EdgeTaper Blaze Utopia Instructions for use

Ref: 30005794-A

) % L Stop Ring RPM Ma""‘}gﬁs:mf‘(‘r’;‘f"ded
EdgeTaper Blaze Utopia SX 19 04V 19 Yellow - 300 5.1
EdgeTaper Blaze Utopia S1 17 o2v 21-25-31 Purple Purple 300 5.1
EdgeTaper Blaze Utopia S2 20 04V 21-25-31 White White 300 1.5
EdgeTaper Blaze Utopia F1 20 o7V 21-25-31 Yellow Yellow 300 1.5
EdgeTaper Blaze Utopia F2 25 o8V 21-25-31 Red Red 300 3.1
EdgeTaper Blaze Utopia F3 30 o9V 21-25-31 Blue Blue 300 3.1

STERILE ENDODONTIC ROTARY FILES EN
SHAPING FILES (SX, 51, 52) FINISHING FILES (F1, F2, F3)
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
process), 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
infectious 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 continuous rotation at the recommended speed.
In cases of complex anatomy, the maximum torque may be different from the value
recommended by the manufacturer.
Use according to the recommended procedure (§7).
Do not use in retreatment.
Instruments supplied sterile: check the integrity of the packaging before use. If dam-
aged, 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 Single use

Sterilized by using Ethylene
ek pungtiene | (Q)

5. Clinical claims
EdgeTaper Blaze 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 flexibility through heat treatment
Safety:
«  Limited risk of breakage
«  Limited risk of screwing
« Limited risk of shaping aberration

6. Characteristics
Type 4 continuous rotating instruments under EN 1SO 3630-1: 2019 standard:
«  Maximum recommended torque: see table ‘Recommended Torque’.

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:

The crown down technique is the technique of choice for the EdgeTaper Blaze Uto-
pia sequence.

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:

1. Realization of an access cavity allowing straight line access to the canal orifice. If
necessary, use the EdgeTaper Blaze Utopia SX instrument with a brushing motion
to move the coronal aspect of the canal away release the coronal constraints from
furcal concavities and/or to create more coronal shape. EdgeTaper Blaze Utopia SX
instrument can also be used to optimally shape canals in shorter roots.

2. Realization of a glidepath of the coronal 2/3 with a #10 and #15 hand instruments.
Mechanized glidepath instruments can also be used.

3. After the validation of a smooth reproducible glidepath of the coronal 2/3, use Edg-
eTaper Blaze Utopia S1 to the level of the glidepath carried out previously. In case
of resistance, make brushing motion on the safety wall (away from the furcation) to
facilitate straight line access and apical progression.

4. Use of EdgeTaper Blaze Utopia S2 according to the same recommendations up to
the level of the glidepath carried out previously.

5. After shaping the coronal 2/3, realization of a glidepath of the apical 1/3 with a #10
and #15 hand instruments.

6. Establish working length, confirm patency and verify the presence of a smooth
reproducible glidepath in the apical 1/3.

7. Use the EdgeTaper Blaze Utopia S1 instrument, with a brushing action, until work-
ing length is reached. The instrument should never be static in the canal. Then irri-
gate, verify the apical patency, and irrigate again.

8. Use the EdgeTaper Blaze Utopia S2 instrument, with a brushing action, until work-
ing length is reached. The instrument should never be static in the canal. Then irri-
gate, verify the apical patency, and irrigate again.

9. Reconfirm the working length, irrigate, recapitulate and re-irrigate, especially in

more curved canals.

Use the EdgeTaper Blaze Utopia F1 instrument, in a “non-brushing” action, with

each insertion deeper than the previous insertion until working length is reached.

The instrument should never be static in the canal and should not remain more

than one second at working length.

. Gauge the foramen with a #20 hand instrument. If the instrument is snug at length,
the canal is shaped and ready to be obturated. If the #20 hand instrument is loose
at length, proceed to the EdgeTaper Blaze Utopia F2 and, when necessary the Edg-
eTaper Blaze Utopia F3 with the same protocol to working length, gauging after
each Finishing file with #25 or #30 hand instruments, respectively.

e

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 in-
strument between each canal.

8. Reprocessing instructions
Not applicable.

9. Storage and transport condi
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 Root canal preparation

Continuous rotation Assortment when applicable
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Do not use if packaging is

ENISO 1797 Type 1 damage:

Medical device Quantity
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LIMES ROTATIVES ENDODONTIQUES STERILES
LIMES DE MISE EN FORME (SX, 51, 52) LIMES DE FINITION (F1, F2, F3)

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 n'existe aucune contre-indication a l'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 identifiés 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 |'usage d'une digue den-
taire et le port de gants.

Utiliser en rotation continue a la vitesse recommandée.

En présence d'une anatomie complexe, le couple maximum peut étre différent de la
valeur recommandée par le fabricant.

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 l'étiquette jusqu’a la derniere

nécessaire, utiliser I'instrument EdgeTaper Blaze Utopia SX en exercant un mou-
vement de brossage pour déplacer I'aspect coronaire du canal et soulager les
contraintes coronaires des concavités furcales et/ou créer une entrée coronaire
plus adaptée. Linstrument EdgeTaper Blaze Utopia SX peut aussi servir a la mise en
forme optimale de canaux courts.

2. Réalisation d'un ¢ des 2/3
#10 et #15. Des instruments de cathétérisme mécanisés peuvent aussi étre utilisés.

3. Aprés validation d'un cathétérisme reproductible lisse des 2/3 coronaires, utiliser

a l'aide d'instruments manuels

Verwendung in Verbindung mit einem endodontischen Winkelstick nach
ENISO 1797:2017 (Typ 1).

Anzahl der Verwendungen: Maximal 4 Kanéle beim selben Patienten, sofern das Instru-
ment nicht sichtbar beschadigt ist.

Medizinprodukt-Klasse gemaB MDR 2017/745: lla.

7. Protokoll
EWL: geschatzte Arbeitslange

l'instrument EdgeTaper Blaze Utopia S1 au niveau du cathétérism

réalisé. En cas de résistance, exercer un mouvement de brossage sur la paroi de
sécurité (a distance de la furcation) pour faciliter un accés en ligne droite et une
progression apicale.

4. Utiliser l'instrument EdgeTaper Blaze Utopia S2 selon les mémes recommandations
jusqu'au niveau du cathétérisme préalablement réalisé.

5. Aprés la mise en forme des 2/3 coronaires, réaliser un cathétérisme du 1/3 apical
al'aide d'instruments manuels #10 et #15.

6. Etablir la longueur de travail, confirmer la perméabilité et vérifier la présence d'un
cathétérisme reproductible lisse dans le 1/3 apical.

7. Utiliser lnstrument EdgeTaper Blaze Utopia S1 en exécutant un mouvement de
brossage jusqu‘a ce que la longueur de travail ait été atteinte. Linstrument ne doit
jamais rester immobile dans le canal. Irriguer puis vérifier la perméabilité apicale
etirriguer a nouveau.

8. Utiliser lnstrument EdgeTaper Blaze Utopia S2 en exécutant un mouvement de
brossage jusqu‘a ce que la longueur de travail ait été atteinte. Linstrument ne doit
jamais rester immobile dans le canal. Irriguer puis vérifier la perméabilité apicale
etirriguer a nouveau.

9. Confirmer a nouveau lalongueur de travail, irriguer, répéter puis irriguer a nouveau,

notamment dans les canaux plus courbes.

Utiliser I'instrument EdgeTaper Blaze Utopia F1 en exercant un mouvement « sans

brossage » chaque insertion étant plus profonde que linsertion précédente

jusqu'a atteindre la longueur de travail. Linstrument ne doit jamais rester immobile
dans le canal et ne saurait rester plus d'une seconde a la longueur de travail.

. Mesurer le foramen a l'aide d'un instrument manuel #20. Si linstrument est bien
ajusté en profondeur, le canal est mis en forme et prét a étre obturé. Si l'instrument
manuel #20 est lache en profondeur, passer a l'instrument EdgeTaper Blaze Utopia
F2 et, si nécessaire a l'instrument EdgeTaper Blaze Utopia F3 en suivant le méme
protocole jusqu'a la longueur de travail et en mesurant aprés chaque lime de fini-
tion avec des instruments manuels #25 ou #30.

e

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

8. Instructions de reprocessing
Non applicable.

9. Conditions de stockage et de transport
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 dispositifs coupants ou piquants (comme les aiguilles ou les bistouris
jetables), c 3 aux bonnes i en isteri

11. Symboles

Matiére NiTi Traitement endodontique

Infor zum
Die Crown-down-Technik ist die Technik der Wahl fiir die EdgeTaper Blaze Utopia
Sequenz.

Nach Eroffnen 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:

1. Eine Zugangskavitét praparieren, die einen geradlinigen Zugang zum Kanalein-
gang ermdglicht. Bei Bedarf das EdgeTaper Blaze Utopia SX Instrument mit einer
birstenden Bewegung verwenden, um den koronalen Anteil des Kanals weg von
furkalen Konkavitéten zu verlagern und/oder um mehr koronale Form zu schaffen.
Das EdgeTaper Blaze Utopia SX Instrument kann auch verwendet werden, um kiir-
zere Wurzelkanale optimal aufzubereiten.

2. Erstellung eines Gleitpfads in den ersten beiden koronalen Dritteln mit Handfei-
len Nr. 10 und 15. Auch mechanische Gleitpfad-Instrumente kénnen verwendet
werden.

3. Nach Bestatigung eines glatten, reproduzierbaren Gleitpfads in den oberen beiden
koronalen Dritteln EdgeTaper Blaze Utopia S1 bis zur Hohe des zuvor geschaffenen
Gleitpfads verwenden. Falls ein leichter Widerstand zu spiiren ist, mit einer biirs-
tenden Bewegung weg von der Furkation den geradlinigen Zugang und das Vor-
dringen nach apikal erleichtern.

4. Aufdieselbe Weise EdgeTaper Blaze Utopia S2 bis zur Hohe des zuvor geschaffenen
Gleitpfads verwenden.

5. Nach Aufbereitung der ersten beiden koronalen Drittel mit Handfeilen Nr. 10 und
15 einen Gleitpfad im apikalen Drittel erstellen.

6. itsla festlegen, Gangigkei und das Vorhandensein eines glat-
ten, reproduzierbaren Gleitpfads im apikalen Drittel priifen.

7. Das EdgeTaper Blaze Utopia S1 Instrument in einer birstenden Bewegung ver-
wenden, bis die Arbeitslange erreicht ist. Das Instrument sollte niemals statisch im
Kanal verbleiben. AnschlieBend spiilen, die apikale Géngigkeit priifen und erneut
spilen.

8. Das EdgeTaper Blaze Utopia S2 Instrument in einer biirstenden Bewegung ver-
wenden, bis die Arbeitslange erreicht ist. Das Instrument sollte niemals statisch im
Kanal verbleiben. AnschlieBend spiilen, die apikale Géngigkeit prifen und erneut
spilen.

9. Arbeitslange erneut bestatigen, spiilen, wiederholen und erneut spiilen, beson-

ders in stérker gekriimmten Kanélen.

Das EdgeTaper Blaze Utopia F1 Instrument in einer ,nicht biirstenden” Bewegung

verwenden und mit jedem Einfiihren etwas weiter eindringen, bis die Arbeitslange

erreicht ist. Das Instrument sollte niemals statisch im Kanal verbleiben und sollte
nicht langer als eine Sekunde auf Arbeitsldnge gehalten werden.

. Das Foramen mit einer Handfeile Nr. 20 sondieren. Wenn das Instrument bei
Arbeitslange gut passt, ist der Kanal geformt und bereit fiir die Obturation. Wenn
die Handfeile Nr. 20 auf Arbeitslénge locker sitzt, mit demselben Protokoll und
EdgeTaper Blaze Utopia F2 oder ggf. EdgeTaper Blaze Utopia F3 bis auf Arbeitslan-
ge fortfahren. Dabei nach jeder Finierfeile mit Handfeilen Nr. 25 oder 30 sondieren.

e

Rotation continue Assortiment (s applicable)
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Ne pas utiliser si lemballage est

ENISO 1797 type 1 endommagé

Dispositif médical Quantité
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STERILE ROTIERENDE ENDO-FEILEN
FORMGEBUNGSFEILEN (SX, S1, 52) FINISHING-FEILEN (F1, F2, F3)

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

2. Kontraindikationen
AuBer bei Kindern bis zu 2 Jahren (Verwendung von Ethylenoxid im Sterilisationspro-
zess) besteht keine Kontraindikation fiir die Verwendung von EdgeTaper Blaze Utopia
bei einer orthograden endodontischen Behandlung.

3. Komplikationen
In Féllen mit kénnten Risiken

8.
Entfallt.

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

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

11. Symbole

NiTi-Material Wurzelkanalaufbereitung

Kontinuierliche Rotation Sortiment wenn zutreffend

Bei beschidigter Verpackung
nicht verwenden

110|8

ENISO 1797 Typ 1

Medizinprodukt Menge

H

bruch, Stufenbildung, laterale Perforation (Stripping), apikale Trichterbildung, Via falsa,
Perforation usw.) eintreten, die in der Folge zu einem Risiko fiir infektiése Prozesse
fiihren konnten.

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 idsen Er
Enthélt Nickel und Titan und sollte daher nicht bei Patienten mit bekannter allergi-
scher Empfindlichkeit gegentiber diesen Metallen verwendet werden.
Greifen Sie auf bewahrte zahnmedizinische Verfahren zuriick und verwenden Sie ins-

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.

Instruments a usage unique : ne pas réutiliser. En cas d'utilisation malgré ces
consignes, |'utilisateur sexpose 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 I'autorité réglementaire du pays de la survenue de tout inci-
dent grave en lien avec l'instrument.

Stérilisation a loxyde
déthylene.

Symbole emballage | [STERILEEO) Usage unique

5. Revendications cliniques
Limes EdgeTaper Blaze 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

6. Caractéristiques
Instruments en rotation continue de type 4 selon la norme EN ISO 3630-1: 2019 :
+ Couple maximal rect dé : voir tableau « i rec ded torque».

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 recommandés sur le méme patient et sur la
méme dent si Iinstrument ne présente aucune détérioration visible.

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

7. Protocole
i relatives au d :
La technique du « crown-down » est la technique de choix pour la séquence Edge-
Taper Blazer Utopia.
Aprés avoir ouvert la cavité d'accés, I'hypochlorite de sodium doit étre en perma-

einen und Handschuhe.
In kontinuierlicher Rotation bei empfohlener Drehzahl verwenden.
In Féllen mit ie kann das Drehmoment von dem emp-
fohlenen Wert des Herstellers abweichen.
GemaB 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 Verschlei aufweist. Andernfalls besteht das Risiko einer
Einschrénkung der Leistungs- und Sicherheitsmerkmale (z. B. Bruch des Instruments
im Zahn).

- Das darf nicht werden.

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

des Instruments kommt.
Ein-Patienten-
® Instrument, Mehr-
fachverwendung

Symbole auf der Ver-

packung e

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

5. Klinische Leistungen
EdgeTaper Blaze 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
« Geringe perioperative Risiken
+  Geringe,Einschraub’-Effekte

6. Merkmale
Rotierende Instrumente des Typs 4 nach EN 1SO 3630-1:2019:

nence utilisé et renouvelé avant et aprés chaque passage des i . L'hy-
pochlorite de sodium doit étre appliqué a 'aide d'une seringue pour pouvoir linjec-
ter aussi prés que possible de la région apicale.

Procédure chirurgicale :
1. Réalisation d'une cavité d'accés permettant un acceés direct a l'orifice canalaire. Si

. i empfohlenes Dret : siehe Tabelle ,Recommended Torque”.

