3. SameHMTe/minmampylhTe 3arpA3HeHHbIe Ty6bl B COOTBETCTBUN C MECTHbIMA
HOPpMaTUBHbIMW Tpe6OBaHVIFIMI/1.

4.2 JHpopoHTHueckuit cunep (wnpuu) AH Plus Jet®

lNMepekpecTHOe 3apaxeHne — yMeHbLleHue pucka MHpumpoBaHus

1. LUI'IpI/ILI, HEINb3A NCNOoJ1b30BaTb NOBTOPHO.

2. [Ina npegynpexneHus 3arpsisHeHnst Opbiaramn unu Kannsmm 6uonornyecknx
XNOKOCTEN N Matepmanom ¢ HeobpaboTaHHbIX pyK, HE0O6X0ANMO UCMNOSb30-
BaTb YNCTble/Ae3VHMULMPOBAHHbBIE NEpYATKX AN MaHUNYMALUA CO LUNPULEM
3a npegenamm cTomMaTonorM4yeckon yctaHoBku. He ncnons3oBaThb LINpUL, no-
BTOPHO B CIlyyae 3arpsi3HeHMS.

3. [na uHTpaopanbHOro NCNonb30BaHNUs NPUMEHANTE 6apbepHyHo BTYSKY OOHO-
pa3soByto Disposa-Shield® Hag wnpuuem AH Plus Jet® ans sHaoogoHTUYeckoro
cvnepa nepeg KaxabiM UCNONb30BaHNEM Y NauVeHTa.

4. B cny4ae 3arpsi3HeHus Wnpuy, criegyeT BblOpOCUTb.

5. 3amMeHuUTe/yTUNU3npyinTe 3arpsi3HEeHHbIE LUNPULbI B COOTBETCTBUN C MECTHLIMU
HOpPMAaTMBHbIMU TPEGOBaHNAMM.

® N3mepeHHoe B cooTBeTcTBUU C ISO 6876:2012

M3mepeHHoe B cooTBeTcTBMM € ISO 6876:2012. MNMonHas nonMmepusaumsi NPOUCXoauT 3a 7 CyTOK
npu Temnepatype 37 °C.

4
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4.3

44

4.5

CmecuTenbHbIM HakoHe4yHUK AH Plus Jet® u 6apbepHas BTynka ogHopa3soBas Disposa-
Shield®

Vcnonb3oBaHue 3alLMTHOIo 6apbepa aBnsieTcs obasarenbHom Mep0|71 npeaocTopoOXHOCTU MpPo-
TUB NEPEKPECTHOro 3apaxeHnd, HoO He OTMEHAET Heob6XxoaMMOCTb O6pa6OTKM.

1. Cpasy nocne 1Ucnonb30oBaHNsi OCTOPOXXHO CHUMUTE 3alUTHbIV Gapbep BMECTe CO CMeCu-
TeNbHbIM HAKOHEYHUKOM, He MpUKacasiCb K 34enuio.

MepekpecTHOe 3apakeHne — yMeHbLlUeHue pucka UHUUNPOBaHUS

1. BapbepHas BTyrnka oaHopasoBas Disposa-Shield® u cmecuTenbHble HakoHeuY-
Hukn AH Plus Jet® npegHasHayeHbl UCKIIOYUTENBHO ANS OAHOPa30Boro uc-
nonb3oBaHus. He ncnonb3ymnte NoBTOPHO, YTOBbLI N36exaTb NEPEKPECTHOro
3apaxeHnsa NN HemcrpaBHOCTEN.

2. yTI/IJ'IM3I/IpOBaTb B COOTBETCTBMN C MECTHbIM 3aKOHOOAaTESIbCTBOM.

Ouncrka

1. Ounwarite WwWnaTenu, NOBEPXHOCTU AN 3aMeLLMBaHNSA U MHCTPYMEHTbI cpasy nocre npoue-
Aypbl C MOMOLLbIO CNpTa UMK aueToHa.

YTunuzauun
YTunnanpymrte cornacHo MeCTHOMY 3aKOHOAaTENbLCTBY.

Homep naptumn, gata nctevyeHusi Cpoka rogqHOCTU U KoppecnoHaeHLUus

1. He ucnonbayinte nocne ncreyeHnss cpoka rogHocTu. NcnonbdyeTcs popma cornacHo ctaH-
aapty ISO: «TTT-MM» nnun «I'TTr-MM-00»

2. Bo Bcex Bnaax koppecnoHaeHummn coobLuianTe cnegyroLime Homepa:
* Homep ans cceinkn (REF)
* Homep naptun (LOT)
» [ata ucrteyeHuns cpoka rogHocTtu (EXP)

3. O nobbix cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUSAX, KacaloLMXCs B3aUMOAENCTBUS C U3Oenvem, crneayet
coobLLaTb NPON3BOAUTENIO U B KOMMETEHTHbIE MHCTaAHLMM COrfacHoO TpeboBaHMAM MECTHO-
ro 3akoHogaTenbCTBAa.

4. WpeHnTtndpukauyus yctponctsea (6asosbii UDI-DI): ++D010EFM02PZ

CBoaHyto nHopmaumio o 6e3onacHOCTU N KNnHUYecknx nokasatensx (SSCP) aaHHoro nsge-
nna MOXHO HanUTK (Nocne akTnuBauun) Ha cante https://ec.europa.eu/tools/eudamed, BbINONHUB
MOWCK NO yKka3aHHOMY Bbile Homepy 6asosoro UDI-DI n Ha cavite
https://www.dentsplysirona.com/ifu no aptukyny (REF).

[ns o6bACHEHNS CUMBOMOB, MUCNOJSIb30BAHHbBIX HA ATUKETKE, 03HAKOMbTECH C [noccapnem cnm-
BoJios: https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Kullanim Talimatlari Turkce

AH Plus®
AH Plus Jet®

Endodontik Kanal Pati

DIKKAT: Bu tibbi bir cihazdir. Yalnizca dis hekimleri tarafindan dental kullanim igindir.
ABD: Yalnizca recete ile satilir.

