EdgeOne-R Utopia Instructions for use

Ref: 30005795-A

Maximum Recom-
(%] % L Stop Ring RPM Angles mended Torque
(N.cm)

EdgeOne-R Utopia CCW 170°

R25 25 o8V 21-25-31 Red Red 400 CW 60° 4.0
EdgeOne-R Utopia CCW 170°

R40 40 06V | 21-25-31 Black Black 400 CW 60° 4.0
EdgeOne-R Utopia CCW170°

R50 50 05V | 21-25-31 Yellow Yellow 400 CW 60° 4.0

STERILE ENDODONTIC RECIPROCATING FILES

1. Indication
Shaping of root canal during non-surgical endodontic treatment.
Use by dental professionals only.

2. Contraindications
Apart from children under 2 years of age (ethylene oxide used in the sterilization pro-
cess), there is no contraindication to the use of the files for endodontically treating a
tooth by orthograde route.

3. Complications
In cases of complex canal anatomy, per-operative risks (instrumental breakage, ledge,
stripping, zipping, false path, perforation, etc.) could occur and lead to a risk of infec-
tious processes.

4. Warnings/precautions
The decision to use an endodontic instrument must be relayed to the clinical case
expertise, particularly where the canal anatomy is considered to be too complex.
Patients identified as having a risk of infectious endocarditis.
Contains Nickel and Titanium and must not be used on patients with known allergic
sensitivity to these metals.
Respect the good dental practice in particular by using a dental dam and gloves.
Use in reciprocating motion at the recommended angles of rotation.
Use according to the recommended procedure (§7).
Do not use in retreatment.
Instruments supplied sterile: check the integrity of the packaging before use. If da-
maged, do not use the instruments.
Respect the expiry date.
Keep the UDI information which is only on the labelling until the last use.
Year of manufacture: see labelling.
Do not use if doubt on the respect of storage conditions.
In case of doubt concerning the product identification, do not use.
Check the condition of the instrument before use between each canal. If the instru-
ment is damaged or shows signs of wear, do not use it.
Single use Instrument: do not reuse the instruments. If you do, there is a risk of de-
creased performance and security characteristics (e.g.: fracture of the instrument in
the tooth).
Inform the manufacturer and the national regulatory authority of any serious inci-

dent relating to the instrument.

Packaging symbols | [STERILEEO] |Sterilized by using Ethylene Oxide| Single use

5. Clinical claims
EdgeOne-R Utopia files in normal conditions.
Clinical performance:
« Shaping ability: adapted debris removal and cutting efficiency
« Respect of canal anatomy
. Geometry adapted to irrigation
« Maintains the apical foramen in its original position
Usability:
« Improved flexi
Safety:
«  Limited risk of breakage
«  Limited risk of screwing
«  Limited risk of shaping aberration

lity through heat treatment

6. Characteristics
Instrument in reciprocating motion in type 4 under EN 1SO 3630- 1: 2019 standard: ro-
tation angles are explained in the column «CCW» (Counter-clockwise side) and column
«CW» (Clockwise side).

Material of operative part: Nickel-Titanium.

Use in connection with an endodontic contra-angle according to EN ISO 1797: 2017
(Type 1).

Number of uses: maximum of 4 canals recommended on the same patient and on the
same tooth if the instrument is not visually damaged.

Medical device class according to Directive 93/42 and MDR 2017/745: lla.

7. Protocol
General information on the protocol for use:
After opening the access cavity, sodium hypochlorite must be constantly used and
renewed before and after each passage of instruments. The sodium hypochlorite must
be placed using a syringe in order to be injected as close as possible to the apical
region.

Operating procedure:

Instrument gauging:

1. Large canal: use the R50 if an ISO size #30 hand instrument reaches passively the
working length.

2. Medium canal: use the R40 if an ISO size #30 hand instrument does not go pas-
sively to working length but if an ISO size #20 hand instrument goes passively to
working length.

3. Narrow canal: use the R25 if an ISO size #20 hand instrument does not go passively
to working length.

Note: Passively means that the instrument goes directly to working length without an
active filing or watch-winding technique but instead can be moved easily up-and-down
to working length without an active filing action.

Protocole for use:

1. Estimate the working length using a pre-operative radiograph. Set the silicon stop
at 2/3 of that length.

2. Realization of an access cavity allowing straight line access to the canal orifice.

3. After the EdgeOne-R Utopia instrument selection, introduce it into the canal and
activate the motor when the selected EdgeOne-R Utopia instrument is at the root
canal orifice.

4. Move the instrument in a slow in-and-out pecking motion. The amplitude of the
in-and-out movements should not exceed 3mm. Only very light pressure should
be applied. The instrument will advance easily in the canal.

Note: One in-and-out movement = one peck. If necessary, the instrument can be used
in an upward brushing motion to enlarge the root canal entrance.

5. Take the instrument out of the canal after 3 pecks. Clean the instrument of all debris,
irrigate the canal, make sure the canal is free of debris and the estimated working
length is still accessible with an ISO size #10 instrument.

6. Repeat step 4-5 until app! 2/3 of the
been reached (indicated by the silicon stop).

7. Electronically determine the working length with an ISO size #10 or larger hand file.

working length has

NOTE: If an ISO size #10 hand file will not go to working length, then initially make
a glidepath first by taking an ISO size #6 then size #8 hand file Tmm past the estimated
working length. Then electronically determine the working length with an ISO size #10
hand file.

8. Reconfirm working length, irrigate, recapitulate and re-irrigate, especially in more
curved canals.
9. Continue with step 4-5 until full working length has been reached.

10. Gauge the foramen with a hand instrument which is one ISO size larger than
the EdgeOne-R Utopia instrument that reached full working length. If the hand
instrument can be inserted (light tug-back) to 1mm short of full working length
and advances no further, the apical region does not need further enlargement.
If the hand instrument reaches full working length, preparation of the canal should
be completed with a larger EdgeOne-R Utopia instrument.

Note: It is necessary to irrigate abundantly between each instrument passage and to
clean the flutes of the instrument after each introduction into the canal. Check the
instrument between each canal.

8. Reprocessing instructions
Not applicable.

9. Storage and transport conditions
Sterile devices, keep away from sunlight and keep dry.

10. Disposal
After use, instruments must be placed in a secure container, used to collect cutting
or sticking instruments (like needles or disposable bistouries) as per good dentistry
practices.

11. Symbols

NiTi raw material

Reciprocating motion o0{l Assortment when applicable

ENISO 1797 Type 1 Do not use if packaging is

2. Canal moyen : utiliser I'instrument R40 lorsqu'un instrument manuel de taille ISO
#30 n‘atteint pas passivement la longueur de travail, mais qu’un instrument manuel
de taille ISO #20 atteint passivement la longueur de travail.

3. Canal étroit: utiliser Iinstrument R25 lorsqu’un instrument manuel de taille SO #20
natteint pas passivement la longueur de travail.

Remarque : le terme « passivement » signifie que linstrument atteint directement la
longueur de travail sans avoir recours a une technique active de limage et peut au
contraire étre aisément déplacé de haut en bas jusqu’a la longueur de travail toujours
sans action de limage.

Protocole d'utilisation :

1. Estimer la longueur de travail a 'aide d’une radiographie pré-opératoire. Régler la
rondelle stop en silicone aux 2/3 de cette longueur.

2. Réaliser une cavité d'accés permettant un accés en ligne droite a lorifice
canalaire.

3. Aprés avoir choisi linstrument EdgeOne-R Utopia, lintroduire dans le canal et
activer le moteur lorsque linstrument EdgeOne-R Utopia séléectionné est a
I'entrée du canal radiculaire.

4. Déplacer l'instrument en exécutant un lent mouvement de va-et-vient. Lamplitude
des mouvements de va-et-vient ne saurait dépasser 3 mm. N'appliquer qu'une trés
légére pression. Linstrument progresse aisément dans le canal.

Remarque : un mouvement de va-et-vient = un coup. Si nécessaire, l'instrument peut
étre utilisé en exercant un mouvement de brossage vers le haut afin d'évaser l'entrée
du canal radiculaire.

5. Extraire linstrument du canal aprés 3 coups. Nettoyer linstrument de tous les
débris, irriguer le canal, s'assurer que ce dernier est exempt de débris et que la
longueur de travail estimée reste accessible avec un instrument de taille ISO #10.

6. Répéter Iétape 4 a 5 jusqu'a ce quienviron 2/3 de la longueur de travail estimée ait
été atteinte (indiqué par la rondelle stop en silicone).

7. Déterminer la longueur de travail de maniére électronique au moyen d’'une lime
manuelle de taille ISO #10 ou supérieure.

REMARQUE : si une lime manuelle de taille ISO #10 n‘atteint pas la longueur de travail,
commencer par réaliser un cathétérisme avec une lime manuelle de taille ISO #6, puis
#8,a 1 mm au-dela de la longueur de travail estimée. Puis, déterminer la longueur de
travail de maniére électronique au moyen d’une lime manuelle de taille ISO #10.

8. Confirmer a nouveau la longueur de travail, irriguer, répéter puis irriguer a nouveau,

notamment dans les canaux plus courbes.

9. Répéter les étapes 4 a 5 jusqu'a avoir atteint la pleine longueur de travail.

. Mesurer le foramen a l'aide d'un instrument manuel d'une taille ISO supérieure a
celle de I'instrument EdgeOne-R Utopia ayant atteint la pleine longueur de travail.
Lorsque l'instrument manuel peut étre inséré (Iéger retrait) a 1 mm de la pleine
longueur de travail et ne peut plus avancer, la région apicale ne nécessite alors
aucun évasement ultérieur. Lorsque l'instrument manuel atteint la pleine lon-
gueur de travail, la préparation du canal doit étre achevée a I'aide d’un instrument
EdgeOne-R Utopia plus large.

o

Remarque : il est nécessaire diirriguer abondamment entre chaque passage de lins-
trument et de nettoyer les goujures de I'instrument aprés chaque introduction dans le
canal. Vérifier Iinstrument entre chaque canal.

8. Instructions de reprocessing
Non applicable.

9. C de stockage et de transport

Medical device Quantity

g 106

LIMES ENDODONTIQUES STERILES EN RECIPROCITE

1. Indication

Mise en forme de canaux radiculaires dans le cadre d'un traitement endodontique non
chirurgical.
Utilisation exclusivement réservée aux professionnels dentaires.

2. Contre-indications
A l'exception des enfants de moins de 2 ans (oxyde d'éthyléne utilisé dans le cadre du
processus de stérilisation), il nexiste aucune contre-indication a I'usage de limes dans
le traitement endodontique d'une dent par voie orthograde.

3. Effetsindésirables/Complications
En présence d'une anatomie canalaire complexe, des risques per-opératoires (rupture
d'instrument, saillie, stripping, déviation, trajectoire erronée, perforation, etc.) sont sus-
ceptibles de survenir et d'entrainer un risque de processus infectieux.

4. Mises en garde/Précautions
La décision de recourir a un instrument endodontique doit étre associée a l'expertise
du cas clinique, en particulier lorsque I'anatomie du canal est considérée comme
trop complexe
Patients identi comme présentant un risque d’endocardite infectieuse.
Contient du nickel ainsi que du titane et ne doit pas étre utilisé chez des patients
présentant une sensibilité allergique connue a ces métaux.
Respecter les bonnes pratiques dentaires, notamment par I'usage d’une digue den-
taire et le port de gants.
Utiliser en mouvement de réciprocité aux angles de rotation recommandés.
Utiliser conformément a la procédure recommandée (§ 7).
Ne pas soumettre au retraitement.
Instruments fournis a 'état stérile : sassurer de I'intégrité de I'emballage avant toute
utilisation. En cas de détérioration, ne pas utiliser les instruments.
Respecter la date de péremption.
Conserver I'lUD qui figure uniquement sur I'étiquette jusqu’a la derniére utilisation.
Année de fabrication : voir étiquette.
Ne pas utiliser en cas de doute quant au respect des conditions de stockage.
« Ne pas utiliser en cas de doute relatif a Iidentification du produit.
- Vérifier I'état de I'instrument avant utilisation entre chaque canal. S'il est endomma-
gé ou présente des signes d'usure, ne pas |'utiliser.
Instrument a usage unique : ne pas réutiliser. En cas d'utilisation malgré ces
consignes, |'utilisateur s'expose a un risque de perte de performances et d‘altération
des caractéristiques de sécurité (comme la fracture de I'instrument dans la dent).
Informer le fabricant et l'autorité réglementaire du pays de la survenue de tout

incident grave en lien avec l'instrument.
Usage
unique

bole emball
Y

5. Revendications cliniques
Limes EdgeOne-R Utopia dans un état normal.
Performances cliniques :
« Capacité de mise en forme : remontée des débris et efficacité de coupe adaptées
« Respect de I'anatomie du canal
« Géométrie adaptée a l'irrigation
« Maintien du foramen apical dans sa position d'origine
Ergonomie :
«  Flexibilité améliorée par le traitement thermique
Sécurité :
« Risque limité de fracture
« Risque limité d'effet de vissage
« Risque limité d'aberration de forme

Fremeid

& loxyde déthylene

6. Caractéristiques
Instrument en mouvement de réciprocité de type 4 selon la norme EN ISO 3630-1:2019
Les angles de rotation sont indiqués dans la colonne « CCW » (sens de rotation antiho-
raire) et dans la colonne « CW » (sens de rotation horaire).

Matériau de la partie fonctionnelle : nickel-titane.

Utiliser en association avec un contre-angle endodontique selon la norme EN ISO
1797:2017 (type 1).

Nombre d'utilisations : maximum de 4 canaux recommandé sur le méme patient et sur
laméme dent si I'instrument ne présente aucune détérioration visible.

Classe médicale de dispositif selon la directive 93/42/CEE et le MDR 2017/745 : lla.

7. Protocole

Informations générales relatives au protocole d'utilisation :

« Apreés avoir ouvert la cavité d'accés, I'hypochlorite de sodium doit étre en perma-
nence utilisé et renouvelé avant et aprés chaque passage des instruments. L'hy-
pochlorite de sodium doit étre appliqué a l'aide d'une seringue pour pouvoir l'injec-
ter aussi prés que possible de la région apicale.

Procédure chirurgicale :

Mesure de l'instrument :

1. Large canal: utiliser I'instrument R50 lorsqu’un instrument manuel de taille 1SO #30
atteint passivement la longueur de travail.

Dispositifs stériles, tenir a I'abri des rayons du soleil et conserver dans un endroit sec.

10. Mise au rebut
Apres utilisation, les instruments doivent étre placés dans un récipient sécurisé servant
a recueillir les instruments coupants ou p\quants (comme Ies aiguilles ou les bistouris
jetables) conft é aux bonnes en

11. Symboles

Matiére NiTi Traitement endodontique

=
=
—

Mouvement de réciprocité Assortiment (si applicable)

1108

Ne pas utiliser i lemballage est
EN SO 1797 type 1 @ endommage
Dispositif médical @ Quantité

STERILE REZIPROKE ENDO-FEILEN

1. Indikation
Wurzelkanalaufbereitung bei nichtchirurgischer endodontischer Behandlung.
Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch.

2. Kontraindikationen
AuBer bei Kindern unter 2 Jahren (Verwendung von Ethylenoxid im Sterilisationspro-
zess) besteht keine Kontraindikation fir die Verwendung der Feilen bei einer orthogra-
den endodontischen Behandlung.

3. Komplikationen
In Fallen mit Ki kénnten Risiken (Instrumenten-
bruch, Stufenbildung, laterale Perforation (Stripping), apikale Trichterbildung, Via falsa,
Perforation usw.) eintreten, die in der Folge zu einem Risiko fiir infektiose Prozesse
fiihren kénnten.

4. i ise und Vorsic
Die Entscheidung zur Verwendung eines endodontischen Instruments muss sich auf
die fachliche Begutachtung des jeweiligen klinischen Falls stiitzen, insbesondere bei
einer als zu komplex angesehenen Kanalanatomie.
Patienten mit Risiko einer i
Enthalt Nickel und Titan und sollte daher nicht bel Panenten mit bekannter allergi-
scher Empfindlichkeit gegeniiber diesen Metallen verwendet werden.
Greifen Sie auf bewéhrte zahnmedizinische Verfahren zuriick und verwenden Sie ins-
besondere einen Kofferdam und Handschuhe.
In einer reziproken Bewegung mit den empfohlenen Rotationswinkeln verwenden.
GeméB dem empfohlenen Verfahren verwenden (siehe Abschnitt 7).
Nicht bei einer Revisionsbehandlung verwenden.
Steril gelieferte Instrumente: Kontrollieren Sie die Unversehrtheit der Verpackung
vor dem Gebrauch. Das Instrument nicht verwenden, wenn die Verpackung be-

schadigt ist.
+  Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.
. Sie die auf der Etiketti enthaltenen UDI-Informationen zur Produkt-

identifikation bis zur letzten Verwendung auf.

Jahr der Herstellung: siehe Etikettierung.

Nicht verwenden, wenn Zweifel hinsichtlich der Einhaltung der Lagerbedingungen
besteht.

Bei Zweifeln hinsichtlich der Produktidentifikation das Instrument nicht verwenden.
Den Zustand des Instruments vor dem weiteren Gebrauch beim Wechsel zwischen
den Wurzelkanélen kontrollieren. Das Instrument nicht verwenden, wenn es besché-
digt ist oder Anzeichen von VerschleiB3 aufweist.

Instrument fiir Einmalgebrauch: Das Instrument nicht wiederverwenden. Andern-
falls besteht das Risiko einer Einschrankung der Leistungs- und Sicherheitsmerkmale
(z.B.Bruch des Instruments im Zahn).

Informieren Sie den Hersteller und die zusténdige nationale Aufsichtsbehérde tber
jedes schwerwiegende Ereignis, zu dem es in Zusammenhang mit der Verwendung

des Instruments kommt.
5. Klinische Leistungen

EdgeOne-R Utopia Feilen unter normalen Bedingungen.
Klinische Leistung:

+  Aufbereitung: Anpassung der Entfernung von Debris und der Schneideffizienz
« Beachtung der Kanalanatomie

« An Spiilung angepasste Geometrie

« Erhaltung des Foramen apicale in urspriinglicher Lage
Gebrauchsfahigkeit:

«  Verbesserte Flexibilitat durch Warmebehandlung
Sicherheit:

« Geringes Bruchrisiko

«  Geringes Risiko von Einschraub”-Effekten

« Geringes Risiko von Aufbereitungsfehler

Einmalge-
brauch

e

Ssymbole auf der
Verpackung

6. Merkmale

Reziprokes Instrumente des Typs 4 nach EN ISO 3630-1:2019: Rotationswinkel siehe
Spalte,CCW” (gegen den Uhrzeigersinn) und Spalte,,CW" (im Uhrzeigersinn).
Material des Arbeitsteils: Nickel-Titan.

mit einem hen Winkelstiick nach EN 1SO

Verwendung in
1797:2017 (Typ 1).

Anzahl der Verwendungen: Maximal 4 Kanéle beim selben Patienten und am selben
Zahn, sofern das Instrument nicht sichtbar beschadigt ist.

Medizinprodukt-Klasse gemaB Richtlinie 93/42/EWG und Verordnung (EU) 2017/745
iiber Medizinprodukte: lla.

7. Protokoll

zum
Nach Eréffnen der Zugangskavitat ist sténdig Natriumhypochlorit zu verwenden,
das vor und nach jedem Durchgang des Instruments erneuert werden muss. Das
Natriumhypochlorit muss mit einer Spritze so nah an der apikalen Region wie még-
lich appliziert werden.

Vorgehensweise:

Sondierung:

1. GroBer Kanal: R50 verwenden, falls mit einem Handinstrument ISO-GréRe 30 die
Arbeitsldnge passiv erreicht wird.

2. Mittlerer Kanal: R40 verwenden, falls mit einem Handinstrument ISO-GroBe 30 die
Arbeitsldnge nicht passiv erreicht wird, aber dies mit einem Handinstrument 1SO-
GroBe 20 moglich ist.

3. Schmaler Kanal: R25 verwenden, falls mit einem Handinstrument ISO-GroBe 20 die
Arbeitslédnge nicht passiv erreicht werden kann.

Hinweis: Passiv bedeutet, dass die Arbeitslange mit dem Instrument direkt ohne aktives
Feilen oder Bewegungen wie beim ,Uhraufziehen” erreicht wird und dass das Instru-
ment miihelos in einer Auf- und Abwértsbewegung ohne aktives Feilen bis zur Arbeits-
lénge gefiihrt werden kann.

Anwendungsprotokoll:

1 itsla anhand einer pra iven Ror ifnahme  schétzen. Den
Silikonstopper auf zwei Drlltel dleser Lénge setzen.

2. Eine die einen Zugang zum

Kanaleingang ermoglicht.

3. Das ausgewdhlte EdgeOne-R Utopia Instrument in den Kanal einfiihren und den
Motor aktivieren, wenn sich das EdgeOne-R Utopia Instrument am Kanaleingang
befindet.

4. Das Instrument in einer langsamen Auf- und Abwértsbewegung einfiihren. Die
Amplitude der Auf- und Abwartsbewegung sollte nicht mehr als 3 mm betragen.
Nur sehr wenig Druck austiben. Das Instrument kann dadurch leicht im Kanal
voranschreiten.

HINWEIS: Eine Auf- und Abwartsbewegung = ein Pick. Bei Bedarf kann das Instrument
mit einer nach oben gerichteten birstenden Bewegung verwendet werden, um den
Kanaleingang zu erweitern.

5. Das Instrument nach 3 Picks aus dem Kanal entnehmen. Debris vom Instrument
entfernen, Kanal spiilen, sicherstellen, dass der Kanal frei von Debris ist und die
Arbeitslinge des Kanals mit einem Instrument ISO-GréBe 10 priifen.

6. Schritte 4-5 wiederholen, bis etwa zwei Drittel der geschatzten Arbeitslange
(durch den Silikonstopper markiert) erreicht ist.

7. lektronisch die Arbeitslange mit einem Instrument ISO-Gr6Be 10 oder einer groBe-
ren Handfeile bestimmen.

HINWEIS: Falls die Arbeitslinge nicht mit einem Instrument 1SO-GréBe 10 erreicht
werden kann, zunéchst mithilfe eines Instruments 1SO-GréBe 6 und anschlieBend
einer Handfeile Nr. 8 einen Gleitpfad 1 mm tiber die geschétzte Arbeitslénge hinaus
formen. AnschlieBend elektronisch die Arbeitsldnge mit einer Handfeile ISO-GréBe 10
bestimmen.

8. Arbeitslinge erneut bestétigen, spiilen, wiederholen und erneut spiilen, beson-
ders in starker gekriimmten Kanalen.

9. Mitden Schritten 4-5 fortfahren, bis die gesamte Arbeitsldnge erreicht ist.
Foramen mit einem Handinstrument sondieren, das eine ISO-GroBe groBer ist als
das bis auf die Arbeitslange eingefiihrte EdgeOne-R Utopia Instrument. Kann das
Handinstrument bis auf 1 mm vor Arbeitslange gebracht werden (leichte Klemm-
passung), aber nicht dariiber hinaus, ist keine zusatzliche Erwelterung des aplkalen
Bereichs notwendig. Kann das Handi (

e

iment bis auf i t
werden, sollte die Aufbereitung mit einem gréBeren EdgeOne-R Utopla Instrument
beendet werden.

Hinweis: Es ist notwendig, zwischen den einzelnen Instrumentenpassagen reichlich
zu spiilen und die Windungen des Instruments nach jeder Einfiihrung in den Kanal zu
reinigen. Kontrollieren Sie das Instrument bei jedem Wechsel zwischen den Wurzel-
kandlen.

8. Aufbereitungsanweisung
Entfallt.

9. Lager- und Transportbedingungen
Sterile Produkte. Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren. Trocken lagern.

10. Entsorgung
Nach Gebrauch miissen die Instrumente in einem sicheren Behéltnis abgelegt werden,
das gemaB den Gri atzen der guten izinischen Praxis zum Sammeln von
Schneid- und Stichinstrumenten (wie z. B. Nadeln oder Einmalskalpelle) verwendet
wird.

grave relacionado con el instrumento

Esterilizado usando 6xido de
etileno.
5. Informacién clinica

Limas EdgeOne-R Utopia en condiciones normales.

Rendimiento clinico:

« Capacidad de conformacion: remocion de los residuos y eficacia de corte adaptadas
« Respeto de la anatomia del conducto

« Geometria adaptada a la irrigacion

+ Mantiene el foramen apical en su posicién original

Utilizabilidad:

+  Flexibili j mediante el
Seguridad:

- Riesgo limitado de rotura

« Riesgo limitado del efecto de atornillado
+ Riesgo limitado de desviacion de la conformacion

Simbolos en el
embalaje

e

Desechable

térmico

6. Caracteristicas
Instrumento en movimiento reciprocante de tipo 4 con arreglo a la norma EN 1SO 3630-
1:2019: los angulos de rotacién se explican en la columna «CCW» (lado antihorario, por
sus siglas en inglés) y en la columna «CW5 (lado horario, por sus siglas en inglés).

Material del extremo activo: niquel-titanio.

Usar en combinacion con un contradngulo endoddntico conforme a EN 1SO 1797: 2017
(tipo 1).

Namero de usos: se recomienda un méximo de 4 conductos en el mismo paciente y el
mismo diente si el instrumento no presenta danos visibles.

Clase de producto sanitario conforme a la directiva 93/42 y MDR 2017/745: lla.

7. Protocolo
Informacién general sobre el protocolo para el uso:
« Después de abrir la cavidad de acceso debe usarse hipoclorito de sodio de manera
continuada, y debera renovarse antes y después de cada pasada con los instrumentos.
El hipoclorito de sodio debe aplicarse con una jeringa para inyectarlo lo mas cerca
posible de la regién apical.

Procedimiento de utilizacién:

Medicién con los instrumentos:

1. Conducto grande: usar el R50 si un instrumento manual del tamafo I1SO n.° 30 llega
de manera pasiva a la longitud de trabajo.

2. Conducto mediano: usar el R40 si un instrumento manual del tamafio ISO n.° 30 no
llega de manera pasiva a la longitud de trabajo, pero un instrumento de mano del
tamano ISO n.° 20 si alcanza de manera pasiva la longitud de trabajo.

3. Conducto estrecho: usar el R25 si un instrumento manual del tamaio ISO n.° 20 no
llega de manera pasiva hasta la longitud de trabajo.

Nota: “De manera pasiva” significa que el instrumento llega directamente hasta la longi-
tud de trabajo sin un limado activo y sin una técnica de movimiento de rotacion hacia la
derecha-izquierda, y que el instrumento se puede mover facilmente en sentido ascen-
dente y descendente hasta la longitud de trabajo sin un limado activo.

Protocolo de uso:

1. Estimar lalongitud de trabajo con una radiografia preoperatoria. Colocar el tope de
silicona en los 2/3 de dicha longitud.

2. Realizacion de una cavidad de acceso que permita la entrada en linea recta en el
orificio del conducto.

3. Después de la seleccion del instrumento EdgeOne-R Utopia, introducirlo en el
conducto y activar el motor cuando el instrumento se encuentre en el orificio del
conducto.

4. Mover el instrumento en un movimiento lento de picoteo hacia dentro y hacia
fuera. La amplitud del movimientos hacia dentro y hacia fuera no debe superar
los 3 mm. Aplicar solo una ligera presion. El instrumento avanzara facilmente por
el conducto.

Nota: Un movimiento de dentro hacia fuera = un picoteo. Si fuera necesario, el instru-
mento puede usarse en un movimiento de cepillado hacia arriba y hacia abajo para
agrandar la entrada del conducto radicular.

5. Sacar el instrumento del conducto radicular después de 3 picoteos. Limpiar el ins-
trumento para eliminar todos los restos, irrigar el conducto y comprobar que no
quedan restos en el conducto y que la longitud de trabajo sigue siendo accesible
con un instrumento del tamafio ISO n.° 10.

6. Repetir los pasos 4-5 hasta haber alcanzado aproximadamente 2/3 de la longitud
de trabajo estimada (indicado por el tope de silicona).

7. Determinar electronicamente la longitud de trabajo con una lima manual del ta-
mano ISO 10 o superior

NOTA: Si una lima manual del tamaiio ISO 10 no llega hasta la longitud de trabajo, hacer
primeramente una via de deslizamiento llevando una lima manual del tamario 1SO 6
y después del tamafio 8 T mm mas alla de la longitud de trabajo estimada. A conti-
nuacion, determinar electrénicamente la longitud de trabajo con una lima manual del
tamafio ISO n.2 10.

L

Confirmar de nuevo la longitud de trabajo, irrigar, comprobar y volver a irrigar, es-
pecialmente en los conductos més curvados.