Material des Arbeitsteils: Nickel-Titan

LIMAS ROTATIVAS ENDODONTICAS ESTERILES
LIMAS DE CONFORMACION (S, S1, 52) LIMAS DE ACABADO (F1, F2, F3)

1. Indicacién

Conformacion del conducto radicular durante el tratamiento endodéntico no quirar-
gico.
Para el uso solo por profesionales dentales.

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

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

4. Advertencias/precauciones
La decision de usar un instrumento endodéntico se debe tomar basandose 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 rotacion continua a la velocidad recomendada.
En los casos de anatomia compleja, el torque maximo puede diferir del valor reco-
mendado por el fabricante.
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 informacion del identificador de dispositivo tinico, 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 identificacion 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
grave relacionado con el instrumento.

Simbolos en el embalaje | [STERILEEEQ

Esterilizado usando éxido Desechable
de etileno.

5. Informacién clinica
Limas EdgeTaper Blaze Utopia en condiciones normales.
Rendimiento clinico:
« Capacidad de conformacion: remocion de los residuos y eficacia de corte

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

6. Caracteristicas
Instrumentos de rotacion continua de tipo 4 con arreglo a la norma EN ISO 3630-1:
2019:
« Torque méaximo recomendado: consultar la tabla “Recommended Torque”.

Material del extremo activo: niquel-titanio

Usar en combinacién con un contraangulo endodéntico conforme a EN ISO 1797: 2017
(tipo 1).

Numero de usos: se recomienda un maximo de 4 conductos en el mismo paciente y el mis-
mo diente si el instrumento no presenta dafos visibles.

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

7. Protocolo
Informacion general sobre el protocolo para el uso:
La técnica corono-apical es la adecuada para la secuencia EdgeTaper Blaze Utopia.
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 instrumen-
tos. El hipoclorito de sodio debe aplicarse con una jeringa para inyectarlo lo mas
cerca posible de la region apical.

Procedimiento de utilizacion:

1. Realizacion de una cavidad de acceso que permita la entrada en linea recta en el
orificio del conducto. En caso necesario, usar el instrumento EdgeTaper Blaze Uto-
pia SX con un movimiento de cepillado para alejar la cara coronal del conducto,
eliminar las constricciones coronales de las concavidades en la zona de furcacion y
crear una forma mas coronal. El instrumento EdgeTaper Blaze Utopia también pue-
de usarse para conformar de manera 6ptima los conductos en las raices mas cortas.

2. Realizacion de una via de deslizamiento de los 2/3 coronales con un instrumento
de mano del n.2 10 y del n-° 15. También pueden utilizarse instrumentos mecaniza-
dos para la via de deslizamiento.

3. Después de la validacion de una via de deslizamiento lisa y reproducible de los 2/3
coronales, usar EdgeTaper Blaze Utopia S1 hasta el nivel de la via de deslizamiento
previamente creada. En caso de resistencia, hacer un movimiento de cepillado so-
bre la pared de seguridad (lejos del &rea de la furca) para facilitar el acceso en linea
recta y el avance hacia apical.

4. Usar EdgeTaper Blaze Utopia S2 siguiendo las mismas recomendaciones anteriores
hasta el nivel de la via de deslizamiento previamente creada.

5. Después de la conformacion de los 2/3 coronales, hacer una via de deslizamiento
del tercio apical con un instrumento de mano del n.2 10y del n.° 15.

6. Establecer la longitud de trabajo, conformar la permeabilidad y verificar la presen-
cia de una via de deslizamiento lisa y reproducible en el tercio apical.

7. Usar el instrumento EdgeTaper Blaze Utopia ST con un movimiento de cepillado
hasta alcanzar la longitud de trabajo. El instrumento nunca debe permanecer es-
tético en el conducto. Después irrigar, verificar la permeabilidad apical e irrigar de
nuevo.

8. Usar el instrumento EdgeTaper Blaze Utopia S2 con un movimiento de cepillado
hasta alcanzar la longitud de trabajo. El instrumento nunca debe permanecer es-
tatico en el conducto. Después irrigar, verificar la permeabilidad apical e irrigar de
nuevo.

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

10. Usar el instrumento EdgeTaper Blaze Utopia F1 con un movimiento que no sea de
cepillado, avanzando mas en cada insercion hasta llegar a la longitud de trabajo. EI
instrumento nunca debe estar estético en el conducto, y no debera permanecer
mas de un segundo en la longitud de trabajo.

. Medir el orificio con un instrumento de mano del n.° 20. Si el instrumento queda
cenido en esa longitud, el conducto esta conformado y listo para la obturacion. Siel
instrumento de mano n.° 20 tiene holgura en esa longitud, proceder con el EdgeTa-
per Blaze Utopia F2 y, si fuera necesario, con el EdgeTaper Blaze Utopia F3 siguien-
do el mismo protocolo hasta la longitud de trabajo, y medir después de cada lima
de acabado con el instrumento de mano del n.° 25 o del n.° 30, respectivamente.

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
No corresponde.

9. Condiciones para el almacenamiento y el transporte
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 aguijas o bisturis desecha-
bles) de acuerdo con las buenas practicas dentales.

11. Simbolos

Preparacién del conducto

Materia prima NiTi radicular

Rotacién continua Surtido cuando sea aplicable

5. Indicazioni cliniche
File EdgeTaper Blaze 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
Strumenti rotanti continui di tipo 4 secondo la norma EN ISO 3630-1: 2019:
« Torque massimo raccomandato: vedere la tabella‘Recommended Torque’.

Materiale del componente lavorante: nichel-titanio

Utilizzare in combinazione con un contrangolo endodontico ai sensi della norma
ENISO 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:

La tecnica crown-down @ il metodo delezione per la sequenza d'uso dei file Edge-

Taper Blaze Utopia.

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:

1. Realizzare una cavita di accesso che consenta di accedere in linea retta all'orifizio
del canale. Se necessario, utilizzare lo strumento EdgeTaper Blaze Utopia SX con un
movimento di spazzolatura (brushing) per allontanare I'aspetto coronale del cana-
le dalle concavita furcali, eliminare le interferenze coronali e/o creare una forma piu
coronale. Lo strumento EdgeTaper Blaze Utopia SX puo essere utilizzato anche per
sagomare in modo ottimale i canali in radici piti corte.

2. Realizzare un glidepath dei 2/3 coronali con strumenti manuali #10 e #15. Il glide-
path puo essere creato anche con strumentazione meccanica.

3. Dopo avere verificato la presenza di un glidepath lineare riproducibile dei 2/3 co-
ronali, utilizzare EdgeTaper Blaze Utopia S1 fino al livello del glidepath creato in
precedenza. In caso di resistenza, eseguire un movimento di brushing sulla parete
di sicurezza (lontana dalla forcazione) per facilitare I'accesso rettilineo e la progres-
sione apicale.

4. Seguendo le stesse raccomandazioni, utilizzare lo strumento EdgeTaper Blaze Uto-
pia S2 fino al livello del glidepath creato in precedenza.

5. Dopo avere sagomato i 2/3 coronali, creare un glidepath di 1/3 apicale con stru-
menti manuali #10 e #15.

6. Stabilire la lunghezza di lavoro, verificare la pervieta e controllare che sia presente
un glidepath lineare riproducibile di 1/3 apicale.

7. Utilizzare lo strumento EdgeTaper Blaze Utopia S1 esercitando un‘azione di bru-
shing fino a raggiungere la lunghezza di lavoro. Lo strumento non deve mai essere
statico nel canale. Successivamente irrigare, verificare la pervieta apicale, quindi
irrigare di nuovo.

8. Utilizzare lo strumento EdgeTaper Blaze Utopia S2 esercitando un‘azione di bru-
shing fino a raggiungere la lunghezza di lavoro. Lo strumento non deve mai essere
statico nel canale. Successivamente irrigare, verificare la pervieta apicale, quindi
irrigare di nuovo.

9. Verificare nuovamente la lunghezza di lavoro, irrigare, ricapitolare e irrigare di nuo-

Vo, soprattutto nei canali piu curvi.

. Utilizzare lo strumento EdgeTaper Blaze Utopia F1 senza esercitare unazione di
brushing e spingerlo piu in profondita ad ogni inserimento, fino a raggiungere la
lunghezza di lavoro. Lo strumento non deve mai essere statico nel canale, né rima-
nere alla lunghezza di lavoro per un tempo superiore a un secondo.

. Calibrare il foro con uno strumento manuale #20. Se lo strumento aderisce una vol-
taraggiunta la lunghezza, la sagomatura  terminata e il canale & pronto per essere
otturato. Se lo strumento manuale #20 non aderisce alla lunghezza, continuare con
lo strumento EdgeTaper Blaze Utopia F2 e, se necessario, con lo strumento EdgeTa-
per Blaze Utopia F3, seguendo lo stesso protocollo fino a raggiungere la lunghezza
dilavoro, eseguendo la calibrazione dopo I'uso di ogni file di finitura rispettivamen-
te con strumenti manuali #25 o #30.

=5

Nota: & necessario irrigare abbor tra ogni io 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. Condizioni di stoccaggio e trasporto
Dispositivi sterili, tenere al riparo dalla luce diretta del sole e conservare all'asciutto.

10. Smaltimento
Dopo I'uso, sistemare gli strumenti in un contenitore sicuro, utilizzato per raccogliere
i taglienti o acuminati (ad es. aghi o bisturi monouso) secondo le buone pra-
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Producto sanitario Cantidad

FILE ROTANTI ENDODONTICI STERILI
FILE DI SAGOMATURA (SX, S1, S2) FILE DI FINITURA (F1, F2, F3)

1. Indicazione

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

2. Controindicaziol
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
« Ladecisione 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.
Usare in rotazione continua alla velocita raccomandata.
In presenza di anatomie canalari complesse, il torque massimo puo differire dal valo-
re raccomandato dal fabbricante.
Usare secondo la procedura raccomandata (§7).
Non utilizzare in caso di ritrattamento.
Strumenti forniti sterili: verificare I'integrita dellimballaggio 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 l'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 lo strumento se danneggiato o se mostra segni di usura.
Strumento monouso: non riutilizzare gli strumenti. Se lo strumento viene invece riu-
tilizzato, si corre il rischio di ridurre le prestazioni e le caratteristiche di sicurezza (ad
es. rottura dello strumento nel dente).
Informare il fabbricante e 'autorita regolatoria nazionale riguardo a gravi incidenti

« Respeto de la anatomia del conducto

« Geometria adaptada a la irrigacion

« Mantiene el foramen apical en su posicion original
Utilizabilidad:

«  Flexibilidad mejorada mediante el
Seguridad:

térmico

Simboli riportati sulla

correlati allo strumento.
Sterilizzato con ossido di
confezione etilene. ® Monouso

[sTeRILEE

tiche odontoiatriche.

11. Simboli

Materia prima NiTi Preparazione canalare

Verificar o estado do instrumento antes da utilizacdo entre cada canal.
Néo usar o instrumento se estiver danificado ou apresentar sinais de desgaste.
Instrumento descartével: néo reutilizar os instrumentos. Caso contrério, 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.

Simbolos na embalagem | [STeniggo] | Esteriizado com dxido de ® Descartavel

5. Finalidade clinica
Limas EdgeTaper Blaze Utopia em condigées 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 formacéo de aberracoes

6. Caracteristicas
Instrumentos rotativos do tipo 4 em conformidade com a norma EN 1SO 3630-1: 2019:
« Binario maximo recomendado: ver tabela “Recommended Torque”.

Material da parte operatéria: niquel-titanio

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

Numero de utilizagdes: recomenda-se um maximo de 4 canais no mesmo paciente e no
mesmo dente, se o instrumento néo tiver danos visiveis.

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

7. Protocolo
Informacgbes gerais sobre o protocolo de utilizagao:
« A técnica de coroa para baixo é a de eleicao para a sequéncia de
EdgeTaper Blaze Utopia.
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:

1. Realizagao de uma cavidade de acesso que permita um acesso em linha reta ao
orificio do canal. Se necessario, usar o instrumento EdgeTaper Blaze Utopia SX com
um movimento de escovagem para deslocar o aspeto coronal do canal para fora
das concavidades furcais, libertar as restricbes coronais e/ou criar uma forma mais
coronal. O instrumento EdgeTaper Blaze Utopia SX também pode ser usado para
modelar da melhor forma canais em raizes mais curtas.

2. Realizagao de um trajeto deslizante dos 2/3 coronais com instrumentos manuais,
um de tamanho 10 e outro de tamanho 15. Também podem ser usados
instrumentos de trajeto deslizante mecanizados.

3. Depois da validacéo de um trajeto deslizante (“glidepath”) suave reproduzivel dos
2/3 coronais, usar EdgeTaper Blaze Utopia S1 até ao nivel do trajeto deslizante
(“glidepath”) executado anteriormente. Em caso de resisténcia, descrever o
movimento de escovagem na parede de seguranca (afastada da furcacao) para
facilitar o acesso em linha reta e o progresso apical.

4. Utilizacao de EdgeTaper Blaze Utopia S2 de acordo com as mesmas recomendagoes
até ao nivel do trajeto deslizante (“glidepath”) executado anteriormente.

5. Depois da modelagem dos 2/3 coronais, realizacdo de um trajeto deslizante do
1/3 apical com instrumentos manuais, um de tamanho 10 e outro de tamanho 15.

6. Estabelecer o comprimento de trabalho, confirmar a paténcia e verificar se o trajeto
deslizante é suave e reproduzivel no 1/3 apical.

7. Usaroinstrumento EdgeTaper Blaze Utopia S1, com um movimento de escovagem,
até se alcangar o comprimento de trabalho. O instrumento nunca pode estar
estatico no canal. A seguir irrigar, verificar a paténcia apical e voltar a irrigar.

8. Usaroinstrumento EdgeTaper Blaze Utopia S2, com um movimento de escovagem,
até se alcancar o comprimento de trabalho. O instrumento nunca pode estar
estatico no canal. A seguir irrigar, verificar a paténcia apical e voltar a irrigar.

9. Confirmar novamente o comprimento de trabalho, irrigar, recapitular e voltar

airrigar, especialmente nos canais mais curvados.

. Usar o instrumento EdgeTaper Blaze Utopia F1, “sem escovar’, com cada inser¢ao
mais profunda do que a anterior, até se alcancar o comprimento de trabalho. O
instrumento nunca pode estar estatico no canal e nao deve permanecer mais de
um segundo no comprimento de trabalho.

. Calibrar o foramen com um instrumento manual um tamanho 20. Se o instrumento
estiver bem ajustado no ¢ o canal esta e pronto a obturar.
Se o instrumento manual de tamanho 20 estiver frouxo no comprimento, continuar
com EdgeTaper Blaze Utopia F2 e, se necessério, com EdgeTaper Blaze Utopia F3
com o mesmo protocolo, até se alcancar o comprimento de trabalho, calibrando
depois de cada lima de acabamento com um instrumento manual de tamanho 25
ou 30, respetivamente.

°

Nota: é necessaria uma irrigacao abundante entre cada passagem do instrumento
e limpar as ranhuras do instrumento depois de cada introducdo no canal. Verificar
oinstrumento entre cada canal.

8. Instrugées de reprocessamento
Nao se aplica.

9. Armazenamento e condi¢oes de transporte

Rotazione continua Assortimento ove applicabile

Non usare se la confezione &
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Dispositivo medico Quantita

LIMAS ROTATIVAS ENDODONTICAS ESTEREIS
LIMAS DE MODELAGEM (SX, S1, 52) LIMAS DE ACABAMENTO (F1, F2, F3)

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 ha contraindicagoes 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-operatdrios
(fratura do instrumento, formacéo de degraus, adelgacamento da parede dentinaria,
transporte apical, falso trajeto, perfuracéo, etc.) e levar a um risco de processos infec-
ciosos.