Igindekiler Sayfa

UrGin @GIKIAMAS .....ccueeueeeeceaeeeeceseseeeeae e eaeeas e eaesssseesesessesassessesssssssssssessessssesssssssssssssesssnsens 216
2 GUVENITK NOIAN..c..ccc i 217
3 Adim adim talimatlar ... ————————— 219
4 1 =] 0 221
5 Lot numarasi, son kullanma tarihi ve yazigmalar.............ccccoeiiiiiiiiiiiiecneeeneennnenes 222
1 Uriin agiklamasi

1.1

1.2

1.3

1.4

AH Plus®; epoksi-amin recine bazli, iki bilesenli pat-pat formunda daimi bir kok kanal patidir. iki
farkli ticari sunum sekli mevcuttur: Kolay manuel karistirma igin tiiplerde AH Plus® veya daha
hassas, rahat ve hizli bir prosedir sunan, agiz i¢i kullanima yonelik tek kullanimlik karistirma
uglarina sahip cift hazneli siringa formunda AH Plus Jet®. Dis bitinliginin restorasyonuna
olanak taniyarak endodontik tedavinin bir pargasi olarak iglev gorur. Hazirlanmig kdk kanall
duvarlarina sikica uyum saglar; daimi sizdirmazlik ve radyoopasite sunar. AH Plus® endodontik
kanal pati disleri boyamaz.

Kullanim Amaci
Daimi kok kanal pati

Endikasyon
» Daimi dislerin kok kanallarinin, kdk kanal konlari ile birlikte daimi obtlrasyonu.

Kontrendikasyon

* Epoksi reginelere, aminlere veya diger bilesenlerden herhangi birine kargsi alerjik reaksiyon
gecmisi olan hastalarda kullanim (ayrintili bilgi icin bkz. 1.5 Bilesimi ve 2.1 Uyarilar).

Ticari sunum sekli

 Pat 1 ve Pat 2'nin manuel karistirilmasi igin tipler icinde sunulan AH Plus® endodontik kanal
pati.

» Daha hassas, rahat ve hizli bir prosedir sunan, agiz igi kullanima yonelik tek kullanimlik
karistirma uglarina sahip cift hazneli siringa formunda AH Plus Jet® endodontik kanal pati.
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1.5

21

Bilesimi

Pat 1 (kehribar renk): Pat 2 (beyaz renk):

+ Kalsiyum tungstat + Kalsiyum tungstat

* Araldite GY 250 epoksi recine * Dibenzildiamin

+ Araldite GY 285 epoksi recine * Aminotetralin

* Yuksek derecede dagiimig silikon dioksit * Yuksek derecede dagilmig silikon dioksit
* Polimerik katki maddesi  Sikloheksan diamin

* Demir oksit pigmentleri * Polidimetilsiloksan

¢ Polimerik katki maddesi

Guvenlik notlan

Bu Kullanim Talimatlarinin diger bolumlerinde yer alan genel ve 6zel guvenlik notlarina bagl
kalinizi.

Giivenlik uyari sembolii.
« Bu sembol, guvenlik uyari semboludur. Sizi, olasi kigisel yaralanma risklerine
karg! uyarmak igin kullanihr.

» Olasi yaralanmalardan kaginmak i¢in bu sembolu izleyen bitin gtvenlik
mesajlarina uyunuz.

Bilgilendirme sembolii.

[ )
Bu bilgilendirme semboli, dogru kullanim igin énemli bilgileri vurgulamak amaciyla
kullanilir.

Uyarilar

Malzeme; Araldite GY 250 (Bisfenol A epoksi regine; 4,4'-izopropilidendifenol, 1-kloro-2,3-
epoksipropan ile oligomerik reaksiyon Urunleri; CAS No. 25068-38-6 ve 1675-54-3) ve Araldite
GY 285 (Bisfenol F epoksi regine; formaldehit, 1-kloro-2,3-epoksipropan ve fenol ile oligomerik
reaksiyon Urunleri; CAS No. 9003-36-5) epoksi recginelerini ve Sikloheksan diamin (3-
aminometil-3,5,5-trimetilsikloheksilamin; IPDA; CAS No. 2855-13-2) icerir; bu maddeler cildi,
gOzleri ve agiz mukozasini tahris edebilir ve duyarl kigilerde alerjik kontakt dermatite, alerjik
duyarlilagsmaya veya sistemik alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

» Tahrigs ve muhtemel kornea hasarini 6nlemek icin gozler ile temasindan kagininiz. Gozler
ile temasi halinde bol su ile durulayarak doktora bagvurunuz.

» Tahris ve muhtemel alerjik cevabi dnlemek icin cilt ile temasindan kagininiz. Temas
halinde, cilt Gzerinde kirmizi renkte dokuntiler goralebilir. Cilt ile temasi halinde materyali bir
pamuk ile uzaklastirip, sabun ve su ile bolca yikayiniz. Cilt hassasiyeti veya dokuntu
durumunda kullanimi durdurunuz ve derhal doktora basvurunuz.

» Enflamasyonu 6nlemek icin agiz i¢i yumusak dokular/mukoza ile temasindan kagininiz.
Eger kazara temas olursa materyali dokudan uzaklagtirin. Mukozayi bol su ile yikayin ve
suyu tukurtln veya aspiratorle ¢cekin. Eger mukoza enflamasyonu devam ederse derhal
doktora basvurunuz.

» Capraz kontaminasyonu 6nlemek icin, kontamine tiipleri veya siringalar tekrar
kullanmayin.

* Yanlis bir karigim orani veya homojen olmayan karistirma, malzemenin yetersiz
kurlenmesine ve monomer veya oligomerlerin sizmasina neden olabileceginden, yanhs
kanigtinimis malzeme kullanmayin.
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2.2

2.3

* Yutmaktan kagininiz. Yanlislikla yutulursa, hastaya bol miktarda su igiriniz. Eger bulanti

veya rahatsizlik gelisir ise, derhal hekime basvurunuz.

« Kok kanalinin asiri dolmasini 6nlemek; periapikal doku hasarina, periapikal dokularin (gegici)

postoperatif agriya neden olan akut enflamasyonuna veya mandibular kanal ya da maksiller
sinls gibi bitisik anatomik yapilara tasmaya neden olmamak icin ¢ok fazla pat
kullanmayiniz.