9. Continuar con los pasos 4-5 hasta alcanzar la longitud de trabajo completa.

10. Medir el orificio con un instrumento manual que sea de un tamao I1SO superior
al del instrumento EdgeOne-R Utopia que haya alcanzado la longitud de trabajo
completa. Si el instrumento manual puede insertarse (leve resistencia al desalojo o

“tug-back”) hasta quedarse a 1 mm de la longitud de trabajo completa y no avanza
mas, no es necesario seguir ensanchando la region apical. Si el instrumento manual
alcanza la longitud de trabajo completa, la preparacion del conducto debera

G con un instrumento EdgeOne-R Utopia mas grande.
Nota: Es necesario irrigar abundantemente entre cada pase del instrumento y limpiar

las acanaladuras del instrumento después de cada introduccion en el conducto. Com-
probar el instrumento entre los conductos.

8. Instrucciones de reprocesamiento

11. Symbole
NiTi-Material Waurzelkanalaufbereitung
Q Reziproke Bewegung o[ Sortiment wenn zutreffend
Bei beschadigter Verpackung
e | ENISO1797Typl @ o
No corresponde.

LIMAS RECIPROCANTES ENDODONTICAS ESTERILES

1. Indicacién

Conformacion del conducto radicular durante el tratamiento endodéntico no quirdr-

Qa
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Para el uso solo por profesionales dentales.

2. Contraindicaciones
Los niflos menores de 2 afos (en la esterilizacién se usa éxido de etileno) son la Gnica
contraindicacion para el uso de las limas en el tratamiento endodéntico de un diente
por via ortograda.

3. Complicaciones
En los casos de una anatomia compleja del conducto se pueden producir riesgos duran-
te la intervencion (rotura del instrumental, formacion de escalones, desgarro, deforma-
cion, via falsa, perforacion, etc.), y provocar infecciones.

4. Advertencias/precauciones
La decision de usar un instrumento endodéntico se debe tomar baséandose en la ex-
periencia clinica, particularmente en los casos donde la anatomia de los conductos
es demasiado compleja.
Pacientes con riesgo identificado de endocarditis infecciosa.
Contiene niquel y titanio, y no se debe usar en pacientes con sensibilidad alérgica
conocida a estos metales.
Respetar las buenas practicas dentales, en particular usando un dique dental y
guantes.
Usar en un movimiento reciprocante en los dngulos de rotacion recomendados.
Utilizar conforme al procedimiento recomendado (apdo. 7).
No usar en el retratamiento.
Instrumentos suministrados estériles: comprobar la integridad del envase antes del
uso. Si esta dafiado, no usar los instrumentos.
Respetar la fecha de caducidad.
Guarde la informacién del identificador de dispositivo tnico, que solo se encuentra
en la etiqueta, hasta el Ultimo uso.
Ano de fabricacion: ver la etiqueta.
No usar en caso de duda sobre las condiciones de conservacion.
No utilizar en caso de duda sobre la identificacién del producto.
Comprobar el estado en el que se encuentra el instrumento antes de usarlo entre un
conductoy otro. No usar el instrumento si esta dafiado o muestra signos de desgaste.
Instrumento de un solo uso: no reutilizar los instrumentos. Si se reutiliza, existe ries-
go de merma en el rendimiento y en las caracteristicas de seguridad (p. ej,, fractura
del instrumento en el interior de la pieza dental).
Comunique al fabricante y a la autoridad reguladora nacional cualquier incidente

9. Condiciones para el almacenamiento y el transportes
Productos estériles, no exponer a la luz solar y guardar en un lugar seco.

10. Eliminacién
Después del uso, los instrumentos deben colocarse en un recipiente seguro empleado
para recoger los instrumentos cortantes o punzantes (como agujas o bisturis desecha-
bles) de acuerdo con las buenas practicas dentales.

11. Simbolos

Preparacién del conducto

Materia prima NiTi radicular

Movimiento reciprocante Surtido cuando sea aplicable

ENISO 1797 Tipo 1 No usar si el envase esta danado

Producto sanitario Cantidad

g1 DB

FILE ALTERNATIVI ENDODONTICI STERILI

1. Indicazione

Sagomatura del canale radicolare durante il trattamento endodontico non chirurgico.
Uso riservato a professionisti odontoiatrici.

2. Controindicazioni
Ad eccezione dei bambini di eta inferiore a 2 anni (impiego di ossido di etilene nel pro-
cesso di sterilizzazione), non esistono controindicazioni all'uso dei file per il trattamento
dentale endodontico con approccio ortogrado.

3. Complicanze
In caso di anatomie canalari complesse, potrebbero manifestarsi rischi intraoperatori
(rottura di strumenti, ledging, stripping, zipping, percorso errato, perforazione, ecc.), con
conseguente pericolo di insorgenza di processi infettivi.

4. Avvertenze/precauzioni
La decisione circa I'utilizzo di uno strumento endodontico deve basarsi sull'esperien-
za in relazione al caso clinico, in particolare in presenza di anatomie canalari ritenute
troppo complesse.
Pazienti identificati a rischio di endocardite infettiva.
Contiene nichel e titanio e non deve essere utilizzato in pazienti con sensibilita al-

lergica nota a questi metalli.

Attenersi alla buona pratica odontoiatrica, in particolare utilizzando dighe e guanti.
Utilizzare con movimento alternativo agli angoli di rotazione raccomandati.

Usare secondo la procedura raccomandata (§7).

Non utilizzare in caso di ritrattamento.

Strumenti forniti sterili: verificare l'integrita dell'imballaggio prima dell'uso. Se dan-
neggiato, non usare gli strumenti.

Rispettare la data di scadenza.

Rispettare le informazioni UDI riportate soltanto sull'etichetta fino all'ultimo utilizzo.
Anno di fabbricazione: vedere I'etichetta.

Non usare in caso di dubbi sull'osservanza delle condizioni di stoccaggio.

In caso di dubbi riguardanti I'identificazione del prodotto, non utilizzarlo.
Controllare lo stato dello strumento prima dell'uso tra un canale e I'altro. Non utiliz-
zare |o strumento se danneggiato o se mostra segni di usura.

Strumento : non riutili gli i. Se lo strumento viene invece
riutilizzato, si corre il rischio di ridurre le prestazioni e le caratteristiche di sicurezza
(ad es. rottura dello strumento nel dente).

Informare il fabbricante e I'autorita regolatoria nazionale riguardo a gravi incidenti

correlati allo strumento.

Simboli riportati sulla

confezione Sterilizzato con ossido di etilene.

e

Monouso

5. Indicazioni cliniche
File EdgeOne-R Utopia in condizioni normali.
Prestazioni cliniche:
« Capacita di sagomatura: rimozione di residui ed efficacia di taglio adattate
« Rispetto dell’anatomia canalare
« Forma geometrica adattata all'irrigazione
+ Mantenimento del forame apicale nella sua posizione originale
Possibilita dimpiego:
« Flessibilita migliorata grazie al trattamento termico
Sicurezza:
« Rischio limitato di rottura
+ Rischio limitato di effetto di avvitamento
+ Rischio limitato di anomalie di sagomatura

6. Caratteristiche
Strumento a movimento alternativo di tipo 2 secondo la norma EN ISO 3630- 1: 2019: gli
angoli di rotazione sono descritti nella colonna
«CCWh (lato senso antiorario) e nella colonna «CW» (lato senso orario).

Materiale del componente lavorante: nichel-titanio.

Utilizzare in combinazione con un contrangolo endodontico ai sensi della norma EN
150 1797:2017 (tipo 1).

Numero di utilizzi: max. 4 canali raccomandati sullo stesso paziente e sullo stesso dente
se lo strumento non é visivamente danneggiato.

Classe dispositivo medico ai sensi della Direttiva 93/42 e del regolamento MDR
2017/745: lla.

7. Protocollo
Informazioni generali sul protocollo d'impiego:
Dopo l'apertura della cavita di accesso, irrigare in continuo con ipoclorito di sodio
e rinnovarlo prima e dopo ogni passaggio degli strumenti. Lipoclorito di sodio va
utilizzato con l'ausilio di una siringa in modo da essere iniettato il piti vicino possibile
all'area apicale.

Procedura operativa:

Calibri dello strumento:

1. Canale largo: utilizzare I'R50 se uno strumento manuale misura ISO #30 raggiunge
passivamente la lunghezza di lavoro.

2. Canale medio: utilizzare I'R40 se uno strumento manuale misura ISO #30 non arriva
passivamente alla lunghezza di lavoro, ma tale lunghezza é raggiunta passivamen-
te da uno strumento manuale misura 1SO #20.

3. Canale stretto: utilizzare 'R25 se uno strumento manuale misura ISO #20 non rag-
giunge passivamente la lunghezza di lavoro.

Nota: con passivamente si intende che lo strumento raggiunge direttamente la
lunghezza di lavoro con un semplice movimento verso I'alto e verso il basso, senza
azione di limatura attiva o movimento a carica di orologio (watch-winding).

Protocollo d'impiego:

1. Stimare la lunghezza di lavoro con l'ausilio di una radiografia preoperatoria. Rego-
lare lo stop in silicone a circa 2/3 della lunghezza stimata.

2. Realizzare una cavita di accesso che consenta di accedere in linea retta allorifizio
del canale.

3. Dopo avere scelto lo strumento EdgeOne-R Utopia adatto, introdurlo nel canale e
attivare il motore quando lo strumento si trova in corrispondenza dell‘orifizio del
canale.

4. Muovere lo strumento lentamente verso |'alto e verso il basso (pecking). Lampiezza
dei movimenti di salita e discesa non deve superare i 3 mm. E necessario applicare
soltanto una pressione molto leggera. Lo strumento avanzera facilmente nel canale.

Nota: un movimento di salita e discesa = un passaggio. Se necessario, & possibile allar-
gare l'ingresso del canale radicolare con movimenti di spazzolatura (brushing) verso
I'alto dello strumento.

5. Estrarre lo strumento dal canale dopo 3 passaggi. Pulire lo strumento da tutti i de-

LIMAS RECIPROCANTES ENDODONTICAS ESTEREIS

1. Indicacao

Modelagem do canal radicular durante o tratamento endodéntico nao-cirtrgico.
Utilizacao reservada a profissionais na area da odontologia.

2. Contraindicagées
Exceto no caso de criancas com menos de 2 anos de idade (o oxido de etileno é usado
no processo de esterilizagao), nao hé contraindicagdes a utilizacéo das limas para o tra-
tamento endodontico ortdgrado de um dente.

3. Complicagdes
Em casos de anatomia do canal complexa, poderia haver riscos per-operatorios (fratura
do instrumento, formacao de degraus, adelgacamento da parede dentinaria, transporte
apical, falso trajeto, perfuragéo, etc.) e levar a um risco de processos infecciosos.

4. Avisos/Precaugoes
+ A decisio de usar um instrumento endodontico tem de ser comunicada aos
especialistas em casos clinicos, sobretudo se a anatomia do canal for considerada
demasiado complexa.
Pacientes identificados com risco de endocardite infecciosa.
Contém niquel e titanio e ndo pode ser usado em pacientes com sensibilidade alér-
gica conhecida a estes metais.
Observar as boas praticas odontolégicas, sobretudo pela utilizagdo de dique den-
tario e luvas.
Usar em movimentos alternados nos angulos de rotagao recomendados.
Usar de acordo com o procedimento recomendado (§7).
Nao usar em retratamento.
Instrumentos fornecidos estéreis: verificar a integridade da embalagem antes da
utilizagao. Se estiver danificada, ndo usar os instrumentos.
Observar o prazo de validade.
Manter as informagées da IUD, que s6 se encontram na rotulagem, até & ultima
utilizagao.
Ano de fabrico: ver rotulagem.
Nao usar em caso de duvida as condigoes de
Nao usar o produto em caso de duvida relativamente a sua identificagao.
Verificar o estado do instrumento antes da utilizacao entre cada canal. Nao usar o
instrumento se estiver danificado ou apresentar sinais de desgaste.
Instrumento descartével: nao reutilizar os instrumentos. Caso contrario, corre-se o
risco de um decréscimo do desempenho e das caracteristicas de seguranca (p. ex.
fratura do instrumento no dente).
Informar o fabricante e a autoridade reguladora nacional em caso de incidente grave

relacionado com o instrumento.

STERIL Esterilizado com éxido de etileno. Descartavel

Simbolos na
embalagem

5. Finalidade clinica
Limas EdgeOne-R Utopia em condi¢ées normais.
Desempenho clinico:
« Capacidade de modelagem: eliminacao de residuos e eficiéncia de corte adaptadas
+ Respeito pela anatomia do canal
« Geometria adaptada a irrigacao
+ Mantém o foramen apical na sua posicéo original
Facilidade de utilizagao:
«  Maior gragas ao térmico
Seguranga:
+ Risco limitado de fratura
« Risco limitado de efeito de aparafusamento
« Risco limitado de formacao de aberracoes

6. Caracteristicas

Instrumento de movimento reciprocante de tipo 4 em conformidade com a norma
EN ISO 3630- 1: 2019: 0s angulos de rotacdo sao explicados na coluna «CCW (lado de
rotacdo para a esquerda) e na coluna «CW» (lado de rotacao para a direita).

Material da parte operatdria: niquel-titanio.

Usar juntamente com um contra-angulo endodéntico em conformidade com a norma
EN SO 1797:2017 (tipo 1).

Namero de utilizagoes: recomenda-se um maximo de 4 canais no mesmo paciente e no
mesmo dente, se o instrumento nao tiver danos visiveis.

Classe de dispositivo médico em conformidade com a diretiva 93/42 e MDR 2017/745:
lla.

7. Protocolo
Informacgdes gerais sobre o protocolo de utilizagao:
« Depois da abertura da cavidade de acesso, tem de ser usado constantemente
hipoclorito de sédio e renovado antes e depois de cada passagem dos instrumentos.
O hipoclorito de sédio tem de ser colocado com uma seringa para ser injetado o mais
perto possivel da regiao apical.

Procedimento de operagao:

Calibre do instrumento:

1. Canal grande: usar R50 se um instrumento manual de tamanho 30 ISO alcancar
passivamente o comprimento de trabalho.

2. Canal meédio: usar R40 se um instrumento manual de tamanho 30 ISO néo chegar

triti, irrigare il canale, assicurarsi che il canale sia libero da detriti e che la lungh
dilavoro stimata sia ancora accessibile con uno strumento misura ISO #10.

6. Ripetere le fasi 4-5 fino a raggiungere circa i 2/3 della lunghezza di lavoro stimata
(indicati dalla posizione dello stop in silicone).

7. Stabilire in modo elettronico la lunghezza di lavoro con un file manuale misura ISO
#10 o superiore.

NOTA: se un file manuale misura ISO #10 non raggiunge la lunghezza di lavoro, eseguire
un glidepath inizialmente con un file manuale misura ISO #6, poi misura #8, 1 mm oltre
la lunghezza di lavoro stimata. Successivamente stabilire in modo elettronico la lun-
ghezza di lavoro con un file manuale misura ISO #10.

8. Verificare nuovamente la lunghezza di lavoro, irrigare, ricapitolare e irrigare di

nuovo, soprattutto nei canali piu curvi.

9. Proseguire con le fasi 4-5 fino a raggiungere l'intera lunghezza di lavoro.

. Misurare il forame apicale inserendo uno strumento manuale di misura I1SO
superiore a quella dello strumento EdgeOne-R Utopia inserito fino all'intera
lunghezza di lavoro. Se lo strumento manuale puo essere inserito fino a 1 mm
prima dell'intera lunghezza di lavoro (leggera ritenzione all'interno del canale, o
tug-back), ma non oltre, non & necessario allargare ulteriormente l'area apicale. Se
lo strumento manuale raggiunge l'intera lunghezza di lavoro, occorre terminare la
preparazione del canale con uno strumento EdgeOne-R Utopia pili grande.

o

Nota: & necessario irrigare abbondantemente tra ogni passaggio dello strumento
e pulirne le spirali ogni volta che lo si introduce nel canale. Controllare lo strumento
tra ogni passaggio canalare.

8. Istruzioni per il ricondizionamento
Non applicabile.

9. Con ni di stoccaggio e trasporto
Dispositivi sterili, tenere al riparo dalla luce diretta del sole e conservare all'asciutto.

10. Smaltimento
Dopo l'uso, sistemare gli strumenti in un contenitore sicuro, utilizzato per raccogliere
strumenti taglienti o acuminati (ad es. aghi o bisturi monouso) secondo le buone
pratiche odontoiatriche.

11. Simboli

Materia prima NiTi Preparazione canalare

Movimento alternativo Assortimento ove applicabile

Non usare se la confezione

EN IS0 1797 Tipo 1 & danneggiata

Dispositivo medico Quantita

EM e

a0 compri de trabalho, mas se um instrumento manual de
tamanho 20 I1SO entrar passivamente no comprimento de trabalho.
3. Canal estreito: usar R25 se um instrumento manual de tamanho 20 1SO néo entrar
passivamente no comprimento de trabalho.

Nota: passivamente significa que o instrumento entra diretamente no comprimento de
trabalho sem uma técnica de limagem ou de corda de relégio ativa, mas, em vez disso,
pode ser facilmente movido para cima e para baixo até ao comprimento de trabalho,
sem uma acao de limagem ativa.

Protocolo de utilizagao:

1. Estimar o comprimento de trabalho com uma radiografia pré-operatéria. Colocar o
batente de silicone a 2/3 desse comprimento.

2. Realizacao de uma cavidade de acesso que permita um acesso em linha reta ao
orificio do canal.

3. Depois da selecao do instrumento EdgeOne-R Utopia, introduzi-lo no canal e ativar
0 motor quando o instrumento EdgeOne-R Utopia selecionado estiver no orificio
do canal radicular.

4. Mover o instrumento num movimento lento de bicada para dentro e para fora.
A amplitude dos movimentos para dentro e para fora nao deve exceder os 3 mm.
Deve ser aplicada apenas uma pressao muito ligeira. O instrumento avangara facil-
mente para dentro do canal.

Nota: um movimento para dentro e para fora = uma “bicada” Se necessario, o ins-
trumento pode ser usado num movimento de escovagem para cima para aumentar
a entrada do canal radicular.

5. Retirar o instrumento do canal depois de 3 bicadas. Eliminar toda a sujidade do
instrumento, irrigar o canal, verificar se o canal nao esté sujo e se o comprimento
de trabalho estimado continua acessivel com um instrumento de tamanho 10 1SO.

6. Repetir os passos 4-5 até cerca de 2/3 do comprimento de trabalho estimado ter
sido alcangado (indicado pelo batente de silicone).

7. Determinar eletronicamente o comprimento de trabalho com uma lima de tama-
nho 10150 ou maior.

NOTA: se uma lima manual de tamanho 10 1SO néo entrar no comprimento de trabalho,
criar primeiro um trajeto deslizante, usando uma lima manual de tamanho 6 ISO e
depois de tamanho 8, 1T mm além do comprimento de trabalho estimado. A seguir,
determinar eletronicamente o comprimento de trabalho com uma lima de tamanho
101SO ou maior.

8. Confirmar novamente o comprimento de trabalho, irrigar, recapitular e voltar
airrigar, especialmente nos canais mais curvados.

9. Continuar com 0s passos 4-5 até o comprimento de trabalho total ser alcangado.
Calibrar o foramen com um instrumento manual um tamanho ISO maior do que
o instrumento EdgeOne-R Utopia que alcangou o comprimento de trabalho
total. Se for possivel inserir o instrumento manual (puxar ligeiramente para tras)
o equivalente a0 comprimento de trabalho total menos 1 mm e nao avancar
mais, a regido apical nao precisa de ser mais aumentada. Se o instrumento
manual alcancar o comprimento de trabalho total, a preparagéo do canal deve ser
concluida com um instrumento EdgeOne-R Utopia maior.
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Nota: é necesséria uma irrigacdo abundante entre cada passagem do instrumento
e limpar as ranhuras do instrumento depois de cada introducado no canal. Verificar
o instrumento entre cada canal.

8. Instrugoes de reprocessamento
Nao se aplica.

9. Armazenamento e condicées de transporte
Dispositivos estéreis, manter afastado da luz solar em local seco.

10. Eliminacao
Depois da utilizacao, os instrumentos tém de ser colocados num recipiente seguro,
usado para recolher instrumentos cortantes ou perfurantes (como agulhas ou bisturis
descartaveis), de acordo com as boas préticas odontoldgicas.

11. Simbolos

Matéria-prima NiTi Preparagao do canal radicular

n_ Movimento alternado o0[]] | sortidoseaplicaver

Nao usar se a embalagem estiver
| ] ENISO 1797 Tipo 1 @ danificada
Dispositivo médico B Quantidade

'ACE ENDODONTICE STERILE CU MISCARE ALTERNATIVA

1. Indicatie

Modelarea canalului radicular in timpul tratamentului endodontic nechirurgical.
Utilizare doar de catre profesionisti in stomatologie.

2. Contraindicatii
Cu exceptia copiilor cu vérsta sub 2 ani (oxidul de etilena utilizat in procesul de sterilizare),
nu exista nicio contraindicatie pentru utilizarea acelor pentru tratarea endodontica a unui
dinte prin tratament endodontic ortograd.

3. Complicatii
in cazurile cu anatomie complexa a canalului radicular, ar putea apérea riscuri periope-
ratorii (ruperea instrumentelor, devierea, perforarea laterala, largirea excesiva in zona
apicald, calea falsa, perforarea etc.), conducéand la un risc de procese infectioase.

4. Avertismente/precautii
Decizia de a utiliza un instrument endodontic trebuie sa se bazeze pe expertiza
cazuistica clinica, mai ales in situatia unui canal cu o anatomie considerata ca fiind
prea complexa.
Pacientii identificati ca prezentand risc de endocardita infectioasa.
Contine nichel si titan si nu este permisa utilizarea la pacienti cu sensibilitate alergica
cunoscuta la aceste metale.
Respectati buna practica stomatologicd, mai ales utilizarea digii dentare si a manu-
silor.
Utilizati cu miscari alternative, la unghiurile de rotatie recomandate.
Utilizati in conformitate cu procedura recomandata (§7).
Nu utilizati in tratamentele repetate.
Instrumente livrate sterile: verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare.
Daca acesta este deteriorat, nu utilizati instrumentele.
Respectati data de expirare.
Péstrati pana la ultima utilizare numarul unic de identificare a dispozitivului, care se
afla numai pe eticheta.
Anul de fabricatie: consultati eticheta.
Nu utilizati daca exista dubii privind respectarea conditiilor de depozitare.
Tn cazul dubiilor referitoare la identificarea produsului, nu-l utilizati.
Verificati starea instrumentului inainte de a-| utiliza de la un canal la altul. Daca instru-
mentul este deteriorat sau daca prezintad semne de uzura, nu utilizati instrumentul.
Instrument de unica folosinta: nu reutilizati instrumentele. in caz contrar, exista riscul
reducerii performantelor si caracteristicilor de siguranta (de ex. fracturarea instru-
mentului in dinte).
Informati producatorul si autoritatea nationala de reglementare despre orice eveni-

ment grav legat de instrument

De unica
folosinta

ek

Simboluri dje pe Sterilizat cu oxid de etilena.

5. Afirmatii clinice
Ace EdgeOne-R Utopia in conditii normale.
Performanta clinica:
« Capacitate de modelare: indepartarea resturilor si eficienta de sectionare adaptate
. Respectarea anatomiei canalului
« Geometrie adaptata la irigare
+ Mentinerea foramenului apical in pozitia sa originala
Capacitate de utilizare:

Siguranta:

+  Risc limitat de fracturare

« Risc limitat de efect de insurubare
+ Risc limitat de abateri de modelare

prinii i Ii termic

6. Caracteristici
Instrument cu miscare alternativéa de tip 4 conform standardului EN 1SO 3630- 1: 2019:
unghiurile de rotatie sunt descrise in coloana ,CCW" (sens antiorar) si in coloana ,CW"

(sens orar).

Materialul partii functionale: nichel-titan.

Utilizati in 4 in conformitate cu EN ISO
1797:2017 (tip 1).

Numar de utilizari: recomandat pentru maximum 4 canale la acelasi pacient si la acelasi
dinte, dacd instrumentul nu este vizibil deteriorat.

Clasa de dispozitive medicale in conformitate cu Directiva 93/42 si cu MDR 2017/745: lla.

Cu o piesa ¢ i er

7. Protocol

Informatii generale despre protocolul de utilizare:

« Dupa deschiderea cavitatii de acces, hipocloritul de sodiu trebuie utilizat in mod
constant si reinnoit inainte de si dupa fiecare trecere a instrumentelor. Hipocloritul
de sodiu trebuie plasat cu ajutorul unei seringi, pentru a fi injectat cat mai aproape
posibil de regiunea apicala.

Procedura operatorie:

Dimensionarea instrumentului:

1. Canal mare: utilizati RS0, daca un instrument de mana ISO de marime 30 atinge in
mod pasiv lungimea de lucru.

2. Canal mediu: utilizati R40, daca un instrument de méana ISO de marimea 30 nu
atinge in mod pasiv lungimea de lucru, dar daca un instrument de mana 1SO de
mérimea 20 atinge in mod pasiv lungimea de lucru.

3. Canalingust: utilizati R25, daca un instrument de mana ISO de marime 20 nu atinge
in mod pasiv lungimea de lucru.

Nota: in mod pasiv inseamna c instrumentul atinge direct lungimea de lucru féré nicio
tehnica activa de pilire sau de infasurare si poate fi deplasat cu usurinta in sus si in jos
pané la lungimea de lucru férd nicio actiune activa de pilire.

Protocol de utilizare:

1. Estimati lungimea de lucry, folosind o radiografie preoperatorie. Reglati opritorul
din silicon la 2/3 din aceasta lungime.

2. Realizarea unei cavitati de acces care sa permitd accesul in linie dreapta la orificiul
canalului.

3. Dupd selectarea instrumentului EdgeOne-R Utopia, introduceti-l in canal si activati
motorul atunci cand instrumentul EdgeOne-R Utopia selectat se afla la orificiul
canalului radicular.

4. Deplasati instrumentul cu o miscare lenta de tip pecking” induntru si in afard. Am-
plitudinea miscarilor induntru si in afara nu trebuie sa depaseasca 3 mm. Trebuie sa
se aplice doar o presiune foarte usoara. Instrumentul va avansa cu usuringa in canal.

Noté: O miscare induntru si in afara = un,,peck”. Dacé este necesar, instrumentul poate
fifolosit cu o miscare de periere ascendenta, pentru a mari intrarea in canalul radicular.

5. Scoateti instrumentul afara din canal dupa 3 ,peck-uri”. Curatati instrumentul de
toate resturile, irigati canalul, asigurati-va c in canal nu exista resturi si c lungimea
de lucru estimata este inca accesibila cu un instrument ISO de méarimea 10.

6. Repetati pasii 4-5 pand cand se atinge o lungime de aproximativ 2/3 din lungimea
de lucru estimat (indicata prin opritorul din silicon).

7. Determinati electronic lungimea de lucru cu un ac de mana ISO de marimea 10
sau mai mare.

NOTA: Dacé un ac de mana ISO de marimea 10 nu atinge lungimea de lucru, efectuati

mai intéi o cale de alunecare, folosind un ac de méana ISO de marimea 6, apoi un ac de

mana de méarimea 8, cu 1 mm peste lungimea de lucru estimata. Determinati apoi elec-

tronic lungimea de lucru cu un ac de mana ISO de marimea 10 sau mai mare.
Reconfirmati lungimea de lucru, irigati, recapitulati si irigati din nou, in special in
canalele mai curbe.

9. Continuati cu etapele 4-5 pana cand se atinge lungimea total de lucru.

. Masurati foramenul cu un instrument de méana care este cu o marime 1SO mai mare
decéat cea a instrumentului EdgeOne-R Utopia care a atins lungimea totala de lucru.
in cazul in care instrumentul manual poate fi introdus (cu o usoara tragere in spate)
pana la 1 mm mai putin decat lungimea de lucru completa si nu avanseaza mai
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mult, regiunea apicala nu are nevoie de nicio extindere suplimentara. Daca instru-
mentul de mana atinge lungimea maxima de lucru, pregatirea canalului trebuie
finalizata cu un instrument EdgeOne-R Utopia mai mare.

Nota: sunt necesare irigarea din abundenta dupa fiecare trecere a instrumentului si
curatarea canelurilor instrumentului dupé fiecare introducere in canal. Verificati instru-
mentul de fiecare daté cand se trece de la tratarea unui canal la tratarea altuia.

8. Instructiuni privind reprocesarea
Nu este cazul.

9. Condi le depozitare si de transport
Dispositivos estéreis, manter afastado da luz solar em local seco.

10. Eliminarea
Dupa utilizare, instrumentele trebuie asezate intr-un recipient securizat, utilizat pentru
colectarea instrumentelor taioase sau aderente (cum sunt acele sau bisturiele de unica
folosinta), conform bunelor practici stomatologice.