4. Avisos/Precaugoes
+ A decisdo de usar um instrumento endodéntico 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 nao pode ser usado em pacientes com ser

Di: itivos 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 Preparacéo do canal radicular

Rotacao continua o0f Sortido se aplicdvel

Nao usar se a embalagem
estiver danificada
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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.

Pastrati 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.

in cazul dubiilor referitoare la identificarea produsului, nu-l utilizati.

Verificati starea instrumentului inainte de a-l utiliza de la un canal la altul.
Daca instrumentul este deteriorat sau dacé prezinta semne de uzura, nu utilizati
instrumentul.

Instrument de unica folosintd: nu reutilizati instrumentele. In caz contrar, exista
riscul reducerii performantelor si caracteristicilor de siguranta (de ex. fracturarea
instrumentului in dinte).

Informati producatorul si autoritatea nationald de reglementare despre orice
eveniment grav legat de instrument.

Simboluri de pe ambalaj STEHILqEU Sterilizat cu oxid de etilena. ®

De unicé folosinta

Ace EdgeTaper Blaze 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:

diul lui termic

Sigurant;
« Risclimitat de fracturare

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

6. Caracteristici
Instrumente rotative continuu de tip 4 conform standardului EN ISO 3630-1: 2019:
« Cuplul maxim recomandat: a se vedea tabelul ,Recommended Torque” (Cuplu
recomandat).

Materialul partii functionale: nichel-titan

Utilizati in combinatie cu o piesa contraunghi endodontica in conformitate cu EN 1SO 1797:
2017 (tip 1).

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

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

7. Protocol
Informatii generale despre protocolul de utilizare:
Tehnica coroaneiin jos este tehnica preferata pentru secventa EdgeTaper Blaze Utopia.
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:

1. Realizarea unei cavitati de acces care sa permita accesul in linie dreapta la orificiul
canalului. Daca este necesar, utilizati instrumentul EdgeTaper Blaze Utopia SX cu
0 miscare de periere, pentru a indeparta aspectul coronar al canalului si pentru
a elibera constrangerile coronare din concavitatile furcale si/sau pentru a crea
o forma mai coronara. Instrumentul EdgeTaper Blaze Utopia XS poate fi utilizat,
de asemenea, pentru a modela in mod optim canalele in cazul radacinilor mai
scurte.

2. Realizarea unei cdi de alunecare pentru 2/3 din coroana, cu instrumente de méana
maérimea 10 si 15. De asemenea, pot fi utilizate instrumente mecanizate pentru
calea de alunecare.

3. Dupa validarea unei cai de alunecare netede si reproductibile a 2/3 din coroana,
utilizati EdgeTaper Blaze Utopia S1 la nivelul cdii de alunecare efectuate anterior.
in caz de rezistents, efectuati o miscare de periere pe peretele de sigurantd
(departe de furcatie), pentru a facilita accesul in linie dreapta si progresul apical.

4. Utilizarea EdgeTaper Blaze Utopia S2 in conformitate cu aceleasi recomandari pana
la nivelul cii de alunecare efectuate anterior.

5. Dupd modelarea a 2/3 din coroand, realizarea unei cai de alunecare 1/3 apicale cu
un instrument de mana marimile 10 si 15.

6. Stabiliti lungimea de lucru, confirmati permeabilitatea si verificati prezenta unei cai
de alunecare netede si reproductibile in 1/3 apicala.

7. Utilizati instrumentul EdgeTaper Blaze Utopia S1, cu o actiune de periere, pana

cand se atinge lungimea de lucru. Instrumentul nu trebuie s fie niciodata static in

canal. Apoi irigati, verificati permeabilitatea apicala si irigati din nou.

instrumentul EdgeTaper Blaze Utopia S2, cu o actiune de periere, pana
cand se atinge lungimea de lucru. Instrumentul nu trebuie sa fie niciodata static in
canal. Apoi irigati, verificati permeabilitatea apicala si irigati din nou.

9. Reconfirmati lungimea de lucru, irigati, recapitulati si irigati din nou, in special in
canalele mai curbe.

10. Utilizati instrumentul EdgeTaper Blaze Utopia F1 intr-o actiune de ,non-periere’,
cu fiecare insertie mai adanca decat cea precedentd, pana cand se atinge lungimea
de lucru. Instrumentul nu trebuie sa fie niciodata static in canal si nu trebuie sa
ramana mai mult de o secunda la lungimea de lucru.

. Masurati foramenul cu un instrument de mana marimea 20. Daca instrumentul
este bine fixat in lungime, canalul este modelat si pregatit pentru a fi obturat.
Daca instrumentul de méana marimea 20 este slabit in lungime, treceti la
EdgeTaper Blaze Utopia F2 si, atunci cand este necesar, la EdgeTaper Blaze Utopia F3
cu acelasi protocol pana la lungimea de lucry, calibrand dupa fiecare fila de finisare
cu instrumente de mana marimea 25 si respectiv 30.

Noté: sunt necesare irigarea din abundentd dupa fiecare trecere a instrumentului
si curdtarea canelurilor instrumentului dupé fiecare introducere in canal. Verificati
instrumentul de fiecare data cand se trece de la tratarea unui canal la tratarea altuia.

8. Instructiuni privind reprocesarea
Nu este cazul.

9. Conditii de depozitare si de transport
Dispozitive sterile, a se feri de lumina soarelui si a se pastra uscate.

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

Materie prima NiTi Pregatirea canalului radicular

ACE ENDODONTICE STERILE ROTATIVE
AACE DE MODELARE (SX, S1, S2) ACE DE FINISARE (F1, F2, F3)

1. Indicatie

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

2. Contraindicatii

Cu exceptia copiilor cu varsta 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. G

alérgica conhecida a estes metais.

Observar as boas praticas odontologicas, sobretudo pela utilizacdo de dique
dentrio e luvas.

Usar em rotagéo continua a velocidade recomendada.

Em casos de anatomia complexa, o binario méximo pode ser diferente do valor
recomendado pelo fabricante.

Usar de acordo com o procedimento recomendado (§7).

N&o 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 informacgoes da IUD, que s6 se encontram na rotulagem, até a Ultima
utilizagao.

Ano de fabrico: ver rotulagem.

Néo usar em caso de duvida relativamente as condig6es de armazenamento.

Nao usar o produto em caso de divida relativamente a sua identificagao.

in cazurile cu anatomie complexd a canalului radicular, ar putea aparea riscuri
i ii (ruperea ir devierea, perforarea laterald, largirea excesiva
in zona apicald, calea falsa, perforarea etc.), conducénd 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 infectioasd.
Contine nichel si titan si nu este permisa utilizarea la pacienti cu sensibilitate alergica
cunoscutd la aceste metale.
Respectati buna practicd stomatologica, mai ales utilizarea digii dentare si a
manusilor.
Utilizati in rotatie continua la viteza recomandata.
In cazurile cu anatomie complexd, cuplul maxim de rotatie poate fi diferit de
valoarea recomandata de producator.

Gama de produse atunci cand
o0f P

Rotatie continua este cazul
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Cantitate

Anu e utiliza dacd ambalajul
este deteriorat

Dispozitiv medical

g

STERILNE ENDODONTICKE ROTACNE PILNIKY
TVAROVACIE PILNIKY (SX, S1, 52) PILNIKY NA KONECNU UPRAVU (F1, F2, F3)

1. Indikacia
Tvarovanie korefového kanalika pocas nechirurgickej endodontickej liecby.
Vyhradne na pouzitie stomatologmi.

2. Kontraindikacie

Okrem deti mladsich ako 2 roky (etylénoxid pouzity v sterilizatnom procese)
neexistuju ziadne kontraindikécie pouzivania pilnikov na endodonticku lie¢bu zubov
ortogradnym spsobom.

3. Komplikacie
V pripadoch komplikovanej anatémie kanalikov mézu vzniknut rizika pocas operacie
(poskodenie nastrojov, vznik zarezov, vydratie steny korefiového kanalika, nadmerné
rozsirenie az prerezanie apexu nastrojom, chybna cesta preparacie, perforacia atd.),
ktoré mozu sposobit riziko a viest k riziku infekénych procesov.

4. Varovania/bezpecnostné pokyny
Rozhodnutie o poutiti endodontického néstroja sa musi zakladat na klinickom tsudku,
najma v pripade prilis komplikovanej anatomie kanalikov.
Pacienti rizikovi z hladiska vyskytu infekénej endokarditidy.
Obsahuje nikel a titdén a nesmie sa pouzivat u pacientov so znamou alergickou
precitlivenostou na tieto kovy.
Postupuijte podla spravnej dentélnej praxe, najma z hladiska pouzivania koferdamu
arukavic.
Pouzivajte so stalym otacanim a odporti¢anou rychlostou.
V pripadoch komplikovanej anatémie méze byt najvysi kritiaci moment iny, ako je
hodnota odportcana vyrobcom.
Pouzivajte podla odportcaného postupu (odsek 7).
Nepouzivajte na opakovant liecbu.
Nastroje dodavané v sterilnom stave: pred pouzitim skontrolujte neporusenost obalu.
Ak je poskodeny, nastroje nepouzivajte.
Riadte sa datumom exspirécie.
Informéaciu o unikatnej identifikacii pomocky uvedent iba na oznaceni uschovajte do
posledného pouzitia.
Rok vyroby si pozrite na oznaceni.
Nepouzivajte, ak méte pochybnosti o podmienkach uchovévania.
Ak mate pochybnosti o identifikacii vyrobku, vyrobok nepouzivajte.
Pred kazdym pouzitim v inom kandliku skontrolujte stav nastroja. Ak je nastroj
poskodeny alebo javi znaky opotrebenia, nepouzivajte ho.
Nastroj je urceny na jedno pouZitie: nepouzivajte ho opakovane. V opacnom pripade
hrozi riziko zhor$enia funkcnosti a bezpec¢nostnych parametrov (napr. zlomenie nastroja
vzube).
O kazdom zavaznom incidente stvisiacom s pouzitim nastroja informujte vyrobcu
anérodny regula¢ny organ.

Najedno

Symboly na baleni poutitie

[sTeRILEE

Sterilizované pouZitim
etylénoxidu.

5. Klinické poziadavky
Pilniky EdgeTaper Blaze Utopia za beznych podmienok.
Klinicka funkénost:
+ Schopnost preparacie: upravené odstraiiovanie odpadu a G¢innost rezania
« Re3pektovanie anatomie kanalikov
- Geometria prispdsobené vyplachovaniu
«+  Zachovanie apikalneho otvoru v pévodnej polohe
Poutzitelnost:
«  Vys3ia pruznost vdaka tepelnej iprave
Bezpeénost:
ie riziko poskodenia
ie riziko skrutenia
« Nizsie riziko tvarovej odchylky

6. Charakteristiky
Kontinualne rotacné néstroje typu 4 podla normy EN ISO 3630-1: 2019:
« Najvyssi odporucany kratiaci moment: pozri tabulku,Recommended Torque”.

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 pomdcok podla smernice 93/42 a nariadenia o zdravotnickych
pomockach 2017/745: Ila.

7. Protokol
V3eobecné informécie o protokole na pouzivanie:
Technika opracovania kanalika ,crown down” je technika, ktora sa zvoli pri
postupnosti v pripade EdgeTaper Blaze Utopia.

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 najblizie k oblasti vchodu.

Pracovny postup:

1. Vytvorenie pristupovej kavity umoziiuje priamy pristup k vchodu kanélika. V pripade
potreby sa moze pouzit nastroj EdgeTaper Blaze Utopia SX na pohyb smerom
nahor imitujici kefku na odstranenie koronalneho aspektu, uvolnenie koronalnych
prekazok z furkalnych konkavit a/alebo na vytvorenie viac koronalneho tvaru. Nastroj
EdgeTaper Blaze Utopia SX sa méze pouzit na optimalizovanie tvaru kanalikov v
kratsich korefioch.

2. Vytvorenie koronalnej hladkej cesty v 2/3 s ru¢nym néstrojom ¢. 10 a ¢. 15. MoZze sa
poutzit aj mechanicky nastroj na vytvorenie hladkej cesty.

3. Po overeni hladkej reprodukovatelnej cesty v 2/3 korondlu pouzite
EdgeTaper Blaze Utopia S1 na urovni predtym vytvorenej hladkej cesty. V pripade
odporu pouzite kefku imitujici pohyb na bezpecnostnej stene (mimo furkacie) na
ulah&enie priameho pristupu a postup k apikalu.

4. Pouzite EdgeTaper Blaze Utopia S2 podla rovnakych odporacani az po drover
hladkej cesty vykonanej v predoslych krokoch.

5. Po vytvarovani koronalu do 2/3 vytvorte hladku cestu apikalu do 1/3 rucnym
nastrojom ¢.10a¢. 15.

6. Stanovte pracovnu dlzku, potvrdte priechodnost a presvedcte sa, i sa v 1/3 apikalu
nachédza hladka reproduktivna cesta.

7. Pouzite nastroj EdgeTaper Blaze Utopia S1 pohybom imitujucim kefku, kym
nedosiahnete pracovnt dfzku. Nastroj by nemal byt nikdy staticky umiestneny v
kanéliku. Potom vyplachnite, overte apikalnu priechodnost a opét vyplachnite.

8. Pouzite nastroj EdgeTaper Blaze Utopia S2 pohybom imitujacim kefku, kym
nedosiahnete pracovnt dizku. Nastroj by nemal byt nikdy staticky umiestneny v
kanaliku. Potom vyplachnite, overte apikalnu priechodnost a opét vyplachnite.

9. Opit potvrdte pracovnu dlzku, vypléchnite, zopakuite, vypléchnite, najmé v pripade
viac zakrivenych kanalikov.

10. Pouzite néstroj EdgeTaper Blaze Utopia F1 pohybom, ktory neimituje kefku, pri
kazdom vniknuti prenikajte hibsie a hibsie, az kym nedosiahnete pracovnt dfzku.
Nastroj by nemal byt nikdy staticky umiestneny v kanaliku a v pracovnej dizke nema
zostat viac ako jednu sekundu.

. Odmerajte otvor ruénym nastrojom ¢ 20. Ak nastroj zapadne v danej dizke,
kanalik je vytvarovany a pripraveny na obturaciu. Ak je néstroj & 20 v danej dlzke
volny, pokracujte v kroku s EdgeTaper Blaze Utopia F2 a v pripade potreby s
EdgeTaper Blaze Utopia F3 s rovnakym protokolom po pracovnt dizku, pri¢om po
kazdom dokonceni pilnikom odmerajte ru¢nym nastrojom ¢. 25 alebo ¢. 30.

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.

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

10. Likvidacia
Po pouziti sa nastroje musia vlozit do bezpecnej nadoby pouzivanej na zber reznych
alebo injekénych nastrojov (napr. ihly alebo jednorazové skalpely) podla spréavnej
dentistickej praxe.

11. Symboly

Zakladny material NiTi Preparacia korenového kanalika

Stprava v pripade, Zeje to

Stvislé otacanie relevantné

=
=
—
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Nepouzivajte, ak je balenie
ENISO 1797 Typ 1 @ potkodend
-m Zdravotnicka pomocka 5 Mnoistvo

STERILA ENDODONTISKA ROTERANDE FILAR
SHAPING-FILAR (SX, 51, 52) FINISHING-FILAR (F1, F2, F3)

1. Indikation
Formning av rotkanal under icke-kirurgisk endodontisk behandling.
Fér enbart anva av legitit a

2. Kontraindikationer

| fall med komplicerad rotkar i kan'i (instrument-
brott, hack i kanalviggen, stick- eller lateral perforation, apikal transport (zipping), for-
lust av arbetslangd etc.) intréffa och leda till risk for infektionsprocesser.