Onlemler

Bu Uriin sadece, Kullanim Talimatlarinda 6zellikle ana hatlariyla belirtildigi sekilde kullaniimak
Uzere tasarlanmistir.

Bu Urdndn Kullanim Talimatlarina aykiri herhangi bir sekilde kullanimi, dig hekiminin kendi
takdir ve sorumlulugundadir.

Calisma pratiginizde en iyi lokal uyumu saglamak amaciyla uygun gozluk ve rubber dam
kullanarak, hastalar ve dental ekip igin koruyucu tedbirler aliniz.

Uygulama esnasinda restorasyon maddesinin tukuruk, kan ve dis eti sivisiyla temas etmesi
halinde, basarisizligina neden olabilir. Rubber dam gibi uygun izolasyon materyali kullaniniz.

Tapler tekrar igleme tabi tutulamaz. Vacut sivilarinin sigramasina veya spreyine ya da
kontamine ellere maruz kalmasini dnlemek igin tlplerin dental Unitten uzakta temiz/
dezenfekte eldivenlerle tutulmasi zorunludur. TUpler kontamine olmus ise atiniz.

Siringa tekrar igleme tabi tutulamaz. Vicut sivilarinin sigramasina veya spreyine ya da
kontamine ellere maruz kalmasini dnlemek igin, siringanin dental Unitten uzakta temiz/
dezenfekte eldivenlerle tutulmasi zorunludur. Agiz i¢i kullanim igin her hastada kullanmadan
once AH Plus Jet® endodontik kanal pati siringasinin tizerine Disposa-Shield® koruyucu
bariyer kilifi takiniz. Siringa kontamine olmus ise atiniz.

AH Plus Jet® karistirma ucu ve Disposa-Shield® tek kullanimlik koruyucu bariyer kilifi sadece
tek kullanim igindir. Kullandiktan sonra imha edin. Capraz kontaminasyon veya ariza
engellemek icin bagka hastalarda tekrar kullanmayin.

AH Plus Jet® karistirma ucunun siringaya ve agiz igi ucun da karistirma ucuna dogru ve siki
bir sekilde takildigindan emin olunuz.

Etkilesimler:

— Buzdolabinda saklandigi taktirde kullanmadan 6nce materyalin oda sicakligina gelmesini
saglayin.

— Uriintin sertlesmesini olumsuz etkileyebileceginden, bu (rinle birlikte djenol iceren
materyaller kullanmayiniz.

— Dental adeziv uygulanacak dis yuzeyleri pattan arindiriimig olmahdir.

Ters reaksiyonlar

Asagidaki advers reaksiyonlar veya istenmeyen yan etkiler meydana gelebilir. Nasil dnlem
alinacagi veya tepki verilecegine iligkin ayrintilar igin 2.1 Uyarilar bolimune ve atifta bulunulan
bolumlere bakiniz.

Periapikal dokularin (gegici) postoperatif agriya neden olan akut enflamasyonu (bkz.
3.3 Uygulama)

Materyalin gozle temasi halinde tahris ve olasi kornea hasari

Materyalin ciltle temasi halinde cilt tahrisi veya olasi alerjik kontakt dermatit
Materyalin mukoza ile temasi halinde mukoza enflamasyonu

Yutulmasi halinde mide bulantisi veya rahatsizlik

Malzeme asiri doldurulur ve mandibular kanala tasarsa dizestezi veya anestezi meydana
gelebilir (bkz. 2.1 Uyarilar)

Karigtirma ucunun veya agiz igi ucun yutulmasi veya aspire edilmesi (bkz. 2.2 Onlemler ve
3.2.2 AH Plus® Jet endodontik kanal pati (siringa))
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Genel olarak, kok kanal tedavisi ve obtlrasyonu; sinus akintisi, aralikli kit agri ve 1sirma
sirasinda aralikli rahatsizlik ile iligkili olabilir ve dolayisiyla bu malzemenin kullanimiyla da
ortaya cikabilir.

2.4 Saklama kosullar

Uygunsuz saklama kosullari raf dmrinu kisaltabilir ve Granidn bozulmasina/hatali galismasina

yol agabilir.

« 2°C ve 24 °C (36 °F ve 75 °F) arasi sicaklikta muhafaza ediniz. Uriini oda sicakliginda
kullaniniz.

» Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
3 Adim adim talimatlar
3.1 Hazirlanmasi
1. Materyali uygulama dncesinde, kdk kanallarini en yeni endodontik yontemleri kullanarak
dolum i¢in hazirlayiniz, temizleyiniz ve kurutunuz.

3.2 Dozaj ve karigtirma

3.2.1 AH Plus® endodontik kanal pati (tiipler)

Capraz kontaminasyon - Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in

1. Tupler tekrar isleme tabi tutulamaz.

2. Vicut sivilarinin sigramasina veya spreyine ya da kontamine ellere maruz
kalmasini 6nlemek icin tiplerin dental Unitten uzakta temiz/dezenfekte
eldivenlerle tutulmasi zorunludur. Tupler kontamine olmus ise atiniz.

3. Kontamine tlpleri yerel yonetmeliklere uygun olarak atiniz.

Uygun macun durumu

Her iki macunda da hafif ayrisma meydana gelebilir. Bu durum, karistirilan Grandn
1 sertlesme suresini olumsuz yonde etkilemez. Eger tipten ¢ikan materyal renksiz
ise karigtirilan macunun uygun kullanimini saglamak i¢in dagitilan materyali atin.

Macunlarin birbirine karigtiriimasi

[ ]
AH Plus® Endodontik Kanal Pati’nin 1 veya 2 numaral macununu AH Plus® Kok
Kanal Pati’'nin A veya B macunuyla birlikte kullanmayin.

1. Metal bir spatil kullanarak' esit hacim birimlerinde (1:1) AH Plus® endodontik kanal patinin
macun 1 (kehribar rengi) ve macun 2'sini (beyaz renk) bir cam plakanin veya paketle birlikte
verilen karistirma pedinin tzerinde karistirin. Homojen bir kivama ulasana kadar karistirin.