11. Simboluri

POZNAMKA: Ak néstroj ISO s velkostou ¢. 10 nedosiahne pracovnt dfzku, potom najprv
urobte hladku cestu tak, ze vezmete ru¢ny pilnik ISO ¢. 6 a potom ¢. 8, vo vzdialenosti
1 mm za odhadovanou pracovnou dlzkou. Potom elektronicky uréite pracovnu dlzku
s ru¢nym pilnikom I1SO s velkostou .
8. Pracovnu dlzku opét potvrdte, vyplachnite, najmé v pripade viac zakrivenych
kanalikov.

9. Pokracujte krokmi 4-5 az kym dosiahnete plnti pracovnu dizku.

Otvor odmerajte ru¢nym néstrojom, ktory je o jednu velkost ISO vacsi ako nastroj
EdgeOne-R Utopia, ktorym sa dosiahla pIn pracovna dizka. Ak mézete vlozit ruény
néstroj (lahké potiahnutie) do pracovnej dizky kratsej o 1 mm ako je plné pracovna
dizka a uz dalej nepostupuije, oblast vchodu nie je potrebné zvacsovat. Ak ruény
nastroj dosiahne pInd pracovnu dizku, preparécia kanalika by mala byt dokon¢ena
Vacsim nastrojom EdgeOne-R Utopia.

e

Poznamka: Po kazdom zavedeni do kanalika je potrebné intenzivne vyplachovat medzi
kazdym prechodom nastroja a ¢istit drazky nastroja. Pred prechodom do iného kanalika
nastroj skontrolujte.

8. Pokyny na renovovanie
Neuplatriuju sa.

Materie prima NiTi Pregatirea canalului radicular

T Gama de produse atundi cnd

Miscare alternativa o este cazul

Anu se utiliza daca ambalajul

ENISO 1797 tip 1 este deteriorat

Dispozitiv medical Cantitate

&l e

9. Podmienky skladovania a prepravy
Sterilnd pomacka, uchovévajte mimo sine¢ného svetla a udrzujte v suchu.

10. Likvidécia
Po pe sa nastroje musia vlozit do bezpe¢nej nadoby pouzivanej na zber reznych
alebo injekénych néstrojov (napr. ihly alebo jednorazové skalpely) podla spravnej
dentistickej praxe.

11. Symboly

Anmérkning: En in- och utdtgaende rorelse = en omgéng. Vid behov kan instrumentet
féras i en uppatgdende borstande rérelse fér att vidga rotkanalens ingéng.

5. Tautinstrumentet fran rotkanalen efter 3 omgangar. Rengér instrumentet fran all
debris, spola kanalen, se till att kanalen &r fri frén debris och att den uppskattade
arbetsldngden fortfarande kan nas med ett instrument av I1SO-storlek nr. 10.

6. Upprepa steg 4-5 tills ungefar 2/3 av den uppskattade arbetslangden har uppnatts
(enligt silikonstoppet).

7. Faststall arbetslangden elektroniskt med en handfil av ISO-storlek nr. 10 eller stérre.

ANMARKNING: Om en handfil av ISO-storlek nr. 10 inte nar arbetslangd: gér da férst en
glidbana genom att ta en handfil av ISO-storlek nr. 6 och sedan en nr. 8 och for dem 1
mm langre &n uppskattad Faststall sedan ar E med
ett handinstrument av ISO-storlek nr. 10.

8. Kontrollera arbetslangden igen, spola, rekapitulera och upprepa spolningen,
sérskilt i bojda kanaler.

9. Fortsatt med steg 4-5 till full arbetslangd har uppnatts.

10. Justera foramen med ett handinstrument som &r en ISO-storlek storre &n det EdgeO-
ne-R Utopia-instrument som uppnédde full arbetslangd. Om handinstrumentet kan
foras in (Itt friktionsmotstand) till 1 mm fran full arbetslangd och inte gér langre ner,
behéver inte den apikala regionen vidgas ytterligare. Om handinstrumentet nar full
arbetslangd ska preparationen av rotkanalen kompletteras med ett storre EdgeO-
ne-R Utopia-instrument.

Observera: Det &r viktigt att spola rikligt mellan varje gang instrumentet fors in i
kanalen och att rengéra instrumentets réfflor langs hela arbetsdelen efter varje inféring
i kanalen. Kontrollera instrumentet mellan varje kanal.

8. Instruktioner for reprocessing oril i ion och
& tillampli

STERILNE ENDODONTICKE RECIPROCNE PILNIKY

1. Indikécia
Tvarovanie korenového kanalika pocas nechirurgickej endodontickej liecby.
Vyhradne na pouZzitie stomatologmi.

2. Kontraindikacie
Okrem deti mladsich ako 2 roky (etylénoxid pouzity v sterilizatnom procese) neexistuju
ziadne kontraindikécie pouzivania pilnikov na endodonticku lie¢cbu zubov ortograd-
nym spésobom.

3. Komplikacie
V pripadoch komplikovanej anatomie kanalikov mézu vzniknut rizikd pocas operacie
(poskodeme nastrojov, vznik zérezov, vydratie steny korefového kanélika, nadmerné
az pl ie apexu nastroj; chybna cesta preparacie, perforacia atd.), kto-
ré mozu sposobit riziko a viest k riziku infekénych procesov.

4. Varovania/bezpeénostné pokyny

. ie o pouziti ického nastroja sa musi zakladat na klinickom

usudku, najmé v pripade prilis komplikovanej anatomie kanalikov.

Pacienti rizikovi z hladiska vyskytu infek¢nej endokarditidy.

Obsahuje nikel a titdn a nesmie sa pouzivat u pacientov so znamou alergickou

precitlivenostou na tieto kovy.

« Postupujte podla spravnej dentélnej praxe, najmé z hladiska pouzivania koferdamu
arukavic.

+ Pouzivajte pri vratnom pohybe pod odportanym uhlom otacania.

- Pouzivajte podla odpori¢aného postupu (odsek 7).

+  Nepouzivajte na opakovanu liecbu.

« Nastroje dodavané v sterilnom stave: pred pouzitim skontrolujte neporusenost
obalu. Ak je poskodeny, néstroje nepouzivajte.

« Riadte sa datumom exspiracie.

« Informaciu o unikatnej identifikacii pomécky uvedent iba na oznaceni uschovajte
do posledného pouzitia.

+ Rok vyroby si pozrite na oznaceni.

« Nepouzivajte, ak mate pochybnosti o podmienkach uchovavania.

+ Ak mate pochybnosti o identifikacii vyrobku, vyrobok nepouzivajte.

« Pred kazdym pouzitim v inom kanaliku skontrolujte stav nastroja. Ak je nastroj

poskodeny alebo javi znaky opotrebenia, nepouzivajte ho.

Nastroj je ur¢eny na jedno pouzitie: nepouzivajte ho opakovane.V opacnom pripade

hrozi riziko zhorienia funkénosti a bezpecnostnych parametrov (napr. zlomenie

nastroja v zube).

+ 0 kazdom zévaznom incidente stvisiacom s pouzitim néstroja informujte vyrobcu

a narodny regulacny organ.
Najedno
poutitie

Symboly na baleni Sterilizované pouzitim etylénoxidu

[steALEleo)

5. Klinické poziadavky
Pilniky EdgeOne-R Utopia za beznych podmienok.
Klinicka funkcnost:
Schopnost preparacie: upravené odstranovanie odpadu a tcinnost rezania
Respektovanie anatomie kanalikov
Geometria prispdsobena vyplachovaniu
« Zachovanie apikélneho otvoru v pévodnej polohe
Pouzitelnost:
« Vys3ia pruznost vdaka tepelnej tprave
Bezpecnost

«  Nizsie riziko skratenia
« Nizsie riziko tvarovej odchylky

6. Charakteristiky

Nastroj pri vratnom pohybe pri type 4 podla normy EN ISO 3630- 1: 2019: uhly rotacie
50 vysvetlené v stipci ,CCW” (proti smeru hodinovych ruciciek) a v stlpci ,CW” (v smere
hodinovych rugiciek).

Material pracovnej casti: nikel-titan.

Pouzivajte spolu s endodontickym kolienkom podla normy EN ISO 1797: 2017 (typ 1).
Pocet pouziti: odporucaju sa najviac 4 kanaliky u toho istého pacienta a v tom istom
zube, ak nie je nastroj viditelne poskodeny.

Trieda zdravotnickych pomécok podla smernice 93/42 a nariadenia o zdravotnickych
pomackach 2017/745: lla.

7. Protokol
V3eobecné informacie o protokole na pouzivanie:
« Po otvoreni vstupnej kavity sa musi pred a po kazdom prechode néstrojov stale
pouzivat a dopliiat chlérnan sodny. Chlérnan sodny sa musi aplikovat pomocou
striekacky, aby sa vstrekol ¢o najblizsie k oblasti vchodu.

Pracovny postup:

Kalibracia nastroja:

1. Velky kanal: pouzite R50, ak ru¢ny nastroj ISO s velkostou ¢. 30 dosiahne pasivne
pracovnu dizku.

2. Stredny kanal: pouzite R40, ak ru¢ny nastroj I1SO s velkostou ¢. 30 nedosiahne pa-
sivne pracovnu dizku, ale ak ru¢ny nastroj ISO s velkostou ¢. 20 dosiahne pasivne
pracovnu dizku.

3. Uzky kanal: pouzite R25, ak ru¢ny nastroj ISO s velkostou ¢. 20 nedosiahne pasivne
pracovnu dizku.

Poznédmka: Pasivne znamena, Ze nastroj dosiahne priamo pracovnd dizku bez
aktivneho pilnikovania alebo techniky otacania v smere hodinovych ruciciek, ale méze
sa namiesto toho lahko pohybovat hore a dolu po pracovnu dfzku bez aktivneho
pilnikovania.

Protokol na pouzivanie:

1. Odhadnite pracovnt dizku s pouzitim predoperacnej réntgenovej snimky. Nastav-
te silikénovui zarazku na 2/3 tejto dizky.

2. Vytvorenie pristupovej kavity umoziuje priamy pristup k vchodu kanalika.

3. Ked'ste vybrali nastroj EdgeOne-R Utopia, zavedte ho do kanélika a spustite motor,
ked' sa vybrany nastroj EdgeOne-R Utopia nachéadza pri vchode do koreriového
kanalika.

4. Pohybujte nastrojom pomalym dlabavym pohybom smerom hore a dolu. Ampli-
tida pohybu smerom hore a dolu by nemala presiahnut 3 min. Aplikujte iba velmi
lahky tlak. Nastroj bude lahko prenikat do kanélika.

Poznamka: Jeden pohyb smerom dolu a hore = jedno ,dlabnutie”. V pripade potreby
sa moze nastroj pouzit na pohyb smerom nahor imitujuci kefku, aby sa zvacsil vchod
do korerového kanalika.

5. Po 3,dlabnutiach” vyberte nastroj z kanalika. Nastroj ocistite od vietkych Glomkov,
kanalik vyplachnite. Presvedcte sa, Ze sa v kanaliku nenachadzaju ziadne tlomky a ze
je odhadovana pracovna dlzka stale dosiahnutelna s nastrojom ISO s velkostou ¢. 10.

6. Opakuijte kroky 4-5 kym nedosiahnete priblizne 2/3 odhadovanej pracovnej dizky
(oznacenej silikonovou zarazkou).

7. Elektronicky urcite pracovnu dlzku s nastrojom 1SO €. 10 alebo vacsim ruénym
pilnikom.

Zakladny materil NiTi Preparacia korefiového kanalika

1 Suprava v pripade, Ze e to

Vratny pohyb o relevantné

Nepautivjte, ke balenie

ENISO 1797 Typ 1 poskodent

9. Villkor for férvaring och transport
Sterila produkter, skyddas fran solljus och férvaras torrt.

10. Destruktion
Forbrukade instrument méste placeras i en saker behallare for stickande och skirande
instrument (som nélar och enligt god F

Zdravotnicka pomocka Mnosstvo
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STERILA ENDODONTISKA RECIPROKERANDE FILAR

1. Indikation
Formning av rotkanal under icke-kirurgisk endodontisk behandling.
Fér enbart anvéndas av legitimerade tandlakare.

2. Kontraindikationer
Férutom anvéandning pé barn under 2 ar (etylenoxid anvénds under steriliseringspro-
cessen) foreligger inga kontraindikationer mot att anvénda filarna for ortograd endo-
dontisk behandling av en tand.

3. Komplikationer
| fall med komplicerad i kan i er (instrument-
brott, hack i kanalvdggen, stick- eller lateral perforation, apikal transport (zipping), for-
lust av arbetsldngd etc.) intréffa och leda till risk for infektionsprocesser.

4. Varningar och forsiktighetsatgarder
Beslutet att anvénda ett endodontiskt instrument maste grundas pa expertkunska-
perna hos behandlande tandlakare alternativt endodontist, sérskilt vid en rotkanal-
anatomi som beddms vara mycket komplicerad.
Patienter som beddms vara i riskzonen for infektios endokardit.
«+ Innehaller nickel (Ni) och titan (Ti) och fér inte anvindas pé patienter med kand
allergi mot dessa material.
Tillimpa god hygienisk standard,
skyddshandskar.
Anvéand med reciprokerande rorelse vid de rekommenderade rotationsvinklarna.
« Anvindié ammelse med den rekomn proceduren (§7).
« Farinte anvindas vid revisionsbehandling.
« Instrument som levereras sterila: Kontrollera fore anvandningen att forpackningen
&r oskadad. Om férpackningen ér skadad far instrumenten inte anvandas.
« Respektera utgangsdatumet.
« UDI-information, enbart angiven i mérkningen, ska bevaras tills instrumentet
kasseras.
« Tillverkningsér: se markningen.
« Far ej anvandas om misstanke finns om att lagringsvillkoren inte féljts.
Produkten far enbart anvéndas om den sékert gér att identifiera.
Kontrollera instrumentet mellan varje kanal. Ett instrument som &r skadat eller visar
tecken pa slitage fér inte anvandas.
« Engangsinstrument: Instrumenten far inte &teranvandas. Om ett sadant
instrument anvénds finns risk fér bristande prestanda och férsémrad sékerhet (t.ex.
instrumentbrott inuti tanden).
Informera tillverkaren och den nationella tillsynsmyndigheten om alla eventuella
allvarliga tillbud som &r relaterade till instrumentet.

sarskilt anvéndning av kofferdam och

Engangs-

Forpackningssym-
boler rul
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Steriliserad med etylenoxid.

5. Kliniska krav
EdgeOne-R Utopia-filar vid normala forhllanden.
Kliniska prestanda:
« Formningsformaga: anpassad borttagning av debris och skareffekt
« lakttagande av rotkanalanatomin
« Anpassad geometri for vatskespolning
+  Bibehéllande av foramen apicale i ursprungligt lage
Anvandbarhet:
« Véarmebehandlad for férbattrad bojlighet
Sakerhet:
« Begransad frakturrisk
« Begransad risk for inskruvningseffekt i kanalen
« Begransad risk for formningsavvikelser

6. Egenskaper

Reciprokerande instrument av typ 4 enligt standarden EN 1SO 3630-1:2019: rotations-
vinklarna beskrivs i kolumnen "CCW” (moturs) och kolumnen "CW” (medurs).

Material i arbetsdelen: nickel-titan.

Anvind tillsammans med ett vinkelstycke for endodonti i éverensstimmelse med
SS-EN1SO 1797:2017 (Typ 1).

Antal anvandningar: Vi rekommenderar hégst 4 kanaler pd samma patient och pa
samma tand om instrumentet inte &r synligt skadat.

Medicinteknisk produktklass enligt direktiv 93/42/EEG och férordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter (MDR): Il a.

7. Protokoll
Allmén i i a for
« Efter att ingangskaviteten oppnats maste natrlumhypoklorlt anviandas oavbrutet
och anvéndningen upprepas fére och efter varje inforande av instrument. Natrium-
hypokloriten maste appliceras med spruta for att kunna injiceras sa néara det apikala
omréadet som méjligt.

Anvandningsmetod:

Instrumentkalibrering:

1. Bred kanal: anvand R50 om ett handinstrument av ISO-storlek nr. 30 nér arbets-
langd passivt.

2. Medelstor kanal: anvénd R40 om ett handinstrument av ISO-storlek nr. 30 inte nér
arbetsldngd passivt men om ett handinstrument av ISO-storlek nr. 20 passivt gar
ner till arbetslangd.

3. Trang kanal: anvand R25 om ett handinstrument av ISO-storlek nr. 20 inte nar ar-
betslangden passivt.

Anmarkning: Passivt betyder att instrumentet gér ner direkt till arbetslangd utan
aktiv filnings- eller vridningsteknik utan istallet med latthet kan féras upp och ner till
arbetslangd utan aktiv filning.

Anvéandarprotokoll:

1. Uppskatta arbetslangden med hjélp av preoperativ rontgenbild. Satt silikonstop-
pet péa 2/3 av den langden.

2. Utforma en ingdngskavitet med tilltrade till kanaléppningen i rak linje.

3. Efter att EdgeOne-R Utopia-instrumentet valts ut frs det in i kanalen och motorn
sétts igdng nar det valda EdgeOne-R Utopia-instrumentet befinner sig vid rotka-
nalens 6ppning.

4. Rorinstrumentet i en langsam in- och utatgaende latt pickande rorelse. Omfénget
av de in- och utdtgdende rérelserna ska inte Gverstiga 3 mm. Anvind endast myck-
et latt tryck. Instrumentet ska glida fram utan hinder i kanalen.

1

Material: NiTi Rotkanalspreparation

Reciprokerande rérelse Sortiment om tilldmpligt

Far inte anvéindas om férpacknin-

ENISO 1797 Typ 1 gen ér skadad

EX el

Medicinteknisk produkt Antal
STERIILIT EDESTAKAISIN LIIKKUVAT JUURIHOITOVIILAT
1. Indikaatiot
Juurikanavan muotoilu ei-kirurgisen juurer piteen aikana.
i V daketi amr i 1 kéyttoon.

Kontraindikaatiot

Viiloja ei saa kéyttdd alle 2-vuotiaille lapsille (sterilointiprosessissa kaytetadn etylee-
nioksidia). Instrumentin kaytolle hampaan ortogradisessa juurihoidossa ei ole muita
kontraindikaatioita.

3. Komplikaatiot
Vaativan juurikanava-anatomian kohdalla toimenpiteeseen sisaltyvat riskit (esim. instru-
mentin i portaan inen, instrumentin kulkeutuminen kanavan
sivuun seké perforaatio) ovat suuremmat, mika voi johtaa infektion syntymiseen.

4. Varoitukset / varotoimet

« Pédatoksen juurenhoitoinstrumentin kaytostd pitdd perustua kliiniseen asiantunte-
mukseen, erityisesti jos kanavan anatomian katsotaan olevan liian kompleksinen.

+ Potilaat, joilla on todettu infektioendokardiitin riski.
Instrumentin sisltaman nikkelin ja titaanin vuoksi sité ei saa kayttaa potilaille, joiden
tiedetaan olevan allergisia nille metalleille.
Noudata hyvid hammaslaaketieteellisia kaytantoja, erityisesti kofferdamin ja kasinei-
den kaytossa.
Kayta i liikkeelld ja suositellulla pyor
Noudata suositeltua protokollaa (kohta 7).
Instrumenttia ei saa kdyttaa uusintajuurihoidoissa.
Steriileina toimitetut instrumentit: Tarkista pakkauksen eheys ennen kéytt6d. Jos se
on vaurioitunut, ala kayta instrumentteja.
Noudata viimeistd kayttopaivama
Sailytd ainoastaan etikettimerkinnassa mainittu yksil6llinen laitetunniste (UDI) viimei-
seen kaynokertaan saakka.
. i katso etil
kéytd instrumenttia, jos
pailla.

la kaytd instrumenttia, jos sen tunnistettavuutta on syyta epéilla.
Tarkista instrumentin kunto ennen kaytt6a aina kanavien valilla. Jos instrumentti on
vaurioitunut tai siind on kulumisen merkkeja, &ld kayta sita.

lutta on syytd

Kayttd:

1. Arvioi tySsker ituus ennen ta otettavan rontgenkuvan avulla. Ase-
ta silikonipysaytin 2/3:aan tuosta pituudesta.

2. Sisagnmenokavumin toteutus suorassa linjassa kanavan suuhun nahden.

3. EdgeOne-R Utopia -instrumentin valinnan jilkeen vie instrumentti kanavaan ja
kaynnista moottori, kun valittu EdgeOne-R Utopia -instrumentti on juurikanavan
suulla.

4. Liikuta instrumenttia hitaasti edestakaisin. Edestakaisen liikkkeen amplitudin ei tule
olla yli 3 mm. Kéyta vain hyvin kevytta painetta. Instrumentti liikkuu vastuksetta
eteenpdin kanavassa.

Huomautus: Yksi edestakalsluke yksl |||ke Instrumenttia voi tarvlttaessa kéyttaa ylos-
péin suuntautuvalla harjausliil aukon laaj X

5. Poista instrumentti kanavasta 3 liikkeen jalkeen. Puhdista kaikki jaamat instrumen-
tista, huuhtele kanava ja varmista ettd kanavassa ei ole jaamia ja ettd arvioitu ty6s-
kentelypituus on edelleen saavutettavissa ISO-koon 10 instrumentilla.

6. Toista vaiheita 4-5, kunnes noin 2/3 arvioidusta tyoskentelypituudesta on saavutet-
tu (silikonipysayttimen mukaan).

7. Maarita tyoskentelypituus elektronisesti vahintaan ISO-koon 10 kasiviilalla.

HUOMAUTUS: jos 1SO-koon 10 késiviila ei mene tydskentelypituuteen, tee ensin
liukupolku ISO-koon 6 ja 8 kasiviilalla 1 mm arvioidun tyoskentelypituuden yli. Méarita
sitten tydskentelypituus elektronisesti 1ISO-koon 10 kasiviilalla.

8. Vahvista tyoskentelypituus, huuhtele, toista ja huuhtele uudelleen erityisesti

kaarevissa kanavissa.

9. Jatka vaiheita 4-5, kunnes taysi tydskentelypituus on saavutettu.

. Mittaa aukko kasi-instrumentilla, joka on yhta ISO-kokoa suurempi kuin EdgeOne-R
Utopia-instrumentti, joka saavutti tdyden tydskentelypituuden. Jos kési-instrumentin
voi vieda sisadn (kevyt nykaisy tayden tyosker jaaden 1 mm
vajaaksi, eikd sitd voi vieda edemmas, apeksin alue ei tarvitse lisdlaajennusta. Jos
kasi-instrumentti tayden tyosker i kanavan preparointi tulee
viimeistella suuremmalla EdgeOne-R Utopia -instrumentilla.

)

Huomautus: Runsas huuhtelu ja instrumentin urien puhdistaminen on vélttamatonta
instrumentin jokaisen kanavaan sisaanviennin jalkeen. Tarkista instrumentti jokaisen
kanavan jalkeen.

8. Uudelleenkasittelyohjeet
Eioleellinen.

9. Sailytys- ja kuljetusolosuhteet
Steriilejd laitteita, suojattava auringonvalolta ja pidettava kuivana.

‘IO.

ayttaisille kirurgisille veitsille) tarkoitettuun s;
hyvien hammaslaéketieteen kdytant6jen mukaisesti.

11. Symbolit

NiTi-raaka-aine Juurikanavan preparointi

Edestakainen liike Lajitelma kun kdytettdvissa

i saa kiyttas, jos pakkaus on

EN1SO 1797 tyyppi 1 vaurioitunut

Laakinnallinen laite Maara

Bl e

STERILE ENDODONTISKE RECIPROKKE FILE

1. Indikation
Formning af rodkanalen under ikke-kirurgisk rodbehandling.
M kun anvendes af tandleeger.

2. Kontraindikationer
Med undtagelse af barn under 2 &r (pga. ethylenoxid, der anvendes i steriliseringspro-
cessen), er der ingen kontraindikationer for anvendelsen af file til ortograd rodbehand-
ling af en tand.

3. Komplikationer
Ved kompleks kanalanatomi er der perioperative risici (instrumentbrud, flosning,
blotlaeggelse, falsk bane, perforering osv.), der kan udgere en risiko for infektioner.

4. Advarsler/forholdsregler

+ Beslutningen om at anvende et rodbehandlingsinstrument skal ngje overvejes i for-
hold til det saerlige kliniske tilfaelde, sarligt hvis kanalens anatomi synes for kompleks.

- Patienter med kendt risiko for infektios endocarditis.

Indeholder nikkel og titanium og ma ikke anvendes hos patienter med kendt overfal-

somhed over for disse metaller.

Anvend reglerne om god odontologisk praksis ved isar at anvende kofferdam og

handsker.

Anvendes ved hjaelp af reciprokke bevaegelser i de anbefalede rotationsvinkler.

Anvend i henhold til den anbefalede procedure (§7).

Mé ikke anvendes ved genbehandling.

Kertakayttoinen instrumentti: Ala kayta |nstrumenneja L

sa inst tin st ja turvallist voivat olla heikentyneet
(esim. |nstrument|n katkeaminen hampaassa)
« llmoita i ja i iselle virar iselle kaikista instru-

menttiin liittyvistd vakavista vaaratilanteista.

[stenLEfeo)

Kertakayt

Pakkauksen symbolit téinen

Steriloitu etyleenioksidilla.

@

Instr leveres sterile: Undersog
Instrumenterne ikke anvendes, hvis de er beskadigede.
Produktet skal anvendes inden udlgbsdatoen.

Gem UDI-oplysningerne som kun findes pé r
Fremstillingsér: se maerkning.

Mé ikke anvendes, hvis opbevaringsforholdene er tvivisomme.

Huvis du er i tvivl om produktets identifikation, ma det ikke anvendes.

Underseg instrumentets tilstand for anvendelse i hver enkelt kanal. Hvis instrumentet

integritet for

), indtil sidste ar

5. Kiliiniset véitteet
EdgeOne-R Utopia viilat tavanomaisissa olosuhteissa.
Kliininen suorituskyky:
« Juurikanavan muotoilu: erinomainen debriksen poisto ja leikkausteho
+  Myotailee kanava-anatomiaa
+ Mahdollistaa kanavan tehokkaan huuhtelun
«  Sailyttdd apikaalialueen alkuperaisen paikan
Kaytettavyys:
« Joustavampi lampokasittelyn ansiosta
Turvallisuus:
+  Vahéinen katkeamisriski
«  Vahéinen ruuvautumisriski
+  Vdhéinen muovautumisriski

6. Ominaisuudet

Standard\n EN ISO 3630- 1: 2019 tyypin 4 mukalsel edestakaisin liikkuvat instrumen-
"Cwr

tit: kuvataan " ( divaan) ja
(myotapaivaan).

Kayttoosan materiaali: nikkelititaani.

Kaytté yhdessd standardin EN 1SO 1797: 2017 (tyyppi 1) mukaisen juurihoitoon
tarkoitetun kulmakappaleen kanssa.

Kéyttokertojen mééra: Suosituksena enintdén 4 kanavaa samalle potilaalle ja samassa
hampaassa, jos instrumentissa ei ole nakyvia vaurioita.

Ladkinnallisen laitteen luokka direktiivin 93/42/ETY ja ladkintélaiteasetuksen 2017/745
mukaisesti: lla.

7. Protokolla

Yleist tietoa kaytosta:

« Sisdanmenokavumin avaamisen jalkeen on jatkuvasti kéytettiva ja lisattava
natriumhypokloriittia ennen instrumenttien sisaanvientia ja aina sen jalkeen.
Natriumhypokloriitti on inj i ruiskulla isii Idhelle apeksin
aluetta.

Kayttémenetelma:

Instrumenttien koon valinta:

1. Suuri kanava: kdyta R50-instrumenttia, jos ISO-koon 30 kasi-instrumentti saavuttaa
tySskentelypituuden passiivisesti.

2. Keskikokoinen kanava: kdyta R40-instrumenttia, jos 1ISO-koon 30 kasi-instrumentti
ei mene passiivisesti tydskentelypituuteen ja jos ISO-koon 20 kasi-instrumentti me-
nee passiivisesti tydpituuteen.

3. Kapea kanava: kdyta R25-instrumenttia, jos ISO-koon 20 kasi-instrumentti ei mene
passiivisesti tydskentelypituuteen.

Huomautus:  Passiivisesti ~ tarkoittaa, ettd instrumentti menee suoraan
ty6skentelypituuteen ilman aktiivista viilausta tai pyorimisliikettd ja sita voi liikuttaa
helposti yl6s -ja alaspéin tyGskentelypituuteen ilman aktiivista viilausta.

er iget eller har tegn pé slitage, ma det ikke anvendes.
. i rter: Disse i mé ikke genanvendes. Hvis de genanven-
des, er der risiko for nedsat ydelse og sikkerhed (brud pa instrumentet i tanden).
Informér producenten og dit lands kompetente myndighed om eventuelle alvorlige

haendelser i relation til instrumentet.