4. Varningar och férsiktighetsatgéarder
Beslutet att anvinda ett endodontiskt instrument maste grundas pa
expertkunskaperna hos bef dlakare alternativt endodontist, sérskilt vid
en rotkanalanatomi som bedoms vara mycket komplicerad.
Patienter som beddms vara i riskzonen for infektios endokardit.
Innehaller nickel (Ni) och titan (Ti) och far inte anvéndas pé patienter med kind
allergi mot dessa material.
Tillimpa god hygienisk standard, sarskilt anvdndning av kofferdam och
skyddshandskar.
Anvéand med kontinuerlig rotation i den rekommenderade hastigheten.
| fall med komplicerad anatomi kan det maximala vridmomentet avvika frdn det
vérde som rekommenderas av tillverkaren.
Anvind i 6verensstammelse med den rekommenderade proceduren (§7).
Far inte anvéindas vid revisionsbehandling.
Instrument som levereras sterila: Kontrollera fére anvandningen att férpackningen
&r oskadad. Om férpackningen ér skadad far instrumenten inte anvandas.
Respektera utgdngsdatumet.
UDl-information, enbart angiven i markningen, ska bevaras tills instrumentet
kasseras.
Tillverkningsar: se mérkningen.
Far ej anvdndas om mi: finns om att lagril inte foljts.
Produkten far enbart anvéndas om den sékert gér att identifiera.
Kontrollera instrumentet mellan varje kanal. Ett instrument som &r skadat eller visar
tecken pé slitage far inte anvéndas.
Engdngsinstrument: Instrumenten fér inte &teranvdndas. Om ett sadant
instrument anvands finns risk for bristande prestanda och forsamrad sakerhet (t.ex.
instrumentbrott inuti tanden).
Informera tillverkaren och den nationella tillsynsmyndigheten om alla eventuella
allvarliga tillbud som &r relaterade till instrumentet.

med etylenoxid. | ( 2 )

Forpacka e

Engangsbruk

2. Kontraindikaatiot

Viiloja ei saa kayttaa alle 2 tiaille lapsille (sterilointipi i ay
etyleenioksidia). Instrumentin kédytolle hampaan ortogradisessa juurihoidossa ei ole
muita kontraindikaatioita.

3. Komplikaatiot

Vaativan juurikan: 1 kohdalla toimer \ sisdltyvat riskit (esim.
instrumentin katkeaminen, portaan muodostuminen, instrumentin kulkeutuminen
kanavan sivuun seka perforaatio) ovat suuremmat, mikd voi johtaa infektion
syntymiseen.

4. Varoitukset / varotoimet
Paatoksen  juurenhoitoinstrumentin  kaytostda pitad perustua  kliiniseen
asiantuntemukseen, erityisesti jos kanavan anatomian katsotaan olevan liian
kompleksinen.

Potilaat, joilla on todettu infektioendokardiitin riski.

Instrumentin sisaltaman nikkelin ja titaanin vuoksi sité ei saa kdyttaa potilaille, joiden
tiedetaan olevan allergisia néille metalleille.

Noudata hyvia har ieteellisia kaytantojs, erityi
késineiden kaytossa.
Instrumenttia on kaytettéava j

ti kofferdamin ja

1tti voi poiketa

valmistajan suosittelemasta arvosta.

Noudata suositeltua protokollaa (kohta 7).
Instrumenttia ei saa kayttaa uusintajuurihoidoissa.
Steriilein toimi i it: Tarkista

on vaurioitunut, yta instrumentteja.
Noudata viimeista kayttopaivamaaraa.

Sailyta ainoastaan etikettimerkinnassa mainittu yksil6llinen laitetunniste (UDI)
viimeiseen kéyttokertaan saakka.
Valmistusvuosi: katso etikettimerkintd.
Rl kayta i tia, jos sailyty
epa

Al kayta instrumenttia, jos sen tunnistettavuutta on syyta epailla.

Tarkista instrumentin kunto ennen kayttoa aina kanavien valilla. Jos instrumentti on

1 eheys ennen kéyttoa. Jos se

ta on syyta

5. Kliniska krav
EdgeTaper Blaze Utopia-filar under normala férhallanden.
Kliniska prestanda:
« Formningsformaga: anpassad borttagning av debris och skéreffekt
« lakttagande av rotkanalanatominy
« Anpassad geometri for vatskespolning
+ Bibehallande av foramen apicale i ursprungligt lige
Anvandbarhet:
« Véarmebehandlad for férbattrad bojlighet
Sakerhet:
+ Begrénsad frakturrisk
« Begransad risk for inskruvningseffekt i kanalen
- Begransad risk fér formningsavvikelser

6. Egenskaper
Kontinuerligt roterande instrument av typ 4 enligt standarden EN 1SO 3630-1:2019:

« Max. \derat se tabellen “Rec Torque”.

Material i arbetsdelen: nickel-titan

Anvand tillsammans med ett vinkelstycke for endodonti i Gverensstimmelse med SS-
ENISO 1797:2017 (Typ 1).

Antal anvéndningar: Vi rekommenderar hégst 4 kanaler pd samma patient och pé
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
Allméan i i & forfaringssatt:
Den bista tekniken for EdgeTaper Blaze Utopia-sekvensen &r crown-down-tekniken.
Efter att ingéngskaviteten Gppnats maste natriumhypoklorit anvdndas oavbrutet
och anvéndningen upprepas fére och efter varje inférande av instrument.
Natriumhypokloriten méste appliceras med spruta fér att kunna injiceras sé nara det
apikala omradet som mojligt.

Anvandningsmetod:

1. Utforma en ingangskavitet med tilltréde till kanaléppningen i rak linje. Om det
behévs, anvand EdgeTaper Blaze Utopia SX-instrumentet med en borstande
rérelse for att ppna kanalens koronala del, frigéra den fran konkaviteter och/
eller ytterligare forma kavum. EdgeTaper Blaze Utopia SX-instrument kan ocksa
anvéndas for optimal utformning av kanaler i kortare rétter.

2. Skapande av glidbana i den koronala 2/3-delen med handinstrument nr. 10 och nr.
15. Mekaniska instrument fér glidbana kan ocksa anvéndas.

3. Efter att en jamn reproducerbar glidbana har skapats av den koronala 2/3-delen
anvands EdgeTaper Blaze Utopia S1 fram till det djup pa glidbanan som tidigare
skapats. Vid motstand gor man en borstande rorelse mot den sékra kanalvaggen
(vand bort fran furkationen) for att underlatta rétlinjigt tilltrdde och apikal
progression.

4. Anvind EdgeTaper Blaze Utopia S2 enligt samma anvisningar upp till det djup pa
glidbanan som tidigare skapats.

5. Efter formning av den koronala 2/3-delen skapas en glidbana i den apikala
tredjedelen med handinstrument nr. 10 och nr. 15.

6. Faststall arbetslangd, bekréfta Gppenhet och kontrollera att det finns en jamn
reproducerbar glidbana i den apikala tredjedelen.

7. Anvéand EdgeTaper Blaze Utopia S1-instrumentet med en borstande rorelse tills
arbetsldngd uppnatts. Instrumentet ska aldrig vila statiskt i kanalen. Skélj sedan,
kontrollera den apikala 6ppenheten och skolj igen.

8. Anvand EdgeTaper Blaze Utopia S2-instrumentet med en borstande rorelse tills
arbetsldngd uppnatts. Instrumentet ska aldrig vila statiskt i kanalen. Skélj sedan,
kontrollera den apikala 6ppenheten och skolj igen.

ut tai siind on kulumisen merkkeja, &la kayta sita.

Kertakdyttdinen  instrumentti:  Ald ki instrumentteja  uudelleen.
Uudelleenkédytésséa instrumentin suorituskyky ja turvallisuusominaisuudet voivat
olla heikentyneet (esim. instrumentin katkeaminen hampaassa).

limoita valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista
instrumenttiin liittyvista vakavista vaaratilanteista.

[sTeRILEE

Pakkauksen symbolit

5. Kliiniset véitteet
EdgeTaper Blaze Utopia viilat tavanomaisissa olosuhteissa.
Kliininen suorituskyky:
« Juurikanavan muotoilu: erinomainen debriksen poisto ja leikkausteho
«  Myétailee kanava-anatomiaa
+ Mahdollistaa kanavan tehokkaan huuhtelun
«  Sailyttaa apikaalialueen alkuperaisen paikan
Kaytettavyys:
« Joustavampi lampokasittelyn ansiosta
Turvallisuus:
+ Vahiinen katkeamisriski
«  Véhéinen ruuvautumisriski
+  Vdhéinen muovautumisriski

6. Ominaisuudet
Standardin EN 1SO 3630-1
+  Suositeltu

019 tyypin 4 mukaiset jatkuvasti pyorivat instrumentit:
6 i: katso taulukko “Rec Torque”.

Kayttoosan materiaali: nikkelititaani

Jatkuva pysrimisliike

=
=
=

Lajitelma kun kiytettavissii

1O

i saa kayttas, jos pakkaus on

ENISO 1797 tyyppi 1 vaurioitunut

@

NiTi-rématerialer Rodkanalklargoring

NiTi rémateriale Rotkanalpreparering

Kontinuerlig rotation Tilbeher, hvor det er relevant

Kontinuerlig rotasjon Sortiment om relevant

Laakinnallinen laite Madra

Ma ikke anvendes, hvis emballa-
gen er beskadiget
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STERILE ENDODONTISKE ROTERENDE FILE DA
FORMNINGSFILE (SX, S1, S2) FINISHERINGSFILE (F1, F2, F3)

1. Indikation
Formning af r under ikke-kirurgisk
Ma kun anvendes af tandlaeger.

2. Kontraindikationer
Med undtagelse af bern 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 kar i er der ive risici (instrumentbrud, flosning, blot-
lzeggelse, falsk bane, perforering osv.), der kan udgere en risiko for infektioner.

4. Warnings/precautions

« Beslutningen om at anvende et rodbehandlingsinstrument skal noje overvejes
i forhold til det saerlige kliniske tilfelde, seerligt 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 over-

folsomhed over for disse metaller.

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

handsker.

Anvendes ved kontinuerlig rotation ved den anbefalede hastighed.

Ved kompleks anatomi kan det maksimale drejningsmoment vaere et andet end veer-

dien, der anbefales af producenten.

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

Mé ikke anvendes ved genbehandling.

Instrumenterne leveres sterile: Undersag

strumenterne ikke anvendes, hvis de er beskadigede.

Produktet skal anvendes inden udlgbsdatoen.

Gem UDI-oplysningerne som kun findes pa

Fremstillingsar: se maerkning.

Ma ikke anvendes, hvis opb e er tvivisomme.

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

Undersag instrumentets tilstand for anvendelse i hver enkelt kanal. Hvis instrumen-

tet er beskadiget eller har tegn pa slitage, mé det ikke anvendes.

Engangsinstrumenter: Disse instrumenter mé ikke genanvendes. Hvis de genan-

vendes, er der risiko for nedsat ydelse og sikkerhed (brud pé instrumentet i tanden).

Informér producenten og dit lands kompetente myndighed om eventuelle alvorlige

haendelser i relation til instrumentet.

Steriliseret
ved hjlp af ethylenoxid.

integritet for ar

indtil sidste

Symboler pa emballagen | [sTeRILEEo| Engangsbrug

5. Kliniske egenskaber
EdgeTaper Blaze Utopia under normale forhold.
Klinisk ydeevne:
« Formningsevne: tilpasset fiernelse af materialerester og skeeringseffektivitet
« Tilpasser sig kanalens anatomi
«  Geometri tilpasset til skylning
+  Opretholder det apikale foramen i sin oprindelig position

Kaytto yhdessa standardin EN 1SO 1797: 2017 (tyyppi 1) mukaisen j
kulmakappaleen kanssa.

Kayttokertojen maara: Suosituksena enintaan 4 kanavaa samalle potilaalle ja samassa
hampaassa, jos instrumentissa ei ole nakyvia vaurioita.
kinnallisen laitteen luokka direktiivin 93/42/ETY ja
mukaisesti: lla.

2017/745

7. Protokolla

Yleista tietoa kaytosta:

Crown down -tekniikka on EdgeTaper Blaze Utopia -jaksossa kéytettava tekniikka.
Sisaanmenokavumin avaamisen jalkeen on jatkuvasti kéytettdva ja lisattava
natriumhypokloriittia ennen instrumenttien siséénvientia ja aina sen jalkeen.
Natriumhypokloriitti on inj ruiskulla ldhelle apeksin
aluetta.

Kayttomenetelma:

1. Sisaanmenokavumin toteutus suorassa linjassa kanavan suuhun nahden. Kayta
EdgeTaper Blaze Utopia SX -instrumenttia tarvittaessa harjaavalla likkeelld siirtaaksesi
kanavan ista osaa i furkaati avartamiseksi ja/tai
luodaksesi liséé koronaalimuotoa. EdgeTaper Blaze Utopia SX -instrumenttia voi kayttda
myds lyhyempien juurien kanavien optimaaliseen muotoiluun.

« Forbedret fleksibilitet grundet varmebehandling
Sikkerhed:

+ Begranset risiko for ur eder under formning

6. Egenskaber
Type 4-| i ligt de i ter i henhold til EN 1SO 3630-1: 2019-stan-
darden:
+ Maksimalt anbefalet drejningsmoment: se tabel'Recommended Torque'.

Materialer i brugsdelen: Nikkeltitanium

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

Antal ar + Ma anvendes til 4 kanaler pd samme patient og p& 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

2. Liuk I inen 1 2/3:aan koon 10 ja 15 kasi-i ill
My6s mekaanisia liukupolkuinstrumentteja voi kayttaa.
3. isen 2/3:n tasaisen toistettavissa olevan liukupolun varmistuksen jalkeen kéyta

EdgeTaper Blaze Utopia S1 -instrumenttia aiemmin toteutetun liukupolun tasolle. Jos
tuntuu vastusta, helpota suorassa linjassa tapahtuvaa sisaanpaasya ja apeksiin pain
siirtymistd tekemallé harjaavaa liiketta suojaseindmaan (poispdin i

4. Kéyta EdgeTaper Blaze Utopia S2 -instrumenttia samojen suositusten mukaisesti
aiemmin toteutetun liukupolun tasolle.

5. Koronaalisen 2/3:n muotoilun jélkeen ]
ja 15 kasi-instrumenteilla.

6. Maarita tyopituus, tarkista avoimuus ja varmista tasainen, toistettavissa oleva

i ikaali 1/3:ssa.

11/3n i koon 10

9. Kontrollera arbetslingden igen, skolj, rekapitulera och upprepa
sarskilt i bojda kanaler.
Anvénd EdgeTaper Blaze Utopia F1-i utan rorelse vid varje

s

7. Kéytd EdgeTaper Blaze Utopia S1 -instrumenttia harjaavalla liikkeelld, kunnes
tyoskentelypituus saavutetaan. Instrumentin ei tule koskaan olla pysahdyksissa
. Huuhtele sitten, varmista apikaalien avoimuus ja huuhtele uudelleen.

inférande djupare an tidigare i de tills arbetslangd uppnétts. Instrumentet
ska aldrig vila statiskt i kanalen och ska inte stanna langre @n en sekund i
arbetsléngden.

. Justera foramen med ett handinstrument nr. 20. Om instrumentet sitter trangt i
arbetslangd ér kanalen formad och férdig att fyllas. Om handinstrument nr. 20
sitter 16st i arbetslangd, g& da vidare till EdgeTaper Blaze Utopia F2 och, om s&
behdvs, till EdgeTaper Blaze Utopia F3 med samma protokoll till arbetslangd och
med justering efter varje finishing-fil med handinstrument nr. 25 respektive nr. 30.

Observera: Det ar viktigt att spola rikligt mellan varje gang instrumentet fors in i
kanalen och att rengéra instrumentets rafflor lings hela arbetsdelen efter varje inforing
i kanalen. Kontrollera instrumentet mellan varje kanal.