2. Kullanimdan hemen sonra tupleri sikica kapatin.

3. Tuplerin kapaklarini birbirleri ile degistirmeyin. Beyaz kapak macun 1’e, renkli kapak macun
2’ye aittir.

' Agirhga gore karigtirma orani 1 g macun 1 ila 1,26 g macun 2'dir.
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3.2.2 AH Plus® Jet endodontik kanal pati (siringa)

Capraz kontaminasyon - Enfeksiyon riskini azaltmak igin

1. Siringa tekrar igleme tabi tutulamaz.

2. Vicut sivilarinin sigramasina veya spreyine ya da kontamine ellere maruz
kalmasini 6nlemek igin, siringanin dental Unitten uzakta temiz/dezenfekte

eldivenlerle tutulmasi zorunludur.

3. Agiz i¢i kullanimda her hastada kullanmadan 6nce AH Plus Jet® endodontik
kanal pati siringasinin Gzerine Disposa-Shield® tek kullanimlik koruyucu
bariyer kilifi takiniz.

4. Siringa kontamine olmus ise atiniz.
5. Kontamine siringalar yerel yonetmeliklere uygun olarak atiniz.

Uygun karigtirma oranlari.

Pat 1 (kehribar renk) ve Pat 2 (beyaz renk) siringa dolum hacimleri gok az
1 degiskenlik gdsterir. Uygun bir karisimdan emin olmak igin ilk kullanimdan énce
siringay!i bir miktar sikarak akitiniz.

1. Kapagi saat yonunun tersine dogru 90° cevirip gekerek aciniz. Gelecekteki kullanimlar igin
kontaminasyonu onlemek amaciyla bir kenara koyunuz.

Centigi hizalayarak 2 karigtirma ucunu siringaya takiniz.

Saat yoninde 90° gevirin, karistirma ucu yerine tam yerlessin.

Tedavi kosullarinin gerektirdigi sekilde ucu déndurtp agilandiriniz.

Pistona dikkatlice sabit bir basing uygulayiniz. ki pat otomatik olarak esit miktarda karisir.

Pat dogrudan kanala uygulanabilir veya geleneksel yontemle bir karistirma kagidina
sikilabilir.

7. Agiz ici kullanimda her hastada kullanmadan 6nce AH Plus Jet® endodontik kanal pati
siringasinin tzerine Disposa-Shield® tek kullanimlik koruyucu bariyer kilifi takiniz.

8. Islem bittikten sonra, karistirma ucunu (varsa koruyucu bariyer ile birlikte) saat yéniinin
tersine 90° gevirip ¢cekerek ¢ikariniz ve atiniz.

9. Temiz/dezenfekte eldivenler kullanarak siringa kapagini ¢entigi hizalayarak takiniz ve
ardindan saat yonunde 90° ceviriniz.

ok whN

3.3 Uygulama

Taskin Dolum - Periapikal doku hasari riskini ve periapikal dokularin (gegici)
postoperatif agriya neden olan akut enflamasyonunu azaltmak igin

1. Kok kanalinin tagkin dolmasini dnlemek igin ¢ok fazla pat koymayiniz.
Kondensasyon ve sicak gutaperka obturasyon teknikleri i¢in kanal duvarlarina
sadece ince bir tabaka pat uygulayiniz.

2. Taskin doldurma durumunda materyal genellikle ¢evre dokulara ¢ok iyi uyum
gOsterebilir. Ancak materyal mandibular kanala veya maksiller sintse sikilirsa
derhal gerekli tibbi bakim onlemlerini uygulayiniz.

Tikanma - Karigtirma ucunun siringadan ayrilma riskini azaltmak igin
c 1. Materyalin karistirma ucu i¢inde sertlesmesine izin vermeyiniz.

2. Karigtirma ucunu tekrar kullanmayin.

3. Karigtirma ucunun uygulama oncesi siringaya her zaman duzgun bagl
oldugundan emin olun. Malzemenin kolay ¢ikmasi gerekir.

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.4

4.1

Kondensasyon ve sicak gutaperka teknikleri
1. Standart bir teknik olarak materyal, gutaperka ile birlikte kullanilr.

2. Kanalin buyik kisminin endodontik kon materyaliyle dolduruldugu bu tekniklerde, bir kagit
kon ile kanal duvarlarina ¢alisma uzunluguna kadar ince bir tabaka pat uygulayiniz ve/veya
kok kanali doldurma konunun/konlarinin ylzeyine ince bir tabaka pat surtiniz.

3. Kok kanali doldurma konlarini kanala klasik yonteme gore yerlestiriniz.
Obtlrasyondan sonra, giris kavitesindeki tum pat fazlaliklarini temizleyiniz.
5. Girig kavitesini uygun bir restoratif materyal ile kapatiniz.

B

Master kon teknigi igin

1. Apikal hazirlik sirasinda kullaniimis olan son enstriman boyutunda bir gutaperka kon (veya
alternatif olarak bir kagit kon) seginiz.

2. Konu pompalama hareketiyle kullanarak kanal duvarlarini pat ile 1slatiniz. Alternatif olarak,
pati bir Lentulo spiralinin ucuna uygulayiniz.

3. Lentulo spiralini kanalin ug kismina dogru ¢ok dusuk devirde yavasga ilerletiniz. Materyal
icerisinde hava kabarciklari olusmamasina ve materyali kanaldan disari tasirmamaya dikkat
ediniz.

4. Dusuk hizda galismaya devam ederken Lentluloyu ¢ok yavasca geri ¢cekiniz.

5. Dezenfekte edilmis, kuru master konu materyale bulayiniz ve yavas itme hareketiyle kanalin
igine sokunuz.

6. Obturasyondan sonra, giris kavitesindeki tim pat fazlaliklarini temizleyiniz.
7. Girig kavitesini uygun bir restoratif materyal ile kapatiniz.

Calisma ve sertlegsme siiresi
+ Calisma suresi 23 °C'de 4 saattir®.
« Sertlesme siresi 37 °C'de 24 saattir*.