Symboler pa
emballagen

Steriliseret ved hjelp af
ethylenoxid.

Engangs-
brug

e

5. Kliniske egenskaber
EdgeOne-R Utopia-file under normale forhold.
Klinisk ydeevne:
« Formningsevne: tilpasset fjernelse af i og skeeri ktivi
« Tilpasser sig kanalens anatomi
«  Geometri tilpasset til skylning
+  Opretholder det apikale foramen i sin oprindelig position
Anvendelse:
« Forbedret fleksibilitet grundet varmebehandling
Sikkerhed:

+ Begranset risiko for ur eder under formning

6. Egenskaber

Type 4-instrument med reciprokke bevaegelser iht. standarden EN ISO 3630-1: 2019: ro-
tationsvinkler beskrives i kolonnen "CCW" (Counter-clockwise side - mod urets retning)
og kolonnen "CW" (Clockwise side - med urets retning).

Materialer i brugsdelen: Nikkeltitanium.

Anvendes sammen med et vinkelstykke til rodbehandling i henhold til EN ISO 1797:
2017 (type 1).

Antal anvendelser: M& anvendes til maksimalt 4 kanaler pa samme patient og pa sam-
me tand anbefales, hvis instrumentet ikke er synligt beskadiget.

Medicinsk udstyr i henhold til direktiv 93/42/E@F og MDR 2017/745: lla.

7. Protokol

om
Efter abning af adgangskaviteten skal der konstant anvendes natriumhypochlorit,
som skal fornys for og efter hver indfering af instrumenterne. Natriumhypochlorit skal
pafores med en sprojte for at sikre, at det injiceres s taet som muligt pa det apikale
omréde.

Betjeningsmade:

Instrumentmaling:

1. Stor kanal: Brug R50, hvis et handinstrument i ISO-storrelse #30 passivt udfylder
hele arbejdsdybden.

2. Medium kanal: brug R40 hvis et handinstrument i ISO-storrelse #30 ikke passivt ud-
fylder hele arbejdsdybden, men hvis et hdndinstrument i ISO-storrelse #20 passivt
udfylder hele arbejdsdybden.

3. Smal kanal: brug R25 hvis et handinstrument i ISO-starrelse #20 ikke passivt udfyl-
der hele arbejdsdybden.

BEMARK: Passivt vil sige, at at instrumentet direkte udfylder hele arbejdsdybden
uden aktiv filing eller iskruningsteknik, men i stedet nemt kan blive fort op og ned i
arbejdsdybden, uden nogen aktivt filende bevaegelse.

Protokol for brug:

1. Estimér arbejdsdybden ved hjeelp af et ivt
stopskiven ved 2/3 af den leengde.

2. Oprettelse af en adgangskavitet med adgang i lige linje til kanalabningen.

3. Efter valg af EdgeOne-R Utopia-instrumentet, skal det fores ind i kanalen, og mo-
toren aktiveres, nér det valgte EdgeOne-R Utopia-instrument er ved rodkanalens
abning.

4. For instrumentet ind og ud i en langsomt hakkende bevaegelse. Amplituden for
de ind-og udgaende bevaegelser ma ikke overstige 3 mm. Der mé kun pafores et
ganske let tryk. Instrumentet skal kunne komme let ind og ud af kanalen.

Seet silikone-

Bemaerk: En enkelt ind- og ud-bevaegelse = et hak. Hvis det er nedvendigt, kan
instrumentet bevages i en opadgdende berstende bevagelse for at udvide rodka-
nalabningen.

5. Tag instrumentet ud af kanalen efter 3 hak. Rens instrumentet for alt debris, skyl
kanalen, og serg for, at kanalen er fri for debris, og at den estimerede arbejdsdybde
stadig kan tilgds med et instrument i ISO-starrelse #10.

6. Gentag trin 4-5, indtil ca. 2/3 af den estimerede arbejdsdybde er néet (angivet af
silikonestopskiven).

7. Mal arbejdsdybden elektronisk med en handfil i ISO-starrelse #10 eller storre.

BEMARK: Hvis en handfil i ISO-starrelse #10 ikke udfylder hele arbejdsdybden, skal der
forst oprettes en glidepath ved hjaelp af en handfil i ISO-starrelse #6 og derefter starrel-
se #8, der er 1 mm laengere end den estimerede arbej . Mal derefter arbej

den elektronisk med en handfil i 1ISO-sterrelse #10.

8. Bekreeft arbejdsdybden, skyl, gentag processen og skyl igen, iszer i mere krumme
kanaler.

9. Fortseet med trin 4-5, indtil hele arbejdsdybden er naet.

Mél foramen med et handinstrument, som har en ISO-storrelse, der er storre
end det EdgeOne-R Utopia-instrument, der ndede den fulde arbejdsdybde.
Hvis handinstrumentet kan indszttes (let tilbagetraekning) til 1 mm under fuld
arbejdsdybde og ikke kan rykkes laengere frem, behover den apikale region ikke
at blive udvidet yderligere. Hvis handinstrumentet nar den fulde arbejdsdybde,
skal klargoringen af kanalen udferes med et stgrre EdgeOne-R Utopia-instrument.

e

Bemaerk: Det er ngdvendigt at skylle rigeligt mellem hver instrumentpassage og at
rense instrumentet efter hver indfering i kanalen. Tjek instrumentet mellem hver kanal.

8. Klargeringsanvisninger
Ikke relevant.

9. Opbevarings og transportforhold
Sterilt udstyr. Opbevares tart og veek fra sollys.

10. Bortskaffelse
Efter anvendelse skal instrumenterne anbringes i en sikker beholder, der anvendes til
opbevaring af skarpe genstande (som kanyler og engangsknive) i henhold til regler om
god praksis.

11. Symboler

NiTi-ramaterialer Rodkanalklargering

Reciprokke bevaegelser o0{l Tilbehor, hvor det er relevant

Ma ikke anvendes,

ENISO 1797 Type 1 hvis emballagen er beskadiget

Prosedyre for bruk:

Instrumentmaling:

1. Stor kanal: Bruk R50 hvis et hdndinstrument med ISO-sterrelse nr. 30 nér arbeids-
lengden passivt.

2. Middels kanal: Bruk R40 hvis et handinstrument med ISO-storrelse nr. 30 ikke
nér arbeidslengden passivt, men et handinstrument med ISO-sterrelse nr. 20 nar
arbeidslengden passivt.

3. Trang kanal: Bruk R25 hvis et handinstrument med ISO-starrelse nr. 20 ikke nar
arbeidslengden passivt.

Merk: Passivt betyr at instrumentet nar arbeidslengden uten aktiv filing eller vridninger
med og mot klokken, men i stedet kan beveges enkelt opp og ned til arbeidslengden
uten aktiv filing.

Protokoller for bruk:

1. Estimer arbeidslengden med en pre-operativ radiograf. Sett silikonstopperen ved
2/3 av denne lengden.

2. Skap tilgangskavitet som gir tilgang i en rett linje til kanaldpningen.

3. Etter at du har valgt EdgeOne-R Utopia-instrument, forer du dette inn i kanalen
og aktiverer motoren nar det valgte EdgeOne-R Utopia-instrumentet er ved rot-
kanalens &pning.

4. Beveg instrumentet i en langsom inn- og ut-bevegelse (hakkebevegelse). Ampli-
tuden til inn- og ut-bevegelsen skal ikke overskride 3 mm. Det skal bare brukes et
sveert lett trykk. Instrumentet vil fores enkelt frem i kanalen.

Merk: En inn- og ut-bevegelse = én hakkebevegelse. Om nadvendig kan instrumentet
brukes med en berstende bevegelse oppover for & utvide rotkanalens inngang.

5. Tainstrumentet ut av kanalen etter 3 hakkebevegelser. Rengjor instrumentet for all
smuss, skyll kanalen, kontroller at kanalen er fri for smuss, og at estimert arbeids-
lengde fortsatt er tilgjengelig med et instrument med 1SO-starrelse nr. 10.

6. Gjenta punkt 4-5 til ca. 2/3 av estimert arbeidslengde er nadd (indikert med
silikonstopperen).

7. Bestem arbeidslengden elektronisk med en handfil med I1SO-sterrelse nr. 10 eller
storre.

MERK: Hvis en handfil med ISO-storrelse nr. 10 ikke nér arbeidslengden, mé du forst
lage en glidebane ved & fore en handfil med ISO-starrelse nr. 6 og deretter storrelse
nr. 8 1 mm forbi estimert arbeidslengde. Bestem deretter arbeidslengden elektronisk
med en handfil med ISO-sterrelse nr. 10.

8. Kontroller arbeidslengden pa nytt, skyll, gjenta og skyll pa nytt, sarlig i mer boyde
kanaler.

9. Fortsett med punkt 4-5 til full arbeidslengde er nadd.

10. Mal foramen med et handinstrument med én ISO-starrelse sterre enn EdgeOne-R
Utopia-instrumentet som nadde full arbeidslengde. Hvis handinstrumentet
kan fores inn (lett tilbaketrekking) til 1 mm for full arbeidslengde og ikke kan
fores videre frem, trenger ikke det apikale omrade utvides ytterligere. Hvis
héandinstrumentet nar full arbeidslengde, skal forberedelsen av kanalen fullferes
med et storre EdgeOne-R Utopia-instrument.

Merk: Det er nedvendig a skylle rikelig mellom hver instrumentgjennomgang,
og a rengjere rillene i instrumentet etter hver gang det er fort inn i kanalen. Kontroller
instrumentet mellom hver kanal.

8. Dekontamineringsinstruksjoner
Ikke relevant.

9. Krav til oppbevaring og transport
Sterilt utstyr, skal holdes borte fra sollys og oppbevares tort.

10. Kassering
Etter bruk ma instrumentene legges i en sikker beholder for oppsamling av skarpe eller
spisse instrumenter (som kanyler eller skalpeller til engangsbruk) i samsvar med god
praksis innen tannmedisin.

1

Medicinsk udstyr Mzengde

g1oE

STERILE ENDODONTISKE FILER FOR FREM- OG TILBAKEBEVEGELSE

1. Indikasjon
Utforming av rotkanal under ikke-kirurgisk endodontisk behandling.
Skal kun brukes av profesjonelle tannbehandlere.

2. Kontraindikasjoner
Med unntak av barn under 2 ar (det brukes etylenoksid i steriliseringsprosessen), finnes
det ingen kontraindikasjon for bruk av filene til endodontisk behandling av tenner med
ortograd metode.

3. Komplikasjoner
| tilfeller med kompleks kanalanatomi, kan det oppsté peroperativ risiko (brudd pa
instrument, trinn, stripping, zipping, feil bane, perforasjon osv.), som kan fore til risiko
for infeksiose sykdommer.

4. Advarsler/forholdsregler

+ Beslutningen om & bruke et endodontisk instrument ma veere relatert til klinisk
kasusekspertise, seerlig i tilfeller nar kanalens anatomi vurderes a vaere for kompleks.

« Pasienter med identifisert risiko for infeksios endokarditt.

Inneholder nikkel og titan, og mé ikke brukes hos pasienter med kjent allergisk

sensitivitet overfor disse metallene.

Overhold god dental praksns seerlig ved a bruke kofferdam og hanskev

Brukes med frem- og i anbefalte ji

Skal brukes i samsvar med anbefalt prosedyre (§7).

Skal ikke brukes i ny behandling.

Instrumentene leveres sterile: Kontroller at forpakningen er uskadd fer bruk. lkke

bruk instrumentene hvis de er skadet.

Overhold utlgpsdatoen.

Bevar UDI-informasjonen, som kun star p& merkingen, helt til siste bruk.

Produksjonsar: se merking.

Skal ikke brukes hvis det finnes tvil med tanke pa oppbevaringsbetingelsene.

Huvis det foreligger tvil som gjelder identifisering av produktet, ma det ikke brukes.

Kontroller instrumentets tilstand for bruk pa hver kanal. Ikke bruk instrumentet hvis

det er skadet eller har tegn pa slitasje.

Instrument til engangsbruk: Instrumentene skal ikke brukes om igjen. Hvis dette gjo-

res, er det fare for redusert ytelse og sikkerhetsegenskaper (instrumentet kan f.eks.

brekke inne i tannen).

« Informer produsenten og vedkommende nasjonal myndighet om alle alvorlige
hendelser som er knyttet til instrumentet.

Sterilisert med etylenoksid.

il
emballasie engangsbruk

Symboler pa |

5. Kliniske egenskaper
EdgeOne-R Utopia-filer under normale bruksbetingelser.
Klinisk ytelse:
« Formeegenskaper: tilpasset fjerning av reststoffer og effektiv kutting
« Tar hensyn til kanalens anatomi
« Geometri tilpasset skylling
« Opprettholder apikal foramen i opprinnelig posisjon
Anvendelighet:
« Bedret fleksibilitet ved bruk av varmebehandling
Sikkerhet:
« Begrenset risiko for brudd
. Begrenset risiko for skrueffekt
« Begrenset risiko for avvik under formingen

6. Egenskaper

Instrument med frem- og tilbakebevegelse i type 4 under standarden EN ISO 3630- 1
2019: Rotasjonsvinklene forklares i kolonne «CCW» (mot klokken) og kolonne «CW»
(med klokken).

Materiale i operativ del: nikkel-titan.

Brukes i forbindelse med endodontisk kontravinkel iht. EN ISO 1797:2017 (type 1).
Antall gangers bruk: Maksimalt 4 kanaler anbefales pa samme pasient og pa samme
tann, dersom instrumentet ikke har synlige skader.

Medisinsk utstyrsklasse iht. direktiv 93/42 og MDR 2017/745: lla.

7. Protokoll
Generell informasjon om protokoll for bruk:
+ Nartilgar 1 er dpnet, mé natril itt tilfares kontinuerlig, og fornyes
for og etter hver innfering av instrumenter. Natriumhypokloritt ma péaferes med
sproyte, slik at det kan injiseres sa nzer det apikale omradet som mulig.

NiTi rémateriale Rotkanalpreparering

Frem- og tilbakebevegelse Sortiment om relevant

ENISO 1797 type 1 Skal ikke brukes hvis emballasjen

Bl IDle

er skadet
Medisinsk utstyr Kvantitet
STERIELE HE RECIPROOK VILEN .
1. Indicatie
Vormgeving van het wortelkanaal tijdens niet-chirurgische endodontische behandelin-
gen.

Alleen voor gebruik door professionele tandheelkundigen.

2. Contra-indicaties
Afgezien van het gebruik bij kinderen onder de 2 jaar (in verband met de toepassing van
ethyleenoxide bij het sterilisatieproces), zijn er geen verdere contra-indicaties voor het
gebruik van de vijlen bij een orthograde endodontische behandeling.

3. Complicaties
Gevallen met een complexe kanaalanatomie kunnen gepaard gaan met peri-operatieve
risico’s (instrumentbreuk, richelvorming, stripeffect, apicale zip, via falsa, perforatie, etc.).
Hierdoor kunnen zich infecties voordoen.

4. Waarsc g
De beslissing om een endodontisch instrument te gebruiken moet altijd worden ge-
nomen op basis van een vakkundige beoordeling van de klinische casus, vooral bij
een kanaalanatomie die als te complex wordt beschouwd.

Patiénten die risico lopen op een infectieuze endocarditis.

Bevat nikkel en titanium en mag niet worden gebruikt bij patiénten met een bekende
overgevoeligheid voor deze metalen.

Pas goede tandheelkundige werkmethodes toe, in het bijzonder het gebruik van een
cofferdam en het dragen van handschoenen.

Gebruik het instrument in een reciproke beweging, onder de aanbevolen rotatie-
hoeken.

Gebruik het instrument volgens de aanbevolen procedure (zie hoofdstuk 7).

Niet gebruiken bij revisiebehandelingen.

Steriel geleverde instrumenten: controleer voor gebruik of de verpakking onbescha-
digd is. Gebruik de instrumenten niet als de verpakking beschadigd is.

Let op de vervaldatum.

Houd de unieke identificatiecode van het medische hulpmiddel bij de hand tot het
hulpmiddel voor het laatst wordt gebruikt. Die identificatiecode is uitsluitend te vin-
den op het etiket.

Kijk voor het productiejaar op het etiket.

Gebruik het product niet bij twijfel of het op de juiste wijze is bewaard.

Gebruik het instrument niet bij twijfel over de productidentificatie.

Controleer de toestand van het instrument iedere keer voor het bij een nieuw ka-
naal wordt gebruikt. Gebruik het instrument niet als het beschadigd is of tekenen
van slijtage vertoont.

Het instrument is bedoeld voor eenmalig gebruik: niet hergebruiken. Anders bestaat
het risico van vermindering van de prestatie- en veiligheidskenmerken (bijv. breken
van het instrument in het gebitselement).

Informeer de fabrikant en de nationale instanties voor beoordeling van medische
hulpmiddelen over alle ernstige voorvallen die samenhangen met het gebruik van
het instrument.

N Voor
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5. Klinische claims
EdgeOne-R Utopia-vijlen onder normale omstandigheden.
Klinische prestaties:
« Vormgevingseigenschappen: aanpassing van de verwijdering van debris en de snij-ef-
ficiéntie
« Rekening houden met de kanaalanatomie
- Aangepaste geometrie voor irrigatie
« Behoud van de oorspronkelijke ligging van het foramen apicale
Gebruiksgemak:
«  Verbeterde flexibiliteit dankzij warmtebehandeling
Veiligheid:
« Laag risico van breuk
« Laag risico van schroefeffect
«  Laag risico van afwijkingen bij de vormgeving




EdgeOne-R Utopia Instructions for use

6. Kenmerken

Reciprook bewegende instrumenten van type 4 volgens de norm EN ISO 3630- 1: 2019:
rotatiehoeken worden uitgelegd in de kolom «CCW» (Counter-ClockWise / linksom) en
de kolom «CW» (ClockWise / rechtsom).

Materialen van het werkgedeelte: nikkeltitanium.

Te gebruiken in combinatie met een endodontisch hoekstuk, conform EN 1SO 1797:
2017 (type 1).
Aantal keren te gebruiken: maximaal aanbevolen aantal van 4 kanalen bij dezelfde
patiént en bij hetzelfde gebitselement, mits het instrument niet visueel beschadigd is.
Klasse van het medisch hulpmiddel conform Richtlijn 93/42/EEG en Verordening
2017/745: lla.

7. Protocol

ie over het P!
Nadat de toegangsholte is geopend, moet constant natriumhypochloriet worden
gebruikt en vernieuwd vo6r en na elke passage van de instrumenten. Het
natriumhypochloriet moet in een spuit worden opgezogen en vervolgens zo dicht
mogelijk bij het apicale gebied worden afgegeven.

ol:

Procedure:

Instrumentmaten:

1. Groot kanaal: gebruik de R50 als een 1SO-maat nr. 30 handinstrument passief de
werklengte bereikt.

2. Medium kanaal: gebruik de R40 als een ISO-maat nr. 30 handinstrument niet pas-
sief de werklengte bereikt, maar als een I1SO-maat nr. 20 handinstrument passief
de werklengte bereikt.

3. Nauw kanaal: gebruik de R25 als een ISO-maat nr. 20 handinstrument niet passief
de werklengte bereikt.

Opmerking: Passief betekent dat het instrument direct de werklengte bereikt zonder
een actieve vijl- of horlogeopwindtechniek, maar in plaats daarvan gemakkelijk op en
neer kan worden bewogen tot aan de werklengte, zonder actief vijlen.

Gebruiksprotocol:

1. Schatde werklengte met behulp van een pre-operatief radiogram. Stel de siliconen
stop in op 2/3 van die lengte.

2. Maak een toegangsholte die een toegang in rechte lijn tot de kanaalopening
toelaat.

3. Nadat het passende EdgeOne-R Utopia-instrument is geselecteerd, wordt het in
het kanaal ingebracht en wordt de motor ingeschakeld wanneer het geselecteerde
EdgeOne-R Utopia-instrument zich bij de opening van het wortelkanaal bevindt.

4. Beweeg het insti nt met een |; in-en ui i ing. De am-
plitude van de in- en uitgaande bewegingen mag niet meer zijn dan 3 mm. Oefen
alleen zeer lichte druk uit. Het instrument zal gemakkelijk in het kanaal kunnen
worden opgevoerd.

Opmerking: één in- en uitgaande beweging = één pik. Indien nodig, kan het instrument
worden gebruikt in een opwaartse borstelbeweging om de ingang van het wortelka-
naal te vergroten.

5. Verwijder het instrument na 3 pikken uit het kanaal. Verwijder al het vuil van het
instrument, spoel het kanaal, zorg dat er geen vuil in het kanaal zit en dat de ge-
schatte werklengte nog steeds toegankelijk is met een ISO-maat nr. 10 instrument.

6. Herhaal stap 4-5 totdat ongeveer 2/3 van de geschatte werklengte is bereikt (zoals
aangegeven door de siliconen stop).

7. Bepaal elektronisch de werklengte met een ISO-maat nr. 10 of grotere handvijl.

OPMERKING: Als met een ISO-maat nr. 10 handvijl de werklengte niet kan worden
bereikt, maak dan eerst een glijpad met behulp van een ISO-maat nr. 6 en vervolgens
1SO-maat nr. 8 handvijl 1 mm voorbij de geschatte werklengte. Bepaal dan elektronisch
de werklengte met een ISO-maat nr. 10 handvijl.

8. Bevestig nogmaals de werklengte, spoel, bepaal de toestand en spoel opnieuw,
met name in meer gekromde kanalen.

9. Gadoor met stap 4-5 totdat de volledige werklengte is bereikt.

10. Meet de opening met een handinstrument dat één ISO-maat groter is dan het
EdgeOne-R Utopia-instrument waarmee de volledige werklengte is bereikt. Als
het handinstrument kan worden ingebracht (iets teruggetrokken) tot 1 mm van
de volledige werklengte en niet verder kan worden opgevoerd, hoeft het apicale
gebied niet verder te worden vergroot. Als het handinstrument de volledige
werklengte bereikt, dient de voorbereiding van het kanaal te worden voltooid met
een groter EdgeOne-R Utopia-instrument.

Opmerking: Spoel het wortelkanaal iedere keer nadat het is bewerkt met instrumenten
en spoel ook de cannelures van het instrument iedere keer goed schoon nadat het
instrument in het kanaal is ingebracht. Controleer het instrument na ieder kanaal.

8. Gebruiksaanwijzing voor herverwerking
Niet van toepassing.

9. Omstandigheden voor opslag en transport
Steriele hulpmiddelen, niet blootstellen aan zonlicht en droog bewaren.

10. Afvoeren als afval
Na gebruik moeten de instrumenten, volgens de juiste en gebruikelijke tandheelkun-
dige werkmethodes, op een veilige manier worden afgevoerd in een container voor
naalden en andere snijdende of prikkende instrumenten.

11. Symbolen

Jelolések a
csomagolsson

Egyszer
hasznélatos

Fremieeq

Etilén-oxiddal sterilizélva.

@

5. Klinikai kdvetelmények
Az EdgeOne-R Utopia reszel6k normal allapotban vannak.
Klinikai teljesitmény:
«  Formalasi litdsi és vagasi I
« A gyokércsatorna anatémiajahoz valé igazodas
« Irrigalashoz kialakitott geometria
«  Aforamen apicale eredeti pozi
Felhasznalhatosag:
LA oo L
Biztonsagossag:
+ Korlatozott térési kockazat
+  Korlatozott becsavarasi kockazat
+ Azalakvéltozés korlatozott kockazata

nak megorzése

hetéen jobb

6. Jellemzdk

4-es tipus, valtakozo iranyban mozgathato, EN 1SO 3630-1: 2019 szabvany szerinti esz-
koéz: a forgasszogek a,CCW” (Gramutat6 jarasaval ellentétes iranyban) és a,CW” (6ramu-
tato jarasaval egyez6 iranyban) oszlopban talalhatok.

A miikédé rész anyaga: nikkel-titan.

Az EN 1SO 1797: 2017-es szabvany szerinti (1-es tipusd) endodonciai ellenszogekkel
hasznalja.

A felhasznalasok szama: maximum 4 gyokércsatorna ajanlott ugyanazon paciensnél és
ugyanazon fognal, ha az eszkéz lathatéan nem seérilt.

Az orvostechnikai eszkdznek a 93/42 jeli iranyelv és az MDR 2017/745 rendelet szerinti
besorolasa: lla.

7. Protokoll
Altalanos informaciok a p
+ A hozzaférési lireg megnyitasa utan folyamatosan natrium-hipokloritot kell hasznalni,
és azt Gjra alkalmazni az eszk6zok minden egyes athaladésa el6tt és utan. A natrium-
hipokloritot fec 6vel kell i, hogy a leheté o keriiljon az
apikalis régidhoz.

Miitéti eljaras:

Eszkbzméretezés:

1. Nagy csatorna: hasznalja az R50-t, ha egy 1SO 30-as méret(i kézi eszkéz passzivan
eléri a munkahosszat.

2. Kézepes csatorna: hasznalja az R40-t, ha egy ISO 30-as méretii kézi eszkéz nem
megy passzivan a munkahosszig, de egy ISO 20-as méretti kézi eszkoz passzivan
megy a munkahosszig.

3. Sziik csatorna: hasznalja az R25-t, ha egy ISO 20-as méret(i kézi eszkoz nem megy
passzivan a munkahosszig.

Megjegyzés: A passzivan azt jelenti, hogy az eszkoz kbzvetleniil a munkahosszig megy
aktiv reszelés vagy orafelhtizé technika nélkil - ehelyett konnyen mozgathato fel-le a
munkahosszig, aktiv reszelési tevékenység nélkiil.

Alkalmazasi protokoll:
1. Becsiilje meg a munkahosszat a mitét el6tti ro
pot ennek a hossznak a 2/3-éra allitsa be.

alapjan. A

hozzaférést a csatorna nyilasahoz.

3. Miutan kivalasztotta az EdgeOne-R Utopia eszkozt, vezesse be a csatornaba, és
kapcsolja be a motort, amikor a kivélasztott EdgeOne-R Utopia eszkéz a gyokér-
csatorna nyilasanal van.

4. Mozgassa az eszkozt lassd, ki-be csipegeté mozdulatokkal. A ki-be mozgasok
amplitidoja nem haladhatja meg a 3 mm-t. Csak nagyon enyhe nyomast szabad
alkalmazni. Az eszk6z kénnyen eléremozog a csatornaban.

Megjegyzés: Egy ki-be mozgas = egy ,csipés”. Sziikség esetén az eszkoz felfelé iranyuld
kefélé mozdulattal is hasznalhato a gyokércsatorna bejaratanak kitagitasara.

5. Vegye ki az eszkozt a csatornabol 3 csipegtetés utan. Tisztitsa meg az eszkozt az
osszes tormeléktdl, irrigalja a csatornat, gy6zédjon meg arrdl, hogy a csatorna
mentes a tormeléktdl, és a becslilt munkahossz még mindig elérhet6 egy 1SO 10-es
méret eszkozzel.

6. Ismételje meg a 4-5. |épést, amig el nem éri a becstilt munkahossz kb. 2/3-at (amit
a szilikon stop jelez).

7. E i ' meg a
ret(i kézi reszelével.

egy 150 10-es vagy nagyobb mé-

MEGJEGYZES: Ha a #10-es ISO méretii kézi reszelé nem ér el a munkahosszig, akkor
el6szor egy #6-0s, majd egy #8-as I1SO méretii kézi reszelével 1 mm-rel a becstilt
munkahosszon tilmenden készitsen cstszopalyat. Ezutan elektronikusan hatérozza
meg a munkahosszat egy ISO 10-es méretti kézi reszel6vel.

8. Ellendrizze a munkahosszat, irrigaljon, ismételje meg és irrigaljon Ujra, kilénésen
az ivesebb csatorndk esetén.

9. Folytassa a 4-5. |épéssel a teljes munkahossz eléréséig.

10. Mérje meg a forament egy olyan kézi eszkézzel, amely egy ISO-mérettel nagyobb,
mint a teljes munkahosszat elér6 EdgeOne-R Utopia eszkoz. Ha a kézieszkoz a teljes
munkahosszhoz képest 1 mm-rel révidebbre behelyezhets (kénnyii visszahtizas),
és nem halad tovabb, akkor az apikalis régionak nincs sziiksége tovabbi bévitésre.
Ha a kézi eszkoz eléri a teljes munkahosszat, a csatorna elokészitését egy nagyobb
EdgeOne-R Utopia eszkozzel kell befejezni.

Basisgrondstof NiTi Wortelkanaalpreparatie
Recproke beweging o] | fopimentwanneervan

Niet gebruiken als de verpakking

ENISO 1797 type 1 beschadigd is

Medisch hulpmiddel Aantal
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STERIL ENDODONCIAI VALTAKOZO IRANYU RESZELOK

1. Javallat
Nem sebészeti endodonciai kezelések soran végzett gyokércsatorna-formalas.
Kizarolag fogészati szakemberek altali felhasznalasra.