8. Instruktioner for reprocessing oril i ion och
Ej tillampligt.
9. Villkor for forvaring och transport

Sterila produkter, skyddas fran solljus och forvaras torrt.

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

11. Symboler

Material: NiTi Rotkanalspreparation

Kontinuerlig rotation Sortiment om tillampligt

=
=
=
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Far inte anvandas om

ENISO1797Typ 1 forpackningen ar skadad

@

Medicinteknisk produkt Antal

H

STERIILIT PYORIVAT JUURIHOITOVIILAT
MUOTOILUVIILAT (SX, S1, S2), VIIMEISTELYVIILAT (F1, F2, F3)

Férutom anvandning p& barn under 2 &r (etylenoxid anvénds under sterili
cessen) foreligger inga kontraindikationer mot att anvanda filarna for ortograd endo-
dontisk behandling av en tand.

3. Komplikationer

Juurikanavan muotoilu ei-kirurgisen juurer \piteen aikana.
Ainoastaan hammaslaaketieteen ammattilaisten kayttoon.

8. Kayta EdgeTaper Blaze Utopia S2 -instrumenttia harjaavalla liikkeelld, kunnes
tyoskentelypituus saavutetaan. Instrumentin ei tule koskaan olla pysahdyksissa
kanavassa. Huuhtele sitten, varmista apikaalien avoimuus ja huuhtele uudelleen.

9. Vahvista tyskentelypituus, huuhtele, toista ja huuhtele uudelleen erityisesti kaarevissa
kanavissa.

10. Kéytd EdgeTaper Blaze Utopia F1 -instrumenttia muulla kuin harjaavalla likkeella siten,

e d
gangen.
Efter bning af adgangskaviteten skal der konstant anvendes natriumhypochlorit,
som skal fornys far og efter hver indfering af instrumenterne. Natriumhypochlorit
skal paferes med en sprojte for at sikre, at det injiceres s& taet som muligt pa det
apikale omréde.

1 er den foretrukne teknik til EdgeTaper Blaze Utopia-arbejds-

Betjeningsmade:

1. Oprettelse af en adgangskavitet med adgang i lige linje til kanaldbningen. Hvis
det er ngdvendigt, skal du bruge EdgeTaper Blaze Utopia SX-instrumentet med en
berstende bevaegelse til at flytte det koronale aspekt af kanalen vak fra koronale
begraensninger og fra de furkale konkaviteter og/eller for at skabe en mere koronal
form. EdgeTaper Blaze Utopia SX-instrumentet kan ogsa bruges til at forme kanaler
optimalt i kortere tandradder.

2. Oprettelse af en glidepath koronalt i 2/3 med handinstrumenterne #10 og #15. Der
kan ogsé anvendes mekaniske glidepath-instrumenter.

3. Efter validering af en glat, reproducerbar glidepath i de koronale 2/3, skal man
bruge EdgeTaper Blaze Utopia S1 til at udjeevne den glidepath, der blev skabt
tidligere. Hvis man maerker modstand, kan man udfere en berstende bevaegelse
over sikkerhedsvaeggen (vaek fra furkationen) for at lette adgangen i lige linje og
apikal progression.

4. Brug EdgeTaper Blaze Utopia S2 ved at falge samme anbefalinger op til niveauet for

ettd jokainen sisaanvienti tehdaan syvemmalle kuin aiempi, kunnes tyosker
on saavutettu. Instrumentin ei tule koskaan olla pysahdyksissé kanavassa, eiké sen tule
olla ty6skentelypituudessa yli yhta sekuntia.

. Mittaa aukko koon 20 kasi-i illa. Jos ir i on tiiviisti pitt
kanava on muotoiltu ja valmis obturaatioon. Jos koon 20 kési-instrumentti on
pituussuuntaan valja, jatka kayttamalla EdgeTaper Blaze Utopia F2 -instrumenttia
ja tarvittaessa EdgeTaper Blaze Utopia F3 -instrumenttia samalla periaatteella
tyoskentelypituuteen saakka. Mittaa aina viimeistelyviilan jalkeen koon 25 tai 30 kasi-
instrumentilla.

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

8. Uudelleenkasittelyohjeet
Eioleellinen.

9.
Steriileja

ytys- ja kuljetusolosuhteet
laitteita, suojattava auringonvalolta ja pidettava kuivana.

10. Hévittaminen

Kayton jalkeen instrumentit on asetettava turvalliseen teréville ja leikkaaville
instrumenteille (kuten neuloille tai kertakayttoisille kirurgisille veitsille) tarkoitettuun
sailioon hyvien adketi 1 kayténtojen

11. Symbolit

NiTi-raaka-aine Juurikanavan preparointi

den gli der blev skabt tidligere.

5. Efter formning af de koronale 2/3, skabes der en glidepath pa den apikale 1/3 med
héndinstrumenterne #10 og #15.

6. Fastsla arbejdsdybden, bekraeft adgang og kontrollér tilstedevaerelsen af en glat
reproducerbar glidepath i den apikale 1/3.

7. Brug EdgeTaper Blaze Utopia S1-i med en b de b Ise, indtil
hele arbej ) er naet. ma aldrig anvendes statisk i kanalen.
Skyl derefter, kontrollér den apikale &bning, og skyl igen.

8. Brug EdgeTaper Blaze Utopia S2-ir med en b de b Ise, indtil
hele arbej; 1 er ndet. mé aldrig anvendes statisk i kanalen.
Skyl derefter, kontrollér den apikale abning, og skyl igen.

9. Bekraeft arbejdsdybden igen, skyl, gentag og skyl ingen, iseer i de mere krumme
kanaler.

10. Brug EdgeTaper Blaze Utopia F1-instrumentet i en “ikke-berstende” bevaegelse,
hvor hver indfering er dybere end den forrige indfering, indtil hele arbejdsdybden
er néet. Instrumentet mé aldrig anvendes statisk i kanalen, og det ma aldrig forblive
mere end et sekund i arbejdsdybden.

. Mal foramen med et handinstrument i storrelse #20. Hvis instrumentet passer teet til
kanalen i dybden, betyder det, at kanalen er velformet og klar til at blive obtureret.
Hvis handinstrumentet i storrelse #20 sidder lost i kanalens dybde, skal man fortseet-
te med EdgeTaper Blaze Utopia F2, og, nér det er nadvendigt, EdgeTaper Blaze Uto-
pia F3, efter samme &de, indtil hele arbejdsdybden er néet, idet der
males efter hver finisheringsfil med handinstrumenter i hhv. storrelse #25 eller #30.

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

8. Klargori

Ikke relevant.
9. Opbevarings og transportforhold
Sterilt udstyr. Opbevares tort og vaek 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

Medicinsk udstyr Mzengde

g

Medisinsk utstyr Kvantitet

Skal ikke brukes hvis emballa-
sjen er skadet

g

STERILE ENDODONTISKE ROTASJONSFILER
SHAPING FILES (SX, S1, S2) FINISHING FILES (F1, F2, F3)

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 i, kan det oppsta risiko (brudd pé in-
strument, trinn, stripping, zipping, feil bane, perforasjon osv.), som kan fore til risiko for
infeksigse sykdommer.

4. Advarsler/forholdsregler
+  Beslutningen om & bruke et endodontisk instrument ma vaere relatert til klinisk kasusek-
spertise, seerlig i tilfeller nar kanalens anatomi vurderes & vaere for kompleks.

Pasienter med identifisert risiko for infeksios endokarditt.

Inneholder nikkel og titan, og ma ikke brukes hos pasienter med kjent allergisk sensiti-
vitet overfor disse metallene.

Overhold god dental praksis, szrlig ved & bruke kofferdam og hansker.

Skal brukes med kontinuerlig rotasjon ved anbefalt hastighet.

| tilfeller med kompleks anatomi, kan maksimalt moment avvike fra den verdien som
produsenten anbefaler.

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

Skal ikke brukes i ny behandling.

Instrumentene leveres sterile: Kontroller at forpakningen er uskadd fer bruk. Ikke bruk
instrumentene hvis de er skadet.

Overhold utlgpsdatoen.

Bevar UDI-informasjonen, som kun star pa 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, mé det ikke brukes.
Kontroller instrumentets tilstand for bruk pa hver kanal. Ikke bruk instrumentet hvis det
er skadet eller har tegn pa slitasje.
. il bruk: skal ikke brukes om igjen. Huis dette gjores,
er det fare for redusert ytelse og sikkerhetsegenskaper (instrumentet kan f.eks. brekke
inne i tannen).

Informer og

ser som er knyttet il instrumentet.

Sterilisert med i ® Til

nasjonal om alle alvorlige hendel-

Symboler p& emballasje | [STERILEE]

5. Kliniske egenskaper
EdgeTaper Blaze Utopia-filer under normale bruksbetingelser.
Klinisk ytelse:
« Formeegenskaper: tilpasset fierning 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
Roterende instrumenter av type 4 som er underlagt standarden NS-EN 1SO 3630-1:2019:
« Maksimalt anbefalt moment: se tabellen "Recommended Torque”.

Materiale i operativ del: nikkel-titan

Brukes i forbindelse med endodontisk kontravinkel iht. EN 1SO 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:
« Crown down-teknikken er teknikken som velges for EdgeTaper Blaze Utopia-se-
kvensen.
Nar tilgangskaviteten er dpnet, ma natriumhypokloritt tilferes kontinuerlig, og forny-
es for og etter hver innfering av instrumenter. Natriumhypokloritt mé& paferes med
sproyte, slik at det kan injiseres sa neer det apikale omradet som mulig.

Prosedyre for bruk:

1. Skap tilgangskavitet som gir tilgang i en rett linje til kanaldpningen. Om ngdvendig ma
du bruke EdgeTaper Blaze Utopia SX-instrumentet med en barstende bevegelse for &
bevege det koronale aspektet av kanalen, avlast alltid koronal belastning fra furkale
konkaviteter og/eller for & opprette en mer koronal form. EdgeTaper Blaze Utopia SX-in-
strumentet kan ogsa brukes for a utforme kanaler optimalt i kortere rotter.

2. Etablering av en glidebane for koronal 2/3 med héandinstrument nr. 10 og nr. 15. Meka-
niserte glidebaneinstrumenter kan ogsa brukes.

3. Etter validering av en glatt, reproduserbar glidebane for koronal 2/3 brukes EdgeTa-
per Blaze Utopia S1 til nivéet for tidligere utfert glidebane. Dersom det oppstar mot-
stand, mé det utfores en borstende bevegelse mot sikkerhetsveggen (bort fra furkasjo-
nen) for & lette tilgangen i rett linje og apikal progresjon.

4.  EdgeTaper Blaze Utopia S2 brukes i samsvar med samme anbefalinger opp til nivéaet for
tidligere utfort glidebane.

5. Etter utforming av koronal 2/3, etableres en glidebane for apikal 1/3 med héndinstru-
mentnr. 10 0g nr. 15.

6. Etabler arbeidslengden, kontroller apenheten og kontroller at det foreligger en glatt,
reproduserbar glidebane i apikal 1/3.

7. Bruk EdgeTaper Blaze Utopia S1-instrumentet med en barstende bevegelse til arbeids-
lengden er nadd. Instrumentet skal aldri ligge i ro i kanalen. Skyll deretter, kontroller
apikal dpenhet og skyll pa nytt.

8. Bruk EdgeTaper Blaze Utopia S2-i med en bl det Ise til arbeids-
lengden er nadd. Instrumentet skal aldri ligge i ro i kanalen. Skyll deretter, kontroller
apikal 4penhet og skyll pa nytt.

9. Kontroller arbeidslengden pé nytt, skyll, gjenta og skyll pa nytt, saerlig i mer boyde

kanaler.

. Bruk EdgeTaper Blaze Utopia F1-instrumentet med en “ikke-barstende” bevegelse, litt
dypere enn forrige innfaring ved hver innforing, il arbeidslengden er nadd. Instrumen-
tet skal aldri ligge i ro i kanalen, og det skal ikke forbli ved arbeidslengden i mer enn
ett sekund.

. Mal foramen med et handinstrument nr. 20. Hvis instrumentet er tettsittende ved leng-
den, er kanalen utformet og klar for obturering. Hvis handinstrument nr. 20 er lost ved
lengden, ma du fortsette med EdgeTaper Blaze Utopia F2 og om nedvendig EdgeTa-
per Blaze Utopia F3 med samme protokoll til arbeidslengde og male etter hver finishing
file med handinstrument ev. nr. 25 eller nr. 30.

=)

Merk: Det er nedvendig & skylle rikelig mellom hver instrumentgjennomgang, og &
rengjore rillene i instrumentet etter hver gang det er fort inn i kanalen. Kontroller in-
strumentet 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.

11. Symboler

STERIELE ENDODONTISCHE ROTERENDE VIJLEN
VORMGEVINGSVIJLEN (SX, S1, S2) AFWERKINGSVIJLEN (F1, F2, F3)

1. Indicatie

Vormgeving van het wortelkanaal tijdens niet-chirurgische endodontische
behandelingen.
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 ide bij het i es), 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-operatie-
ve risico’s (instrumentbreuk, richelvorming, stripeffect, apicale zip, via falsa, perforatie,
etc.). Hierdoor kunnen zich infecties voordoen.

4.

« De beslissing om een endodontisch instrument te gebruiken moet altijd worden

genomen 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 continu roterend, op de aanbevolen snelheid.

Bij een complexe anatomie kan het maximale draaimoment afwijken van de waarde

die door de fabrikant wordt aanbevolen.

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

Niet gebruiken bij revisiebehandelingen.

Steriel geleverde instrumenten: controleer voor gebruik of de verpakking

onbeschadigd is. Gebruik de instrumenten niet als de verpakking beschadigd is.

« Letop 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

vinden 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 kanaal

wordt gebruikt. Gebruik het instrument niet als het beschadigd is of tekenen van

slijtage vertoont.

+ Hetinstrument 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 van medische

hulpmiddelen over alle ernstige voorvallen die samenhangen met het gebruik van

het instrument.

Voor eenmalig

" Gesteriliseerd met
Vermsngsombolen (RS Seietieedne | (Q) | Voo

5. Klinische claims
EdgeTaper Blaze Utopia-vijlen onder normale omstandigheden.
Klinische prestaties:
« Vormgevingseigenschappen: aanpassing van de verwijdering van debris en de
snij-efficiéntie
« 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

6. Kenmerken
Roterende instrumenten van type 4, conform de standaard EN 1SO 3630-1:2019:
+ Maximaal aanbevolen draaimoment: zie de tabel ‘Recommended Torque’
Materialen van het werkgedeelte: nikkeltitanium
Te ikenin c
(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.

ie met een endodontisch hoekstuk, conform EN1SO 1797: 2017

7. Protocol
Algemene informatie over het gebruiksprotocol:
De ‘crown-down'-techniek is de aanbevolen methode voor de EdgeTaper Blaze Uto-
pia-vijlsequentie.
Nadat de toegangsholte is geopend, moet constant natriumhypochloriet worden
gebruikt en vernieuwd voor en na elke passage van de instrumenten. Het natrium-
hypochloriet moet in een spuit worden opgezogen en vervolgens zo dicht mogelijk
bij het apicale gebied worden afgegeven.

Procedure:

1. Maak een toegangsholte die een toegang in rechte lijn tot de kanaalopening toe-
laat. Gebruik het EdgeTaper Blaze Utopia SX-instrument indien nodig met een bor-
stelbeweging om het coronale debris van het kanaal weg te bewegen; verwijder de
coronale beperkingen van de furcale concaviteiten en/of om een grotere coronale
vorm te maken. Het EdgeTaper Blaze Utopia SX-instrument kan ook worden ge-
bruikt voor optimale vormgeving van kanalen in kortere wortels.

