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FibreKleer™ 4x
Fiber Post

GENERAL INFORMATION
FibreKleer 4x posts feature longitudinal glass fibers bundled in a resin matrix 

designed to deliver strength, flexural modulus, and esthetics. Each FibreKleer 4x 

post has radiopacity equivalent to ~ 370% aluminum to facilitate identification on 

radiographs. Available in three body designs (parallel with a retentive head, tapered, 

and original) and 3 color-coded lengths, FibreKleer 4x allows clinicians to choose the 

type of post that best suits each individual case.

PRODUCT COMPOSITION
FibreKleer 4x is a methacrylate resin based glass fiber post.

INDICATIONS FOR USE
Reinforcement of an endodontically involved tooth. Retention of core and core 

material.

CONTRAINDICATIONS
None Known.

WARNINGS
• FibreKleer 4x posts should NOT be used in teeth with less than 2mm of coronal 

tooth structure above the crestal bone.

• FibreKleer 4x posts must NOT be cemented with glass ionomer, zinc phosphate or 

polycarboxylate cement.

• FibreKleer drills should not be used on patients with known sensitivity to 

chromium.

• FibreKleer drills or FibreKor drills must be sterilized via steam autoclaving prior to 

use. See the cleaning and sterilization instructions below.

• FibreKleer 4x posts must be disinfected. 70% isopropyl alcohol may be used. 

Following disinfection, thoroughly rinse and dry the post before cementing.

• Do not use FibreKleer or FibreKor drills at higher than 1,000 RPM.

PRECAUTIONS
• This product is intended to be used by qualified dental professionals on a general 

patient population.

• Use a rubber dam to isolate the treated tooth and avoid fluid contamination 

during the procedure.

• If 2 mm of coronal tooth structure above the crestal bone is unavailable, crown 

lengthening or orthodontic forced eruption should be considered to achieve an 

adequate ferrule.

• FibreKleer 4x posts are pre-silanated for increased adhesion to resin cements and 

core materials.

• To minimize stress on the core-tooth interface and the post contained within, the 

finish line or margin of the preparation should remain on solid tooth structure, not 

on the core build-up.

• FibreKleer 4x posts must be cut with a diamond bur. Do not cut fiber posts with a 

carbide bur as this may splinter the post.

• If endodontic retreatment of the apex is required, the FibreKleer 4x Post can be 

removed by drilling into the center of the post with a needle diamond to a depth 

of 2-3 mm to start, then continue with the corresponding size of FibreKleer or 

FibreKor drill. It is recommended that during post removal, frequent radiographs 

be taken to ensure that the instruments are following the path of the post to help 

prevent perforation of the root.

• FibreKleer 4x posts are for single patient use only. This is to prevent cross-

contamination between patients.

ADVERSE EVENTS
If a serious incident occurs with this medical device, report it to the manufacturer 

and to the competent authority for that country in which the user and/or patient is 

established. 

STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
1. Isolate the treated tooth with a rubber dam.

2. Estimate the width and depth of the post space preparation based on the clinical 

examination and the radiograph of the treated tooth. Refer to the table at the end 

of this section for available shapes and sizes of posts and corresponding drills.

3. Select a post with a diameter that is similar in diameter of the obturated canal 

at the tooth’s cervical to ensure as much cervical tooth structure as possible is 

preserved.

4. Determine the depth of the post space preparation, leaving at least 4 mm of 

obturation material or gutta percha at the apical end. Place rubber endodontic 

stop on the drill corresponding to the desired depth to avoid over-preparing the 

post space. 

5. Alternatively, use a heated instrument to remove the obturation material followed 

by a post drill that was previously selected.

6. Using the size of FibreKleer or FibreKor drill that matches the post to be inserted, 

complete the canal preparation.

7. Flush out the canal to remove any debris and dry it with an air syringe and paper 

points.

8. Trial seat the FibreKleer 4x post in the canal that corresponds to the size of the drill 

used. A radiograph may be taken at this point to verify that the post is fully seated.

9. FibreKleer 4x posts must be trimmed with a water-cooled, high-speed diamond 

bur. Rotate the post while cutting to ensure a smooth cut. Trimming of the 

FibreKleer 4x parallel posts should be done from the apical end to preserve the 

retentive head feature. FibreKleer 4x tapered posts should be trimmed from the 

occlusal end to preserve the apical Taper.

10. Clean the post with an alcohol wipe and dry it with a blast of oil-free air. 

11. Cement the post using your preferred cement material according to 

manufacturer’s instructions.

FibreKleer 4x Posts & Drills

Picture (post) Type Post Drill

Parallel

1.00 mm (red) 1.00 mm (red)

1.25 mm (yellow) 1.25 mm(yellow)

1.50 mm (blue) 1.50 mm (blue)

Tapered

1.25 mm (black) 1.25 mm (black)

1.375 mm (purple) 1.375 mm (purple)

1.50 mm (green) 1.50 mm (green)

Original

1.00 mm (red)* 1.00 mm (red)

1.25 mm (yellow) 1.25 mm(yellow)

1.50 mm (blue) 1.50 mm (blue)

* Due to size, the 1.00 mm post is not serrated

CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION 

DISINFECTION INSTRUCTIONS FOR FIBREKLEER 4X POSTS
FibreKleer 4x posts must be disinfected. 70% isopropyl alcohol may be used. Following 

disinfection, thoroughly rinse and dry the post before cementing.

CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS FOR POST DRILLS
Thorough cleaning is an essential pre-requisite for effective sterilization. Clean the 

post drills immediately after each patient use following the cleaning steps to prevent 

drying of soil and contaminants.

Cleaning:
1. Remove from the post drill any debris or organic matter with a 70% isopropyl 

alcohol disposable wipe. Wipe until no visible soil remains on the post drill.

2. Inspect drills for scratches, deformations, oxidation or discoloration prior or after 

reprocessing. Discard if it does not pass inspection.

3. Immediately soak in an ultrasonic unit in accordance with the ultrasonic unit 

manufacturer’s instructions for a minimum of 5 minutes.

4. Rinse with water and dry instruments with a soft clean cloth and place in a 

sterilization pouch for steam sterilization following the instructions of the 

pouch manufacturer. Ensure that sterilization pouches comply with national 

requirements such as ISO 11607-1 and for USA use FDA-cleared accessories.

Sterilization:
5a. Steam autoclave, gravity displacement. 134°C (274°F) for 10 minutes, dry for a 

minimum of 30 minutes. OR

5b. Steam autoclave, pre-vacuum. 132°C (270°F) for 4 minutes, dry for a minimum of 

16 minutes. Do not use chemical autoclave or cold sterilization solutions.

6. When the product is taken out of the autoclave, check the sterilization pouch 

for any damage. In case of a perforated pouch, do not use the product, as 

the sterilization could be compromised. Re-pack the product and repeat the 

sterilization procedure.

7. After sterilization, place the pouches containing the drill in a dry and dust free 

area. Follow the instructions provided by the pouch manufacturer regarding 

storage conditions and maximum allowed time in storage.

NOTE: The instructions provided in the section “Cleaning and Sterilization Instructions” 

have been validated by the manufacturer of the medical device as being capable of 

preparing a medical device for reuse. Health care facilities are responsible for making 

sure that the sterilization equipment is calibrated according to the manufacturer’s 

manuals and specifications. In addition, health care facilities are responsible for 

training their staff on infection control, proper sterilization, cleaning and disinfection 

procedures.

STORAGE AND DISPOSAL
FibreKleer 4x post should be stored between 2°C to 25°C (36°F to 77°F). Allow the 

product to reach room temperature prior to use. The expiration date is marked on 

packaging. Do not use FibreKleer 4x post after expiration date. For proper disposal 

always follow your local and national regulations.

LIMITED WARRANTY – LIMITATION OF PENTRON’S LIABILITY

Pentron’s technical advice, whether verbal or in writing, is designed to assist dentists 

in using Pentron’s product. The dentist assumes all risk and liability for damages 

arising out of the improper use of Pentron’s product. In the event of a defect in 

material or workmanship, Pentron’s liability is limited, at Pentron’s option, to 

replacement of the defective product or part thereof, or reimbursement of the actual 

cost of the defective product. In order to take advantage of this limited warranty, the 

defective product must be returned to Pentron. In no event shall Pentron be liable for 

any indirect, incidental, or consequential damages. 

EXCEPT AS EXPRESSLY PROVIDED ABOVE, THERE ARE NO WARRANTIES, BY PENTRON, 

EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING WARRANTIES WITH RESPECT TO DESCRIPTION, 

QUALITY, OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.
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FibreKleer™ 4x
Tenon en fibre

INFORMATIONS GÉNÉRALES
Les tenons FibreKleer 4x présentent des fibres de verre longitudinales groupées 

dans une matrice de résine conçue pour administrer la force, le module flexural et 

l’esthésique. Chaque tenon FibreKleer 4x a une radio-opacité équivalente à ~ 370 % 

d’aluminium pour faciliter l’identification sur les radiographies. Disponible en trois 

modèles de coque (parallèle avec tête rétentive, conique et original) et trois longueurs 

avec code couleur, FibreKleer 4x permet aux cliniciens de choisir le type de tenon qui 

convient le mieux à chaque cas individuel.

COMPOSITION DU PRODUIT
FibreKleer 4x est un tenon en fibre de verre à base de résine méthacrylate.

INDICATIONS D’UTILISATION
Renforcement d’une dent endodontiquement impliquée. Rétention d’une clef et/ou 

de matériau de clef.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS
• Les tenons FibreKleer 4x ne doivent PAS être utilisés sur des dents dont la structure 

coronaire se trouve à moins de 2 mm au-dessus de l’os crestal.

• Les tenons FibreKleer 4x ne doivent PAS être cémentés avec un cément verre 

ionomère, phosphate de zinc ou polycarboxylate.

• Les forets FibreKleer ne doivent pas être utilisés sur des patients présentant une 

sensibilité connue au chrome.

• Les forets FibreKleer ou FibreKor doivent être stérilisés par autoclave à vapeur 

avant utilisation. Voir les instructions d’entretien et de stérilisation ci-dessous.

• Les tenons FibreKleer 4x doivent être désinfectés.  De l’alcool isopropylique à 70 % 

peut être utilisé. Après la désinfection, rincez soigneusement et séchez le tenon 

avant la cémentation.

• Ne pas utiliser les forets FibreKleer ou FibreKor à plus de 1 000 tpm.

PRÉCAUTIONS
• Ce produit est conçu pour être utilisé par des professionnels qualifiés en 

dentisterie sur la population générale de patients.

• Utiliser une digue dentaire en caoutchouc pour isoler la dent traitée et éviter la 

contamination par des liquides pendant la procédure.

• Si un espacement de 2 mm de structure dentaire coronaire au-dessus de l’os 

crestal ne peut être obtenu, un allongement de la couronne ou une éruption 

orthodontique forcée doivent être envisagés pour obtenir une virole adéquate.

• Les tenons FibreKleer 4x sont pré-silanisés pour une meilleure adhérence aux 

céments résineux et aux matériaux de base.

• Afin de minimiser les contraintes sur l’interface noyau-dent et le tenon qu’il 

contient, la ligne de finition ou la marge de la préparation doit rester sur la 

structure dentaire solide, et non sur le noyau.

• Les tenons FibreKleer 4x doivent être coupés avec une fraise diamantée. Ne coupez 

pas les tenons de fibres avec un pointeur de carbure car cela risque d’affaiblir le tenon.

• Si un retraitement endodontique de l’apex est nécessaire, le tenon FibreKleer 

4x peut être retiré en forant au centre du tenon avec une aiguille diamantée 

à une profondeur de 2 à 3 mm pour commencer, puis continuer avec la taille 

correspondante de foret FibreKleer ou FibreKor. Il est recommandé, pendant le 

retrait du tenon, de réaliser des radiographies fréquentes pour s’assurer que les 

instruments suivent la trajectoire du tenon afin d’éviter la perforation de la racine.

• Les tenons FibreKleer 4x sont réservés à un seul patient. Ceci est destiné à éviter la 

contamination croisée entre les patients.

ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES
En cas d’incident grave avec ce dispositif médical, le signaler au fabricant et à l’autorité 

compétente du pays dans lequel l’utilisateur et/ou le patient se trouve. 

INSTRUCTIONS ÉTAPE PAR ÉTAPE
1. Isoler la dent traitée à l’aide d’une digue dentaire.

2. Estimer la largeur et la profondeur de la préparation post-espace sur la base 

de l’examen clinique et de la radiographie de la dent traitée. Reportez-vous au 

tableau à la fin de cette section pour connaître les formes et tailles des tenons 

disponibles et les forets correspondants.

3. Sélectionnez un tenon avec un diamètre similaire du conduit obturé au niveau du 

col de la dent afin de garantir la meilleure structure de la dent cervicale possible.

4. Déterminez la profondeur de la préparation de l’espace du tenon, en laissant au 

moins 4 mm de matériau d’obturation ou de gutta percha à l’extrémité apicale. 

Placer l’arrêt endodontique en caoutchouc sur le foret correspondant à la 

profondeur désirée pour éviter une surpréparation de l’espace du tenon. 

5. Sinon, utiliser un instrument chauffé pour retirer le matériau d’obturation suivi 

d’un percement qui a été sélectionné précédemment.

6. En utilisant la taille de perceur de FibreKleer ou FibreKor qui correspond au tenon à 

insérer, compléter la préparation du conduit.

7. Rincez le canal pour éliminer tout débris et séchez-le avec une seringue à air et 

des pointes en papier.

8. Essayer de placer le tenon FibreKleer 4x dans le canal correspondant à la taille du 

foret utilisé. Une radiographie peut être prise à ce moment là pour vérifier que le 

pivot est correctement positionné.

9. Les tenons FibreKleer 4x doivent être taillés à l’aide d’une fraise diamantée rapide 

refroidie à l’eau. Faites pivoter le tenon en coupant pour garantir une coupe 

lisse. L’ajustement des tenons parallèles FibreKleer 4x doit être fait à partir de 

l’extrémité apicale afin de préserver la caractéristique de tête rétentive. Les tenons 

coniques FibreKleer 4x devront être ajustés à partir de l’extrémité occlusale pour 

préserver l’effilage apical.

10. Nettoyer le pivot avec un tampon d’alcohol et sécher avec un jet d’air sans huile. 

11. Cimenter le tenon avec votre matériel de ciment préféré conformément aux 

instructions du fabricant.

Tenons et forets FibreKleer 4x

Image (tenon) Type Tenon Foret

Parallèle

1,00 mm (rouge) 1,00 mm (rouge)

1,25 mm (jaune) 1,25 mm (jaune)

1,50 mm (bleu) 1,50 mm (bleu)

Conique

1,25 mm (noir) 1,25 mm (noir)

1,375 mm (violet) 1,375 mm (violet)

1.50 mm vert 1.50 mm vert

Original

1,00 mm (rouge)* 1,00 mm (rouge)

1,25 mm (jaune) 1,25 mm (jaune)

1,50 mm (bleu) 1,50 mm (bleu)

* en raison de la taille, le tenon de 1,00 mm n'est pas dentelé

NETTOYAGE, DÉSINFECTION ET STÉRILISATION 

INSTRUCTIONS DE DÉSINFECTION DES TENONS FIBREKLEER 4X
Les tenons FibreKleer 4x doivent être désinfectés. De l’alcool isopropylique à 70 % 

peut être utilisé. Après la désinfection, rincez soigneusement et séchez le tenon avant 

la cémentation.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STÉRILISATION POUR LES FORETS 
DE TENONS
Un nettoyage en profondeur est une condition préalable essentielle à une stérilisation 

efficace. Nettoyer les fraises à tenon immédiatement après chaque utilisation sur un 

patient en exécutant les étapes de nettoyage afin d’éviter que les traces de salissure et 

les contaminants ne se dessèchent.

Nettoyage :
1. Retirer tout débris ou matière organique du foret de tenon à l’aide d’une lingette 

jetable imbibée d’alcool isopropylique à 70 %. Essuyer jusqu’à ce qu’il n’y ait plus 

de saleté visible sur le foret de tenon.

2. Vérifiez que les forets ne comportent pas de rayures, de déformations, de traces 

d’oxydation ou de décoloration avant ou après le retraitement. Mettre au rebut en 

cas de non-conformité.

3. Faire immédiatement tremper dans un appareil à ultrasons conformément aux 

instructions du fabricant de l’appareil à ultrasons pendant au moins 5 minutes.

INHOUD
1. Parellelle stift  2. Taps toelopende stift  3. Originele stift  4. Boor 

De volledige uitleg over symbolen, gebruikt op verpakkingen van Pentron is te vinden o:

http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer™ 4x
Fiberstift

GENERELL INFORMASJON
FibreKleer 4x-stifter har langsgående glassfiber buntet i en sterk harpiksmatrise utformet 

for å gi den høyeste styrke, bøyningsmodulus og estetikk. Hver FibreKleer 4x-stift har en 

røntgenopasitet tilsvarende ~370 % aluminium, for å lette identifikasjon på røntgenbilder. 

FibreKleer® 4x-stifter finnes i tre utførelser (parallell med et retentivt hode, konisk og 

originalt) og i tre fargekodede lengder slik at klinikeren kan velge den typen stift som 

passer best i hvert tilfelle.

PRODUKTSAMMENSETNING
FibreKleer 4x er en glassfiberstift basert på metylakrylatbasert resin.

INDIKASJONER FOR BRUK
Forsterkning av en endodontisk involvert tann. Feste for kjerne og kjernemateriale.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

ADVARSLER
• FibreKleer® 4x-stifter skal IKKE brukes i tenner med mindre enn 2 mm koronal 

tannstruktur over kronebenet.

• FibreKleer 4x-stifter skal IKKE sementeres med glassionomer, sinkfosfat eller 

polykarboksylatsement.

• FibreKleer-bor skal ikke brukes på pasienter med kjent sensitivitet overfor krom.

• FibreKleer- eller FibreKor-bor skal steriliseres ved bruk av dampautoklavering før bruk. 

Se instruksjonene for rengjøring og sterilisering nedenfor.

• FibreKleer 4x-stifter må desinfiseres.  70 % isopropanol kan brukes. Etter desinfisering 

skal stiften skylles og tørkes grundig før sementering.

• FibreKleer- og FibreKor-bor må brukes ved høyst 1000 o/min.

FORHOLDSREGLER
• Dette produktet er ment for bruk av kvalifisert tannhelsepersonale på den generelle 

pasientpopulasjonen.

• Bruk en gummiduk for å isolere den behandlede tannen og unngå væskekontaminering 

under prosedyren.

• Hvis 2 mm med koronal tannstruktur over kronebenet ikke er tilgjengelig, skal 

kroneforlengelse eller ortodontisk tvunget erupsjon overveies for å oppnå tilstrekkelig 

hylse.

• FibreKleer 4x-stifter er innsatt med silan på forhånd for å øke klebing til resinsement 

og kjernematerialer.

• For å minimere trykk på kjerne-tanngrensesnittet og stiften inni skal sluttlinjen eller 

marginen til forberedelsen være på fast tannstruktur, ikke på kjerneoppbyggingen.

• FibreKleer 4x-stifter må kuttes med diamantbor. Ikke kutt fiberstifter med karbidbor 

ettersom dette kan splintre stiften.

• Hvis endodontisk behandling av apeks er nødvendig, kan FibreKleer 4x-stiften fjernes 

ved å bore inn i midten av stiften med en nåldiamant til en dybde på 2–3 mm som en 

begynnelse, og deretter fortsette med den korresponderende størrelse av FibreKleer- 

eller FibreKor-bor. Det anbefales at det tas røntgenbilder ofte under stiftfjerning for å 

sikre at instrumentene følger stiftens bane for å hindre perforering av roten.

• FibreKleer 4x-stifter skal kun brukes på én pasient. Dette er for å forhindre 

smitteoverføring mellom pasienter.

UØNSKEDE HENDELSER
Hvis det oppstår en alvorlig hendelse med dette medisinske utstyret, må du rapportere 

hendelsen til produsenten og helsetilsynet i brukerens/pasientens land. 

TRINNVISE INSTRUKSJONER
1. Isoler den behandlede tannen med en gummiduk.

2. Estimer dybde og bredde på prepareringen av stiftstedet basert på den kliniske 

undersøkelsen og røntgenbildet av den behandlede tannen. Se tabellen nederst i dette 

avsnittet for å se tilgjengelige stiftformer og -størrelser og tilsvarende bor.

3. Velg en stift med en diameter som er lignende diameteren til den obturerte kanalen 

ved tannhalsen for å sikre bevaring av så mye tannhalsstruktur som mulig.

4. Ved hjelp av boret fastslår du dybden på prepareringen av stiftstedet, og lar det være 

igjen minst 4 mm med obturasjonsmateriale eller guttaperka i den apikale enden. 

Plasser endodontiske gummistopp på borene som korresponderer med ønsket dybde, 

for å unngå overpreparering av stiftstedet. 

5. Du kan også bruke et oppvarmet instrument for å fjerne obtureringsmaterialet 

etterfulgt av tidligere valgt etterbor.

6. Fullfør kanalprepareringen med FibreKleer- eller FibreKor-bor av en størrelse som 

tilsvarer stiften som skal settes inn.

7. Skyll kanalen for å fjerne rester og tørk den med en luftsprøyte og papirspisser.

8. Prøvesett en FibreKleer 4x-stift som korresponderer med størrelsen på det brukte boret, 

på plass i kanalen. Et røntgenbilde kan tas på dette tidspunktet for å bekrefte at stiften 

sitter fast.

9. FibreKleer 4x-stifter må trimmes med et vannavkjølt diamantbor med høy hastighet. 

Drei stiften mens du kutter for å sikre et glatt kutt. FibreKleer 4x-parallellstifter skal 

beskjæres fra den apikale enden for å bevare den retentive hodeformen på stiften. 

FibreKleer 4x koniske stifter skal beskjæres fra den okklusale enden for å bevare den 

apikale konusen.

10. Rengjør stiften med en alkoholholdig serviett og tørk den med et støt av oljefri luft. 

11. Sementer stiften ved bruk av ønsket sementeringsmateriale i henhold til produsentens 

anvisninger.

FibreKleer 4x-bor og -stifter

Bilde (stift) Type Stift Bor

Parallell

1,00 mm (rød) 1,00 mm (rød)

1,25 mm (gul) 1,25 mm (gul)

1,50 mm (blå) 1,50 mm (blå)

Kjegleformet

1,25 mm (svart) 1,25 mm (svart)

1,375 mm (lilla) 1,375 mm (lilla)

1,50 mm grønn 1,50 mm grønn

Original

1,00 mm (rød)* 1,00 mm (rød)

1,25 mm (gul) 1,25 mm (gul)

1,50 mm (blå) 1,50 mm (blå)

* På grunn av størrelsen er 1,0 mm-stiften ikke sagtannet.

RENGJØRING, DESINFISERING OG STERILISERING 

ANVISNINGER FOR DESINFISERING AV FIBREKLEER 4X-STIFTER
FibreKleer 4x-stifter må desinfiseres. 70 % isopropanol kan brukes. Etter desinfisering skal 

stiften skylles og tørkes grundig før sementering.

RENGJØRINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKSJONER FOR STIFTBOR
Grundig rengjøring er en forutsetning for effektiv sterilisering. Rengjør stiftborene 

umiddelbart etter hver pasientbruk ved å følge rengjøringstrinnene for å hindre at smuss 

eller kontaminanter tørker.

Rengjøring:
1. Fjern eventuell smuss og organisk materiale fra stiftboret med en serviett med 70 % 

isopropylalkohol. Tørk til det ikke er igjen synlig smuss på stiftboret.

2. Borene inspiseres for riper, endret form, oksidering eller misfarging før eller etter 

bearbeiding. Avhend hvis det ikke består inspeksjon.

3. Bløtlegg umiddelbart i en ultralydenhet i samsvar med produsentens anvisninger i 

minst 5 minutter.

4. Instrumentene skylles med vann, tørkes med en myk, ren klut og plasseres i en 

steriliseringspose for dampsterilisering i henhold til anvisningene fra produsenten av 

posen. Kontroller at steriliseringsposene overholder nasjonale krav som ISO 11607-1. 

I USA må FDA-godkjent tilbehør brukes.

Sterilisering:
5a. Dampautoklavering, gravitasjon. 134 °C (274 °F) i 10 minutter, og tørking i minst 

30 minutter. ELLER

5b. Dampautoklavering, forvakuum. 132 °C (270 °F) i 4 minutter, og tørking i minst 

16 minutter. Kjemisk autoklavering eller kuldesterilisering må ikke benyttes.

6. Når produktet tas ut av autoklaven, må du inspisere steriliseringsposen for eventuell 

skade. Hvis en pose er perforert, må du ikke bruke produktet da det kanskje ikke er 

sterilt. Pakk produktet på nytt, og gjenta steriliseringsprosedyren.

7. Etter sterilisering må posene med boret plasseres på et tørt og støvfritt sted. 

Følg anvisningene fra poseprodusenten for oppbevaringsvilkår og lengste tillatte 

oppbevaringstid.

MERK: Instruksjonene i avsnittet «Instruksjoner for rengjøring og sterilisering» er validert 

av produsenten av det medisinske utstyret til å kunne klargjøre medisinsk utstyr for 

gjenbruk. Helseinstitusjoner er ansvarlige for å påse at steriliseringsutstyret er kalibrert 

i henhold til produsentens håndbøker og spesifikasjoner. Dessuten er helseinstitusjoner 

ansvarlige for å lære opp personalet i smittevern, riktig sterilisering samt rengjørings- og 

desinfiseringsprosedyrer.

OPPBEVARING OG KASSERING
FiberKleer 4x-stiften skal lagres mellom 2 °C og 25 °C (36 °F og 77 °F). La produktet nå 

romtemperatur før bruk. Utløpsdatoen er merket på pakningen. Bruk ikke FibreKleer 

4x-stiften etter utløpsdatoen. For riktig kassering må du alltid følge lokale og nasjonale 

forskrifter.

BEGRENSET GARANTI – BEGRENSNING AV PENTRONS ANSVAR

Pentrons tekniske råd, enten de er muntlige eller skriftlige, er utformet for å hjelpe 

tannleger med å bruke Pentrons produkter. Tannlegen påtar seg all risiko og alt 

erstatningsansvar som skyldes feilaktig bruk av Pentrons produkt. Ved defekt i materiale 

eller utførelse er Pentrons ansvar begrenset, etter Pentrons valg, til erstatning av 

det defekte produktet eller deler av det, eller refusjon av de faktiske kostnadene for 

det defekte produktet. For at brukeren skal kunne benytte seg av denne begrensede 

garantien, må det defekte produktet returneres til Pentron. Ikke i noe tilfelle skal Pentron 

være ansvarlig for indirekte eller tilfeldige skader, eller følgeskader. 

UNNTATT SOM UTTRYKKELIG BESKREVET OVENFOR, GIR PENTRON INGEN GARANTIER, 

UTTRYKKELIGE ELLER IMPLISITTE, INKLUDERT GARANTIER MED HENSYN TIL BESKRIVELSE, 

KVALITET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIELT FORMÅL.

INNHOLD
1. Parallell stift  2. Kjegleformet stift  3. Original stift  4. Bor

En fullstendig forklaring av symboler brukt på Pentron-emballasje finnes på:  

http://www.pentron.com/symbols-glossary

fi - SUOMI

FibreKleer™ 4x
Kuitunasta

YLEISTÄ TIETOA
FibreKleer 4x -nastoissa on resiinimatriksiin pituussuunnassa niputettuja lasikuitusäikeitä, 

minkä ansiosta ne ovat vahvoja ja esteettisiä ja niillä on erittäin hyvä taivutuskerroin. 

Kaikkien FibreKleer® 4x -nastojen radio-opasiteetti vastaa ~ 370-prosenttista alumiinia, 

mikä helpottaa niiden havaitsemista röntgenkuvissa. FibreKleer 4x -nastoja on 

saatavilla kolme eri mallia (paralleeli retentiivisellä päällä, kartio ja alkuperäinen) ja 

kolme värikoodattua pituutta. Näin lääkärit voivat valita kuhunkin tapaukseen sopivan 

nastatyypin.

TUOTTEEN KOOSTUMUS
FibreKleer 4x on metakrylaattiresiini-pohjainen kuitunasta.

KÄYTTÖAIHEET
Endodonttisesti käsitellyn hampaan vahvistaminen. Ytimen ja ydinmateriaalin retentio.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

VAROITUKSET
• FibreKleer 4x -nastoja EI tule käyttää hampaissa, joissa on alle 2 mm koronaalista 

hammasrakennetta luuharjanteen päällä.

• FibreKleer 4x -nastoja EI tule sementoida lasi-ionomeeri, sinkkifosfaatti- tai 

polykarboksylaattisementillä.

• FibreKleer-poranteriä ei saa käyttää potilailla, joilla tiedetään olevan kromiherkkyys.

• FibreKleer-poranterät tai FibreKor-poranterät on steriloitava höyryautoklaavilla ennen 

käyttöä. Katso puhdistus- ja sterilointiohjeet alta.

• FibreKleer 4x -nastat täytyy desinfioida.  70-prosenttista isopropyylialkoholia 

voidaan käyttää. Huuhtele ja kuivaa nasta huolellisesti desinfioinnin jälkeen ennen 

sementointia.

• Älä käytä FibreKleer- tai FibreKor-poranteriä yli 1 000 rpm:n nopeudella.

VAROTOIMET
• Tämä tuote on tarkoitettu pätevien hammaslääketieteen ammattilaisten käyttöön 

yleiselle potilasryhmälle.

• Eristä hoidettava hammas kofferdamilla ja vältä nestekontaminaatiota toimenpiteen 

aikana.

• Jos luuharjanteen päällä ei ole 2 mm koronaalista hammasrakennetta, kruunun 

pidentämistä tai ortodonttista pakotettua puhkeamista tulee harkita riittävän renkaan 

aikaansaamiseksi.

• FibreKleer® 4x -nastat on silanoitu etukäteen resiinisementin ja ydinmateriaalien 

kiinnittymisen parantamiseksi.

• Hampaan ytimeen ja siinä olevaan nastaan kohdistuvan rasituksen minimoimiseksi 

preparoidun kohdan viimeistelyrajan tai marginaalin tulee pysyä kiinteässä 

hammasrakenteessa, ei ydinrakenteessa.

• FibreKleer 4x -nastat tulee leikata timanttiporalla. Älä leikkaa kuitunastoja 

karbidiporalla, sillä nasta voi hajota.

• Jos apeksin endodonttinen uusintahoito on tarpeen, FibreKleer 4x -nastat voidaan 

poistaa poraamalla nastan keskustaa timanttineulalla aluksi 2–3 mm:n syvyyteen, 

minkä jälkeen työtä jatketaan nastan kokoa vastaavalla FibreKleer- tai FibreKor-

poranterällä. On suositeltavaa ottaa useita röntgenkuvia nastan poiston aikana. Näin 

voidaan varmistaa, että instrumentit seuraavat nastan muotoa ja vältytään juuren 

lävistämiseltä.

• FibreKleer 4x -nastat on tarkoitettu käytettäviksi vain yhdellä potilaalla. Näin estetään 

potilaiden välinen ristikontaminaatio.

HAITTATAPAHTUMAT
Jos tämän lääkinnällisen laitteen kanssa tapahtuu vakava vaaratilanne, raportoi se 

valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas 

sijaitsee. 

VAIHEITTAISET OHJEET
1. Eristä hoidettu hammas kofferdamilla.

2. Määritä nastalle valmisteltavan tilan leveys ja syvyys kliinisen tutkimuksen ja hoidetun 

hampaan röntgenkuvien perusteella. Katso tämän osan lopussa olevasta taulukosta 

nastojen muodot ja koot ja niitä vastaavat poranterät.

3. Valitse nasta, jonka halkaisija on lähellä suljetun juurikanavan halkaisijaa hampaan 

kaulan kohdalla, jotta servikaalista hammasrakennetta säilyy mahdollisimman paljon.

4. Määritä nastalle valmisteltavan tilan syvyys. Jätä apikaaliseen päähän vähintään 

4 mm obturaatiomateriaalia tai guttaperkkaa. Aseta kuminen endodonttinen este 

poranterään siten, että se vastaa haluttua syvyyttä, jotta nastan paikkaa ei valmistella 

liikaa. 

5. Vaihtoehtoisesti voit poistaa obturaatiomateriaalin kuumennetulla instrumentilla ja 

käyttää sen jälkeen aiemmin valittua nastaporanterää.

6. Viimeistele kanavan preparointi lisättävää nastaa vastaavalla FibreKleer- tai FibreKor-

poranterällä.

7. Huuhtele kanava irtoaineksen poistamiseksi ja kuivaa se ilmapuustilla ja 

paperinastoilla.

8. Kokeile FibreKleer 4x -nastan istuvuutta kanavassa, joka vastaa käytetyn poranterän 

kokoa. Tässä vaiheessa voidaan ottaa röntgenkuva, jotta nastan istuvuus voidaan 

todeta.

9. FibreKleer 4x -nastat tulee viimeistellä nopealla vesijäähdytteisellä timanttiporalla. 

Käännä nastaa leikkaamisen aikana, jotta leikkauspinnasta tulee tasainen. FibreKleer 

4x -paralleelinastat viimeistellään apikaalisesta päästä, jotta retentiivisen pään 

ominaisuus säilyy. FibreKleer 4x -kartionastat viimeistellään okklusaalisesta päästä, 

jotta apikaalinen kartiomaisuus säilyy.

10. Puhdista nasta alkoholipyyhkeellä ja kuivaa öljyttömällä ilmavirralla. 

11. Sementoi nasta käyttämällä haluamaasi sementointimateriaalia valmistajan ohjeiden 

mukaan.

FibreKleer 4x -nastat ja poranterät

Kuva (nasta) Tyyppi Nasta Poranterä

Paralleeli

1,00 mm (punainen) 1,00 mm (punainen)

1,25 mm (keltainen) 1,25 mm (keltainen)

1,50 mm (sininen) 1,50 mm (sininen)

Kartio

1,25 mm (musta) 1,25 mm (musta)

1,375 mm (violetti) 1,375 mm (violetti)

1,50 mm (vihreä) 1,50 mm (vihreä)

Tavallinen

1,00 mm (punainen)* 1,00 mm (punainen)

1,25 mm (keltainen) 1,25 mm (keltainen)

1,50 mm (sininen) 1,50 mm (sininen)

*1,00 mm:n nasta ei ole sahalaitainen sen koosta johtuen

PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI 

FIBREKLEER 4X -NASTOJEN DESINFIOINTIOHJEET
FibreKleer 4x -nastat täytyy desinfioida. 70-prosenttista isopropyylialkoholia voidaan 

käyttää. Huuhtele ja kuivaa nasta huolellisesti desinfioinnin jälkeen ennen sementointia.

NASTAPORANTERIEN PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET
Perusteellinen puhdistus on oleellinen osa tehokasta sterilointia. Puhdista nastaporanterät 

heti jokaisen potilaskäytön jälkeen puhdistusohjeiden mukaisesti, jotta lika ja 

kontaminantit eivät pääse kuivumaan.

Puhdistus:
1. Poista kaikki lika ja orgaaninen aines nastaporanterästä kertakäyttöisellä 

70-prosenttisella isopropyylialkoholi-pyyhkeellä. Pyyhi, kunnes nastaporanterässä ei 

ole näkyvää likaa.

2. Tarkista, että poranterissä ei ole naarmuja, epämuodostumia, hapettumisen merkkejä 

tai värimuutoksia ennen tai jälkeen uudelleenkäsittelyn. Hävitä poranterä, jos se ei 

läpäise tarkastusta.

3. Liota välittömästi ultraääniyksikössä ultraääniyksikön valmistajan ohjeiden mukaisesti 

vähintään 5 minuuttia.

4. Huuhtele instrumentit vedellä, kuivaa ne pehmeällä, puhtaalla liinalla ja aseta 

sterilointipussiin höyrysterilointia varten pussin valmistajan ohjeiden mukaisesti. 

Varmista, että käytetyt sterilointipussit noudattavat kansallisia vaatimuksia, kuten ISO 

11607-1 -standardia. Yhdysvalloissa on käytettävä FDA:n hyväksymiä lisävarusteita.

Sterilointi:
5a. Höyryautoklaavi, painovoimaan perustuva. 134 °C:ssa (274 °F) 10 minuutin ajan, 

kuivaus vähintään 30 minuuttia. TAI

5b. Höyryautoklaavi, esityhjiö. 132 °C:ssa (270 °F) 4 minuutin ajan, kuivaus vähintään 16 

minuuttia. Älä käytä kemiallista autoklaavia tai kylmiä sterilointiliuoksia.

6. Kun otat tuotteen autoklaavista, tarkista sterilointipussi vaurioiden varalta. Jos 

pussissa on reikiä, älä käytä tuotetta, sillä sterilointi voi olla vaarantunut. Pakkaa tuote 

uudestaan ja toista sterilointiprosessi.

7. Aseta poranterät sisältävät pussit steriloinnin jälkeen kuivaan ja pölyttömään paikkaan. 

Noudata pussin valmistajan ohjeita säilytysolosuhteista ja enimmäissäilytysajasta.

HUOMAA: Lääkintälaitteen valmistaja on validoinut ”Puhdistus ja sterilointi” 

-kohdassa annetut ohjeet lääkintälaitteen uudelleenkäytön valmisteluun sopiviksi. 

Terveydenhuoltolaitokset vastaavat siitä, että sterilointilaitteet kalibroidaan valmistajan 

ohjeiden ja teknisten tietojen mukaisesti. Lisäksi terveydenhuoltolaitokset vastaavat 

henkilöstön kouluttamisesta infektioiden hallintaan, asianmukaiseen sterilointiin, 

puhdistukseen ja desinfiointiin.

SÄILYTYS JA HÄVITTÄMINEN
FibreKleer 4x -nastaa tulee säilyttää 2–25 °C:n lämpötilassa (36–77 °F). Anna tuotteen 

lämmetä huoneenlämpöiseksi ennen käyttöä. Viimeinen käyttöpäivä on merkitty 

pakkaukseen. Älä käytä FibreKleer 4x -nastaa viimeisen käyttöpäivän jälkeen. Hävitä aina 

paikallisten ja kansallisten säännösten mukaisesti.

RAJOITETTU TAKUU – PENTRONIN VASTUUN RAJOITUS

Pentronin tekniset ohjeet, sekä suulliset että kirjalliset, on tarkoitettu auttamaan 

hammaslääkäreitä Pentron-tuotteen käytössä. Hammaslääkäri vastaa kaikista riskeistä ja 

vahingoista, jotka aiheutuvat Pentronin tuotteiden virheellisestä käytöstä. Jos tuotteessa 

on materiaali- tai valmistusvirhe, Pentronin vastuu on rajattu, Pentronin valinnan 

mukaan, viallisen tuotteen tai sen osan korvaamiseen tai viallisen tuotteen todellisen 

hinnan korvaamiseen. Viallinen tuote on palautettava Pentronille, jotta rajoitettua 

takuuta voidaan käyttää hyväksi. Pentron ei ole missään olosuhteissa vastuussa mistään 

epäsuorista, satunnaisista tai välillisistä vahingoista. 

EDELLÄ MAINITTUA LUKUUN OTTAMATTA PENTRON EI MYÖNNÄ MITÄÄN SUORIA TAI 

EPÄSUORIA TAKUITA, KUTEN TAKUUTA KUVAUKSELLE, LAADULLE TAI SOVELTUVUUDELLE 

TIETTYYN KÄYTTÖTARKOITUKSEEN.

SISÄLTÖ
1. Paralleelinasta  2. Kartionasta  3. Tavallinen nasta  4. Poranterä

Pentron-pakkauksissa käytettyjen symbolien täydet kuvaukset:  

http://www.pentron.com/symbols-glossary

ΣΎΝΘΕΣΗ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ
Το FibreKleer 4x είναι μια μεθακρυλική ρητίνη με βάση τις καρφίδες από ίνες γυαλιού.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Ενίσχυση ενδοδοντικά προσβεβλημένου δοντιού. Συγκράτηση κολοβώματος και υλικού.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καμία γνωστή.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
• Οι καρφίδες FibreKleer® 4x ΔΕΝ θα πρέπει να χρησημοποιούνται σε δόντια με λιγότερο 

από 2mm στεφανιαίας δομής δοντιού επάνω από το οστό ακρολοφίας.

• Οι καρφίδες FibreKleer® 4x ΔΕΝ πρέπει να συγκολλιούνται με υάλινο ιονομερές, 

φωσφορικό ψευδάργυρο ή πολυκαρβονική κονία.

• Τα τρυπάνια FibreKleer δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σε ασθενείς με γνωστή 

ευαισθησία στο χρώμιο.

• Τα τρύπανα FibreKleer ή τα τρυπάνια FibreKor πρέπει να αποστειρώνονται σε αυτόκαυστο 

ατμού πριν από τη χρήση. Ανατρέξτε στις οδηγίες καθαρισμού και αποστείρωσης 

παρακάτω.

• Οι καρφίδες FibreKleer® 4x πρέπει να απολυμανθούν.  Μπορεί να χρησιμοποιηθεί 

ισοπροπυλική αλκοόλη 70%. Μετά την απολύμανση, ξεπλύνετε καλά και στεγνώστε την 

καρφίδα προτού την κονιοποιήσετε.

• Μη χρησιμοποιείτε τα τρύπανα FibreKleer ή FibreKor σε ταχύτητα άνω των 1000 ΣΑΛ.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Το παρόν προϊόν προορίζεται για χρήση από εξειδικευμένους επαγγελματίες 

οδοντιατρικής στον γενικό πληθυσμό των ασθενών.

• Χρησιμοποιήστε ελαστικό απομονωτήρα για να απομονώσετε το υπό επεξεργασία δόντι 

και να αποφύγετε την επιμόλυνση με υγρά κατά την διαδικασία.

• Εάν είναι διαθέσιμα 2mm στεφανιαίας δομής επάνω από το οστό ακρολοφίας, πρέπει 

να ληφθεί υπόψη η επιμήκυνση της στεφάνης ή ενισχυμένη ορθοδοντική έκφυση για να 

επιτευχθεί ένας επαρκής περίδεσμος.

• Οι καρφίδες FibreKleer 4x έχουν ήδη σιλάνιο για αυξανόμενη συγκόλληση σε κονίες 

ρητίνης και υλικά πυρήνα.

• Προς μείωση τάσης στη διασύνδεση πυρήνα-δοντιού και στην καρφίδα που περιέχεται 

εντός, η τελειωτική γραμμή ή παρυφή της προετοιμασίας πρέπει να παραμείνει σε 

σταθερή δομή του δοντιού, και όχι στην κεντρική δομή.

• Οι καρφίδες FibreKleer 4x πρέπει να κόβονται με διαμαντένια φρέζα. Μην κόβετε τις 

καρφίδες ινών με φρέζες καρβιδίου, καθώς αυτό μπορεί να θρυμματίσει την καρφίδα.

• Εάν απαιτείται ενδοδοντική επαναληπτική θεραπεία της κορυφής, η καρφίδα FibreKleer 

4x μπορεί να αφαιρεθεί τρυπώντας το κέντρο της καρφίδας με διαμάντι βελόνης σε βάθος 

2-3mm για την εκκίνηση και κατόπιν συνεχίζετε με το αντίστοιχο μέγεθος τρυπάνου 

FibreKleer ή FibreKor. Συνιστάται συχνή λήψη ακτινογραφιών μετά την αφαίρεση των 

καρφίδων για να εξασφαλιστεί ότι τα όργανα ακολουθούν τη διάβαση της καρφίδας προς 

αποφυγή διάτρησης της ρίζας.

• Οι καρφίδες FibreKleer 4x προορίζονται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή. Αυτό αποσκοπεί 

στην αποφυγή της διασταυρούμενης μόλυνσης μεταξύ των ασθενών.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΑ ΣΥΜΒΑΝΤΑ
Εάν εκδηλωθεί κάποιο σοβαρό συμβάν με αυτό το ιατροτεχνολογικό προϊόν, αναφέρετέ το 

στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή της χώρας στην οποία βρίσκεται ο χρήστης ή/

και ο ασθενής. 

ΟΔΗΓΊΕΣ ΒΉΜΑ ΠΡΟΣ ΒΉΜΑ
1. Απομονώστε το επεξεργασμένο δόντι με ελαστικό απομονωτήρα.

2. Εκτιμήστε το πλάτος και το βάθος της προετοιμασίας του μεταθετικού διαστήματος 

με βάση την κλινική εξέταση και την ακτινογραφία του δοντιού που υποβάλλεται σε 

θεραπεία. Ανατρέξτε στον πίνακα στο τέλος αυτής της ενότητας για τα διαθέσιμα σχήματα 

και μεγέθη καρφίδων και τα αντίστοιχα τρυπάνια.

3. Επιλέξτε καρφίδα με διάμετρο ίδια με εκείνη του αποφραγμένου σωλήνα στην αυχενική 

γραμμή του δοντιού για να εξασφαλιστεί όσο μεγαλύτερη αυχενική δομή δοντιού είναι 

δυνατόν να διατηρηθεί.

4. Προσδιορίστε το βάθος παρασκευής του χώρου της καρφίδας, αφήνοντας τουλάχιστον 

4 mm του υλικού επιπωματισμού ή γουταπέρκας στο ακρορριζικό άκρο. Τοποθετήστε 

ελαστικά ενδοδοντικά στοπ στο τρυπάνι που αντιστοιχεί στο επιθυμητό βάθος, έτσι ώστε 

να αποφύγετε την υπερβολική παρασκευή του χώρου της καρφίδας. 

5. Εναλλακτικά, χρησιμοποιήστε ένα θερμαινόμενο εργαλείο για την αφαίρεση του 

υλικού συγκόλλησης, ακολουθούμενο από ένα τρυπάνι ανόρθωσης που είχε επιλεγεί 

προηγουμένως.

6. Με τη χρήση του μεγέθους του τρυπανιού FibreKleer ή FibreKor που ταιριάζει με την 

καρφύδα που πρόκειται να εισαχθεί, ολοκληρώστε την προετοιμασία του σωλήνα.

7. Ξεπλύνετε το σωλήνα για την αφαίρεση τυχών υπολειμμάτων και στεγνώστε τον με μια 

σύριγγα αέρα και μύτες χαρτιού.

8. Εφαρμόστε δοκιμαστικά μια καρφίδα FibreKleer 4Χ στο σωλήνα που αντιστοιχεί στο 

μέγεθος του τρυπανιού που χρησιμοποιήθηκε. Μπορείτε να λάβετε μια ακτινογραφία στο 

σημείο αυτό για να επαληθεύσετε ότι η καρφίδα έχει εφαρμόσει πλήρως.