Kok kanal dolgusunun uzaklastiriimasi

1. Materyal konlarla (gutaperkalar) birlikte kullanilirsa, kok kanal dolgulari en iyi termomekanik
yontemlerle uzaklastirilir.

Hijyen

Capraz kontaminasyon - Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in
1. Tek kullanimlik Grtnleri tekrar kullanmayiniz. Yerel yonetmeliklere uygun

sekilde atiniz.

AH Plus® endodontik kanal pat (tiipler)

Capraz kontaminasyon - Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in

1. Tupler tekrar isleme tabi tutulamaz.

2. Vicut sivilarinin sigramasina veya spreyine ya da kontamine ellere maruz
kalmasini 6nlemek icin tiplerin dental Unitten uzakta temiz/dezenfekte
eldivenlerle tutulmasi zorunludur. Tupler kontamine olmus ise atiniz.

3. Kontamine tlpleri yerel yonetmeliklere uygun olarak atiniz.

® 1S0O 6876:2012'ye gore Olgllmugstiir

4 IS0 6876:2012'ye gore olgllmustir. Polimerizasyonun tamamlanmasi igin 37 °C sicaklik ve 7 glin
gereklidir
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4.2

4.3
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4.5

AH Plus Jet® endodontik kanal pati (siringa)

Capraz kontaminasyon - Enfeksiyon riskini azaltmak igin

1. Siringa tekrar igleme tabi tutulamaz.

2. Vicut sivilarinin sigramasina veya spreyine ya da kontamine ellere maruz
kalmasini 6nlemek igin, siringanin dental Unitten uzakta temiz/dezenfekte
eldivenlerle tutulmasi zorunludur. Kontamine oldugunda siringalari tekrar
kullanmayin.

3. Agiz igi kullanim igin, her hastada kullanmadan 6nce AH Plus Jet® endodontik
kanal pati siringasinin Gzerine Disposa-Shield® tek kullanimlik koruyucu
bariyer kilifi takiniz.

4. Siringa kontamine olmus ise atiniz.

5. Kontamine giringalari yerel yonetmeliklere uygun olarak atiniz.

AH Plus Jet® karigtirma ucu ve Disposa-Shield® tek kullanimlik koruyucu bariyer kilifi

Koruyucu bariyerlerin kullanimi, tdm bulagmalara kargi olmasa da yogun bulasmaya karsi ek bir

onlemdir.

1. Kulanimdan hemen sonra, cihazi kontamine etmeden koruyucu bariyeri karigtirma ucu ile
birlikte uzaklastirin.

Capraz kontaminasyon - Enfeksiyon riskini azaltmak igin

1. Disposa-Shield® tek kullanimlik koruyucu bariyer kilifi ve AH Plus Jet®
karistirma uglar sadece tek kullanim igindir. Capraz enfeksiyonu énlemek igin
tekrar kullanmayiniz.

2. Lokal yonergeler uyarinca atiniz.

Temizlenmesi

1. Spatulalari, karistirma camini ve aletleri kullanim sorasinda hemen alkol veya aseton ile
temizleyin.

imha Etme
Yerel yonetmeliklere uygun sekilde atiniz.

Lot numarasi, son kullanma tarihi ve yazigmalar

1. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. ISO standardi kullaniimigtir: “YYYY-AA” veya
“YYYY-AA-GG”

2. Asagidaki numaralar butlin yazigsmalarda belirtiimelidir:
* Referans numarasi (REF)
* Lot numarasi (LOT)
» Son kullanma tarihi (EXP)

3. Urine iliskin herhangi bir ciddi olay ureticiye ve yerel ydnetmeliklere uygun sekilde yetkili
makama bildirilmelidir.

4. Cihaz Kimligi (Temel UDI-DI) : ++D010EFM02PZ

Bu urline ait guvenlik ve klinik performans 6zetini (SSCP) (aktivasyon sonrasinda)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde yukarida listelenen Temel UDI-DI numarasiyla
arama yaparak ve https://www.dentsplysirona.com/ifu adresinde referans numarasini (REF)
kullanarak bulabilirsiniz.

Etiket lGzerinde kullanilan sembollerin agiklamasi icin lUtfen https://www.dentsplysirona.com/ifu
adresindeki Sembol S6zlugune basvurunuz.

© Dentsply Sirona 2026-03-26
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Instrucdes de uso Portugués (Brasil)

AH Plus®
AH Plus Jet®

Selante endodontico

Next Generation

ATENCAO: Este é um dispositivo médico. Apenas para uso por profissionais de odontologia.
USA: Sujeito a receita médica.
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1 Descrigcao do produto

1.1

1.2

1.3

1.4

O selante endodontico AH Plus® é um selador de canal raiz permanente bicomponente pasta-
pasta, com base em resina epdxi amina. Ele esta disponivel em duas versdes: Selante
endododntico AH Plus® em tubos, para mistura manual facil, ou como Selante endodéntico

AH Plus Jet® em seringa dupla com pontas de mistura descartaveis para uso intraoral,
oferecendo um procedimento mais preciso, conveniente e mais rapido. Ele funciona como
parte do tratamento endoddntico, permitindo a restauragao da integridade do dente. Ele se
adapta perfeitamente as paredes do canal radicular preparado e apresenta capacidade de
selamento permanente e radiopacidade. O selante endodontico AH Plus® ndo mancha os
dentes.

Finalidade correta
Selante permanente do canal radicular

Indicagoes

» Obturagao permanente de canais radiculares na denticdo permanente em combinagao com
cones de canal.

Contra-indicagoes
* Uso em pacientes com historico de reagéo alérgica a resinas epéxicas, a aminas ou

qualquer outro dos seus componentes (ver 1.5 Composicao e 2.1 Adverténcia para mais
informacoes).

Forma de apresentagcao
« Selante endodoéntico AH Plus® para mistura manual da pasta 1 e pasta 2.