2. Maakeen glijpad van het coronale 2/3 gedeelte met een nr. 10 en nr. 15 handinstru-
ment. U kunt ook gemechaniseerde glijpadinstrumenten gebruiken.

3. Na de validatie van een glad reproduceerbaar glijpad van het coronale 2/3 gedeel-
te, gebruikt u de EdgeTaper Blaze Utopia S1 tot op het niveau van het eerder ge-
maakte glijpad. Maak bij weerstand een borstelende beweging op de veiligheids-
wand (weg van de furcatie) om toegang in een rechte lijn en apicale voortgang
te vergemakkelijken.

4. Gebruik de EdgeTaper Blaze Utopia S2 volgens dezelfde aanbevelingen tot op het
niveau van het eerder gemaakte glijpad.

5. Nadat u het coronale 2/3 gedeelte hebt vormgegeven, maakt u een glijpad van het
apicale 1/3 gedeelte met een nr. 10 en nr. 15 handinstrument.

6. Bereik de werklengte, bevestig de doorgankelijkheid en controleer de aanwezig-
heid van een glad reproduceerbaar glijpad in het apicale 1/3 gedeelte.

7. Gebruik het EdgeTaper Blaze Utopia S1-instrument met een borstelende beweging,
totdat de werklengte is bereikt. Het instrument mag nooit statisch in het kanaal
blijven. Spoel dan, controleer de apicale ijkheid en spoel

8. Gebruik het EdgeTaper Blaze Utopia S2-instrument met een borstelende beweging,
totdat de werklengte is bereikt. Het instrument mag nooit statisch in het kanaal
blijven. Spoel dan, controleer de apicale ijkheid en spoel

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

10. Gebruik het EdgeTaper Blaze Utopia F1-instrument met een ‘niet-borstelende’ be-
weging, om bij elke beweging dieper door te dringen dan bij de vorige beweging,
totdat de werklengte is bereikt. Het instrument mag nooit statisch in het kanaal
blijven en mag niet langer dan één seconde op de werklengte blijven.

. Meet de opening met een nr. 20 handinstrument. Als het instrument goed past
op de werklengte, is het kanaal vormgegeven en klaar voor de obturatie. Als het
handinstrument nr. 20 losjes zit op de werklengte, ga dan door met de EdgeTa-
per Blaze Utopia F2 en, indien nodig de EdgeTaper Blaze Utopia F3 met hetzelfde
protocol, tot aan de werklengte. Meet na het gebruik van elke afwerkingsvijl met
een handinstrument nr. 25 of nr. 30.

Opmerking: Spoel het wortelkanaal iedere keer nadat het is bewerkt met instrumenten
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en spoel ook de cannelures van het instrument iedere keer goed schoon nadat het in-
strument 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

el nem éri a munkahosszat. Az eszkéz soha nem maradhat all6 helyzetben
a csatornaban. Ezutan irrigalja, ellendri: az apikalis atjarhatosagot, és ismét
irrigalja.

9. Ellendrizze a munkahosszat, irrigaljon, ismételje meg és irrigéljon Ujra, kiilonosen

az ivesebb csatorndk esetén.

10. Hasznalja az EdgeTaper Blaze Utopia F1 eszkozt ,nem ecsetel6” mozdulatokkal,
hatoljon minden egyes behelyezéssel mélyebbre, mint az el6z6 behelyezés,
amig el nem éri a munkahosszat. Az eszkz soha nem maradhat &ll6 helyzetben
a csatornaban, és nem maradhat egy méasodpercnél tovabb munkahosszban.

. Mérje meg a forament egy #20-as kézi eszkozzel. Ha az eszkéz hosszaban jol
illeszkedik, a csatorna megfeleld formaju és készen all az obturaciora. Ha a #20-as
kézi eszk6z hosszaban laza, folytassa az EdgeTaper Blaze Utopia F2 és, ha szukseges

az EdgeTaper Blaze Utopia F3 eszkozzel L ap
és minden egyes finirozo reszel6 utan végezzen mérést #25-0s, |\Ietve #30-as kézi
eszkozzel.

Basisgrondstof NiTi

Assortiment wanneer van

Continue rotatie
toepassing
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Niet gebruiken als de

ENISO 1797 type 1 verpakking beschadigd is

minden Ujabb eszkézbehatolas el6tt béséges oblitést kell végezni, és az
eszkoznek a gyokércsatornaba valé minden Ujabb bevezetése utan meg kell tisztitani
az eszkdz hornyait. Ellenérizze az eszkdzt minden ujabb gydkércsatornaban valo
hasznélata el6tt.

8. Azismételt torténd
Nem alkalmazhato.

9. Tarolasi és szallitasi koriilmények

Medisch hulpmiddel Aantal

g

STERIL ENDODONCIAI ROTACIOS RESZELOK HU
FORMAZO RESZELOK (SX, S1, 52) BEFEJEZO RESZELOK (F1, F2, F3)

1. Javallat
Nem sebészeti endodonciai kezelések soran végzett gyokércsatorna-formalas.
Kizérdlag fogaszati szakemberek altali felhasznalasra.

2. Ellenjavallatok

A reszelék hasznalatanak a 2 évnél fiatalabb gyermekeket kivéve (a sterilizalas
soran etilén-oxidot hasznélnak) nincs ellenjavallata a fog endodonciai kezelésére
vonatkozéan, ortograd gyokértomés esetén.

3. Komplil k

A komplex gyokércsatorna-anatomiai esetek miitét kozbeni kockazatokhoz
(mszertorés, konyokképzodés, strip perforacio [strlppmg], apikalis transzportacio
[zipping], &lut kialakuldsa, perforacio stb.) k, és fert6z6
kialakulasanak veszélyével jarhatnak.

4. Figyelmeztetések/6vintézkedések
Az endodonciai eszkdz hasznalatardl sz6l6 dontést tovabbitani kell a klinikai
eset szakértjének, kilonosen a vélhetéen tilsagosan komplex anatomidji
gyokércsatornak esetében.
Olyan paciensek, akiknél infektiv endocarditis kockazata all fenn.
lekelt és titant tartalmaz, ezért az ezekre a fémekre ismerten allergias

éget mutaté paci él nes

A helyes fogészati gyakorlatot kell kovetnl, kiilonos tekintettel a kofferdam és
a keszty(i hasznalatara.
Folyamatos forgatéas mellett az ajanlott sebességen hasznélja.
Komplex anatémia esetén a maximalis forgatonyomaték eltérhet a gyarté altal
ajanlott értéktdl.
Az ajanlott eljarasnak megfeleléen hasznalja (7. pont).
Ismételt kezelésre ne hasznélja.
Az eszkozok sterilen kerilnek forgalomba: hasznalat elétt ellenérizze a csomagolas
sértetlenségét. Ha a csomagolas sériilt, ne hasznélja az eszkézoket.
Vegye figyelembe a lejarati datumot.
Tartsa meg a kizardlag a cimkén megtalalhaté egyedi azonositét egészen az utolsé
hasznalatig.
A gyartas éve a cimkén van feltiintetve.
Ne hasznélja, ha a tarolasi koriilményekkel kapcsolatban kétségei meriilnek fel.
Ne hasznalja, ha a termék azonositasaval kapcsolatban kétségei meriilnek fel.
Minden ujabb gyokércsatornaban val6 hasznélata el6tt ellendrizze az eszkoz
allapotat. Ne hasznalja az eszkozt, ha sériilt, vagy kopas jelei lathatok rajta.
Egyszer hasznalatos eszk6z: ne hasznalja Ujra az eszkézoket. Ujboli hasznalat esetén

fennall a teljesitmény és a romlasanak kockézata (pl. az eszkéz
beletérik a fogba).
+ Barmilyen, az eszkdz hasznélataval kapcsolatos stlyos ényrol tajé a

Steril eszkézok, napfénytdl védve tartandoak.

10. Artalmatlanités

Hasznalat utén az eszkozoket olyan biztonsagos tartalyba kell helyezni, amely
alkalmas vagoé- és szuroeszkozoknek (pl. tiik vagy eldobhato szikék) a helyes fogaszati
gyakorlatnak megfelel6 gy ére.

11. Jelolések

NiTialapanyag Gybkércsatorna-elokészités

Folyamatos forgas o0{l Valaszték, ha alkalmazhat
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Ne hasznlja, ha a csomago-

ENISO 1797, 1-es tipus 35 seralt

Orvostechnikai eszk6z Mennyiség

B

STERYLNE OBROTOWE PILNIKI ENDODONTYCZNE
PILNIKI KSZTAETUJACE (SX, S1, S2) PILNIKI DO WYKANCZANIA (F1, F2, F3)

1. Wskazanie
i podczas niechirurgicznego leczenia endodon-

kanatu

tycznego.
Stosowanie wylacznie 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 endodon-
tycznego zeba od strony komory.

3. Powikiania
W przypadkach skomplikowanej budowy anatomicznej kanatu moga wystapic zagro-
senia zwigzane z zabiegiem (ztamanie instrumentu, uskok [tzw. ledge], zdarcie [tzw.
stripping], 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 specja-
listycznej wiedzy klinicznej, w szczegolnosci 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 pacjentéw ze stwierdzong nadwrazli-
woscig na te metale.
Nalezy przestrzegac zasad dobrej praktyki stomatologicznej, a zwlaszcza w zakresie

gyartot és a nemzeti szabalyozoé hatésagot.

Etilén-oxiddal sterilizalva. ®

Egyszer
hasznélatos

Jelélések a c:

5. Klinikai kovetelmények
Az EdgeTaper Blaze Utopia reszel6k normal allapotban vannak.
Klinikai teljesitmény:
«  Formalasi
« Agyokércsatorna anatomlajahoz valo igazodas
« Irrigdlashoz kialakitott geometri
«  Aforamen apicale eredeti pozici
Felhasznalhatosag:
«  Ahdkezelésnek koszonhetéen jobb flexibilitas
Biztonsagossag:
- Korldtozott torési kockazat
- Korldtozott becsavarasi kockézat
« Azalakvaltozas korlatozott kockazata

i és vagasi

anak megorzése

6. Jellemzok
EN 1SO 3630-1: 2019 szerinti 4-es tipusu folyamatos forgoeszkozok:
. imalis  ajanlott 6 ék: lasd a tablazat ,Rec

i rekawiczek.

Stosowac w trybie ciagtej rotacji z zalecang szybkoscia.

W przypadku skomplikowanej budowy anatomicznej maksymalny moment obroto-

wy moze by¢ inny niz wartos¢ zalecana przez producenta.

Stosowac zgodnie z zalecang procedurg (punkt 7).

Nie stosowac do ponownego leczenia.

Instrumenty dostarczane w stanie sterylnym: przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy
ie nie zostato Nie uzywac i 6w w przypadku uszko-

dzenia opakowania.

Nalezy przestrzegac terminu waznosci.

Do czasu ostatniego uzycia nalezy zachowac informacje UDI, ktéra jest podana tylko

na etykiecie.

Rok produkgji: patrz etykieta.

Nie uzywac¢ w przypadku

chowywania.

W razie watpliwosci dotyczacych identyfikacji produktu nie nalezy go uzywac.

Przed uzyciem w kolejnym kanale nalezy sprawdzac stan instrumentu. Nie uzywac

instrumentu w przypadku jego uszkodzenia lub oznak zuzy(la

Instrument j y: nie uzywac ie instr W nie-

przestrzegania tego zalecenia istnieje ryzyko ia wydajnosci i 6

bezpieczeristwa (np. ztlamania instrumentu w zebie).

Nalezy poinformowac producenta i krajowy organ regulacyjny o wszelkich powaz-

nych zdarzeniach powigzanych z uzyciem instrumentu.

sci dotyczacych warunkow prze-

oszlopaban.
A mUikodo rész anyaga: nikkel-titan

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

A felhasznalasok szédma: maximum 4 gyokércsatorna ajanlott ugyanazon péciensnél és
ugyanazon fognal, ha az eszkoz ldthatéan nem sérlt.

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

7. Protokoll

Altalanos informaciok a felhasznalasi protokollrél:

Az EdgeTaper Blaze Utopia szekvencia esetében a Crown-Down technika

avalasztandé technika.

« A hozzaférési (reg gnyitdsa utan natri ipe itot kell
hasznalni, és azt Gjra alkalmazni az eszkozok minden egyes éathaladésa elétt és
utan. A natrium-hipokloritot fecskendével kell bejuttatni, hogy a leheté6 legk6zelebb
keriiljén az apikalis régihoz.

Muitéti eljaras:

1. Alakitson ki egy olyan hozzaférési ireget, amely lehetévé teszi az egyenes
vonalti hozzaférést a csatorna nyilaséhoz. Ha sziikséges, haszndlja az
EdgeTaper Blaze Utopia eszkozt ecsetelé mozdulattal, hogy eltavolitsa
a csatorna koronalis oldalat, kioldja a furkacios terilet konkavitasait a
koronélis alatamasztasokbdl, és/vagy korondlisabb format hozzon létre. Az
EdgeTaper Blaze Utopia SX eszkoz a rovidebb gyokerek csatornainak optimalis
kialakitasara is hasznalhato.

Torque”

Sterylizowano tlenkiem Jednorazowe
Symbole na opakowaniu | [STERLEE) Sylenu. Uycie

5. Stwierdzenia kliniczne
Pilniki EdgeTaper Blaze Utopia w normalnych warunkach.
Wydajnos¢ kliniczna:
« Zdolnos¢ ksztattowania: dostosowane do potrzeb usuwanie pozostatosci
organicznych i wydajnosc¢ ciecia
« Uwzglednienie budowy anatomicznej kanatu
« Geometria dostosowana do ptukania
« Zachowanie otworu wierzchotkowego korzenia w pierwotnym potozeniu
Mozliwoé¢ zastosowania:
« Udoskonalona elastycznos¢ dzieki obrébce termicznej
Bezpieczenstwo:
« Ograniczone ryzyko ztamania
« Ograniczone ryzyko efektu wkrecania
« Ograniczenie ryzyko odchylenia podczas ksztattowania

6. Charakterystyka
Instrumenty typu 4 do ciggtego ruchu obrotowego zgodnie z norma EN ISO 3630-1:
2019:
+ Maksymalny zalecany moment obrotowy: patrz kolumna,Recommended Torque’.
Materiat czesci roboczej: nikiel-tytan

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

2. Alakitson ki (suszopalyat a koronalls 2/3- On #10 Os és #15-0s kézi

Liczba é: zalecane 4 kanaly u tego samego pacjenta i w tym

Mechanikus csiszé kozok is F

3. A koronalis 2/3 sima, reprodukalhaté cstszopalyajanak validalasa utan hasznalja
az EdgeTaper Blaze Utopia S1-et a korabban elkészitett csuszopélya szintjéig.
Ellendllas esetén végezzen ecsetel6 mozdulatot a biztonsagi falon (a furkaciotol
tavol), hogy megkdnnyitse az egyenes vonali hozzaférést és az apikalis
elérehaladast.

4. Hasznélja az EdgeTaper Blaze Utopia S2-t a korabban elkészitett cstszopélya
szintjéig ugyanazon ajanlasok szerint.

5. Akoronalis 2/3 alakitésa utan alakitsa ki az apikalis 1/3 cstszopalyajat a #10-es és
#15-0s kézi mszerekkel.

6. Hatarozza meg a munkahosszat, erGsitse meg az atjarhatosagot, és ellendrizze
a sima, reprodukélhaté cstiszopalya jelenlétét az apikalis 1/3-ban.

7. Hasznélja az EdgeTaper Blaze Utopia S1 eszkozt ecseteld mozdulatokkal, amig
el nem éri a munkahosszat. Az eszkéz soha nem maradhat &ll6 helyzetben
a csatornaban. Ezutan irriglja, ellendrizze az apikélis atjarhatosagot, és ismét
irrigélja.