9. Οι καρφίδες FibreKleer 4x πρέπει να κόβονται με υδρόψυκτη, υψηλής ταχύτητας 

διαμαντένια φρέζα. Περιστρέψτε την καρφίδα ενώ κόβετε για να εξασφαλίσετε ομαλή 

κοπή. Η κοπή των παράλληλων καρφίδων FibreKleer 4Χ πρέπει να γίνεται από το 

ακρορριζικό άκρο για τη διατήρηση του χαρακτηριστικού της κεφαλής συγκράτησης. 

Οι κωνικές καρφίδες FibreKleer 4Χ πρέπει να κόβονται από το συγκλειτικό άκρο για τη 

διατήρηση του ακρορριζικού κώνου.

10. Καθαρίστε την καρφίδα με ένα μαντηλάκι εμποτισμένο με αλκοόλη και στεγνώστε την με 

ριπή αέρα χωρίς έλαια. 

11. Συγκολλήστε την καρφίδα χρησιμοποιώντας το συγκολλητικό υλικό της προτίμησής σας 

σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή.

Τρυπάνια και καρφίδες FibreKleer 4x

Εικόνα (καρφίδα) Τύπος Καρφίδα Τρυπάνι

Παράλληλες

1,00 mm (κόκκινη) 1,00 mm (κόκκινη)

1,25 mm (κίτρινη) 1,25 mm (κίτρινη)

1,50 mm (μπλε) 1,50 mm (μπλε)

Κωνικές

1,25 mm (μαύρη) 1,25 mm (μαύρη)

1,375 mm (μωβ) 1,375 mm (μωβ)

1,50 mm (πράσινη) 1,50 mm (πράσινη)

Αρχικές

1,00 mm (κόκκινη)* 1,00 mm (κόκκινη)

1,25 mm (κίτρινη) 1,25 mm (κίτρινη)

1,50 mm (μπλε) 1,50 mm (μπλε)

* λόγω μεγέθους, η καρφίδα του 1,00 mm δεν είναι οδοντωτή

ΚΑΘΑΡΙΣΜΌΣ, ΑΠΟΛΎΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΑΠΟΣΤΕΊΡΩΣΗ 

ΟΔΗΓΙΕΣ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗΣ ΓΙΑ ΤΙΣ ΚΑΡΦΙΔΕΣ FIBREKLEER 4X
Οι καρφίδες FibreKleer® 4x πρέπει να απολυμανθούν. Μπορεί να χρησιμοποιηθεί 

ισοπροπυλική αλκοόλη 70%. Μετά την απολύμανση, ξεπλύνετε καλά και στεγνώστε την 

καρφίδα προτού την κονιοποιήσετε.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ ΚΑΙ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗΣ ΓΙΑ ΤΡΥΠΑΝΑ ΚΑΡΦΙΔΩΝ
Ο σχολαστικός καθαρισμός είναι βασική προϋπόθεση για αποτελεσματική αποστείρωση. 

Καθαρίζετε τα τρυπάνια καρφίδων αμέσως μετά από κάθε χρήση σε ασθενή ακολουθώντας τα 

βήματα καθαρισμού, έτσι ώστε να μην ξεραθούν οι ρύποι και οι μολυσματικοί παράγοντες.

Καθαρισμός:
1. Αφαιρέστε από το τρύπανο καρφίδων τυχόν θραύσματα ή οργανικά υπολείμματα με ένα 

αναλώσιμο μαντηλάκι εμποτισμένο σε διάλυμα ισοπροπυλικής αλκοόλης 70%. Σκουπίστε 

καλά έτσι ώστε να αφαιρεθούν οι ορατοί ρύποι από το τρύπανο καρφίδων.

2. Επιθεωρήστε τα τρύπανα για γδαρσίματα, παραμορφώσεις, οξείδωση ή αποχρωματισμό 

πριν ή μετά την επανεπεξεργασία. Απορρίψτε εάν δεν περάσει με επιτυχία την 

επιθεώρηση.

3. Εμβυθίστε άμεσα σε μονάδα υπερήχων σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή της 

μονάδας υπερήχων για τουλάχιστον 5 λεπτά.

4. Ξεπλύνετε τα εργαλεία με νερό, στεγνώστε τα με ένα μαλακό καθαρό πανί και 

τοποθετήστε τα σε μια θήκη αποστείρωσης για αποστείρωση με ατμό ακολουθώντας 

τις οδηγίες του κατασκευαστή της θήκης. Διασφαλίστε ότι οι θήκες αποστείρωσης 

συμμορφώνονται με τις εθνικές απαιτήσεις όπως το ISO 11607-1 και, για τις ΗΠΑ, 

χρησιμοποιήστε εξαρτήματα που είναι εγκεκριμένα από τον FDA.

Αποστείρωση:
5a. Αυτόκαυστο ατμού, μετατόπιση βαρύτητας. 134 °C (274 °F) για 10 λεπτά, στεγνώστε για 

τουλάχιστον 30 λεπτά. Ή

5b. Αυτόκαυστο ατμού, προκατεργασία κενού. 132 °C (270 °F) για 4 λεπτά, στεγνώστε 

για τουλάχιστον 16 λεπτά. Μη χρησιμοποιείτε αυτόκαυστο χημικής αποστείρωσης ή 

διαλύματα ψυχρής αποστείρωσης.

6. Όταν αφαιρέσετε το προϊόν από το αυτόκαυστο, ελέγξτε τη θήκη αποστείρωσης για 

τυχόν φθορές. Σε περίπτωση διάτρησης της θήκης, μη χρησιμοποιείτε το προϊόν, διότι η 

στειρότητα του προϊόντος μπορεί να έχει διακυβευτεί. Επανασυσκευάστε το προϊόν και 

επαναλάβετε τη διαδικασία αποστείρωσης.

7. Μετά την αποστείρωση, τοποθετήστε τις θήκες που περιέχουν το τρυπάνι σε στεγνό 

και καθαρό από σκόνη χώρο. Ακολουθήστε τις οδηγίες που παρέχονται από τον 

κατασκευαστή της θήκης σχετικά με τις συνθήκες φύλαξης και τον μέγιστο επιτρεπόμενο 

χρόνο φύλαξης.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι οδηγίες που παρέχονται στην ενότητα «Οδηγίες καθαρισμού και 

αποστείρωσης» έχουν επικυρωθεί από τον κατασκευαστή του ιατροτεχνολογικού 

προϊόντος ως κατάλληλες για την προετοιμασία ενός ιατροτεχνολογικού προϊόντος για 

επαναχρησιμοποίηση. Τα ιδρύματα υγειονομικής περίθαλψης είναι υπεύθυνα για τη 

διασφάλιση της βαθμονόμησης του εξοπλισμού αποστείρωσης σύμφωνα με τα εγχειρίδια και 

τις προδιαγραφές του κατασκευαστή. Επιπλέον, τα ιδρύματα υγειονομικής περίθαλψης είναι 

υπεύθυνα για την εκπαίδευση του προσωπικού τους όσον αφορά τον έλεγχο λοιμώξεων και τις 

σωστές διαδικασίες αποστείρωσης, καθαρισμού και απολύμανσης.

ΦΎΛΑΞΗ ΚΑΙ ΑΠΌΡΡΙΨΗ
Η καρφίδα FibreKleer 4x θα πρέπει να φυλάσσεται σε θερμοκρασία 2 °C έως 25 °C (36 °F 

έως 77 °F). Αφήστε το προϊόν να φτάσει σε θερμοκρασία δωματίου πριν από τη χρήση. Η 

ημερομηνία λήξης αναγράφεται στη συσκευασία. Μη χρησιμοποιείτε την καρφίδα FibreKleer 

4x μετά την ημερομηνία λήξης. Για τη σωστή απόρριψη, να εφαρμόζετε πάντοτε τους 

τοπικούς και εθνικούς κανονισμούς.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΕΓΓΥΗΣΗ – ΔΗΛΩΣΗ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗΣ ΕΥΘΥΝΗΣ ΤΗΣ PENTRON

Οι τεχνικές συμβουλές της Pentron, είτε προφορικές είτε γραπτές, προορίζονται για 

να βοηθούν τους οδοντιάτρους στη χρήση του προϊόντος της Pentron. Ο οδοντίατρος 

αναλαμβάνει το σύνολο των κινδύνων και των ευθυνών για ζημίες που μπορεί να προκύψουν 

από την εσφαλμένη χρήση του προϊόντος της Pentron. Σε περίπτωση ελαττώματος στο 

υλικό ή την εργασία, η ευθύνη της Pentron περιορίζεται, κατ’ επιλογή της Pentron, στην 

αντικατάσταση του ελαττωματικού προϊόντος ή μέρους αυτού, ή στην αποζημίωση του 

πραγματικού κόστους του ελαττωματικού προϊόντος. Προκειμένου η εν λόγω περιορισμένη 

εγγύηση να μπορεί να εφαρμοστεί, το ελαττωματικό προϊόν πρέπει να επιστραφεί 

στην Pentron. Η Pentron δεν φέρει σε καμία περίπτωση καμία ευθύνη για έμμεσες, 

συμπτωματικές ή αποθετικές ζημίες. 

ΜΕ ΕΞΑΙΡΕΣΗ ΟΣΑ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΡΗΤΩΣ ΑΝΩΤΕΡΩ, H PENTRON ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΕΙ ΚΑΜΙΑ 

ΕΓΓΥΗΣΗ, ΡΗΤΗ Ή ΕΜΜΕΣΗ, ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΩΝ ΤΩΝ ΕΓΓΥΗΣΕΩΝ ΣΕ ΣΧΕΣΗ ΜΕ ΤΗΝ 

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ, ΤΗΝ ΠΟΙΟΤΗΤΑ Ή ΤΗΝ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑ ΓΙΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ.

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ
1. Παράλληλη καρφίδα  2. Κωνική καρφίδα  3. Αρχική καρφίδα  4. Τρυπάνι 

Πλήρης επεξήγηση των συμβόλων που χρησιμοποιούνται στις συσκευασίες Pentron βρίσκεται 

στη: http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer™ 4x
Fiber Post

ALGEMENE INFORMATIE
FibreKleer® 4x Posts bevatten in de lengte gebundelde glasvezels in een harsmatrix 

ontworpen om de beste eigenschappen te leveren op het gebied van sterkte, flexibiliteit 

en esthetiek. Elke FibreKleer® 4x Post heeft radiopaciteit gelijk aan ~ 370% aluminium, ter 

bevordering van identificatie op radiografie. FibreKleer® 4x Posts zijn beschikbaar in drie 

ontwerpen (parallel met een bevestigende kop, conisch en origineel) en 3 kleurgecodeerde 

lengtes. Dit biedt artsen de mogelijkheid om het type stift te selecteren dat het beste past in 

elk individuele geval.

PRODUCTSAMENSTELLING
FibreKleer 4x is een methacrylaat harsgebaseerde glasvezelstift.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Versteviging van een tand die endodontisch wordt behandeld. Retentie van kern en 

kernmateriaal.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN
• FibreKleer® 4x Posts moeten NIET gebruikt worden bij tanden met minder dan 2 mm 

coronale tandstructuur boven het crestale bot.

• FibreKleer® 4x Posts moeten NIET worden gecementeerd voor afdichting van met 

glasionomeer-, zinkfosfaat- of polycarboxylaatcement

• FibreKleer -boren moeten niet worden gebruikt bij patiënten met bekende gevoeligheid 

voor chroom.

• FibreKleer-boren of FibreKor-boren moeten voorafgaand aan gebruik worden 

geautoclaveerd met stoom. Raadpleeg de instructies voor reiniging en sterilisatie 

hieronder.

• FibreKleer® 4x Posts moeten worden gedesinfecteerd.  70% isopropylalcohol kan 

gebruikt worden. Spoel en droog de stift na desinfectie grondig af voordat u met 

cementeren begint.

• Gebruik de FibreKleer-boren of FibreKor-boren niet met een snelheid van meer dan 

1000 tpm.

VOORZORGSMAATREGELEN
• Dit product is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde tandheelkundige zorgverleners 

bij een algemene patiëntenpopulatie.

• Gebruik een rubberdam om de tand voor behandeling te isoleren en 

vloeistofverontreiniging tijdens de procedure te voorkomen.

• Als er geen coronale tandstructuur van minimaal 2 mm boven het crestale bot 

beschikbaar is, dient u verlenging van de kroon of een orthodontisch geforceerde eruptie 

te overwegen om een geschikte verbindingsring te verkrijgen.

• FibreKleer 4x Posts zijn vooraf gesilaneerd voor een verhoogde adhesie aan 

harscementen en kernmaterialen.

• Om de spanning op de kerntandinterface en de zich daarin bevindende stift te 

minimaliseren, moet de afwerklijn of marge van de preparatie zich op een solide 

tandstructuur bevinden, niet op de opbouw van de kern.

• FibreKleer 4x Posts moeten worden gesneden met een diamantboor. Snijd geen 

glasvezelstiften met een metaalboor omdat de stift dan kan splinteren.

• Indien endodontische herbehandeling van de apex is vereist, kunnen de FibreKleer 4x 

Posts worden verwijderd door eerst met een naalddiamant in het centrum van de stift 

te boren tot een diepte van 2-3 mm en vervolgens met de overeenkomstige afmeting 

FibreKleer- of FibreKor-boor. Aanbevolen wordt om tijdens de verwijdering van de stift 

regelmatig radiogrammen te maken om te controleren of de instrumenten het pad van 

de stift volgen en om perforatie van de wortel te helpen voorkomen.

• FibreKleer 4x Posts zijn bedoeld voor gebruik bij één patiënt. Hierdoor wordt 

kruisbesmetting tussen patiënten voorkomen.

ONGEWENSTE VOORVALLEN
Als zich een ernstig incident voordoet met dit medisch hulpmiddel, meld dat dan bij de 

fabrikant en de bevoegde instantie van het land waarin de gebruiker en/of patiënt is 

gevestigd. 

STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES
1. Isoleer de tand voor behandeling met een rubberen dam.

2. Schat de breedte en diepte van het stiftruimtepreparaat gebaseerd op de klinische 

beoordeling en het radiogram van de behandelde tand. Raadpleeg de tabel aan het eind 

van deze sectie voor beschikbare vormen en groottes van stiften en bijbehorende boren.

3. Selecteer een stift met een diameter die vergelijkbaar is met de diameter van het 

geobtureerde kanaal bij de hals van de tand, om zoveel mogelijk cervicale tandstructuur 

te behouden.

4. Bepaal de diepte van de stiftruimtepreparatie en laat ten minste 4 mm 

obturatiemateriaal of gutta percha aan het apicale einde over. Plaats rubberen 

endodontische plug op de boor die overeenkomen met de gewenste diepte om 

overpreparatie van de stiftruimte te voorkomen. 

5. Als alternatief kan een verwarmd instrument gebruikt worden om het obturatiemateriaal 

te verwijderen gevolgd door een stiftboor die eerder geselecteerd is.

6. Voltooi de preparatie van het kanaal met behulp van de grootte van de FibreKleer- of 

FibreKor-boor die overeenkomt met de te plaatsen stift.

7. Spoel het kanaal uit om het restmateriaal te verwijderen en droog het met een 

luchtspuit en papieren punten.

8. Plaats de FibreKleer 4x Post bij wijze van proef in het kanaal dat overeenkomt met 

de grootte van de boor die u hebt gebruikt. U kunt nu een röntgenfoto maken om te 

controleren of de stift volledig is aangebracht.

9. De FibreKleer® 4x Post moet worden bijgesneden met een watergekoelde diamantboor 

van hoge snelheid. Roteer de stift tijdens het snijden voor een gladde snede. De 

FibreKleer 4x Parallel Posts moeten vanaf het apicale einde worden bijgesneden om 

de bevestigende functie te behouden. FibreKleer 4x Tapered Posts moeten worden 

bijgesneden vanaf het occlusale einde om de apicale coniciteit te behouden.

10. Reinig de stift met een alcoholdoekje en droog het met een stroom olievrije lucht. 

11. Cementeer de post met het cementmateriaal van uw voorkeur volgens de instructies 

van de fabrikant.

FibreKleer 4x posts en boren

Afbeelding (stift) Type Stift Boor

Parallel

1,00 mm (rood) 1,00 mm (rood)

1,25 mm (geel) 1,25 mm (geel)

1,50 mm (blauw) 1,50 mm (blauw)

Taps toelopend

1,25 mm (zwart) 1,25 mm (zwart)

1,375 mm (paars) 1,375 mm (paars)

1,50 mm groen 1,50 mm groen

Origineel

1,00 mm (rood)* 1,00 mm (rood)

1,25 mm (geel) 1,25 mm (geel)

1,50 mm (blauw) 1,50 mm (blauw)

* vanwege de omvang heeft de stift van 1,00 mm geen tanden

REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE 

ONTSMETTINGSINSTRUCTIES VOOR FIBREKLEER 4X POSTS
FibreKleer® 4x Posts moeten worden gedesinfecteerd.70% isopropylalcohol kan gebruikt 

worden. Spoel en droog de stift na desinfectie grondig af voordat u met cementeren begint.

REINIGINGS- EN STERILISATIE-INSTRUCTIES VOOR STIFTBOORMACHINES
Een grondige reiniging is cruciaal voor een effectieve sterilisatie. Reinig stiftboren 

onmiddellijk na elke patiënt volgens de volgende reinigingsstappen om het drogen van vuil 

en verontreiniging te voorkomen.

Reinigen:
1. Verwijder alle vuil of organisch materiaal van de stiftboor met een 70% isopropylalcohol 

wegwerpdoekje. Veeg af tot er geen zichtbaar vuil meer op de stiftboor aanwezig is.

2. Controleer de boren op krassen, vervormingen, roest en verkleuring voorafgaand aan of 

na herverwerking. Gooi de boor weg als deze niet door de inspectie komt.

3. Dompel onmiddellijk minimaal 5 minuten onder in een ultrasone eenheid in 

overeenstemming met de instructies van de fabrikant.

4. Spoel af met water en droog de instrumenten met een schone zachte doek in een 

sterilisatiezak voor stoomsterilisatie volgens de instructies van de fabrikant van de zak. 

Zorg dat de sterilisatiezak voldoet aan alle nationale vereisten zoals ISO 11607-1. In de VS 

moet u accessoires gebruiken die door de FDA zijn goedgekeurd.

Sterilisatie:
5a. Stoomautoclaveren, zwaartekrachtverplaatsing, 134°C (274°F) 10 minuten, droog 

minimaal 30 minuten. OF

5b. Stoomautoclaveren, voor vacuüm. 132°C (270°F) 4 minuten, droog minimaal 16 minuten. 

Gebruik geen autoclaaf met chemische middelen of koude sterilisatieoplossingen.

6. Controleer de sterilisatiezak op schade wanneer u deze uit de autoclaaf haalt. Gebruik 

het product niet als u ziet dat er een gat in de zak zit, aangezien het product dan 

mogelijk niet goed is gesteriliseerd. Verpak het product opnieuw en herhaal de 

sterilisatieprocedure.

7. Plaats de zakken met boor na de sterilisatie op een droge en stofvrije plaats. Volg de 

instructies van de fabrikant van de zak voor de opslagcondities en de maximale opslagtijd.

OPMERKING: De meegeleverde instructies in het hoofdstuk ‘Instructies voor reiniging 

en sterilisatie’ zijn gevalideerd door de fabrikant van het medische instrument als 

zijnde in staat tot het voorbereiden van een medisch hulpmiddel voor hergebruik. 

Gezondheidszorginstellingen zijn verantwoordelijk voor het kalibreren van de 

sterilisatieapparatuur volgens de handleidingen en specificaties van de fabrikant. Daarnaast 

zijn gezondheidszorginstellingen verantwoordelijk voor het opleiden van hun personeel op 

het gebied van infectiecontrole en de juiste sterilisatie-, reinigings- en desinfectieprocedures.

OPSLAG EN AFVOER
FibreKleer 4x Post dient te worden opgeslagen tussen 2 °C en 25 °C (36 °F tot 77 °F). Laat 

het product voor gebruik op kamertemperatuur komen. De uiterste gebruiksdatum staat 

vermeld op de verpakking. FibreKleer 4x Post niet gebruiken na de vervaldatum. Volg voor 

het correct afvoeren altijd de lokale en nationale voorschriften.

BEPERKTE GARANTIE – BEPERKING VAN DE AANSPRAKELIJKHEID VAN PENTRON

De technische adviezen die Pentron mondeling of schriftelijk verstrekt, zijn bestemd om 

tandartsen te helpen bij het gebruik van producten van Pentron. De tandarts draagt 

alle risico en aansprakelijkheid voor schade voortvloeiend uit het onjuiste gebruik van 

producten van Pentron. In geval van materiaal- of fabricagefouten is de aansprakelijkheid 

van Pentron, naar goeddunken van Pentron, beperkt tot de vervanging van het defecte 

product of onderdeel ervan of tot de terugbetaling van de werkelijke prijs van het defecte 

product. Als de gebruiker van deze beperkte garantie gebruik wil maken, moet het defecte 

product naar Pentron worden teruggestuurd. Onder geen beding is Pentron aansprakelijk 

voor indirecte schade, incidentele schade of gevolgschade. 

BEHALVE IN DE EXPLICIETE BOVENSTAANDE GEVALLEN VERSTREKT PENTRON GEEN 

GARANTIES, HETZIJ UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND, MET INBEGRIP VAN GARANTIES 

INZAKE BESCHRIJVING, KWALITEIT OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

da - DANSK

FibreKleer™ 4x
Glasfiberstift

GENERELLE OPLYSNINGER
FibreKleer 4x-stifter indeholder aflange glasfibre, der er samlet i en stærk resinmatrice, 

som leverer den ultimative styrke, bøjningsstyrke og æstetik. Hver FibreKleer 4x-stift har en 

radioopacitet svarende til ~ 370 % aluminium for at fremme identifikation på radiografier. 

FibreKleer 4x, som kan fås i tre design (parallel med et retentionshoved, konisk og original) 

og 3 farvekodede længder, giver det kliniske personale mulighed for at vælge den type stift, 

der er bedst egnet til hvert enkelt tilfælde.

PRODUKTSAMMENSÆTNING
FibreKleer 4x er en methacrylat-resinbaseret glasfiberstift.

INDIKATIONER
Forstærkning af en endodontisk tand. Retention af kerne og kernemateriale.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER
• FibreKleer 4x-stifter må IKKE anvendes i tænder med mindre end 2 mm koronal 

tandstruktur oven over den mest koronale del af den alveolære knogle.

• FibreKleer 4x-stifter må IKKE cementeres med glasionomer-, zinkfosfat- eller 

polycarboxylat-cement.

• FibreKleer-bor må ikke anvendes på patienter med kendt sensibilisering over for krom.

• FibreKleer- eller FibreKor-bor skal steriliseres med damp i en autoklave før brug. Se 

rengørings- og steriliseringsinstruktionerne nedenfor.

• FibreKleer 4x-stifter skal desinficeres.  Der kan anvendes 70 % isopropylalkohol. Efter 

desinficering skal stiften skylles grundigt og tørres inden cementering.

• Brug ikke FibreKleer- eller FibreKor-bor ved en omdrejningshastighed på over 

1.000 omdr./min.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
• Dette produkt er beregnet til at blive anvendt af kvalificerede tandlæger på en generel 

patientpopulation.

• Brug en kofferdam til at isolere den behandlede tand og undgå væskeforurening under 

påføring af produktet.

• Hvis 2 mm af den koronale tandstruktur oven over den mest koronale del af den 

alveolære knogle er utilgængelig, bør kroneforlængelse eller ortodontisk tvunget 

eruption overvejes for at opnå tilstrækkelig ferul.

• FibreKleer 4x-stifter er præsilanerede for øget klæbning til resincement og 

kernematerialer.

• For at minimere belastning af tandens kerneflader og stiften, der er indeholdt heri, bør 

slutlinjen eller præparationsmargenen forblive på den solide tandstruktur, ikke på den 

opbyggede kerne.

• FibreKleer 4x-stifter skal tilskæres med diamantbor. Tilskær ikke fiberstifter med 

karbidbor, da det kan splintre stiften.

• Hvis endodontisk genbehandling af spidsen er nødvendig, kan FibreKleer 4x-stiften 

fjernes ved at bore ind i midten af stiften med en diamantkanyle til en dybde på 2-3 mm 

til at begynde med. Fortsæt derefter med FibreKleer- eller FibreKor-bor af tilsvarende 

størrelse. Under fjernelse af stifter anbefales det, at der tages hyppige radiografier for 

at sikre, at instrumenterne følger stiftens vej, for at hjælpe med at forhindre, at roden 

perforeres.

• FibreKleer 4x-stifter er kun beregnet til brug på én patient. Dette er for at forhindre 

krydskontaminering imellem patienter.

KOMPLIKATIONER
I tilfælde af en alvorlig hændelse med dette medicinske udstyr skal det rapporteres til 

producenten og til den kompetente myndighed for det land, hvor brugeren og/eller 

patienten er hjemmehørende. 

TRINVIS VEJLEDNING
1. Isolér den behandlede tand med en kofferdam.

2. Estimer bredden og dybden af stiftrumpræparationen ved hjælp af den kliniske 

undersøgelse og radiografiet af den behandlede tand. Se tabellen sidst i dette afsnit for 

tilgængelige former og størrelser af stifter og tilsvarende bor.

3. Vælg en stift med en diameter, der er en anelse bredere end diameteren på den 

obturerede kanal ved tandhalsen, for at sikre, at så meget af tandhalsens struktur som 

muligt bevares.

4. Ved hjælp af boret fastslås dybden på præparationen af stiftrummet, mens der 

efterlades mindst 4 mm obturationsmateriale eller guttaperka ved den apikale del. 

Sæt endodontiske gummistop på boret, der svarer til den ønskede dybde, for at undgå 

overpræparering af stiftrummet. 

5. Alternativt kan der anvendes et opvarmet instrument for at fjerne obturationsmaterialet 

efterfulgt af et stiftbor, som tidligere er valgt.

6. Brug af FibreKleer- eller FibreKor-bor, der passer til den stift, som skal isættes, afslutter 

kanalpræpareringen.

7. Skyl kanalen ud for at fjerne rester, og tør den med en luftsprøjte og papirpoints.

8. Sæt forsøgsvist FibreKleer 4x-stiften i kanalen med samme størrelse som det sidste bor. 

Det er måske en god ide at tage et radiografi for at sikre, at rodstiften sidder helt på plads.

9. FibreKleer 4x-stifter skal tilskæres med et vandkølet højhastighedsdiamantbor. Rotér 

stiften under tilskæring for at sikre en jævn tilskæring. Tilskæring af de parallelle 

FibreKleer 4x-stifter bør udføres fra den apikale del for at beholde den bevarende 

hovedfunktion. Koniske FibreKleer 4x-stifter bør tilskæres fra den okklusale ende for at 

beholde den apikale konus.

10. Rens stiften med en spritserviet, og lufttør den med oliefri luft. 

11. Cementér stiften med det foretrukne cementmateriale i henhold til producentens 

anvisninger.

FibreKleer 4x-stifter og bor

Billede (stift) Type Stift Bor

Parallel

1,00 mm (rød) 1,00 mm (rød)

1,25 mm (gul) 1,25 mm (gul)

1,50 mm (blå) 1,50 mm (blå)

Konusformet

1,25 mm (sort) 1,25 mm (sort)

1,375 mm (lilla) 1,375 mm (lilla)

1,50 mm (grøn) 1,50 mm (grøn)

Original

1,00 mm (rød)* 1,00 mm (rød)

1,25 mm (gul) 1,25 mm (gul)

1,50 mm (blå) 1,50 mm (blå)

* på grund af sin størrelse er stiften på 1,00 mm ikke takket

RENGØRING, DESINFICERING OG STERILISERING 

DISINFEKTIONSANVISNINGER TIL FIBREKLEER 4X-STIFTER
FibreKleer 4x-stifter skal desinficeres. Der kan anvendes 70 % isopropylalkohol. Efter 

desinficering skal stiften skylles grundigt og tørres inden cementering.

RENGØRINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKTIONER FOR STIFTBOR
Grundig rengøring er en nødvendig forudsætning for effektiv sterilisering. Rengør 

stiftborene omgående efter hver patient, og følg disse rengøringstrin for at forhindre, at 

snavs og kontaminanter tørrer ind.

Rengøring:
1. Fjern snavs eller organisk materiale fra stiftboret med en engangsserviet med 70 % 

isopropylalkohol. Tør, indtil der ikke er noget synligt snavs på stiftboret.

2. Se borene efter for ridser, deformeringer, oxidering eller misfarvning før eller efter 

genforarbejdning. Kassér, hvis inspektion ikke klares.

3. Opblød straks i en ultralydsenhed i overensstemmelse med producentens anvisninger i 

mindst 5 minutter.

4. Skyl efter med vand, tør instrumenterne af med en ren, blød klud, og læg dem i en 

steriliseringspose til dampsterilisering efter poseproducentens anvisninger. Kontrollér, 

at de brugte steriliseringsposer overholder nationale betingelser, såsom ISO 11607-1 og 

for USA – brug FDA-godkendt tilbehør.

Sterilisering:
5a. Dampautoklave, tyngdekraftforskydning. 134 °C (274 °F) i 10 minutter, tør i mindst 

30 minutter. ELLER

5b. Dampautoklave, prævakuum. 132 °C (270 °F) i 4 minutter, tør i mindst 16 minutter. 

Kemisk autoklave eller kolde steriliseringsløsninger må ikke bruges.

6. Når produktet tages ud af autoklaven, skal steriliseringsposen kontrolleres for skader. 

Hvis posen er perforeret, må produktet ikke bruges, da steriliseringen kan være 

kompromitteret. Ompak produktet, og gentag steriliseringsproceduren.

7. Efter sterilisering skal poserne med borene placeres på et tørt og støvfrit sted. Følg 

poseproducentens anvisninger vedrørende opbevaringsbetingelser og maksimalt tilladt 

opbevaringstid.

BEMÆRK: Vejledningen i afsnittet ”Rengørings- og steriliseringsinstruktioner” er godkendt af 

producenten af det medicinske udstyr som værende egnet til at forberede medicinsk udstyr 

til genanvendelse. Sundhedsfaciliteter er ansvarlige for kalibrering af steriliseringsudstyr 

i henhold til producenternes anvisninger. Yderligere er sundhedsfaciliteter ansvarlige 

for uddannelse af personale i infektionskontrol, korrekt sterilisering, rengørings- og 

desinfektionsprocedurer.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
FibreKleer 4x-stifter skal opbevares ved 2 °C til 25 °C (36 °F til 77 °F). Produktet skal nå 

stuetemperatur før brug. Udløbsdatoen er angivet på emballagen. FibreKleer 4x-stifter 

må ikke anvendes efter udløbsdatoen. Følg lokale og nationale bestemmelser for korrekt 

bortskaffelse.

BEGRÆNSET GARANTI – BEGRÆNSNING AF PENTRONS ANSVAR

Pentrons tekniske råd, hvad enten mundtligt eller skriftligt, er blevet udfærdiget til at 

hjælpe tandlæger med at anvende Pentrons produkter. Tandlægen påtager sig alle risici 

og ansvar for skader, der opstår ved forkert brug af Pentrons produkt. I tilfælde af fejl i 

materiale eller fremstilling er Pentrons ansvar, efter Pentrons valg, begrænset til erstatning 

af det defekte produkt eller en del heraf eller tilbagebetaling af den faktiske omkostning 

for det defekte produkt. For at gøre brug af denne begrænsede garanti skal det defekte 

produkt returneres til Pentron. Pentron er under ingen omstændigheder ansvarlig for 

indirekte, utilsigtede eller følgemæssige skader. 

MEDMINDRE ANDET UDTRYKKELIGT ER ANGIVET HEROVER, YDER PENTRON INGEN 

GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTÅEDE, HERUNDER GARANTIER 

MED HENSYN TIL BESKRIVELSE, KVALITET ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL.

INDHOLD
1. Parallelrør  2. Tilspidset rør  3. Originalt rør  4. Bor

Udførlig forklaring på symboler anvendt på Pentron emballage findes på: 

http://www.pentron.com/symbols-glossary

sv - SVENSKA

FibreKleer™ 4x
Fiberpelare

ALLMÄN INFORMATION
FibreKleer® 4x-pelare har längsgående glasfibrer inbäddade i en hartsmatris utformade för 

att ge styrka, formbarhet och estetik. Alla FibreKleer 4x-pelare har en radiopacitet likvärdig 

med ~ 370 % aluminium för att underlätta radiografisk identifiering. FibreKleer 4x-pelare 

finns i tre utföranden (parallellt med ett retentivt huvud, koniskt, och original) och tre 

färgkodade längder, vilket underlättar för tandläkaren att välja den lämpligaste pelartypen 

i varje enskilt fall.

PRODUKTSAMMANSÄTTNING
FibreKleer 4x är en metakrylathartsbaserad glasfiberpelare.

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
Förstärkning av en endodontiskt involverad tand. Retention av kärna och kärnmaterial.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kända.

VARNINGAR
• FibreKleer 4x-pelare är kontraindicerade för tänder med mindre än 2 mm koronal 

tandstruktur över krönben.

• FibreKleer 4x-pelare får INTE cementeras med glasjonomer, zinkfosfat eller 

polykarboxylatcement.

• FibreKleer-borrar får inte användas på patienter med känd känslighet för krom.

• FibreKleer-borrar eller FibreKor-borrar måste steriliseras i en ångautoklav före 

användning. Se rengörings- och steriliseringsanvisningarna nedan.

• FibreKleer 4x-pelare måste desinficeras.  70 % isopropylalkohol kan användas. Skölj 

noggrant efter desinficeringen och torka pelaren före cementering.

• Använd inte FibreKleer- eller FibreKor-borrar vid högre rpm än 1000.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
• Denna produkt är avsedd att användas av legitimerade tandläkare på en allmän 

patientpopulation.

• Använd en kofferdam för att isolera den behandlade tanden och undvika 

vätskekontaminering under proceduren.

• Om det inte finns minst 2 mm koronal tandstruktur över krönets benvävnad, måste 

kronförlängning eller ortodontiskt nödvändig eruption övervägas för att uppnå en 

adekvat ringeffekt.

• FibreKleer 4x-pelare är presilaniserade för förbättrad vidhäftning till hartscement och 

kärnmaterial.

• För minimerad belastning på gränsytan mellan kärna-tand och pelaren inuti, bör den 

färdiga preparationskanten vila på stabil tandstruktur och inte på kärnuppbyggnaden.

• FibreKleer 4x-pelare måste skäras med en diamantborr. Skär inte fiberpelare med en 

karbidborr eftersom det kan splittra pelaren.

• Vid behov av ytterligare endodontisk behandling av apex, kan FibreKleer 4x-pelaren 

avlägsnas genom borrning med en diamantnål till ett djup av 2-3 mm i pelarens 

centrum, och fortsätt därefter med motsvarande storlek av FibreKleer- eller FibreKor-

borr. Frekvent röntgenfotografering rekommenderas under avlägsnandet av pelaren, för 

att säkerställa att instrumenten följer pelarens väg och perforering av roten undviks.

• FibreKleer 4x-pelare får endast användas på en patient. Detta för att förhindra 

korskontaminering mellan patienter.

BIVERKNINGAR
Om en allvarlig händelse inträffar med denna medicinska utrustning, rapportera den till 

tillverkaren och till behörig myndighet i det land där användaren är baserad och/eller 

patienten är bosatt. 

STEGVISA ANVISNINGAR
1. Isolera den behandlade tanden med en kofferdam.

2. Uppskatta bredden och djupet av förberedelserna efter utrymmet baserat på den 

kliniska undersökningen och röntgenbilden av den behandlade tanden. Se tabellen i 

slutet av detta avsnitt för tillgängliga former och storlekar på pelare och motsvarande 

borrar.

3. Välj en pelare med en liknande diameter för den obturerade kanalen vid tandens cervix, 

för att säkerställa att så mycket som möjligt av den cervikala tandstrukturen bibehålls.

4. Fastställ preparationsdjupet för pelarutrymmet. Minst 4 mm obturationsmaterial eller 

guttaperka ska lämnas på den spetsiga änden. Sätt endodontiska gummistopp på 

borren som motsvarar önskat djup för att inte förbereda pelarutrymmet för mycket. 

5. Alternativt kan du använda ett uppvärmt instrument för att ta bort 

obturationsmaterialet följt av en pelarborr som valts tidigare.

6. Kanalpreparationen slutförs med användning av FibreKleer- eller FibreKor-borr med 

matchande storlek för den pelare som används.

7. Spola ur kanalen för att avlägsna eventuella lösa fragment och torka den med en 

luftspruta och papperstops.

8. För in en FibreKleer 4x-pelare med motsvarande storlek som det använda borret för att 

prova om den passar i kanalen. Nu kan en röntgenbild tas för att kontrollera om pelare 

sitter bra hela vägen ned.

9. FibreKleer 4x-pelare måste putsas med en vattenkyld, höghastighetsdiamantborr. 

Rotera pelaren under skärning för att säkerställa ett jämnt snitt. Putsning av FibreKleer 

4x-parallellpelare ska göras från den spetsiga änden för att bevara huvudets 

retentionsförmåga. FibreKleer 4x koniska pelare måste putsas från den ocklusala änden 

för att bevara den spetsformade avsmalningen.

10. Rengör pelaren med en alkoholservett och torka den torr med en oljefri luftstöt. 

11. Cementera pelaren med ditt föredragna cementmaterial enligt tillverkarens 

instruktioner.

FibreKleer 4x-pelare och -borrar

Bild (pelare) Typ Pelare Borr

Parallell

1,00 mm (röd) 1,00 mm (röd)

1,25 mm (gul) 1,25 mm (gul)

1,50 mm (blå) 1,50 mm (blå)

Konisk

1,25 mm (svart) 1,25 mm (svart)

1,375 mm (lila) 1,375 mm (lila)

1,50 mm (grön) 1,50 mm (grön)

Original

1,00 mm (röd)* 1,00 mm (röd)

1,25 mm (gul) 1,25 mm (gul)

1,50 mm (blå) 1,50 mm (blå)

* på grund av storlek är 1,00 mm-pelaren inte tandad

RENGÖRING, DESINFICERING OCH STERILISERING 

DESINFICERINGSINSTRUKTIONER FÖR FIBREKLEER 4X-PELARE
FibreKleer 4x-pelare måste desinficeras. 70 % isopropylalkohol kan användas. Skölj 

noggrant efter desinficeringen och torka pelaren före cementering.

RENGÖRINGS- OCH STERILISERINGSINSTRUKTIONER FÖR PELARBORRAR
Noggrann rengöring är en viktig förutsättning för effektiv sterilisering. Rengör pelarborrarna 

omedelbart efter varje patientanvändning i enlighet med rengöringsstegen för att förhindra 

att smuts och föroreningar torkar in.

Rengöring:
1. Ta bort allt synligt skräp eller organiskt material från pelarborren med en 70 % 

engångstrasa med isopropylalkohol. Torka tills ingen synlig smuts finns kvar på 

pelarborren.

2. Kontrollera om borren har rispor, deformationer, oxidering eller missfärgning före eller 

efter rengöringen. Kassera om den inte klarar inspektionen.

3. Sänk genast ned i en ultraljudsenhet i enlighet med ultraljudsenhetens 

tillverkaranvisningar i minst 5 minuter.

4. Skölj instrumenten med vatten och torka dem med en ren, mjuk trasa och lägg dem 

sedan i steriliseringspåsar som är avsedda för ångsterilisering enligt påstillverkarens 

anvisningar. Säkerställ att steriliseringspåsar uppfyller nationella krav som ISO 11607-1, 

i USA ska FDA-godkända tillbehör användas.

Sterilisering:
5a. Ångautoklavering, tyngdkraftsförskjutning. 134 °C (274 °F) i 10 minuter, torka i minst 

30 minuter. ELLER

5b. Ångautoklavering, förvakuum. 132 °C (270 °F) i 4 minuter, torka i minst 16 minuter. 

Använd inte kemisk autoklav eller kalla steriliseringslösningar.

6. När produkten tas ut ur autoklaven ska steriliseringspåsen kontrolleras för att upptäcka 

skador. Vid perforerad påse får produkten inte användas eftersom steriliseringen kan ha 

påverkats. Omförpacka produkten och upprepa steriliseringen.

7. Placera steriliseringspåsarna med borren på en torr plats fri från damm efter 

sterilisering. Följ anvisningarna från påsens tillverkare om lagringsförhållanden och 

maximal tillåten lagringstid.

OBS! Instruktionerna i avsnittet ”Instruktioner för rengöring och sterilisering” har validerats 

av tillverkaren av den medicintekniska produkten och bedömts vara tillräckliga för att 

bereda en medicinteknisk produkt för återanvändning. Vårdinrättningar är ansvariga för 

att steriliseringsutrustningen är kalibrerad i enlighet med tillverkarens bruksanvisning och 

specifikationer. Vårdinrättningar är även ansvariga för att utbilda sin personal när det gäller 

infektionskontroll samt korrekta förfaranden för sterilisering, rengöring och desinficering.

FÖRVARING OCH KASSERING
FibreKleer 4x-pelare ska förvaras mellan 2 °C till 25 °C (36 °F till 77 °F). Låt produkten nå 

rumstemperatur före användning. Utgångsdatum står angivet på förpackningen. Använd 

inte FibreKleer 4x-pelare efter utgångsdatum. Följ alltid lokala och nationella bestämmelser 

för korrekt avfallshantering av produkten.

GARANTI – BEGRÄNSNING AV PENTRONS ANSVAR

Pentrons tekniska råd, såväl skriftliga som muntliga, är avsedda att hjälpa tandläkare 

använda Pentrons produkt. Tandläkaren åtar sig alla risker och allt skadeansvar som kan 

uppstå vid felaktig användning av Pentrons produkt. I händelse av defekter i material 

eller utförande begränsas Pentrons ansvar, enligt Pentrons gottfinnande, till ersättning 

av den defekta produkten eller delen eller återbetalning av den faktiska kostnaden för 

den defekta produkten. För att komma i åtnjutande av denna garanti måste den defekta 

produkten returneras till Pentron. Under inga omständigheter ska Pentron hållas ansvarigt 

för eventuella indirekta eller tillfälliga skador eller följdskador. 

UTÖVER VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES OVAN GER PENTRON INGA GARANTIER, VARE 

SIG UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFÖRSTÅDDA, INKLUSIVE GARANTIER FÖR PRODUKTENS 

BESKRIVNING, KVALITET ELLER ÄNDAMÅLSENLIGHET.

INNEHÅLL
1. Parallellpelare  2. Konad pelare  3. Originalpelare  4. Borr

Fullständig beskrivning av symboler som används på Pentrons förpackning finns på: 

http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer™ 4x
Καρφίδες ινών

ΓΕΝΙΚΈΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΊΕΣ
Οι καρφίδες FibreKleer 4Χ φέρουν διαμήκεις ίνες από γυαλί δεμένες σε καλούπι ρητίνης 

για να παρέχουν ισχύ, καμπτικό μέτρο και αισθητική. Κάθε καρφίδα FibreKleer 4Χ έχει 

ακτινοσκιερότητα ισοδύναμη με ~ 370% αλουμίνιο για να διευκολύνει τον προσδιορισμό 

ακτινογραφιών. Διαθέσιμες σε τρία σχέδια σώματος (παράλληλες με κεφαλή διατήρησης, 

κωνικές και κανονικές) και 3 χρωματικά κωδικοποιημένα μήκη, οι FibreKleer 4Χ επιτρέπουν 

στους γιατρούς να επιλέξουν τον τύπο της καρφίδας που ταιριάζει καλύτερα σε κάθε 

περίπτωση μεμονωμένα.

2. Schätzen Sie die Breite und Tiefe der Stiftspaltpräparation anhand der klinischen 

Untersuchung und des Röntgenbildes des behandelten Zahns. In der Tabelle am 

Ende dieses Abschnitts finden Sie die verfügbaren Stiftgrößen und -farben sowie die 

entsprechenden Bohrer.

3. Wählen Sie einen Stift mit einem Durchmesser, der dem Durchmesser des obturierten 

Kanals am Zahnhals entspricht, um sicherzustellen, dass so viel zervikale Zahnstruktur 

wie möglich erhalten bleibt.

4. Bestimmen Sie die Tiefe der Stiftspaltpräparation, wobei am apikalen Ende mindestens 

4 mm Obturationsmaterial oder Guttapercha verbleiben sollte. Setzen Sie einen 

Endodontie-Anschlag aus Gummi auf den Bohrer, der der gewünschten Tiefe entspricht, 

um ein Überpräparieren des Stiftraums zu vermeiden. 

5. Alternativ kann das Obturationsmaterial mit einem erhitzten Instrument entfernt 

werden, gefolgt von einem zuvor ausgewählten Stiftbohrer.

6. Verwenden Sie einen FibreKleer- oder FibreKor-Bohrer in der Größe des einzusetzenden 

Stifts und schließen Sie die Kanalpräparation ab.

7. Spülen Sie den Kanal aus, um alle Ablagerungen zu entfernen, und trocknen Sie ihn mit 

einer Luftspritze und Papierspitzen.

8. Setzen Sie den FibreKleer 4x-Stift probeweise in den Kanal ein, der der Größe des 

verwendeten Bohrers entspricht. Es kann jetzt eine Röntgenaufnahme angefertigt 

werden, um zu überprüfen, ob der Stift vollständig eingesetzt ist.

9. FibreKleer 4x-Stifte müssen mit einem wassergekühlten Hochgeschwindigkeits-

Diamantfräser bearbeitet werden. Drehen Sie den Stift während des Beschleifens, um 

eine glatte Schnittfläche zu erhalten. Das Beschleifen der FibreKleer 4x Parallelstifte 

sollte vom apikalen Ende her erfolgen, um die Retentionsfunktion des Kopfes zu 

erhalten. FibreKleer 4x konische Stifte sollten vom okklusalen Ende aus beschnitten 

werden, um den apikalen Konus zu erhalten.

10. Reinigen Sie den Stift mit einem alkoholgetränkten Tuch und blasen Sie ihn mit ölfreier 

Luft trocken. 

11. Zementieren Sie den Stift mit dem von Ihnen bevorzugten Zementmaterial gemäß den 

Anweisungen des Herstellers.