2. Ellenjavallatok
A reszel6k hasznalatanak a 2 évnél fiatalabb gyermekeket kivéve (a sterilizalas soran
etilén-oxidot hasznalnak) nincs ellenjavallata a fog endodonciai kezelésére vonatkozéan,
ortograd gyskértsmeés esetén.

3. Komplikaciok
A komplex gy6kércsatorna-anatomiai esetek miitét kozbeni kockazatokhoz (miiszerts-
rés, konyokképzédés, strip perforacio [stripping], apikalis transzportécié [zipping], alut
kialakulasa, perforacio stb.) vezethetnek, és fert6z6 folyamatok kialakulasanak veszé-
lyével jarhatnak.

4. Figyelmeztetések/ovintézkedések
« Az endodonciai eszkoz dlatarol szolo dontést i kell a klinikai eset
szakértGjének, kiilonosen a vélhetéen tulsagosan komplex anatomiaju gyokércsa-
tornak esetében.

Olyan paciensek, akiknél infektiv endocarditis kockazata all fenn.
Nikkelt és titant tartalmaz, ezért az ezekre a fémekre ismerten allergias &

minden Ujabb eszkézbehatolas el6tt béséges oblitést kell végezni, és az
eszkodznek a gyokércsatornaba valé minden Ujabb bevezetése utan meg kell tisztitani
az eszkdz hornyait. Ellendrizze az eszkozt minden Ujabb gyokércsatornaban valo
hasznalata el6tt.

8. Azismételt
Nem alkalmazhaté.

torténd

9. Tarolasi és szallitasi koriilmények
Steril eszkdzok, napfénytél védve tartandoak.

10. Artalmatlanitas
Hasznalat utan az eszkdzoket olyan biztonsagos tartalyba kell helyezni, amely alkalmas
Vago- és szurd 5 (pl. tdk vagy 6 szikék) a helyes fogaszati gyakorlat-
nak megfelelé gydjtésére.

11. Jelolések

Nalezy przestrzegac zasad dobrej praktyki stomatologicznej, a zwtaszcza w zakresie
stosowania koferdamu i rekawiczek.

Stosowac w trybie ruchu recyprokalnego przy zalecanych katach obrotow.

Stosowac zgodnie z zalecana procedurg (punkt 7).

Nie stosowac do ponownego leczenia.

Instrumenty dostarczane w stanie sterylnym: przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy
opakowanie nie zostato uszkodzone. Nie uzywac instrumentow w przypadku uszko-
dzenia opakowania.

Nalezy przestrzegac terminu waznosci.

Do czasu ostatniego uzycia nalezy zachowac¢ informacje UDI, ktéra jest podana tylko
na etykiecie.

Rok produkdji: patrz etykieta.

Nie uzywac w przypadku watpliwosci dotyczacych przestrzegania warunkow prze-
chowywania.

W razie watpliwosci dotyczacych identyfikacji produktu nie nalezy go uzywac.

Przed uzyciem w kolejnym kanale nalezy sprawdza¢ stan instrumentu. Nie uzywac
instrumentu w przypadku jego uszkodzenia lub oznak zuzycia.

Instrument jednorazowy: nie uzywac¢ ponownie instrumentéw. W przypadku
nieprzestrzegania tego zalecenia istnieje ryzyko zmniejszenia wydajnosci i
parametrow bezpieczenstwa (np. zlamania instrumentu w zebie).

Nalezy poinformowac¢ producenta i krajowy organ regulacyjny o wszelkich powaz-
nych zdarzeniach powigzanych z uzyciem instrumentu.

[STERILEEQ S(eryllzcwanotlsnkleme(ylenu| ®
5. Stwierdzenia kliniczne

Pilniki EdgeOne-R Utopia w normalnych warunkach.

Wydajnos¢ kliniczna:

«  Zdolno$¢ ksztattowania: dostosowane do potrzeb usuwanie pozostatosci organicznych
iwydajnos¢ ciecia

«  Uwzglednienie budowy anatomicznej kanatu

« Geometria dostosowana do ptukania

« Zachowanie otworu wierzchotkowego korzenia w pierwotnym pofozeniu

Mozliwos¢ zastosowania:

« Udoskonalona elastycznos$¢ dzieki obrébce termicznej

Bezpieczenstwo:

« Ograniczone ryzyko ztamania

« Ograniczone ryzyko efektu wkrecania

« Ograniczenie ryzyko odchylenia podczas ksztattowania

Jednorazowe
uzycie

symbole na
opakowaniu

6. Charakterystyka

Instrument do ruchu recyprokalnego typu 4 zgodnie z norma EN IS0 3630-1: 2019: katy
obrotéw sa przedstawione w kolumnie ,CCW” (ang. counter-clockwise, strona prze-
ciwna do ruchu wskazéwek zegara) i kolumnie ,CW” (ang. clockwise, strona zgodna z
ruchem wskazoéwek zegara).

Materiat czesci roboczej: nikiel-tytan.

Stosowanie w pofaczeniu z katnica endodontyczna zgodnie z norma EN 1SO 1797:2017
(typ 1).

Liczba zastosowan: zalecane maksymalnie 4 kanaty u tego samego pacjenta i w tym
samym zebie, o ile instrument nie jest uszkodzony w widoczny sposob.

Klasa wyrobu medycznego zgodnie z Dyrektywa 93/42 i MDR 2017/745: lla.

7. Protokét

Informacje ogélne na temat protokotu uzycia:

« Po otwarciu jamy dostepu nalezy stale stosowac¢ podchloryn sodu i uzupetniac
go przed kazdym przejsciem instrumentéw oraz po nim. Podchloryn sodu
nalezy wprowadza¢ strzykawka, aby wstrzykna¢ go jak najblizej obszaru
okotowierzchotkowego.

Postepowanie:

Okreslenie rozmiaru instrumentéw:

1. Duzy kanat: nalezy uzy¢ R50, jesli instrument reczny o rozmiarze ISO n 30 osiaga
pasywnie dtugosc robocza.

2. Sredni kanat: nalezy uzy¢ R40, jesli instrument reczny o rozmiarze ISO nr 30 nie
przechodzi pasywnie do dtugosci roboczej, ale jesli instrument reczny o rozmiarze
1SO nr 20 przechodzi pasywnie do diugosci roboczej.

3. Waski kanat: nalezy uzyc R25, jesli instrument reczny o rozmiarze I1SO nr 20 nie prze-
chodzi pasywnie do diugosci roboczej.

Uwaga: ,pasywnie” oznacza, ze instrument przechodzi bezposrednio do dtugosci
roboczej bez akty go opracowania lub ria obrotow w prawo i w lewo, ale
zamiast tego mozna nim porusza¢ w gore i w dét do dtugosci roboczej bez aktywnego

opracowania.

Protokét uzycia:

1. Oszacowac dtugosc robocza na podstawie zdjecia RTG wykonanego przed zabie-
giem. Ustawi¢ ogranicznik silikonowy na 2/3 tej dtugosci.

2. Wytworzy¢ jame dostepu, umozliwiajaca prostoliniowy dostep do ujscia kanatu
korzeniowego.

3. Po wyborze instrumentu EdgeOne-R Utopia nalezy wprowadzi¢ go do kanatu i
wiaczy¢ silnik, gdy wybrany instrument EdgeOne-R Utopia znajdzie si¢ w otworze
kanatu korzeniowego.

4. Porusza¢ instrument powolnymi ruchami ,dziobiacymi” w gére i w dét. Amplituda
ruchéw w gore i w dét nie powinna przekracza¢ 3 mm. Nalezy przyktadac jedynie
bardzo staby nacisk. Instrument sam powinien podazac w gtab kanatu.

Uwaga: jeden ruch w gére i w dét = jeden ruch ,dziobiacy”. W razie potrzeby mozna
uzy¢ instrumentu ruchem szczotkujacym w gore, aby powiekszy¢ wejscie do kanatu
korzeniowego.

5. Wyjac instrument z kanatu po wykonaniu 3 ruchéw ,dziobigcych”. Oczyscic instru-
ment z wszelkich pozostatosci, przeptukac kanat, upewnic sie, ze kanat jest wolny
od pozostatosci, a szacowana dtugo$¢ robocza jest nadal dostepna przy uzyciu
instrumentu o rozmiarze ISO nr 10.

6. Powtarzac kroki 4-5 az do osiagniecia ok. 2/3 szacowanej dtugosci roboczej (wska-
zanej przez silikonowy ogranicznik).

7. Elektronicznie okresli¢ dtugosc robocza pilnikiem recznym o rozmiarze 1SO nr 10
lub wigkszym.

UWAGA: jesli pilnik reczny o rozmiarze I1SO nr 10 nie przejdzie do dtugosci roboczej,
nalezy najpierw opracowa¢ droge prowadzenia i dostepu, biorac pilnik reczny o
rozmiarze ISO nr 6, a nastepnie nr 8 0 1 mm wiecej niz szacowana diugos¢ robocza.
Nastepnie elektronicznie okresli¢ dlugos¢ robocza pilnikiem recznym o rozmiarze ISO
nr 10 lub wigkszym.

Gyokércsatorna-elékészités
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Véltakoz6 irdnyd mozgés

Ne hasznalja, ha a csomago-

ENISO 1797, 1-es tipus las sériilt

Orvostechnikai eszk6z Mennyiség

g1 DB

STERYLNE RECYPROKALNE PILNIKI ENDODONTYCZNE

1. Wskazanie

mutaté pacienseknél nem hasznalhato.

A helyes fogaszati gyakorlatot kell kévetni, kiilonds tekintettel a kofferdam és a kesz-
ty(i hasznalatara.

Valtakozé irany mozgatassal és az ajanlott forgasszogekkel hasznélja.

Az ajanlott eljarasnak megfeleléen hasznalja (7. pont).

Ismételt kezelésre ne hasznélja.

Az eszkozok sterilen keriilnek hasznalat el6tt ellendrizze a c
sértetlenségét. Ha a csomagolas sériilt, ne hasznélja az eszkozoket.

Vegye figyelembe a lejarati datumot.

Tartsa meg a kizarolag a cimkén megtalalhaté egyedi azonositét egészen az utolsé
hasznalatig.

A gyartas éve a cimkén van feltiintetve.

Ne hasznalja, ha a tarolasi koriilményekkel kapcsolatban kétségei meriilnek fel.

Ne hasznalja, ha a termék azonositasaval kapcsolatban kétségei meriilnek fel.
Minden Gjabb gyokércsatornaban valé hasznalata el6tt ellenérizze az eszkoz allapo-
tat. Ne hasznélja az eszkozt, ha sériilt, vagy kopas jelei lathatok rajta.

Egyszer hasznélatos eszkéz: ne hasznélja Ujra az eszkozoket. Ujbdli hasznalat esetén
fennall a teljesitmény és a biztonsagi jellemzok romlasanak kockazata (pl. az eszkoz
beletorik a fogba).

Barmilyen, az eszkdz hasznélataval kapcsolatos sulyos eseményrél tajékoztassa a
gyartot és a nemzeti szabalyozo hatésagot.

kanatu kor. podczas niechirurgicznego leczenia endodontycz-
nego.

Stosowanie wytacznie przez lekarzy stomatologow.

2. Przeciwwskazania
Z wyjatkiem dzieci w wieku ponizej 2 lat (tlenek etylenu stosowany podczas
procesu sterylizacji) brak jest przeciwwskazan do stosowania pilnikéw do leczenia
endodontycznego zeba od strony komory.

3. Powikiania
W przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej kanatu moga wystapic zagroze-
nia zwiazane z zabiegiem (ztamanie instrumentu, uskok [tzw. ledge], zdarcie [tzw. strip-
ping], wystopniowanie przywierzchotkowe [tzw. zipping], via falsa, perforacja itp.), co
moze powodowac ryzyko proceséw zakaznych.

4. Ostrzezenia/$rodki ostroznosci
Decyzja o zastosowaniu instrumentu endodontycznego musi by¢ oparta na spe-
calistycznej wiedzy Klinicznej, w szczegélnosci w przypadku budowy anatomicznej
kanatu uznawanej za zbyt skomplikowana.
Pacjenci zidentyfikowani jako narazeni na ryzyko zakaznego zapalenia wsierdzia.
Zawiera nikiel i tytan. Nie wolno stosowac u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwo-
$cig na te metale.

8. Potwi ¢ ie dlugo$¢ robocza, przeptukaé, powtdrzy¢ i ponownie
przeptukac, zwiaszcza w bardziej zakrzywionych kanatach.

9. Kontynuowac krok 4-5 az do osiagniecia petnej dtugosci roboczej.

10. Zmierzy¢ otwdr instrumentem recznym, ktéry jest o jeden rozmiar 1SO wigkszy
niz instrument EdgeOne-R Utopia, ktory osiggnat petng diugos¢ robocza. Jesli
instrument reczny mozna wprowadzi¢ (lekkie odciagniecie) na glebokos¢
o 1 mm mniejsza niz petna dtugos¢ robocza i nie posuwa si¢ dalej, obszar
okolowierzchotkowy nie wymaga dalszego poszerzenia. Jesli instrument reczny
osiggnie petng dtugosc¢ roboczg, nalezy dokonczy¢ opracowanie kanatu wigkszym
instrumentem EdgeOne-R Utopia.

Uwaga: konieczne jest obfite ptukanie miedzy poszczegdlnymi przejsciami instrumentu
i oczyszczenie rowkow instrumentu po kazdym wprowadzeniu go do kanatu. Nalezy
sprawdzac instrument miedzy uzyciem w kazdym kanale.

8. Instrukcja przygotowania do ponownego uzycia
Nie dotyczy.
9. Warunki przechowywania i transportu
Produkty sterylne, chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych i wilgocia.

10. Utylizacja

Po uzyciu instrumenty nalezy umiesci¢ w bezpiecznym pojemniku, stosowanym do
zbiérki instrumentow tnacych lub przywierajacych (takich jak igly lub jednorazowe
skalpele) zgodnie z dobra praktyka stomatologiczna.

11. Symbole

Opracowanie kanatu

Surowiec NiTi Korzeniowego

Ruch recyprokalny Asortyment, jesli dotyczy

=
=
=]

AMOSTEIPOMENEZ ENAOAONTIKES MAAINAPOMIKES PINES

1. 'Evéeign

Alapdpewon Tou pifikol owAva Katd TN SIGPKEI LN XEPOUPYIKAG EVEOSOVTIKAG
Bepaneiag.
Xprjon pévo ané emayyeAuatiec 08ovTiatpoud.

2. Avrevéei€eig
Exto¢ and maidid nhikiag kdtw Twv 2 €16V (xpnotpomoleitat o&eidio Tou alBuleviou ot
Sladikacia amooTeipwonc), Sev uMApXE AVTEVSEIEN yia TN XPrion TwV pVQV yia Ty evéo-
Sovtikr) Bepaneia Sovtiov Sid TG 0pBESPOUNG 050U,

3. Emmlokég
Ze MePIMTWOELG 0OVBETNG avatopiag pIfikol owhiva, EVEEXETAL Va TTAPOUCIACTOUV TTE-

8. 0&nyieq emavenegepyaciag
Agv epappoletal.

9. Zuverikeg PUAAgNC Kal HETAPOPAG
AmooTElpWHEVA TIPOIOVTA, Va GUAGCTOVTAL HAKPIG amé To NANAKG QuwG Kat va Siatn-
pouvTal oTeEYVA.

10. Amoppin
MeTd T Xprion, Ta epyaleia mpémel va TomoBeTovvTal oe aopahég Soxeio, kataAAnio
Y& TNV GUAAOYH KOPTEPWV 1} AXHNPWY QVTIKEIHEVWVY (6TwG BEAOVEC 1} avaAbotpa vu-
OTéPIA) CUHPWVA HIE TIC OPBEG OSOVTIATPIKES TIPAKTIKEG.

11. Z0pBoha

Mpdm 6An NiTi Mapackeur piCikos owhiva

pleyXelpNTIKOi KivSuvol (Bpavon epyakeiou, 166 BaBpou, amoypy ), OXAKa
KAeYUSpag ato akpoppiio, AdBog Sladpopr, Sidtpnon K.NT) odnywvtag o Kivéuvo
HOAUOHATIKGV SlEPYaciv.

4. Mpoeidomoioeic/mpoPuAdEel
« H amégaon yia ™ xprion evog evéodovtikou epyaleiou mpénel va Baciletal oty

Nahwdpojkd Kivnon o0{l et katd mepimwon

M XPOIHOMOIEITE £GV 1) CUOKEU-

EN 150 1797 Ténoc 1 aola éxet nootel N

9. Pokracujte krokem 4-5, dokud nedosahnete plné pracovni délky.

10. Zméite foramen pomoci ruéniho nastroje, ktery je o jednu velikost ISO vétsi nez
nastroj EdgeOne-R Utopia, ktery dosahl pIné pracovni délky. Pokud Ize ruéni nastroj
zasunout (s mirnym odporem pfi vytahovéni) na vzdélenost o 1 mm krat3i, nez je
plna pracovni délka, a dale nepostupuje, neni tieba apikalni oblast dale zvétsovat.
Pokud rucni nastroj dosahne pIné pracovni délky, je tieba dokoncit preparaci
kanalku pomoci vétsiho nastroje EdgeOne-R Utopia.

Poznamka: Mezi jednotlivymi zavedenimi nastroje je nutné provadét dikladny vyplach
kanélku a ¢isténi drazek nastroje po kazdém zavedeni do kanalku. Mezi jednotlivymi
kanalky kontrolujte stav nastroje.

8. Pokyny pro obnovu
Nepouzije se.

9. Podminky skladovani a prepravy
Sterilni prostiedky, chrante pfed slune¢nim svétlem a uchovavejte v suchu.

10. Likvidace
Po pouziti je nutno nastroje vlozit do bezpecné nadoby, ktera se pouziva pro sbér
feznych nebo ostrych néstroja (jako jsou jehly nebo chirurgické noze) podle osvédée-

KAWIKI €UTELPIC TOU 080VTIATPOV, IS1AITEPA OE TIEPITTWOELG L
avartopiag Tou pi{ikov cwArva.
+  AoBeveic mou avayvwpiletal 6Tt SlaTpEXOuV KivEUVO HONUGHATIKAG Tdag

laTpoTeRVOROYIKG TIpOIGY Moostta

g1 DB

nych ickych postupt.

11. Symboly

« Mepiéxel VIKENIO Kal TITAVIO Kat Sev TPETEL va XpnoIpomoLEiTal 0 acBeVeiG pe yvwotr
alepyikn| evaioBnoia oe AUTA Ta PETANA.

« Tnpeite v opbr} oSovTiatpIkn MPAKTIKN, 18iwg e TN Xprion oSovTiaTpikoy amopo-
VWTHPA KAl yavTIGV.

. ite pe Spopikr Kivnon oTic ou

. iTe oUpQwva pe T WHEVN

+  Mn XPnOILOTIOLEITE TO TIPOIGV O€ enavabepareia.

«  Epyaleia mou mapéxovtal anooTelpwpéva: ENEYXETE TNV AKEPAIGTNTA TNG CUCKELAT-
ag mpwv tn xprion. Eav éxel umootei {npid, pn xpnotpomoleite ta epyaleia.

+  Tnpeite TV nuepopnvia MG,

«  Awatnpeite Ti¢ Mnpo@opieg UDI (amokAEIGTIKO avayvwpIoTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOI6-
VTOG) Ol 0TI0iEC BpioKovTal HOVO oTNV EMORAKHAVON HEXPL TV TeNeuTaia xproN.

« Etog katackeunc: BA. emaonpavon.

+  Mn xpnoiponoleite o€ mepimTwon ap@IBoNiag OXeTIKA WE TIG GUVBIKES UAGENG.

« e mepimtwon ap@iBoliag OXETIKA HE TV TAUTOTNTA TOU TIPOIGVTOG, UNV TO XPNOIHO-
TIol€iTE.

«  EMéyxete v kataotaon tou epyaleiou mpwv T Xprion HETagy KaBe pilikol owArjva.
Edv 1o epyaleio éxel umootei {nuid i epgavilel onuadia ¢Bopdc, unv To Xpnotuo-
TIolE(TE.

«  Epyaleio piag xpriong: punv emavaypnotpomnoleite Ta epyaleia. Te avtiOetn mepimtwon,
UTTAPXEL KiVEUVOG PEIWHEVNC amOS00NG Kat XAPaKTNPIOTIKWY ac@Aalelag (.. Bpavon
Tou epyaleiou péoa oTo SOvTI).

«  EvnuepWOoTE TOV KATaoKELAoTH Kat Ty €0VIKT pUBMIGTIKY apxr| OXETIKA HE omolodr|-
TIOTE COBapO MEPIOTATIKG CUNBE( OE OxEON HE TO EpYalEio.

D YWVIEC TEPIOTPOPAC.
ia (§7).

SopBoha ot
cuokeuacia

ATIOGTEIPWHIEVO e T XpRON
oEei8iou Tou alBUAEViOV.

ey

Miaxprion

5. Khwvikéc aguvoeig
Pivec EdgeOne-R Utopia 0€ KavovIKEG GUVBIKEC.
Khwikr) amodoon:
+ IkavétnTa Sl1apépPWoNG: MPOCAPHOCHEVN APaipEDN EEOUATWY Kal AMOTENECHATIKG-
™Ta Kommig
«  ZeBaopog Tng avaropiag Tou pilikol cwhva
«  Tewpetpia mpooappoopévn oTov SIakAuGHO
«  Matnpei To akpoppI{IKO TPRKA OV apxIKr| Tou Béon
Euxpnoria:
«  Behtiwpévn eukapia péow BepIKAC Katepyaciag
Aopaheia:
«  Meplopiopévog kivéuvog Bpavong
« Nepropiopévog kivéuvog Spdang Pidwpatog
- N £voG Kivouvog 16 TNG Slapdpewon

6. XapakTpIoTIKA

Epyaleio o€ maAvSpopikr Kivnon oTov TOmo 4 oUp@wva pe to mpoturo EN 1SO 3630-1:
2019: o1 Ywvieg EPIOTPOPG eMegnyolvTal oTn oTHAN «CCW» (aploTepootpo@n mheu-
04) Kat 01N OTANN «CW (SE€160TPOPN TAEUPE).

YAk Tou Aertoupyikol pépouc: Nikého-Trtavio.

XPNOIHOTIOIEITE OE GUVSUAOHO HE EVEOSOVTIKI YWVIAKT XEIPOAABT CUHQWVA HE TO TTPO-
Tumo ENISO 1797: 2017 (Tomou 1).

ApIBHOC XPIOEWV: CUVIOTATAI PEYIOTOC APIBHOG 4 PIYIKWVY CWANVWV oToV i810 aoBevr Kat oTo
610 66vTi GV To Epyaheio Sev épet opath {npd.

Katnyopia 1atpotexvohoyikol mpoidvTog oup@wva Ke TV 0dnyia 93/42 kat Tov Kavovi-
OO TEPI 1ATPOTEXVONOYIKWV TpoiovTwy (MDR) 2017/745: lla.

7. MNpwtékoo
Tevikég TANPOPOPIEC OXETIKA UE TO TPWTOKOANO XprioNG:
« Meta m Sidvoign g ot 6 16 TO L VATplO TIPEMEL Val
XPNOILOTIOIEITAL GUVEXWG KAl VA QVAVEWVETAL TIPIV Kal HETG amod kaBe Siéheuon Twv
epyaheiwv. To UTOXAWPIWSES VATPIO TIPETEL Va TOMOBETETal Pe TN XPrion oUplyyag
(OTE va eyxéeTal 600 To Suvatov MANCIECTEPA GTNV AKPOPPILIKI| TTEPLOXH.

AWOLOS:

Eyxeipnrikn Siadikacia:

Aapétpnpa epyaheiwy:

1. Meydhog pilikdc owhivac: xpnaipomnow|ote Ty R50 eav éva epyaleio Xeipog peyé-
Bouc ISO #30 @Bavel mabnTiKa oo prKog epyaciag.

2. Meoaiog pilikég owhivag: xpnotpomnooTe Ty R40 dv éva epyaleio Xeipog peyé-
Bouc 1SO #30 Sev mmyaivel maBNTIKA 0TO PKOG pyaciac, ald €av £va pyaleio
XEIPOG peYEBOUC ISO #20 mnyaivel aBnTikd oTo PKog epyaciac.

3. ZTevoq pIIkOG CWAVaG: XPNOIMOTIOOTE TV R25 €4V €va pyaAEio XEIPOG HEVE-
Bouc ISO #20 Sev mnyaivel maBNTIKG 0TO PiKOG Epyadiag.

ZInueiwon: NaBnuikd onuaiver Tt To epyaleio mnyaivel aneuBeiag oTo koG epyaciag
Xwpi¢ evepyn pivion 1 TeEXVIKY SEEIG0TPOPNG-APICTEPOGTPOPNG TIEPIOTPOPNG, ANNA
avtiBeta pmopei va peTakivBei 0koAa TAVW-KATW OTO PAKOG EPYACIag XwpiG EVEpYr
Spaon piviong.

MpwtokoAo xprionc:

1. EKTUAOTE TO piKOG epyaciag xpr HVTAG Lo
O£0TE T0 GTOM GIMKOVNG OTA 2/3 QUTOU TOU HAKOUG.

2. Anuoupyia piag KoNGTNTag mpoopacng mov emtpénel Ty eubeia mpooBacn oto
OTOHIO T PI{IKOU CWARVA.

3. Metd ™y emdoyr Tou epyakeiou EdgeOne-R Utopia, £l0GYETE To 0TOV PILIKO Ow-
Arjva Kal eVEPYOTIOINOTE TOV KivnTHpa 6tav To emAeypévo epyaleio EdgeOne-R
Utopia Bpioketat 0To TOI0 TOL PILIKOL GWARVAL.

4. Metakiviote To epyaleio pe apyn kivnon ‘papgiopatog’ péoa-£€w. To €0pog Twv
KIVAOEWV péoa-£§w Sev mpémel va umepPaivel Ta 3 mm. MpéEMel va aokeital povo
TIOAU eEha@pid iiean. To epyaleio Ba mpowBeital evkoha péca aTov pilikd GwArva.

KK GKTIVOYPaQi

Znpeiwon: Mia kivnon péoa-£€w = éva ‘paugiopa’ Eav eival amapaitnto, to epyakeio
Hmopei va xpnaiponoinBei pe avodikr kivnon Bouptaoioparog yia va Sieupuvsi n &i-
0080¢ ToU PILIKOU CwARvVa.

5. Agaip£ote 1o epyaleio amd tov piliké owhijva peta ané 3 ‘papgiopata’ Kabapiote
T0 epyaleio and 6Aa ta i TipoBeite oe & 6 Tou PI{IkoL CwARva,
BePaiwbeite 6Tt 0 PIlIkOC CwAvag gival anaraypévog and vmoAEippata Kat ot
TO EKTIHWHEVO PAKOG epyaaiag eEakohoudei va eival TpooBdacipo pe éva epyaheio
HeyEBoug 1SO #10.

6. EmavalaBete ta Brpata 4-5 wg 6Tou emteuyBolv Meimou Ta 2/3 TOU EKTIMWHEVOU
HAKOUG epyaciag (UTOSEIKVUETAL ATTO TO GTOTT GIAIKOVNG).

7. MpoodlopioTe NAEKTPOVIKA TO HKOG EPYAGIAC PE pia pivi XEPOG peyEéBoug 1SO #10
1) HeyaAUTEPN.

THMEIQZH: Eav pa pivn xe1poc peyéBoug ISO #10 Sev pBavel aTo prikog epyaciag, ToTe
apxIKG SnpIoupynoTe SlaBatoTNTA PEPVOVTAC TIPWTA [ia pivi XEIPOG HeyEBouG ISO #6
Kl 0T CUVEXELa peyEBoUC #8 katd 1 mm mépa and To EKTIHWUEVO HIKOG EpYAciac. Xt
OUVEXELD, TIPOOSIOPIOTE NAEKTPOVIKA TO MIKOG EPYAsiag Pe pia pivn XEIPOG peyéBoug
1SO #10.

8. EmPeBaitote ek vEOL TO prikog epyaciag, popeite o SIAKAUGHO, AVAKEPAAAIWOTE
Kal TTPOPE(TE O €K VEOU SIAKAUGHO, 16{wG OF 1Mo KapmuAoug pI{Ikoug CWARVEG.
ZuvexioTe pe Ta Bripata 4-5 £wg 6Tou emTeuyOei To MAPEC PKOG Epyaciac.