8. Hasznalja az EdgeTaper Blaze Utopia S2 eszkozt ecsetelé6 mozdulatokkal, amig

samym zebie, o ile instrument nie jest uszkodzony w widoczny sposob.
Klasa wyrobu medycznego zgodnie z Dyrektywa 93/42 i MDR 2017/745: Ila.

7. Protokét
Informacje ogélne na temat protokotu uzycia:
« Technika opracowania kanatu od czesci koronowej w kierunku wierzchotka jest
technika z wyboru dla sekwencji stosowania instrumentéw EdgeTaper Blaze Utopia.
Po otwarciu jamy dostepu nalezy stale stosowac podchloryn sodu i uzupetia¢ go
przed kazdym przejsciem instrumentow oraz po nim. Podchloryn sodu nalezy wpro-
wadzac strzykawka, aby wstrzyknac go jak najblizej obszaru okotowierzchotkowego.

Postepowanie:

1. Wytworzy¢ jame dostepu, umozliwiajaca prostoliniowy dostep do ujécia kanatu ko-
rzeniowego. W razie potrzeby uzy¢ instrumentu EdgeTaper Blaze Utopia SX ruchem
szczotkujacym, aby poszerzy¢ czes¢ koronowa kanatu, uwolni¢ od przeszkéd w obsza-
rze koronowym wynikajacych z obecnosci zaglebiert w miejscu furkadji i/lub aby nada¢
ksztatt bardziej zblizony do korony Instrument EdgeTaper Blaze Utopia SX moze by¢
réwniez do ia kanatow w krotszych korzeniach.

2. Opracowac droge prowadzenia i dostepu do 2/3 czesci koronowej instrumentami

recznymi nr 10 i nr 15, Mozna réwniez zastosowac zmechanizowane instrumenty
do opracowania drogi prowadzenia i dostepu.

3. Po zatwierdzeniu gtadkiej, powtarzalnej drogi prowadzenia i dostepu do 2/3 czesci
koronowej zastosowac instrument EdgeTaper Blaze Utopia $1 do poziomu wyko-
nanej wczesniej drogi prowadzenia i dostepu. W przypadku oporu nalezy wykonac
ruch szczotkujacy na bezpiecznej éciance (z dala od furkacji), aby utatwic dostep w
linii prostej i progresje wierzchotkowa.

4. Uzycinstrumentu EdgeTaper Blaze Utopia S2 zgodnie z takimi samymi zaleceniami
do poziomu wykonanej wczesniej drogi prowadzenia i dostepu.

5. Po opracowaniu 2/3 czeéci koronowej opracowac droge prowadzenia i dostepu
1/3 czesci wierzchotkowej instrumentami recznyminr 10§ nr 15.

6. Okresli¢ diugo$¢ robocza, potwierdzi¢ drozno$c i sprawdzi¢ obecnos¢ gtadkiej,
powtarzalnej drogi prowadzenia i dostepu w 1/3 czesci wierzchotkowej.

7. Uzywac instrumentu EdgeTaper Blaze Utopia S1 ruchem szczotkujacym az do
osiggniecia dtugosci roboczej. Instrument nigdy nie powinien by¢ nieruchomy
w kanale. Nastepnie przeptukac, sprawdzi¢ droznosc okolicy okotowierzchotkowej
i ponownie przeptukac.

8. Uzywac instrumentu EdgeTaper Blaze Utopia S2 ruchem szczotkujgcym az do
osiaggniecia dtugosci roboczej. Instrument nigdy nie powinien by¢ nieruchomy w
kanale. Nastepnie przeptukac, sprawdzi¢ droznos¢ okolicy okotowierzchotkowej i
ponownie przeptukac.

9. Potwierdzi¢ ponownie diugo$¢ robocza, przeptukac, powtérzyc i ponownie prze-
plukac, zwlaszcza w bardziej zakrzywionych kanatach.

10. Uzywac instrumentu EdgeTaper Blaze Utopia F1 ruchem ,nieszczotkujacym’,
7z kazdym iem glebiej niz dnie wpr ie, az do osiagnie-

cia diugosci roboczej. Instrument nigdy nie powinien by¢ nieruchomy w kanale
inie powinien pozostawac dtuzej niz jedna sekunde na dtugosci roboczej.

. Wymierzy¢ otwor instrumentem recznym nr 20. Jesli instrument jest szczelnie
p y, kanat jest Wy i gotowy do obturacji. Jesli instrument recz-

ny nr 20 jest luzny na ditugosci, nalezy uzy¢ EdgeTaper Blaze Utopia F2, a w razie
potrzeby EdgeTaper Blaze Utopia F3 wedtug tego samego protokotu do dtugosci
roboczej, wykonujac pomiar po kazdym pilniku wykarczajagcym odpowiednio in-
strumentami recznymi nr 25 lub nr 30.

Uwaga: konieczne jest obfite ptukanie miedzy poszczegélnymi przejéciami i -
tu i oczyszczenie rowkow i 1 po kazdym wp! go do kanatu. Nalezy
sprawdza¢ 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
zbiorki instrumentow tnacych lub przywierajacych (takich jak igty lub jednorazowe
skalpele) zgodnie z dobra praktyka stomatologiczna.

11. Symbole

NiTi raw material Root canal preparation

Continuous rotation o0[] Assortment when applicable

Ou6 MePi 1aTPOTEXVONOYIKWY TIPOiGVTWY (MDR) 2017/745: lla.

7. MpwtokoAo
Tevikég TANPOYOPIEC OXETIKA HE TO IPWTOKOANO XPrioNG:
+  Hkatiovoa Kwvikn TeVikn (crown-down) givai n Texviki} mAoyrig yia T aAAniou-
xia EdgeTaper Blaze Utopia.
Meta  S1avotén e koNGTNTag MPOGBacnc, To UToXAWPIWSES VATPIO TIPEMEL va
XPNOILOTOIEITAL CUVEXWG KAl VA AVAVEWVETAL TIPIV Kal HETG amo KaBe SiéAeuon Twv
epyaheiwv. To umoxhwpldeg vatpio mpémel va TomoBeTeital ke Tn Xprion ouplyyag
(OTE Va EYXEETAl OO TO SuVATOV TANGCIESTEPA OTNV AKPOPPIYIKI TIEPIOXT|.

EVXEIPT]‘I'IKT] Sladikaaoia:

Anpoupyia piag koAGTTA MpéoBacng mou emtpénel Ty eubeia mpdoBacn ato
0TOHIo Tou pir{ikol cwhriva. EGv gival anapaitnTo, XpnoIHOTowoTE To epyaleio
EdgeTaper Blaze Utopia SX pe kivnon BoupToit yiava in pUAi-
Krj 6Yn Tou pr{ikou CwAva, va unz)\zuespweouv Ol MUNIKEG GUYKPATATEIG aTTd TIG
HecOPPIlIKEG G i/katva npioupy P1000TEPN MUNKN Slapdpewon.
To epyaheio EdgeTaper Blaze Utopia SX uncpzl €miong va xpnotpomonBei yia m
BENTIOTN SlapOpPwWOn PIYIKWY CWARVWY OF KOVTUTEPEG PIlEC.

2. Anuoupyia SiaatotnTac Twv uu)\lkwv 2/3 ue epyaleia xepodg #10 kal #15. Mmo-
pouv emiong va ivnta epyakeia &r iag Swapato-
mrac

3. Meta ™y enahiBeucn piag opalig avanapaywyiung SiaBatétnTag Twy HUNKoV
2/3, xpnowomoiriote to EdgeTaper Blaze Utopia S1 aTo eninedo tng Siapatdtrag
mou 5l£vspvn9r||<£ TIPONYOUREVWG. S€ TIEPIMTWON aVTIoTaonG, eKTENETTE Kivnon
Boup 0T TolywHa iag (Hakpid armoé Tov S1xacpo) yia va SIEUKONU-
VETE TNV pdoPaon oe ubeia ypappn Kat Ty akpoppiikr mpowenon.

4. Xpnowomnomjote To EdgeTaper Blaze Utopia S2 cUpgwva pe TiC iS1eg GUCTATEIG pé-
XpLT0 emimedo g SlaBatdTnTag mou SlevepyrBnKe MPONYOUHEVWG.

5. Metd ™ Slapépewon Twv HUAIK®Y 2/3, Snuioupyia SlaBatétntag Tou akpopeIli-
KoU 1/3 pe epyaheia xelpog #10 kat #15.

6. KaBopiote 1o prikog epyaciag, empBeBaiote T Batotnta Kat emainBevote Ty na-
poucia opahiic avamapayylung SiaBatétntag oto akpoppIliko 1/3.

7. Xpnotporotote 1o epyaleio EdgeTaper Blaze Utopia S1, pe Spdon Bouptoiopatog,
Héxp! va emTevyBei To prikog epyaaciag. To epyaleio dev mpémel moté va gival ota-
TIKO péoa ooV PIJIkG OwArva. £Tn CUVEXEIX TIPOPEiTE Ot SIaKAUGOHO, EMaAnBevCTE
NV akpoppi{Ikr BatdtnTa kat TPoPEiTe O K VEOU SIAKAUGHO.

8. X \ote 1o epyaleio EdgeTaper Blaze Utopia S2, pe §pdon Bouptoiopatog,
péxpt va emrevyBei To prikog epyadiac. To epyaleio Sev mpémel moté va gival oTa-
TIKO péca aTov PI{IKG owhrva. ETn ouvéxela PoPeite oe SIaKAUOHO, emainBevoTe
TNV akpoppI{Ikr BatdtnTa Kat TPoPEiTe G €K VEOU SIAKAUGHO.

9. EmBePaibote ek vEOL TO priKOG Epyaciac, TpoPeite o SlakAUGHO, avake@ahaik-
OTe Kal TPOPEITE O £k VEOU SIAKAUOHO, 18iwG OE MO KAUMUAOUG PI{IKOUG CWARVEG.

10. X oTe To epyaleio EdgeT: Blaze Utopia F1, pue dpdon «un Bouptai-
OHATOGY, HE TNV KABE gl0aywyr) BaBUTEPN amod TNV MPONYOUKEVN El0aywyn HEXPL
va emteuyBei To prikog epyaciac. To epyaleio Sev mpémel moTé va ival oTatikd uzaa
atov pI{Ik6 cwArva Kat Sev mpémet va and éva
TITO OTO HIKOG EpyaTiag.

. Metpriote To Tprpa pe éva gpyakeio Xeipog #20. EGv To epyaleio e@apuolel
KaA@ 070 pAKog, 0 PIJIKOG owArvag éxel Slapop@wBei kat gival £Tolpog yia éu-
@pagn. Eav 1o epyaheio xepdc #20 eival Xahapd OTO UAKOG, CUVEXIOTE WE TO
EdgeTaper Blaze Utopia F2 ka, 6tav givat amapaitnto, o EdgeTaper Blaze Utopia
F3 pe 10 610 MPWTOKOAAO PEXPL TO KOG EPYAOTag, METPWVTAG UETA amd KABE pivn
@vipiopatog pe epyaleia Xeipog #25 1 #30, avtioTolxa.

Inueiwon: Amarteital o aweovoc BlakAVOPOG peTagl kdBe mepdopatog Tou epyaleiou
Kato Twv at Tou {ou peta amd kabe eloaywyr) oTov PILIKG
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EN IS0 1797 Type 1

Do not use if packaging is
damaged

Quantity

Medical device
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ANOZTEIPQMENEZ ENAOAONTIKEE NEPIZTPO®IKEE PINEX
PINEZ AIAMOPOOSHS (SX, S1, S2) PINEZ OINIPIZMATOS (1, F2, F3)

1. ‘Evéeién

Alapdpewon Tou PIfIkol owAva Kata T SIAPKEIa U XEIPOUPYIKNG EVEOSOVTIKAG
Bepaneiag.
Xprion pévo ané emayyeApatieg 0SovTidTpoug.

2. Avtevéeifeig
EkTOG amd maidia nhikiag Katw Twv 2 TV (xpnotporolsital o&gidio tou ailBuleviov ot
Sladikacia amooteipwonc), Sev umdpyel avTEVSEIEN yia TN XPON TWV PIVWV Yia TV EV-
Sodovrikn Bepaneia Sovtiov did TG opBGSpoUNG 050U,

3. Emmlokég
& MEPITTWOELG CUVOETNG avatopiag pIikov CwARVa, EVOEXETAL VA TTAPOUCIACTOVV TTE-
PIEYXEIPNTIKOI KivBuvol (Bpavon epyaleiou, oxnuatiopdg Babpou, amoyupvwon, oxfipa
kA\eYUSpag ato akpoppilio, AdBog Stadpopr, Statpnan KAL) odnywvtag o kivéuvo
HMOANUGHOTIKWV SIEPYACIWV.

4. Tposidomooeic/mpopulagelg
+ H anmégpaon yia ™ xprion evog evéodovTikol epyakeiou mpémet va Baciletal otnv
KAWVIKT) EUTTEIpia TOU 08OVTIATPOU, ISIAITEPA OF MEPITTWOEIC UTIEPBOAIKG TTOAUTTAO-
KNG avaropiag Tou piikou cwArva.
AcBeveic Tou avayvwpiletal 0TI SIATPEXOLV KivEUVO HOAUOHATIKAG EvoKapSiTidag.
TepIéE! VIKENIO Kal TITGVIO Kall SEV TIPEMEL vl XPNOILIOTIOIEITa GE QOBEVEIC UE YwoTh
al\epyikr evaiobnoia o€ auTd Ta pETaMAa.
Tnpeite TNV 0pBN 05OVTIATPIKN TPAKTIKH, 18iWC KE TN XPrion 08ovTIaTPIKOU amopo-
VWTHPA Kal YaVTIWV.
XPOILOTIOIEITE O GUVEXT] TEPIGTPOWN OTN GUVICTMHEVN TaXUTNTA.
Z€ MEPITTTWOELG TTOAUTTAOKNG QVATOHIAG, N HEYIOTN POTIT OTPEPNG EVOEXETAL VA Slagpé-
PELATIG TN T IO GLVICTATAL aTIS TOV KATAOKELAOTH.
XpnolpoTIolEiTe GUUEP HETN DHEVR (87).
+ Mn ite To TTpOi6V OF {
Epyaleia mou mapéxovTal anooTelpwpéva: EAEYXETE TNV OKEPAIGTNTA TNG CUCKEUAGI-
ag mpwv T xprion. Eav éxet umootei {npid, pn XPnOIHOTIOIEITE Ta epyaleia.
Tnpeite Tnv npepopnvia Mi&ne.
Awatnpeite Ti¢ MAnpogopieg UDI (amokAEIOTIKO avayvwpIOTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOio-
VTOG) Ol OTTOIEG BpioKovTal HOVO OTNV EMICHHAVON PEXPL TV TEAEUTai Xprion.
‘Etog kataokeunc: PA. emonuavon.
Mn XPNOIHOTIOIETE OE TIEPIMTTWON ap@IBOAIag OXETIKA UE TIC CUVONKES GUAAENG.
T MEPIMTWON au@IBOAIAg OXETIKA HE TNV TAUTOTNTA TOU TIPOIOVTOG, PNV TO XPNOt-
HOTIOIE(TE.
ENEYXETE TV KaTAOTAGN ToU £pYaleiou MW T XPHON UETAED KaBE PICikod owAAva.
Edv o epyaleio éxel umooTei {npia fj epgavilel onuasdia eBopAc, KNV To XPNOIHO-
TIOLEITE.
Epyaleio piag xpriong: pnv emavaxpnolpomnoleite ta epyaleia. Xe avtiBetn mepi-
TTWON, UMGPKEL KIVBUVOC PEWHEVIG anidB00NG Kal XAPAKTNPICTIKOY ao@ANEIaC
(m.x.: Bpavon Tou epyaleiou péoa oto S6vTl).
EVNUEPWOTE TOV KATAOKEUAOTH Kat TNV €OVIKY PUBHICTIKY GpXA OXETIKA ME
010108 TIOTE COPAPO TEPIOTATIKO CUPBEL OE OXE0N e TO £pYaAEio.