FibreKleer 4x Stifte und Bohrer

Bild (Stift) Typ Stift Bohrer

Parallel

1,00 mm (rot) 1,00 mm (rot)

1,25 mm (gelb) 1,25 mm (gelb)

1,50 mm (blau) 1,50 mm (blau)

Kegelförmig

1,25 mm (schwarz) 1,25 mm (schwarz)

1,375 mm (violett) 1,375 mm (violett)

1,50 mm (grün) 1,50 mm (grün)

Original

1,00 mm (rot)* 1,00 mm (rot)

1,25 mm (gelb) 1,25 mm (gelb)

1,50 mm (blau) 1,50 mm (blau)

* aufgrund der Größe ist der 1,00-mm-Stift nicht gezahnt

REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION 

DESINFEKTIONSANLEITUNG FÜR FIBREKLEER 4X STIFTE
Die FibreKleer 4x-Stifte müssen desinfiziert werden. Dazu kann 70%iger Isopropylalkohol 

verwendet werden. Nach der Desinfektion ist der Stift vor dem Zementieren gründlich 

abzuspülen und zu trocknen.

REINIGUNGS- UND STERILISATIONSHINWEISE FÜR STIFTBOHRER
Eine gründliche Reinigung ist eine wesentliche Voraussetzung für eine wirksame 

Sterilisation. Reinigen Sie die Stiftbohrer sofort nach jeder Anwendung am Patienten, indem 

Sie die Reinigungsschritte befolgen, um ein Eintrocknen von Schmutz und Verunreinigungen 

zu verhindern.

Reinigung:
1. Entfernen Sie alle Ablagerungen oder organischen Substanzen mit einem mit 70%igem 

Isopropylalkohol getränkten Einwegtuch von dem Stiftbohrer. Wischen Sie solange, bis 

kein Schmutz mehr auf dem Stiftbohrer sichtbar ist.

2. Prüfen Sie die Bohrer vor oder nach der Wiederaufbereitung auf Kratzer, Verformungen, 

Oxidation oder Verfärbungen. Entsorgen Sie den Bohrer, wenn dieser die Sichtprüfung 

nicht besteht.

3. Sofort in einem Ultraschallgerät gemäß den Anweisungen des Herstellers des 

Ultraschallgeräts für mindestens 5 Minuten einweichen.

4. Spülen Sie die Instrumente mit Wasser ab, trocknen Sie sie mit einem weichen, 

sauberen Tuch und legen Sie sie in einen Sterilisationsbeutel zur Dampfsterilisation, 

wobei Sie die Anweisungen des Beutelherstellers befolgen. Stellen Sie sicher, dass die 

Sterilisationsbeutel den nationalen Anforderungen wie ISO 11607-1 entsprechen, und 

verwenden Sie für die USA FDA-geprüftes Zubehör.

Sterilisation:
5a. Dampfautoklav, Schwerkraftverdrängung. 134 °C (274 °F) für 10 Minuten, mindestens 

30 Minuten trocknen. ODER

5b. Dampfautoklav, Vorvakuum. 132°C (270°F) für 4 Minuten, mindestens 16 Minuten lang 

trocknen. Keinen chemischen Autoklav oder Kaltsterilisations-Lösungen verwenden.

6. Bei Entnahme des Produkts aus dem Autoklaven den Sterilisationsbeutel auf eventuelle 

Beschädigungen prüfen. Sollte der Beutel perforiert sein, das Produkt nicht verwenden, 

da die Sterilisation möglicherweise beeinträchtigt wurde. Das Produkt wiederverpacken 

und den Sterilisationsvorgang wiederholen.

7. Legen Sie die Beutel mit dem Bohrer nach der Sterilisation an einen trockenen und 

staubfreien Ort. Bezüglich der Lagerungsbedingungen und der maximal zulässigen 

Lagerzeit die Anweisungen des Herstellers des Beutels befolgen.

HINWEIS: Die Anweisungen im Abschnitt „Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen“ 

wurden vom Hersteller des Medizinprodukts als geeignet für die Vorbereitung eines 

Medizinprodukts zur Wiederverwendung validiert. Es liegt in der Verantwortung 

der Gesundheitseinrichtungen, sicherzustellen, dass die Sterilisationsgeräte gemäß 

den Gebrauchsanweisungen und Spezifikationen des Herstellers kalibriert wurden. 

Zudem sind die Gesundheitseinrichtungen für die Schulung ihres Personals in 

Bezug auf Infektionskontrolle, ordnungsgemäße Sterilisations-, Reinigungs- und 

Desinfektionsverfahren verantwortlich.

AUFBEWAHRUNG UND ENTSORGUNG
FibreKleer 4x Post sollte zwischen 2 und 25 °C (36 bis 77° F) gelagert werden. Das 

Produkt vor der Verwendung Raumtemperatur annehmen lassen. Das Verfalldatum ist 

auf der Verpackung angegeben. Verwenden Sie FibreKleer 4x post nicht nach Ablauf des 

Verfalldatums. Befolgen Sie zur ordnungsgemäßen Entsorgung immer die örtlichen und 

nationalen Vorschriften.

HAFTUNGSBESCHRÄNKUNG – HAFTUNGSBESCHRÄNKUNG VON PENTRON

Die fachliche Beratung durch Pentron, ob mündlich oder schriftlich, dient der 

Unterstützung von Zahnärzten bei der Verwendung von Produkten von Pentron. Der 

Zahnarzt übernimmt das gesamte Risiko und die gesamte Haftung im Hinblick auf 

Schäden, die sich aus der inkorrekten Anwendung des Pentron-Produkts ergeben. Bei 

Material- oder Verarbeitungsfehlern beschränkt sich die Haftung von Pentron, nach Wahl 

von Pentron, auf den Ersatz des fehlerhaften Produkts oder eines Teils davon oder auf die 

Erstattung des derzeitigen Wertes des fehlerhaften Produkts. Zur Inanspruchnahme der 

beschränkten Garantie muss das fehlerhafte Produkt an Pentron zurückgesendet werden. 

Pentron haftet nicht für indirekte, Neben- oder Folgeschäden. 

SOFERN NICHT OBEN AUSDRÜCKLICH ANGEGEBEN, LEHNT PENTRON JEDE AUSDRÜCKLICHE 

ODER STILLSCHWEIGEND EINGESCHLOSSENE GARANTIE AB, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIE 

IM ZUSAMMENHANG MIT DER BESCHREIBUNG, QUALITÄT ODER EIGNUNG FÜR EINEN 

BESTIMMTEN ZWECK.

INHALT
1. Paralleler Stift  2. Kegelförmiger Stift  3. Ursprünglicher Stift  4. Bohrer

Eine vollständige Erklärung der Symbole, die auf Pentron-Verpackungen verwendet werden, 

finden: http://www.pentron.com/symbols-glossary

it - ITALIANO

FibreKleer™ 4x
Perno in fibra

INFORMAZIONI GENERALI
I perni FibreKleer 4x presentano fibre di vetro longitudinali che vengono immerse in 

una matrice in resina che fornisce robustezza, modulo flessurale ed estetica. Ogni perno 

FibreKleer 4x ha una radiopacità equivalente a ~370% di alluminio per agevolare 

l’identificazione nelle radiografie. Disponibile in tre design (parallelo con testa ritentiva, 

conico e originale) e 3 lunghezze codificate per colore, il perno FibreKleer 4x permette ai 

medici di scegliere il tipo di perno che si adatta meglio a ogni caso individuale.

COMPOSIZIONE DEL PRODOTTO
Il FibreKleer 4x è un perno in fibra di vetro a base di resina metacrilica.

INDICAZIONI PER L’USO
Rinforzo di un dente trattato endodonticamente. Fissaggio di monconi e/o di materiale per 

monconi.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE
• I perni FibreKleer 4x sono controindicati in denti con una struttura coronale inferiore a 

2 mm sopra l’osso crestale.

• I perni FibreKleer 4x NON devono essere cementati con vetro ionomero, fosfato di zinco 

o policarboxilato.

• Le frese FibreKleer non devono essere usate su pazienti con sensibilità nota al cromo.

• Le frese FibreKleer o FibreKor devono essere sterilizzate in autoclave a vapore prima 

dell’uso. Vedere le istruzioni di pulizia e sterilizzazione di seguito.

• I perni FibreKleer 4x devono essere disinfettati.  È possibile usare alcol isopropilico al 

70%. Dopo la disinfezione, sciacquare e asciugare bene il perno prima di cementare.

• Non utilizzare le frese FibreKleer o FibreKor a più di 1000 RPM.

PRECAUZIONI
• Questo prodotto è destinato all’uso da parte di odontoiatri qualificati su una 

popolazione generale di pazienti.

• Utilizzare una diga in gomma per isolare il dente trattato ed evitare la contaminazione 

da parte di fluidi durante l’applicazione del prodotto.

• Se non è disponibile una struttura coronale di 2 mm sopra l’osso crestale, è necessario 

considerare l’allungamento della corona o l’eruzione ortodontica forzata per ottenere 

la ferula adeguata.

• I perni FibreKleer 4x sono pre-silanizzati per aumentare l’adesione ai cementi in resina e 

ai materiali per monconi.

• Per ridurre lo stress sull’interfaccia moncone-dente e sul perno ivi contenuto, la linea di 

finitura o il margine della preparazione devono rimanere sulla struttura del dente solido, 

non sulla ricostruzione del moncone.

• I perni FibreKleer 4x devono essere tagliati con una fresa diamantata. Non tagliare i 

perni in fibra con una fresa al carburo perché potrebbe scheggiare il perno.

• Qualora fosse richiesto il ritrattamento endodontico dell’apice, è possibile rimuovere 

il perno FibreKleer 4x praticando un foro al centro con una punta diamantata a una 

profondità iniziale di 2-3 mm, per poi proseguire con la fresa FibreKleer o FibreKor 

della misura corrispondente. Durante la rimozione del perno, si raccomanda di eseguire 

radiografie regolari per garantire che gli strumenti seguano il percorso del perno per 

evitare la perforazione della radice.

• I perni FibreKleer 4x sono monouso. Ciò serve ad evitare la contaminazione crociata tra 

i pazienti.

EVENTI AVVERSI
Se si dovesse verificare un incidente grave con questo dispositivo medico, segnalarlo al 

produttore e all’autorità competente del paese di residenza dell’utente e/o del paziente. 

ISTRUZIONI PASSO-PASSO
1. Isolare il dente trattato con una diga di gomma.

2. Valutare la larghezza e la profondità della preparazione dello spazio per il perno in base 

all’esame clinico e alla radiografia del dente trattato. Fare riferimento alla tabella alla 

fine di questa sezione per le forme e le dimensioni disponibili dei perni e delle frese 

corrispondenti.

3. Selezionare un perno con un diametro simile al diametro del canale otturato a livello 

della cervicale del dente, per garantire di preservare il più possibile la struttura cervicale 

del dente.

4. Stabilire la profondità della preparazione dello spazio per il perno, inserendo almeno 4 

mm di materiale per otturazione o guttaperca nell’estremità apicale. Collocare dei fermi 

endodontici di gomma sulla fresa in corrispondenza della profondità voluta, per evitare 

di preparare uno spazio eccessivo per il perno. 

5. In alternativa, utilizzare uno strumento riscaldato per rimuovere il materiale per 

otturazioni e poi usare una fresa per perni precedentemente selezionata.

6. Con la fresa FibreKleer o FibreKor corrispondente al perno da inserire, completare la 

preparazione del canale.

7. Risciacquare il canale per rimuovere i detriti e asciugarlo con una siringa ad aria e con 

delle punte di carta.

8. Provare a posizionare nel canale un perno FibreKleer 4x corrispondente alla misura 

dell’ultima fresa utilizzata. A questo punto è possibile fare una radiografia per verificare 

che il perno sia ben posizionato.

9. Il perno FibreKleer 4x deve essere rifinito con un disco diamantato ad alta velocità, 

raffreddato ad acqua. Durante la rifinitura, ruotare il perno per garantire un taglio 

uniforme. È necessario eseguire la rifinitura dei perni paralleli FibreKleer 4x dal lato 

apicale, per conservare la funzione ritentiva della testa. I perni conici FibreKleer 4x 

devono essere rifiniti dal lato occlusale per preservare la conicità apicale.

10. Pulire il perno con un panno imbevuto di alcol e asciugarlo con un getto di aria priva 

di olio. 

11. Cementare il perno utilizzando il materiale di cemento preferito in conformità alle 

istruzioni del produttore.

Perni e frese FibreKleer 4x

Foto (perno) Tipo Perno Fresa

Parallelo

1,00 mm (rosso) 1,00 mm (rosso)

1,25 mm (giallo) 1,25 mm (giallo)

1,50 mm (blu) 1,50 mm (blu)

Conica

1,25 mm (bianco) 1,25 mm (bianco)

1,375 mm (viola) 1,375 mm (viola)

1,50 mm (verde) 1,50 mm (verde)

Originale

1,00 mm (rosso)* 1,00 mm (rosso)

1,25 mm (giallo) 1,25 mm (giallo)

1,50 mm (blu) 1,50 mm (blu)

* per via della sua misura, il perno da 1 mm non viene seghettato

PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE 

ISTRUZIONI DI DISINFEZIONE DEI PERNI FIBREKLEER 4X 
I perni FibreKleer 4x devono essere disinfettati. È possibile usare alcol isopropilico al 70%. 

Dopo la disinfezione, sciacquare e asciugare bene il perno prima di cementare.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE DELLE FRESE PER I PERNI
Un’accurata pulizia è un prerequisito essenziale per una sterilizzazione efficace. Pulire le 

frese per i perni immediatamente dopo ciascun utilizzo sul paziente, seguendo la procedura 

di pulizia al fine di impedire allo sporco e ai contaminanti di asciugarsi.

Pulizia:
1. Rimuovere dalle frese per i perni eventuali detriti o sostanze organiche con un panno 

monouso inumidito con alcol isopropilico al 70%. Pulire fino a eliminare qualsiasi 

residuo di sporco visibile dalle frese per i perni.

2. Verificare la presenza di graffi, deformazioni, ossidazione o decolorazione sulle frese 

prima o dopo il ritrattamento. Eliminare se l’ispezione non viene superata.

3. Immergere immediatamente in un’unità a ultrasuoni seguendo le istruzioni del 

produttore per almeno 5 minuti.

4. Risciacquare con acqua e asciugare gli strumenti con un panno pulito e morbido, riporli 

in una busta per sterilizzazione a vapore seguendo le istruzioni del produttore della 

busta. Assicurarsi che le buste di sterilizzazione siano conformi ai requisiti nazionali 

come quelli previsti dalla norma ISO 11607-1 e, per gli Stati Uniti, utilizzare accessori 

approvati dall’FDA.

Sterilizzazione:
5a. Autoclave a vapore, spostamento gravitazionale. 134 °C (274 °F) per 10 minuti, 

asciugatura per almeno 30 minuti. OPPURE

5b. Autoclave a vapore, pre-vuoto. 132 °C (270 °F) per 4 minuti, asciugatura per almeno 16 

minuti. Non utilizzare un’autoclave chimica o soluzioni di sterilizzazione a freddo.

6. Quando il prodotto viene estratto dall’autoclave, ispezionare la busta di sterilizzazione 

per verificare l’eventuale presenza di danni. Se la busta è perforata, non utilizzare il 

prodotto, poiché la sterilizzazione potrebbe essere compromessa. Inserire il prodotto in 

una nuova busta e ripetere la procedura di sterilizzazione.

7. Dopo la sterilizzazione, collocare le buste contenenti la fresa in un ambiente asciutto 

e senza polvere. Seguire le istruzioni fornite dal produttore delle buste per quanto 

riguarda le condizioni di conservazione e il tempo massimo consentito di conservazione.

NOTA: le istruzioni fornite nella sezione “Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione” sono 

state approvate dal produttore del dispositivo medico per permettere di preparare il 

dispositivo medico per il riutilizzo. Le strutture sanitarie hanno la responsabilità di assicurarsi 

che le apparecchiature di sterilizzazione siano calibrate secondo i manuali e le specifiche del 

produttore. Inoltre, le strutture sanitarie sono responsabili della formazione del personale in 

materia di controllo delle infezioni, modalità corrette di sterilizzazione, procedure di pulizia 

e disinfezione.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
I perni FibreKleer 4x devono essere conservati ad una temperatura compresa tra 2 °C e 25 °C (da 

36 °F a 77 °F). Consentire al prodotto di raggiungere la temperatura ambiente prima dell’uso. La 

data di scadenza è indicata sulla confezione. Non utilizzare i perni FibreKleer 4x dopo la data di 

scadenza Per un corretto smaltimento, attenersi alle normative locali o nazionali.

GARANZIA LIMITATA: LIMITI DI RESPONSABILITÀ DI PENTRON

I suggerimenti tecnici di Pentron, verbali o scritti, hanno lo scopo di assistere i dentisti 

nell’uso del prodotto Pentron. Il dentista si assume tutti i rischi e le responsabilità di 

eventuali danni dovuti all’uso improprio del prodotto Pentron. In caso di difetti del 

materiale o di fabbricazione, la responsabilità di Pentron è limitata, a discrezione di 

Pentron, alla sostituzione del prodotto difettoso o di una sua parte o al rimborso del costo 

effettivo del prodotto difettoso. Per avvalersi di questa garanzia limitata, è necessario 

restituire il prodotto difettoso a Pentron. In nessun caso Pentron sarà responsabile per 

danni consequenziali, incidentali o indiretti. 

A ECCEZIONE DI QUANTO ESPLICITAMENTE DICHIARATO QUI SOPRA, NON ESISTONO ALTRE 

GARANZIE, FORNITE DA PENTRON, ESPLICITE O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE RELATIVE A 

DESCRIZIONE, QUALITÀ O IDONEITÀ A UNO SCOPO PARTICOLARE.

CONTENUTO
1. Perno parallelo  2. Perno conico  3. Perno originale  4. Fresa

Una spiegazione completa dei simboli utilizzati sull’imballaggio Pentron si trova sul sito 

http://www.pentron.com/symbols-glossary

4. Rincer à l’eau et sécher les instruments avec un chiffon doux et propre, puis les placer 

dans une pochette de stérilisation pour la stérilisation à la vapeur en suivant les 

instructions du fabricant de la pochette. Veiller à ce que les sacs de stérilisation utilisés 

soient conformes aux exigences nationales telles que la norme ISO 11607-1 et, pour les 

États-Unis, utiliser des accessoires agréés par la FDA.

Stérilisation :
5a. Autoclave de vapeur, déplacement de densité. 134 °C (274 °F) pendant 10 minutes, 

sécher pendant au moins 30 minutes. OU

5b. Autoclave à vapeur, pré-vide. 132 °C (270 °F) pendant 4 minutes, sécher pendant 

un minimum de 16 minutes. N’utilisez pas d’autoclave chimique ni de solutions de 

stérilisation à froid.

6. Une fois le produit sorti de l’autoclave, inspecter le sac de stérilisation pour voir s’il n’est 

pas endommagé. En cas de sac perforé, ne pas utiliser le produit, car la stérilisation 

pourrait être compromise. Reconditionner le produit et répéter la procédure de 

stérilisation.

7. Après la stérilisation, placez les sachets contenant le foret dans un endroit sec et sans 

poussière. Suivre les instructions fournies par le fabricant des sacs de stérilisation 

concernant les conditions de stockage et la durée maximale de stockage autorisée.

REMARQUE : Les instructions fournies à la section « Instructions de nettoyage et de 

stérilisation » ont été validées par le fabricant du dispositif médical comme étant valides 

pour préparer un dispositif médical en vue d’une réutilisation. Les établissements de santé 

doivent s’assurer que le matériel de stérilisation est étalonné conformément aux manuels et 

aux spécifications du fabricant. En outre, les établissements de santé sont chargés de former 

leur personnel à la lutte contre les infections et aux procédures de stérilisation, de nettoyage 

et de désinfection appropriées.

STOCKAGE ET MISE AU REBUT
FibreKleer 4x doit être conservé à une température comprise entre 2° C et 25° C (36° F et 

77 °F). Laisser le produit atteindre la température ambiante avant utilisation. La date de 

péremption figure sur l’emballage. Ne pas utiliser FibreKleer 4x après la date de péremption. 

Pour la mise au rebut, toujours respecter les réglementations locales et nationales.

GARANTIE LIMITÉE – LIMITATION DE LA RESPONSABILITÉ DE PENTRON

Les conseils techniques de Pentron, oraux ou écrits, visent à aider les chirurgiens-dentistes 

lors de l’utilisation d’un produit Pentron. Le chirurgien-dentiste assume tous les risques et 

l’entière responsabilité des dommages découlant de l’utilisation incorrecte d’un produit 

Pentron. En cas de matériau défectueux ou de fabrication défectueuse, la responsabilité 

de Pentron est limitée, au choix de Pentron, au remplacement du produit défectueux ou 

d’une partie de celui-ci, ou au remboursement du coût réel du produit défectueux. Afin 

de bénéficier de cette garantie limitée, le produit défectueux doit être retourné à Pentron. 

Pentron ne pourra en aucun cas être tenu responsable de dommages indirects, accidentels 

ou consécutifs. 

À L’EXCEPTION DE CE QUI EST CLAIREMENT INDIQUÉ CI-DESSUS, PENTRON N’EST TENU 

À AUCUNE GARANTIE, QU’ELLE SOIT EXPRESSE OU TACITE, RELATIVE NOTAMMENT À LA 

DESCRIPTION DU PRODUIT, SA QUALITÉ OU SON ADÉQUATION À UN USAGE PARTICULIER.

CONTENUS
1. Tenon parallèle  2. Tenon conique  3. Tenon original  4. Foret

Une explication complète des symboles utilisés sur l’emballage Pentron est disponible en 

visitant: http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer® 4x
Poste de fibra

INFORMACIÓN GENERAL
Los postes FibreKleer® 4x (4 uds.) constan de fibras de vidrio longitudinales atadas en 

una matriz de resina resistente para proporcionar la mejor resistencia, módulo flexural y 

estética. Cada poste FibreKleer® 4x (4 uds.) equivale a un 370 % de aluminio para facilitar 

la identificación en los radiógrafos. Disponibles en tres diseños de cuerpo (paralelo con un 

cabezal de retención, terminado en filo y original) y en 3 longitudes codificadas por colores, 

los postes FibreKleer® 4x (4 uds.) permiten a los clínicos elegir el tipo de poste más adecuado 

para cada caso concreto.

COMPOSICIÓN DEL PRODUCTO
FibreKleer® 4x (4 uds.) es un poste de fibra de vidrio a base de resina de metacrilato.

INDICACIONES DE USO
Refuerzo de un diente tratado endodónticamente. Retención del muñón y material del 

muñón.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS
• Los postes FibreKleer® 4x (4 uds.) NO deben utilizarse en dientes con menos de 2 mm de 

estructura dental coronaria por encima del hueso crestal.

• Los postes FibreKleer® 4x (4 uds.) NO deben cementarse con ionómero de vidrio, fosfato 

de zinc ni cemento policarboxilato.

• Las fresas FibreKleer no deben utilizarse en pacientes con sensibilidad conocida al cromo.

• Las fresas FibreKleer o FibreKor deben esterilizarse en autoclave a vapor antes de usarlas. 

Consulte las instrucciones de limpieza y esterilización a continuación.

• Los postes FibreKleer® 4x (4 uds.) deben desinfectarse y para ello puede utilizarse 

alcohol isopropílico al  70 %. Después de la desinfección, será necesario aclarar bien el 

poste y secarlo antes de aplicar el cemento.

• No utilice las fresas FibreKleer o FibreKor a más de 1000 RPM.

PRECAUCIONES
• Este producto está destinado a que lo utilicen profesionales dentales cualificados en una 

población general de pacientes.

• Utilice un dique de goma para aislar la pieza dentaria tratada y evitar la contaminación 

de fluidos durante el procedimiento.

• Si no se dispone de 2 mm de estructura dental coronal por encima del hueso crestal, 

debe plantearse el alargamiento de la corona o la erupción forzada por ortodoncia para 

conseguir una férula adecuada.

• Los postes FibreKleer® 4x (4 uds.) se proporcionan presilanados para aumentar la 

adherencia a los cementos de resina y los materiales del muñón.

• Para minimizar la tensión en la interfaz muñón-diente y el poste contenido en su 

interior, la línea del acabado o el margen del preparado deben estar sobre la estructura 

dental sólida, no sobre la reconstrucción del muñón.

• Los postes FibreKleer® 4x (4 uds.) deben cortarse con un fresa de diamante. No corte los 

postes de fibra con una fresa de carburo, ya que podría astillar el poste.

• Si es necesario volver a tratar mediante endodoncia la punta, los postes FibreKleer® 

4x (4 uds.) pueden extraerse perforando en el centro del poste con una aguja de 

diamante hasta una profundidad de 2 a 3 mm, para empezar, y después con el tamaño 

correspondiente de la fresa FibreKleer o FibreKor. A la hora de extraer los postes, se 

recomienda realizar frecuentes radiografías para asegurarse de que los instrumentos 

sigan el camino del poste a fin de evitar la perforación de la raíz.

• Los postes FibreKleer® 4x (4 uds.) son exclusivamente para un solo paciente. Esto es para 

evitar la contaminación cruzada entre pacientes.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
Si ocurre un incidente grave con este producto sanitario, comuníqueselo al fabricante y a la 

autoridad competente del país del usuario o el paciente. 

INSTRUCCIONES DE USO PASO A PASO
1. Aísle el diente tratado con una goma dique.

2. Calcule la anchura y la profundidad de la preparación del espacio para el poste 

basándose en el examen clínico y en la radiografía del diente tratado. Consulte la tabla 

que figura al final de esta sección para conocer los tamaños y formas disponibles de 

postes y de las fresas correspondientes.

3. Seleccione un poste con un diámetro similar al del canal obturado en la zona cervical del 

diente para garantizar que se conserve la mayor cantidad posible de estructura dental 

cervical.

4. Determine la profundidad de la preparación del espacio del poste, dejando al menos 

4 mm de material de obturación o gutapercha en el extremo apical. Coloque el tope 

endodóntico de goma en la fresa correspondiente a la profundidad deseada para evitar 

una preparación excesiva en el espacio del poste. 

5. De forma alternativa, utilice un instrumento calentado para retirar el material de 

obturación, seguido de una fresa del poste previamente seleccionada.

6. Utilizando el tamaño de la fresa FibreKleer o FibreKor que corresponde al poste que se va 

a insertar, finalice la preparación del canal.

7. Aclare el canal para eliminar cualquier residuo y séquelo con una jeringa de aire y puntas 

de papel.

8. Coloque a modo de prueba el poste FibreKleer® 4x (4 uds.) en el canal correspondiente al 

tamaño de fresa que se utilice. En este momento, puede realizarse una radiografía para 

verificar que el poste esté correctamente asentado.

9. Los postes FibreKleer® 4x (4 uds.) deben recortarse con un disco separador de diamante 

de alta velocidad y enfriado por agua. Gire el poste mientras lo corta para que el corte 

sea limpio. Los postes paralelos FibreKleer® 4x (4 uds.) deben cortarse desde el extremo 

apical para proteger el cabezal de retención. Los postes terminados en filo FibreKleer® 4x 

(4 uds.) deben cortarse desde el extremo oclusal para proteger el filo apical.

10. Limpie el poste con una toallita con alcohol y séquelo con un golpe de aire sin aceite. 

11. Cemente el poste que utiliza el material de cemento preferido según las instrucciones 

de uso del fabricante.

Postes y fresas FibreKleer® 4x (4 uds.)

Imagen (poste) Tipo Poste Fresa

Paralelo

1,00 mm (rojo) 1,00 mm (rojo)

1,25 mm (amarillo) 1,25 mm (amarillo)

1,50 mm (azul) 1,50 mm (azul)

Cónica

1,25 mm (negro) 1,25 mm (negro)

1,375 mm (morado) 1,375 mm (morado)

1,50 mm (verde) 1,50 mm (verde)

Original

1,00 mm (rojo)* 1,00 mm (rojo)

1,25 mm (amarillo) 1,25 mm (amarillo)

1,50 mm (azul) 1,50 mm (azul)

* debido al tamaño, el poste de 1,00 mm no está serrado

LIMPIEZA, DESINFECCIÓN Y ESTERILIZACIÓN 

INSTRUCCIONES DE DESINFECCIÓN PARA POSTES FIBREKLEER® 4X (4 UDS.)
Los postes FibreKleer® 4x (4 uds.) deben desinfectarse y para ello puede utilizarse alcohol 

isopropílico al 70 %. Después de la desinfección, será necesario aclarar bien el poste y secarlo 

antes de aplicar el cemento.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACIÓN DE LAS FRESAS PARA POSTES
La limpieza profunda es un requisito previo fundamental para una esterilización eficaz. 

Limpie las fresas para postes inmediatamente después de usarlas en un paciente siguiendo 

los pasos de limpieza para evitar que se sequen la suciedad y los contaminantes.

Limpieza:
1. Quite de la fresa para postes cualquier residuo o materia orgánica con una toallita 

desechable con un 70 % de alcohol isopropílico. Limpie hasta que no quede suciedad 

visible.

2. Inspeccione las fresas en busca de rayones, deformaciones, oxidación o decoloración 

antes o después de reprocesarlas. Descártelas si no pasan la inspección.

3. Sumérjalas inmediatamente en una unidad de ultrasonido de conformidad con las 

instrucciones del fabricante durante un mínimo de cinco minutos.

4. Enjuague los instrumentos con agua, séquelos con un paño suave y limpio, y colóquelos 

en una bolsa de esterilización para la esterilización por vapor siguiendo las instrucciones 

de uso del fabricante de la bolsa. Asegúrese de que las bolsas de esterilización usadas 

cumplen con los requisitos nacionales como la norma ISO 11607-1 y, para EE. UU., use 

accesorios autorizados por la FDA.

Esterilización:
5a. Autoclave de vapor, desplazamiento por gravedad. 134 °C (274 °F) durante 10 minutos y 

secado durante un mínimo de 30 minutos. O

5b. Autoclave de vapor y prevacío. 132 °C (270 °F) durante 4 minutos y secado durante un 

mínimo de 16 minutos. No utilice autoclaves químicos ni soluciones de esterilización 

en frío.

6. Cuando saque el producto del autoclave, inspeccione la bolsa de esterilización por si 

hay algún daño. En caso de que la bolsa esté perforada, no utilice el producto, ya que 

la esterilización podría verse afectada. Vuelva a empaquetar el producto y repita el 

procedimiento de esterilización.

7. Tras su esterilización, coloque las bolsas que contienen la fresa en un lugar seco y 

libre de polvo. Siga las instrucciones proporcionadas por el fabricante de la bolsa en lo 

que respecta a las condiciones de almacenamiento y al tiempo máximo permitido de 

almacenamiento.

NOTA: el fabricante del producto sanitario ha validado las instrucciones que aparecen en 

la sección “Instrucciones de limpieza y esterilización”, las cuales incluyen todo lo necesario 

para la preparación de un producto sanitario a fin de reutilizarlo. Los centros de asistencia 

sanitaria son responsables de asegurarse de que el equipo de esterilización esté calibrado 

de acuerdo con los manuales y especificaciones del fabricante. Además, los centros de 

asistencia sanitaria son responsables de formar a su personal sobre el control de infecciones, 

la esterilización adecuada y los procedimientos de esterilización, limpieza y desinfección.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACIÓN
El poste FibreKleer® 4x (4 uds.) debe conservarse entre 2 °C y 25 °C (de 36 °F a 77 °F). Antes 

de utilizar el producto, espere a que alcance la temperatura ambiente. La fecha de caducidad 

está marcada en el envase. No utilice el poste FibreKleer® 4x (4 uds.) después de la fecha de 

caducidad. Para su correcta eliminación, siga siempre las normativas locales y nacionales.

GARANTÍA LIMITADA – LIMITACIÓN DE LAS RESPONSABILIDADES DE PENTRON

Las recomendaciones técnicas de Pentron, ya sean verbales o por escrito, se han diseñado 

para asistir a odontólogos durante el uso del producto Pentron. El odontólogo asume todos 

los riesgos y las responsabilidades ante daños que resulten del uso incorrecto del producto 

de Pentron. En el caso de un defecto en el material o mano de obra, la responsabilidad de 

Pentron se limita, a opción de Pentron, a la sustitución del producto defectuoso o parte del 

mismo, o el reembolso del costo real de dicho producto. A fin de aprovechar esta garantía 

limitada, se debe devolver el producto defectuoso a Pentron. En ningún caso, Pentron será 

responsable de ningún daño indirecto, incidental o consecuente. 

A EXCEPCIÓN DE LO DISPUESTO EXPRESAMENTE MÁS ARRIBA, PENTRON NO EMITE NINGUNA 

OTRA GARANTÍA, YA SEA EXPRESA O IMPLÍCITA, INCLUIDAS LAS GARANTÍAS CON RESPECTO A 

LA DESCRIPCIÓN, LA CALIDAD O LA IDONEIDAD PARA UN PROPÓSITO PARTICULAR.

CONTENIDO 
1. Poste paralelo  2. Poste cónico  3. Poste original  4. Torno/Turbina dental

La explicación completa de los símbolos utilizados en empaques de Pentron se puede 

encontrar en: http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer™ 4x
Faserstift

ALLGEMEINE INFORMATIONEN
FibreKleer 4x-Stifte bestehen aus in Längsrichtung verlaufenden Glasfasern, die in einer 

Harzmatrix gebündelt sind, um Festigkeit, Biegemodul und Ästhetik zu gewährleisten. Jeder 

FibreKleer 4x-Stift hat eine Röntgenopazität, die etwa 370 % Aluminium entspricht, um die 

Identifizierung auf Röntgenbildern zu erleichtern. Der FibreKleer 4x ist in drei Ausführungen 

(parallel mit retentivem Kopf, konisch und original) und in drei farbkodierten Längen 

erhältlich und ermöglicht es dem Arzt, den für den jeweiligen Fall am besten geeigneten 

Stifttyp auszuwählen.

PRODUKTZUSAMMENSETZUNG
FibreKleer 4x ist ein Glasfaserstift auf Methacrylatharzbasis.

ANWENDUNGSGEBIETE
Verstärkung endodontisch betroffener Zähne. Retention des Stumpfes und des 

Stumpfmaterials.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE
• FibreKleer 4x-Stifte sollten NICHT bei Zähnen mit weniger als 2 mm koronaler 

Zahnsubstanz oberhalb des krestalen Knochens verwendet werden.

• FibreKleer 4x-Stifte dürfen NICHT mit Glasionomer, Zinkphosphat- oder Polycarboxylat-

Zement zementiert werden.

• FibreKleer-Bohrer sollten nicht bei Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit 

gegenüber Chrom verwendet werden.

• FibreKleer-Bohrer oder FibreKor-Bohrer müssen vor der Verwendung im 

Dampfautoklaven sterilisiert werden. Siehe Anweisungen zur Reinigung und 

Sterilisation im Folgenden

• Die FibreKleer 4x-Stifte müssen desinfiziert werden.  Dazu kann 70%iger 

Isopropylalkohol verwendet werden. Nach der Desinfektion ist der Stift vor dem 

Zementieren gründlich abzuspülen und zu trocknen.

• Verwenden Sie FibreKleer- oder FibreKor-Bohrer nicht mit mehr als 1.000 Umdrehungen 

pro Minute.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Dieses Produkt ist für die Verwendung durch qualifiziertes zahnärztliches Fachpersonal 

an einer allgemeinen Patientenpopulation bestimmt.

• Verwenden Sie einen Kofferdam, um den behandelten Zahn zu isolieren und eine 

Kontamination mit Flüssigkeit während des Eingriffs zu vermeiden.

• Wenn 2 mm koronale Zahnsubstanz oberhalb des krestalen Knochens nicht zur 

Verfügung stehen, sollte eine Kronenverlängerung oder eine kieferorthopädische 

Zwangseruption in Betracht gezogen werden, um eine angemessene 

Retentionsmanschette zu erreichen.

• Die FibreKleer® 4x Stifte sind vorsilanisiert, um eine bessere Haftung an Zemente und 

Stumpfaufbaumaterialien auf Kompositbasis zu erzielen.

• Um die Belastung der Grenzfläche zwischen Stumpf und Zahn und des darin sitzenden 

Stifts zu minimieren, sollte die Abschlusslinie oder der Rand der Präparation auf fester 

Zahnstruktur verlaufen, nicht auf dem Stumpfaufbau.

• FibreKleer 4x-Stifte müssen mit einem Diamantbohrer geschnitten werden. Schneiden 

Sie Faserstifte nicht mit einem Hartmetallfräser, da der Stift dadurch splittern kann.

• Wenn eine endodontische Behandlung des Apex erforderlich ist, kann der FibreKleer 

4x Stift entfernt werden. Bohren Sie hierzu zuerst mit einem Nadeldiamanten 2 bis 

3 mm tief in die Mitte des Stifts und dann weiter mit einem FibreKleer oder FibreKor 

Bohrer geeigneter Größe. Es wird empfohlen, während der Entfernung des Stiftes häufig 

Röntgenaufnahmen anzufertigen, um sicherzustellen, dass die Instrumente dem Verlauf 

des Stiftes folgen, um eine Perforation der Wurzel zu vermeiden.

• FibreKleer 4x-Stifte sind nur für die Verwendung bei einem Patienten bestimmt. Auf 

diese Weise wird eine Kreuzkontamination zwischen den Patienten verhindert.

UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE
Falls es mit diesem Medizinprodukt zu einem unerwünschten Ereignis kommt, berichten Sie 

dies dem Hersteller und der zuständigen Behörde des Landes, in dem der Anwender und/

oder Patient ansässig ist. 

SCHRITTWEISE ANLEITUNG
1. Isolieren Sie den behandelten Zahn mit einem Kofferdam.

SYMBOLS DESCRIPTION

Full explanation of symbols used on Pentron packaging is located at:  

http://www.pentron.com/symbols-glossary

Caution

Consult Instructions for use

Temperature limit: low 2°C/36°F to high 25°C/77°F 

Manufacturer

Use-by date

Do not re-use

Authorized representative in the European community

Batch code

Catalogue number

Medical device

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by 

or on the order of a dentist.

European conformity

Importer

Steam autoclave (Gravity) 10 minutes at 134°C (274°F), 
Dry 30 minutes

Steam autoclave (Pre-Vacuum) 4 minutes at 132°C 
(270°F), Dry 16 minutes

CONTENTS
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2. Tapered Post

3. Original Post

4. Drill
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FibreKleer™ 4x
Trefjastifti

ALMENNAR UPPLÝSINGAR
FibreKleer 4x stifti hafa langar glertrefjar sem eru bundnar í resínmót sem er hannað 

fyrir styrk, sveigjanleika og fallegt útlit. Sérhvert FibreKleer 4x stifti hefur geislaþéttni 

sem jafnast á við ~ 370% ál til að auðvelda auðkenningu á röntgenmyndum. Fæst 

í þremur gerðum (samsíða með fastan haus, strýtulaga og upprunalegur) og í 3 

litakóðuðum lengdum. FibreKleer 4x auðveldar tannlæknum að finna þá gerð af stifti 

sem best hentar hverju tilviki fyrir sig.

EFNASAMSETNING VÖRU
FibreKleer 4x er trefjaglerstifti með metakrýlat resíni.

ÁBENDINGAR UM NOTKUN
Styrking tannar í tannholslækningameðferð. Viðhald á kjarna og kjarnaefni.

FRÁBENDINGAR
Óþekktar.

VIÐVÖRUN
• EKKI ætti að nota FibreKleer 4x stifti í tönnum þar sem krónan er innan við 2 mm á 

þykkt fyrir ofan kambinn.

• EKKI má binda FibreKleer 4x stifti með glerblendi, sinkfosfati eða pólýkarboxýlat blendi.

• Ekki skal nota FibreKleer bora á sjúklinga með þekkt ofnæmi fyrir krómi.

• FibreKleer og FibreKor bora verður að gufusæfa fyrir notkun. Sjá leiðbeiningar um 

hreinsun og sæfingu hér fyrir neðan.

• Sótthreinsa verður FibreKleer 4x stifti. Nota má  70% ísóprópýl alkóhól. Skolið stiftið 

vandlega eftir sótthreinsun og þurrkið fyrir tannbindingu.

• Ekki nota FibreKleer eða FibreKor bora við hærri hraða en 1.000 sn/mín.

VARÚÐARRÁÐSTAFANIR
• Þessi vara er ætluð til notkunar af faglærðum tannlæknum á almennum 

sjúklingahópum.

• Notið gúmmíhlíf til að einangra tönnina sem ætluð er til meðferðar og forðist 

vökvamengun meðan á aðgerð stendur.

• Ef þykkt krónu fyrir ofan kamb er innan við 2 mm skal íhuga lengingu krónunnar eða 

þvingaða tannkomu til að ná fullnægjandi brún.

• FibreKleer 4x stifti eru límborin til að auka viðloðun við plastblendi og kjarnaefni.

• Til að draga úr álagi á samskeyti tannar og kjarna við stiftið verður brúnin eða jaðar 

meðferðarsvæðisins að vera á heilli tönn en ekki á kjarna-byggingarefni.

• FibreKleer 4x stifti verður að klippa með demantsbor. Ekki klippa trefjastifti með 

karbíðbor þar sem slíkt gæti klofið stiftið.

• Ef nauðsynlegt er að endurmeðhöndla rótarendann, er hægt að fjarlægja FibreKleer 

4x stiftið með því að bora í mitt stiftið með demantsnál niður á 2-3 mm til að byrja 

með og halda svo áfram með viðeigandi stærð af FibreKleer eða FibreKor bor. Mælt 

er með að röntgenmyndir séu teknar reglulega þegar stifti er fjarlægt, til að tryggja 

að búnaðurinn fylgi réttri leið að stiftinu til að koma í veg fyrir rótargötun.

• FibreKleer 4x stifti eru einnota. Það er til að koma í veg fyrir víxlmengun milli 

sjúklinga.

AUKAVERKANIR
Ef alvarleg atvik verða í tengslum við þetta lækningatæki skal tilkynna það til 

framleiðanda og til þess bærra yfirvalda í því landi sem notandi og/eða sjúklingur eru. 

NÁKVÆMAR NOTKUNARLEIÐBEININGAR
1. Einangrið tönnina sem á að meðhöndla með gúmmídúk.

2. Áætlið breidd og dýpt stiftstæðisins út frá klínískri skoðun og röntgenmynd af 

viðkomandi tönn. Skoðið töfluna í lok þessa kafla fyrir þær gerðir og stærðir af 

stiftum sem eru í boði og samsvarandi bora.

3. Veljið stifti með þvermál sem er svipað að stærð og lokuðu göngin við tannhálsinn 

til að verja eins mikið af tannhálsinum og mögulegt er.

4. Ákvarðið dýpt stiftstæðisins og skiljið eftir í það minnsta 4 mm af þjöppunarefni eða 

gúttaperka við rótarendann. Setjið gúmmí tannholsstoppara á borinn sem passar 

við rétta dýpt til að koma í veg fyrir stiftisstæðið sé of unnið. 

5. Eins er hægt að nota heitt áhald til að fjarlægja þéttingarefnið og síðan þann bor 

sem var valinn.

6. Ljúktu undirbúningi ganganna með þeim FibreKleer eða FibreKor bor sem passar við 

stiftið sem á að koma fyrir.

7. Skolið göngin til að fjarlægja öll óhreinindi og þurrkið með loftsprautu og 

pappírsstautum.

8. Prófið að koma FibreKleer 4x stiftinu fyrir í göngunum sem samsvarar bornum sem 

notaður var. Hægt er að taka röntgenmynd á þessum tímapunkti til að tryggja að 

stiftið sé á réttum stað.

9. Snyrta verður FibreKleer 4x stifti með vatnskældum, háhraða demantsbor. Snúið 

stiftinu á meðan klippt er til að tryggja sléttan skurð. Snyrta ætti FibreKleer 4x 

samsíða stiftin frá toppendanum til að varðveita höfuðlagið. Snyrta ætti uppmjóa 

FibreKleer 4x stifti frá kjálkabeinsendanum til að varðveita uppmjóa topppunktinn.

10. Hreinsið stiftið með þurrkum með alkóhóli og þurrkið með olíulausum blæstri. 

11. Bindið stiftið með ykkar eftirlætis bindingarefni samkvæmt leiðbeiningum 

framleiðanda.

FibreKleer 4x stifti og borar

Mynd (stifti) Gerð Stifti Bor

Samsíða

1,00 mm (rauður) 1,00 mm (rauður)

1,25 mm (gulur) 1,25 mm(gulur)

1,50 mm (blár) 1,50 mm (blár)

Strýtulaga

1,25 mm (svartur) 1,25 mm (svartur)

1,375 mm (fjólublár) 1,375 mm (fjólublár)

1,50 mm (grænn) 1,50 mm (grænn)

Upprunalegt

1,00 mm (rauður)* 1,00 mm (rauður)

1,25 mm (gulur) 1,25 mm(gulur)

1,50 mm (blár) 1,50 mm (blár)

* sökum stærðar þá er 1,00 mm stiftið ekki skörðótt

HREINSUN, SÓTTHREINSUN OG SÆFING 

LEIÐBEININGAR FYRIR SÓTTHREINSUN Á FIBREKLEER 4X STIFTUM
Sótthreinsa verður FibreKleer 4x stifti. Nota má 70% ísóprópýl alkóhól. Skolið stiftið 

vandlega eftir sótthreinsun og þurrkið fyrir tannbindingu.

LEIÐBEININGAR FYRIR ÞRIF OG SÓTTHREINSUN Á PINNABORUM
Vandleg þrif eru nauðsynleg forsenda fyrir árangursríka sæfingu. Hreinsið pinnaborana 

eftir hvern sjúkling og fylgið leiðbeiningum um hreinsun til að koma í veg fyrir að 

óhreinindi eða mengunarefni þorni.

Þrif:
1. Fjarlægið öll óhreinindi eða lífræn efni af stiftis bornum með einnota þurrku með 

70% ísóprópýl alkóhóli. Þurrkið þar til engin óhreinindi eru sjáanleg á bornum.

2. Skoðið bora og leitið að rispum, aflögun, ryðgun eða litabreytingum fyrir eða eftir 

endurvinnslu. Fargið ef borinn stenst ekki skoðun.

3. Setjið strax í ómhreinisitæki og fylgið leiðbeiningum framleiðanda 

ómhreinsitækisins í að minnsta kosti 5 mínútur.

4. Skolið með vatni og þurrkið búnaðinn með mjúkum, þurrum klút og setjið 

í sæfingarpoka sem hentar til að gufusæfingar í samræmi við leiðbeiningar 

framleiðanda sótthreinsipokans. Tryggið að dauðhreinsipokarnir séu í samræmi 

við reglugerðir á borð við ISO 11607-1 og fyrir Bandaríkin, notið FDA samþykktan 

fylgibúnað.