+ Selante endoddntico AH Plus Jet® em seringa dupla com pontas de mistura descartaveis
para uso intraoral, oferecendo um procedimento mais preciso, conveniente e mais rapido.
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1.5
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Composicao

Pasta 1 (cor ambar): Pasta 2 (cor branca):
» Tungstato de caélcio » Tungstato de calcio
* Resina epoxi Araldite GY 250 * Dibenzyldiamine

* Resina epoxi Araldite GY 285 * Aminotetralina

+ Silica amorfa * Silica amorfa

+ Aditivo polimérico + Diamina ciclohexano
» Pigmentos de oxido de ferro * Polidimetilssiloxano

» Aditivo polimérico

Notas de segurancga

Observe as seguintes notas de seguranga gerais e as notas de seguranga especiais noutros
capitulos destas instrugdes de utilizagao.

Simbolo de alerta de seguranca.
« Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos potenciais
perigos de lesao pessoal.

* Respeite todas as mensagens de seguranga que seguem a este simbolo, para
evitar possiveis lesdes.

- Simbolo de informacgao.
Este simbolo de informagao € usado para destacar informagdes importantes para

0 Uso correto.

Adverténcia

O material contém resinas epoxi Araldite GY 250 (resina epoxi bisfenol-A; 4,4'-
isopropilidenedifenol, produtos de reagao oligomérica com 1-cloro-2,3-epoxipropano; n° CAS
25068-38-6 e 1675-54-3) e resina epoxi Araldite GY 285 (resina epoxi F; formaldeido, produtos
de reacédo oligomérica com 1-cloro-2,3-epoxipropano e fenol;, n°® CAS 9003-36-5)] e diamina
ciclohexano (3-aminometil-3,5 5--trimetilciclohexilamina; IPDA; n°® CAS 2855-13-2), que pode
ser irritante para a pele, os olhos e a mucosa oral e pode causar dermatite alérgica de contato,
sensibilizagdo alérgica ou reagdes alérgicas sistémicas em pessoas suscetiveis.

» Evite o contato com os olhos para prevenir irritagcdo e ndo danificar a cérnea. Em caso de
contato com os olhos, lave imediatamente com agua abundante e consulte um médico.

» Evite o contato com a pele para evitar irritacoes e reac¢des alérgicas. Em caso de contato
com a pele podera haver erupcdes cutaneas avermelhadas. Em caso de contato acidental
com a pele, remova o produto com algodao e alcool e lave com sabdo e agua. Caso surjam
erupgdes cutaneas, descontinue o uso e consulte um médico.

» Evite o contato com tecidos/mucosa oral para evitar reagdes inflamatérias. Se ocorrer
contato acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua abundante e
expectorar/evacuar a agua. Se as reagoes inflamatérias da mucosa persistirem, consulte um
meédico.

* Nao reutilize tubos ou seringas contaminados para evitar contaminagao cruzada.

* Nao use material mal misturado dado que uma relagao de mistura errada ou heterogénea
pode ndo permitir uma boa cura do material e levar a lixiviagdo de monémeros ou
oligbmeros.
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2.2

2.3

Evitar a ingestao. Se for engolido acidentalmente, o paciente deve beber muita agua. Se
adoecer, tiver nauseas ou voémitos consulte um médico.

Nao aplique demasiado selante para evitar o enchimento excessivo do canal radicular,
lesdo do tecido periapical e inflamagao aguda de tecidos periapicais, que resultariam em
dores pés-operatorias (temporarias) ou em extrusao para dentro de estruturas anatdémicas
adjacentes, como o canal do nervo mandibular ou o seio maxilar.

Precaugoées
Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instrucdes de utilizacao.

Qualquer uso que néo respeite estas instrugdes de utilizagdo é da responsabilidade do
dentista.

Use medidas de protecéo para a equipe odontoldgica e pacientes, tais como 6culos e bloco
de borracha, de acordo com as boas praticas locais.

O contato com a saliva, sangue e fluido de sulco durante a aplicagdo pode causar o fracasso
da restauracao do canal radicular. Use isolamento adequado como, por exemplo, um bloco
de borracha.

Os tubos ndo podem ser reprocessados. Para evitar a exposi¢cao a salpicos ou a
pulverizagéo de fluidos corporais ou a maos contaminadas € obrigatorio que os tubos sejam
manuseados fora da unidade dentaria e com luvas limpas/desinfetadas. Descarte os tubos
se estiverem contaminados.

A seringa n&o pode ser reprocessada. Para evitar a exposi¢céo a salpicos ou a pulverizagao
de fluidos corporais ou a méaos contaminadas € obrigatério que a seringa seja manuseada
fora da unidade dentaria e com luvas limpas/desinfetadas. Para uso intraoral, aplique a luva
de barreira Disposa-Shield® sobre a seringa de selante endoddntico AH Plus Jet® antes do
uso para cada paciente. Descarte a seringa se estiver contaminada.

A ponta de mistura AH Plus Jet® e a luva de barreira descartavel Disposa-Shield® sdo
somente para utilizagdo unica. Descarte apos a utilizagdo. Nao reutilize em outros pacientes
para evitar contaminacao cruzada ou mau funcionamento.

Assegure-se de que a ponta misturadora AH Plus Jet® esteja correta e firmemente acoplada
a seringa e a ponta intraoral a ponta misturadora.

Interacoes:
— Se refrigerado, deixe que o material atinja a temperatura ambiente antes de usar.

— Nao utilize materiais que contenham eugenol em conjunto com este produto, pois podem
interferir na adesao do produto.

— As superficies dos dentes a serem tratadas com adesivos dentarios devem estar livres de
selante.

Reacdes adversas

Poderao ocorrer as reagdes adversas ou os efeitos indesejaveis abaixo referidos. Consulte
2.1 Adverténcia e os capitulos referenciados para mais informacdes sobre como prevenir ou

reagir.

