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품목인증번호 수인 20-4668호

품목명 고형근관충전재

모델명 제조자표시사항참조

수입업자
덴츠플라이시로나코리아(유), 서울특별시 송파구 법원로 135, 7층

(문정동)

제조원(제조국) Dentsply Tulsa Dental Specialties (미국)

제조의뢰원(제조의뢰국) Maillefer Instruments Holding Sarl (스위스)

사용목적 근관에 충전하는 고상의 재료로서 주로 거타퍼차

중량 또는 포장단위 제조원의 포장단위에 의함

사용방법

가. 사용 전 준비사항

제품의 유효기간 경과여부, 제품의 파손 등 이상 상태가 있는지 확인한다.

나. 사용방법

1) 사용방법

본 제품은 적격한 치과의사가 있는 병원 또는 의원에서만 사용되어야 합니다.

적용범위 : 근관폐쇄술(Endodontic obturator). 본 제품은 근관치료가 필요한 모든 환자에게 사용

가능합니다. 근관 치료 중 세정, 성형 및 개관된 근관의 구멍을 막거나 채우는데 사용되는 주된

재료입니다. 임산부나 모유수유중인 여성 또는 어린이에 대한 사용은 그 안전성과 사용효과가

적합하지 않습니다.

2) 단계별지침

충전의 밀봉을 보장하기 위해서는 주로 사용되는 콘은 처음 근관에 적용되는 콘의 크기와 일치

해야 하며 마지막에 사용되는 파일(instrument)의 직경과 같은 크기의 콘을 사용하도록 해야 합

니다. 그러나 술자의 재량에 따라 근관에 들어갈 콘 사이즈는 다른 제품이 사용될 수도 있습니

다. 가열된 별도 기구를 사용하여 본 제품을 부드럽게 하고 근관의 완벽한 밀봉 및 치수적응을

보장할 수 있습니다.

3) 소독

상온에서 충전기구를 5.25% NaOCl에 1~5분 동안 담급니다. 70%의 이소 프로필 알코올을 적신

멸균 거즈로 거타퍼차를 부드럽게 닦아냅니다. 페놀 또는 처리된 충전재와 호환되지 않는 제품

이 포함 된 소독액을 사용하지 마십시오.

다. 사용 후 보관 및 관리방법

사용 후 남은 거타퍼차는 용기에 다시 담지 않고 버리고, 용기안에 사용하지 않은 거타퍼차만

실온에서 보관한다.

사용 시 주의사항

• 치과용으로만 사용하십시오.

• 열을 가하여 멸균하지 마십시오.

• 햇빛과 열로부터 피하십시오.

• 실온에서 보관하십시오.

http://www.dentsplysirona.com/
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• 페놀(phenol)이나 충전재와 호환되지 않는 제품이 포함된 소독액을 사용하지 마십시오.

첨부문서의 작성 및 개정연월 2024.10

보관 또는 저장방법 실온에서 보관

유효기간 제조일로부터 4년

제조번호 제조자 표시사항 참조

제조연월, 사용기한 제조자 표시사항 참조

부작용 보고 관련 문의처 한국의료기기안전정보원, 080-080-4183

본 제품은 의료기기임
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