Sæfing:
5a. Gufusæfing, tilfærsla með þyngdarafli. 134°C (274°F) í 10 mínútur, þurrkið í lágmark 

30 mínútur. EÐA

5b. Gufusæfing, forlofttæming.132°C (270°F) í 4 mínútur, þurrkið í lágmark 16 mínútur. 

Ekki nota kemískan gufusæfi eða kaldar sæfingarlausnir.

6. Þegar varan er fjarlægð úr gufukatlinum, skal aðgæta hvort dauðhreinsunarpokinn 

hafi orðið fyrir skemmdum. Ekki nota vöruna ef gat hefur komið á pokann þar 

sem dauðhreinsunin gæti hafa mistekist. Pakkið vörunni aftur inn og endurtakið 

sæfingarferlið.

7. Að sæfingu lokinni skal geyma pokann með bornum á þurrum og ryklausum stað. 

Fylgið notkunarleiðbeiningum framleiðanda pokana varðandi geymsluaðstæður og 

hámarksgeymslutíma.

ATHUGASEMD: Leiðbeiningarnar sem gefnar eru í kaflanum „Leiðbeiningar um hreinsun 

og sótthreinsiaðgerðir“ hafa verið fullgildar af framleiðanda lækningatækisins sem 

fullnægjandi til að undirbúa lækningatæki fyrir endurnotkun. Heilbrigðisstofnanir eru 

ábyrgar fyrir að tryggja að sæfingarbúnaðurinn sé kvarðaður samkvæmt fyrirmælum 

og bæklingum framleiðanda. Til viðbótar eru heilbrigðisstofnanir ábyrgar fyrir þjálfun 

starfsfólks í smithættu og viðeigandi sæfingar- hreinsunar- og sótthreinsunarferlum.

GEYMSLA OG FÖRGUN
Geyma skal FibreKleer 4x stiftin við hitastig á milli 2°C til 25°C (36°F til 77°F). Látið 

vöruna ná stofuhita fyrir notkun. Fyrningardagsetningin er skráð á umbúðirnar. Ekki má 

nota FibreKleer 4x stifti að loknum fyrningartíma. Fylgið reglugerðum lands og svæðis 

varðandi förgun.

TAKMÖRKUÐ ÁBYRGÐ – TAKMÖRKUN Á BÓTAÁBYRGÐ PENTRON

Tækniráðgjöf Pentron, hvort sem hún er munnleg eða skrifleg, er ætlað að aðstoða 

tannlækna við notkun á Pentron vörum. Tannlæknirinn ber alla ábyrgð á tjóni 

sem stafar af óviðeigandi notkun á Pentron vöru. Ef um er að ræða galla í efni eða 

framleiðslu er skaðabótaábyrgð Pentron takmörkuð og Pentron getur samkvæmt eigin 

ákvörðun skipt um gölluðu vöruna eða hluta hennar eða endurgreitt raunverulegan 

kostnað gölluðu vörunnar. Til að nýta þessa takmörkuðu ábyrgð þarf að skila gölluðu 

vörunni til Pentron. Undir engum kringumstæðum skal Pentron vera skaðabótaskylt 

vegna óbeins, tilfallandi eða afleidds tjóns. 

NEMA ANNAÐ SÉ SÉRSTAKLEGA TEKIÐ FRAM HÉR AÐ OFAN VEITIR PENTRON ENGA 

ÁBYRGÐ, HVORKI BEINA NÉ ÓBEINA, Þ.M.T. ÁBYRGÐ AÐ ÞVÍ ER VARÐAR LÝSINGU, GÆÐI 

EÐA HÆFI TIL ÁKVEÐINS TILGANGS.

INNIHALD
1. Samsíða stifti  2. Strýtulaga stifti  3. Upprunalegt stifti  4. Bor

Tæmandi lýsing á merkjum sem notuð eru á Pentron pakkningum eru fáanlegar á: 

http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer™ 4x
Espigão de fibra

INFORMAÇÕES GERAIS
Os espigões FibreKleer 4x são constituídos por fibras de vidro longitudinais agrupadas 

numa matriz de resina concebida para proporcionar resistência, módulo de flexão e 

estética. Cada espigão FibreKleer 4x tem uma radiopacidade equivalente a ~ 370% 

de alumínio para facilitar a identificação nas radiografias. Disponível em três designs 

(paralelo com cabeça retentora, afunilado e original) e 3 comprimentos codificados por 

cores, o espigão FibreKleer 4x permite aos clínicos escolherem o tipo de espigão que 

melhor se adequa a cada caso individual.

COMPOSIÇÃO DO PRODUTO
FibreKleer 4x é um espigão de fibra de vidro à base de resina de metacrilato.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Reforço de dente com tratamento endodôntico. Retenção do enchimento e do material 

de enchimento.

CONTRAINDICAÇÕES
Nenhuma conhecida.

ADVERTÊNCIAS
•  Os espigões FibreKleer 4x NÃO devem ser utilizados em dentes com menos de 2 mm 

de estrutura dentária coronal acima do osso crestal.

• Os espigões FibreKleer 4x NÃO devem ser cimentados com cimento de ionómero de 

vidro, fosfato de zinco ou policarboxilato.

• As brocas FibreKleer não devem ser utilizadas em pacientes com sensibilidade 

conhecida ao crómio.

• As brocas FibreKleer ou as brocas FibreKor têm de ser esterilizadas em autoclave a 

vapor antes da utilização. Consulte as instruções de limpeza e esterilização abaixo.

• Os espigões FibreKleer 4x têm de ser desinfetados.  Pode ser utilizado álcool 

isopropílico a 70%. Após a desinfeção, enxague cuidadosamente e seque o espigão 

antes de aplicar o cimento.

• Não utilize brocas FibreKleer ou FibreKor a mais de 1000 RPM.

PRECAUÇÕES
• Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de medicina dentária 

qualificados numa população geral de pacientes.

• Utilize um dique de borracha para isolar o dente tratado e evitar a contaminação de 

fluidos durante o procedimento.

• Se não estiver disponível uma estrutura dentária coronal de 2 mm acima do osso 

crestal, deverá pensar-se em realizar um alongamento da coroa ou extrusão 

ortodôntica para se obter uma ponteira adequada.

• Os espigões FibreKleer 4x são previamente preparados com silano para maior 

aderência aos cimentos de resina e materiais do núcleo.

• Para minimizar a tensão exercida sobre a interface núcleo-dente e o espigão contido 

no interior, a linha terminal ou margem da preparação devem permanecer na 

estrutura dentária sólida e não no núcleo de preenchimento.

• Os espigões FibreKleer 4x devem ser cortados com uma broca de diamante. Não 

corte os espigões de fibra com uma broca de carboneto, pois pode fragmentar o 

espigão.

• Se for necessário repetir o tratamento endodôntico do ápice, o espigão FibreKleer 

4x pode ser retirado; comece por perfurar o centro do espigão com uma agulha 

de diamante até uma profundidade de 2-3 mm e depois continue com uma broca 

FibreKleer ou FibreKor do tamanho correspondente. Durante a remoção do espigão, 

deverão ser tiradas radiografias frequentes para garantir que os instrumentos estão 

a seguir o percurso do espigão, para ajudar a evitar a perfuração da raiz.

• Os espigões FibreKleer 4x destinam-se a utilização apenas num único paciente. 

É uma forma de prevenir a contaminação cruzada entre pacientes.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Se ocorrer um incidente grave com este dispositivo médico, comunique-o ao fabricante e 

às autoridades competentes do país de origem do utilizador e/ou paciente. 

INSTRUÇÕES PASSO A PASSO
1. Isole o dente tratado com uma barreira de borracha.

2. Calcule a largura e a profundidade da preparação do espaço para o espigão com base no 

exame clínico e na radiografia do dente tratado. Consulte a tabela no final desta secção 

para obter as formas e os tamanhos dos espigões e das brocas correspondentes.

3. Selecione um espigão com um diâmetro semelhante ao do canal obturado na região 

cervical do dente para garantir a preservação, tanto quanto possível, da estrutura 

dentária cervical.

4. Determine a profundidade da preparação do espaço para o espigão, deixando, 

pelo menos, 4 mm de material de obturação ou guta-percha na extremidade 

apical. Coloque um tampão endodôntico de borracha na broca correspondente à 

profundidade desejada, para evitar uma sobrepreparação do espaço do espigão. 

5. Em alternativa, utilize um instrumento aquecido para remover o material de 

obturação seguido de uma broca de espigão previamente selecionada.

6. Utilizando uma broca FibreKleer ou FibreKor com tamanho correspondente ao 

espigão a introduzir, conclua a preparação do canal.

7. Lave o canal com água para retirar quaisquer detritos e seque-o com uma seringa de 

ar e papel absorvente.

8. Faça um ensaio da acomodação do espigão FibreKleer 4x no canal que corresponde 

ao tamanho da broca utilizada. Pode ser efetuada uma radiografia nesta altura para 

verificar se o espigão se encontra devidamente acomodado.

9. Os espigões FibreKleer 4x devem ser aparados com uma broca de diamante de alta 

velocidade arrefecida a água. Rode o espigão enquanto o apara para garantir um 

corte regular. Os espigões paralelos FibreKleer 4x devem ser aparados a partir da 

extremidade apical de forma a preservar a característica da cabeça retentora. Os 

espigões afunilados FibreKleer 4x devem ser aparados a partir da extremidade de 

oclusão de forma a preservar a conicidade apical.

10. Limpe o espigão com um pano embebido em álcool e seque-o com um jato de ar 

livre de óleo. 

11. Cimente o espigão utilizando o material de cimento que preferir de acordo com as 

instruções do fabricante.

Espigões e brocas FibreKleer 4x

Imagem (espigão) Tipo Espigão Broca

Paralelo

1,00 mm (vermelho) 1,00 mm (vermelho)

1,25 mm (amarelo) 1,25 mm (amarelo)

1,50 mm (azul) 1,50 mm (azul)

Cónica

1,25 mm (preto) 1,25 mm (preto)

1,375 mm (roxo) 1,375 mm (roxo)

1,50 mm (verde) 1,50 mm (verde)

Original

1,00 mm (vermelho)* 1,00 mm (vermelho)

1,25 mm (amarelo) 1,25 mm (amarelo)

1,50 mm (azul) 1,50 mm (azul)

* Devido ao tamanho, o espigão de 1,00 mm não é dentado

LIMPEZA, DESINFEÇÃO E ESTERILIZAÇÃO 

INSTRUÇÕES DE DESINFEÇÃO PARA ESPIGÕES FIBREKLEER 4X
Os espigões FibreKleer 4x têm de ser desinfetados. Pode ser utilizado álcool isopropílico 

a 70%. Após a desinfeção, enxague cuidadosamente e seque o espigão antes de aplicar 

o cimento.

INSTRUÇÕES DE LIMPEZA E ESTERILIZAÇÃO PARA BROCAS DE ESPIGÃO
Uma limpeza cuidadosa é um pré-requisito essencial para a realização de uma 

esterilização eficaz. Limpe as brocas de espigões imediatamente após cada utilização 

num paciente, seguindo os passos de limpeza necessários para evitar a secagem de 

detritos e contaminantes.

Limpeza:
1. Remova quaisquer resíduos ou matéria orgânica da broca de espigão com um pano 

descartável e álcool isopropílico a 70%. Limpe até que não existam quaisquer 

detritos visíveis na broca de espigão.

2. Inspecione as brocas quanto a riscos, deformações, oxidação ou descoloração, antes 

e depois do reprocessamento. Deixe fora a broca se não passar na inspeção.

3. Mergulhe imediatamente num banho ultrassónico durante um mínimo de 

5 minutos, de acordo com as instruções do fabricante do banho ultrassónico.

4. Enxague com água, seque os instrumentos com um pano macio e coloque-os numa 

bolsa de esterilização para proceder à esterilização a vapor, seguindo as instruções 

do fabricante da bolsa. Certifique-se de que as bolsas de esterilização estão em 

conformidade com os requisitos nacionais, tais como a ISO 11607-1 e, para os EUA, 

utilize acessórios aprovados pela FDA.

Esterilização:
5a. Autoclave a vapor, deslocamento gravitacional. 134 °C (274 °F) durante 10 minutos, 

secar durante 30 minutos, no mínimo. OU

5b. Autoclave a vapor, pré-vácuo. 132 °C (270 °F) durante 4 minutos, secar durante 

16 minutos, no mínimo. Não usar soluções de autoclave químico ou esterilização a frio.

6. Quando o produto for retirado da autoclave, verifique se existem danos na bolsa de 

esterilização. Se a bolsa estiver perfurada, não utilize o produto, pois a esterilização 

pode estar comprometida. Volte a embalar o produto e repita o procedimento de 

esterilização.

7. Após a esterilização, coloque as bolsas contendo as brocas num local seco e sem 

pó. Siga as instruções fornecidas pelo fabricante da bolsa quanto às condições de 

armazenamento e tempo máximo de armazenamento permitido.

OBSERVAÇÃO: as instruções fornecidas na secção “Instruções de limpeza e esterilização” 

foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como adequadas para preparar 

um dispositivo médico para reutilização. As instituições de cuidados de saúde são 

responsáveis por garantir que o equipamento de esterilização está calibrado de acordo 

com os manuais e as especificações do respetivo fabricante. Além disso, as instituições 

de cuidados de saúde são responsáveis por dar formação sobre procedimentos de 

controlo de infeções, esterilização adequada e limpeza e desinfeção ao seu pessoal.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAÇÃO
O espigão FibreKleer 4x deve ser armazenado a uma temperatura entre 2 °C e 25 °C 

(36 °F a 77 °F). Deixe que o produto atinja a temperatura ambiente antes da utilização. 

A data de validade está indicada na embalagem. Não utilize o espigão FibreKleer 4x 

após o prazo de validade. Para uma eliminação correta, siga sempre os regulamentos 

locais e nacionais.

GARANTIA LIMITADA — LIMITAÇÃO DE RESPONSABILIDADE DA PENTRON

O aconselhamento técnico da Pentron, oralmente ou por escrito, destina-se a ajudar 

os dentistas a utilizar os produtos da Pentron. O dentista assume todos os riscos e a 

responsabilidade por danos causados pelo uso inadequado do produto da Pentron. Em 

caso de defeito de material ou de fabrico, a responsabilidade da Pentron limita-se, por 

opção da Pentron, à substituição do produto defeituoso ou das peças do mesmo, ou ao 

reembolso do custo efetivo do produto defeituoso. Esta garantia limitada só é válida 

mediante a devolução do produto com defeito à Pentron. Em circunstância alguma a 

Pentron será responsável por danos indiretos, incidentais ou consequentes. 

EXCETO NOS TERMOS EXPRESSAMENTE INDICADOS ACIMA, A PENTRON NÃO DÁ 

GARANTIAS EXPRESSAS OU IMPLÍCITAS, INCLUINDO GARANTIAS RELATIVAS À 

DESCRIÇÃO, QUALIDADE OU ADEQUAÇÃO A UM DETERMINADO FIM.

CONTEÚDO
1. Espigão paralelo  2. Espigão cónico  3. Espigão original  4. Broca

Explicação completa dos símbolos usados nas embalagens Pentron em: 

http://www.pentron.com/symbols-glossary

spesifikasyonlarına uygun şekilde kalibre edilmesini sağlamaktan sorumludur. Sağlık 

kurumları ayrıca, enfeksiyon kontrolü, doğru sterilizasyon, temizlik ve dezenfeksiyon 

prosedürleri konusunda personeline eğitim vermekten sorumludur.

SAKLAMA VE BERTARAF ETME
FibreKleer 4x postları 2 °C ila 25 °C’de (36 °F ila 77 °F) saklanmalıdır. Kullanmadan 

önce ürünün oda sıcaklığına gelmesini bekleyin. Son kullanma tarihi ambalaj üzerinde 

belirtilmiştir. Son kullanma tarihi geçen FibreKleer 4x postları kullanmayın. Ürünü 

uygun şekilde bertaraf etmek için daima yerel ve ulusal yönetmeliklere riayet edin.

SINIRLI GARANTİ — PENTRON’UN SORUMLULUĞUNUN SINIRLANDIRILMASI

Pentron’un gerek sözlü gerek yazılı teknik tavsiyeleri, diş hekimlerine Pentron 

ürünlerini kullanma konusunda yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Pentron 

ürünlerinin hatalı kullanımından kaynaklanan hasarlar ile ilgili tüm risk ve sorumluluk 

diş hekimine aittir. Materyal veya işçiliğe ilişkin kusurlar için Pentron’un yükümlülüğü, 

Pentron’un kendi takdirine bağlı olmak üzere, kusurlu ürünün ya da parçanın 

değiştirilmesi ya da kusurlu ürünün gerçek bedelinin iade edilmesiyle sınırlıdır. Bu 

sınırlı garantiden yararlanmak için kusurlu ürünün Pentron’a geri gönderilmesi gerekir. 

Pentron, herhangi bir dolaylı, doğrudan veya netice kabilinden doğan hasardan hiçbir 

şekilde sorumlu değildir. 

PENTRON, YUKARIDA AÇIKÇA BELİRTİLENLER DIŞINDA ÜRÜNÜN AÇIKLAMASI, KALİTESİ 

YA DA BELİRLİ BİR AMACA UYGUNLUĞU DA DAHİL OLMAK ÜZERE HİÇBİR AÇIK VEYA 

ZIMNİ GARANTİ VERMEMEKTEDİR.

İÇİNDEKİLER

1. Paralel Post  2. Tapered (Konik) Post  3. Orijinal Post  4. Dril

Pentron ambalajında kullanılan sembollerin tam açıklaması 

http://www.pentron.com/symbols-glossary adresinde yer almaktadır.
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FibreKleer™ 4x
Kiudtihvt

ÜLDTEAVE
FibreKleer 4x tihvtidel on pikisuunalised klaaskiudude kimbud vaigumaatriksis, mis 

võimaldavad tagada tugevuse, paindliku mooduli ja esteetilise välimuse. Igal FibreKleer 

4x tihvtil on röntgenkontrastsus, mis on vastav ~ 370% alumiiniumile, et lihtsustada 

selle tuvastamist röntgenülesvõttel. FibreKleer 4x puhul on arstil lihtne valida sobivaim 

tihvt, kuna tihvtid on saadaval kolme erineva kujuga (paralleelsed tipmise osaga, 

koonusjad ja originaaltihvtid) ning kolme värvikoodiga pikkustena.

TOOTE KOOSTIS
FibreKleer 4x on metakrülaatvaigupõhine klaaskiust tihvt.

KASUTUSNÄIDUSTUSED
Endodontiliselt ravitud hamba tugevdamine. Köndi ja köndi materjali säilitamine.

VASTUNÄIDUSTUSED
Ei ole teada.

HOIATUSED
• FibreKleer 4x tihvte EI tohi kasutada hammaste puhul, millel on luu peal vähem kui 

2 mm koronaarset hambastruktuuri.

• FibreKleer 4x tihvte EI tohi tsementeerida klaasi ionomeeri, tsinkfosfaadi või 

polükarboksülaattsemendiga.

• FibreKleeri puure ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev tundlikkus 

kroomi suhtes.

• FibreKleeri või FibreKori puure peab enne kasutamist autoklaavis steriliseerima. 

Puhastamis- ja steriliseerimisjuhised on kirjas allpool.

• FibreKleer 4x tihvtid peavad olema desinfitseeritud.  Kasutada võib 70%-list 

isopropüülalkoholi. Pärast desinfitseerimist ja enne tsementimist loputage kruvi 

põhjalikult ja kuivatage hoolikalt.

• Ärge kasutage FibreKleeri ega FibreKori puure suuremal pöörlemiskiirusel kui 

1000 p/min.

ETTEVAATUSABINÕUD
• See toode on mõeldud kasutamiseks kvalifitseeritud hambaravitöötajatele üldises 

patsiendipopulatsioonis.

• Ravitud hamba isoleerimiseks ja vedelikuga saastumise vältimiseks protseduuri ajal 

kasutage kofferdami.

• Kui luu kohal ei ole 2 mm koronaarset hambastruktuuri, tuleks piisava metallotsaku 

saavutamiseks luua krooni pikendus või kasutada sunnitud ortodontilist 

eruptsiooni.

• FibreKleer 4x tihvtid on eelsilaanitud, et suurendada nakkuvust resiintsementide 

ja köndimaterjalidega.

• Vähendamaks pinget hambaköndi liidesele ja selles olevale tihvtile peaks 

preparatsiooni viimistlusjoon või serv jääma kindlale hambarstruktuurile, mitte 

köndi ülesehitusele.

• FibreKleer 4x tihvte tuleb lõigata teemantpuuriga. Ärge lõigake kiudtihvte 

karbiidpuuriga, kuna see võib tihvti lõhestada.

• Kui on vajalik apeksi ravi, võib FibreKleer 4x tihvti eemaldada, puurides kõigepealt 

tihvti keskel nõelteemantiga 2–3 mm sügavusele ning jätkates seejärel puurimist 

sobiva suurusega FibreKleeri või FibreKori puuriga. Kruvi eemaldamise ajal on 

soovitatav teha pidevalt röntgenülesvõtteid, tagamaks, et instrumendid järgivad 

kruvi asukohta, ning et ennetada juure läbistamist.

• FibreKleer 4x tihvtid on mõeldud ainult ühel patsiendil kasutamiseks. See on vajalik 

selleks, et vältida patsientidevahelist ristsaastumist.

KÕRVALTOIMED
Kui selle meditsiiniseadme kasutamisel tekib tõsiseid intsidente, teatage sellest 

tootjale ning kasutaja ja/või patsiendi asukohariigi pädevale asutusele. 

ÜKSIKASJALIKUD JUHISED
1. Isoleerige ravitav hammas kofferdamiga.

2. Hinnake ala ettevalmistuse laiust ja sügavust klinilise läbivaatuse ja ravitud hamba 

röntgeni põhjal. Vaadake selle jaotise lõpus olevast tabelist tihvtide ja vastavate 

puuride kujusid ning suuruseid.

3. Valige selline kruvi, mille diameeter on sarnane obtureeritud kanali diameetriga 

hambakaelal, et tagada võimalikult suure osa hambakaela struktuuri säilimine.

4. Määrake tihvti süvendi preparatsiooni sügavus, jättes vähemalt 4 mm 

obturatsioonimaterjali või gutta percha’t apikaalsesse otsa. Asetage kummist 

endodontiline stopper puuri külge, mis vastab soovitud sügavusele, et vältida tihvti 

süvendi liigprepareerimist. 

5. Teise võimalusena kasutage soojendatud instrumenti, et eemaldada 

obstrutsioonimaterjal varem valitud tihvti puuri järel.

6. Lõpetage kanali ettevalmistamine, kasutades FibreKleeri või FibreKor puuri suurust, 

mis vastab sisestatava kruvi suurusele.

7. Loputage kanal, et eemaldada kõik lahtised osakesed, ja kuivatage õhupüstoli ja 

paberotsikutega.

8. Proovige FibreKleer 4x tihvti sobitamist kanalisse, mis vastab suuruselt viimasena 

kasutatud puuri läbimõõdule. Selles faasis võiks teha röntgenülesvõtte, et 

kontrollida, kas tihvt istub hästi.

9. FibreKleer 4x tihvtid tuleks viimistleda vesijahutusega, suure kiirusega 

teemantpuuriga. Lõikamise ajal keerake kruvi, et tagada ühtlane lõiketulemus. 

Paralleeltihvtide FibreKleer 4x viimistlemine tuleks teha apikaalsest otsast 

säilimaks tipmise osa retentsiooni. Koonusjad tihvtid FibreKleer 4x tuleks 

viimistleda oklusaalsest otsast säilitamaks apikaalset koonust.

10. Puhastage tihvti alkoholiga ja kuivatage rasva-vaba õhujoaga. 

11. Tsementeerige tihvt eelistatud tsementeerimismaterjali kasutades, järgides tootja 

juhiseid.

FibreKleer 4x tihvtid ja puurid

Pilt (tihvt) Tüüp Tihvt Puur

Paralleelne

1,00 mm (punane) 1,00 mm (punane)

1,25 mm (kollane) 1,25 mm (kollane)

1,50 mm (sinine) 1,50 mm (sinine)

Koonusjas

1,25 mm (must) 1,25 mm (must)

1,375 mm (lilla) 1,375 mm (lilla)

1,50 mm (roheline) 1,50 mm (roheline)

Originaalne

1,00 mm (punane)* 1,00 mm (punane)

1,25 mm (kollane) 1,25 mm (kollane)

1,50 mm (sinine) 1,50 mm (sinine)

* suuruse tõttu pole 1,00 mm tihvt hambuline

PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE JA STERILISEERIMINE 

FIBREKLEER 4X TIHVTIDE DESINFITSEERIMISE JUHISED
FibreKleer 4x tihvtid peavad olema desinfitseeritud. Kasutada võib 70%-list 

isopropüülalkoholi. Pärast desinfitseerimist ja enne tsementimist loputage kruvi 

põhjalikult ja kuivatage hoolikalt.

TIHVTIPUURIDE PUHASTAMIS- JA STERILISEERIMISJUHISED
Tõhusa steriliseerimise oluliseks eeltingimuseks on põhjalik puhastamine. Puhastage 

tihvtipuurid kohe pärast iga patsienti, järgides puhastamise etappe, et vältida mustuse 

ja saaste kuivamist.

Puhastamine
1. Eemaldage tihvtipuurilt kogu praht või orgaanilised ained 70%-lise 

isopropüülalkoholiga niisutatud ühekordselt kasutatava lapiga. Puhastage, kuni 

tihvtipuurile ei jää nähtavat mustust.

2. Kontrollige puure enne või pärast taastöötlemist kriimustuste, deformatsioonide, 

oksüdeerumise või värvimuutuse suhtes. Kui puur ülevaatust ei läbi, visake see 

minema.

3. Leotage kohe ultraheliseadmes vastavalt ultraheliseadme tootja juhistele vähemalt 

5 minutit.

4. Loputage vahendid veega, kuivatage pehme puhta riidega ning asetage auruga 

steriliseerimiseks steriliseerimiskotti, järgides koti tootja juhiseid. Veenduge, et 

steriliseerimiskotid vastaksid riiklikele nõuetele, nagu ISO 11607-1 ning USA-s 

kasutage FDA-tunnustatud tarvikuid.

Steriliseerimine
5a. Auruga autoklaav, raskuskeskme nihutamine. 134 °C (274 °F) juures 10 minutit, 

kuivatada minimaalselt 30 minutit. VÕI

5b. Auruga autoklaav, eelvaakum. 132 °C (270 °F) juures 4 minutit, kuivatada 

minimaalselt 16 minutit. Ärge kasutage keemilist autoklaavi ega 

külmsteriliseerimise lahuseid.

6. Kui toode on autoklaavist välja võetud, kontrollige, et steriliseerimiskott ei 

oleks kahjustatud. Kui kotis on augud, ärge kasutage toodet, sest toode ei 

pruugi olla nõuetekohaselt steriliseeritud. Pakkige toode uuesti ja korrake 

steriliseerimistoimingut.

7. Pärast steriliseerimist asetage puuri sisaldavad kotid kuiva tolmuvabasse kohta. 

Järgige seoses hoiustamistingimuste ja maksimaalse hoiustamisajaga kottide 

tootja juhiseid.

MÄRKUS. Jaotises „Puhastamis- ja steriliseerimisjuhised“ toodud juhised on 

meditsiiniseadme tootja poolt valideeritud, nii et need võimaldaksid meditsiiniseadet 

uuesti kasutamiseks ette valmistada. Tervishoiuasutused vastutavad tootja 

kasutusjuhenditele ja tehnilistele andmetele vastava steriliseerimisseadmete 

kaliibrimise eest. Peale selle vastutavad tervishoiuasutused oma töötajate 

infektsiooniohje ja õigete steriliseerimis-, puhastamis- ja desinfitseerimistoimingute 

väljaõppe eest.

SÄILITAMINE JA KÕRVALDAMINE
FibreKleer 4x tihvte tuleb hoida temperatuuril 2–25 °C (36–77 °F). Laske tootel enne 

kasutamist soojeneda toatemperatuurini. Aegumiskuupäev on märgitud pakendil. 

Ärge kasutage FibreKleer 4x tihvte pärast aegumiskuupäeva möödumist. Kasutuselt 

kõrvaldamisel järgige alati kohalikke ja riiklikke eeskirju.

PIIRATUD GARANTII – PENTRONI PIIRATUD VASTUTUS

Pentroni suulised ja kirjalikud nõuanded on mõeldud abiks Pentroni tooteid 

kasutavatele hambaarstidele. Hambaarst võtab endale kogu riski ja vastutuse 

Pentroni toodete väärast kasutamisest tuleneva kahju eest. Materjali või töö defekti 

korral on Pentroni vastutus piiratud, Pentroni valikul, kas defektse toote või selle osa 

asendamisega või defektse toote tegeliku maksumuse hüvitamisega. Selle piiratud 

garantii kasutamiseks tuleb defektne toode Pentronile tagasi saata. Pentron ei vastuta 

ühelgi juhul mistahes kaudsete, juhuslike või põhjuslike kahjude eest. 

VÄLJA ARVATUD NEED, MIS ÜLAL SELGESÕNALISELT VÄLJATOODUD, EI OLE PENTRONIL 

GARANTIISID, EI OTSESEID EGA KAUDSEID, SEALHULGAS KIRJELDUSE, KVALITEEDI VÕI 

TEATUD OTSTARBEKS SOBIVUSE GARANTIISID.

SISU
1. Paralleeltihvt  2. Koonusjads tihvt  3. Originaaltihvt  4. Puur

Pentron pakenditel kasutatud sümbolite täielik selgitus asub aadressil: 

http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer™ 4x
Šķiedru tapiņa

VISPĀRĪGA INFORMĀCIJA
FibreKleer 4x tapiņās ir kūlīšos savietotas garenvirziena stikla šķiedras sveķu matrices 

konstrukcijā, lai nodrošinātu izturību, elastības moduli un estētiku. Katrai FibreKleer 

4x tapiņai ir rentgennecaurlaidība, kas atbilst ~ 370 % alumīnija, lai atvieglotu 

identificēšanu rentgenogrammās. FibreKleer 4x ir pieejams trīs struktūru konstrukcijās 

(paralēlās ar galviņas noturību, patievinātās un oriģinālās) un 3 ar krāsu kodētos 

garumos, kas ļauj ārstiem izvēlēties tās tapiņas veidu, kas vislabāk atbilst katram 

konkrētajam gadījumam.

IZSTRĀDĀJUMA SASTĀVS
FibreKleer 4x ir metakrilāta sveķu bāzes stikla šķiedras tapiņa.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS
Endodontiski apstrādāta zoba nostiprināšana. Serdes un serdes materiāla nofiksēšana.

KONTRINDIKĀCIJAS
Nav zināmas.

BRĪDINĀJUMI
• FibreKleer 4x tapiņas NEDRĪKST izmantot zobiem, kam zoba kroņa struktūras 

augstums virs alveolārā kaula ir mazāks par 2 mm.

• FibreKleer 4x tapiņas NEDRĪKST ievietot stikla jonomēra, cinka fosfāta vai 

polikarboksilāta cementā.

• FibreKleer urbjus nedrīkst izmantot pacientiem ar zināmu jutību pret hromu.

• FibreKleer urbji vai FibreKor urbji pirms izmantošanas jāsterilizē ar tvaiku 

autoklavējot. Norādījumus par tīrīšanu un sterilizēšanu skatīt tālāk tekstā

• FibreKleer 4x tapiņas ir jādezinficē.  Var izmantot 70 % izopropilspirtu. Pēc 

dezinfekcijas tapiņas ir rūpīgi jānoskalo un jānosusina pirms cementēšanas.

• FibreKleer vai FibreKor urbjus nedrīkst izmantot ar ātrumu, kas pārsniedz 

1000 apgr./min.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
• Šis izstrādājums ir paredzēts kvalificētiem zobārstniecības speciālistiem lietošanai 

vispārējā pacientu populācijā.

• Izmantojiet koferdamu, lai izolētu apstrādājamo zobu un novērstu šķidrumu 

piesārņošanu procedūras laikā.

• Ja nav 2 mm zoba kroņa struktūras virs alveolārā kaula, tad pietiekama garuma 

kanāla veidošanai jāizmanto kroņa pagarināšana vai ortodontiska piespiedu 

erupcija.

• FibreKleer 4x tapiņas ir iepriekš silanizētas, lai uzlabotu salipšanu ar sveķu cementu 

un stumbra materiāliem.

• Lai mazinātu spriedzi uz stumbra un zoba saskaršanās vietu un tapiņu tajā, 

sagatavotā materiāla noslēguma līnijai vai robežlīnijai jāatrodas uz stingrās zoba 

struktūras, nevis uz materiāla, kas izveidots uz stumbra.

• FibreKleer 4x tapiņas ir jāapgriež, izmantojot dimanta urbi. Negrieziet šķiedru 

tapiņas ar karbīda urbi, jo tas var tapiņu sašķelt.

• Ja nepieciešama apiksa endodontiska apstrāde, FibreKleer 4x tapiņu var izņemt, 

sākumā urbjot tapiņas centrā ar adatas dimantu līdz 2–3 mm dziļumam un tad 

turpinot ar atbilstoša izmēra FibreKleer vai FibreKor urbi. Tapiņas izņemšanas laikā 

iesakām bieži veikt rentgena uzņēmumus, lai pārliecinātos, ka instrumenti virzās pa 

tapiņas trajektoriju un netiktu caururbta sakne.

• FibreKleer 4x tapiņas ir paredzētas lietošanai tikai vienam pacientam. Tas 

nepieciešams, lai novērstu mikrobu pārnešanu no pacienta uz pacientu.

NEVĒLAMI NOTIKUMI
Ja, lietojot šo medicīnisko ierīci, rodas nopietns negadījums, ziņojiet par to ražotājam 

un kompetentajai iestādei valstī, kurā atrodas lietotājs un/vai pacients. 

SECĪGI NORĀDĪJUMI
1. Izolējiet zobu ar koferdamu.

2. Aprēķiniet tapiņu atstarpju sagatavošanas platumu un dziļumu, pamatojoties uz 

ārstētā zoba klīnisko izmeklēšanu un rentgenogrammu. Skatiet tabulu šīs sadaļas 

beigās, lai uzzinātu pieejamo tapiņu un atbilstošo urbju formas un izmērus.

3. Izvēlieties tapiņu, kuras diametrs ir līdzīgs obturētā kanāla diametram pie zoba 

kakla, lai saglabātu iespējami vairāk zoba kakla struktūras.

4. Nosakiet tapiņai nepieciešamās sagatavojamās telpas dziļumu, atstājot vismaz 

4 mm obturācijas materiāla vai gutaperčas apikālajā galā. Piestipriniet urbim 

endodonisko gumijas atduri atbilstoši vēlamajam dziļumam, lai neizurbtu pārāk 

dziļu tapiņas uzstādīšanas vietu. 

5. Vai arī izmantojiet apsildāmu instrumentu, lai noņemtu obturācijas materiālu un 

pēc tam veiktu iepriekš atlasīto tapiņas urbšanas procedūru.

6. Izmantojiet FibreKleer vai FibreKor urbja izmēru, kas atbilst ievietojamajai tapiņai, 

un pabeidziet kanāla sagatavošanu.

7. Izskalojiet kanālu, lai iztīrītu atlikumus, žāvējiet ar gaisa šļirci un papīra torundiem.

8. Izmēģinājumam kanālā ievietojiet FibreKleer 4x tapiņu, kas pēc izmēra atbilst 

izmantotajam urbim. Šajā posmā var uzņemt rentgenogrammu, lai pārbaudītu, vai 

tapiņa ir pilnībā ievietota.

9. FibreKleer 4x tapiņu var apgriezt ar liela ātruma dimanta urbi ar ūdens dzesēšanu. 

Griešanas laikā groziet tapiņu, lai griezums būtu līdzens. FibreKleer 4x paralēlās 

tapiņas jāapgriež no apikālā gala, lai saglabātu galviņas noturības īpašības. 

FibreKleer 4x patievinātās tapiņas jāapgriež no okluzālā gala, lai saglabātu apikālo 

patievinājumu.

10. Notīriet tapiņu ar spirtu saturošu salveti un nožāvējiet to ar eļļu nesaturoša gaisa 

plūsmu. 

11. Cementējiet tapiņu, izmantojot vēlamo cementa materiālu saskaņā ar ražotāja 

norādījumiem.

FibreKleer 4x tapiņas un urbji

Attēls (tapiņa) Tips Tapiņa Urbis

Paralēlās

1,00 mm (sarkans) 1,00 mm (sarkans)

1,25 mm (dzeltens) 1,25 mm (dzeltens)

1,50 mm (zils) 1,50 mm (zils)

Patievinātās

1,25 mm (melns) 1,25 mm (melns)

1,375 mm (violets) 1,375 mm (violets)

1,50 mm (zaļš) 1,50 mm (zaļš)

Oriģinālās

1,00 mm (sarkans)* 1,00 mm (sarkans)

1,25 mm (dzeltens) 1,25 mm (dzeltens)

1,50 mm (zils) 1,50 mm (zils)

* Izmēra dēļ 1,00 mm tapiņa nav robota

TĪRĪŠANA, DEZINFICĒŠANA UN STERILIZĒŠANA 

FIBREKKLEER 4X TAPIŅU DEZINFEKCIJAS NORĀDĪJUMI
FibreKleer 4x tapiņas ir jādezinficē. Var izmantot 70 % izopropilspirtu. Pēc dezinfekcijas 

tapiņas ir rūpīgi jānoskalo un jānosusina pirms cementēšanas.

NORĀDĪJUMI PAR TAPIŅU URBJU TĪRĪŠANU UN STERILIZĀCIJU
Būtisks efektīvas sterilizēšanas priekšnosacījums ir rūpīga tīrīšana. Tīriet tapiņu urbjus 

uzreiz pēc katras lietošanas pacientam, ievērojot tīrīšanas darbības, lai novērstu 

netīrumu un piesārņotāju nožūšanu.

Tīrīšana:
1. No tapiņu urbja noņem visus sārņus vai organiskās atliekas, izmantojot 

70% izopropilspirta vienreizlietojamo salveti. Slauka, līdz uz tapiņu urbja nav 

redzami sārņi.

2. Pirms vai pēc atkārtotas apstrādes pārbauda urbjus, vai tiem nav skrambu, 

deformāciju un vai tie nav oksidējušies, mainījuši krāsu. Izmet, ja vizuālās 

pārbaudes rezultāti nav apmierinoši.

3. Nekavējoties un saskaņā ar ultraskaņas bloka ražotāja norādījumiem iemērc 

ultraskaņas blokā un patur vismaz 5 minūtes.

4. Instrumentus skalo ar ūdeni un nosusina ar mīkstu, tīru drāniņu, liek sterilizēšanas 

maisā sterilizēšanai ar tvaiku, ievērojot maisa ražotāja norādījumus. Pārliecinieties, 

ka sterilizācijas maisiņi atbilst valstī spēkā esošo tiesību aktu prasībām, piemēram, 

ISO 11607-1, un ASV lietojiet ASV Pārtikas un zāļu pārvaldes (FDA) apstiprinātus 

piederumus.

Sterilizācija:
5a. Tvaika autoklāvs, ar gravitācijas atgaisošanu: 134 °C (274 °F) 10 minūtes, žāvē 

vismaz 30 minūtes. VAI

5b. Tvaika autoklāvs, priekšvakuums. 132 °C (270 °F) 4 minūtes, žāvē vismaz 

16 minūtes. Neizmantot ķīmisko autoklāvu vai aukstās sterilizēšanas risinājumus.

6. Izņemot izstrādājumu no autoklāva pārbaudiet, vai sterilizācijas maisiņš nav 

bojāts. Ja maisiņš ir pārdurts, nelietojiet izstrādājumu, jo tas sterilizācijas kvalitāte 

var būt apdraudēta. Atkārtoti iesaiņojiet izstrādājumu un atkārtojiet sterilizācijas 

procedūru.

7. Pēc sterilizācijas maisiņus ar urbjiem glabājiet sausā vietā bez putekļiem. Ievērojiet 

maisiņu ražotāja norādījumus par glabāšanas apstākļiem, kā arī maksimālo 

glabāšanas laiku.

PIEZĪME: sadaļā “Norādījumi par tīrīšanu un sterilizēšanu” minētos norādījumus ir 

apstiprinājis medicīniskās ierīces ražotājs kā tādus, ko ievērojot, medicīnisko ierīci 

var sagatavot atkārtotai lietošanai. Veselības aprūpes iestādes ir atbildīgas par to, 

2. Pred opätovným spracovaním alebo po ňom skontrolujte vrtáčik, či nie je poškriabaný, 

deformovaný, oxidovaný alebo či nezmenil farbu. Ak pri kontrole zistíte nevyhovujúci stav, 

zlikvidujte ho.

3. Okamžite ponorte do ultrazvukovej jednotky v súlade s pokynmi výrobcu ultrasonickej 

jednotky minimálne na 5 minút.

4. Opláchnite vodou a vysušené nástroje vložte do sterilizačného vrecka na parnú sterilizáciu 

podľa pokynov výrobcu vrecka. Uistite sa, že sterilizačné vrecká spĺňajú vnútroštátne 

požiadavky, ako napríklad ISO 11607-1; v USA použite príslušenstvo schválené FDA.

Sterilizácia:
5a. Parný autokláv, gravitačný výtlak. 134 °C (274 °F) po dobu 10 minút, sušiť minimálne 30 

minút. ALEBO

5b. Parný autokláv, predvákuum.132 °C (270 °F) po dobu 4 minút, sušiť minimálne po dobu 

16 minút. Nepoužívajte chemický autokláv ani roztoky na studenú sterilizáciu.

6. Keď výrobok vyberiete z autoklávu, skontrolujte, či sterilizačné vrecko nie je poškodené. 

V prípade perforovaného vrecka výrobok nepoužívajte, pretože mohlo dôjsť k narušeniu 

sterility. Výrobok prebaľte a zopakujte sterilizačný postup.

7. Po sterilizácii uložte vrecká s vrtákmi na suché miesto bez prachu. Dodržiavajte skladovacie 

podmienky a maximálny povolený čas skladovania, ktoré stanovil výrobca vreciek.

POZNÁMKA: Pokyny uvedené v časti „Pokyny k čisteniu a sterilizácii“ sú validované 

výrobcom zdravotníckej pomôcky ako postačujúce na prípravu zdravotníckej pomôcky na 

opätovné použitie. Zdravotnícke zariadenia sú zodpovedné za to, aby zabezpečili kalibráciu 

sterilizačného vybavenia v súlade s návodmi a špecifikáciami výrobcu. Okrem toho 

zdravotnícke zariadenia zodpovedajú za vyškolenie svojho personálu v postupoch kontroly 

infekcií, riadnej sterilizácie, čistenia a dezinfekcie.

SKLADOVANIE A LIKVIDÁCIA
Čapík FibreKleer 4x sa má uchovávať pri teplote od 2 °C do 25 °C (36 °F do 77 °F). Pred 

použitím nechajte produkt ohriať na izbovú teplotu. Dátum exspirácie je vyznačený na obale. 

Čapík FibreKleer 4x nepoužívajte po ukončení doby použiteľnosti. Na zabezpečenie správnej 

likvidácie vždy dodržiavajte miestne a národné predpisy.

OBMEDZENÁ ZÁRUKA – OBMEDZENÁ ZODPOVEDNOSŤ SPOLOČNOSTI PENTRON

Technické pokyny spoločnosti Pentron v slovnej aj písomnej podobe majú pomáhať 

stomatológom pri používaní produktov spoločnosti Pentron. Stomatológ na seba preberá 

všetky riziká a zodpovednosť za škody spôsobené nevhodným použitím produktu spoločnosti 

Pentron. V prípade chyby materiálu alebo výrobnej chyby je zodpovednosť spoločnosti 

Pentron obmedzená, podľa uváženia spoločnosti Pentron, na náhradu chybného produktu 

alebo jeho časti alebo na náhradu skutočnej ceny chybného produktu. Podmienkou 

uplatnenia tejto obmedzenej záruky je vrátenie chybného produktu spoločnosti Pentron. 

Spoločnosť Pentron nebude v žiadnom prípade zodpovedná za akékoľvek nepriame, náhodné 

či následné škody. 

S VÝNIMKOU TOHO, AKO JE VÝSLOVNE UVEDENÉ VYŠŠIE, SPOLOČNOSŤ PENTRON NEPOSKYTUJE 

ŽIADNE ZÁRUKY, ČI UŽ VYSLOVENÉ ALEBO PREDPOKLADANÉ, VRÁTANE ZÁRUK TÝKAJÚCICH SA 

POPISU, KVALITY ALEBO VHODNOSTI NA KONKRÉTNY ÚČEL.

OBSAH
1. Paralelný čapík  2. Kužeľovitý čapík  3. Originálny čapík  4. Vrták

Úplný popis použitých symbolov na baleniach spoločnosti Pentron možno nájsť na adrese: 

http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer™ 4x
Čep ze skelných vláken

OBECNÉ INFORMACE
Čepy FibreKleer 4x obsahují podélná skleněná vlákna v pryskyřičné matrici, která zajišťuje 

pevnost, modul pružnosti v ohybu a estetické vlastnosti. Každý čep FibreKleer 4x má 

rentgenovou propustnost odpovídající cca 370 % hliníku, což usnadňuje identifikaci na 

rentgenových snímcích. Čepy FibreKleer 4x se dodávají ve třech tvarech (paralelní s retenční 

hlavou, kuželové a originální) a ve třech barevně odlišených délkách a umožňuje lékařům 

vybrat si typ čepu, který nejlépe vyhovuje každému jednotlivému případu.

SLOŽENÍ VÝROBKU
FibreKleer 4x je čep ze skleněných vláken na bázi metakrylátové pryskyřice.

INDIKACE PRO POUŽITÍ
Zpevnění endodontického zubu. Retence podkladu a materiálu podkladu.

KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

VAROVÁNÍ
• Čepy FibreKleer 4x by se NEMĚLY používat u zubů s méně než 2 mm koronární struktury 

zubu nad krestální kostí.

• Čepy FibreKleer 4x NESMÍ být cementovány skloionomerním, zinkofosfátovým nebo 

polykarboxylátovým cementem.

• Vrtáky FibreKleer by neměly být používány u pacientů se známou citlivostí na chrom.

• Vrtáky FibreKleer nebo FibreKor musí být před použitím sterilizovány v parním autoklávu. 