Inflamagéo aguda de tecidos periapicais que resultaria em dores pds-operatorias
(temporarias) (ver 3.3 Aplicacéo)
Irritacao e possibilidade de danos a cornea, se o material entrar em contato com os olhos

Irritagdo da pele ou eventual dermatite de contato alérgica, se o material entrar em contato
com a pele

Inflamacédo de membranas mucosas, se o material entrar em contato com membranas
mucosas
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* Nauseas ou vomitos, se ingerido

* Pode ocorrer disestesia ou anestesia em caso de enchimento excessivo com o material e a
sua extrusao para dentro do canal do mandibular (ver 2.1 Adverténcia)

* Ingestao ou aspiragcado de mistura ou ponta intraoral (ver 2.2 Precaucdes e 3.2.2 Selante
endoddntico AH Plus® Jet (seringa))

Em geral, o tratamento e a obturagdo do canal radicular podem estar associados a descarga

do seio, moinha intermitente e desconforto intermitente ao morder, podendo por isso ocorrer

também quando este material é usado.

2.4 Condigcoes de armazenamento

Condicbes de armazenamento nao apropriadas podem reduzir o prazo de validade e provocar
a ma funcao do produto.

* Guarde o produto a temperaturas entre 2 °C e 24 °C (36 °F and 75 °F). Use o produto a
temperatura ambiente.

* Nao usar depois da expiracdo da data de validade.

3 Instrugdes passo a passo
3.1 Preparacgao
1. Antes da aplicagado do material, prepare, limpe e seque os canais radiculares a serem
preenchidos, utilizando técnicas correntes de endodontia.

3.2 Dosagem e mistura

3.2.1 Selante endoddntico AH Plus® (tubos)

Contaminagao cruzada - Para reduzir o risco de infecgao

1. Os tubos ndo podem ser reprocessados.

2. Para evitar a exposicao a salpicos ou a pulverizagao de fluidos corporais ou a
maos contaminadas € obrigatorio que os tubos sejam manuseados fora da
unidade dentéaria e com luvas limpas/desinfetadas. Descarte os tubos se
estiverem contaminados.

3. Descarte os tubos contaminados de acordo com os regulamentos locais.

Estado apropriado da pasta

° Pode ocorrer uma ligeira separagdo em ambas as pastas. Esta situagcéo néo afeta

negativamente o tempo de presa do produto misturado. Se o material dispensado

for exclusivamente transparente, elimine esse material dispensado para garantir o
manuseamento correto da pasta misturada.

Mistura de ambas as pastas

[ ]
N3ao utilize as pastas 1 ou 2 de selante endodéntico AH Plus® com as pastas A ou
B de selante do canal radicular AH Plus®.

1. Com uma espatula de metal’, misture unidades de volume iguais (1:1) de pasta 1 (dmbar) e
de pasta 2 (branca) de selante endoddntico AH Plus® numa placa de vidro ou no bloco de
mistura incluido na embalagem. Misture até obter uma consisténcia homogénea.

2. Aperte firmemente os tubos imediatamente apds a utilizagao.

3. Nao troque as tampas dos tubos. A tampa branca pertence a pasta 1; a tampa colorida
pertence a pasta 2.

' A proporgao de mistura por peso € de 1 g de pasta 1 por 1,26 g de pasta 2.
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3.2.2 Selante endodéntico AH Plus® Jet (seringa)

Contaminagao cruzada - Para reduzir o risco de infecgao

1. A seringa n&o pode ser reprocessada.

2. Para evitar a exposicao a salpicos ou a pulverizagao de fluidos corporais ou a
maos contaminadas € obrigatério que a seringa seja manuseada fora da

unidade dentaria e com luvas limpas/desinfetadas.

3. Para uso intraoral, aplique a luva de barreira descartavel Disposa-Shield®
sobre a seringa de selante endoddntico AH Plus Jet® antes do uso para cada
paciente.

4. Descarte a seringa se estiver contaminada.
5. Descarte as seringas contaminadas de acordo com os regulamentos locais.

Proporgoes de mistura apropriadas

(] . . ~
Os volumes de enchimento da seringa das pastas 1 (cor ambar) e 2 (cor branca)
variam ligeiramente. Para assegurar uma mistura adequada deve sangrar a
seringa antes de iniciar a mistura.

1. Retire a tampa puxando e girando ao mesmo tempo, 90° no sentido anti-horario. Para uso
futuro, coloque-a de lado, para prevenir contaminacgao.

Acople a ponta misturadora ? na seringa alinhando a ranhura.

Gire a ponta 90° no sentido horario, mantendo fixa a ponta misturadora.

Gire e ajuste em angulo a ponta para atender os requisitos do tratamento.

Aplique cuidadosamente uma pressao uniforme sobre o émbolo. As duas pastas séo

misturadas automaticamente em unidades de volume iguais.

6. O selante pode ser aplicado diretamente no canal ou extrudado convencionalmente sobre
uma placa de mistura.

7. Para uso intraoral, aplique a luva de barreira descartavel Disposa-Shield® sobre a seringa
de selante endodontico AH Plus Jet® antes do uso para cada paciente.

8. Apobs concluir, remova e descarte a ponta misturadora (juntamente com a barreira de
protecéo, se houver), girando a 90° no sentido anti-horario e puxando-a para fora.

9. Usando luvas limpas/desinfetadas, recoloque a tampa na seringa, alinhando a ranhura e

entao girando 90° no sentido horario.

a bk wn

3.3 Aplicagcao

Sobreenchimento - Evite danos do tecido periapical e inflamagao aguda de
tecidos periapicais que resultaria em dores pés-operatorias (temporarias)

1. N&o coloque selante em excesso para evitar o sobreenchimento do canal
radicular. Para as técnicas de condensacéo e obturagdo com gutta-percha
quente, aplique apenas um leve revestimento de selante nas paredes do
canal.

2. Se ocorrer sobreenchimento, normalmente o material € bem tolerado pelo
tecido circundante. Se, no entanto, for pressionado material dentro do seio
mandibular, tome imediatamente medidas de cuidado.

2 AH Plus Jet® Mixing Tips, EU REF 60620116, US REF 667006
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Entupimento - Reduza o risco de separacao da ponta misturadora da seringa

2. Nao reutilize a ponta misturadora.

3. Certifique-se sempre de que a ponta misturadora esta devidamente conectada
a seringa antes da aplicagdo. O material deve sair facilmente.

c 1. Nao permita que o material seque no interior da ponta misturadora.