. MeTprioTe To Tpria He éva epyaleio XEIPOG To omoio gival katd éva péyeBog ISO
peyalutepo ané To epyaeio EdgeOne-R Utopia mou £€9Bace 010 MAHPES PrKOG
epyaociag. Eav o epyaleio xelpdg pmopei va loayBei (Likpry avtiotaon TpiBri¢ otnv

= o
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Nie uzywac, jesli opakowanie

ENISO1797,typ 1 zostalo uszkodzone

Wyréb medyczny llos¢

El IPyje

@

1) o€ anéotacn 1 mm mpv and o MARPEG MAKOG £pYaAciag Kai va punv
TIpoXwpEl Mepattépw, N akpoppi{Ikr meploxr| Sev Xpeldletal mepaitépw Siebpuvon.
Edv 1o epyaleio xeipdq @BAcEl OTO TAMPEC MAKOG £PYACIOC, N TTAPACKELT)
Tou pilikol owArva Ba mpémel va olokAnpwOel pe éva peyaluTePo epyaheio
EdgeOne-R Utopia.

Inueiwon: Anaiteital o a@Bovog S1akAUOHOC HETAgD KABE IEPACHATOG TOU EPYaEioU
Kat 0 KaBapIoPOE TwV AUAAKWOEWY TOU EpyalEiou HETA and KABe eloaywyr| oTov PG
owArjva. ENéyxeTe To epyaleio petal kabe pilikou owArva.

STERILNI ENDODONTICKE NASTROJE S RECIPROCNIM POHYBEM

1. Indikace

Opracovani kofenového kanéalku béhem nechirurgického endodontického osetieni.
Pouze pro pouziti stomatologickymi odborniky.

2. Kontraindikace
Kromé pousziti u déti do 2 let véku (kvli ethylenoxidu pouzivanému pii sterilizaci) nejsou
s pouzitim nastroji pro endodontické ortogradni osetfeni zubu spojeny zadné kontra-
indikace.

3. Komplikace
V pfipadech slozité anatomie kanalku se mohou vyskytnout peroperacni rizika (zlomeni
nastroje, zafezy, stripping, zipping, via falsa, perforace apod.) a nasledné infekéni pro-
cesy.

4. Varovani a bezpe¢nostni opatieni

+ Rozhodnuti o pouziti endodontického nastroje se musi zakladat na klinickych zkuse-
nostech, zejména pokud je anatomie kanalku vyhodnocena jako piilis slozita.

«  Pacienti, u kterych existuje riziko infekéni endokarditidy.

+ Obsahuje nikl a titan, a proto nesmi byt pouzivan u pacienti s prokazanou alergii
nebo citlivosti na tyto kovy.

+ Dodrzujte osvédéené stomatologické postupy, zejména co se tyée pouzivani koffer-
damu a rukavic.

j tam azpéta doporucené thly rotace.

+ Pouzivejte v souladu s doporucenym postupem (§ 7).

« Nepouzivejte k opakovanému o3etieni.

« Nastroje dodavané jako sterilni: Pfed pouZitim zkontrolujte celistvost baleni. Je-li ba-
leni poskozeno, nastroje nepouzivejte.

« Dodrzujte datum pouzitelnosti.

Udaj UDI, ktery je uvedeny pouze na stitku, si ulozte az do posledniho pouziti nastroje.

Rok vyroby: Viz 3titek.

« Nepouzivejte, pokud méte pochybnosti ohledné podminek skladovani.

« V piipadé pochybnosti ohledné oznaceni vyrobku vyrobek nepouzivejte.

Ped pouzitim mezi jednotlivymi kofenovymi kanalky zkontrolujte stav nastroje. Je-li

nastroj poskozeny nebo vykazuje-li znamky opotiebeni, nepouzivejte ho.

Nastroj je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte nastroj opakované. V

opacéném piipadé hrozi riziko snizeni funkénosti a zhorseni bezpecnosti (napt. zlo-

meni néstroje v zubu).

« Informuijte vyrobce a pfislusny kontrolni dfad o viech zévaznych nezadoucich pitho-

dach, které se vyskytnou v souvislosti s nastrojem.

Sterilizovano
ethylenoxidem.

K jednorazovému
pouziti

D)

Symboly na baleni

5. Klinicka tvrzeni
Nastroje EdgeOne-R Utopia za normalnich podminek.
Klinicka funkcnost:
+ Rezaci schopnost: Pfizplisobend efektivita odstranéni debris a fezani
«  Respekt k anatomii kanalku
+  Geometrie pfizplisobend vyplachu
«  Zachovani pivodni polohy foramen apicale
Pouzitelnost:
«  Lepsiflexibilita diky tepelné upravé
Bezpecnost:
+  Mensiriziko zZlomeni
+ Minimalni riziko tzv. roubového efektu
« Minimalni riziko odchylky pfi opracovéavani

6. Vlastnosti

Nastroje s reciprocnim pohybem typu 4 podle normy EN ISO 3630-1:2019: dhly rotace
jsou uvedeny ve sloupci,CCW* (strana proti sméru hodinovych ru¢i¢ek) a,CW* (strana
ve sméru hodinovych rucicek).

Material provozni ¢asti: Nikl-titan.

Pouzivejte ve spojeni s endodontickym kolénkovym nasadcem podle normy EN ISO
1797:2017 (typ 1).

Pocet pouziti: Doporu¢eno na max. 4 kanalky u stejného pacienta a na stejny zub,
pokud nastroj neni viditelné poskozeny.

Zdravotnicky prostfedek podle smérnice 93/42 a smérnice o zdravotnickych prostied-
cich 2017/745: lla.

7. Protokol
Obecné informace o protokolu pro pouziti:
«+ Po otevieni pfistupové dutiny se musi neustale pouzivat chlornan sodny a musi se
obnovovat pred kazdym prichodem nastrojii a po ném. Chlornan sodny se musi
aplikovat pomoci injekéni stiikacky tak, aby byl vstiiknut co nejblize apikalni oblasti.

Pracovni postup:

Rozméry nastroj

1. Velky kanalek: Pouzijte R50, pokud rucni nastroj velikosti ISO 30 Ize pasivné zasu-
nout na plnou pracovni délku.

2. Stredni kanalek: Pouzijte R40, pokud ru¢ni néstroj velikosti ISO 30 nelze pasivné
zasunout na plnou pracovni délku, ale ru¢ni nastroj velikosti ISO 20 Ize pasivné
zasunout na plnou pracovni délku.

3. Uzky kanalek: Pouzijte R25, pokud ruéni nastroj velikosti ISO 20 nelze pasivné zasu-
nout na plnou pracovni délku.

Pozn.: Pasivné znamend, ze nastroj Ize zasunout rovnou na plnou pracovni délku bez
aktivniho pilovani nebo watch-windingu, ale Ize ho snadno posouvat nahoru a dolti na
pracovni délku bez aktivniho pilovani.

Protokol pro pouziti:

1. Odhadnéte pracovni délku pomoci pfedoperacniho rentgenového snimku. Do 2/3
této délky nasadte silikonovou zarazku.

2. Realizace pfistupové dutiny umoznujici pfimy pristup k dsti kanalku.

3. Vybrany nastroj EdgeOne-R Utopia zavedte do kanalku a aktivujte motor, zatimco
nastroj EdgeOne-R Utopia pfidrzujete u Gsti kofenového kanalku.

4. Pohybujte pristrojem pomalym ,klovacim” pohybem dovniti a ven. Amplituda
pohyb dovniti a ven by neméla presahnout 3 mm. Méli byste vyvijet pouze velmi
mirny tlak. Nastroj se bude v kanélku snadno posouvat.

Pozn.: Jeden pohyb dovniti a ven = jedno ,klovnuti”. V pfipadé potieby Ize nastroj
pouzit k rozsifeni vstupu do kofenového kanalku pohybem smérem nahoru jako pfi
kartacovani.

5. Po 3 ,klovnutich” vyjméte nastroj z kanalku. Ocistéte nastroj od viech necistot,
vyplachnéte kanalek, ujistéte se, ze v ném nejsou necistoty a ze je odhadovana
pracovni délka stale pfistupna pomoci nastroje velikosti 1SO ¢. 10.

6. Opakujte kroky 4-5, dokud nedosahnete pfiblizné 2/3 odhadované pracovni délky
(oznaceno silikonovou zarazkou).

7. Pracovni délku urcete elektronicky pomoci ru¢niho nastroje ISO ¢. 10 nebo vétiiho.

POZNAMKA: Pokud ruéni nastroj 1SO velikosti ¢. 10 nedosahne pracovni délky, vytvorte
nejprve hladkou cestu tak, ze vezmete ru¢ni nastroj ISO velikosti ¢. 6 a poté nastrojem o
velikosti ¢. 8 prej 01 mm za pf a 1 pracovni délku. Poté urcite pracovni
délku elektronicky pomoci ru¢niho nastroje ISO ¢. 10.

8. Znovu si ovéite pracovni délku, vyplachnéte kanalek, zrekapitulujte ho a znovu
vyplachnéte, zejména v zakfivenéjsich kanalcich.

Slitina na bazi niklu a titanu Preparace kofenovych kanalki
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ENISO 1797, typ 1 poskozeno

Zdravotnicky prostiedek Mnozstvi
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STERILNI ENDODONTSKI RECIPROCNI INSTRUMENTI

1. Indikacija
Oblikovanje korijenskog kanala tijekom nekirurskog endodontskog tretmana.
Samo za upotrebu od strane stomatologa.

2. Kontraindikacije
Osim za djecu mladu od 2 godine (etilen oksid upotrijebljen u procesu sterilizacije), ne
postoje kontraindikacije za upotrebu ovih instrumenata za endodontsko lijecenje zuba
ortogradnom rutom.

3. Komplikacije
U slucaju slozene anatomije kanala mogu se javiti rizici tijekom operacije (lom instru-
menta, stvaranje ,stube” (engl. ledge), stvaranje uzduzne perforacije stijenke korijena
(engl. stripping), pojava ljevkaste deformacije korijena (engl. zipping), pogresno vodenje,
perforacija itd.) koji mogu dovesti do rizika od infekcije.

4. Upozorenja/ mjere opreza
Odluka o upotrebi endodontskog instrumenta mora se donijeti na temelju stru¢nog
misljenja o klinickom slucaju, osobito ako je procijenjeno da je anatomija kanala su-
vise slozena.
Pacijenti s rizikom od infektivnog endokarditisa.
Sadrzava nikal i titanij i ne smije se upotrebljavati u pacijenata s poznatom alergij-
skom osjetljivosti na ove metale.
Pridrzavajte se dobre stomatoloske prakse, osobito kad je rije¢ o upotrebi gumene
plahtice i rukavica.
Upotrebljavajte s reciproénom kretnjom pod preporu¢enim kutevima rotacije.
Primijenite prema preporu¢enom postupku (odj. 7).
Nemojte upotrebljavati za reviziju.
Instrumenti isporuceni sterilni: provjerite cjelovitost pakiranja prije upotrebe. Ako je
osteceno, nemojte upotrebljavati instrumente.
Pridrzavajte se roka valjanosti.
Do posljednje upotrebe ¢uvajte informacije o jedinstvenom identifikatoru proizvoda
(UDI) koji se nalazi na etiketi.
Godina proizvodnje: vidjeti etiketu.
Nemojte upotrebljavati u slucaju sumnje vezano uz uvjete skladistenja.
U sluéaju sumnje vezano uz identifikaciju proizvoda nemojte i proizvod.
Provjerite stanje instrumenta prije upotrebe u svakom kanalu. Ako je instrument oste-
cen ili ako na njemu ima znakova habanja, nemojte ga upotrebljavati.
Instrument za jednokratnu upotrebu: nemojte ponovno upotrebljavati instrument.
Ako ga upotrijebite, postoji rizik od smanjenja u¢inka i sigurnosti (npr. lom instru-
menta u zubu).
Obavijestite proizvodaca i drzavno regulatorno tijelo o svim ozbiljnim incidentima

povezanim s ovim instrumentom.

Sterilizirano primjenom
etilen oksida.

Zajednokratnu
upotrebu

Simboli na pakiranju

5. lzvadite instrument iz kanala nakon 3 penetracije. Ocistite instrument od svih
ostataka, isperite kanal, uvjerite se da u kanalu nema ostataka te da je procijenjena
radna duljina jo3 uvijek pristupacna s instrumentom ISO veli¢ine br. 10.

6. Ponavljajte korak 4-5 dok se ne dostigne priblizno 2/3 procijenjene radne duljine
(oznaceno silikonskim zaustavlja¢em).

7. Elektronicki odredite radnu duljinu s ruénim instrumentom 1SO veli¢ine br. 10 ili
vecim.

NAPOMENA: Ako se ru¢nim instrumentom ISO veli¢ine br. 10 ne moze posti¢i radna
duljina, onda najprije napravite glatki prolaz tako $to cete ru¢nim instrumentom SO
veli¢ine br. 6, potom velicine br. 8 napredovati za 1 mm vise od procijenjene radne duljine.
Potom elektronicki odredite radnu duljinu s ruénim instrumentom SO veliine br. 10.

8. Ponovno potvrdite radnu duljinu, isperite, ukratko ponovite i ponovno isperite,
osobito u zakrivljenijim kanalima.

9. Nastavite s korakom 4-5 dok se postigne puna radna duljina.

Izmjerite foramen rucnim instrumentom koji je za jednu ISO veli¢inu veci od
instrumenta EdgeOne-R Utopia s kojim je postignuta puna radna duljina. Ako se
ruéni instrument moze uvesti (blagim zaglavljivanjem, engl. “tug-back”) do 1 mm
manje od pune radne duljine i ne moze se dalje uvoditi, nije potrebno daljnje
povecavanje apikalne regiije. Ako ovaj ru¢ni instrument dostigne punu radnu
duljinu, preparaciju kanala treba dovrsiti s vec¢im instrumentom EdgeOne-R Utopia.

e

Napomena: Neophodno je obilno isprati izmedu svakog prolaza instrumenta i ocistiti
Zljebove instrumenta nakon svkaog uvodenja u kanal. Provjerite stanje instrumenta
izmedu upotrebe u svakom kanalu.

8. Upute za ponovnu obradu
Nije primjenjivo.

9. Uvjeti skladistenja i transport
Sterilni proizvodi, drzite podalje od sunceva svjetla na suhom mjestu.

10. Zbrinjavanje
Nakon upotrebe instrumenti se moraju staviti u siguran spremnik koji se upotrebljava
za prikupljanje instrumenata za rezanje ili ubodnih instrumenata (poput igala ili skalpe-
la za jednokratnu upotrebu) sukladno s dobrim stomatoloskim praksama.

11. Simboli

NiTi sirovi materijal Preparacija korijenskog kanala

=
=
—

Reciproéna kretnja Asortiman ako je primjenjivo

Nemojte upotrebljavati ako je

ENISO 1797 tip 1 pakiranje osteceno

Protokol za upotrebu:
1. Procenite radnu duzinu primenom predoperativnog radiografa. Postavite silikonski
zaustavljac na 2/3 te duzine.

2. Realizacija pristupnog kaviteta koji omogucava pravolinijski pristup otvoru kanala.
3. Nakon izbora instrumenta EdgeOne-R Utopia, uvodite ga u kanal i aktivirajte motor
kada se izabrani instrument EdgeOne-R Utopia nade na otvoru kanala korena.

4. Pomerajte instrument sporim penetriraju¢im pokretom uvlacenja i izvlacenja.
Amplituda pokreta uvlacenja i izvla¢enja ne sme da premasi 3 mm. Dozvoljeno je

izvrsiti samo veoma mali pritisak. Instrument ce lako napredovati u kanalu.

Napomena: jedan pokret uvlacenja i izvlacenja = jedna penetracija. Ukoliko je
neophodno, instrument mozZe da se koristi Cetkaju¢im pokretima nagore radi
povecavanja ulaza kanala korena.

5. lzvadite instrument iz kanala nakon 3 penetracije. Ocistite sve ostatke sa
instrumenta, isperite kanal, uverite se da u kanalu nema ostataka i da je procenjena
radna duzina jos uvek pristupacna sa instrumentom ISO veli¢ine br. 10.

6. Ponavljajte korak 4-5 dok se ne dostigne priblizno 2/3 procenjene radne duzine
(oznacena silikonskim zaustavlja¢em).

7. Elektronski odredite radnu duzinu koris¢enjem ru¢nog instrumenta ISO velicine
br. 10 ili vecim.

NAPOMENA: Ukoliko rucni instrument ISO velicine br. 10 ne ide do radne duzine, onda
prvo napravite glatki prolaz tako to cete rucni instrument ISO veli¢ine br. 6 a zatim br.
8 uvesti za 1 mm dalje od procenjene radne duzine. Zatim elektronski odredite radnu
duzinu kori3¢enjem ru¢nog instrumenta ISO veli¢ine br. 10.

8. Ponovo potvrdite radnu duzinu, isperite, kratko ponovite i opet isperite, narocito
u zakrivljenijim kanalima.

9. Nastavite sa korakom 4-5 dok se ne dostigne puna radna duzina.

. Izmerite foramen ru¢nim instrumentom koji je za jednu ISO veli¢inu veci od
instrumenta EdgeOne-R Utopia koji je dostigao punu radnu duzinu. Ukoliko se
ruéni instrument moze uvesti (blagim zaglavljivanjem, engl. "tug-back") do 1
mm manje od pune radne duzine i ne moze se dalje uvoditi, apikalni region ne
mora dalje da se prosiruje. Ukoliko ru¢ni instrument dostigne punu radnu duzinu,
preparacija kanala treba da se zavrsi sa vecim instrumentom EdgeOne-R Utopia.

=5

Napomena: Neophodno je obilno isprati izmedu svih prolazaka instrumenta i ocistiti
udubljenja instrumenta nakon svakog uvodenja u kanal. Proverite instrument izmedu
svih uvodenja u kanal.

8. Uputstvo za ponovnu obradu
Nije primenjivo.

9. Uslovi skladistenja i transport
Sterilni proizvodi, drZite ih dalje od sunceve svetlosti i na suvom mestu.

Medicinski proizvod Kolicina
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STERILNI RECIPROCNI 1

1. Indikacija
Oblikovanje kanala korena tokom nehirurskog endodontskog tretmana.
Samo za upotrebu od strane stomatologa.

2. Kontraindikacije
Osim za decu mladu od 2 godine (etilen oksid koris¢en tokom procesa sterilizacije), nema
kontraindikacija za upotrebu ovih instrumenata za endodontsko le¢enje zuba primenom
ortogradne rute.

3. Komplikacije
U slucaju slozene anatomije kanala mogu da se jave rizici tokom operacije (lom
instrumenta, formiranje ,stepenice” (engl. ledge), formiranje uzduzne perforacije korena
(engl. stripping), pojava deformacije korena u obliku levka (engl. zipping), pogresna
putanja, perforacija...) koji mogu da dovedu do rizika od infekcije.

4. Upozorenja / mere predostroznosti
« Odluka o upotrebi endodontskog instrumenta mora da se donese na osnovu
struénog misljenja o klinickom slucaju, narocito ako je anatomija kanala ocenjena
kao suvise slozena.
Pacijenti kod kojih postoji rizik od infektivnog endokarditisa.
Sadrzi nikl i titanijum i ne sme da se koristi na pacijentima sa poznatom alergijskom
osetljivos¢u na ove metale.
Pridrzavajte se dobre stomatoloske prakse, narocito kada je re¢ o upotrebi koferdama
irukavica.
Koristite ga sa recipro¢nim pokretima pod preporu¢enim uglovima rotacije.
Koristite u skladu sa preporu¢enom procedurom (odelj. 7).
Nemojte koristiti za reviziju.
Instrumenti isporuceni sterilni: proverite celovitost pakovanja pre upotrebe. Nemojte
da koristite instrument ako je pakovanje osteceno.
Pridrzavajte se roka upotrebe.

5. Klinicki zahtjevi
Instrumenti EdgeOne-R Utopia u normalnim uvjetima.
Klinicka izvedba:
« Sposobnost oblikovanja: prilagodeno uklanjanje ostataka i ucinkovitost pri rezanju
« Pracenje anatomije kanala
« Geometrija prilagodena ispiranju
«  Drzi apikalni foramen u njegovom originalnom polozaju
Upotrebljivost:
+  Poboljsana fleksibilnost zahvaljujuci toplinskom tretmanu
Sigurnost:
« ogranicen rizik od loma
+ ogranicen rizik od uvijanja
« ogranicen rizik od odstupanja pri oblikovanju

6. Karakteristike

Instrument u recipro¢noj kretnji tipa 4 prema normi EN 1SO 3630-1: 2019: kutovi rotacije
objasnjeni su u stupcu «CCW» (engl. skr od Counter-clockwise side, strana suprotno
od kretanja kazaljki sata) i stupcu «CW» (engl. skr. od Clockwise side, strana kretanja
kazaljki sata).

Materijal operativnog dijela: nikal-titanij.

Upotreba u kombinaciji s endodontskim kolje¢nikom prema normi EN 1SO 1797: 2017
(tip 1).

Broj upotreba: preporuceno maksimalno 4 kanala na istom pacijentu i na istom zubu
ako instrument nije vidno ostecen.

Razred medicinskih proizvoda prema Direktivi 93/42 i MDR 2017/745: lla.

7. Protokol
Opce informacije o protokolu za primjenu:

« Do koris¢enja sacuvajte informacije o jedinstvenom identifikatoru
proizvoda (UDI) koji se nalazi na etiketi.

Godina proizvodnje: pogledajte etiketu.

Nemojte koristiti ako postoji sumnja vezana za uslove skladistenja.

Nemojte koristiti u slucaju sumnje vezane za identifikaciju proizvoda.

Proverite stanje instrumenta pre upotrebe na svakom kanalu. Ukoliko je instrument
ostecen ili ako na njemu primetite znakove istrodenosti, nemojte ga koristiti.
Instrument za jednokratnu upotrebu: nemojte ponovo koristiti instrument. Ako ga
ponovo koristite, postoji rizik od pogorsanja performanse i bezbednosti (npr. lom
instrumenta u zubu).

Obavestite proizvodaca i drzavno regulatorno telo ukoliko se pojavi bilo kakav
ozbiljan incident vezan za ovaj instrument.

Sterilizovano primenom
etilen oksida.

Zajednokratnu
upotrebu

Fremieeq

Simbolina
pakovanju

5. Klinicki zahtevi
Instrumenti EdgeOne-R Utopia u normalnim uslovima.
Klini¢ka performansa:
. i ja: pri jivanje ostataka i
« Pracenje anatomije kanala
+  Geometrija prilagodena ispiranju
«  Drzi apikalni foramen u njegovom originalnom polozaju
Upotrebljivost:
« Poboljsana fleksibilnost zahvaljujuci toplotnom tretmanu
Bezbednost:
« ogranicen rizik od loma
« ogranicen rizik od uvrtanja
« ogranicen rizik od odstupanja prilikom oblikovanja

kod rezanja

6. Karakteristike

« Nakon otvaranja pristupnog kaviteta natrijev hipoklorit mora se neprestan
i ponovno dodavati prije i nakon svakog prolaza instrumenta. Natrijev hipoklorit mora se
nanositi strcaljkom kako bi se ubrizgao 3to je moguce blize apikalnoj regiji.

Radni postupak

Odabir instrumenta:

1. Veliki kanal: upotrijebite instrument R50 ako ru¢ni instrument ISO veli¢ine br. 30
pasivno dostigne radnu duljinu.

2. Srednji kanal: upotrijebite instrument R40 ako ru¢ni instrument 1SO velicine br. 30
ne prolazi pasivno do radne duljine, ali ru¢ni instrument ISO velicine br. 20 prolazi
pasivno do radne duljine.

3. Uski kanal: Upotrijebite instrument R25 ako ru¢ni instrument ISO veli¢ine br. 20 ne
prolazi pasivno do radne duljine.

Napomena: Pasivno znaci da instrument ide direktno do radne duljine bez aktivnog
rada instrumenta ili tehnike pokretima navijanja sata (engl. watch-winding technique),
umjesto toga jednostavno se moze pomicati gore-dolje do radne duljine bez aktivnog
rada instrumenta.

Protokol za upotrebu:

1. Procijenite radnu duljinu primjenom predoperativnog radiografa. Postavite silikon-
ski zaustavlja¢ na 2/3 te duljine.

2. Stvaranje pristupnog kaviteta $to omogucuje pravolinijski pristup otvoru kanala.

3. Nakon odabira instrumenta EdgeOne-R Utopia, uvedite ga u kanal i aktivirajte mo-
tor kada se instrument EdgeOne-R Utopia nade na otvoru kanala korijena.

4. Pomicite instrument laganom kretnjom uvla¢enja unutra i izvlacenja van. Amplitu-
da uvlacenja unutra i izvlacenja van ne smije premasiti 3 mm. Smije se primjenjivati
samo vrlo mali pritisak. Instrument ce lako napredovati u kanalu.

Napomena: jedan potez uvlacenja unutra i izvlacenja van = jedna penetracija. Ako je
potrebno, instrument se moze upotrijebiti nagore cetkajucim pokretom kako bi se po-
vecao ulaz kanala korijena.

1t sa recipro¢nim pokretima tipa 4 prema standardu EN SO 3630- 1: 2019:
uglovi rotacije objadnjeni su u koloni «<CCW» (engl. skr. od Counter-clockwise side,
strana kretanja u smeru suprotnom od smera kazaljki sata) i koloni «<CW» (engl. skr. od
Clockwise side, strana kretanja u smeru kazaljki sata).

Materijal radnog dela: nikl-titanijum.

Koristite u kombinaciji sa endodontskim nasadnim instrumentom prema standardu
ENISO 1797:2017 (tip 1).

Broj upotreba: preporu¢eno maksimalno 4 kanala na istom pacijentu i na istom zubu
ako instrument nije vidno ostecen.

Klasa medicinskog sredstva prema Direktivi 93/42 i MDR 2017/745: lla.

7. Protokol
Opéste informacije o protokolu za upotrebu:
«+ Nakon otvaranja pristupnog kaviteta natrijum hipohlorit neprestano mora da se koristi
i ponovo dodaje pre i nakon svakog prolaza instrumenta. Natrijum hipohlorit mora da
se nanosi $pricem kako bi mogao da se ubrizga to je moguce blize apikalnom regionu.

Radna procedura:

Izbor instrumenta:

Veliki kanal: koristite instrument R50 ako ru¢ni instrument ISO veli¢ine br. 30
pasivno dostize radnu duzinu.

2. Srednji kanal: koristite instrument R40 ako ru¢ni instrument 1SO veli¢ine br. 30 ne
prolazi pasivno do radne duzine, ali ru¢ni instrument ISO veli¢ine br. 20 ide pasivno
do radne duzine.

3. Uski kanal: koristite instrument R25 ako rucni instrument ISO velicine br. 20 ne
prolazi pasivno do radne duzine.

Napomena: Pasivno znaci da instrument ide direktno do radne duzine bez aktivnog
rada instrumenta ili tehnike pokretima navijanja sata (engl. watch-winding technique),
umesto toga jednostavno moze da se pomera gore-dole do radne duzine bez aktivnog
rada instrumenta.

10. Odl na otpad
Nakon upotrebe instrumenti moraju da se stave u bezbednu kutiju koja se koristi za
prikupljanje instrumenata za rezanje i ubodnih instrumenata (kao 3to su igle ili skalpeli
za jednokratnu upotrebu) u skladu sa dobrom stomatoloskom praksom.

11. Simboli

NiTi sirovi materijal Preparacija kanala korena

Reciprocni pokreti o0f Asortiman akoje primenjivo

Nemojte koristiti ako je

ENISO 1797 tip 1 pakovanje oiteceno

Medicinsko sredstvo Koli¢ina
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CTEPUHW EHAOAOHTCKM PELIMNPOYHU NN

1. TMokasanua

OdopmsaHe Ha KOPEHOBWA KaHa M0 BpeMe Ha HEOMepaTBHO eHAOAOHTCKO NleyeHIe.
3a ynoTpe6a camo oT NpodecroHanHI CTOMaToNo3M.

2. TMpotusonokasauna
OcBeH Npu Alela Ha Bb3PacT NoA 2 roAvHM (Mpy NPoLeca Ha CTEPUAN3aLMA e N3Non3BaH
€TUNEHOB OKCWA) HAMA MPOTUBOMOKA3aHWA 3a ynoTpebara Ha MMMTE 3a OPTOTPaaHO
EH[I0/IOHTCKO NeYeHie Ha 3b6.

3. Yonowwenun
B cfly4an Ha CNnoXHa aHaTOMWUA Ha KaHana morat [la Bb3HWKHAaT nepuonepaunoHHn
pHICKoBE (CuymBaHE Ha MHCTPYMeHT, Ha oTcTbN, Natep

Pa6oTHa npouesypa:

OnpepensHe Ha pa3mepa Ha MHCTPYMeHTa:

1. Tonam kaan: nsnonsgaite R50, ako pbueH MHCTpymMeHT pasmep ISO #30 poctura
NacuBHO PaGoTHaTa AbKMHA.

2. CpepieH KaHan: usnonsgaiite R40, ako pbyeH NHCTPYMeHT pasmep ISO #30 He poc-
TUra NAcMBHO PaBOTHATa LAXKIHE, HO PbUeH MHCTPYMEHT pasmep ISO #20 gocTura
NacuBHO PaGoTHaTa AbKMHA.