Viz níže uvedené pokyny pro čištění a sterilizaci.

• Čepy FibreKleer 4x je nutné dezinfikovat.  Lze použít 70 % izopropylalkohol. Po dezinfekci 

čep před cementováním důkladně opláchněte a osušte.

• Vrtáky FibreKleer nebo FibreKor nepoužívejte při vyšších otáčkách než 1 000 ot/min.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
• Tento výrobek je určen k použití kvalifikovanými zubními profesionály u obecné populace 

pacientů.

• K izolaci ošetřovaného zubu a zamezení kontaminace tekutinou během zákroku použijte 

kofferdam.

• Pokud nad krestální kostí 2 mm koronální zubní struktury nejsou, je třeba k dosažení 

potřebné feruly zvážit prodloužení korunky nebo ortodontické nucené prořezání.

• Aby se dosáhlo lepší adheze k polymerním cementům a materiálům výplně, jsou čepy 

FibreKleer® 4x předsilanizovány.

• K minimalizaci namáhání na rozhraní výplň-zub a čepu uvnitř musí linie úpravy nebo okraj 

přípravku spočívat na pevné struktuře zubu, nikoli na výplni.

• Čepy FibreKleer 4x se musí řezat diamantovou frézou. Neřežte čepy z vláken frézou z 

karbidu, protože by mohlo dojít k rozštípnutí čepu.

• Pokud je zapotřebí nové endodontické ošetření apexu, je možné čep FibreKleer 4x 

vyjmout, tak, že se jeho střed navrtá jehlovým diamantem do hloubky 2–3 mm a 

pokračuje se vrtákem FibreKlee nebo FibreKor odpovídající velikosti. Doporučuje se 

během vyjímání čepu postup často rentgenograficky kontrolovat k ověření, že se s nástroji 

postupuje po dráze čepu a nedochází k perforaci kořene.

• Čepy FibreKleer 4x jsou určeny pouze pro jednoho pacienta. Tím se zabraňuje vzájemné 

kontaminaci mezi pacienty.

NEŽÁDOUCÍ PŘÍHODY
Jestliže u tohoto zdravotnického prostředku dojde k závažné nežádoucí příhodě, nahlaste ji 

výrobci a příslušnému orgánu v zemi, kde sídlí uživatel a/nebo pacient. 

POKYNY KROK ZA KROKEM
1. Izolujte ošetřovaný zub kofferdamem.

2. Na základě klinického vyšetření a rentgenového snímku ošetřovaného zubu odhadněte 

šířku a hloubku preparace prostoru pro čep. Dostupné tvary a velikosti čepů a odpovídající 

vrtáky naleznete v tabulce na konci této části.

3. Zvolte čep s průměrem, který je podobný průměru obturovaného kanálku na krčku zubu, 

aby bylo zajištěno zachování co největšího množství struktury krčku zubu.

4. Určete hloubku preparace prostoru pro čep, přičemž na apikálním konci ponechte alespoň 

4 mm obturačního materiálu nebo gutaperči. Na vrták nasaďte pryžovou endodontickou 

zarážku v požadované hloubce, aby se zabránilo nadměrnému vyplnění prostoru čepu. 

5. Případně použijte vyhřívaný nástroj k odstranění obturačního materiálu a následně dříve 

zvolený vrták pro čep.

6. Pomocí vrtáku FibreKleer nebo FibreKor velikosti odpovídající zaváděnému čepu 

dokončete preparaci kanálku.

7. Propláchněte kanálek, aby se odstranily všechny zbytky materiálu, a vysušte jej 

vzduchovou stříkačkou a papírovými tyčinkami.

8. Zkusmo vsaďte do kanálku čep FibreKleer 4x o velikosti odpovídající poslednímu 

použitému vrtáku. V tomto stadiu je možno pořídit RTG snímek ke kontrole, že je čep 

dokonale usazen.

9. Čepy FibreKleer 4x se musí seřezávat pomocí vodou chlazené vysokorychlostní diamantové 

frézy. Během řezání čepem rotujte, aby byl zajištěn hladký řez. Paralelní čepy FibreKlee® 

4x se opracovávají od apikálního konce, aby se zachovala retenční schopnost hlavy. 

Kuželovité čepy FibreKleer 4x se opracovávají od okluzního konce, aby se zachovalo 

apikální zašpičatění.

10. Očistěte čep tampónem namočeným v alkoholu a osušte jej proudem vzduchu prostého 

oleje. 

11. Čep zacementujte podle pokynů výrobce vámi preferovaného cementového materiálu.

Čepy a vrtáky FibreKleer 4x 

Obrázek (čep) Typ Čep Vrták

Paralelní

1,00 mm (červený) 1,00 mm (červený)

1,25 mm (žlutý) 1,25 mm (žlutý)

1,50 mm (modrý) 1,50 mm (modrý)

Kuželový

1,25 mm (černý) 1,25 mm (černý)

1,375 mm (fialový) 1,375 mm (fialový)

1,50 mm (zelený) 1,50 mm (zelený)

Originální

1,00 mm (červený)* 1,00 mm (červený)

1,25 mm (žlutý) 1,25 mm (žlutý)

1,50 mm (modrý) 1,50 mm (modrý)

* vzhledem k velikosti není čep 1,00 mm vroubkovaný

ČIŠTĚNÍ, DEZINFEKCE A STERILIZACE 

NÁVOD NA DEZINFEKCI ČEPŮ FIBREKLEER 4X
Čepy FibreKleer 4x je nutné dezinfikovat. Lze použít 70 % izopropylalkohol. Po dezinfekci čep 

před cementováním důkladně opláchněte a osušte.

NÁVOD K ČIŠTĚNÍ A STERILIZACI ČEPOVÝCH VRTÁKŮ
Důkladné čištění je nezbytným předpokladem pro účinnou sterilizaci. Vrtáky pro čepy čistěte 

následujícím čisticím postupem bezprostředně po každém použití u pacienta, aby nedošlo 

k zaschnutí nečistot a kontaminantů.

Čištění:
1. Pomocí jednorázového ubrousku se 70% izopropylalkoholem odstraňte z čepového vrtáku 

jakoukoli nečistotu nebo organickou hmotu. Čepový vrták očisťujte, dokud jsou na něm 

viditelné nečistoty.

2. Před opakovaným zpracováním nebo po něm zkontrolujte vrtáčky, co se týče škrábanců, 

deformací, oxidace nebo změny barvy. Vrták zlikvidujte, pokud neprojde kontrolou.

3. Okamžitě ponořte do ultrazvukové jednotky podle pokynů výrobce ultrazvukové jednotky 

na dobu nejméně 5 minut.

4. Nástroje opláchněte vodou, osušte měkkým čistým hadříkem a umístěte do sterilizačního 

sáčku pro parní sterilizaci podle pokynů výrobce sáčku. Zajistěte, aby sterilizační sáčky 

splňovaly národní požadavky, jako je ISO 11607-1 a pro USA – používejte příslušenství 

schválené úřadem FDA.

Sterilizace:
5a. Parní autokláv, gravitační výtlak. 134 °C (274 °F) po dobu 10 minut, sušení po dobu 

minimálně 30 minut. NEBO

5b. Parní autokláv, předvakuum. 132 °C (270 °F) po dobu 4 minut, sušení po dobu minimálně 

16 minut. Nepoužívejte chemický autokláv ani roztoky pro studenou sterilizaci.

6. Jakmile je produkt vyjmut z autoklávu, zkontrolujte sterilizační sáček, zda není poškozen. 

Zjistíte-li, že je sáček poškozen, výrobek nepoužívejte, protože by mohla být narušena jeho 

sterilizace. Výrobek znovu zabalte a postup sterilizace opakujte.

7. Po sterilizaci umístěte sáčky obsahující vrtáky na suché a bezprašné místo. Ohledně 

podmínek skladování a maximální povolené doby skladování se řiďte pokyny výrobce 

sterilizačních sáčků.

POZNÁMKA: Pokyny uvedené v části „Pokyny k čištění a sterilizaci“ byly výrobcem 

zdravotnického prostředku validovány jako schopné připravit zdravotnický prostředek pro 

opětovné použití. Zdravotnická zařízení jsou odpovědná za kalibraci sterilizačního zařízení 

podle pokynů a specifikací výrobce. Kromě toho jsou zdravotnická zařízení odpovědná za 

školení svých zaměstnanců o kontrole infekcí, správné sterilizaci, čištění a dezinfekci.

SKLADOVÁNÍ A LIKVIDACE
Čepy FibreKleer 4x je třeba skladovat při teplotě 2 °C až 25 °C (36 °F až 77 °F). Před použitím 

ponechte výrobek temperovat na pokojovou teplotu. Datum spotřeby je vyznačeno na obalu. 

Nepoužívejte čepy FibreKleer 4x po uplynutí doby použitelnosti. Vždy dodržujte místní a 

národní předpisy pro správnou likvidaci.

OMEZENÁ ZÁRUKA – OMEZENÍ ODPOVĚDNOSTI SPOLEČNOSTI PENTRON

Technické pokyny společnosti Pentron, ať ústní nebo písemné, mají pomáhat stomatologům 

při používání výrobků společnosti Pentron. Stomatolog nese veškerá rizika a odpovědnost 

za škody vzniklé nesprávným používáním výrobků společnosti Pentron. V případě vady 

materiálu nebo zpracování je odpovědnost společnosti Pentron omezena, na základě uvážení 

společnosti Pentron, na výměnu vadného výrobku či jeho části, nebo na vrácení skutečné 

ceny vadného výrobku. Podmínkou uplatnění této omezené záruky je vrácení vadného 

výrobku společnosti Pentron. Společnost Pentron nebude v žádném případě odpovědná za 

jakékoli nepřímé, náhodné nebo následné škody. 

KROMĚ VÝŠE VÝSLOVNĚ UVEDENÉHO, SPOLEČNOST PENTRON NEPOSKYTUJE ŽÁDNÉ JINÉ 

VÝSLOVNÉ NEBO PŘEDPOKLÁDANÉ ZÁRUKY VČETNĚ ZÁRUK VZTAHUJÍCÍCH SE NA POPIS, 

KVALITU NEBO VHODNOST PRO KONKRÉTNÍ ÚČEL.

OBSAH BALENÍ
1. Paralelní čep  2. Kuželový čep  3. Originální čep  4. Vrták

Úplné vysvětlení symbolů použitých na obalech Pentron se nachází zde: 

http://www.pentron.com/symbols-glossary

tr - TÜRKÇE

FibreKleer™ 4x
Fiber Post

GENEL BİLGİLER
FibreKleer 4x postlar, kuvvet, eğme modülü ve estetik sunmak üzere tasarlanmış bir rezin 

matriste bir araya getirilmiş uzunlamasına cam fiberler içerir. Her FibreKleer 4x post, 

radyografilerde saptanmayı kolaylaştırmak için ~ %370 alüminyuma denk radyoopaklığa 

sahiptir. Üç gövde tasarımında (tutucu başlı paralel, konik ve orijinal) ve 3 renk kodlu 

uzunlukta sunulan FibreKleer 4x, klinisyenlerin her vakaya en uygun post tipini seçmelerine 

olanak sağlar.

ÜRÜN BİLEŞİMİ
FibreKleer 4x, metakrilat rezin bazlı bir cam fiber posttur.

KULLANIM ENDİKASYONLARI
Endodontik olarak ilgili dişin güçlendirilmesi. Kor ve/veya kor materyalinin retansiyonu.

KONTRENDİKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR
• FibreKleer 4x postlar, krestal kemiğin üzerinde 2 mm’den az koronal diş yapısı bulunan 

dişlerde KULLANILMAMALIDIR.

• FibreKleer 4x postlar, cam iyonomer, çinko fosfat veya polikarboksilat simanla 

SİMANLANMAMALIDIR.

• FibreKleer driller Krom hassasiyeti olduğu bilinen hastalarda kullanılmamalıdır.

• FibreKleer driller ve FibreKor driller kullanılmadan önce buharlı otoklavla sterilize 

edilmelidir. Aşağıdaki temizlik ve sterilizasyon talimatlarına bakın.

• FibreKleer 4x postlar dezenfekte edilmelidir.  %70 izopropil alkol kullanılabilir. 

Dezenfeksiyonun ardından siman uygulamadan önce postu iyice yıkayın ve kurutun.

• FibreKleer veya FibreKor drilleri 1.000 RPM’den daha yüksek hızlarda kullanmayın.

ÖNLEMLER
• Bu ürün, genel hasta popülasyonunda kalifiye diş hekimleri tarafından kullanılmak üzere 

tasarlanmıştır.

• İşlem sırasında tedavi edilen dişi izole etmek ve sıvı kontaminasyonundan kaçınmak için 

izolasyon lastiği kullanın.

• Krestal kemiğin üzerinde 2 mm koronal diş yapısı yoksa yeterli ferrule elde etmek için 

kuron uzatma veya ortodontik sürdürme düşünülmelidir.

• FibreKleer 4x postlar, rezin simanlarına ve kor materyallerine daha güçlü yapışmaları için 

silanla ön işlemden geçirilmiştir.

• Kor-diş arayüzünde ve içinde bulunan postta stresi minimuma indirmek için bitirme çizgisi 

veya preparasyon marjini kor yapıda değil, sağlam diş yapısında kalmalıdır.

• FibreKleer 4x postlar, elmas freze ile kesilmelidir. Postu çatlatabileceği için fiber postları 

karbür frezeyle kesmeyin.

• Apeksin endodontik olarak yeniden tedavi edilmesi gerekiyorsa FibreKleer 4x Post 

öncelikle bir elmas iğneyle postun merkezi 2 – 3 mm derinlikte delinerek ve ardından 

uygun boyutta FibreKleer veya FibreKor dril kullanılarak çıkarılabilir. Postun çıkarılması 

sırasında kökün perforasyonunu önlemeye yardım etmek amacıyla sık sık röntgen 

çekilerek aletlerin postun yolunu izlediğinden emin olunması önerilir.

• FibreKleer 4x postlar yalnızca tek hastada kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Bu, hastalar 

arasında çapraz kontaminasyonu önlemek içindir.

ADVERS OLAYLAR
Bu tıbbi cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse bu olayı üreticiye ve kullanıcı ve/veya 

hastanın bulunduğu ülkedeki yetkili kişiye bildirin. 

ADIM ADIM TALİMATLAR
1. İşlem yapılan dişi izolasyon lastiği ile izole edin.

2. İşlem yapılan dişin klinik muayenesi ve röntgenine göre post boşluğu preparasyonunun 

genişliğini ve derinliğini tahmini olarak belirleyin. Mevcut post şekilleri ve boyutları ve 

uygun driller için bu bölümün sonundaki tabloya bakın.

3. Olabildiğince çok servikal diş yapısını muhafaza etmek için dişin servikalinde obtüre 

kanalın çapına yakın çapta bir post seçin.

4. Apikal uçta en az 4 mm obtürasyon materyali veya gutta perka bırakarak post boşluğu 

preparasyonunun derinliğini belirleyin. Post boşluğunu fazla büyük hazırlamamak için 

istenen derinliğe uygun drile lastik endodontik stop yerleştirin. 

5. Dilerseniz obtürasyon materyalini çıkarmak için önceden ısıtılmış bir alet ve ardından da 

daha önce seçilmiş bir post dril kullanın.

6. Yerleştirilecek posta uygun boyutta FibreKleer veya FibreKor dril kullanarak kanal 

hazırlığını tamamlayın.

7. Artıkları temizlemek için kanalı yıkayın ve bir hava şırıngası veya kağıt konlarla kurulayın.

8. Kullanılan drilin büyüklüğüne uygun kanalda denemek için  FibreKleer 4x postu kanala 

yerleştirin. Bu aşamada postun tam olarak oturduğunu doğrulamak için röntgen 

çekilebilir.

9. FibreKleer 4x postlar, suyla soğutulan, yüksek hızlı elmas frezeyle düzeltilmelidir. 

Pürüzsüz bir kesim sağlamak için keserken postu döndürün. FibreKleer 4x paralel postların 

fazlalıkları, tutucu baş kısmı özelliğinin korunması için apikal uçtan alınmalıdır. FibreKleer 

4x konik postların fazlalıkları, apikal konik şeklin korunması için oklüzal uçtan alınmalıdır.

10. Postu alkollü mendille temizleyin ve kuvvetli bir yağsız hava akımıyla kurutun. 

11. Tercih ettiğiniz siman materyalinin üreticisinin talimatlarına göre postu simanlayın.

FibreKleer 4x Postlar ve Driller

Resim (post) Tür Post Dril

Paralel

1,00 mm (kırmızı) 1,00 mm (kırmızı)

1,25 mm (sarı) 1,25 mm (sarı)

1,50 mm (mavi) 1,50 mm (mavi)

Konik

1,25 mm (siyah) 1,25 mm (siyah)

1,375 mm (mor) 1,375 mm (mor)

1,50 mm (yeşil) 1,50 mm (yeşil)

Orijinal

1,00 mm (kırmızı)* 1,00 mm (kırmızı)

1,25 mm (sarı) 1,25 mm (sarı)

1,50 mm (mavi) 1,50 mm (mavi)

* Boyutu sebebiyle 1,00 mm post tırtıklı değildir

TEMİZLİK, DEZENFEKSİYON VE STERİLİZASYON 

FIBREKLEER 4X POSTLARIN DEZENFEKSİYON TALİMATLARI
FibreKleer 4x postlar dezenfekte edilmelidir. %70 izopropil alkol kullanılabilir. 

Dezenfeksiyonun ardından siman uygulamadan önce postu iyice yıkayın ve kurutun.

POST DRİLLERE YÖNELİK TEMİZLİK VE STERİLİZASYON TALİMATLARI
Etkili bir sterilizasyon için derinlemesine temizlik önemli bir ön gereksinimdir. Kir ve 

kontaminantların kurumasını önlemek için temizlik adımlarını takip ederek post drilleri her 

hastadan sonra hemen temizleyin.

Temizlik:
1. %70 izopropil alkollü tek kullanımlık mendille post drilindeki kalıntıları ve organik 

maddeleri temizleyin. Post drilde gözle görülür kir kalmayana kadar silin.

2. Tekrar işlemden geçirme öncesinde ya da sonrasında, drilleri çizik, deformasyon, 

oksidasyon ya da renk değişikliği açısından inceleyin. Kontrolden geçemezse atın.

3. Vakit kaybetmeden, ultrasonik ünite üreticisinin talimatları doğrultusunda minimum 5 

dakika ultrasonik üniteye koyun.

4. Aletleri su ile yıkayıp yumuşak temiz bir bezle kuruladıktan sonra, buhar sterilizasyonu 

için sterilizasyon torbası üreticisinin talimatlarına göre sterilizasyon torbasına koyun. 

Sterilizasyon torbalarının, ISO 11607-1 gibi ulusal gerekliliklere uygun olduğundan emin 

olun; ABD’deki kullanıcılar FDA onaylı aksesuarlar kullanmalıdır.

Sterilizasyon:
5a. Buharlı, yer çekimiyle yer değiştirmeli otoklavlama yapın. 10 dakika boyunca 134 °C 

(274 °F), en az 30 dakika kurutun. VEYA

5b. Ön vakumlu buharlı otoklavlama yapın. 4 dakika boyunca 132 °C (270 °F), en az 16 dakika 

kurutun. Kimyasal otoklav veya soğuk sterilizasyon çözeltileri kullanmayın.

6. Ürün otoklavdan çıkarıldığında sterilizasyon torbasında hasar olup olmadığını inceleyin. 

Torbada delik varsa ürünü kullanmayın, sterilizasyon bozulmuş olabilir. Ürünü yeniden 

ambalajlayın ve sterilizasyon prosedürünü tekrarlayın.

7. Sterilizasyonun ardından, drillerin olduğu torbaları kuru ve tozsuz bir yere koyun. Torba 

üreticisinin, saklama koşullarına ve izin verilen maksimum saklama süresine yönelik 

talimatlarına uyun.

NOT: “Temizlik ve sterilizasyon talimatları” bölümünde verilen talimatların, tıbbi 

cihazları yeniden kullanıma hazırlamak için yeterli olduğu tıbbi cihaz üreticisi tarafından 

doğrulanmıştır. Sağlık kurumları, sterilizasyon ekipmanlarının üretici kılavuzlarına ve 

1. Îndepărtați de pe burghiu orice fel de resturi sau materie organică, utilizând o lavetă de 

unică folosință umezită cu alcool izopropilic 70%. Ștergeți până când nu mai rămâne 

murdărie vizibilă pe burghiu.

2. Examinați burghiele pentru eventuale zgârieturi, deformări, oxidare sau decolorări 

înainte sau după reprocesare. Eliminați produsul dacă se constată că în urma inspecției nu 

îndeplinește cerințele.

3. Scufundați imediat într-o unitate cu ultrasunete, în conformitate cu instrucțiunile 

producătorului unității ultrasonice timp de minimum 5 minute.

4. Clătiți cu apă și uscați instrumentele cu o lavetă umedă și așezați-le într-o pungă de 

sterilizare pentru sterilizarea cu abur, urmând instrucțiunile producătorului de pungi. 

Asigurați-vă că pungile de sterilizare utilizate respectă cerințele naționale precum 

standardul ISO 11607-1. În cazul SUA, utilizați accesorii aprobate de FDA.

Sterilizarea:
5a. Auctoclavă cu abur, dislocuire gravitațională. 134 °C (274 °F) timp de 10 minute, uscați 

timp de minimum 30 de minute. SAU

5b. Autoclavă cu abur, pre-vid 132 °C (270 °F) timp de 4 minute, uscați timp de minimum 

16 minute. Nu utilizați autoclave chimice sau soluții de sterilizare la rece.

6. Când produsul este scos din autoclavă, verificați punga de sterilizare pentru a detecta 

eventuale urme de deteriorare. În caz de deteriorare a unei pungi, nu utilizați produsul, 

deoarece sterilitatea ar putea fi compromisă. Reambalați produsul și repetați procedura 

de sterilizare.

7. După sterilizare, plasați pungile care conțin burghiul într-un loc uscat și fără praf. Urmați 

instrucțiunile privind condițiile de depozitare și durata maximă de depozitare permisă 

furnizate de producătorul pungilor respective.

NOTĂ:Instrucțiunile furnizate în secțiunea „Instrucțiuni privind curățarea și sterilizarea”au 

fost validate de către producătorul dispozitivului medical ca fiind capabile de a pregăti un 

dispozitiv medical pentru reutilizare. Unitățile medicale sunt responsabile de calibrarea 

echipamentelor de sterilizare conform manualelor și specificațiilor producătorului. În plus, 

unitățile medicale sunt responsabile de instruirea personalului cu privire la controlul infecțiilor 

și la procedurile de sterilizare, curățare și dezinfectare corespunzătoare.

DEPOZITARE ȘI ELIMINARE
Pivotul FibreKleer 4x trebuie păstrat între 2 °C și 25 °C (între 36 °F și 77 °F). Lăsați produsul să 

ajungă la temperatura camerei înainte de utilizare. Data expirării este indicată pe ambalaj. 

A nu se utiliza pivotul FibreKleer 4x după data de expirare. Pentru eliminarea corespunzătoare, 

urmați întotdeauna regulamentele locale și naționale.

GARANȚIE LIMITATĂ – LIMITARE A RESPONSABILITĂȚII PENTRON

Recomandările tehnice ale Pentron, verbale sau în scris, sunt concepute pentru a veni în 

sprijinul medicilor stomatologi care utilizează produsul Pentron. Medicul stomatolog își 

asumă toate riscurile și responsabilitatea pentru daunele care rezultă în urma utilizării 

incorecte a produsului Pentron. În cazul unui defect de material sau de fabricație, 

răspunderea companiei Pentron este limitată, la alegerea sa, la înlocuirea produsului defect 

sau a părții defecte a acestuia ori la rambursarea costului efectiv al produsului defect. Pentru 

a putea beneficia de această garanție limitată, produsul defect trebuie returnat la Pentron. 

În nicio situație, Pentron nu poate fi tras la răspundere pentru niciun fel de daune indirecte, 

accidentale sau pe cale de consecință. 

CU EXCEPȚIA CELOR EXPRIMATE EXPRES MAI SUS, PENTRON NU ACORDĂ NICIO GARANȚIE, 

EXPRESĂ SAU IMPLICITĂ, INCLUSIV GARANȚII CU PRIVIRE LA DESCRIEREA, CALITATEA SAU 

UTILITATEA PENTRU UN ANUMIT SCOP.

CONȚINUT
1. Pivot paralel  2. Pivot conic  3. Pivot original  4. Burghiu

Explicația completă a simbolurilor utilizate pe ambalajul Pentron se regăsește la: 

http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer™ 4x
Üvegszál csap

ÁLTALÁNOS TÁJÉKOZTATÁS
A FibreKleer 4x csapok hosszirányú üvegszálas csapokból állnak, amelyek köteget képeznek 

műgyanta hálózatba ágyazva, ezáltal létrehozva erőt, hajlíthatósági értéket és esztétikát. 

Minden egyes FibreKleer® 4x csap sugárgyengítésük az alumíniumhoz képest körülbelül 

370%, ezzel segítve elő az azonosítást a röntgenfelvételeken. A FibreKleer 4x 3 különböző 

formában léteznek (párhuzamos falú retenciós fejjel; kónikus; eredeti) és 3 színkódolt 

hosszúságban kapható. A variációk lehetőséget adnak a fogorvos számára, hogy a különböző 

eseteknél mindig a legmegfelelőbb csapot használja.

TERMÉK ÖSSZETÉTELE
A FibreKleer 4x egy metakrilát műgyanta alapú üvegszálas csap.

FELHASZNÁLÁSI JAVALLATOK
Endodontalis eljárásban érintett fog megerősítése. Csonk és csonkfelépítő anyag megtartása.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek.

FIGYELMEZTETÉSEK
• A FibreKleer 4x csapokat NEM szabad használni olyan fogak esetében, amelyek nem 

rendelkeznek minimum 2 mm nagyságú koronális fogállománnyal a csont pereme 

(legmagasabb része) felett.

• A FibreKleer 4x csapokat NEM szabad üvegionomer, cink-foszfát vagy polikarboxilát 

cementtel cementezni. 

• A FibreKleer fúrók nem használhatók olyan betegeknél, akiknél a krómra való érzékenység 

ismert. 

• A FibreKleer fúrókat vagy FibreKor fúrókat használat előtt gőzautoklávval kell sterilizálni. 

Lásd alább a tisztítási és sterilizálási utasításokat.

• A FibreKleer 4x csapokat fertőtleníteni kell.  70%-os izopropil-alkohol használható.  A 

csapfertőtlenítés után, a becementezés előtt a csapot alaposan le kell mosni és meg kell 

szárítani.

• Ne használja a FibreKleer vagy FibreKor fúrókat 1000 fordulat/perc feletti fordulatszámon.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
• Ezek a termékek képzett fogászati szakemberek által az általános betegpopuláción végzett 

kezelésre készültek.

• Izolálja a kezelt fogat kofferdám gumival, és az eljárás során kerülje a más folyadékokkal 

való szennyeződését.

• Ha nem áll rendelkezésre 2 mm nagyságú koronális fogállomány a csont pereme 

(legmagasabb része) felett, megfontolandó a koronahosszabbítás, vagy az ortodonciai 

extrúzió elvégzése a megfelelő ferrule („gallérhatás”) elérése érdekében.

• A FibreKleer 4x csapok előszilanizáltak, ezáltal megnövekedett adhézióval kapcsolódnak a 

műgyanta bázisú cementekkel és a csonkfelépítő anyagokkal. 

• A stresszhatás csökkentése érdekében, amely a foganyag és a csonkfelépítés találkozási 

felületén és a bennük elhorgonyzott csap felületén lép fel, a preparációs határnak vagy 

a preparálás szélének kemény fogállományban kell végződnie, és nem a csonkfelépítés 

anyagában.

• A FibreKleer 4x csapokat gyémántfúróval kell méretre vágni. Karbidfúróval ne vágja az 

üvegszálas csapokat, mert ez megrepesztheti a csapot. 

• Ha a gyökértömés revíziójára van szükség a gyökércsúcsi területen, a FibreKleer 4x 

csap eltávolítható úgy, hogy először egy gyémánt tűfúróval 2-3 mm mélységig a csap 

közepébe kell fúrni, majd az így kialakított vezetőjáratban kell továbbhaladni a méretben 

soron következő FibreKleer vagy FibreKor fúróval. A csap eltávolítása során ajánlott több 

röntgenfelvétel készítése, ezzel biztosítva, hogy a csap irányának megfelelően történik a 

fúrás, meggátolva a gyökér perforációját.

• A FibreKleer 4x csapok csak egy páciensnél használhatóak.  Ezen óvintézkedések a betegek 

közötti keresztfertőzés elkerülését szolgálják.

MELLÉKHATÁSOK
Ha ezzel az orvostechnikai eszközzel súlyos baleset történik, jelentse a gyártónak vagy a 

felhasználó és/vagy a beteg székhelye szerint illetékes hatóságnak. 

UTASÍTÁSOK LÉPÉSRŐL LÉPÉSRE
1. Különítse el a kezelt fogat egy kofferdám gumival.

2. A klinikai vizsgálat és a kezelt fogról készült röntgenfelvétel alapján becsülje meg a 

csaphely-preparáció szélességét és mélységét.  A rendelkezésre álló csapformákat és 

-méreteket, valamint a megfelelő fúrókat lásd a szakasz végén található táblázatban. 

3. Olyan csapot kell kiválasztani, amelynek mérete hasonló a gyökértömött gyökércsatorna 

cervicalis méretéhez, mert így biztosítható a lehető legnagyobb mennyiségű cervicalis 

foganyag megőrzése.

4. Határozza meg a csaphely-preparáció mélységét, és hagyjon legalább 4 mm gyökértömő 

anyagot vagy guttaperchát a csúcsi végnél. Helyezzen endodontális gumiütközőt a 

fúrókra, a kívánt mélységig, hogy elkerülje a csaphely túl mély kialakítását! 

5. Alternatív megoldásként használjon egy felmelegített eszközt a gyökértömő anyag 

eltávolításához, amelyet az előzőleg kiválasztott csapfúró követ.

6. A FibreKleer vagy FibreKor fúróméretek közül használja a csapnak megfelelő méretű fúrót, 

és alakítsa ki a csap helyét.

7. A törmelék eltávolításához öblítse ki a csatornát, majd szárítsa ki levegőpuszterrel és 

papírcsúcsokkal.

8. Próbaként helyezze be a használt fúró méretének megfelelő FibreKleer 4x csapot a 

csatornába. Ekkor készíthet egy röntgenfelvételt a csap teljes befekvésének ellenőrzése 

céljából.

9. A FibreKleer 4x csapok végét nagy fordulatszámon, vízhűtéssel, gyémántfúróval kell 

levágni. Forgassa a csapot, hogy egyenes és sima szeparálási felszínt alakíthasson ki. A 

FibreKleer 4x párhuzamos csapok méretre vágását a csúcsi végnél kell elvégezni, hogy 

a feji rész retenciós tulajdonsági megmaradjanak. A FibreKleer 4x kónikus csapokat az 

okkluzális végüknél kell méretre vágni a csúcsi kúposság megtartásának érdekében.

10. Tisztítsa meg a csapot alkoholos textíliával, és szárítsa meg olajmentes levegősugárral. 

11. Cementezze a csapot a gyártó használati utasításai szerint a kívánt cementanyaggal.

FibreKleer 4x csapok és fúrók

Kép (csap) Típus Csap Fúró

Párhuzamos

1,00 mm (piros) 1,00 mm (piros)

1,25 mm (sárga) 1,25 mm (sárga)

1,50 mm (kék) 1,50 mm (kék)

Kónikus

1,25 mm (fekete) 1,25 mm (fekete)

1,375 mm (lila) 1,375 mm (lila)

1,50 mm (zöld) 1,50 mm (zöld)

Eredeti

1,00 mm (piros)* 1,00 mm (piros)

1,25 mm (sárga) 1,25 mm (sárga)

1,50 mm (kék) 1,50 mm (kék)

* a méretből adódóan az 1,00 mm-es csap nem fogazott 

TISZTÍTÁS, FERTŐTLENÍTÉS ÉS STERILIZÁLÁS 

FERTŐTLENÍTÉSI UTASÍTÁSOK A FIBREKLEER 4X CSAPOKHOZ
A FibreKleer 4x csapokat fertőtleníteni kell. 70%-os izopropil-alkohol használható. 

A csapfertőtlenítés után, a becementezés előtt a csapot alaposan le kell mosni és meg kell 

szárítani.

TISZTÍTÁSI ÉS STERILIZÁLÁSI UTASÍTÁSOK CSAPFÚRÓKHOZ
Az alapos tisztítás alapvető fontosságú előfeltétele a hatékony sterilizálásnak. Minden beteg 

után azonnal tisztítsa meg a csapfúrókat, hogy a szennyeződés ne száradjon rájuk.

Tisztítás:
1. Távolítson el a csapfúróról minden szövettörmeléket vagy szerves anyagot 70%-os 

izopropil-alkohollal átitatott eldobható törlőkendővel. Töröljön le minden látható 

szennyeződést a csapfúróról.

2. Újrafeldolgozás előtt vagy után vizsgálja meg, hogy nincsenek-e a fúrón karcolások, 

deformitások, oxidációs jelek vagy elszíneződés. Ártalmatlanítsa az eszközt, ha a vizsgálat 

során nem találja megfelelőnek.

3. Azonnal áztassa be egy ultrahangos egységben az ultrahangos egység gyártójának 

utasításainak megfelelően legalább 5 percre.

4. Öblítse le vízzel és szárítsa meg az eszközöket egy puha, tiszta ruhával, majd helyezze 

sterilizáló zacskóba gőzsterilizáláshoz, a zacskó gyártójának utasításait követve. Ügyeljen 

arra, hogy a sterilizálási tasak megfeleljen az országos előírásoknak, például az ISO 11607-

1 szabványnak, illetve az Egyesült Államokban használjon az FDA által engedélyezett 

eszközöket.

Sterilizálás:
5a. Gőzzel működő autokláv, gravitációs kiszorítás. 134°C (274°F) 10 percig, legalább 30 percig 

szárítás.  VAGY

5b. Gőzzel működő autokláv, elővákuum. 132°C (270°F) 4 percig, szárítás legalább 16 percig. 

Ne használjon kémiai autoklávot vagy hideg sterilizálóoldatokat.

6. Amikor kiveszi a terméket az autoklávból, ellenőrizze, hogy a sterilizáló tasak sérült-e. Ha 

a tasak kilyukadt, ne használja az eszközt, mert lehetséges, hogy az eszköz sterilitása nem 

megfelelő. Csomagolja be újra az eszközt, és ismételje meg a sterilizálási folyamatot.

7. Sterilizálás után a fúrót tartalmazó tasakokat tegye száraz, pormentes helyre. A tárolási 

körülményeket és maximális tárolási időt illetően kövesse a tasak gyártójának utasításait.

MEGJEGYZÉS:A „Tisztítási és sterilizálási utasítások ” részben megadott utasításokat az 

orvosi eszköz gyártója ellenőrizte, azok alkalmasak az orvosi eszköz újrafelhasználásának 

előkészítésére. Az egészségügyi intézmény felelős annak biztosításáért, hogy a sterilizáló 

készülék a gyártó útmutatóinak és előírásainak megfelelően legyen kalibrálva. Továbbá 

az egészségügyi intézmény felelős azért, hogy a személyzetet kiképezze a fertőzések 

megelőzésére és a megfelelő sterilizálási, tisztítási és fertőtlenítési eljárásokra.

TÁROLÁS ÉS ÁRTALMATLANÍTÁS
A FibreKleer 4x csap 2°C és 25°C (36°F – 77°F) közötti hőmérsékleten tárolandó. Használat 

előtt lehetővé kell tenni, hogy a termék szobahőmérsékletre melegedhessen. A lejárati 

dátum a csomagoláson van feltüntetve. Ne használja a FibreKleer 4x csapot a lejárati dátumot 

követően. A helyes megsemmisítéshez mindig kövesse a helyi és a nemzeti szabályozást.

KORLÁTOZOTT GARANCIA – A PENTRON FELELŐSSÉGÉNEK KORLÁTOZÁSA

A Pentron vállalat – akár szóbeli, akár írásos – szakmai tanácsainak célja a fogorvosok 

segítése a Pentron termékek használatában. A Pentron termékek helytelen használatából 

származó minden kockázat és kártérítési felelősség a fogorvost terheli. Gyártási vagy 

anyaghiba esetén a Pentron vállalat felelőssége – a Pentron vállalat választása szerint 

– a hibás termék vagy termékrész cseréjére, vagy a hibás termék tényleges költségének 

visszafizetésére korlátozódik. A korlátozott garancia érvényesítése érdekében a hibás 

terméket vissza kell juttatni a Pentron vállalathoz. A Pentron vállalat semmilyen esetben sem 

vállal felelősséget a közvetett, előre nem látható vagy következményes károkért. 

A FENTIEKBEN FOGLALT KONKRÉT RENDELKEZÉSEKEN KÍVÜL A PENTRON VÁLLALAT 

SEMMILYEN – KIFEJEZETT VAGY HALLGATÓLAGOS – GARANCIÁT NEM VÁLLAL, BELEÉRTVE A 

TERMÉKLEÍRÁSRA, MINŐSÉGRE VAGY EGY ADOTT CÉLRA VALÓ ALKALMASSÁGRA VONATKOZÓ 

GARANCIÁKAT IS.

TARTALOM
1. Párhuzamos csap  2. Kúpos csap  3. Eredeti csap  4. Fúró

A Pentron csomagoláson található szimbólumok teljes magyarázata a 

http://www.pentron.com/symbols-glossary weboldalon található.
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FibreKleer™ 4x
Vláknom vystužený čapík

VŠEOBECNÉ INFORMÁCIE
Čapíky FibreKleer 4x obsahujú pozdĺžne sklenené vlákna zviazané v živicovej matrici 

navrhnutej tak, aby poskytovala pevnosť, modul pružnosť a estetiku. Každý čapík FibreKleer 

4x predstavuje ekvivalent približne 370 % hliníka, čo zjednodušuje jeho rádiografickú 

identifikáciu. Čapíky FibreKleer 4x sú k dispozícii v troch dizajnoch (paralelné s retenčnou 

hlavou, kužeľovité a originálne) a v troch farebne odlíšených dĺžkach. Lekári si tak môžu 

jednoduchým spôsobom vybrať najvhodnejší typ čapu vzhľadom na každý jednotlivý prípad.

ZLOŽENIE PRODUKTU
FibreKleer 4x je čapík zo sklenených vlákien na báze metakrylátovej živice.

INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Spevnenie endodontického zubu. Náhrada jadra a/alebo materiálu jadra.

KONTRAINDIKÁCIE
Žiadne nie sú známe.

VAROVANIA
• Použitie čapíkov FibreKleer 4x je kontraindikované u zubov s menej než 2 mm korunkovou 

zubnou štruktúrou nad čeľustnou kosťou.

• Tmelenie čapu FibreKleer 4x skleneným ionomérom, fosforečnanom zinočnatým alebo 

polykarboxylátovým cementom je kontraindikované.

• Vrtáky FibreKleer by sa nemali používať u pacientov so známou citlivosťou na chróm.

• Pred použitím musia byť vrtáky FibreKleer alebo FibreKor sterilizované pomocou parného 

autoklávu. Pozrite si nižšie uvedené pokyny na čistenie a sterilizáciu.

• Čapíky FibreKleer 4x sa musia dezinfikovať.  Môže sa použiť 70% izopropylalkohol. Čapík 

po dezinfekcii a pred aplikáciou cementu dôkladne opláchnite a usušte.

• Nepoužívajte vrtáky FibreKleer a FibreKor pri otáčkach vyšších ako 1 000 ot./min.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
• Tento produkt je určený na používanie kvalifikovanými zubnými zdravotníckymi 

pracovníkmi na všeobecnej populácii pacientov.

• Na izoláciu liečeného zuba a prevenciu kontaminácie kvapalinami počas zákroku použite 

gumový kofferdam.

• Ak nemáte k dispozícii 2 mm korunkovú zubnú štruktúru nad čeľustnou kosťou, je 

potrebné zvážiť možnosť predĺženia korunky alebo ortodontického núteného prerezania, 

aby bolo možné získať dostatočnú ferulu.

• Čapíky FibreKleer 4x sú silanizované na zvýšenie priľnavosti čapov k živicovým cementom 

a materiálom jadra.

• S cieľom minimalizovať tlak na rozhranie jadra a zuba a obsiahnutého čapu by cieľová plocha 

alebo ohraničenie preparátu by malo ostať na pevnej zubnej štruktúre, nie na výplni jadra.

• Čapíky FibreKleer 4x sa musia rezať diamantovou frézou. Vláknom vystužené čapíky 

neorezávajte karbidovou frézou, pretože by mohlo dôjsť k ich rozštiepeniu.

• Ak sa vyžaduje endodontické opakované ošetrenie hrotu, čap FibreKleer 4x môžete 

odstrániť navŕtaním stredu čapu pomocou ihlového diamantu do hĺbky 2 – 3 mm a 

pokračovať pomocou vrtáka FibreKleer alebo FibreKor vhodnej veľkosti. Odporúčame, aby 

ste počas odstraňovania čapíka vykonávali časté rádiografické snímky a overili, že nástroje 

prechádzajú dráhou čapíka a nepoškodia koreň.

• Čapíky FibreKleer 4x sú určené iba pre jedného pacienta. Tým sa bráni krížovej 

kontaminácii medzi pacientmi.

NEŽIADUCE UDALOSTI
Ak v prípade tejto zdravotníckej pomôcky dôjde k závažnému incidentu, nahláste to výrobcovi 

a príslušnému regulačnému orgánu pre krajinu, v ktorej sa nachádza používateľ a/alebo 

pacient. 

PODROBNÉ POKYNY
1. Odizolujte liečený zub gumenou prepážkou.

2. Na základe klinického vyšetrenia a röntgenového snímku ošetreného zuba odhadnite šírku 

a hĺbku preparátu z hľadiska priestoru. Dostupné tvary a veľkosti stĺpikov a zodpovedajúce 

vrtáky nájdete v tabuľke na konci tejto časti.

3. Vyberte čapík s priemerom podobným priemeru uzavretého kanálika na krčku zuba, aby 

sa zachovalo čo najviac korunkovej zubnej štruktúry.

4. Určite hĺbku miesta pripraveného na čapík a na apikálnom konci ponechajte najmenej 

4 mm obturačného materiálu alebo gutaperče. Na vrták umiestnite gumovú endodontickú 

zarážku, ktorá zodpovedá požadovanej hĺbke, aby nedošlo k vytvoreniu nadmerného 

miesta na čapík. 

5. Môžte tiež použiť nahrievaný nástroj na odstránenie obturačného materiálu, po ktorom 

nasleduje predtým vybraný vrták na čapík.

6. Pomocou vrtáka FibreKleer alebo FibreKor veľkosti, ktorá sa zhoduje s aplikovaným 

čapíkom, dokončite prípravu kanálika.

7. Vypláchnite kanálik a odstráňte z neho nečistoty. Potom ho vysušte pomocou vzduchovej 

striekačky a papierových tampónov.

8. Do kanálika vyskúšajte osadiť čapík FibreKleer 4x, ktorý zodpovedá veľkosti posledného 

používaného vrtáka. Zhotovte rádiografickú snímku a overte správnosť a úplnosť osadenia 

čapu.

9. Čapíky FibreKleer 4x je potrebné upraviť pomocou vodou chladenej, vysokootáčkovej 

diamantovej frézy. Počas rezania otáčajte čapom, aby ste dosiahli hladký rez. Úprava 

paralelných čapíkov FibreKleer 4x by sa mala vykonávať od apikálneho okraja, aby sa 

uchovala charakteristika retenčnej hlavy. Kužeľovité čapíky FibreKleer 4x sa musia upraviť 

od okluzálneho okraja, aby sa uchoval apikálny hrot.

10. Vyčistite čap pomocou alkoholovej utierky a vysušte ho stlačeným vzduchom bez obsahu 

oleja. 

11. Čapík zacementujte pomocou preferovaného cementového materiálu podľa pokynov 

výrobcu.

Čapíky a vrtáky FibreKleer 4x

Obrázok (čapík) Typ Čapík Vrták

paralelný

1,00 mm (červený) 1,00 mm (červený)

1,25 mm (žltý) 1,25 mm (žltý)

1,50 mm (modrý) 1,50 mm (modrý)

Kužeľový

1,25 mm (čierny) 1,25 mm (čierny)

1,375 mm (fialový) 1,375 mm (fialový)

1,50 mm (zelený) 1,50 mm (zelený)

Originálny

1,00 mm (červený)* 1,00 mm (červený)

1,25 mm (žltý) 1,25 mm (žltý)

1,50 mm (modrý) 1,50 mm (modrý)

* vzhľadom na veľkosť čapík s rozmerom 1,00 mm nie je vrúbkovaný

ČISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZÁCIA 

POKYNY NA DEZINFEKCIU ČAPÍKOV FIBREKLEER 4X
Čapíky FibreKleer 4x sa musia dezinfikovať. Môže sa použiť 70% izopropylalkohol. Čapík po 

dezinfekcii a pred aplikáciou cementu dôkladne opláchnite a usušte.

POKYNY NA ČISTENIE A STERILIZÁCIU VRTÁČIKOV NA ČAPY
Nutným predpokladom pre účinnú sterilizáciu je dôkladné očistenie. Vrtáky na čapíky očistite 

okamžite po každom použití na pacientovi podľa krokov čistenia, aby ste zabránili zaschnutiu 

nečistôt a kontaminujúcich látok.

Čistenie:
1. Pomocou jednorazovej utierky so 70 % izopropylalkoholom odstráňte z vrtáka na čapy 

všetky zvyšky a organický materiál. Utierajte, kým z vrtáčika na čapy neodstránite všetky 

viditeľné nečistoty.

ХРАНЕНИЕ И УТИЛИЗАЦИЯ
Штифт FibreKleer 4x должен храниться при температуре от 2 °C до 25 °C (от 36 °F 

до 77 °F). Перед применением оставьте продукт для нагревания до комнатной 

температуры. Срок годности указан на упаковке. Не используйте штифты FibreKleer 4x 

после истечения срока годности. Для правильной утилизации соблюдайте требования 

местного и национального законодательства.

ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ – ОГРАНИЧЕНИЕ ОТВЕТСТВЕННОСТИ КОМПАНИИ 
PENTRON

Технические рекомендации компании Pentron как в устной, так и в письменной 

форме предназначены для помощи стоматологам в использовании продуктов 

компании Pentron. Стоматолог принимает на себя весь риск и ответственность за 

ущерб, возникающий вследствие ненадлежащего использования продукта компании 

Pentron. В случае дефекта материала или производства ответственность компании 

Pentron ограничивается по усмотрению Pentron заменой дефектного продукта или 

его соответствующей части либо возмещением фактической стоимости дефектного 

продукта. Для реализации условий этой ограниченной гарантии дефектный продукт 

должен быть возвращен в компанию Pentron. Компания Pentron ни в коем случае не 

несет ответственности за любой непрямой, случайный или косвенный ущерб. 

ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ ПРЯМО УКАЗАННЫХ ВЫШЕ СЛУЧАЕВ, КОМПАНИЯ PENTRON НЕ 

ПРЕДОСТАВЛЯЕТ НИКАКИХ ЯВНЫХ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫХ ГАРАНТИЙ, ВКЛЮЧАЯ ГАРАНТИИ 

В ОТНОШЕНИИ ОПИСАНИЯ, КАЧЕСТВА ИЛИ ПРИГОДНОСТИ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕННОЙ ЦЕЛИ.

СОДЕРЖИМОЕ
1. Цилиндрицеский штифт  2. Конический штифт  3. Оригинальный штифт  4. Бор

Полное объяснение условных обозначений, использованных на упаковке Pentron, 

размещено на сайте http://www.pentron.com/symbols-glossary

uk - УКРАЇНСЬКА

ІНСТРУКЦІЯ З ВИКОРИСТАННЯ

FibreKleer™ 4x
Скловолоконний штифт

ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ
Штифти FibreKleer 4x являють собою поздовжні скловолокна, поміщені в матрицю зі 

смоли, яка забезпечує міцність, модуль пружності при вигині й естетичний вигляд. 

Кожен штифт FibreKleer 4x має рентгеноконтрастність, еквівалентну ~ 370% алюмінію, 

що полегшує ідентифікацію на рентгенограмах. FibreKleer 4x випускається в трьох 

варіантах виконання стрижня (паралельний з утримуючою головкою, конічний і 

оригінальний) і трьох кольорових кодуваннях довжини, що дозволяє лікарям вибирати 

тип штифта, найбільш відповідний для кожного конкретного випадку.

СКЛАД ПРОДУКТУ
FibreKleer 4x – це скловолоконний штифт на основі метакрилатної смоли.

ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ
Зміцнення ураженого зуба з ендодонтичним заповнювачем. Збереження штифта 

штучного зуба і матеріалу штифта.

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Невідомі.

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
• Застосування штифтів FibreKleer 4x протипоказано для зубів, коронкова частина 

яких виступає над гребенем щелепної кістки менше ніж на 2 мм.

• Протипоказано замащувати штифт FibreKleer 4x склоіономерним, цинк-фосфатним 

або полікарбоксилатним цементом.

• Для лікування пацієнтів з відомою чутливістю до хрому не слід використовувати 

бори FibreKleer.

• Перед використанням бори FibreKleer або FibreKor необхідно стерилізувати за 

допомогою пари в автоклаві. Див. інструкції щодо очищення та стерилізації нижче.

• Штифти FibreKleer 4x необхідно дезінфікувати.  Можна використовувати 70% 

ізопропіловий спирт. Після дезінфекції перед цементуванням ретельно промийте і 

висушіть штифт.

• Не використовуйте бори FibreKleer або FibreKor на швидкості понад 1000 обертів на 

хвилину.

ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
• Цей продукт призначений для загальної групи пацієнтів і повинен застосовуватися 

кваліфікованими фахівцями в галузі стоматології.

• Використовуйте кофердам, щоб ізолювати оброблюваний зуб і запобігти 

забрудненню рідиною під час нанесення продукту.

• Якщо коронкова частина зуба виступає над гребенем щелепної кістки менше 

ніж на 2 мм, то для досягнення відповідного затиску слід розглянути застосувати 

подовження коронкової частини зуба або ортодонтичну екструзію.

• Штифти FibreKleer 4x попередньо оброблені силаном для підвищення зчеплення з 

композитним цементом і матеріалом куксової вкладки.

• Щоб максимально знизити навантаження на куксову частину зуба та штифт, фінішна 

лінія або край препарування мають залишатися на твердій структурі зуба, а не на 

нарощеній частині.

• Штифти FibreKor 4x необхідно різати алмазним бором. Забороняється різати 

волоконні штифти твердосплавним бором, оскільки це може привести до 

розколювання штифта.

• Якщо потрібне повторне ендодонтичне лікування верхівки зуба, можна видалити 

штифт FibreKleer 4x шляхом просвердлювання його центральної частини алмазною 

голкою на глибину 2–3 мм, щоб потім перейти до свердління за допомогою бора 

FibreKleer або FibreKor відповідного розміру. Рекомендовано під час видалення 

штифта часто робити рентгенівські знімки, щоб забезпечити правильне просування 

інструментів по ходу штифта для уникнення перфорації кореня.

• Штифти FibreKleer 4x призначені лише для одного пацієнта. Це необхідно, щоб 

уникнути перехресного зараження пацієнтів.

ПОБІЧНІ ЯВИЩА
Якщо під час використання цього медичного виробу мав місце серйозний інцидент, 

повідомте виробника і компетентні органи країни користувача та (або) пацієнта. 

ПОКРОКОВІ ІНСТРУКЦІЇ
1. Ізолюйте зуб, скориставшись кофердамом.

2. Шляхом клінічного огляду та рентгенограми пролікованого зуба оцінить ширину і 

глибину препарування штифтового простору. Для отримання інформації про доступні 

розміри штифтів і відповідних свердел див. таблицю наприкінці цього розділу.

3. Виберіть штифт, діаметр якого такий самий як і діаметр закритого каналу в 

шийковій частині зуба, щоб забезпечити збереження якнайбільшого об’єму 

шийкової частини зуба.

4. Визначте глибину препарування місця під штифт, залишаючи на верхівці 

щонайменше 4 мм обтураційного матеріалу або гутаперчі. Помістіть каучукові 

ендодонтичні обмежувачі на бори відповідно до потрібної глибини, щоб уникнути 

надмірного препарування місця під штифт. 

5. В якості альтернативи використовуйте нагрітий інструмент для видалення 

обтураційного матеріалу з подальшим використанням обраного раніше свердла 

для штифта.

6. За допомогою бора FibreKleer або FibreKor, що відповідає встановлюваному штифту, 

завершіть препарування каналу.

7. Промийте канал, щоб видалити залишки сторонніх речовин, і висушіть його за 

допомогою шприца для продування зубної порожнини та паперовими штифтами.

8. Тимчасово встановіть у канал штифт FibreKleer 4x, що відповідає розміру бора, який 

використовувався останнім. На цьому етапі можна зробити рентгенівський знімок, 

щоб переконатися, що штифт повністю став на своє місце.

9. Штифти FibreKor 4x необхідно підрізати за допомогою високошвидкісного 

алмазного бора з водяним охолодженням. Під час підрізання повертайте штифт, 

щоб забезпечити рівний зріз. Підрізання циліндричних штифтів FibreKleer 4x слід 

виконувати, починаючи з верхівки, щоб зберегти функцію утримувальної головки. 

Конічні штифти FibreKleer 4x слід підрізати, починаючи з оклюзійного кінця, щоб 

зберегти конічну форму верхівки.

10. Очистьте штифт спиртовою серветкою та висушіть струменем повітря без домішок 

масла. 

11. Зацементуйте штифт, використовуючи бажаний цементний матеріал відповідно до 

інструкцій виробника.

Штифти та бори FibreKleer 4x

Зображення 

(штифт)
Тип Штифт Бор

Паралельна 

підкладка

1,00 мм (червоний) 1,00 мм (червоний)

1,25 мм (жовтий) 1,25 мм (жовтий)

1,50 мм (синій) 1,50 мм (синій)

Конічний

1,25 мм (чорний) 1,25 мм (чорний)

1,375 мм 

(фіолетовий)

1,375 мм 

(фіолетовий)

1,50 мм (зелений) 1,50 мм (зелений)

Оригінальний

1,00 мм (червоний)* 1,00 мм (червоний)

1,25 мм (жовтий) 1,25 мм (жовтий)

1,50 мм (синій) 1,50 мм (синій)

*через свої розміри штифт 1,00 мм не має зубців.

ОЧИЩЕННЯ, ДЕЗІНФЕКЦІЯ ТА СТЕРИЛІЗАЦІЯ 

ІНСТРУКЦІЯ З ДЕЗІНФЕКЦІЇ ШТИФТІВ FIBREKOR 4X
Штифти FibreKleer 4x підлягають дезінфекції. Можна використовувати 70% 

ізопропіловий спирт. Після дезінфекції перед цементуванням ретельно промийте і 

висушіть штифт.

ІНСТРУКЦІЇ ЩОДО ОЧИЩЕННЯ ТА СТЕРИЛІЗАЦІЇ БОРІВ ДЛЯ ШТИФТІВ
Ретельне очищення є важливою передумовою ефективної стерилізації. Очищайте бори 

для штифтів одразу після кожного пацієнта, дотримуючись інструкцій з очищення, щоб 

запобігти висиханню матеріалів і забруднень.

Очищення:
1. Видаліть з бору для штифтів усі сторонні речовини і органічні матеріалі за 

допомогою одноразової серветки, просоченої 70% розчином ізопропілового спирту. 

Протирайте бор для штифтів, доки на ньому не залишиться жодних видимих слідів 

забруднень.

2. Перевірте бори на наявність подряпин, ознак деформації, окислення або 

знебарвлення до або після повторної обробки. Утилізуйте бор, якщо він не пройшов 

перевірку.

3. Негайно помістіть в ультразвуковий апарат відповідно до інструкцій виробника 

щонайменше на 5 хвилин.

4. Промийте водою й витріть інструменти м’якою чистою тканиною, і помістіть 

їх у пакет для стерилізації парою відповідно до інструкцій виробника пакета. 

Переконайтеся, що пакети для стерилізації відповідають державним вимогам, як-то 

ISO 11607-1, а для США — вимогам Управління із санітарного нагляду за якістю 

харчових продуктів і медикаментів (FDA).

Стерилізація:
5a. Паровий автоклав, гравітаційне витіснення. 134 °C (274 °F) протягом 10 хвилин, 

сушка протягом мінімум 30 хвилин. АБО

5b. Паровий автоклав, попереднє розрідження. 132 °C (270 °F) протягом 4 хвилин, сушка 

протягом мінімум 16 хвилин. Не застосовуйте хімічне автоклавування і методи 

холодної стерилізації.

6. Після виймання пристрою з автоклава огляньте, чи немає на пакеті для стерилізації 

пошкоджень. У разі виявлення розривів не використовуйте виріб, оскільки 

стерилізацію могло бути порушено. Перепакуйте виріб і повторіть процедуру 

стерилізації.

7. Після стерилізації розмістіть пакети з борами в сухому місці без пилу. Дотримуйтесь 

інструкцій виробника пакетів для стерилізації щодо умов зберігання й максимально 

дозволеного часу зберігання.

ПРИМІТКА. Указівки, наведені в розділі «Інструкції з очищення та стерилізації», 

затверджені виробником медичного пристрою як придатні для підготовки медичного 

інструмента до повторного застосування. Медичні заклади відповідають за те, 

щоб обладнання для стерилізації було відкалібровано відповідно до інструкцій і 

специфікацій виробника. Крім того, медичні заклади несуть відповідальність за 

навчання своїх працівників процедурам інфекційного контролю, належної стерилізації, 

очищення та дезінфекції.

ЗБЕРІГАННЯ ТА УТИЛІЗАЦІЯ
Штифти FibreKleer 4x слід зберігати при температурі від 2 °C до 25 °C (від 36 °F до 

77 °F). Перед використанням витримайте продукт за кімнатної температури. Термін 

придатності зазначений на упаковці. Не використовуйте FibreKleer 4x після закінчення 

терміну придатності. Дотримуйтеся вимог щодо утилізації виробу, які прийнято у вашій 

установі та на державному рівні.

ОБМЕЖЕНА ГАРАНТІЯ — ОБМЕЖЕННЯ ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ КОМПАНІЇ 
PENTRON

Консультації з технічних питань компанії Pentron у письмовій чи усній формі надаються 

з метою допомогти стоматологам у користуванні продукцією компанії Pentron. 

Стоматолог усвідомлює всі ризики та бере на себе відповідальність за пошкодження 

внаслідок неналежного використання продукції компанії Pentron. У разі виявлення 

дефекту матеріалу або виробництва відповідальність компанії Pentron обмежується 

на розсуд компанії таким: заміна дефектного продукту або його частини чи 

відшкодування фактичної вартості дефектного продукту. Щоб скористатись умовами 

цієї гарантії, потрібно повернути пошкоджений продукт у компанію Pentron. У жодному 

випадку компанія Pentron не несе відповідальності за будь-які непрямі, випадкові або 

опосередковані збитки. 

КОМПАНІЯ PENTRON НЕ НАДАЄ ЖОДНИХ ГАРАНТІЙ, ЯВНИХ ЧИ НЕЯВНИХ, ОКРІМ ТИХ, ЩО 

ЗАЗНАЧЕНІ ВИЩЕ, ВКЛЮЧНО З ГАРАНТІЯМИ ЩОДО ОПИСІВ, ЯКОСТІ АБО ПРИДАТНОСТІ 

МАТЕРІАЛУ ДО ВИКОРИСТАННЯ ДЛЯ КОНКРЕТНОЇ МЕТИ.

ВМІСТ
1. Циліндричний штифт  2. Конічний штифт  3. Оригінальний штифт  4. Бор 

Уповноважений представник в Україні:
Представництво «Спофа-Дентал а.с.»
бульвар Лесі Українки, 26, офіс 717
місто Київ, 01133, Україна
Тел: +38 (044) 286 49 12
Факс: +38 (044) 286 10 03

Керр Корпорейшн
1717 Вест Коллінс Авеню
Оранж, Каліфорнія, 92867, США

Повний опис символів, що застосовуються на пакуванні Pentron, наведено на сайті 

http://www.pentron.com/ symbols-glossary
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FibreKleer™ 4x
Pivot din fibre de sticlă

INFORMAȚII GENERALE
Pivoții FibreKleer 4x prezintă un măunchi de fibre de sticlă dispuse longitudinal într-o matrice 

de rășină pentru a asigura o maximă soliditate, modularitate flexurală și estetică. Fiecare 

pivot FibreKleer 4x are o radioopacitate echivalentă cu ~ 370% aluminiu pentru a ușura 

identificarea pe radiografie. Disponibil în trei forme de design (paralel cu cap retentiv, conic 

și original) și 3 lungimi codificate cu culori, pivotul FibreKleer 4x permite medicilor să aleagă 

tipul de pivot ce se potrivește cel mai bine fiecărui caz individual.

COMPOZIȚIA PRODUSULUI
FibreKleer 4x este un pivot din fibră de sticlă pe bază de rășină metacrilată.

INDICAȚII DE UTILIZARE
Ranforsarea unui dinte cu implicații endodontice. Retenția bontului dentar şi a materialului 

bontului dentar.

CONTRAINDICAȚII
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE
• Pivoții FibreKleer 4x NU trebuie utilizați la dinții cu mai puțin de 2 mm de structură 

coronală a dintelui deasupra osului crestal.

• Pivoții FibreKleer 4x NU trebuie cimentați cu ciment ionomer de sticlă, fosfat de zinc sau 

ciment policarboxilat

• Burghiele FibreKleer nu trebuie utilizate la pacienții cu sensibilitate cunoscută la crom.

• Burghiele FibreKleer sau FibreKor trebuie sterilizate prin autoclavizare cu abur înainte de 

utilizare. Consultați instrucțiunile de mai jos pentru sterilizare și curățare

• Pivoții FibreKleer 4x trebuiesc dezinfectați. Se poate utiliza alcool izopropilic 70%. După 

dezinfectare, clătiți și uscați pivotul înainte de cimentare.

• Nu utilizați burghiele FibreKleer sau FibreKor la mai mult de 1000 rpm.

PRECAUȚII
• Acest produs este destinat utilizării de către practicieni stomatologi calificați la populația 

de pacienți generală.

• Utilizați o digă de cauciuc pentru a izola dintele tratat și pentru a evita contaminarea cu 

lichide în timpul aplicării produsului.

• Dacă nu este disponibilă o structură coronală a dintelui de 2 mm deasupra osului crestal, 

trebuiesc luate în considerare prelungirea coroanei sau erupție ortodontică forțată pentru 

a obține bordura adecvată.

• Pivoții FibreKleer® 4x sunt pre-silanați pentru o aderență crescută cimenturilor pe bază de 

rășină și a materialelor pentru bonturi de bază.

• Pentru a micșora presiunea pe interfața bontului dintelui și a pivotului conținut, linia sau 

marginea de terminare a preparatului trebuie să rămână pe o structură solidă a dintelui, 

nu pe bontul reconstituit.

• Pivoții FibreKleer 4x trebuie tăiați cu o freză cu diamant. Nu tăiați pivoții din fibră de sticlă 

cu o freză cu carbid, întrucât puteți ciobi pivotul.

• Dacă este necesară retratarea endodontică a vârfului, pivotul FibreKleer 4x poate fi 

îndepărtat prin burghierea centrului pivotului cu un ac diamantat la o adâncime de 2-3 

mm la început, apoi continuați cu mărimea corespunzătoare de FibreKleer 4x sau burghiu 

FibreKor. Este recomandat ca în timpul îndepărtării pivotului să fie făcute radiografii 

frecvente pentru a se asigura că instrumentele urmează cărarea pivotului pentru a ajuta la 

prevenirea perforării rădăcinii.

• Pivoții FibreKleer 4x sunt pentru utilizare la un singur pacient. Aceasta este pentru a 

preveni contaminarea încrucișată între pacienți.

EVENIMENTE ADVERSE
În cazul apariției unui incident grav aferent acestui dispozitiv medical, raportați-l 

producătorului și autorității competente pentru țara respectivă în care se află utilizatorul și/

sau pacientul. 

INSTRUCȚIUNI PAS CU PAS
1. Izolați dintele cu o digă de cauciuc.

2. Estimați lățimea și adâncimea spațiului pentru pivotul preparat pe baza examinării clinice 

și a radiografiei dintelui tratat. Consultați tabelul de la sfârșitul acestei secțiuni pentru 

formele și dimensiunile disponbile de pivoți și burghie corespunzătoare.

3. Selectați un pivot cu un diametru similar cu diametrul canalului obturat la cervicala 

dintelui pentru a asigura păstrarea a cât mai multă structură cervicală a dintelui.

4. Determinați adâncimea pregătirii spațiului pivotului, lăsând cel puțin 4 mm de material de 

obturare sau gutapercă la capătul apical. Puneți stopuri endodontice de cauciuc pe burghie, 

corespunzător adâncimii dorite, pentru a evita supra-preparația spațiului pentru pivot. 

5. Alternativ, folosiți un instrument încălzit pentru a elimmina materialul de obturație 

urmată de un burghiu pentru pivotul selectat anterior.

6. Folosind burghiul FibreKleer sau burghiul FibreKor cu dimensiune ce se potrivește cu 

pivotul ce trebuie introdus finalizați pregătirea canalului.

7. Clătiți canalul pentru a îndepărta resturile şi uscați cu seringă cu aer şi vârfuri de hârtie.

8. Aşezați de probă în canal un pivot FibreKleer 4x care să corespundă dimensiunii burghiului 

utilizat. În această etapă poate fi făcută o radiografie pentru a verifica dacă pivotul este 

complet aşezat.

9. Pivoții FibreKleer 4x pot fi ajustați cu o freză separatoare diamantată de mare viteză răcită 

cu apă. Rotiți pivotul în timpul tăierii pentru a asigura o tăiere netedă. Ajustarea pivoților 

paraleli FibreKleer 4x trebuie făcută de la capătul apical pentru a păstra caracteristica de 

reținere a capului. Pivoții conici FibreKleer 4x trebuie ajustați de la partea ocluzală pentru 

a păstra conicitatea apicală.

10. Curățați pivotul ştergând cu alcool şi uscați-l cu un jet de aer fără ulei. 

11. Cimentați pivotul folosind materialul dvs. preferat de cimentare conform instrucțiunilor 

producătorului.

Pivoții și burghiele FibreKleer 4x

Imagine (pivot) Vârf Pivot Burghiu

Paralel

1,00 mm (roșu) 1,00 mm (roșu)

1,25 mm (galben) 1,25 mm (galben)

1,50 mm (albastru) 1,50 mm (albastru)

Conic

1,25 mm (negru) 1,25 mm (negru)

1,375 mm (violet) 1,375 mm (violet)

1,50 mm (verde) 1,50 mm (verde)

Original

1,00 mm (roșu)* 1,00 mm (roșu)

1,25 mm (galben) 1,25 mm (galben)

1,50 mm (albastru) 1,50 mm (albastru)

* din cauza dimensiunii, pivotul de 1,00 mm nu este serat

CURĂȚAREA, DEZINFECTAREA ȘI STERILIZAREA 

INSTRUCȚIUNI DE DEZINFECTARE PENTRU PIVOȚII FIBREKLEER 4X
Pivoții FibreKleer 4x trebuiesc dezinfectați.Se poate utiliza alcool izopropilic 70%. După 

dezinfectare, clătiți și uscați pivotul înainte de cimentare.

INSTRUCȚIUNI DE CURĂȚARE ȘI STERILIZARE A BURGHIELOR
Curățarea temeinică este o condiție esențială pentru o sterilizare eficientă. Curățați burghiele 

pentru pivoți imediat după utilizarea pentru un pacient, urmând pașii de curățare corecți, 

pentru a preveni uscarea murdăriei și a agenților contaminanți.

Curățarea:

pl - POLSKI

FibreKleer™ 4x
Fiber Post

INFORMACJE OGÓLNE
Sztyfty FibreKleer 4x są wykonane z równoległych włókien szklanych zatopionych w żywicznej 

matrycy zapewniające doskonałą wytrzymałość, moduł ugięcia i estetykę. Sztyft FibreKleer 

4x wykazuje właściwości jak ~ 370% glin umożliwiające identyfikację na zdjęciach RTG. 

Dostępne w trzech kształtach (równoległe zakończone główką, stożkowe i oryginalne) i 

trzech długościach kodowanych kolorami sztyfty FibreKleer 4x umożliwiają lekarzowi dobór 

właściwego rodzaju sztyftu do indywidualnego przypadku.

SKŁAD PRODUKTU
FibreKleer 4x to sztyft z włókna szklanego na bazie żywicy metakrylowej.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wzmocnienie zęba leczonego endodoncyjnie. Zatrzymanie zrębu koronowego i materiału do 

odbudowy zrębu koronowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OSTRZEŻENIA
• Sztyftów FibreKleer 4x nie należy stosować w przypadku zębów o mniejszej niż 2 mm 

strukturze korony zęba ponad grzbietem kości

• Sztyfty FibreKleer 4x NIE mogą być cementowane z użyciem cementu szkło-

jonomerowego, cementu na bazie fosforanu cynk ani polikarboksylanu cynku.

• Wiertła FibreKleer nie mogą być używane w przypadku pacjentów ze stwierdzonym 

uczuleniem na chrom.

• Wiertła FibreKleer lub FibreKor przed użyciem muszą zostać poddane sterylizacji parowej 

w autoklawie. Instrukcje dotyczące czyszczenia i sterylizacji podano poniżej.

• Sztyfty FibreKleer 4x muszą być dezynfekowane.  Można stosować 70% alkohol 

izopropylowy. Po dezynfekcji sztyft należy dokładnie opłukać i wysuszyć przed 

zacementowaniem.

• W przypadku wierteł FibreKleer i FibreKor nie należy stosować szybkości obrotowej 

powyżej 1000 obr./min.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Ten produkt jest przeznaczony do użytku przez wykwalifikowanych lekarzy dentystów na 

ogólnej populacji pacjentów.

• W celu odizolowania leczonego zęba i uniknięcia zanieczyszczenia płynami podczas 

zabiegu należy użyć ślinochronu.

• W przypadku zębów nieposiadających minimum 2 mm struktury korony zęba ponad 

grzbietem kości należy rozważyć przedłużenie korony lub wymuszenie erupcji 

ortodontycznej dla uzyskania odpowiedniej wysokości.

• Sztyfty FibreKleer 4x są pre-silanizowane w celu uzyskania lepszej adhezji do cementów 

żywicowych i materiałów do odbudowy zrębu.

• Aby zminimalizować nacisk na granicy zrąb-ząb i umieszczony wewnątrz sztyft, linia 

końcowa lub margines opracowania powinien znajdować się na trwałej strukturze zęba, 

a nie na odbudowie.

• Sztyfty FibreKleer 4x muszą być przecinane wiertłem diamentowym. Nie przecinać 

sztyftów z włókien przy użyciu wiertła węglikowego, ponieważ może to spowodować 

rozszczepienie sztyftu.

• W przypadku konieczności wykonania ponownego endodontycznego leczenia 

wierzchołka korzenia zęba, sztyft FibreKleer 4x można usunąć nawiercając go 

diamentową igłą do głębokości 2–3 mm, a następnie za pomocą wiertła FibreKleer lub 

FibreKor o odpowiednim rozmiarze. Zaleca się częste wykonywanie zdjęć RTG podczas 

usuwania sztyftu w celu upewnienia się, że narzędzie przemieszczane prawidłowo i 

niedopuszczenia do perforacji korzenia.

• Sztyfty FibreKleer 4x są przeznaczone do użytku wyłącznie u jednego pacjenta. Ma to na 

celu zapobieganie zakażeniu krzyżowemu pacjentów.

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE
W przypadku wystąpienia poważnego incydentu związanego z tym wyrobem medycznym 

należy to zgłosić producentowi i właściwemu organowi w kraju użytkownika i/lub pacjenta. 

SZCZEGÓŁOWE INSTRUKCJE
1. Odizolować leczony ząb ślinochronem.

2. Szerokość i głębokość przestrzeni opracowywanej pod sztyft należy oszacować na 

podstawie badania klinicznego i zdjęcia RTG leczonego zęba. Dostępne kształty oraz 

rozmiary sztyftów i odpowiednich wierteł zawiera tabela na końcu niniejszego punktu.

3. Wybrać sztyft o średnicy zbliżonej do średnicy uszczelnianego kanału przy szyjce zęba w 

celu zachowania jak najwięcej struktury zęba.

4. Określić głębokość opracowania przestrzeni pod sztyft, pozostawiając co najmniej 

4 mm materiału uszczelniającego lub gutaperki na końcu wierzchołkowym. Umieścić 

gumowy ogranicznik endodontyczny w miejscu odpowiadającym pożądanej głębokości 

opracowania, aby uniknąć wywiercenia zbyt głębokiej przestrzeni pod sztyft. 

5. Można również użyć narzędzia z grzałką, aby usunąć materiał obturacyjny, a następnie 

użyć wybranego wcześniej wiertła do otworów pod sztyfty.

6. Opracować kanał używając wiertła FibreKleer lub FibreKor o odpowiednim rozmiarze dla 

osadzanego sztyftu.

7. Przemyć kanał w celu usunięcia resztek i wysuszyć go za pomocą dmuchawki i 

papierowych sączków.

8. Próbnie umieścić w kanale sztyft FibreKleer 4x, odpowiadający rozmiarem używanemu 

wiertłu. W tym momencie można zrobić zdjęcie, aby sprawdzić, czy sztyft jest 

odpowiednio osadzony.

9. Sztyft FibreKleer 4x musi być przycinany za pomocą chłodzonego wodą, 

szybkoobrotowego wiertła diamentowego. Aby sztyft został równo przycięty, należy 

go obracać podczas cięcia. Przycinanie sztyftów równoległych FibreKleer 4x należy 

przeprowadzać od końca apikalnego w celu zachowania retencyjnych właściwości główki 

sztyftu. Sztyfty stożkowe FibreKleer 4x należy przycinać od końca okluzyjnego, aby 

zachować apikalny stożek.

10. Oczyścić sztyft przecierając go alkoholem i wysuszyć strumieniem powietrza 

pozbawionego oleju. 

11. Zacementować sztyft, stosując preferowany cement zgodnie z instrukcją jego producenta.

Sztyfty i wiertła FibreKleer 4x

Ilustracja (sztyft) Typ Sztyft Wiertło

Równoległy

1,00 mm (czerwony) 1,00 mm (czerwony)

1,25 mm (żółty) 1,25 mm (żółty)

1,50 mm (niebieski) 1,50 mm (niebieski)

Stożkowy

1,25 mm (czarny) 1,25 mm (czarny)

1,375 mm (purpurowy) 1,375 mm (purpurowy)

1,50 mm zielony 1,50 mm zielony

Oryginalny

1,00 mm (czerwony)* 1,00 mm (czerwony)

1,25 mm (żółty) 1,25 mm (żółty)

1,50 mm (niebieski) 1,50 mm (niebieski)

*Ze względu na rozmiar sztyft 1,00 mm nie jest karbowany.

CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA I STERYLIZACJA 

INSTRUKCJE DEZYNFEKCJI SZTYFTÓW FIBREKLEER 4X
Sztyfty FibreKleer 4x muszą być dezynfekowane. Można stosować 70% alkohol izopropylowy. 

Po dezynfekcji sztyft należy dokładnie opłukać i wysuszyć przed zacementowaniem.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA I STERYLIZACJI WIERTEŁ
Niezbędnym warunkiem wstępnym skutecznej sterylizacji jest dokładne wyczyszczenie 

wyrobu. Czyścić wiertla do otworów pod sztyfty natychmiast po użyciu u każdego pacjenta, 

wykonując poniższe etapy czyszczenia, aby zapobiec zasychaniu zabrudzeń i zanieczyszczeń.

Czyszczenie:
1. Usunąć z wiertła wszelkie zanieczyszczenia lub materiał organiczny jednorazową 

chusteczką nasączoną 70% alkoholem izopropylowym. Wycierać, aż na wiertle nie będą 

widoczne żadne zabrudzenia.

2. Przed przygotowaniem do ponownego użycia lub po nim wiertła należy skontrolować 

pod kątem zarysowań, odkształceń, oksydacji oraz odbarwienia. Wyrzucić je, jeśli nie 

przejdzie kontroli.

3. Natychmiast namoczyć w urządzeniu ultradźwiękowym na co najmniej 5 minut, 

postępując zgodnie z instrukcją producenta.

4. Opłukać wodą i osuszyć narzędzia miękką, czystą ściereczką, a następnie umieścić je 

w torebce sterylizacyjnej do sterylizacji parowej, postępując zgodnie z instrukcjami 

producenta torebki sterylizacyjnej. Upewnić się, że używane torebki sterylizacyjne są 

zgodne z krajowymi wymogami, takimi jak ISO 11607-1, a w Stanach Zjednoczonych — 

korzystać z akcesoriów zatwierdzonych przez agencję FDA.

Sterylizacja:
5a. Autoklaw parowy z obiegiem grawitacyjnym. 134°C (274°F) przez 10 minut, suszyć przez 

co najmniej 30 minut. LUB

5b. Autoklaw parowy z próżnią wstępną. 132°C (270°F) przez 4 minuty, suszyć przez 

co najmniej 16 minut. Nie należy stosować roztworów to sterylizacji chemicznej 

w autoklawie ani do sterylizacji na zimno.

6. Po wyjęciu produktu z autoklawu należy sprawdzić torebkę sterylizacyjną pod kątem 

ewentualnych uszkodzeń. Jeśli doszło do perforacji woreczka, nie należy używać 

produktu, ponieważ perforacja może uniemożliwiać utrzymanie sterylności. Ponownie 

zapakować produkt i powtórzyć procedurę sterylizacji.

7. Po sterylizacji należy umieścić torebki zawierające wiertła w suchym miejscu 

pozbawionym kurzu. Postępować zgodnie z instrukcjami podanymi przez producenta 

woreczka dotyczącymi warunków przechowywania i maksymalnego dopuszczalnego 

czasu przechowywania.

UWAGA: Instrukcje dostępne w punkcie „Instrukcje czyszczenia i sterylizacji” zostały 

zatwierdzone przez producenta niniejszego wyrobu medycznego jako umożliwiające 

przygotowanie go do ponownego użycia. Placówki opieki zdrowotnej są odpowiedzialne 

za zapewnienie, że sprzęt sterylizacyjny jest skalibrowany zgodnie z instrukcjami i 

specyfikacjami producenta. Ponadto zakłady opieki zdrowotnej są odpowiedzialne za 

szkolenie swoich pracowników w zakresie kontroli zakażeń, właściwych procedur sterylizacji, 

czyszczenia i dezynfekcji.

PRZECHOWYWANIE I UTYLIZACJA
Sztyft FibreKleer 4x należy przechowywać w temperaturze od 2°C do 25°C (36°F do 77°F). 

Przed użyciem produkt należy pozostawić do osiągnięcia temperatury pokojowej. Termin 

ważności znajduje się na opakowaniu. Nie używać sztyftu FibreKleer 4x po upływie terminu 

ważności. W celu prawidłowej utylizacji zawsze przestrzegać przepisów lokalnych i krajowych.

GWARANCJA OGRANICZONA — OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOŚCI FIRMY 
PENTRON

Celem ustnych bądź pisemnych porad technicznych udzielanych przez firmę Pentron jest 

pomoc stomatologom w stosowaniu produktu firmy Pentron. Stomatolog przyjmuje na 

siebie wszelkie ryzyko i odpowiedzialność za szkody powstałe w wyniku nieprawidłowego 

użycia produktów firmy Pentron. W przypadku usterki materiałowej lub produkcyjnej 

odpowiedzialność firmy Pentron jest ograniczona (według decyzji firmy Pentron) do wymiany 

wadliwego produktu lub jego części bądź zwrotu rzeczywistych kosztów poniesionych na 

zakup wadliwego produktu. Aby warunki ograniczonej gwarancji zostały spełnione, należy 

zwrócić wadliwy produkt do firmy Pentron. Firma Pentron w żadnym wypadku nie ponosi 

odpowiedzialności za żadne szkody bezpośrednie, przypadkowe ani pośrednie. 

POZA WARUNKAMI WYSZCZEGÓLNIONYMI POWYŻEJ FIRMA PENTRON NIE UDZIELA ŻADNEJ 

GWARANCJI, WYRAŹNEJ ANI DOMNIEMANEJ, WŁĄCZAJĄC W TO GWARANCJĘ DOTYCZĄCĄ 

OPISU, JAKOŚCI LUB PRZYDATNOŚCI PRODUKTU DO OKREŚLONEGO CELU.

ZAWARTOŚĆ
1. Sztyft równoległy  2. Sztyft stożkowy  3. Sztyft oryginalny  4. Wiertło

Pełne objaśnienie symboli używanych na opakowaniach produktów firmy Pentron znajduje 

się na: http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer™ 4x
стекловолоконный штифт

ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Штифты FibreKleer 4x состоят из матрицы на основе смолы, армированной 

продольными стекловолоконными пучками. Такая конструкция обеспечивает 

необходимые прочность, модуль изгиба и эстетичный вид. Каждый штифт FibreKleer 

4x по рентгенконтрастности эквивалентен ~370 % алюминия, что благоприятствует 

идентификации на рентгеновских снимках. Штифты FibreKleer 4x доступны в трех 

вариантах конструкции корпуса (цилиндрический с удерживающей головкой, 

конический и оригинальный) и 3 вариантах длины с цветовой кодировкой, благодаря 

чему врачи могут выбирать тип штифта, который больше всего подходит в каждом 

отдельном случае.

СОСТАВ ПРОДУКТА
FibreKleer 4x это штифты из стекловолокна и метакрилатной смолы.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Упрочнение эндодонтически обработанного зуба. Фиксация вкладки и/или материала 

для изготовления вкладок.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Не отмечено.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Штифты FibreKleer 4x НЕ ДОЛЖНЫ применяться для зубов, высота коронковой части 

которых над челюстным гребнем составляет менее 2 мм.

• Штифты FibreKleer 4x ЗАПРЕЩАЕТСЯ цементировать стеклоиномерным, 

цинкфосфатным или поликарбоксилатным цементом.

• Боры FibreKleer не следует использовать у пациентов с известной 

чувствительностью к хрому.

• Перед использованием боры FibreKleer или FibreKor необходимо простерилизовать 

в паровом автоклаве. См. приведенные ниже инструкции по очистке и 

стерилизации.

• Штифты FibreKleer 4x должны быть продезинфицированы.  Можно использовать 

70 % изопропиловый спирт. После дезинфекции и перед цементированием 

тщательно промойте и высушите штифт.

• Не используйте боры FibreKleer или FibreKor на скорости, превышающей 1000 об/мин.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Этот продукт предназначен для использования квалифицированными 

профессиональными стоматологами при работе с широким кругом пациентов.

• Используйте раббердам, чтобы изолировать обрабатываемый зуб и избежать 

попадания жидкости во время процедуры.

• Если коронковая часть зуба над челюстным гребнем меньше 2 мм, для достижения 

соответствующего зажима следует рассмотреть удлинение коронковой части зуба 

или ортодонтическую экструзию.

• Штифты FibreKleer 4x предварительно покрыты силаном для усиления степени 

сцепления с цементами и вкладками на основе смол.

• Чтобы максимально снизить давление на соединение коронки и зуба со штифтом, 

линия или край препарирования должны оставаться на твердой, а не на 

наращенной части зуба.

• Для разрезания штифтов FibreKleer 4x следует использовать алмазный бор. Не 

режьте стекловолоконный штифт твердосплавным бором, поскольку при этом 

штифт может быть расщеплен.

• Если необходимо повторное эндодонтическое лечение верхушки зуба, можно 

удалить штифт FibreKleer 4x путем просверливания его центра алмазной иглой до 

глубины 2–3 мм, чтобы затем перейти к сверлению с помощью бора FibreKleer 

или FibreKor соответствующего размера. Рекомендуется при удалении штифта 

часто делать рентгеновские снимки, чтобы обеспечить правильное продвижение 

инструментов по ходу штифта во избежание перфорации корня.

• Штифты FibreKleer 4x предназначены для использования только у одного пациента. 

Это позволяет предотвратить перекрестное заражение пациентов.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
В случае серьезного инцидента, связанного с этим медицинским изделием, о таком 

инциденте необходимо сообщить производителю и компетентным органам страны, в 

которой пребывает пользователь и/или пациент. 

ПОШАГОВЫЕ ИНСТРУКЦИИ
1. Изолируйте обрабатываемый зуб раббердамом.

2. Оцените ширину и глубину пространства, подготавливаемого для размещения 

штифта, основываясь на результатах клинического обследования и рентгенографии 

обрабатываемого зуба. Сведения о доступных формах и размерах штифтов и 

соответствующих борах см. в таблице в конце этого раздела.

3. Выберите штифт диаметром равным диаметру обтурированного канала в шеечной 

части зуба, чтобы обеспечить сохранение как можно большего объема шеечной 

части зуба.

4. Определите глубину препарирования пространства под штифт, оставляя на 

верхушке не менее 4 мм обтурирующего материала или гуттаперчи. Наденьте 

на бор каучуковый эндодонтический ограничитель в соответствии с требуемой 

глубиной во избежание излишнего препарирования под штифт. 

5. Кроме того, можно использовать нагреваемый инструмент для удаления 

обтурирующего материала, а затем произвести препарирование ранее выбранным 

бором под штифт.

6. С помощью бора FibreKleer или FibreKor, размер которого соответствует 

устанавливаемому штифту, завершите препарирование канала.

7. Промойте канал, чтобы удалить возможные остатки после сверления, и высушите 

его шприцом-воздуходувом и бумажными штифтами.

8. Примерьте в канале штифт FibreKleer 4x размера, соответствующего 

использованному бору. На данном этапе можно сделать рентгеновский снимок для 

проверки правильности посадки штифта.

9. Штифты FibreKleer 4x подрезают алмазным бором с водяным охлаждением 

при высокой скорости вращения. Поворачивайте штифт во время подрезания, 

чтобы обеспечить гладкий срез. Подрезку цилиндрических штифтов FibreKleer 4x 

необходимо выполнять со стороны вершины, чтобы сохранить функциональность 

удерживающей головки. Конические штифты FibreKleer 4x следует подрезать, 

начиная с окклюзионного конца, чтобы сохранить коническую форму вершины.

10. Протрите штифт спиртом и просушите потоком воздуха без примесей масла. 

11. Зацементируйте штифт, используя предпочтительный цемент в соответствии с 

инструкцией производителя.

Боры и штифты FibreKleer 4x

Рисунок (штифт) Тип Штифт Бор

Цилиндрический

1,00 мм (красный) 1,00 мм (красный)

1,25 мм (желтый) 1,25 мм (желтый)

1,50 мм (синий) 1,50 мм (синий)

Конусообразный

1,25 мм (черный) 1,25 мм (черный)

1,375 мм 

(фиолетовый)

1,375 мм 

(фиолетовый)

1,50 мм (зеленый) 1,50 мм (зеленый)

Оригинальный

1,00 мм (красный)* 1,00 мм (красный)

1,25 мм (желтый) 1,25 мм (желтый)

1,50 мм (синий) 1,50 мм (синий)

* Из-за ограничения, накладываемого размером, штифт 1,00 мм не имеет рифленой 

поверхности.

ОЧИСТКА, ДЕЗИНФЕКЦИЯ И СТЕРИЛИЗАЦИЯ 

ИНСТРУКЦИИ ПО ДЕЗИНФЕКЦИИ ШТИФТОВ FIBREKLEER 4X
Штифты FibreKleer 4x должны быть продезинфицированы. Можно использовать 70 % 

изопропиловый спирт. После дезинфекции и перед цементированием тщательно 

промойте и высушите штифт.

ИНСТРУКЦИИ ПО ОЧИСТКЕ И СТЕРИЛИЗАЦИИ БОРОВ ДЛЯ ШТИФТОВ
Тщательная очистка является необходимым предварительным условием для 

эффективной стерилизации. Сразу же после каждого использования у пациента 

выполните очистку боров для штифтов, следуя инструкциям по очистке, чтобы не 

допустить высыхания загрязнений.

Очистка:
1. Удалите с бора для штифтов все загрязнения и органические остатки одноразовой 

салфеткой с 70 % изопропиловым спиртом. Протирайте бор для штифтов, пока не 

будут удалены все видимые загрязнения.

2. До или после обработки осмотрите боры на наличие царапин, деформаций, 

окисления или обесцвечивания. Утилизируйте инструмент, если выявлены дефекты.

3. Незамедлительно погрузите в ультразвуковую установку в соответствии с 

инструкциями ее производителя на время не менее 5 минут.

4. Промойте инструменты водой и высушите их чистой мягкой салфеткой, а затем 

поместите их в пакет для стерилизации и выполните стерилизацию паром 

следуя инструкциям производителя пакета. Проследите, чтобы используемые 

стерилизационные пакеты соответствовали национальным требованиям, например 

ISO 11607-1, а для США — являлись одобренными FDA принадлежностями.

Стерилизация:
5a. Паровое автоклавирование с гравитационным удалением, температура 134 °C 

(274 °F) на протяжении 10 минут, сушка не менее 30 минут. ИЛИ

5b. Паровое автоклавирование с форвакуумом, температура 132 °C (270 °F) на 

протяжении 4 минут, сушка не менее 16 минут. Не используйте химический 

автоклав или холодные стерилизующие растворы.

6. При извлечении продукта из автоклава проверяйте пакет для стерилизации для 

подтверждения отсутствия повреждений. В случае наличия отверстий в пакете не 

используйте продукт, так как его стерильность может быть нарушена. Повторно 

упакуйте изделие и повторите процедуру стерилизации.

7. После стерилизации поместите пакеты с борами в сухое и незапыленное место. 

Следуйте инструкциям производителя пакета по условиям хранения и максимально 

допустимому времени хранения.

ПРИМЕЧАНИЕ. Инструкции, приведенные в разделе «Инструкции по очистке и 

стерилизации», были валидированы изготовителем медицинского изделия как 

подходящие для подготовки медицинского изделия к повторному использованию. 

Медицинские учреждения несут ответственность за то, чтобы стерилизационное 

оборудование было откалибровано в соответствии с инструкциями и спецификациями 

производителей. Кроме того, медицинские учреждения несут ответственность за 

обучение своих сотрудников процедурам инфекционного контроля, надлежащей 

стерилизации, очистки и дезинфекции.
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lai sterilizācijas aprīkojums tiktu kalibrēts saskaņā ar ražotāja rokasgrāmatām un 

norādītajām specifikācijām. Turklāt veselības aprūpes iestādes ir atbildīgas par 

savu darbinieku apmācību infekciju kontroles, pareizas sterilizācijas, tīrīšanas un 

dezinfekcijas procedūrās.

GLABĀŠANA UN UTILIZĀCIJA
FibreKleer 4x tapiņas ir jāglabā temperatūrā no 2 °C līdz 25 °C (no 36 °F līdz 77 °F). 

Pirms lietošanas ļaujiet izstrādājumam sasniegt istabas temperatūru. Derīguma 

termiņš ir norādīts uz iepakojuma. Nelietot FibreKleer 4x tapiņu pēc derīguma termiņa 

beigām. Lai nodrošinātu pareizu utilizāciju, vienmēr ievērojiet vietējos un valstī spēkā 

esošos noteikumus.

IEROBEŽOTĀ GARANTIJA — PENTRON ATBILDĪBAS IEROBEŽOJUMS

Pentron tehniskās norādes mutiskā vai rakstiskā formātā ir paredzētas, lai 

atvieglotu zobārstiem darbu ar Pentron izstrādājumu. Zobārsts uzņemas risku un 

atbildību par bojājumiem, kas radušies nepareizas Pentron izstrādājumu lietošanas 

rezultātā. Materiāla vai ražošanas defekta gadījumā uzņēmums Pentron atbildība 

tiek ierobežota līdz tam, ka Pentron pēc saviem uzskatiem nomaina defektīvo 

izstrādājumu vai tā daļu vai arī atlīdzina defektīvā izstrādājuma pašizmaksu. Lai 

izmantotu šo ierobežoto garantiju, defektīvais izstrādājums ir jānosūta atpakaļ 

Pentron. Pentron nekādā gadījumā neatbild par nekādiem netiešiem, nejaušiem vai 

izrietošiem zaudējumiem. 

IZŅEMOT IEPRIEKŠ IZKLĀSTĪTO, PENTRON NEUZŅEMAS NEKĀDAS TIEŠAS VAI NETIEŠAS 

GARANTIJAS, TOSTARP GARANTIJAS ATTIECĪBĀ UZ APRAKSTU, KVALITĀTI VAI 

PIEMĒROTĪBU NOTEIKTAM MĒRĶIM.