3.3.1 Técnicas de condensagao e obturagao com gutta-percha quente

1.
2.

Como técnica padrao, o material é utilizado em combinagdo com gutta-percha.

Para estas técnicas de enchimento onde a maior parte do canal esta obturado por material
de ponta endodbntica, com uma ponta de papel aplique um revestimento leve de selante
nas paredes do canal ao comprimento de trabalho e/ou aplique um revestimento leve de
selante na superficie da(s) ponta(s) de enchimento do canal radicular.

Insira a(s) ponta(s) de enchimento no canal radicular, de acordo com o procedimento
padréo.

Apoés a obturacao, remova todo o excesso de selante da cavidade de acesso.
Feche a cavidade de acesso com material de restauracdo adequado.

3.3.2 Técnica da Ponta Principal

1.

2.

6.
7.

Utilize uma ponta de gutta (ou alternativamente uma ponta de papel) do tamanho do ultimo
instrumento utilizado na preparacéao apical.

Molhe as paredes do canal com o material através de um movimento de bombeamento da
ponta. Alternativamente, aplique o selante na ponta de uma espiral Lentulo.

Faga avancgar lentamente a espiral Lentulo para a apice a funcionar a uma velocidade muito
baixa. Evite a formacao de bolhas de ar no material e o sobreenchimento do canal.

Retire a espiral Lentulo muito lentamente ainda funcionando a uma velocidade baixa.

Mergulhe a ponta principal desinfectada e seca no material e insira-a no canal com um
movimento de bombeamento lento.

Apods a obturagéo, remova todo o excesso de selante da cavidade de acesso.
Feche a cavidade de acesso com material de restauragcao adequado.

3.3.3 Tempo de trabalho e de adesao
« O tempo de trabalho é de 4 horas a 23 °C>.
« O tempo de adeséo é de 24 horas a 37 °C*.

3.4

Remocgao do enchimento do canal radicular

1.

Se for utilizado o material em combinagao com cones (de gutta-percha), os enchimentos do
canal radicular podem ser melhor retirados utilizando técnicas termomecanicas.

Higiene

1. N&o reutilize produtos descartaveis. Descarte de acordo com os regulamentos
locais.

2 Contaminagao cruzada - Para reduzir o risco de infecgao

¥ Medido de acordo com I1SO 6876:2012
* Medido de acordo com ISO 6876:2012. A polimerizagdo completa requer 7 dias a 37 °C.
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4.1

Selante endodéntico AH Plus® (tubos)

Contaminagao cruzada - Para reduzir o risco de infecgao

1. Os tubos ndo podem ser reprocessados.

2. Para evitar a exposicao a salpicos ou a pulverizagao de fluidos corporais ou a
maos contaminadas € obrigatorio que os tubos sejam manuseados fora da
unidade dentaria e com luvas limpas/desinfetadas. Descarte os tubos se
estiverem contaminados.

3. Descarte os tubos contaminados de acordo com os regulamentos locais.

4.2 Selante endodoéntico AH Plus Jet® (seringa)

4.3

44

4.5

5

Contaminagao cruzada - Para reduzir o risco de infecg¢ao

1. A seringa ndo pode ser reprocessada.

2. Para evitar a exposicao a salpicos ou a pulverizagao de fluidos corporais ou a
maos contaminadas é obrigatdrio que a seringa seja manuseada fora da
unidade dentaria e com luvas limpas/desinfetadas. Nao reutilize a seringa se
estiver contaminada.

3. Para uso intraoral, aplique a luva de barreira descartavel Disposa-Shield®
sobre a seringa de selante endodéntico AH Plus Jet® antes do uso para cada
paciente.

4. Descarte a seringa se estiver contaminada.

5. Descarte as seringas contaminadas de acordo com os regulamentos locais.

Ponta misturadora AH Plus Jet® e luva de barreira protetora descartavel Disposa-Shield®

A utilizacao de barreiras protetoras € uma medida de precaugao adicional contra contaminagao
grosseira mas nao contra todas as contaminacgoes.

1. Logo apés a utilizagédo, retire cuidadosamente a barreira protetora com a ponta misturadora,
sem contaminar o dispositivo.

Contaminag¢ao cruzada - Reduza o risco de infecgao

1. Aluva de barreira descartavel Disposa-Shield® e as pontas misturadoras
AH Plus Jet® sdo somente para utilizagéo Unica. N&o volte a utiliza-las para
evitar contaminagao cruzada ou mau funcionamento.

2. Descarte de acordo com os regulamentos locais.

Limpeza

1. Imediatamente apds a utilizacao, limpe as espatulas, as laminas de mistura e os
instrumentos com alcool ou acetona.

Eliminagcao
Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

Numero de lote, data de validade e correspondéncia

1. N&o usar depois da expiracado da data de validade. Indicacdo em conformidade com a
norma ISO: “AAAA-MM” ou “AAAA-MM-DD”

2. Os seguintes numeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
* Numero de referéncia (REF)
* Numero do lote (LOT)
» Data de validade (EXP)
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3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao
fabricante e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.

4. ldentificagao do dispositivo (UDI-DI basico): ++D010EFM02PZ

Pode ser encontrado um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) deste produto
(ao ser ativado) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando pelo numero de UDI-DI
basico listado acima e em https://www.dentsplysirona.com/ifu através do numero de referéncia
(REF).

Para uma explicagao dos simbolos usados no rétulo, consulte o Glossario de Simbolos em
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

© Dentsply Sirona 2026-03-26

ATENCAO: Verifique a correlacdo da versdo dessas Instrucdes de uso com o produto
adquirido indicado na embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instru¢cdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC
através do 0800 771 2226 (Somente no Brasil) ou pelo e-mail
atendimento@dentsplysirona.com.

USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

Detentor da Notificacao:

DENTSPLY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

R. José Francisco de Souza, 1926 — CEP 13633-412 — Pirassununga — SP, Brasil
CNPJ. 31.116.239/0001-55 — Industria Brasileira

SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Brasil) — https://www.dentsplysirona.com.br
Resp. Técnico: Edson Santos Pandini — CRF-SP: 127291

ANVISA N°: 10186370111
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