3. TeceH KaHan: u3nonsgaiite R25, ako pbyeH MHCTPyMeHT pasmep ISO #20 He pocTura
nacneHo paboTHaTa AbMKNHA.

3abenexka: ,MacMBHO" O3HauyaBa, Ye WHCTPYMEHTLT AOCTUra HenocpeacTBeHo
paboTHaTa AbmKUHA 6€3 aKTUBHO M3NUNABAHE WAW [BWKEHWE HAAACHO W HanABo

K: i koos  endodontili t vastavalt  standardile
EN1SO 1797: 2017 (1. tiilip).
Kasutuskordade arv: i 4 kanalit samal patsiendil ja samal

hambal, kui instrument ei ole silmnahtavalt kahjustatud.
Meditsiiniseadme klass vastavalt 93/42 direktiivile ja MDR 2017/745: lla.

7. Protokoll
Uldteave kasutusprotokolli kohta:
« Parast ligipaasuoonsuse avamist tuleb pidevalt kasutada ning enne ja parast iga
instrumentide labiviimist uuendada naatriumhtipokloritit. Naatriumhtpoklorit tuleb
viia kohale siistlaga, et selle saaks sistida apikaalsele piirkonnale véimalikult lahedale.

K ; di

(TexHuka ,watch winding“) n MoXe necHo fja ce 1BUXM Harope 1 Hafony 1o pabe
AbMKKWHA 6€3 aKTUBHO N3NUNABALLO ABVKEHME.

MNpotokon 3a nsnonssane:

1. PU3uucnete paboTHa AbMXKMHa Ypes npeonepaTiiBHa peHTreHorpadua. Hactpoiite
CUNIMKOHOBUA OrPaHNYNTEN Ha 2/3 OT Ta3n AbMXKNHa.

2. OdopmeTe KaBuTET 3a [OCTB, MO3BONABALY NPaB AOCTBN [0 Ha

Instrumendiga suurusesse viimine:

1. Suur kanal: kasutage R50, kui kasiinstrument ISO suurusega nr 30 jouab passiivselt
toopikkuseni.

2. Keskmine kanal: kasutage R40, kui kasiinstrument ISO suurusega nr 30 ei joua
passiivselt toopikkuseni, kuid késiinstrument I1SO suurusega nr 20 jéuab passiivselt

KaHana.

3. Ms6epere nHcTpymeHT EdgeOne-R Utopia, BbBEAETO ro B KaHana 1 akTusupaiite
MOTOpa, KOraTo n36paHuAT uHcTpymeHT EdgeOne-R Utopia e npu opuduumyma Ha
KOPeHOBIA KaHas.

4. [lBxeTe WHCTpymeHTa C GaBHM KbCy p T
Jis Ha nocT He TpAGBa fla NpeBuLaBa
3 mm. Mpunaraite Camo MHOTO Niek HaTICK. VIHCTPYMEHTBT HaBn3a ECHO B KaHana.

3abenexka: EANO Bb3BPATHO-NOCTbNATENHO ABMXKEHWE = €[JHO KbCO U3NUNABaLLO ABU-
ere. TP HEOBXOBMMOCT UHCTPYMEHTBT MOXKE A3 Cé M3NON38a C M3UETKBALIO ABIKE-
HWe Harope c uen yr Ha BXoja Ha KaHan.

5. V3BapeTe MHCTPyMeHTa OT KaHana cnef 3 KbCu u3nunasawm asuxenus. Mouncrere
VHCTPYMEHTa OT BCUYKY OCTAaTbUM, NPUTAPaiTe KaHana, yBepeTe Ce, Ye KaHaibT e
MOYNCTEH OT OCTaTBLWTE 1 M34MCIIeHaTa PABOTHA ABMXKIMHA BCe Olje @ AOCTbNHA C
VHCTPYMeHT pa3mep 1SO #10.

6. [oBTopeTe CTbNKM 4-5 0 AOCTUraHe Ha NpUGNIM3NTENHO 2/3 OT U3uMCNIeHaTa
paboTHa AbMKMHa (MOKa3aHO OT CUNMKOHOBIA OrpaHnuMTeN).

7. Onpepenete No eNeKTPOHEH MbT PaGOTHATa AbKMHA C PbYHa NUNa pasmep
1SO #10 unu no-ronama.

3ABENIEXKKA: Ako pbuHa nuna pasmep ISO #10 He pgocTura paboTHaTa Ab/XKWHE,
MbpBO Cb3paiiTe Magbk MbT NOCPEACTBOM pbyHa NMuna pasmep ISO #6, cnen Tosa
pasmep #8, 1 mm OTBbA M3uMCeHaTa paboTHa AbmkuHa. Criea ToBa onpepaeneTe no
€eNeKTPOHEH MbT paboTHaTa AbMXMHA C PbyHa Nuna pasmep 1SO #10.

8. MoTBbpaeTe OTHOBO paboTHaTa AbKMHA, MPUTMPaiiTe, NOBTOPETE U UpUrMpaiiTe
OTHOBO, OCOGEHO B NMO-M3BUTI KaHamM.

9. TpogbxeTe CbC CTLMKM 4-5 A0 AOCTUraHE Ha MbIHA PabOTHA Ab/KNHA.

10. M3mepeTe OTBEPCTUETO C PbYEH UHCTPYMEHT C eauH ISO pasmep no-ronsm ot
uHcTpymenTa EdgeOne-R Utopia, AocTurHan mbiHa paGotHa AbmkiHa. Ao
PBUHMAT MHCTPYMEHT MOXe Aa ce BbBefe (neko Apbnsane Hasaa) Ao 1 mm nog
nbAHaTa paboTHa Ab/XWHA 1 MOBEYE HE MOXe Aa Ce MPUABWXIA Hanpep, He e

nor T Ha PervioH. AKo PBUHUAT
UHCTPYMEHT AOCTUTa MbHA PaBOTHA ALMKMHA, MOATOTOBKATA HA KaHana TPAGBa
/ia 3aBbpLUM € NO-ronam HCTpymeHT EdgeOne-R Utopia.

H e obunHo MeXZy BCeKM XOR Ha MHCTPyMeHTa
W nouYncTBaHe Ha BWUTKUTE Ha WHCTPYMeHTa cnej BCAKO BKapBaHe B KaHana.
TpOBEpABAIATE MHCTPYMEHTa PU NPEMIHABAHE MeX Ay KaHaNTe.

8. MHCcTpyKuum 3a noBTOpHa o6paboTka
He e npunoxumo.

9. Ycnoeus 3a CbxpaHeHne 1 TPaHCNopTupaHe
CrepunHu n3pens, nasete oT CTbHYeBa CBET/IMHA U Bnara.

10. MpepasaHe 3a oTNaabun
Cnep ynotpeba NHCTPYMeHTUTe TpAGBa fa ce MOCTaBAT B 06e30MaceH KOHTENHep 3a
cbbupaHe Ha pexelyy UNn NPOGOXAALA MHCTPYMEHTY (HaNp. UFAK UK CKanneny 3a
efHoKpaTHa ynoTpe6a) CbriacHo 0GpUTE CTOMATONOMMUHIA MPAKTUKW.

11. Cumsonun

3. Kitsas kanal: kasutage R25, kui kdsiinstrument ISO suurusega nr 20 ei j6ua passiiv-
selt toopikkuseni.

Miérkus. Passiivselt tahendab, et instrument ldheb otse t6opikkuseni ilma aktiivselt
viilimata voi kella keeramise tehnikaga, kuid seda saab toopikkusel ilma aktiivse
viilimiseta lihtsalt Gles-alla ligutada.

Kasutusprotokol

1. Hinnake t66
per 2/3-le sellest pikkusest.

2. Kanaliavale sirges joones ligipaasu véimaldava ligipadasuoonsuse realiseerimine.

3. Parast instrumendi EdgeOne-R Utopia valimist viige see kanalisse ja aktiveerige
mootor, kui valitud instrument EdgeOne-R Utopia on juurekanali avauses.

4. Liigutage instrumenti aeglase sisse-valja nokkiva liigutusega. Sisse-vélja liikumise
amplituud ei tohi tiletada 3 mm. Rakendada tohib ainult vdga kerget survet. Instru-
ment liigub kanalis lihtsalt edasi.

ieelse 16 Gtte abil. Seadke silik -

Miarkus. Uks si dlja liikumine = iiks . Vajadusel saab instrumenti juureka-
nali sissepaasu suurendamiseks kasutada iilespoole harjava liigutusega.

5. Votke instrument 3 nokkimise jarel kanalist vélja. Puhastage instrument koigist
jaatmetest, niisutage kanal, veenduge, et kanal on jaatmetest vaba ning hinnangu-
line t6opikkus on veel ISO suurusega nr 10 instrumendiga ligipaésetav.

6. 6.Korrake samme 4-5 kuni ligikaudu 2/3 hinnangulisest to6pil in
(seda naitab silikoonstopper).

7. Tuvastage t66pikkus ISO suurusega nr 10 voi suurema kasiviili abil elektrooniliselt.

MARKUS. Kui kasiviil ISO suurusega nr 10 ei lhe td&pikkuseni, siis looge esialgu liugetee,
viies késiviilid 1ISO suurustega nr 6 ja seejarel nr 8 1 mm kaugusele ile hinnangulise

Seejarel 1SO suurusega nr 10 kasiviili abil elektrooniliselt.

8. Kinnitage toopikkus uuesti, niisutage, rekapituleerige ja niisutage uuesti, eriti
suurema koverusega kanalites.

Jétkake sammudega 4-5 kuni téieliku toopikkuse saavutamiseni.

Viige avaus vajalikule suurusele kasiinstrumendiga, mis on the 1SO suuruse vorra
suurem, kui instrument EdgeOne-R Utopia, mis joudis téieliku to6pikkuseni.

= o
3!

6. Parametri

4.tipa alternéjosas kustibas instrumenti saskana ar standartu EN ISO 3630- 1: 2019: rotacijas
lenku vértibas ir noraditas kolonna «CCWh (Puse pretgji pulkstenraditaju kustibas virzie-
nam) un kolonna «CWs (Puse pulkstenraditaju kustibas virziena).

Operativas dalas materials: nikelis-titans.

Izmanto3ana kopa ar endodontijas pretlenki saskana ar standarta EN 1SO 1797: 2017
prasibam (1. tips).

Izmanto3anas reizu skaits: ieteicams izmantot ne vairak ka 4 kanalus vienam pacientam
un vienam zobam, ja instrumentam nav vizualu bojajumu.

Mediciniskas ierices klase saskana ar Direktivu 93/42 un MDR 2017/745: lla.

7. Protokols
Visparéja informacija par lietojamo protokolu:
. Péc piekuves dobuma atvérsanas ir nepartraukti jalieto un pirms un péc katras
instrumentu izmantosanas ir jaatjauno natrija hipohlorids. Lai natrija hipohloridu
varétu injicét péc iespéjas tuvak apikalajai zonai, tas ir jalieto, izmantojot 3irci.

Darba procediira

Instrumentu graduésana:

1. Liels kanals: izmantojiet R50, ja ISO 30. izméra rokas instruments pasivi sasniedz
darba garumu.

2. Vidéjs kanals: izmantojiet R40, ja ISO 30.izméra rokas instruments pasivi nesasniedz
darba garumu, bet ISO 20. izméra rokas instruments pasivi sasniedz darba garumu.

3. Saurs kanals: izmantojiet R25, ja ISO 20. izméra rokas instruments pasivi sasniedz
darba garumu.

Piezime: pasivi nozimé, ka instruments sasniedz darba garumu tiesi, bez aktivas
aizpildianas vai pulkstena uzvilkdanas tehnikas, ka ari to var viegli kustinat uz augsu
un uz leju darba garuma bez aktivas aizpildisanas darbibas.

Lieto3anas protokols:

1. Noveértgjiet darba garumu, izmantojot preoperativo radiografiju. Uzstadiet silikona
atduri 2/3 no i garuma.

2. Piek|uves dobuma realizacija nodrosina piek|uvi taisna linija pie kanala atveres.

3. Péc EdgeOne-R Utopia instrumenta atlases ievietojiet to kanala un, kad atlasitais
EdgeOne-R Utopia instruments ir saknes kanala atverg, aktivizéjiet motoru.

4. Lénam virziet instrumentu iek3a un ara ar tadam ka knabasanas kustibam. leksa un
ara veikto kustibu amplitada nedrikst parsniegt 3 mm. Drikst tikai pavisam nedaudz
uzspiest. Instruments kanala ieies pavisam viegli.

Piezime: viena kustiba iek$a un ara ir viens knabiens. Ja nepieciesams, instrumentu var
izmantot augsupvérstas tirisanas kustibai, lai palielinatu saknes kanala atveri.

5. Péc 3 knabieniem iznemiet instrumentu no kanala. Notiriet instrumentu no
visam paliekam, izskalojiet kanalu, parliecinieties, vai kanala nav nekadu pa-
lieku, un novértéjiet, vai darba garumu joprojam var sasniegt ar I1SO 10. izméra
instrumentu.

6. Atkartojiet 4.-5. darbibu, lidz ir sasniegtas apméram 2/3 no noteikta darba garuma
(to norada silikona atduris).

7. Elektroniski nosakiet darba garumu ar ISO 10. izméra vai lielaku rokas faili.

PIEZIME. Ja ISO 10. izméra rokas faile nesasniedz darba garumu, tad vispirms izveidojiet

Kui késiinstrumendi saab viia (kerge tagasitomme) kuni 1 mm enne téielikku
to6pikkust ja see rohkem edasi ei liigu, ei vaja apikaalne piirkond rohkem
suurendamist. Kui kasiinstrument jouab taieliku toGpikkuseni, tuleb kanali
ettevalmistamine I6petada suurema instrumendiga EdgeOne-R Utopia.

Markus. Iga instrumendi labiliikumise vahel tuleb rohkelt loputada ja parast iga kanalisse
sisestamist tuleb instrumendi keermeid puhastada. Kontrollige instrumenti iga kanali
tootlemise vahel.

8. Taastootlemisjuhised
Ei kohaldu.

9. Hoil is- ja
Steriilsed seadmed, hoidke eemal paikesevalgusest ja hoidke kuivas kohas.
10. Kasutuselt kdrvaldamine

Instrumendid tuleb parast kasutamist asetada kindlasse mahutisse, mida vastavalt heale
hambaravitavale kasutatakse I6ikavate voi torkavate instrumentide (nagu néelad voi

Gt

NiTi cyposura MoaroToBKa Ha KopeoBWf KaHan

11. Siimbolid

00 AcopTumenT, kozamo e

PeuynpouHo ABiKeHne
UMNPOsHO A 0 npunoxumo

He u3non3saiire, ako onakosKata
e nospepeHa

ENISO 1797 Tan 1

NiTi toormaterjal Juurekanali ettevalmistamine

glisadi, i 1SO 6. izméra un péc tam 8. izméra rokas faili, 1 mm pari noteiktajam
darba garumam. Péc tam elektroniski nosakiet darba garumu ar I1SO 10. izméra rokas faili.

8. Atkartoti apstipriniet darba garumu, izskalojiet, atkartojiet un vélreiz izskalojiet, jo

pasi - izliektos kanalus.

Turpiniet ar 4.-5. darbibu, lidz tiek sasniegts pilns darba garums.

10. Izmériet atveri ar rokas instrumentu, kas ir par vienu ISO izméru lielaks neka
EdgeOne-R Utopia instruments, kas sasniedza pilnu darba garumu. Ja rokas
instrumentu var ievietot (viegli pavelciet atpakal) par 1 mm ne lidz pilnam
darba garumam un tas talak nevirzas, apikala zona vairs nav japalielina. Ja rokas
instruments sasniedz pilnu darba garumu, kanala sagatavosana ir japabeidz ar
lielaku EdgeOne-R Utopia instrumentu.

o

Piezime: starp instrumenta izmanto3anas reizém obligati veiciet bagatigu irigaciju un
tiriet instrumenta rievas katru reizi péc tam, kad instruments ir ievietots kanala. Pirms
instrumenta lieto3anas katra nakamaja kanala parbaudiet instrumenta stavokli.

8. Atkartotas apstrades instrukcijas
Neattiecas.

9. Uzglabasanas un transportésanas nosacijumi
Sterilas ierices, nepaklaujiet tiesiem saules stariem un glabajiet sausa vieta.
10. Utilizacija
Péc lietos, i i ir jaievieto dro3a tvertné, kuru izmanto grie3anas un asu

R

P&orlemisliikumine Sortiment kui kohaldatav

or or Ha KaHan nopaav
via falsa, nepdopauus v ap.), KouTo Aa AOBEAAT 4O PUCK OT UHBEKLNOHHI NPoLecH.

4. TMpepaynpexpaenus/MpeanasHn mepku
PeluenveTo 3a ynotpe6a Ha EHAOAOHTCKM MHCTPYMEHT TpAbBa Aa ce B3eme Bb3
OCHOBA Ha KNMHNYHNA OMT, B YaCTHOCT NPV aHATOMMA Ha KaHana, CYiTaHa 3a TEbPAe
CnoxHa.
MauvieHTI C NAEHTUGNLIMPAH PUCK OT MHGEKUMO3eH EHROKAPANT.
Co/ibpa HUKeN 1 TUTaH 1 He TpAGBa f1a Ce M3MON3Ba NPW NALMEHTU C U3BECTHA
anepriyHa YyBCTBUTENHOCT KbM Te31 MeTanu.
Cnasgaitte fo6pata CTOMATONOrMYHa NPaKTUKa, B YaCTHOCT ynoTpebata Ha
Kodepaam v pbKasuLy.
. nte ¢ s} T
BbpTeHe.
3non3gaiiTte B CbOTBETCTBME C NpenopbyaHara npoueaypa (§7).
He u3nonssaiiTe npu noBTOpHO NeveHve.
JloCTaBAHN CTEPUNHN UHCTPYMEHTH:
ynotpe6a. AKo or e He
B3emerte nojj BHUMaHue CPOKa Ha FOHOCT.
3anasete UDI paHHuTe, KOMTO Ca Ha eTuKeTa 1o Noc/iefjHaTa ynotpeba.
TopvHa Ha NPON3BOACTBO: BX. ETUKETa.
He nsnonssaiite B cniyyait Ha CbMHEHIA N0 OTHOWEHNE Ha YCTIOBIATA Ha ChXPaHeHNe.
He n3non3gaiite B ciyyail Ha CbMHEHME OTHOCHO UAEHTUUKALMATA Ha NPOAYKTa.
MpoBepeTe CHCTOAHMETO Ha WHCTPYMEHTA MPEeAv ynotpe6a Mexay BCeKM Ka-
Han. He u3non3salite MHCTPYMEHTa, ako e NOBPE/IEH NN MPOABABA NPU3HALM Ha
V3HOCBaHe.
VIHCTPYMEHT 3a e[HOKpaTHa ynoTpe6a: He W3non3gaiite MOBTOPHO WHCTPYMEHTa.
B npoTuBeH Criyyaii e HanvLe PUCK OT BNIOWEHIN PaGOTHY XapaKTEPUCTUKM 1 HapyLe-
Ha 6e30mMacHOCT (Hanp. cuynBaHe Ha UHCTPYMEHTa B 3b6a).
perynatopeH opraH 3a BCUYKM

| ®

oA NpenopbyaHTe bW Ha

LenocTTa Ha or
/iTe NHCTPyMeHTHTe.

npean

. ate T
CepUO3HN MHUMACHTM, CBbP3aHM C HCTPYMEHTa.

Cumsomm Ha
onakoBKata

Crepunuzuparo
¢ eTunenoB okcup.

3a epHoxpatHa
ynotpe6a

e

Meguumrcko uspenvie Konuecrso

El IDje

Mitte kasutada, kui pakend on

ENISO 1797 Tuitip 1 Kahjustatud

STERIILSED ENTODONTILISED EDASI-TAGASI LIKUVAD VIILID

Naidustus
Juurekanali vormimine mittekirurgilise endodontilise ravi kéaigus.
Kasutamiseks ainult hambaarstidele.

2. Vastundidustused
Kui alla 2-aastased lapsed vélja arvata (steriliseerimisprotsessis kasutatakse etiileenok-
siidi), pole viilide i hamba ilise ravimise orf dse tee kaudu
vastunaidustusi.

3. Tusistused
Keeruka anatoomia korral véivad esineda perioperatiivsed riskid (instrumendi purune-
mine, aste, sisekurvatuuri perforatsioon (stripping), pikk perforatsioon (zipping), valeka-
nal, perforatsioon jne) ja pohjustada infektsioossete protsesside riski.

4. Hoiatused ja ettevaatusabinoud
- E ilise instrumendi otsus peab pohinema kliinilisel kogemustel,
eriti kui kanali peetakse liiga
Patsiendid, kellel on infektsioosse endokardiidi risk.
Sisaldab niklit ja titaani ning seda ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teada allergia
nende metallide suhtes.
Jérgige hambaravi head tava, eriti kasutades hambaravi toket ja kindaid.
Kasutage poérlemislikumistega soovitatud posrlemisnurga all.
Kasutage vastavalt soovitatud protseduurile (§7).
Arge kasutage imberravis.
Instrumendid tarnitakse steriilselt: enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.
Kahjustuste korral &rge kasutage instrumente.
Jérgige i E

5. KnuHuuHM nokasanua
Munu EdgeOne-R Utopia B HopmanHm ycnosus.
KnHUUHM paGoTHY XapaKTepucTuk:
« Odopmslla CNOCOGHOCT: aganTpaHa epekTUBHOCT MPK OTCTPaHABAHE Ha OTIOMKM
v pAzaHe
+  OTuMTaHe Ha aHaTOMWATA Ha KaHana
« ApanTupaHa reomeTpus 3a upurauns
+ MoaabpaHe Ha anuKanHnA opameH B MbPBOHAYANHA NO3NLUA
Mpunoxumoct:
« [lNopobpeHa rbBKAaBOCT Ype3 TepMUyHaTa obpaboTka
BesonacHocT:
+ OrpaHMYeH puUck OT cuynBaHe
+ OrpaHuueH pyck Npy 3aBUHTBaHE
« Otp pucK ot npn

6. XapakTepuctukmn

VIHCTPYMEHT C PeunpoYHO ABWXeHVe T 4 CbriacHo cranaapT EN 1SO 3630-1: 2019:
‘brUTe Ha BbpTeHe Ca ONUCaHU B KONOHa «CCW» (c1paHa € NOCoKa, oﬁpama Ha 4Yacos-
HKoBaTa CTpenka) n konoHa «CWo (CTPaHa C M0OCoKa 10 4aCOBHIKOBATa CTPenKa).

Martepuan Ha paboTHaTa YacT: HUKEN-TUTaH.

M3nonssaiite B KOMGMHaUMA C EHAOMOMTCKA OGPAaTEH HAKOHEUHMK CbINAcHO
ENISO 1797:2017 (tun 1).

Bpoit ynotpe6u: npenopbusar ce MakcUMym 4 KaHana Ha eiH MauveHT U Ha eauH
VI ChiY 356, aKO MHCTPYMEHTBT He € BUAIMO NOBPEAIEH.

Knac Ha meauuMHCKOTO u3aenwe cbrnacHo fupektuea 93/42 n MDR 2017/745: lla.

7. Mpotokon
06wwn OTHOCHO 3a
+ Criep OTKpWBaHe Ha KaBWTETa 3a JOCTbN HEMPeKbCHATO TPAGBA Aa Ce M3nonssa
HaTpues KoWTo fja ce npean 1 Cnefj BCAKO MpemuHaBaHe
Ha UHCTPyMeHTUTe. HaTpMeBMAT XMnoxnopuT TpAGBa A4a Ce Npunara NOCPEACTBOM
CNPYHLOBKA C LieN MHXEKTUPaHe B MaKCUManHa 61130CT [10 anvKanHusA Pervo .

Hoidke ainult etiketil olev UDI teave alles kuni toote viimase kasutuskorrani.
Tootmisaasta on toodud etiketil.

Arge kasutage, kui te pole veendunud siilitamistingimuste taitmises.

Arge kasutage, kui kahtlustate, et toode on valesti identifitseeritud.

Kontrollige instrumendi seisundit enne igat erinevates kanalites kasutamist.
Arge kasutage instrumenti, kui instrument on kahjustatud véi kulumisnahtudega.
Uhekordselt  kasutatav instrument: &drge kasutage instrumenti korduvalt.
Vastasel juhul esineb toimivus- ja ohutusnéitajate vahenemise risk (nt instrumendi
purunemine hambas).

Teavitage igast instrumendiga seotud tosisest ohujuhtumist tootjat ja riigi
reguleerivat asutust.

" " g Steriliseeritud Uhekordseks
Pakendistimbolid | [TERLefed | etiileenoksidiga. | ® Kasutamiseks
5. Kliinilised vaited

EdgeOne-R Utopia viilid tavatingimustes.
Kliiniline toimivus:

6ime: kohandatud jaakide

«  Kanali anatoomia jérgimine

« Irrigatsioonile kohandatud geomeetria

« Sailitab apikaalse avause esialgses kohas
Kasutatavus:

+ Parem painduvus ténu kuumtéétiusele
Ohutus:

« Vahene purunemisoht

+  Véhene sissekruvimistoime oht

«  Piiratud vormimise aberratsiooni oht

ja lGikamise tohusus

6. Omadused
4. tulipi edasi-tagasi likumisega instrument standardi EN ISO 3630-1: 2019 jérgi: poorle-
misnurgad on selgitatud veerus,CCW” (Counter-clockwise, vastupéeva kiilg) ja veerus,CW*
(Clockwise, péripaeva kiilg).

Tostava osa materjal: nikkeltitaan.

Meditsiiniseade Kogus

El e

STERILAS ENDODONTISKAS ALTERNEJOSAS KUSTIBAS FAILES

1. Indikacija
Saknes kanala izveide nekirurgisku endodontisku proceduru laika.
Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti.

2. Kontrindikacijas
Iznemot bérnus lidz 2 gadu vecumam (sterilizacijas procesa izmanto etiléna oksidu), nav
kontrindikaciju failu lietosanai endodontiskai zobu arstésanai ortograda veida.

3. Komplikacijas
Sarezgitas kanala anatomijas gadijuma operacijas laika var rasties riski (instrumenta bo-
jajums, izcilnis, nonemsana, saspiesana, nederigs cels, perforacija u. c.), kas var izraisit
infekcijas rasanas risku.

4. Bridinajumi/piesardzibas pasakumi
Lémums par endodontijas instrumentu izmanto3anu ir japienem atbilstosi kliniskajai
pieredzei, it ipasi gadijumos, ja kanala anatomija ir uzskatama par parak sarezgitu.
Pacienti, kuriem ir identificéts infekcioza endokardita risks.
Satur nikeli un titanu, tapéc nedrikst lietot pacientiem ar zinamu alergisku jutibu pret
Siem metaliem.
levérojiet labu zobarstniecibas praksi, it ipasi attieciba uz zobu koferdamu un cimdu
izmantosanu.
Izmantosana ar alterngjo3u kustibu ieteicamaja rotacijas lenki.
Lietojiet saskana ar ieteiktajam procediram (§7).
Nelietojiet atkartotai arstésanai.
Instrumenti tiek piegadati steri irms lieto3anas parbaudiet, vai iepakojums nav
bojats. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet 3os instrumentus.
levérojiet deriguma terminu.
Saglabajiet UDI informaciju, kas ir sniegta tikai markéjuma, lidz pédéjai lietosanas
reizei.
Izgatavosanas gadu skatiet markéjuma.
Nelietojiet, ja ir aizdomas, ka nav ievéroti uzglabasanas nosacijumi.
Jair radusas Saubas par izstradajuma identifikaciju, nelietojiet to.
Pirms instrumenta lieto3anas katra nakamaja kanala parbaudiet ta stavokli. Ja instru-
ments ir bojats vai tam ir nodiluma pazimes, nelietojiet to.
. Vi izéjas lietod instruments: nelietojiet instrumentu atkartoti. Pretéja gadiju-
ma pastav pazeminatas veiktspéjas un drosibas parametru risks (piem., instrumenta
saltsana zoba).
Informéjiet razotaju un valsts regulativo iestadi par visiem nopietniem gadijumiem,
kas ir saistiti ar instrumenta lietosanu.

Vienreizéja
lietosana

remeid

Sterilizéts, izmantojot etiléna
oksidu.

Simboli uz
iepakojuma

instrumentu adatu vai vienreizlietojamo kirurgijas skalpelu utilizacijai) sa-
vaksanai saskana ar labu zobarstniecibas praksi.