SATURS
1. Paralēlā tapiņa  2. Patievinātā tapiņa  3. Oriģinālā tapiņa  4. Urbis

Pilns uz Pentron iepakojuma izmantoto simbolu skaidrojums ir atrodams šeit: 

http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer™ 4x
Pluoštinis kaištis

BENDROJI INFORMACIJA
Kaiščių „FibreKleer 4x“ stiklo pluoštas yra išilginis, jį supa dervos matrica, todėl 

kaiščiai yra stiprūs, lankstūs ir estetiškai atrodo. Kiekvieno kaiščio „FibreKleer 4x“ 

nelaidumas spindulinei energijai atitinka 370 % aliuminio nelaidumo, kad juos būtų 

paprasta atpažinti radografinėse nuotraukose. Kaiščiai būna trijų formų (lygiagretūs 

su sulaikančiąja galvute, kūginiai ir originalios formos) ir 3 ilgių, nurodomų spalvų 

kodais. Tad gydytojas gali pasirinkti kaištį „FibreKleer 4x“, kuris geriausiai tinka 

kiekvienam pacientui.

GAMINIO SUDĖTIS
„FibreKleer 4x“ – tai metakrilato dervos pagrindu pagamintas stiklo pluošto kaištis.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Endodontinėmis procedūromis gydomo danties sutvirtinimas. Kultie ir (arba) kulties 

medžiagos sulaikymas.

KONTRAINDIKACIJOS
Nežinomos.

ĮSPĖJIMAI
• Kaiščių „FibreKleer 4x“ NEGALIMA naudoti dantims, kurių vainiko struktūra yra 

2 mm trumpesnė nei dantinės ataugos viršūnė.

• Kaiščių „FibreKleer 4x“ NEGALIMA cementuoti naudojant stiklo jonomero, cinko 

fosfato arba polikarboksilato cementą.

• Grąžtų „FibreKleer“ negalima naudoti pacientams, kurie yra jautrūs chromui.

• Grąžtus „FibreKleer“ arba „FibreKor“ prieš naudojant reikia sterilizuoti garais 

autoklave. Valymo ir sterilizavimo instrukcijas rasite toliau.

• Kaiščius „FibreKleer 4x“ reikia dezinfekuoti.  Tam naudotinas 70 % izopropilo 

alkoholis. Dezinfekavę kruopščiai nuskalaukite ir išdžiovinkite kaištį prieš 

cementuodami.

• Grąžtų „FibreKleer“ arba „FibreKor“ nenaudokite didesniu kaip 1 000 sūk./min. greičiu.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
• Šį gaminį gali naudoti kvalifikuoti odontologai visiems pacientams.

• Kad atskirtumėte gydomą dantį ir apsaugotumėte nuo skysčio užteršimo, 

naudokite koferdamą.

• Jei virš dantinės ataugos nėra 2 mm danties vainiko struktūros, norint sukurti 

tinkamą lankelį, reikia apsvarstyti vainiko ilginimą arba forsuotą ortodontinį 

auginimą.

• Kaiščiai „FibreKleer 4x“ iš anksto padengti silanu, kad geriau sukibtų su dervos 

cementais ir kulties medžiagomis.

• Norint sumažinti danties ir kulties sandūros bei tarp jų esančio kaiščio įtempį, 

preparacijos pabaigos linija arba kraštas turi būti kietoje danties struktūroje, o ne 

ant atkurtos kulties.

• Kaiščiai „FibreKleer 4x“ pjaunami deimantiniu gręžtuvu. Stiklo pluošto kaiščių 

nepjaukite karbidiniu gręžtuvu, nes kaištis gali skilti.

• Jei reikalingas pakartotinis endodontinis viršūnės gydymas, kaištį „FibreKleer 

4x“ galima išimti taip: deimantine adata gręžkite kaiščio centrą, kol liks 2–3 mm 

iki jo pradžios, tada tęskite naudodami atitinkamo dydžio grąžtą „FibreKleer 

“ arba „FibreKor“. Išimant kaištį rekomenduojama dažnai daryti radiografines 

nuotraukas, norint įsitikinti, kad instrumentas juda kaiščio trajektorija, ir išvengti 

šaknies perforacijos.

• Kaiščiai „FibreKleer 4x“ skirti naudoti tik vienam pacientui. Tai numatyta tam, kad 

būtų išvengta pacientų kryžminio užkrėtimo.

NEPAGEIDAUJAMI ĮVYKIAI
Jei dėl šios medicinos priemonės įvyktų rimtas incidentas, praneškite apie 

tai gamintojui ir tos šalies, kurioje yra įsikūręs naudotojas ir (arba) pacientas, 

kompetentingai institucijai. 

NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS
1. Gydomą dantį atskirkite koferdamu.

2. Numatykite kaiščiui ruošiamos vietos plotį bei gylį, remdamiesi klinikiniu 

įvertinimu ir gydomo danties radiografine nuotrauka. Informacijos apie galimas 

kaiščių formas bei dydžius ir atitinkamus gręžtuvus ieškokite šio skyriaus 

pabaigoje esančioje lentelėje.

3. Pasirinkite kaištį, kurio skersmuo panašus į obturuoto kanalo danties kaklinėje 

dalyje skersmenį, kad išsaugotumėte kuo daugiau danties kaklinės struktūros.

4. Nustatykite kaiščio ertmės preparacijos gylį, palikdami mažiausiai 4 mm 

obturacijos medžiagos arba gutaperčios viršūnės gale. Ant grąžtų uždėkite 

guminius endodontinius stabdiklius, kad atitiktų norimą gylį ir kaiščiui skirta vieta 

nebūtų pernelyg gili. 

5. Arba šildomu instrumentu pašalinkite obturacijos medžiagą, o po to naudokite 

pirmiau pasirinktą kaiščių grąžtą.

6. Naudodami grąžtą „FibreKleer“ arba „FibreKor“, kurio dydis atitinka dedamą kaištį, 

užbaikite kanalo paruošimą.

7. Praplaudami kanalą pašalinkite atplaišas, tada išdžiovinkite oro švirkštu ir 

popieriniais kištukais.

8. Pabandykite į kanalą įstatyti kaištį „FibreKleer 4x“, kuris atitinka naudoto gręžtuvo 

dydį. Šiame etape galite padaryti radiografinę nuotrauką, kad įsitikintumėte, jog 

visas kaištis įstatytas.

9. Kaiščiai „FibreKleer 4x“ trumpinami naudojant vandeniu aušinamą greitaeigį 

deimantinį gręžtuvą. Pjaunamą kaištį sukite, kad pjūvis būtų tolygus. Lygiagretieji 

kaiščiai „FibreKleer 4x“ turi būti pjaunami nuo viršūninio galo, kad išliktų 

funkcionali sulaikomoji galvutė. Kūginiai kaiščiai „FibreKleer 4x“ turi būti pjaunami 

nuo sąkandinio galo, kad išliktų funkcionalus viršūnės kūgis.

10. Kaištį nuvalykite alkoholio servetėle ir išdžiovinkite stipria oro srove, kurioje nėra 

riebalų. 

11. Kaištį cementuokite naudodami pageidaujamą cemento medžiagą ir laikydamiesi 

jos gamintojo instrukcijų.

„FibreKleer 4x“ kaiščiai ir grąžtai

Paveikslėlis 

(kaištis)
Tipas Kaištis Grąžtas

Lygiagretusis

1,00 mm (raudonas) 1,00 mm (raudonas)

1,25 mm (geltonas) 1,25 mm (geltonas)

1,50 mm (mėlynas) 1,50 mm (mėlynas)

Kūginis

1,25 mm (juodas) 1,25 mm (juodas)

1,375 mm 

(violetinis)

1,375 mm 

(violetinis)

1,50 mm (žalias) 1,50 mm (žalias)

Originalios 

formos

1,00 mm 

(raudonas)*
1,00 mm (raudonas)

1,25 mm (geltonas) 1,25 mm (geltonas)

1,50 mm (mėlynas) 1,50 mm (mėlynas)

* Dėl dydžio 1,00 mm kaištis nėra dantytas.

VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS 

„FIBREKLEER 4X“ DEZINFEKAVIMO INSTRUKCIJOS
Kaiščius „FibreKleer 4x“ reikia dezinfekuoti. Tam naudotinas 70 % izopropilo alkoholis. 

Dezinfekavę kruopščiai nuskalaukite ir išdžiovinkite kaištį prieš cementuodami.

KAIŠČIŲ GRĄŽTŲ VALYMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS
Siekiant užtikrinti veiksmingą sterilizavimą, būtina kruopščiai nuvalyti. Kaiščių grąžtus 

nuvalykite iškart po naudojimo pacientui. Atlikite toliau nurodytus valymo veiksmus, 

kad nešvarumai ir teršalai nepridžiūtų.

Valymas
1. 70 % izopropilo alkoholiu suvilgyta vienkartine servetėle nuo kaiščio grąžto 

nuvalykite atplaišas ir organines medžiagas. Valykite tol, kol ant kaiščio grąžto 

nesimatys jokių nešvarumų.

2. Prieš apdorodami pakartotinai arba po to patikrinkite, ar grąžtai nesubraižyti, 

nedeformuoti, nesioksidavę ar nepakeitę spalvos. Jeigu apžiūros rezultatai 

nepatenkinami, išmeskite.

3. Nedelsdami bent 5 minutes mirkykite ultragarso įrenginyje, laikydamiesi jo 

gamintojo instrukcijų.

4. Instrumentus nuskalaukite vandeniu, nusausinkite minkšta švaria šluoste ir 

įdėkite į sterilizuoti garais tinkamą sterilizavimo maišiuką, laikydamiesi jo 

gamintojo instrukcijų. Užtikrinkite, kad naudojamas sterilizavimo maišiukas 

atitinka šalyje galiojančius reikalavimus, pavyzdžiui, ISO 11607-1 (JAV naudokite 

FDA patvirtintus priedus).

Sterilizavimas
5a. Garų autoklavas, gravitacinio pašalinimo ciklas, apdorojimas 134 °C (274 °F) 

temperatūroje 10 minučių, džiovinimas ne trumpiau kaip 30 minučių. ARBA

5b. Garų autoklavas, ikivakuumo ciklas, apdorojimas 132 °C (270 °F) temperatūroje 

4 minutes, džiovinimas ne trumpiau kaip 16 minučių. Nenaudokite autoklavams 

skirtų cheminių tirpalų arba šalto sterilizavimo tirpalų.

6. Išėmę gaminį iš autoklavo apžiūrėkite, ar sterilizavimo maišiukas nepažeistas. 

Jeigu maišiukas pradurtas, gaminio nenaudokite, nes jis gali būti nesterilus. Iš 

naujo supakuokite gaminį ir pakartokite sterilizavimo procedūrą.

7. Po sterilizavimo maišiukus su grąžtais laikykite sausoje vietoje, apsaugoję nuo 

dulkių. Laikykitės maišiukų gamintojo instrukcijų dėl laikymo sąlygų ir ilgiausios 

leidžiamos laikymo trukmės.

PASTABA: medicinos priemonės gamintojas patvirtina, kad laikantis skyriuje „Valymo 

ir sterilizavimo instrukcijos“ pateiktų nurodymų medicinos priemonė tinkamai 

paruošiama naudoti pakartotinai. Sveikatos priežiūros įstaigos atsakingos už tai, kad 

sterilizavimo įranga būtų sukalibruota pagal gamintojo instrukcijas ir specifikacijas. Be 

to, sveikatos priežiūros įstaigos atsakingos už savo darbuotojų mokymą atlikti infekcijų 

kontrolės, tinkamo sterilizavimo, valymo ir dezinfekavimo procedūras.

LAIKYMAS IR IŠMETIMAS
Kaiščius „FibreKleer 4x“ reikia laikyti 2–25 °C (36–77 °F) temperatūroje. Prieš 

naudodami palaukite, kol gaminys įšils iki kambario temperatūros. Galiojimo pabaigos 

data nurodyta ant pakuotės. Pasibaigus tinkamumo laikui, nenaudokite FibreKleer 

4x post. Būtinai laikykitės vietos ir nacionalinių teisės aktų nuostatų dėl tinkamo 

išmetimo.

RIBOTOJI GARANTIJA – BENDROVĖS „PENTRON“ ATSAKOMYBĖS RIBOJIMAS

„Pentron“ firmos techniniai patarimai, nesvarbu, ar pateikti žodžiu ar raštu, skirti 

padėti odontologams naudoti „Pentron“ firmos gaminius. Odontologas prisiima visą 

riziką ir atsakomybę už žalą, kilusią dėl bendrovės „Pentron“ gaminio netinkamo 

naudojimo. Esant gaminio medžiagų arba gamybos defektų „Pentron“ savo nuožiūra 

pakeičia netinkamą gaminį arba jo dalį arba kompensuoja už netinkamą gaminį 

sumokėtą kainą. „Pentron“ atsakomybė tuo ir apsiriboja. Kad būtų taikoma ši ribotoji 

garantija, netinkamą gaminį reikia grąžinti „Pentron“. „Pentron“ jokiu atveju neatsako 

už jokius netiesioginius, papildomus arba šalutinius nuostolius. 

IŠSKYRUS PIRMIAU PATEIKTAS IŠREIKŠTAS GARANTIJAS, „PENTRON“ NETEIKIA JOKIŲ 

KITŲ IŠREIKŠTŲ ARBA NUMANOMŲ GARANTIJŲ, ĮSKAITANT APRAŠYMO, KOKYBĖS 

ARBA TINKAMUMO KONKREČIAM TIKSLUI GARANTIJAS.

SUDĖTIS
1. Lygiagretusis kaištis  2. Kūginis kaištis  3. Originalios formos kaištis  4. Grąžtas

Išsamų simbolių, naudojamų „Pentron“ pakuotėse, paaiškinimą žr: 

http://www.pentron.com/symbols-glossary

sl - SLOVENSKÍ

FibreKleer™ 4x
Z vlakni ojačani stebrički

SPLOŠNE INFORMACIJE
Stebrički FibreKleer 4x vsebujejo skupek longitudinalnih steklenih vlaken v smolnati 

matrici, zasnovani tako, da zagotavlja trdnost, prožnost in estetiko. Radioopačnost 

vsakega FibreKleer 4x stebrička je enakovredna približno 370 % aluminija za pomoč 

pri identifikaciji na rentgenskih slikah. Stebrički FibreKleer 4x so na voljo v treh oblikah 

(vzporedni z nosilno glavo, konični in originalni) in v treh barvno označenih dolžinah, 

kar kliničnim zdravnikom omogoča izbor vrste mostička, ki je najbolj primeren za vsak 

posamezen primer.

SESTAVA IZDELKA
FibreKleer 4x je stebriček iz steklenih vlaken, osnovan na metakrilatni smoli.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Učvrstitev endodontsko angažiranega zoba. Zadrževanje sredice in materiala sredice.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

OPOZORILA
• FibreKleer 4x stebričkov se NE SME UPORABLJATI pri zobeh, ki nad zgornjim robom 

kosti nimajo vsaj 2 mm kronske strukture zoba.

• FibreKleer 4x stebričkov se NE SME pritrditi s steklenim ionomerom, cinkovim 

fosfatom ali polikarboksilatnim cementom.

• Svedrov FibreKleer ne smete uporabljati pri pacientih z znano preobčutljivostjo 

na krom.

• Svedre FibreKleer ali FibreKor je treba pred uporabo sterilizirati z avtoklaviranjem s 

paro. Glejte spodnja navodila za čiščenje in sterilizacijo.

• Stebričke FibreKleer 4x je treba razkužiti.  Lahko uporabite 70 % izopropil alkohol. 

Po razkužitvi in pred pritrditvijo stebriček temeljito sperite in posušite.

• Svedrov FibreKleer ali FibreKor ne uporabljajte pri hitrosti nad 1.000 vrt/min.

PREVIDNOSTNI UKREPI
• Ta izdelek je namenjen, da ga uporabljajo usposobljeni zobozdravstveni 

strokovnjaki na splošni populaciji bolnikov.

• Uporabite gumijasto opno za izolacijo zdravljenega zoba in preprečevanje 

kontaminacije s tekočinami med posegom.

• Če nad zgornjim robom kosti nista na voljo vsaj 2 mm kronske strukture zoba, je 

potrebno presoditi o podaljšanju krone ali ortodontsko vsiljenem izvleku, da se 

doseže zadovoljiv obroč.

• Stebrički FibreKleer 4x so vnaprej obdelani s silanatom, da se poveča čvrstost 

povezave s cementom in materiali za jedro na osnovi iz smole.

• Da se čim bolj zmanjša obremenitev na spojno površino med jedrom in zobom 

in na vgrajeni stebriček, mora zaključna črta ali rob nadgradnje ostati na trdni 

strukturi zoba in ne na nadgradnji jedra.

• Stebričke FibreKleer 4x je treba rezati z diamantnim svedrom. Stebričkov iz vlaken 

ne režite s karbidnim svedrom, saj se sicer lahko stebriček razcepi.

• Če je potrebno ponovno endodontsko zdravljenje konice, je mogoče stebriček 

FibreKleer 4x odstraniti z vrtanjem v sredino stebrička z diamantno iglo do 

globine 2-3 mm, nato pa nadaljevati s svedrom FibreKleer 4x ali FibreKor primerne 

velikosti. Priporočeno je, da se med odstranjevanjem stebrička pogosto posname 

rentgenske slike, da se zagotovi, da inštrumenti sledijo stebričku, da se prepreči 

prebitje korenine.

• Stebrički FibreKleer 4x so namenjeni za enkratno uporabo pri enem samem 

pacientu. S tem preprečite navzkrižno kontaminacijo med bolniki.

NEŽELENI DOGODKI
Če se pri uporabi tega medicinskega pripomočka pojavijo resni neželeni dogodki, 

o tem poročajte proizvajalcu in pristojnemu organu za državo, v kateri ima sedež 

uporabnik in/ali bolnik. 

NAVODILA PO KORAKIH
1. Izolirajte obdelani zob s pomočjo gumijaste opne.

2. Ocenite širino in globino pripravljenega prostora za stebriček glede na klinični 

pregled in radiološko sliko zdravljenega zoba. Oblike in velikosti stebričkov, ki 

so na voljo, ter ustrezne svedre si lahko ogledate v preglednici na koncu tega 

poglavja.

3. Izberite stebriček s premerom, ki je podoben kot premer zapolnjenega kanala pri 

vratu zoba, da se zagotovi ohranitev čim več strukture zoba pri vratu.

4. Ugotovite globino prostora za stebriček, pri čemer pustite vsaj 4 mm polnilnega 

materiala ali gutaperče pri koncu s konico. Na sveder namestite gumijast 

endodontski omejevalec, ki bo kazal želeno globino, da ne boste šli pregloboko s 

prostorom za stebriček. 

5. Lahko pa uporabite tudi segret instrument in z njim odstranite material za 

zapiranje zobnih korenin in nato uporabite sveder za stebriček, ki ste ga izbrali prej.

6. S svedrom FibreKleer ali FibreKor, ki se ujema s stebričkom, ki bo vstavljen, 

zaključite pripravo kanala.

7. Splahnite kanal, da odstranite nečistoče in ga osušite z zračno brizgalko in 

konicami iz papirja.

8. V kanal poizkusite vstaviti stebriček FibreKleer 4x, ki ustreza velikosti 

uporabljenega svedra. Sedaj lahko posnamete rentgensko sliko, da preverite, če je 

mostiček popolnoma vstavljen.

9. Stebriček FibreKleer 4x je treba skrajšati z vodno hlajenim, visokohitrostnim 

diamantnim svedrom. Med rezanjem stebriček sukajte, da zagotovite gladek rez. 

Rezanje vzporednih stebričkov FibreKleer 4x je potrebno izvršiti s koničastega 

• Не използвайте борчетата FibreKleer или FibreKor при повече от 1000 об./мин.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
• Този продукт е предназначен да се използва от квалифицирани дентални 

специалисти при обща популация пациенти.

• Използвайте кофердам, за да изолирате третирания зъб и да избегнете 

замърсяване с течност по време на процедурата.

• Ако няма на разположение коронарна зъбна структура от 2 mm над челюстната 

кост, трябва да се помисли за удължаване на короната или ортодонтска 

принудителна екструзия за постигане на адекватна втулка.

• Щифтовете FibreKleer 4x са предварително силанизирани за повишаване 

на адхезията им към смолните цименти и материалите за изграждане на 

сърцевината.

• За да се намали натискът върху съединението на сърцевината на зъба и щифта, 

поставен в нея, крайната линия или границата на препарацията трябва да останат 

в твърдата зъбна структура, а не във възстановената структура.

• Щифтовете FibreKleer 4x трябва да се изрежат с диамантен борер. Не режете 

фиброщифтове с карбиден борер, тъй като това може да разцепи щифта.

• Ако е необходимо повторно ендодонтско лечение на върха на зъба, щифтът 

FibreKleer 4x може да бъде отстранен чрез пробиване в центъра на щифта 

с диамантена игла на дълбочина 2-3 mm и след това да се продължи с 

необходимия размер борче FibreKleer или FibreKor. Препоръчително е по време на 

отстраняването на щифта да са правят чести рентгенографии, за да се гарантира, 

че инструментите следват пътя на щифта и по този начин да не се допусне 

перфорация на корена.

• Щифтове FibreKleer 4x са за употреба при само един пациент. Целта е да се избегне 

кръстосано замърсяване между пациенти.

НЕЖЕЛАНИ СЪБИТИЯ
Ако възникне сериозен инцидент с това медицинско изделие, уведомете 

производителя и компетентния орган за страната, в която се намират потребителят и/

или пациентът. 

ПОДРОБНИ ИНСТРУКЦИИ
1. Изолирайте третирания зъб с кофердам.

2. Изчислете ширината и дълбочината на подготвеното за щифта пространство въз 

основа на клиничен преглед и радиография на третирания зъб. Вижте таблицата в 

края на този раздел за налични форми и размери щифтове и съответните борчета.

3. Изберете щифт с диаметър, сходен с този на обтурирания канал на шийката на 

зъба, за да се осигури запазването на колкото е възможно по-голяма част от 

зъбната структура.

4. Определете дълбочината на мястото на препарацията под щифта, като оставите 

най-малко 4 mm обтурационен материал или гутаперча на върха. Поставете 

гумени ендодонтски ограничители на борчетата, съответстващи на желаната 

дълбочина, за да избегнете прекомерната препарация на мястото под щифта. 

5. Алтернативно използвайте нагрят инструмент, за да премахнете обтурационен 

материал, след което -- предварително избрано за целта борче за щифта.

6. Като използвате нужния размер борчета FibreKleer или FibreKor, който съответства 

на щифта за поставяне, завършете препарацията на канала.

7. Промийте канала, за да отстраните остатъците, и го подсушете с въздушна шприца 

и хартиени тампони.

8. Поставете временно щифт FibreKleer 4x в канала, който съответства на размера 

на използваното борче. На този етап може да направите рентгенография, за да 

проверите дали щифтът е влязъл напълно на мястото си.

9. Щифтовете FibreKleer 4x трябва да се подрежат с високоскоростен диамантен 

борер с водно охлаждане. Въртете щифта по време на рязането, за да гарантирате 

гладко рязане. Подрязването на цилиндрични щифтове FibreKleer 4x трябва да се 

прави откъм върха, за да се запази функцията на задържащата глава. Заострените 

щифтове FibreKleer 4x трябва да се подрязват откъм оклузивния край, за да се 

запази заострения край.

10. Почистете щифта с напоен със спирт тампон и го подсушете с въздушна струя, в 

която няма масло. 

11. Циментирайте щифта с предпочитания цимент съгласно инструкциите на 

производителя.

Щифтове и борчета FibreKleer 4x

Снимка (щифт) Тип Щифт Борче

Цилиндричен

1,00 mm (червен) 1,00 mm (червен)

1,25 mm (жълт) 1,25 mm (жълт)

1,50 mm (син) 1,50 mm (син)

Заострен

1,25 mm (черен) 1,25 mm (черен)

1,375 mm (лилав) 1,375 mm (лилав)

1,50 mm (зелен) 1,50 mm (зелен)

Оригинален

1,00 mm (червен)* 1,00 mm (червен)

1,25 mm (жълт) 1,25 mm (жълт)

1,50 mm (син) 1,50 mm (син)

* Поради своя размер 1,00 mm щифт не е назъбен

ПОЧИСТВАНЕ, ДЕЗИНФЕКЦИЯ И СТЕРИЛИЗАЦИЯ 

ИНСТРУКЦИИ ЗА ДЕЗИНФЕКЦИЯ ЗА ЩИФТОВЕ FIBREKLEER 4X
Щифтовете FibreKleer 4x трябва да се дезинфекцират. Може да се използва 70% 

изопропилов алкохол. След дезинфекция щателно изплакнете и подсушете щифта 

преди циментиране.

УКАЗАНИЯ ЗА ПОЧИСТВАНЕ, ДЕЗИНФЕКЦИЯ И СТЕРИЛИЗАЦИЯ НА 
ЩИФТОВИТЕ БОРЧЕТА
Цялостното почистване представлява основно предварително условие за ефективната 

стерилизация. Почиствайте щифтовите борчета веднага след всяка употреба от 

пациент, като следвате стъпките за почистване, за да предотвратите засъхване на 

остатъци и замърсители.

Почистване:
1. Премахнете всички възможни остатъци или органичен материал от щифтовете 

и борчетата посредством кърпа за еднократна употреба със 70% изопропилов 

алкохол. Забършете, докато по щифтовете и борчетата не остане видимо 

замърсяване.

2. Огледайте борчетата за драскотини, деформации, окисляване или промяна на 

цвета преди или след тяхната обработка. Изхвърлете при неуспешно премината 

проверка.

3. Потопете непосредствено в ултразвуково устройство в съответствие с инструкциите 

на производителя на ултразвуковото устройство за най-малко 5 минути.

4. Изплакнете с вода и подсушете инструментите с мека чиста кърпа, след това 

ги поставете в стерилизационна торбичка за стерилизация с пара, следвайки 

инструкциите на производителя на торбичката. Уверете се, че стерилизационните 

торбички отговарят на националните изисквания, като например ISO 11607-1, а за 

САЩ – използвайте аксесоари, одобрени от FDA.

Стерилизация:
5a. Парен автоклав, гравитационно изместване. 134°C (274°F) за 10 минути, подсушете 

за минимум 30 минути. ИЛИ

5b. Парен автоклав, предварителна вакуумна обработка. 132°С (270°F) за 4 минути, 

изсушаване най-малко за 16 минути. Не използвайте химически автоклав или 

студена стерилизация.

6. След като извадите продукта от автоклава, проверете торбичката за стерилизация 

за повреди. Ако торбичката е пробита, не използвайте продукта, тъй като 

стерилизацията може да е компрометирана. Опаковайте повторно продуктите и 

повторете стерилизационната процедура.

7. След стерилизация поставете торбичките с борчетата на сухо място без наличие 

на прах. Спазвайте инструкциите, предоставени от производителя на торбичките, 

по отношение на условията за съхранение и максимално допустимото време на 

съхранение.

ЗАБЕЛЕЖКА: Инструкциите, предоставени в раздел „Инструкции за почистване и 

дезинфекция“, са утвърдени от производителя на медицинското изделие, тъй като 

по тях е възможно медицинското изделие да се подготви за повторна употреба. 

Здравните заведения са длъжни да се уверят, че стерилизационното оборудване 

е калибрирано съгласно посоченото в ръководствата и спецификациите на 

производителя. Здравните заведения също така са длъжни да обучат персонала си 

по отношение на контрола на инфекциите, правилните процедури за стерилизация, 

почистване и дезинфекция.

СЪХРАНЕНИЕ И ИЗХВЪРЛЯНЕ
Щифтът FibreKleer 4x трябва да се съхранява при температура от 2°C до 25°C (36°F 

до 77°F). Преди употреба оставете продукта да достигне стайна температура. Срокът 

на годност е посочен на опаковката. FibreKleer 4x да не се използва след изтичане 

на срока на годност. За правилно изхвърляне винаги спазвайте Вашите местни и 

национални разпоредби.

ОГРАНИЧЕНА ГАРАНЦИЯ – ОГРАНИЧЕНИЕ НА ОТГОВОРНОСТТА НА PENTRON

Техническите препоръки на Pentron, устни или писмени, са предназначени да 

улеснят използването на продуктите на Pentron от страна на стоматолозите. 

Стоматологът поема изцяло риска и отговорността за щети, възникнали вследствие 

на неправилна употреба на продуктите на Pentron. В случай на дефект в материала 

или изработката отговорността на Pentron се ограничава, по преценка на Pentron, 

до подмяна на дефектния продукт или част от него, или до възстановяване на 

действително платената цена за дефектния продукт. За да се използват правата по 

тази ограничена гаранция, дефектният продукт трябва да се върне на Pentron. При 

никакви обстоятелства Pentron няма да носи отговорност за непреки, случайни или 

последващи вреди. 

С ИЗКЛЮЧЕНИЕ НА ИЗРИЧНО ПОСОЧЕНИТЕ ПО-ГОРЕ, PENTRON НЕ ДАВА НИКАКВИ 

ДРУГИ ГАРАНЦИИ, ИЗРИЧНИ ИЛИ ПО ПОДРАЗБИРАНЕ, ВКЛЮЧИТЕЛНО ГАРАНЦИИ ПО 

ОТНОШЕНИЕ НА ОПИСАНИЕТО, КАЧЕСТВОТО ИЛИ ПРИГОДНОСТТА ЗА ОПРЕДЕЛЕНА ЦЕЛ.

СЪДЪРЖАНИЕ
1. Паралелен щифт  2. Скосен щифт  3. Оригинален щифт  4. Свредло 

Пълно обяснение на символите, използвани на опаковката на Pentron, се намира на: 

http://www.pentron.com/symbols-glossary

hr - HRVATSKI

FibreKleer™ 4x
Vlaknasti kolčić

OPĆE INFORMACIJE
FibreKleer 4x kolčiće karakteriziraju uzdužna staklena vlakna skupljena u matricu smole 

osmišljenu za isporuku snažnih, fleksuralnih modula i estetike. Svaki FibreKleer 4x kolčić ima 

radiopacitet jednak ~ 370% aluminija kako bi olakšao identifikaciju na radiografu. Dostupni 

u tri modela (paralelno s retentivnim glavama, konusnim i originalnim) i 3 duljine označene 

bojama, FibreKleer 4x kolčići omogućuju zdravstvenim djelatnicima odabir vrste kolčića koji 

najbolje odgovara svakom pojedinom slučaju.

SASTAV PROIZVODA
FibreKleer 4x je kolčić od staklenih vlakana na bazi metakrilatne smole.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Učvršćivanje zuba na koji se primjenjuje endodontska terapija. Zadržavanje jezgre i 

materijala za jezgru.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

UPOZORENJA
• FibreKleer 4x kolčići NE SMIJU SE koristiti u zubima koji imaju manje od 2 mm koronalne 

zubne strukture iznad krestalne kosti.

• FibreKleer 4x kolčići NE SMIJU SE cementirati staklenim ionomerom, cinkovim fosfatom 

ili polikarboksilatnim cementom.

• FibreKleer bušilice ne smiju se korisiti na pacijentima s poznatom osjetljivošću na krom.

• FibreKleer ili FibreKor bušilice moraju se prije upotrebe sterilizirati vrućom parom. 

Pogledajte upute o čišćenju i sterilizaciji u nastavku.

• Kolčići FibreKleer 4x moraju se dezinficirati.  Može se upotrijebiti 70%-tni izopropilni 

alkohol. Nakon dezinfekcije obilno isperite i osušite kolčić prije cementiranja.

• Bušilice FibreKleer ili FibreKor ne upotrebljavajte na više od 1000 okr./min.

MJERE OPREZA
• Ovaj proizvod je namijenjen uporabi od strane kvalificiranih stomatoloških stručnjaka na 

općoj populaciji pacijenata.

• Upotrijebite gumeni štit kako biste izolirali tretirani zub i izbjegli onečišćenje tekućinom 

tijekom primjene proizvoda.

• Ako je 2 mm koronalne zubne strukture iznad krestalne kosti nedostupno, treba 

uzeti u obzir produženje krune ili ortodontsku forsiranu erupciju kako bi se postigao 

odgovarajući obruč.

• FibreKleer 4x kolčići unaprijed su silanirani za povećano prianjanje na smolaste cemente 

i materijale jezgre.

• Da biste smanjili opterećenje na površini zubne jezgre i kolčića koji se nalazi unutra, 

krajnja linija ili margina pripravka treba ostati na čvrstoj zubnoj strukturi, a ne na 

izgrađenoj jezgri.

• FibreKleer 4x kolčići se moraju odrezati dijamantnom bušilicom. Nemojte rezati 

vlaknaste kolčiće karbidnom bušilicom jer to može razdvojiti kolčić.

• Ako je nužno ponovno endodontsko liječenje apeksa, FibreKleer 4x kolčić možete 

ukloniti bušenjem u središte kolčića s dijamantnom iglom dubine od 2–3 mm za 

početak, a zatim nastavite s odgovarajućom veličinom FibreKleer ili FibreKor bušilice. 

Preporučuje se da za vrijeme uklanjanja kolčića često pristupate radiografiji kako biste 

osigurali da instrumenti prate putanju kolčića u cilju sprječavanja perforacije korijena.

• Kolčići FibreKleer 4x namijenjeni su samo za pojedinačnog pacijenta. To je zato da bi se 

spriječila križna kontaminacija između pacijenata.

ŠTETNI DOGAĐAJI
Ako se uslijed korištenja ovim medicinskim proizvodom dogodi ozbiljan štetni događaj, 

prijavite ga proizvođaču i nadležnom tijelu za zemlju u kojoj korisnik i/ili pacijent ima 

sjedište. 

DETALJNE UPUTE
1. Izolirajte zub koji tretirate gumenom barijerom.

2. Procijenite širinu i dubinu pripreme prostora kolčića na temelju kliničkog pregleda i 

radiosnimke liječenog zuba. Proučite tablicu na kraju ovog dijela za dostupne oblike i 

veličine kolčića i odgovarajuće bušilice.

3. Odaberite kolčić nešto šireg promjera od promjera zatvorenog kanala u cervikalnom 

području zuba kako biste čim više očuvali cervikalnu strukturu zuba.

4. Utvrdite dubinu prostora pripravka za kolčić, tako da ostavite najmanje 4 mm 

obturacijskog materijala ili gutaperke na apikalnom kraju. Postavite gumene 

endodoncijske graničnike na bušilicu prema odgovarajućoj traženoj dubini kako bi se 

izbjeglo pretjerano bušenje prostora za kolčić. 

5. Možete upotrijebiti i grijane instrumente kako biste uklonili opturacijski materijal nakon 

čega slijedi bušenje prethodno odabranog kolčića.

6. Pomoću FibreKleer ili FibreKor bušilice koja odgovara kolčiću za umetanje završite 

pripremu kanala.

7. Isperite kanal kako biste odstranili višak materijala i osušite ga zračnom injekcijom i 

papirnatim vršcima.

8. Probajte umetnuti FibreKleer 4x kolčić u kanal, i to veličinu koja odgovara veličini 

posljednje uporabljene bušilice. Može se izvršiti snimanje zuba kako bi se provjerilo da je 

kolčić u potpunosti smješten.

9. FibreKleer 4x kolčići se moraju podrezati vodom hlađenom dijamantnom bušilicom 

visoke brzine. Rotirajte kolčić za vrijeme rezanja kako biste osigurali glatko rezanje. 

Skraćivanje FibreKleer 4x paralelnih kolčića treba obaviti s apikalnog kraja kako bi se 

sačuvala osobina retentivne glave. FibreKleer 4x konusni kolčići moraju se podrezivati s 

okluzalne strane kako bi se sačuvala apikalna kosina.

10. Očistite kolčić alkoholom namočenom krpicom i osušite propuhivanjem zrakom koji ne 

sadrži ulje. 

11. Cementirajte kolčić uporabom željenog materijala za cementiranje u skladu s uputama 

proizvođača.

Bušilice i kolčići FibreKleer 4x

Slika (kolčić) Tip Kolčić Bušilica

Paralelni

1,00 mm (crveni) 1,00 mm (crveni)

1,25 mm (žuti) 1,25 mm (žuti)

1,50 mm (plavi) 1,50 mm (plavi)

Navojni

1,25 mm (crni) 1,25 mm (crni)

1,375 mm (ljubičasti) 1,375 mm (ljubičasti)

1,50 mm (zeleni) 1,50 mm (zeleni)

Izvorni

1,00 mm (crveni)* 1,00 mm (crveni)

1,25 mm (žuti) 1,25 mm (žuti)

1,50 mm (plavi) 1,50 mm (plavi)

* Zbog svoje veličine, kolčić od 1,00 mm nije nazubljen

ČIŠĆENJE, DEZINFEKCIJA I STERILIZACIJA 

UPUTE ZA DEZINFEKCIJU ZA FIBREKLEER 4X KOLČIĆE
Kolčići FibreKleer 4x moraju se dezinficirati. Može se upotrijebiti 70%-tni izopropilni alkohol. 

Nakon dezinfekcije obilno isperite i osušite kolčić prije cementiranja.

UPUTE ZA ČIŠĆENJE I STERILIZACIJU BUŠILICE ZA KOLČIĆE
Temeljito čišćenje osnovni je preduvjet učinkovite sterilizacije. Očistite bušilice za kolčiće 

odmah nakon svake uporabe slijedeći korake čišćenja kako biste spriječili sušenje prljavština 

i kontaminanata.

Čišćenje:
1. S bušilice za kolčiće uklonite ostatke nečistoće ili organske tvari pomoću maramica 

za jednokratnu upotrebu namočenih u 70-postotni izopropilni alkohol. Brišite dok na 

bušilici za kolčiće više ne bude vidljivih ostataka nečistoće.

2. Nakon ili prije ponovne obrade, pregledajte ima li na bušilicama ogrebotina, deformacija, 

oksidacije ili gubitka boje. Bacite ako rezultati pregleda ne budu zadovoljavajući.

3. Odmah najmanje 5 minuta namačite u ultrazvučnoj jedinici prema uputama proizvođača.

4. Isperite vodom i osušite instrumente mekom, čistom tkaninom te ih postavite u vrećicu 

za sterilizaciju radi sterilizacije parom prema uputama proizvođača vrećice. Pazite da su 

vrećice za sterilizaciju sukladne s nacionalnim zahtjevima poput ISO 11607-1 te da ih je 

za SAD odobrila FDA.

Sterilizacija:
5a. Autoklaviranje parom, gravitacijski pomak. 134°C (274°F) na 10 minuta, sušite najmanje 

30 minuta. ILI

5b. Parni autoklav, predvakuum. 132 °C (270 °F) na 4 minute, sušite najmanje 16 minuta. 

Ne upotrebljavajte kemijske otopine za autoklav ili otopine za hladnu sterilizaciju.

6. Kad se proizvod izvadi iz autoklava, provjerite ima li oštećenja na vrećici za sterilizaciju. 

U slučaju probušene vrećice, nemojte koristiti proizvod jer sterilizacija može biti 

ugrožena. Ponovno postavite proizvod u ambalažu i ponovite postupak sterilizacije.

7. Nakon sterilizacije postavite vrećice koje sadržavaju bušilice na suho mjesto bez prašine. 

Slijedite upute proizvođača vrećica u vezi s uvjetima skladištenja i maksimalnim 

dozvoljenim vremenom skladištenja.

NAPOMENA: Proizvođač medicinske opreme potvrdio je da su upute koje se nalaze u 

odjeljku „Upute za čišćenje i sterilizaciju” prikladne za pripremu medicinskog proizvoda 

za ponovnu uporabu. Zdravstvene ustanove su odgovorne za provjeru je li sterilizacijska 

oprema kalibrirana u skladu s proizvođačevim priručnicima za rad i specifikacijama. Osim 

toga, zdravstvene su ustanove odgovorne za obučavanje svog osoblja o postupcima kontrole 

infekcija, propisne sterilizacije, čišćenja i dezinfekcije.

SKLADIŠTENJE I ODLAGANJE U OTPAD
FibreKleer 4x kolčić se skladišti na temperaturi od 2 °C do 25 °C (od 36 °F do 77 °F). Pustite 

da proizvod prije upotrebe dosegne sobnu temperaturu. Datum isteka naznačen je na 

pakiranju. Nemojte upotrebljavati FibreKleer 4x kolčić nakon datuma isteka. Za pravilno 

zbrinjavanje u otpad uvijek se pridržavajte lokalnih i nacionalnih propisa.

OGRANIČENO JAMSTVO – OGRANIČENJE ODGOVORNOSTI TVRTKE PENTRON

Tehnički savjeti tvrtke Pentron, bilo usmeni ili pisani, predviđeni su kao pomoć 

stomatolozima pri upotrebi proizvoda tvrtke Pentron. Stomatolog preuzima svaki rizik 

i odgovornost za štetu koja proizlazi iz nepravilne upotrebe proizvoda tvrtke Pentron. U 

slučaju neispravnih materijala ili loše izrade, odgovornost tvrtke Pentron ograničena je na 

opciju zamjene neispravnog proizvoda ili dijela tog proizvoda ili novčane naknade stvarnog 

troška neispravnog proizvoda. Kako biste iskoristili ograničeno jamstvo, neispravni proizvod 

potrebno je vratiti tvrtki Pentron. Ni u kojem slučaju tvrtka Pentron neće biti odgovorna ni 

za kakve neizravne, slučajne ili posljedične štete. 

OSIM AKO NIJE ISKLJUČIVO NAZNAČENO IZNAD, TVRTKA PENTRON NE DAJE NIKAKVA 

IZRIČITA ILI PREŠUTNA JAMSTVA, UKLJUČUJUĆI JAMSTVA VEZANA UZ OPIS, KVALITETU ILI 

PRIKLADNOST ZA ODREĐENU SVRHU.

SADRŽAJ
1. Paralelni kolčić  2. Konusni kolčić  3. Originalni kolčić  4. Bušilica 

Potpuno objašnjenje simbola na ambalaži društva Pentron nalazi se na: 

http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer™ 4x
Kočić sa vlaknima

OPŠTE INFORMACIJE
FibreKleer 4x kočići sadrže longitudinalna staklena vlakna grupisana u matrici od smole, 

dizajniranoj za postizanje jačine, fleksularnog modula i estetike. Svaki FibreKleer 4x kočić 

ima nepropustljivost za rendgenske zrake ekvivalentnu ~ 370% aluminijuma, kako bi se 

olakšala identifikacija na radiografskim snimcima. Dostupan u tri oblika (paralelni sa glavom 

za povlačenje, konusni i originalni) i 3 dužine označene bojom, FibreKleer 4x omogućava 

kliničarima da odaberu tip kočića koji najbolje odgovara svakom pojedinačnom slučaju.

SASTAV PROIZVODA
FibreKleer 4x je kočić sa staklenim vlaknima na bazi metakrilne smole.

INDIKACIJE ZA PRIMENU
Ojačanje endodontski lečenog zuba. Retencija ispune i materijala za ispune.

KONTRAINDIKACIJE

konca, da se ohrani nosilno glavo. Konične stebričke FibreKleer 4x je potrebno odrezati z 

okluzalne strani, da se ohrani konični del pri konici.

10. Stebriček obrišite z alkoholno krpico in ga osušite s curkom zraka brez olja. 

11. Zacementirajte stebriček s cementnim materialom po vaši izbiri v skladu z navodili 

proizvajalca.

Stebrički in svedri FibreKleer 4x

Slika (stebriček) Tip Stebriček Sveder

Paralelni

1,00 mm (rdeče barve) 1,00 mm (rdeče barve)

1,25 mm (rumene 

barve)

1,25 mm (rumene 

barve)

1,50 mm (modre 

barve)

1,50 mm (modre 

barve)

Koničast

1,25 mm (črne barve) 1,25 mm (črne barve)

1,375 mm (vijolične 

barve)

1,375 mm (vijolične 

barve)

1,50 mm (zelene 

barve)

1,50 mm (zelene 

barve)

Originalni

1,00 mm (rdeče 

barve)*
1,00 mm (rdeče barve)

1,25 mm (rumene 

barve)

1,25 mm (rumene 

barve)

1,50 mm (modre 

barve)

1,50 mm (modre 

barve)

*zaradi velikosti stebriček 1,00 mm ni nazobčan

ČIŠČENJE, RAZKUŽEVANJE IN STERILIZACIJA 

NAVODILA ZA STERILIZACIJO STEBRIČKOV FIBREKLEER 4X
Stebričke FibreKleer 4x je treba razkužiti. Lahko uporabite 70 % izopropil alkohol, Po 

razkužitvi in pred pritrditvijo stebriček temeljito sperite in posušite.

NAVODILA ZA ČIŠČENJE IN STERILIZACIJO SVEDROV ZA STEBRIČKE
Temeljito čiščenje je nujen predpogoj za učinkovito sterilizacijo. Svedre za stebričke očistite 

takoj po uporabi pri posameznem bolniku, pri čemer upoštevajte navodila za čiščenje, da 

preprečite zasušitev umazanije in kontaminantov.

Čiščenje:
1. S svedra za stebriček vso umazanijo in organski material odstranite s krpico za enkratno 

uporabo s 70 % izopropil alkoholom. Brišite, dokler na svedru za stebriček ni več vidna 

nobena umazanija.

2. Pred ponovno obdelavo ali po njej preglejte, ali so na svedrih praske, deformacije, 

oksidacija in ali se je spremenila njihova barva. Če s pregledom niste zadovoljni, 

pripomoček zavrzite.

3. Takoj namočite v ultrazvočni enoti za najmanj 5 minut skladno z navodili proizvajalca 

ultrazvočne enote.

4. Instrumente izperite z vodo, jih posušite z mehko, čisto krpico in vstavite v vrečko za 

sterilizacijo s paro skladno z navodili izdelovalca vrečke. Pazite, da so sterilizacijske 

vrečke skladne z državnimi zahtevami, kot je ISO 11607-1. Za ZDA: uporabite dodatno 

opremo, ki jo odobri FDA.

Sterilizacija:
5a. Parni avtoklav, izpodrivanje z gravitacijo. 134 °C (274 °F) 10 minut, sušite najmanj 

30 minut. ALI

5b. Parni avtoklav, predvakuum. 132 °C (270 °F) 4 minute, sušite najmanj 16 minut. Ne 

uporabljajte kemijskega avtoklava ali hladnih raztopin za sterilizacijo.