11. Simboli

NiTi neapstradats materials Saknu kanalu sagatavosana

Alterngjosa kustiba Izstradajumu klasts,ja attiecas

EN1S0 1797, 1.tips Nelietojiet, ja irbojats

Sauga:

+ Ribota ltzimo rizika

. Ribota sitkimo poveikio rizika

« Ribota formavimo aberacijos rizika

6. Savybés

4 tipo stamoklinio judesio instrumentai pagal EN 1SO 3630- 1: 2019 standartg: sukimosi
kampai aprasyti stulpeliuose «CCW» (pries laikrodzio rodykle) ir «CW» (pagal laikrodzio
rodykle).

Operacinés dalies medziaga: nikelis-titanas.

Naudoti kartu su endodontiniu kampiniu antgaliu pagal EN ISO 1797:2017 (1 tipas).
Naudojimo karty skaicius: rekomenduojama tam paciam pacientui ir tam paciam dan-
¢&iui naudoti ne daugiau kaip 4 kanalus, jeigu instrumentas néra akivaizdziai pazeistas.
Medicinos priemonés klasé pagal Direktyva 93/42 ir MDR 2017/745: lla.

7. Protokolas
Bendroji informacija apie naudojama protokola
natrio hipochloritas turi bati nuolat naudojamas pried
3 ir po jo. Natrio hipochloritas turi buti jsvirkstas, kad jis
baty kuo arciau virsanes srities.

Operaciné procedura:

Matavimas instrumentu

1. Didelis kanalas: naudokite R50, jei ISO Nr. 30 dydzio rankinis instrumentas pasyviai
pasiekia darbinj ilgj.

2. Vidutinis kanalas: naudokite R40, jei ISO Nr. 30 rankinis instrumentas pasyviai
nepasiekia darbinio ilgio, bet jei ISO Nr. 20 dydzio rankinis instrumentas pasyviai
pasiekia darbinj ilgj.

3. Siauras kanalas: naudokite R25, jei ISO Nr. 20 dydzio rankinis instrumentas pasyviai
nepasiekia darbinio ilgio.

Pastaba. ,Pasyviai” reiskia, kad instrumentas pereina tiesiai j darbinj ilgj aktyviai
nedildant ar nesukant pirmyn ir atgal (vadinamosios laikrodzio sukimo technikos),
taciau aktyviai nedildant jj galima lengvai kilnoti aukstyn ir Zemyn iki darbinio ilgio.

Naudojimo protokolas

1. Apskaiciuokite darbinj ilgj naudodami prieSoperacine rentgenograma. Silikoninj
stabdiklj nustatykite ties 2/3 to ilgio.

2. Sukurkite prieigos ertme, kad galétumeéte tiesia linija patekti j kanalo anga.

3. Pasirinke ,EdgeOne-R Utopia” instrumentg, jkiskite jj j kanalg ir jjunkite variklj, kai
pasirinktas ,EdgeOne-R Utopia” instrumentas bus prie 3aknies kanalo angos.

4. Judinkite instrumenta létu kapteléjimo pirmyn ir atgal judesiu. Judesiy pirmyn
ir atgal amplitudé neturi virdyti 3 mm. Galima spausti tik nestipriai. Instrumentas
lengvai jljs j kanala.

Pastaba. Judesys pirmyn ir atgal = vienas kapteléjimas. Jei reikia, instrumentas gali buti
naudojamas braukant aukstyn, kad buty galima padidinti prieiga prie $aknies kanalo.

5. Istraukite instrumentg i$ kanalo po 3 kapteléjimu. Nuvalykite nuo instrumento
visus nesvarumus, praplaukite kanala, jsitikinkite, kad kanale néra nesvarumy ir
apskaiciuotas darbinis ilgis vis dar pasiekiamas naudojant ISO Nr. 10 dydzio ins-
trumenta.

6. Kartokite 4-5 veiksmus, kol pasieksite mazdaug 2/3 numatyto darbinio ilgio (pazy-
méta silikoniniu stabdikliu).

7. Elektroniniu budu nustatykite darbinj ilgj naudodami ISO Nr. 10 dydzio arba dides-
ne rankine dilde.

PASTABA. Jei ISO Nr. 10 dydzio rankiné dildé nepasieks darbinio ilgio, sukurkite slydimo
anga, i$ pradziy naudodami ISO Nr. 6 dydzio rankine dilde ir po to naudodami Nr. 8
dydzio rankine dilde 1 mm virs numatomo darbinio ilgio. Tada elektroniniu badu
nustatykite darbinj ilgj naudodami ISO Nr. 10 dydzio rankine dilde.

8. Dar karta patikrinkite darbinj ilgj, praplaukite, pakartokite procedira ir vél
praplaukite, ypac labiau lenktuose kanaluose.
Vykdykite 4-5 veiksmus, kol pasieksite visa darbinj ilgj.

10. ISmatuokite angas rankiniu instrumentu, kuris yra vienu ISO dydziu didesnis nei
4EdgeOne-R Utopia” instrumentas, pasiekes visa darbinj ilgj. Jei rankinj instrumenta
galima jkisti (lengvai istraukiant atgal) iki 1 mm viso darbinio ilgio ir jis nejuda
toliau, virsutinés srities daugiau didinti nereikia. Jei rankinis instrumentas pasiekia
visg darbinj ilgj, kanalg reikia paruosti naudojant didesnj ,EdgeOne-R Utopia”
instrumenta.

Pastaba: butina gausiai drékinti kiekvieno instrumento naudojimo etapo metu ir
nuvalyti instrumento sukinj kaskart istraukus i kanalo. Patikrinkite instrumento bukle
pries kisant j kiekvieng kanala.

8. Pakartotinio apdorojimo instrukcijos
Netaikoma.

9. Laikymo ir transportavimo salygos
Sterilios priemonés, saugoti nuo saulés spinduliy ir laikyti sausoje vietoje.

10. Utilizavimas
Po naudojimo instrumentus reikia jdéti j saugia talpykla, naudojama pjaunantiems arba
badantiems instrumentams (pvz., adatoms ar vienkartiniams bisturiams) surinkti, lai-
kantis gerosios odontologijos praktikos.

11. Simboliai

Mediciniska ierice Daudzums

M e

STERILIOS ENDODONTINES STUMIAMOSIOS DILDES

1. Indikacija
Saknies kanalo formavimas taikant nechirurginj endodontinj gydyma.
Skirta tik odontologijos specialisty darbui.

2. Kontraindikacijos
13skyrus vaikams iki 2 mety (etileno oksidas naudojamas sterilizacijos procese), néra jo-
kiy kontraindikacijy naudoti dildes endodontiniam danties gydymui ortografiniu badu.

3. Komplikacijos
Sudétingos anatomijos atvejais gali kilti operaciné rizika (instrumenty gedimai, isky3os,
strigimas, jplésimai, suznybimai, klaidingas kelias, perforacija ir t. t.), dél kurios gali atsi-
rasti infekciniy procesy rizika.

4. |spéjimai/ atsargumo priemonés
Sprendimas naudoti endodontinj instrumentg turi bati grindziamas klinikinio atvejo
vertinimu, ypac tais atvejais, kai kanalo anatomija laikoma pernelyg sudétinga.
Pacientai, kuriems nustatyta infekcinio endokardito rizika.

aler-

NiTi zaliava Saknies kanalo paruogimas

5. Klinik iddialar
Normal kosullarda EdgeOne-R Utopia egeleri.
Klinik performans:
+ Sekillendirme etkinligi: Adapte edilmis debris gikisi ve kesme etkinligi
« Kanal anatomisine uyum
« irrigasyon ile uyumlu geometri
« Apikal forameni orijinal konumunda tutar
Kullanilabilirlik:
« Isilislem sayesinde daha fazla elastikiyet
Guvenlik:
«  Sinirh diizeyde kinlma riski
« Sinirh diizeyde vidalama etkisi riski
«  Sekillendirmede sinirli aberasyon riski

6. Karakteristik 6zellikler

EN 1SO 3630-1: 2019 standardi uyarinca Tip 4 resiprokasyon hareketli alet: Dénme acilart
"CCW" (Saat ydniinin tersine) siitununda ve "CW" (Saat yoniinde) stitununda agiklanmistir.

Operatif parcanin malzemesi: Nikel-titanyum.

EN1SO 1797: 2017'ye uygun bir (Tip 1) endodontik anguldurva ile birlikte kullanin.
Kullanim sayisi: Alet gozle gordillr sekilde hasarlanmamissa ayni hasta Gizerinde ve ayni
diste en fazla 4 kanal 6nerilir.

93/42 Yonergesi ve MDR 2017/745 uyarinca tibbi cihaz sinifi: lla.

7. Protokol
Kullanim protokoliine dair genel bilgiler:
«  Giris kavitesi acildiktan sonra, aletlerin her gecisinden 6nce ve sonra sodyum hipoklorit
stirekli kullanilmali ve yenilenmelidir. Sodyum hipoklorit, apikal bolgeye miimkiin
oldugu kadar yakin enjekte edilmesi icin bir sirnga kullanilarak yerlestirilmelidir.

Operasyon prosediirii:

Alet &l

1. Genis kanal: ISO boyutu #30 olan el aleti pasif olarak ¢alisma uzunluguna ulasirsa
R50'yi kullanin.

2. Orta kanal: ISO boyutu #30 olan el aleti pasif olarak calisma uzunluguna ulasmi-
yorsa ama ISO boyutu #20 olan el aleti pasif olarak ¢alisma uzunluguna ulasiyorsa
R40" kullanin.

3. Darkanal:1SO boyutu #20 olan el aleti pasif olarak calisma

«+ Informoni prodhuesin dhe autoritetin rregullator kombétar pér ¢do incident té réndé

né lidhje me instrumentin.

Njépérdorimésh

Simbolet e
ambalazhit

[sTERILE O] | I sterilizuar me oksid etileni.

5. Kérkesat klinike
Limat EdgeOne-R Utopia né kushte normale.
Performanca klinike:
«  Aftésia e modelimit: eliminimi i mbetjeve dhe eficienca né prerje, me lévizje adaptive
« Marrja né konsideraté e anatomisé sé kanalit
« Gjeometria e pérshtatur pér shpélarje
« Ruajtje e foramenit apikal né pozicionin e tij fillestar
Pérdorshméria:
«  Fleksibilitet i pérmirésuar népérmijet trajtimit né té nxehté
Siguria:
«  Rreziki kufizuar i thyerjes
« Rrezikikufizuar i vidhosjes
- Rrezikikufizuar i aberracionit t& modelimit

6. Karakteristikat

Instrument né lévizje luhatése i kategorisé 4 sipas standardit EN 1SO 3630- 1: 2019:
kéndet e rrotullimit shpjegohen né kolonén «CCW» (ana kundérorare) dhe né kolonén
«CW» (ana orare).

Materiali i pjesés sé pérdorshme: nikel-titan.

Pérdoret sé bashku me njé pajisje endodontike me kundérkénd né pérputhje me
standardin EN ISO 1797: 2017 (kategoria 1).
Numri i pérdorimeve: rek dohet pér i 4 kanale tek i njéjti pacient dhe né
té njéjtin dhémb nése instrumenti nuk duket té jeté i démtuar.

Kategoria e pajisjes mjekésore né pérputhje me Direktivén 93/42 dhe MDR 2017/745:
lla.

7. Protokolli
Informacion i pérgjithshém pér protokollin pér pérdorim:
Pasi té hapet zgavra e aksesit, hipokloriti i kaliumit duhet té pérdoret vazhdimisht dhe
té rivend. pérpara dhe pas ¢do kalimi i té instrumentit. Hipokloriti i kaliumit duhet

R25'i kullanin.

Not: Pasif olarak, aletin aktif bir egeleme veya saat sarma teknigi olmadan dogrudan
calisma uzunluguna ulastigi, bunun yerine aktif bir egeleme eylemi olmadan calisma
uzunlugunda kolayca yukari ve asadi hareket ettirilebilecedi anlamina gelir.

Kullanim protokolii:

1. Operasyon oncesi bir radyografi kullanarak calisma uzunlugunu tahmin edin.
Silikon durdurucuyu bu uzunlugun 2/3'tine ayarlayin.

2. Kanal orifisine diiz bir hat halinde erisim saglayan bir giris kavitesinin gercekles-
tirilmesi.

3. EdgeOne-R Utopia aleti seciminden sonra, aleti kanala sokun ve secilen EdgeOne-R
Utopia aleti kok kanal orifisindeyken motoru etkinlestirin.

4. Aleti yavasca iceri ve disari hareket ettirerek (gagalama hareketi) ilerletin. ieri ve
disari hareketlerin genligi 3 mm'yi gegmemelidir. Cok az bir naski uygulanmalidir.
Alet kanalda kolayca ilerler.

Not: Bir iceri ve disari hareket = bir gagalama. Gerekirse, alet kok kanal girisini genislet-
mek icin yukar dogru fircalama hareketiyle kullanilabilir.

5. Aleti 3 gagalama sonrasinda kanaldan cikartin. Aletteki tim debrisi temizleyin, ka-
nalairrigasyon uygulayin, kanalin debris icermediginden ve ISO boyutu #10 olan bir

aletle tahmini ¢alisma uzunlugu boyunca hala erisilebildiginden emin olun.

6. Tahmini calisma uzunlugunun yaklasik 2/3'ine ulasilana kadar (silikon durdurucu
tarafindan gosterilir) 4 ve 5. adimlar tekrarlayin.

7. 150 boyutu #10 veya daha byik bir el egesi ile calisma uzunlugunu elektronik
olarak belirleyin.

NOT: Bir ISO #10 el egesi calisma uzunluguna girmezse, o zaman 6nce bir ISO #6,
ardindan #8 boyutunda bir el egesini alarak, tahmini calisma uzunlugunun 1 mm
otesine uzanan bir rehber yol hazirlayin. Daha sonra ISO boyutu #10 olan bir el egesi ile
calisma uzunlugunu elektronik olarak belirleyin.

8. Ozellikle daha kavisli kanallarda, calisma uzunlugunu yeniden teyit edin, irrigasyon
uygulayin, tekrarlayin ve yeniden irrigasyon uygulayin.

Tam calisma uzunluguna ulasilana kadar adim 4-5 ile devam edin.

Tam calisma uzunluguna ulasan EdgeOne-R Utopia aletinden bir ISO boyutu daha
biiytik olan bir el aletiyle forameni 6l¢tin. El aleti tam ¢alisma uzunlugundan 1 mm
kisa olacak sekilde sokulabiliyorsa (hafif geri cekme) ve daha fazla ilerlemiyorsa,
apikal bolgenin daha fazla genisletiimesine gerek yoktur. El aleti tam calisma
uzunluguna ulasirsa, kanalin hazirlanmasi daha biiyiik bir EdgeOne-R Utopia
aletiyle tamamlanmalidir.

=
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Not: Her alet gegisi arasinda bol miktarda irrigasyon uygulanmasi ve kanala her giristen
sonra aletin oluklarinin temizlenmesi gereklidir. Her kanal arasinda aleti kontrol edin.

8. Yeniden isleme talimatlari
Gegerli degildir.

9. Saklama ve tagima kosullan
Steril cihazlar, glines 1s1gindan koruyun ve kuru tutun.

10. imha

Stamoklinis judesys Asortimentas, kai taikytina

EN SO 1797, 1 tipo Nenaudoti,jei pazeista pakuote

Medicinos priemoné Kiekis

El IDle

STERIL ENDODONTIK RESIPROKASYONLU EGELER

1. Endikasyonlar
Cerrahi olmayan endodontik tedavi sirasinda kok kanalin sekillendirilmesi.
Sadece dis hekimleri tarafindan kullanim igindir.

2. Kontrendikasyonlar
2yasin altindaki cocuklar haricinde (sterilizasyon isleminde etilen oksit kullanilir), egelerin
ortograd yolla endodontik dis tedavisi icin kullaniimasinda herhangi bir kontrendikasyon
yoktur.

3. Komplikasyonlar

+  Sudétyje yra nikelio ir titano, negalima naudoti pacientams, kuriems p:

giné reakcija j $iuos metalus.
Laikykités geros danty gydymo praktikos, naudokite odontologinj koferdama ir

pirstines.
+ Naudokite stamokliniu judesiu rek juojamais sukimosi kampais.
+ Naudokite lai iesi intoj proceddiros (Zr. 7 skyriy).
« Nenaudokite pakartotiniam gydymui.
« Instrumentai ikiami sterils: pries naudojim: pakuotés vientisuma.

Jei pazeista, instrumenty nenaudokite.

Paisykite galiojimo datos.

Laikykite UDI informacija, nurodyta tik etiketéje, iki paskutinio naudojimo.

« Pagaminimo metai: Zr. etikete.

« Nenaudokite, jei abejojate dél laikymo salygy atitikimo.

« Jei kyla abejoniy dél produkto identifikavimo, nenaudokite jo.

«  Prie$ naudodami instrumentgq kiekviename kanale, patikrinkite jo basena. Jei instru-
mentas pazeistas arba yra nusidévéjimo pozymiy, nenaudokite jo.

+ Vienkartinis instrumentas: instrumenty negalima naudoti pakartotinai. Priedingu
atveju kyla veiksmingumo ir saugumo savybiy (pvz,, instrumento lGZio dantyje) su-

5. Kliniskas norades
EdgeOne-R Utopia failes standarta apstak|os.
Kliniska funkcionalitate:
« formas izveides spéja: pielagota palieku nonemsanas un griesanas efektivitate;
« pielagosanas kanala anatomijai;
+  geometriska forma pielagota skalosanai;
« saglaba apikalas atveres sakotnéjo poziciju.
Lietojamiba:
« termiskas apstrades rezultata uzlabots elastigums
Drogiba:
- ierobeZots sal3anas risks;
« ierobeZots skravésanas efekta risks;
« ierobezots formas izveides klumes risks.

zéjimo pavojus.
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su instrumentu, informuokite gamintoja ir naci-

onaline reguliavimo institucija.

Vienkartiniam

Pakuotés simboliai naudojimui

Srenikg| |Steriizuota naudojant etileno
oksida.

5. Klinikinés apibréztys
,EdgeOne-R Utopia“ dildés jprastomis salygomis.

+ Formavimo galimybe: pritaikytas nuolauzy 3alinimo ir pjovimo efektyvumas
« Kanaly anatomijos paisymas

+ Drékinimui pritaikyta geometrija

«  I3laiko virstinés angos pradine padétj

Tinkamumas naudoti

«  Didesnis lankstumas dél terminio apdorojimo

anatomik if riskler (kanalda alet kinlmas, basamak, kanal
duvarlarindan asin madde uzaklastirnlmasi ve yiizeyel perforasyonlar, apikal bélgede
transportasyon ve perforasyon) olusabilir ve enfeksiyon riskine sebep olabilir.

4. Uyarilar/onlemler
« Endodontik alet kullanma karari, 6zellikle cok karmasik olarak degerlendirilen kanal
anatomilerinde, klinik vaka uzmanhgina dayanmalidir.
infektif endokardit riski tanimlanmis olan hastalar.
Nikel ve titanyum icerir. Bu metallere alerjik duyarlihgr oldugu bilinen hastalarda
kullanilamaz.
Dental dam ve eldiven kullanmak basta olmak tizere, iyi dis hekimligi uygulamalarina
uyun.
Onerilen déniis acilarinda resiprokasyon hareketiyle kullanin.
Onerilen prosediire uygun sekilde kullanin (§7).
Kanal tedavisi tekrari (retreatment) icin kullanmayin.
Steril saglanan aletler: K 1 Once j
Hasarliysa aleti kullanmayin.
Son kullanma tarihine uyun.
Sadece etiketin tizerinde bulunan UDI bilgisini son kullanima kadar muhafaza edin.
Uretim yili: Etikette belirtilmistir.
Saklama uyulup
yin.
Uriin tanimlamasiyla ilgili stipheleriniz varsa tiriinii kullanmayin.
Her kanal arasinda kullanmadan &nce aletin durumunu kontrol edin. Hasarli olan
veya asinma belirtisi gériilen aletleri kullanmayin.
Tek kullanimlik alet: Aletleri tekrar kullanmayin. Aksi takdirde performansta ve
glvenlik ozelliklerinde dists riski s6z konusudur (6rn. kanal egesinin kanalda
kinlmasi).
Aletle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi durumunda, tireticiyi ve ulusal

diizenleyici kurumu bilgilendirin.

kontrol edin.

iz varsa Griind kullanma-

va iliskin sii

Etilen Oksit kullanilarak
sterilize edilmistir.

Paketleme sembolleri| [STERILEEO] Tek kullanimlik

K 1 sonra aletler, iyi dis hekimligi uygulamalar dogrultusunda, kesici veya de-
lici aletlerin (igne veya tek kullanimlik bisturi gibi) toplanmasi icin kullanilan giivenli bir
kabin igine yerlestirilmelidir.

11. Simgeler

NiTi hammaddesi Kok kanal preparasyonu

ﬂ_ Resiprokasyon hareketi o0{] Uriin cesitleri, meveutsa
I | ENISO1797Tip 1 @ Ambalaji hasarl ise kullanmayin
Tibbi cihaz B Miktar

LIMA ENDODONTIKE STERILE ALTERNUESE

Indikacionet
Modelimi i kanalit té rrénjés gjaté trajtimit endodontik jokirurgjikal.
Pér pérdorim vetém nga profesionistét e fushés dentare.

2. Kundérindikacionet
Pérveg fémijéve t& moshés nén 2 vjeg (procesi i sterilizimit me oksid etileni), nuk ka
kundérindikacione té pérdorimit té limave pér trajtimin endodontik té njé dhémbi né
rrugé ortograde.

3. Komplikacionet

té vendoset me ané té njé shiringe né ményré gé té injektohet sa mé prané regjionit
apikal gé té jeté e mundur.

Procedura e pérdoril

Matja e instrumenti

1. Kanalii madh: pérdorni R50 nése njé instrument dore me madhési nr. 30 sipas ISO
e pérshkon né ményré pasive gjatésiné e punés.

2. Kanali i mesém: pérdorni R40 nése nstrument dore me madhési nr. 30 sipas
1SO nuk arrin né ményré pasive gjatésiné e punés, por nése njé instrument dore me
madhési nr. 20 sipas ISO e pérshkon né ményré pasive gjatésiné e punés.

3. Kanali i ngushté: pérdorni R25 nése njé instrument dore me madhési nr. 20 sipas
1SO nuk e pérshkon né ményré pasive gjatésiné e punés.

Shénim: Me ményré pasive nénkuptohet gé instrumenti e pérshkon drejtpérdrejt
gjatésiné e punés. pa limim aktiv ose teknikén e lévizjeve para-mbrapa, por
pérkundrazi mund té lévizet lehtésisht lart-poshté pér té pérshkuar gjatésiné e punés
pa njé veprim limimi aktiv.

Protokolli pér pérdorim:

1. Llogaritni gjatésiné e punés me ané té radiografisé para ndérhyrjes kirurgjikale.
Vendosni bllokuesin prej silikoni né 2/3 e asaj gjatésie.

2. Realizimi i njé zgavre té aksesit qé lejon hyrjen né vijé té drejté né hyrjen e kanalit.

3. Pas pérzgjedhjes sé instrumentit EdgeOne-R Utopia, vendoseni até né kanal dhe
aktivizoni motorin kur instrumenti i zgjedhur EdgeOne-R Utopia té jeté né hyrjen
e kanalit té rrénjés sé dhémbit.

4. Lévizni instrumentin me njé lévizje goditése té ngadalté hyrése dhe dalése.
Madhésia e lévizjeve hyrése dhe dalése nuk duhet t'i kalojé 3 mm. Duhet té
aplikohet vetém presion shumé i lehté. Instrumenti do té avancojé lehtésisht né
kanal.

Shénim: N, e hyrése dhe dalése = njé goditje. Nése nevojitet, instrumenti mund té
pérdoret né lévizje si ato té furcés né drejtim pér lart, pér té zmadhuar hyrjen e kanalit
té dhémbit.

5. Nxirreni instrumentin nga kanali pas 3 goditjesh. Pastroni instrumentin nga té
gjitha mbetjet, shpélani kanalin, sigurohuni qé kanali té jeté i pastruar nga mbetjet
dhe gjatésia e parashikuar e punés té jeté ende e aksesueshme me njé instrument
me madhési nr. 10 sipas ISO.

6. Pérséritni hapat 4-5 derisa té jeté arritur rreth 2/3 e gjatésisé sé parashikuar té
punés (e treguar me ané té bllokuesit prej silikoni).

7. Pércaktoni né ményré elektronike gjatésiné e punés me njé limé dore me madhési
nr. 10 ose mé té madhe sipas ISO.

SHENIM: Nése njé limé dore me madhési nr. 10 sipas ISO nuk e arrin gjatésiné e punés,
atéheré né fillim kryeni njé punim duke e uar njé limé dore me madhési nr. 6 mé pas
me madhési nr. 8 sipas ISO 1 mm pértej gjatésisé sé parashikuar té punés. Mé pas
pércaktoni né ményré elektronike gjatésiné e punés me njé limé dore me madhési nr.
10 sipas ISO.

8. Rikonfirmoni gjatésiné e punés, shpélani, pérséritni dhe rishpélani sidomos né
kanalet mé té harkuara.

9. Vazhdoni me hapat 4-5 derisa té jeté arritur gjatésia e ploté e punés.

10. Matni foramenin me njé instrument dore qé éshté njé masé mé e madhe, sipas
ISO, sesa instrumenti EdgeOne-R Utopia qé ka arritur gjatésiné e ploté té punés.
Nése instrumenti i dorés mund té futet (térhegje e lehté mbrapa) deri né 1 mm
mé pak se gjatésia e ploté e punés dhe nuk avancon mé tutje, regjioni apikal nuk

im té métejshém. Nése instrument i dorés arrin gjatésiné e

ploté té punés, pérgatitja e kanalit duhet té pérfundojé me njé instrument mé té

madh EdgeOne-R Utopia.

Shénim: Eshté e nevojshme té shpélani miré ndérmjet ¢do kalimi té instrumentit dhe
té pastroni thellimet e instrumentit pas cdo futjeje né kanal. Kontrolloni instrumentin
ndérmjet ¢do kanali.

8. Udhézimet e ripérpunimit
Nuk zbatohet.

9. Kushtet e ruajtjes dhe té transportimit
Mbajini pajisjet sterile, té paekspozuara ndaj drités sé diellit dhe té thata.

10. Asgjésimi
Pas pérdorimit, instrumentet duhet té vendosen né njé ené té sigurt, qé pérdoret pér
mbledhjen e instrumenteve prerése ose me majé (pér shembull gjilpéra ose bisturi
njépérdoriméshe) sipas praktikave té mira dentare.

11. Simbolet

Material i papérpunuar NiTi Pérgatitja e kanalit t& dhémbit

Lévizje lékundése Gama, sipas rastit

Mos e pérdorni nése ambalazhi

EN ISO 1797 Kategoria 1 it

Né rastet e anatomisé komplekse té kanalit, mund té shfagen rrezige gjaté ndérhyrj
kirurgjikale (thyerja e instrumentave, devimi nga rruga fillestare e kanalit, gérryerja,
devijimi nga rruga e kanalit né foramenin apikal, rrugé e gabuar, perforim etj.) gé mund
té rezultojné né rrezik infektimi.

4. Paralajmérimet/masat paraprake

Vendimi pér té pérdorur instrumentin endodontik duhet t'i komunikohet ekspertit té

rastit klinik, sidomos nése anatomia e kanalit té¢ dhémbit konsiderohet té jeté tepér

komplekse.

Pacientét e identifikuar me rrezik té endokarditit infektues.

Pérmban nikel dhe titan dhe nuk duhet té pérdoret te pacientét me ndjeshméri

alergjike té njohur ndaj kétyre metaleve.

Zbatoni praktikén e miré dentare, sidomos pérdorimin e digés dentare dhe té

dorezave.

Pérdoreni me lévizje luhatése né kéndet e rekomanduara té rrotullimit.

Pérdoreni né pérputhje me procedurén e rekomanduar (§7).

Mos e pérdorni pér ritrajtim.

Instrumentet e ofruara sterile: pérpara pérdorimit, kontrolloni integritetin e

ambalazhit. Mos i pérdorni instrumentet nése jané té démtuara.

Respektoni datén e skadencés.

Ruani informacionin UDI qé gjendet vetém né etiketé, deri né pérdorimin e fundit.

Viti i prodhimit: shihni etiketén.

Mos e pérdorni nése keni ndonjé dyshim lidhur me kushtet e ruajtjes.

Mos e pérdorni nése keni ndonjé dyshim pér identifikimin e produktit.
. i gjendjen e il it pérpara pé imit ndérmjet ¢do kanali. Mos e
pérdorni instrumentin nése éshté i démtuar ose nése tregon shenja konsumimi.
Instrument njépérdorimésh: mos i ripérdorni instrumentet. Nése e béni, ekziston
rreziku i reduktimit té performancés dhe té karakteristikave té sigurisé (p.sh. thyerja
e instrumentit brenda dhémbit).
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