6. Ko izdelek vzamete iz avtoklava, preverite sterilizacijsko vrečko glede morebitnih 

poškodb. Če je vrečka preluknjana, ne uporabite izdelka, saj je lahko sterilnost izdelka 

oporečna. Izdelek dajte v drugo vrečko in ponovite sterilizacijski postopek.

7. Po sterilizaciji vrečke s svedri shranite na suhem mestu brez prahu. Za pogoje 

shranjevanja in najdaljši dovoljeni čas shranjevanja upoštevajte navodila proizvajalca 

vrečke.

OPOMBA:Navodila v poglavju “Navodila za čiščenje in sterilizacijo” je proizvajalec 

medicinskega pripomočka validiral kot ustrezna za pripravo medicinskega pripomočka za 

ponovno uporabo. Zdravstvene ustanove so odgovorne za zagotavljanje, da je sterilizacijska 

oprema umerjena skladno s priročniki in specifikacijami proizvajalca. Poleg tega so 

zdravstvene ustanove odgovorne za usposabljanje svojega osebja o nadzoru okužb, pravilnih 

postopkih sterilizacije, čiščenja in razkuževanja.

SHRANJEVANJE IN ODLAGANJE MED ODPADKE
Stebričke FibreKleer 4x shranjujte pri temperaturah med 2 °C in 25 °C (36 °F do 77 °F). 

Izdelek se mora pred uporabo segreti na sobno temperaturo. Rok izteka uporabnosti je 

odtisnjen na embalaži. Stebričkov FibreKleer 4x ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti. 

Za pravilno odstranjevanje glejte lokalne ali državne predpise.

OMEJENO JAMSTVO – OMEJITEV ODGOVORNOSTI DRUŽBE PENTRON

Tehnični nasveti družbe Pentron, ustni ali pisni, so namenjeni kot pomoč zobozdravnikom 

pri uporabi izdelkov Pentron. Zobozdravnik prevzema vse tveganje in odgovornost za škodo, 

ki bi nastala zaradi neustrezne uporabe izdelkov družbe Pentron. Ob napaki v materialu 

ali izdelavi je odgovornost družbe Pentron omejena na izbiro med zamenjavo okvarjenega 

izdelka ali njegovega dela in vračila dejanskih stroškov za izdelek z napako. Ta omejena 

garancija velja samo, če se izdelek z napako vrne družbi Pentron. Družba Pentron ni v 

nobenem primeru odgovorna za kakršno koli posredno, naključno ali posledično škodo. 

RAZEN KOT JE IZRECNO NAVEDENO ZGORAJ, DRUŽBA PENTRON NE DAJE NOBENIH GARANCIJ, 

NITI IZRECNIH NITI IMPLICITNIH, VKLJUČNO Z GARANCIJAMI V ZVEZI Z OPISOM, KAKOVOSTJO 

ALI PRIMERNOSTJO ZA DOLOČEN NAMEN.

VSEBINA
1. Vzporedni stebriček  2. Konični stebriček  3. Originalni stebriček  4. Sveder

Celotno razlago simbolov, ki se uporabljajo na ovojnini Pentron, najdete na: 

http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer™ 4x
Фиброщифт

ОБЩА ИНФОРМАЦИЯ
Щифтовете FibreKleer 4x представляват надлъжни стъклени влакна, събрани в смолна 

матрица, целяща да осигури здравина, висок коефициент на еластичност и естетика. 

Всеки щифт FibreKleer 4x има рентгеноконтрастност, равняваща се на ~ 370% 

алуминий, за да се улесни идентификацията на рентген. Налични в три дизайна на 

корпуса (цилиндрични със задържаща глава, заострени и оригинални) и 3 цветово 

кодирани дължини, FibreKleer 4x позволява на клиничните специалисти да изберат 

вида щифт, който най-добре подхожда на всеки индивидуален случай.

СЪСТАВ НА ПРОДУКТА
FibreKleer 4x е метакрилатен щифт от стъклени влакна на основата на смола.

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Подсилване на ендодонтски ангажиран зъб. Задържане на сърцевината и материала 

за изграждане на сърцевина.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Няма известни.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Щифтовете FibreKleer 4x НЕ следва да се използват за зъби, които имат по-малко от 

2 mm коронарна зъбна структура над челюстната кост.

• Щифтовете FibreKleer 4x НЕ трябва да се циментират със стъклен йономер, цинков 

фосфат или поликарбоксилатен цимент.

• Борчетата FibreKleer не следва да се използват при пациенти с установена 

чувствителност към хром.

• Борчетата FibreKleer или FibreKor трябва да се стерилизират чрез парен автоклав 

преди употреба. Вижте инструкциите за почистване и стерилизация по-долу.

• Щифтовете FibreKleer 4x трябва да се дезинфекцират.  Може да се използва 70% 

изопропилов алкохол. След дезинфекция щателно изплакнете и подсушете щифта 

преди циментиране.

FibreKleer 4x

• FibreKleer 4x 2 mm

• FibreKleer

4x

• FibreKleer

• FibreKleer FibreKor

• FibreKleer 4x 70

• FibreKleer FibreKor 1000 RPM

• 

• 

• 2mm

• FibreKleer 4x

• 

• FibreKleer 4x

• 

2 3 mm FibreKleer FibreKor

FibreKleer 4x

X

• FibreKleer 4x

1. 

2. X

3. 

4. 4 mm

5. 

6. FibreKleer FibreKor

7. 

8. FibreKleer 4x

9. FibreKleer 4x

FibreKleer 4x

FibreKleer

4x

10. 

11. 

FibreKleer 4x

1 00 mm 1 00 mm

1 25 mm 1 25 mm

1 50 mm 1 50 mm

1 25 mm 1 25 mm

1 375 mm 1 375 mm

1 50 mm 1 50 mm

1 00 mm 1 00 mm

1 25 mm 1 25 mm

1 50 mm 1 50 mm

1 00 mm

FIBREKLEER 4X

FibreKleer 4x 70

1. 70

2. 

3. 

5

4. 

ISO 11607 1

FDA

5a. 134 C 274 F 10 30

5b. 132 C 270 F 4 16

6. 

7. 

FibreKleer 4x 2 C 25 C 36 F 77 F

FibreKleer 4x
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Pentron

Pentron Pentron
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Pentron
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Pentron
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FibreKleer™ 4x
Post Serat

INFORMASI UMUM
Post FibreKleer 4x memiliki serat kaca longitudinal yang dilapisi matriks resin untuk 

memberikan kekuatan, modulus fleksural, dan estetika. Setiap post FibreKleer 4x memiliki 

radiopasitas setara ~ 370% aluminium untuk memberikan identifikasi pada radiograf. 

Tersedia dalam tiga desain bodi (paralel dengan kepala retentif, meruncing, dan asli) dan 3 

panjang dengan kode warna, FibreKleer 4x memungkinkan dokter memilih jenis post yang 

paling tepat untuk setiap kasus individu.

KOMPOSISI PRODUK
FibreKleer 4x merupakan post serat kaca berbasis resin metakrilat.

INDIKASI PENGGUNAAN
Penguatan gigi yang ditangani secara endodontal. Retensi inti dan material inti.

KONTRAINDIKASI
Tidak ada yang diketahui.

PERINGATAN
• Post FibreKleer 4x TIDAK dapat digunakan pada gigi dengan struktur korona gigi kurang 

dari 2 mm di atas tulang crestal.

• Post FibreKleer 4x TIDAK dapat disemenkan dengan ionomer kaca, zinc fosfat, atau 

semen polikarboksilat.

• Bor FibreKleer tidak dapat digunakan pada pasien yang sensitif terhadap Kromium.

• Bor FibreKleer atau FibreKor harus disterilkan dengan autoklaf uap sebelum digunakan. 

Lihat petunjuk pembersihan dan sterilisasi di bawah.

• Post FibreKleer 4x harus didisinfeksi.  70% Isopropil alkohol harus digunakan. Setelah 

disinfeksi, bilas secara menyeluruh dan keringkan post sebelum penyemenan.

• Jangan gunakan bor FibreKleer atau FibreKor pada kecepatan lebih dari 1000 RPM.

TINDAKAN PENCEGAHAN
• Produk ini dimaksudkan untuk digunakan oleh tenaga kesehatan gigi profesional yang 

berkualifikasi pada populasi pasien umum.

• Gunakan isolator karet untuk mengisolasi gigi yang sedang dirawat dan menghindari 

kontaminasi cairan selama prosedur.

• Jika tidak terdapat struktur korona gigi minimal 2 mm di atas tulang crestal, perlu 

dipertimbangkan untuk melakukan perpanjangan mahkota atau erupsi ortodontik 

paksa untuk mendapatkan ferrule yang memenuhi syarat.

• Post FibreKleer 4x sudah melalui proses pra-silanasi sehingga lebih mudah melekat 

pada semen resin dan material inti.

• Untuk meminimalisir stres pada antarmuka inti gigi dan post di dalamnya, garis batas 

atau margin preparasi harus tetap berada pada struktur gigi yang solid, bukan pada 

build-up inti.

• Post FibreKleer 4x harus dipotong dengan bur berlian. Jangan potong post serat 

dengan bur karbida karena akan memecah post.

• Jika diperlukan perawatan ulang endodontik pada apeks, Post FibreKleer 4x dapat 

dikeluarkan dengan cara mengebor bagian tengah post dengan jarum berlian hingga 

kedalaman 2-3 mm pada awalnya, kemudian dilanjutkan dengan bor FibreKleer atau 

FibreKor dengan ukuran yang sesuai. Dianjurkan untuk sering mengambil radiograf 

selama proses pengeluaran post untuk memastikan bahwa instrumen mengikuti alur 

post guna membantu mencegah perforasi akar.

• Post FibreKleer 4x hanya untuk digunakan pada satu pasien. Ini ditujukan untuk 

menghindari kontaminasi silang terhadap pasien.

KEJADIAN TIDAK DIINGINKAN
Apabila terjadi insiden serius terkait perangkat medis ini, laporkan kepada produsen dan 

pihak yang berwenang di negara tempat pengguna dan/atau pasien berada. 

PETUNJUK LANGKAH DEMI LANGKAH
1. Isolasi gigi yang sedang dirawat menggunakan isolator karet.

2. Perkirakan lebar dan kedalaman persiapan ruang post berdasarkan pengamatan klinis 

dan radiograf dari gigi yang dirawat. Lihat tabel di akhir bagian ini untuk bentuk dan 

ukuran post yang tersedia dan bor yang terkait.

3. Pilih post dengan diameter serupa dari diameter kanal obturasi pada servikal gigi 

untuk memastikan struktur servikal gigi dipertahankan seluas mungkin.

4. Tentukan kedalaman preparasi rongga post, sisakan minimal 4 mm material obturasi 

atau gutta percha pada ujung apikal. Pasang penahan karet endodontik pada bor 

sesuai kedalaman yang diinginkan untuk menghindari preparasi rongga post yang 

terlalu dalam. 

5. Pilihan lainnya, gunakan instrumen berpemanas untuk melepaskan material obturasi 

diikuti dengan bor post yang dipilih sebelumnya.

6. Dengan menggunakan bor FibreKleer atau FibreKor yang sesuai dengan post yang akan 

dimasukkan, selesaikan preparasi kanal.

7. Bilas kanal untuk menyingkirkan serpihan dan keringkan dengan semprotan udara 

dan paper point.

8. Coba pasang post FibreKleer 4x di dalam kanal sesuai ukuran bor yang digunakan. 

Pada tahap ini, dapat diambil radiograf untuk memastikan bahwa post terpasang 

dengan tepat.

9. Post FibreKleer 4x harus dipotong dengan bur berlian kecepatan tinggi dan 

berpendingin air. Putar post ketika memotongnya untuk mendapatkan permukaan 

potongan yang halus. Pemotongan post paralel FibreKleer 4x harus dilakukan dari ujung 

apikal untuk mempertahankan bentuk kepala penahan. Post runcing FibreKleer 4x harus 

dipotong dari pangkal post untuk mempertahankan sisi runcing pada ujung apikal.

10. Bersihkan post dengan tisu alkohol dan keringkan dengan semprotan udara bebas 

minyak. 

11. Semenkan post menggunakan material semen pilihan Anda sesuai petunjuk produsen.

Bor & Post FibreKleer 4x

Gambar (post) Jenis Post Bor

Paralel

1,00 mm (merah) 1,00 mm (merah)

1,25 mm (kuning) 1,25 mm (kuning)

1,50 mm (biru) 1,50 mm (biru)

Runcing

1,25 mm (hitam) 1,25 mm (hitam)

1,375 mm (ungu) 1,375 mm (ungu)

1,50 mm (hijau) 1,50 mm (hijau)

Asli

1,00 mm (merah)* 1,00 mm (merah)

1,25 mm (kuning) 1,25 mm (kuning)

1,50 mm (biru) 1,50 mm (biru)

* karena ukurannya, post 1,00 mm tidak bergerigi

PEMBERSIHAN, DESINFEKSI DAN STERILISASI 

PETUNJUK DISINFEKSI UNTUK POST FIBREKLEER 4X
Post FibreKleer 4x harus didisinfeksi. 70% Isopropil alkohol harus digunakan Setelah 

disinfeksi, bilas secara menyeluruh dan keringkan post sebelum penyemenan.

PETUNJUK PEMBERSIHAN DAN STERILISASI UNTUK POST DRILL
Pembersihan menyeluruh adalah prasyarat penting untuk sterilisasi yang efektif. Segera 

bersihkan bor post setelah penggunaan pada setiap pasien sesuai langkah-langkah 

pembersihan untuk menghindari mengeringnya kotoran dan kontaminan.

Pembersihan:
1. Bersihkan semua kotoran dan zat organik dari bor post dengan tisu basah isopropil 

alkohol 70% sekali pakai. Usap hingga tidak ada kotoran yang tersisa di permukaan 

post drill.

2. Periksa bor apakah ada goresan, perubahan bentuk, oksidasi atau perubahan warna 

sebelum atau sesudah pemrosesan. Buang jika tidak lolos pemeriksaan.

3. Segera rendam di unit ultrasonik sesuai petunjuk produsen unit ultrasonik selama 

minimal 5 menit.

4. Bilas dengan air dan keringkan instrumen dengan kain bersih yang lembut, kemudian 

masukkan ke dalam kantong sterilisasi untuk sterilisasi uap sesuai petunjuk dari 

produsen kantung. Pastikan bahwa kantong sterilisasi memenuhi persyaratan nasional 

seperti ISO 11607-1 dan untuk AS gunakan aksesori yang telah diloloskan oleh FDA.

Sterilisasi:
5a. Autoklaf uap, perpindahan gravitasi. 134°C (274°F) selama 10 menit, kering selama 

minimal 30 menit. ATAU

5b. Autoklaf uap, pra-vakum. 132°C (270°F) selama 4 menit, kering selama minimal 16 

menit. Jangan gunakan autoklaf bahan kimia atau larutan sterilisasi dingin.

6. Saat produk dikeluarkan dari autoklaf, periksa kerusakan pada kantong sterilisasi. 

Untuk kantong yang berlubang, jangan gunakan produk, karena dapat membahayakan 

sterilisasi. Kemas ulang produk tersebut dan ulangi prosedur sterilisasinya.

7. Setelah proses sterilisasi, simpan kantong berisi bor di tempat yang kering dan bebas 

debu. Ikuti petunjuk yang disediakan oleh produsen kantong mengenai kondisi 

penyimpanan dan waktu penyimpanan maksimum.

CATATAN: Petunjuk yang ada di bagian “Petunjuk Pembersihan dan Sterilisasi” sudah 

divalidasi oleh produsen perangkat medis sebagai petunjuk yang mampu menyiapkan 

perangkat medis untuk digunakan berulang. Fasilitas Kesehatan bertanggung jawab 

untuk memastikan bahwa peralatan sterilisasi telah dikalibrasi sesuai dengan manual dan 

spesifikasi produsen. Sebagai tambahan, fasilitas kesehatan bertanggung jawab untuk 

melatih staf dalam hal prosedur pengendalian infeksi, sterilisasi yang tepat, pembersihan 

dan desinfeksi.

PENYIMPANAN DAN PEMBUANGAN
Post FibreKleer 4x sebaiknya disimpan pada suhu di antara 2°C hingga 25°C (36°F hingga 

77°F). Diamkan produk hingga mencapai suhu ruangan sebelum digunakan. Tanggal 

kedaluwarsa tercantum pada kemasan. Jangan gunakan post FibreKleer 4x setelah 

melewati tanggal kedaluwarsa. Untuk prosedur pembuangan yang benar, selalu patuhi 

peraturan lokal dan nasional.

GARANSI TERBATAS – BATASAN TANGGUNG JAWAB PENTRON

Petunjuk teknis Pentron, baik lisan atau tertulis, dirancang untuk membantu dokter 

gigi dalam menggunakan produk Pentron. Dokter gigi menanggung segala risiko dan 

tanggung jawab atas kerugian yang ditimbulkan akibat penggunaan produk Pentron 

yang tidak tepat. Apabila terdapat kerusakan dalam hal material atau pengerjaannya, 

tanggung jawab Pentron terbatas, berdasarkan pilihan Pentron, pada penggantian produk 

atau bagian produk yang rusak, atau pengembalian biaya menurut harga aktual dari 

produk yang rusak. Untuk memanfaatkan garansi terbatas ini, produk yang rusak harus 

dikembalikan ke Pentron. Pentron tidak bertanggung jawab atas segala kerusakan yang 

bersifat tidak langsung, insidental, atau konsekuensial. 

KECUALI SEPERTI YANG DISEBUTKAN DI ATAS, TIDAK ADA JAMINAN YANG DIBERIKAN 

OLEH PENTRON, BAIK SECARA TERSURAT MAUPUN TERSIRAT, TERMASUK JAMINAN YANG 

BERKAITAN DENGAN DESKRIPSI, KUALITAS ATAU KESESUAIAN UNTUK TUJUAN TERTENTU.

ISI
1. Post Paralel  2. Post Runcing  3. Post Asli  4. Bor

Penjelasan lengkap mengenai simbol yang digunakan di kemasan Pentron tersedia di: 

http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer™ 4x
Fiber Post

FibreKleer 4x

FibreKleer 4x

370

FibreKleer 4x

3 FibreKleer 4x

FibreKleer 4x Post

FibreKleer 4x 370

FibreKleer 4x

FibreKleer 4x

• FibreKleer 4x 2mm

• FibreKleer 4x

• FibreKleer

• FibreKleer FibreKor

• FibreKleer 4x 70

• FibreKleer FiberKor 1 000 RPM

• 

• 

• 2mm

• FibreKleer 4x

• 

• FibreKleer 4x

• 

2 3mm FibreKleer 4x

FibreKleer FibreKor

• FibreKleer 4x

1. 

2. 

3. 

4. 4mm

5. 

6. FibreKleer FibreKor

7. 

8. FibreKleer 4x

9. FibreKleer 4x

FibreKleer 4x

FibreKleer 4x

10. 

11. 

FibreKleer 4x

1 00 mm 1 00 mm

1 25 mm 1 25 mm

1 50 mm 1 50 mm

1 25 mm 1 25 mm

1 375 mm 1 375 mm

1 50 mm 1 50 mm

1 00 mm 1 00 mm

1 25 mm 1 25 mm

1 50 mm 1 50 mm

1 00 mm

FIBREKLEER 4X

FibreKleer 4x 70

1. 70

2. 

3. 5

4. 

ISO 11607 1

FDA

5a. 134 C 274 F 10 30

5b. 132 C 270 F 4 16

6. 

7. 

FibreKleer 4x 2 C 25 C 36 F 77 F

FibreKleer 4x

PENTRON

Pentron Pentron

Pentron

Pentron Pentron

Pentron Pentron
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FibreKleer 4x

FibreKleer 4x

FibreKleer 4x

370 FibreKleer 4x

FibreKleer 4x

• FibreKleer 4x 2mm

• FibreKleer 4x

• FibreKleer

• FibreKleer FibreKor

• FibreKleer 4x 70

• FibreKleer FibreKor 1000 RPM

• 

• 

• 2 mm

• FibreKleer 4x

• 

• FibreKleer 4x

• 

2 3mm FibreKleer 4x

FibreKleer FibreKor

• FibreKleer 4x

1. 

2. 

3. 

4. 4mm

5. 

6. FibreKleer FibreKor

7. 

8. FibreKleer 4x

9. FibreKleer 4x

FibreKleer 4x

FibreKleer 4x

10. 

11. 

FibreKleer 4x

1 00 mm 1 00 mm

1 25 mm 1 25 mm

1 50 mm 1 50 mm

1 25 mm 1 25 mm

1 375 mm 1 375 mm

1 50 mm 1 50 mm

1 00 mm 1 00 mm

1 25 mm 1 25 mm

1 50 mm 1 50 mm

1 00 mm

FIBREKLEER 4X

FibreKleer 4x 70

1. 70

2. 

3. 

5

4. 

ISO 11607 1 FDA

5a. 134 C 274 F 10 30

5b. 132 C 270 F 4 16

6. 

7. 

FibreKleer 4x 2 C 25 C 36 F 77 F

FibreKleer

4x

PENTRON

Pentron

Pentron Pentron
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Pentron
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FibreKleer 4x

FibreKleer 4x

FibreKleer 4x 370

X FibreKleer 4x

3

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA
• FibreKleer 4x kočiće NE treba koristiti kod zuba sa manje od 2 mm supstance u 

kruničnom delu zuba iznad krestalnog dela kosti.

• FibreKleer 4x kočići NE smeju da se cementiraju staklenim ionomerom, cink-fosfatom ili 

polikarboksilatnim cementom.

• FibreKleer burgije ne treba koristiti na pacijentima sa poznatom osetljivošću na hrom.

• FibreKleer burgije ili FibreKor burgije se pre upotrebe moraju sterilizovati pomoću 

parnog autoklava. Pogledajte dolenavedena uputstva za čišćenje i sterilizaciju.

• FibreKleer 4x kočići se moraju dezinfikovati.  Može se koristiti 70% izopropil alkohol. 

Nakon dezinfekcije, temeljno isperite i osušite kočić pre cementiranja.

• Nemojte koristiti FibreKleer ili FibreKor burgije pri brzinama većim od 1000 o/min.

MERE OPREZA
• Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu od strane kvalifikovanih stomatologa na opštoj 

populaciji pacijenata.

• Koristite koferdam da biste izolovali zub koji se leči i izbegavajte kontaminaciju tečnošću 

tokom procedure.

• Ako 2 mm supstance u kruničnom delu zuba iznad krestalnog dela kosti ne može da 

se obezbedi, potrebno je uzeti u obzir produžavanje krunice ili ortodontski forsiranu 

erupciju, kako bi se postigla adekvatna navlaka.

• FibreKleer 4x kočići su unapred silanizirani radi jačeg prianjanja za cemente na bazi 

smola i materijale za nadgradnju.

• Da bi se maksimalno smanjio stres prilikom kontakta između jezgra zuba i kočića koji 

je sadržan u njemu, završna linija ili margina preparacije treba da ostane na čvrstoj 

strukturi zuba, a ne na nadgradnji.

• FibreKleer 4x kočići moraju da se seku dijamantskim svrdlom. Nemojte da sečete kočiće 

sa vlaknima karbidnim svrdlom, jer to može dovesti do raspadanja kočića.

• Ako je potreban ponovni endodontski tretman vršnog dela, FibreKleer 4x kočić se može 

ukloniti bušenjem središta kočića dijamantskom iglom do dubine od 2-3 mm, a potom 

nastaviti pomoću FibreKleer ili FibreKor burgije odgovarajuće veličine. Preporučuje se 

često uzimanje radiografskih snimaka tokom uklanjanja kočića, kako bi se osiguralo da 

instrumenti slede put kočića, kako bi se pomoglo u sprečavanju perforacije korena.

• FibreKleer 4x kočići namenjeni su za upotrebu na samo jednom pacijentu. Ova mera se 

preduzima da bi se sprečila unakrsna kontaminacija između pacijenata.

NEŽELJENI DOGAĐAJI
Ako dođe do ozbiljnog incidenta povezanog s ovim medicinskim sredstvom, prijavite ga 

proizvođaču i nadležnom organu u državi u kojoj se nalazi korisnik, odn. pacijent. 

POSTUPNA UPUTSTVA
1. Izolujte zub koji se leči koferdamom.

2. Procenite širinu i dubinu prostora preparacije za kočić na osnovu kliničkog pregleda i 

radiografskog snimka zuba koji se leči. Dostupne oblike i veličine kočića i odgovarajućih 

burgija potražite u tabeli na kraju ovog odeljka.

3. Odaberite kočić čiji je prečnik sličan prečniku opturisanog kanala na cervikalnom delu 

zuba, kako biste osigurali maksimalno očuvanje cervikalne strukture zuba.

4. Utvrdite dubinu prostora preparacije za kočić ostavljajući najmanje 4 mm zaptivnog 

materijala ili gutaperke na korenskom kraju. Postavite gumenu endodontsku zadršku 

na brugiju tako da odgovara željenoj dubini kako biste izbegli stvaranje preduboke 

preparacije na prostoru za kočić. 

5. Alternativno, koristite zagrejani instrument za uklanjanje materijala za zaptivanje, a 

nakon toga burgiju za kočić koja je prethodno izabrana.

6. Korišćenjem veličine FibreKleer ili FibreKor burgije koja odgovara kočiću koji se postavlja, 

završite preparaciju kanala.

7. Isperite kanal kako biste uklonili sve otpatke i osušite ga pomoću šprica sa vazduhom i 

papirnih štapića.

8. Isprobajte naleganje u kanal FibreKleer 4x kočića koji odgovara veličini korišćene burgije. 

U ovoj fazi se može snimiti radiografski snimak kako bi se potvrdilo da li je kočić u celosti 

namešten.

9. FibreKleer 4x kočići se moraju skratiti vodom hlađenim dijamantskim svrdlom velike 

brzine. Zarotirajte kočić prilikom rezanja, kako bi se osigurao gladak rez. Skraćenje 

FibreKleer 4x paralelnih kočića treba obaviti sa korenskog kraja kako bi se očuvala 

funkcionalnost glave za povlačenje. FibreKleer 4x konusne kočiće bi trebalo skratiti sa 

okluzalnog kraja kako bi se očuvao konusni oblik korenskog kraja.

10. Očistite kočić maramicom sa alkoholom i osušite ga u jakom mlazu vazduha bez primesa 

ulja. 

11. Cementirajte kočić koristeći željeni cementni materijal u skladu sa uputstvima 

proizvođača.

FibreKleer 4x kočići i burgije

Slika (kočić) Tip Kočić Burgija

Paralelni

1,00 mm (crveni) 1,00 mm (crveni)

1,25 mm (žuti) 1,25 mm (žuti)

1,50 mm (plavi) 1,50 mm (plavi)

Konusni

1,25 mm (crni) 1,25 mm (crni)

1,375 mm (ljubičasti) 1,375 mm (ljubičasti)

1,50 mm (zeleni) 1,50 mm (zeleni)

Originalni

1,00 mm (crveni)* 1,00 mm (crveni)

1,25 mm (žuti) 1,25 mm (žuti)

1,50 mm (plavi) 1,50 mm (plavi)

* zbog veličine, kočić od 1,00 mm nije reckav

ČIŠĆENJE, DEZINFEKCIJA I STERILIZACIJA 

UPUTSTVA ZA DEZINFEKCIJU FIBREKLEER 4X KOČIĆA
FibreKleer 4x kočići se moraju dezinfikovati. Može se koristiti 70% izopropil alkohol. Nakon 

dezinfekcije, temeljno isperite i osušite kočić pre cementiranja.

UPUTSTVA ZA ČIŠĆENJE I STERILIZACIJU ZA BURGIJE ZA KOČIĆE
Temeljno čišćenje je ključni preduslov za efikasnu sterilizaciju. Očistite burgije za kočiće 

odmah nakon upotrebe na svakom pacijentu prateći korake za čišćenje da biste sprečili 

sušenje zaprljanja i kontaminacije.

Čišćenje:
1. Sa burgije za kočiće uklonite sve naslage ili organski materijal pomoću maramice za 

jednokratnu upotrebu sa 70% izopropil alkoholom. Trljajte sve dok sa burgije za kočiće 

ne nestanu vidljive naslage.

2. Pregledajte burgije za pojavu ogrebotina, deformacija, oksidacije ili promene boje, pre ili 

nakon obrade. Odbacite u slučaju da ne prođe proveru.

3. Odmah potopite u uređaj za ultrazvučno čišćenje u skladu sa uputstvima proizvođača 

uređaja za ultrazvučno čišćenje u trajanju od najmanje 5 minuta.

4. Instrumente isperite vodom i osušite čistom mekom krpom, a zatim ih stavite u vrećicu 

za sterilizaciju za sterilizaciju parom, prateći uputstva proizvođača vrećice. Uverite se da 

su vrećice za sterilizaciju usaglašene sa nacionalnim zahtevima kao što je ISO 11607-1, 

a u SAD koristite dodatni pribor koji je odobrila američka Uprava za hranu i lekove (Food 

and Drug Administration, FDA).

Sterilizacija:
5a. Parni autoklav, strujanje vodene pare. 134 °C (274 °F) u trajanju od 10 minuta, sušiti 

najmanje 30 minuta. 

ILI

5b. Parni autoklav, predvakuumski. 132 °C (270 °F) u trajanju od 4 minuta, sušiti najmanje 

16 minuta. Nemojte da koristite hemijski autoklav ili rastvore za hladnu sterilizaciju.

6. Kada izvadite proizvod iz autoklava, proverite da li na vrećici za sterilizaciju postoje neka 

oštećenja. Ako je vrećica probušena, nemojte da koristite taj proizvod jer je sterilizacija 

možda ugrožena. Prepakujte proizvod i ponovite proceduru sterilizacije.

7. Nakon sterilizacije, stavite vrećice koje sadrže burgiju na suvo mesto na kojem nema 

prašine. Pratite uputstva koja navodi proizvođač vrećice u pogledu uslova čuvanja i 

maksimalnog dozvoljenog vremena skladištenja.

NAPOMENA: Proizvođač medicinskog sredstva potvrdio je da je uputstvo dato u odeljku 

„Uputstvo za čišćenje i sterilizaciju“ odgovarajuće za pripremu medicinskog sredstva za 

ponovnu upotrebu. Zdravstvene ustanove su dužne da obezbede da oprema za sterilizaciju 

bude kalibrisana u skladu sa priručnicima i specifikacijama proizvođača. Pored toga, 

zdravstvene ustanove su dužne da obuče osoblje o procedurama za kontrolu infekcija, 

ispravnu sterilizaciju, čišćenje i dezinfekciju.

SKLADIŠTENJE I ODLAGANJE U OTPAD
FibreKleer 4x kočići treba da se čuvaju na temperaturi od 2 °C do 25 °C (od 36 °F do 77 °F). 

Sačekajte da proizvod dostigne sobnu temperaturu pre upotrebe. Rok trajanja je naznačen 

na pakovanju. FibreKleer 4x kočiće nemojte da koristite nakon isteka roka trajanja. Da biste 

ispravno obavili odlaganje na otpad, uvek poštujte lokalne i državne propise.

OGRANIČENA GARANCIJA – OGRANIČENJE ODGOVORNOSTI KOMPANIJE PENTRON

Tehnički saveti kompanije Pentron, usmeni ili pismeni, namenjeni su kao pomoć 

stomatolozima pri korišćenju proizvoda kompanije Pentron. Stomatolog snosi sav rizik i 

odgovornost za štetu nastalu usled nepravilne upotrebe proizvoda kompanije Pentron. U 

slučaju neispravnosti materijala ili izrade odgovornost kompanije Pentron je ograničena, 

po nahođenju kompanije Pentron, na zamenu neispravnog proizvoda ili njegovog dela 

ili na nadoknadu cene plaćene za neispravan proizvod. Da bi se iskoristila ova ograničena 

odgovornost, oštećeni proizvod mora da se vrati kompaniji Pentron. Ni u kom slučaju 

kompanija Pentron nije odgovorna za bilo kakvo indirektno, slučajno ili posledično oštećenje. 

OSIM ONOG ŠTO JE IZRIČITO NAVEDENO IZNAD, KOMPANIJA PENTRON NE PRUŽA NIKAKVE 

GARANCIJE, IZRIČITE ILI PODRAZUMEVANE, UKLJUČUJUĆI I GARANCIJE U VEZI SA OPISOM, 

KVALITETOM ILI ADEKVATNOŠĆU ZA ODREĐENU UPOTREBU.

SADRŽAJ
1. Paralelni kočić  2. Konusni kočić  3. Originalni kočić  4. Burgija

Kompletno objašnjenje simbola koji se koriste na ambalaži kompanije Pentron se nalazi na 

adresi: http://www.pentron.com/symbols-glossary
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FibreKleer 4x
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• FibreKleer 4x

2  
crestal

• FibreKleer 4x

• FibreKleer

• FibreKleer FibreKor

• FibreKleer 4x
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• 2
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FibreKleer™ 4x
Trụ răng bằng sợi

THÔNG TIN CHUNG
Trụ FibreKleer 4x có các sợi thủy tinh nằm theo chiều dọc bó trong một mạng nhựa được 

thiết kế để mang lại độ bền, khả năng uốn đàn hồi và tính thẩm mỹ. Mỗi trụ FibreKleer 

4x có độ chắn bức xạ tương đương ~ 370% nhôm để tạo điều kiện nhận dạng trên 

phim chụp X quang. Có sẵn trong ba kiểu dáng thân (song song với đầu thuôn, thon và 

nguyên bản) và 3 chiều dài được mã hóa theo màu sắc, FibreKleer 4x cho phép bác sĩ 

lâm sàng chọn loại trụ phù hợp nhất với từng trường hợp cụ thể.

CẤU TẠO SẢN PHẨM
FibreKleer 4x là một trụ bằng sợi thủy tinh gốc nhựa methacrylate.

CHỈ DẪN SỬ DỤNG
Gia cố răng trong nội nha. Giữ lõi răng và vật liệu lõi.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Không xác định.

CẢNH BÁO
• KHÔNG nên sử dụng trụ FibreKleer 4x cho những răng có cấu trúc thân răng nhỏ hơn 

2 mm so với xương mào.

• KHÔNG được trám răng với trụ FibreKleer 4x bằng xi-măng glass ionomer, xi-măng 

kẽm phosphat hoặc xi-măng polycarboxylate.

• Không nên sử dụng mũi khoan FibreKleer cho những bệnh nhân đã biết là nhạy 

cảm với crom.

• Phải tiệt trùng mũi khoan FibreKleer hoặc mũi khoan FibreKor bằng cách hấp tiệt 

trùng với hơi nước trước khi sử dụng. Xem hướng dẫn làm sạch và tiệt trùng bên 

dưới.

• Phải khử trùng trụ FibreKleer 4x.  Có thể sử dụng cồn isopropyl 70%. Sau khi khử 

trùng, rửa kỹ và làm khô trụ trước khi tráng xi-măng.

• Không sử dụng mũi khoan FibreKleer hoặc FibreKor ở tốc độ cao hơn 1.000 RPM.

BIỆN PHÁP PHÒNG NGỪA
• Sản phẩm này được chỉ định dành cho các chuyên gia nha khoa có đủ trình độ 

chuyên môn sử dụng trên nhóm bệnh nhân bình thường.

• Sử dụng tấm chắn làm bằng cao su để cách ly răng được điều trị và tránh bị nhiễm 

bẩn chất dịch trong quá trình làm thủ thuật.

• Nếu không có đủ 2 mm cấu trúc thân răng phía trên xương mào, thì nên cân nhắc 

kéo dài mão răng hoặc làm trồi chỉnh nha cưỡng bức để đạt được độ dựa phù hợp.

• Trụ FibreKleer 4x được bôi silanate trước để tăng độ bám dính với xi-măng nhựa và 

vật liệu lõi.

• Để giảm thiểu lực trên tiết diện lõi răng và trụ chứa bên trong, đường hoàn thiện 

hoặc mép của vị trí chuẩn bị nên duy trì trên cấu trúc răng vững chắc, không phải 

trên cùi răng.

• Trụ FibreKleer 4x phải được cắt bằng gờ kim cương. Không cắt trụ sợi bằng gờ 

cacbua vì có thể làm gãy trụ.

• Nếu cần rút đỉnh nội nha, có thể tháo trụ FibreKleer 4x ra bằng cách khoan vào tâm 

trụ bằng kim kim cương đến độ sâu 2-3 mm để bắt đầu, sau đó tiếp tục với kích 

thước tương ứng của mũi khoan FibreKleer hoặc FibreKor. Khuyến cáo trong quá 

trình cắt bỏ trụ, nên thường xuyên chụp X quang để đảm bảo các dụng cụ đang đi 

theo đường đi của trụ để tránh bị thủng chân răng.

• Trụ FibreKleer 4x chỉ dành cho một bệnh nhân sử dụng. Điều này là để phòng tránh 

tình trạng lây nhiễm chéo giữa các bệnh nhân.

BIẾN CỐ BẤT LỢI
Nếu xảy ra sự cố nghiêm trọng với thiết bị y tế này, hãy báo cho nhà sản xuất và cơ quan 

có thẩm quyền tại quốc gia cư trú của người dùng và/hoặc bệnh nhân. 

HƯỚNG DẪN TỪNG BƯỚC
1. Sử dụng tấm chắn bằng cao su để cách ly răng được điều trị.

2. Ước tính chiều rộng và chiều sâu của vị trí chuẩn bị đặt trụ dựa trên việc khám lâm 

sàng và phim chụp X quang răng được điều trị. Tham khảo bảng ở cuối phần này để 

biết các hình dạng và kích thước có sẵn của trụ và mũi khoan tương ứng.

3. Chọn một trụ có đường kính tương tự với đường kính của ống tủy bịt kín ở cổ răng để 

đảm bảo bảo tồn được nhiều cấu trúc cổ răng nhất có thể.

4. Xác định độ sâu của vị trí chuẩn bị đặt trụ, để lại ít nhất 4 mm cho vật liệu bịt kín 

hoặc gutta percha ở đầu đỉnh. Đặt chốt nội nha cao su trên mũi khoan tương ứng với 

độ sâu mong muốn để tránh chuẩn bị quá mức khe chứa trụ răng. 

5. Ngoài ra, sử dụng một dụng cụ đã được làm nóng để loại bỏ vật liệu bịt kín, sau đó 

là một mũi khoan trụ đã được chọn trước đó.

6. Sử dụng mũi khoan FibreKleer hoặc FibreKor có kích thước phù hợp với trụ sẽ được 

đưa vào, hoàn tất việc chuẩn bị ống tủy.

7. Xả sạch ống tủy để loại bỏ mọi mảnh vụn và làm khô bằng một xi-lanh khí và côn 

giấy.

8. Thử đặt trụ FibreKleer 4x trong ống tủy tương ứng với kích thước của mũi khoan 

được sử dụng. Tại thời điểm này, bạn có thể chụp X quang để xác minh rằng trụ đã 

được đặt vào hoàn toàn.

9. Trụ FibreKleer 4x phải được cắt bằng gờ kim cương tốc độ cao, được làm mát bằng 

nước. Xoay trụ trong khi cắt để đảm bảo đường cắt trơn tru. Việc cắt tỉa các trụ song 

song FibreKleer 4x nên được thực hiện từ đầu chóp để bảo tồn hình dạng của đầu 

thuôn. Các trụ thon FibreKleer 4x nên được cắt tỉa từ đầu khớp cắn để bảo tồn độ 

thuôn của chóp.

10. Làm sạch trụ bằng khăn tẩm cồn và làm khô bằng thổi khí không dầu. 

11. Tráng xi-măng cho trụ bằng vật liệu xi-măng ưa thích của bạn theo hướng dẫn của 

nhà sản xuất.

Trụ & Khoan FibreKleer 4x

Hình (trụ) Loại Trụ răng Mũi khoan

Song song

1,00 mm (đỏ) 1,00 mm (đỏ)

1,25 mm (vàng) 1,25 mm (vàng)

1,50 mm (xanh lam) 1,50 mm (xanh lam)

Thon

1,25 mm (đen) 1,25 mm (đen)

1,375 mm (tím) 1,375 mm (tím)

1,50 mm (xanh lục) 1,50 mm (xanh lục)

Nguyên bản

1,00 mm (đỏ)* 1,00 mm (đỏ)

1,25 mm (vàng) 1,25 mm (vàng)

1,50 mm (xanh lam) 1,50 mm (xanh lam)

* Do kích thước, trụ 1,00 mm không có răng cưa

LÀM SẠCH, KHỬ TRÙNG VÀ TIỆT TRÙNG 

HƯỚNG DẪN KHỬ TRÙNG TRỤ FIBREKLEER 4X
Phải khử trùng trụ FibreKleer 4x. Có thể sử dụng cồn isopropyl 70%. Sau khi khử trùng, 

rửa kỹ và làm khô trụ trước khi tráng xi-măng.

HƯỚNG DẪN LÀM SẠCH VÀ TIỆT TRÙNG CHO MŨI KHOAN TRỤ
Làm sạch kỹ lưỡng là điều kiện tiên quyết cần thiết để tiệt trùng hiệu quả. Làm sạch mũi 

khoan trụ ngay sau mỗi lần sử dụng trên bệnh nhân theo các bước làm sạch để tránh 

làm khô đất và các chất gây nhiễm bẩn.

Làm sạch:
1. Loại bỏ bất kỳ mảnh vụn hoặc chất hữu cơ nào khỏi mũi khoan trụ bằng khăn lau 

dùng một lần có cồn isopropyl 70%. Lau sạch cho đến khi không còn đất trên mũi 

khoan trụ.

2. Kiểm tra các vết xước, biến dạng, oxy hóa hoặc đổi màu trước hoặc sau khi xử lý lại 

các mũi khoan. Loại bỏ nếu khoan không vượt qua việc kiểm tra.

3. Ngâm ngay trong thiết bị siêu âm theo hướng dẫn của nhà sản xuất thiết bị siêu âm 

trong tối thiểu 5 phút.

4. Rửa sạch bằng nước và lau khô dụng cụ bằng vải mềm sạch và cho vào túi tiệt trùng 

để tiệt trùng bằng hơi nước theo hướng dẫn của nhà sản xuất túi tiệt trùng. Đảm 

bảo rằng các túi tiệt trùng tuân thủ các yêu cầu quốc gia như ISO 11607-1 và đối với 

Hoa Kỳ, sử dụng các phụ kiện đã được FDA phê duyệt.

Tiệt trùng:
5a. Hấp tiệt trùng bằng hơi nước, dịch chuyển trọng lực. 134°C (274°F) trong 10 phút, 

sấy khô trong tối thiểu 30 phút. HOẶC

5b. Hấp tiệt trùng bằng hơi nước, hút chân không trước. 132°C (270°F) trong 4 phút, sấy 

khô trong tối thiểu 16 phút. Không sử dụng nồi hấp tiệt trùng bằng hóa chất hoặc 

các dung dịch tiệt trùng lạnh.

6. Khi sản phẩm được lấy ra khỏi nồi hấp, kiểm tra túi tiệt trùng xem có bị hỏng không. 

Trong trường hợp túi đục lỗ, không sử dụng sản phẩm, vì việc tiệt trùng có thể bị 

ảnh hưởng. Đóng gói lại sản phẩm và lặp lại quy trình tiệt trùng.

7. Sau khi khử trùng, hãy đặt túi chứa mũi khoan vào một nơi khô ráo và tối. Làm theo 

các hướng dẫn được cung cấp bởi nhà cung cấp túi về các điều kiện bảo quản và thời 

gian cho phép tối đa về bảo quản.

LƯU Ý: Các hướng dẫn nêu trong phần “Hướng dẫn Làm sạch và Tiệt trùng” đã được nhà sản 

xuất thiết bị y tế phê duyệt là có thể dùng để chuẩn bị tái sử dụng thiết bị y tế. Các cơ sở Chăm 

sóc Sức khỏe chịu trách nhiệm đảm bảo rằng thiết bị tiệt trùng được hiệu chỉnh theo sổ tay 

hướng dẫn và đặc điểm kỹ thuật của nhà sản xuất. Ngoài ra, các cơ sở chăm sóc sức khỏe chịu 

trách nhiệm đào tạo nhân viên của họ về công tác kiểm soát nhiễm trùng, tiệt trùng, làm sạch 

và khử trùng đúng cách.

BẢO QUẢN VÀ THẢI BỎ
Trụ FibreKleer 4x phải được bảo quản trong khoảng từ 2°C đến 25°C (36°F đến 77°F). Để sản 

phẩm đạt tới nhiệt độ phòng trước khi sử dụng. Ngày hết hạn được in trên bao bì. Không sử 

dụng trụ FibreKleer 4x sau ngày hết hạn. Luôn tuân theo quy định của địa phương và quốc gia 

của bạn về việc thải bỏ sản phẩm đúng quy cách.

BẢO HÀNH CÓ GIỚI HẠN – GIỚI HẠN TRÁCH NHIỆM CỦA PENTRON

Tư vấn kỹ thuật của Pentron, bằng lời hay văn bản, được đưa ra để hỗ trợ nha sỹ khi sử dụng 

sản phẩm của Pentron. Nha sỹ phải nhận tất cả những rủi ro và trách nhiệm đối với những 

thiệt hại phát sinh do việc sử dụng không đúng các sản phẩm của Pentron. Trong trường hợp 

có lỗi của vật liệu hoặc do chế tạo, trách nhiệm của Pentron chỉ giới hạn, tùy theo Pentron, 

ở việc đổi toàn bộ hoặc một phần sản phẩm lỗi, hoặc hoàn lại tiền cho sản phẩm lỗi. Để 

tận dụng việc bảo hành giới hạn này, sản phẩm lỗi phải được trả lại cho Pentron. Trong mọi 

trường hợp, Pentron sẽ không chịu trách nhiệm cho bất cứ hư hại gián tiếp, ngẫu nhiên hay 

hệ quả nào. 

NGOẠI TRỪ TRƯỜNG HỢP ĐƯỢC NÊU RÕ Ở TRÊN, PENTRON KHÔNG BẢO ĐẢM BẤT KỲ ĐIỀU GÌ, 

DÙ RÕ RÀNG HOẶC NGẦM HIỂU, BAO GỒM NHỮNG ĐẢM BẢO ĐỐI VỚI MÔ TẢ, CHẤT LƯỢNG, 

HAY SỰ PHÙ HỢP CHO MỘT MỤC ĐÍCH CỤ THỂ.

NỘI DUNG
1. Trụ song song  2. Trụ hình nón  3. Trụ gốc  4. Thành phần khoan

Xem giải thích đầy đủ về các biểu tượng được sử dụng trên bao bì của Pentron tại: 
http://www.pentron.com/symbols-glossary
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