ATIOOTEIPWHEVO ME TI ot " .
pinbora o umcvnstl e | Mezspsos et | () | o

5. Khwvikég a§iwoeig
Pivec EdgeTaper Blaze Utopia 0& kavovikég GUVOrKeG.
K\wikr amedoon:
« lkavotnTa S1apdpPWoNG: TPOCAPUOCUEVN AQaAipEDn EEOUATWY Kal AmOTEAECUATI-
kéTNTa KOTHAG
«  ZeBaopog TG avatopiag Tou pidikol cwAriva
+  TewpeTpia mpooappoopévn otov Slakhuopd
«  Miatnpei To akpoppITIKG TPAHA 0TNV apXIKH) Tou Béon
Euxpnoria:
+  Behtwpiévn eukapyia péow Bepikic katepyasiag
Aogaheia:
« Mepropiopévog kivéuvog Bpavong
« Meplopiopévog kivéuvog Spdong Pidwpatog
B! €vog Kivbuvog mapé 16 TNG

6. XapakTnpeloTIKG
ZuvexH| TEPIOTPOPIKA Epyaheia TUTIOL 4 CUUPWVA HE TO TTPOTUTIO EN ISO 3630-1: 2019:
«  Méyiotn cuviotwpevn porr otpépngc: BA. mivaka ‘Recommended Torque!.
YAk Tou Aeitoupyikou pépouc: Nikého-Titavio

5

Xpr ot MO pE €
Tuno EN ISO 1797: 2017 (Tunou 1).
ApIBHOC XPOEWV: CLVIOTATAL PEYIOTOG APIBPOC 4 PIlIKWY CWAVWY oToV (510 aoBevr)
Kat 010 510 6vTI £Gv To Epyaleio Sev PEpet opatr {nud.

Katnyopia 1atpotexvohoyikol poiévTog oUppwva pe Ty odnyia 93/42 kat Tov Kavovi-

TIKT) YWVIAK XEIPOAaPH) CUMPWVA E TO TTPO-

owhrva. EAéyxete To epyaleio HeTagl kaBe pilikol cwhiva.

8. 08&nyisc emavensEepyaciag
Aev epappdletal.

9. ZuvOnKeg QUAAENG Kat HETAYOPd
AMOCTEIpWHEVA TIPOIGVTA, VA QUAACCOVTAL HAKPLA M6 TO NMAKO QwE Kat va Siatn-
poUVTal OTEYVA.

10. Amoppiyn
Meta  xpnon, Ta epyaleia mpémnel va TonoBeTovTal oe ao@akéc Soxeio, kataAnho
yla TNV GUANOYH KOPTEPWV 1) AIXHNPWY AVTIKEIHEVWY (OTTWG BENGVEC 1} avaA@otpa vu-
OTéPIa) COHPWVA HE TIC OPBEC 0SOVTIATPIKEG TIPAKTIKEG.

11. ZopBola

«  Lepsiflexibilita diky tepelné tpravé
Bezpecnost:

+  Mensiriziko zZlomeni

+  Minimalni riziko tzv. Sroubového efektu

« Minimalni riziko odchylky pfi opracovavani

6. Vlastnosti
Nepfetrzité rotujici nastroje typu 4 podle normy EN 1SO 3630-1:2019:
+ Maximalni doporuceny kroutici moment: Viz tabulka ,Recommended Torque”.
Material provozni ¢asti: Nikl-titan
Pouzivejte ve spojeni s endodontickym kolénkovym nésadcem podle normy
ENISO 1797:2017 (typ 1).
Pocet pouziti: Doporuceno 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
prostiedcich 2017/745: lla.

7. Protokol
Obecné informace o protokolu pro pouziti:
« Pro sekvenci nastroji EdgeTaper Blaze Utopia se pouziva koronaro-apikalni
(crown-down) technika.
« Po otevieni pistupové dutiny se musi neustale pouzivat chlornan sodny a musi se
obnovovat pred kazdym prichodem néstroji a po ném. Chlornan sodny se musi
aplikovat pomoci injekéni stiikacky tak, aby byl vstiiknut co nejblize apikalni oblasti.

Pracovni postup:

1. Realizace pfistupové dutiny umoznujici pfimy pfistup k usti kanalku. V pfipadé
potieby pouzijte nastroj EdgeTaper Blaze Utopia SX a pohybuijte jim jako pfi karta-
¢ovani, abyste posunuli koronalni tsek kanélku, uvolnili koronalni prekazky z kon-
kavnich furkaci a/nebo abyste vytvorili lepsi tvar korunky. Nastroj EdgeTaper Bla-
ze Utopia SX Ize také pouzit k optimalnimu vytvarovani kanalkd u kratsich kofend.

2. Vytvoreni hladké cesty v koronalnich 2/3 pomoci ruénich nastroji ¢. 10 a 15. Lze
pouzit i mechanizované nastroje pro vytvoreni hladké cesty.

3. Po ovéfeni plynulé reprodukovatelné hladké cesty v koronélnich 2/3 pouzijte
nastroj EdgeTaper Blaze Utopia S1 az po roven dfive vytvorené hladké cesty. V
piipadé odporu provedte pohyb jako pfi karta¢ovani na bezpeéné sténé (smérem
od furkace), abyste usnadnili pfimy pfistup a apikalni progresi.

4. Pouzijte nastroj EdgeTaper Blaze Utopia S2 podle stejnych doporuceni az po Gro-
ven vytvorené hladké cesty.

5. Povytvarovéani kovonalmch 2/3 nasleduje vytvoreni hladké cesty v apikalni 1/3 po-
moci ruénich nastroji ¢. 10a 15.

6. Stanovte pracovni délku, potvrdte priichodnost a ovéfte pfitomnost plynulé repro-
dukovatelné hladké cesty v apikalni 1/3.

7. Pomoci nastroje EdgeTaper Blaze Utopia S1 provadéjte pohyb jako pii kartacova-
ni, dokud nedosahnete pracovni délky. Nastroj by nikdy nemél zstat v kanalku
nehybny. Poté kanalek vyplachnéte, ovéite apikalni priichodnost a znovu ho vy-
plachnéte.

8. Pomoci nastroje EdgeTaper Blaze Utopia S2 provadéjte pohyb jako pfi kartacova-
ni, dokud nedosahnete pracovni délky. Nastroj by nikdy nemél zlstat v kanalku
nehybny. Poté kanalek vypléchnéte, ovéfte apikalni priichodnost a znovu ho vy-
plachnéte.

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

10. Pomoci nastroje EdgeTaper Blaze Utopia F1 provadéjte pohyb ,bez kartacovani’,
pficemz pii kazdém zasunuti proniknéte hloubéji nez pfi predchozim zasunuti,
dokud nebude dosazeno pracovni délky. Nastroj by nikdy nemél ziistat v kanalku
nehybny a nemél by ziistat v pracovni délce déle nez jednu sekundu.

. Zméite foramen pomoci ru¢niho nastroje ¢. 20. Pokud nastroj pfiléha po celé dél-
ce, kanalek je vytvarovén a pfipraven k obturaci. Pokud je ru¢ni nastroj ¢. 20 na
délku volny, pokracujte nastrojem EdgeTaper Blaze Utopia F2 a v pfipadé potfeby
nastrojem EdgeTaper Blaze Utopia F3 se stejnym protokolem az na pracovni délku,
pii¢emz po kazdém pouziti dokoncovaciho pilniku provedte méfeni ru¢nim nastro-
jem €. 25, resp. ¢. 30.

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

8. Pokyny pro obnovu

Npdm 6An NiTi Napaokeui pilikod owhiva

Suvexric mepioTpoRr Set katd nepimwon

108

Mn xpnotomoteite edv n ov-

ENISO 1797 Tumoc 1 oKevaaia éxel mooTel dnuid

IaTpOTEXVONOYIKG TIOIGY Nostta

g

STERILNI ENDODONTICKE ROTACNI NASTROJE
TVAROVACI PILNIKY (SX, $1, S2) DOKONCOVACI PILNIKY (F1, F2, F3)

1. Indikace

Opracovani kofenového kanalku béhem nechirurgického endodontického o3etieni.
Pouze pro pouziti stomatologickymi odborniky.

2. Kontraindikace
Kromé pouziti u déti do 2 let véku (kvali ethylenoxidu pouzivanému pii sterilizaci)
nejsou s pouzitim nastroji pro endodontické ortogradni o3etfeni zubu spojeny zadné
kontraindikace.

3. Komplikace
V piipadech slozité anatomie kanalku se mohou vyskytnout peroperacni rizika (zliomeni
nastroje, zafezy, stripping, zipping, via falsa, perforace apod.) a nasledné infekéni procesy.

4. Varovani a bezpecnostni opatteni
Rozhodnuti o pouziti endodontického nastroje se musi zakladat na klinickych zkuse-
nostech, zejména pokud je anatomie kanalku vyhodnocena jako pilis slozita.
Pacienti, u kterych existuje riziko infekéni endokarditidy.
Obsahuje nikl a titan, a proto nesmi byt pouzivan u pacientt s prokazanou alergii
nebo citlivosti na tyto kovy.
Dodrzujte osvédcené stomatologické postupy, zejména co se tyce pouzivani
kofferdamu a rukavic.
Pouzivejte pfi souvislych otackach pfi doporucené rychlosti.
V piipadé slozité anatomie mize byt maximalni kroutici moment odlisny od hodno-
ty doporuéené vyrobcem.
Pouzivejte v souladu s doporu¢enym postupem (§ 7).
Nepouzivejte k opakovanému o3etreni.
Nastroje dodavané jako sterilni: Pfed pouzitim zkontrolujte celistvost baleni.
Je-li baleni poskozeno, nastroje nepouzivejte.
Dodrzujte datum pouzitelnosti.
Udaj UDI, ktery je uvedeny pouze na Stitku, si ulozte az do posledniho pouziti
nastroje.
Rok vyroby: Viz stitek.
Nepouzivejte, pokud mate pochybnosti ohledné podminek skladovani.
V pfipadé pochybnosti ohledné oznaceni vyrobku vyrobek nepouzivejte.
Pred pouzitim mezi jednotlivymi kofenovymi kanalky zkontrolujte stav nastroje.
Je-li néstroj poskozeny nebo vykazuje-li znamky opotiebeni, nepouzivejte ho.
Nastroj je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte nastroj opako-
vané. V opaéném pipadé hrozi riziko snizeni funkénosti a zhorseni bezpeénosti
(napf. zZlomenf nastroje v zubu).
Informujte vyrobce a pfislusny kontrolni dfad o viech zavaznych nezadoucich
piihodéch, které se vyskytnou v souvislosti s nastrojem.
® Kjednorazovému
pouziti

Symboly na baleni | [STERILEEO | Sterilizovéno ethylenoxidem.

5. Klinicka tvrzeni
Nastroje EdgeTaper Blaze Utopia za normalnich podminek.
Klinicka funkcnost:
+ Rezaci schopnost: Pfizplisobena efektivita odstranéni debris a fezani
+ Respekt k anatomii kanalku
« Geometrie pizptisobena vyplachu
« Zachovani pavodni polohy foramen apicale
Pouzitelnost:

NepouZzije se.
i a pfepravy
Stenlm pvostredky, chrante pred slune¢nim svétlem a uchovavejte v suchu.
10. Likvidace

Po pouziti je nutno nastroje vlozit do bezpecné nadoby, ktera se pouzivé pro sbér fez-
nych nebo ostrych nastroju (jako jsou jehly nebo chirurgické noze) podle osvédcenych
stomatologickych postupii.

11. Symboly

Slitina na bézi niklu a titanu Preparace kofenovych kanalkl

I

Nepretréita rotace Sortiment, je-l to relevantni
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Nepouzivejte, je-li balent

ENISO1797,typ 1 poskozeno

Zdravotnicky prostiedek Mnosstvi
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STERILNI ENDODONTSKI ROTACUSKI INSTRUMENT! HR
INSTRUMENTI ZA OBLIKOVANJE (SX, 1, 52) INSTRUMENTI ZA ZAVRSNU OBRADU (F1, F2, F3)
1. Kontraindikacije
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 vode-
nje, 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 klini¢ckom slucaju, osobito ako je procijenjeno da je anatomija kanala
suvise slozena.
Pacijenti s rizikom od infektivnog endokarditisa.
Sadrzava nikal i titanij i ne smije se up j
skom osjetljivosti na ove metale.
Pridrzavajte se dobre stomatoloske prakse, osobito kad je rije¢ o upotrebi gumene
plahtice i rukavica.
Upotrebljavajte s kontinuiranom rotacijom pri preporucenoj brzini.
U sluéaju slozene anatomije maksimalni se okretni moment moze razlikovati od vri-
Jjednosti koju je preporucio proizvodac.
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 slu¢aju sumnje vezano uz uvjete skladistenja.
U slucaju sumnje vezano uz identifikaciju proizvoda nemojte upotrebljavati proi-
zvod.
Provjerite stanje instrumenta prije upotrebe u svakom kanalu. Ako je instrument
ostecen 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 ucinka i sigurnosti (npr. lom instru-
menta u zubu).
Obavijestite proizvodaca i drzavno regulatorno tijelo o svim ozbiljnim incidentima
povezanim s ovim instrumentom.

i u pacijenata s alergij-

Zajednokratnu
upotrebu

o

. . Sterilizirano primjenom
Simboli na pakiranju atilen oksidn.

5. Klinicki zahtjevi
Instrumenti EdgeTaper Blaze u normalnim uvjetima.
Klinicka izvedba:
« Sposobnost oblikovanja: prilagodeno uklanjanje ostataka i u¢inkovitost pri rezanju
« Pracenje anatomije kanala
« Geometrija prilagodena ispiranju
«  Drziapikalni foramen u njegovom originalnom polozaju
Upotrebljivost:
. Pobolitana fleksibil
Sigurnost:
. ogranicen rizik od loma
« ogranicen rizik od uvijanja
- ograni¢en rizik od odstupanja pri oblikovanju

zahvaljujuci tretmanu

6. Karakteristike
Instrument s kontinuiranim rotiranjem tipa 4 prema normi EN ISO 3630-1: 2019:
« Maksimalni preporuceni okretni moment: vidjeti tablicu ,Preporuceni okretni
moment”.

Materijal operativnog dijela: nikal-titanij.

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

Broj upotreba: preporu¢eno 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
Op¢e informacije o protokolu za primjenu:
Tehnika od krunice nanize (engl. crown down technique) tehnika je koju treba oda-
brati za sekvencu EdgeTaper Blaze.
Nakon otvaranja pristupnog kaviteta natrijev hipoklorit mora se neprestano upo-
trebljavati i ponovno dodavati prije i nakon svakog prolaza instrumenta. Natrijev
hipoklorit mora se nanositi strcaljkom kako bi se ubrizgao 3to je moguce blize api-
kalnoj regiji.

Radni postupak

1. Stvaranje pristupnog kaviteta sto omogucuje pravolinijski pristup otvoru kanala.
Ako je potrebno, upotrijebite instrument EdgeTaper Blaze Utopia SX s pokretima
cetkanja kako biste pomaknuli koronalni aspekt kanala te uklonili koronalna ogra-
ni¢enja od furkalnih udubljenja i/ili stvorili vise koronalni oblik. Instrument EdgeTa-
per Blaze Utopia ASX takoder se moze upotrijebiti za optimalno oblikovanje kanala
u kracim korijenima.

2. Stvaranje glatkog prolaza u podruju k 2/3 s ruénimi br.10i
br. 15. Takoder se moze upotrijebiti mehanizirani instrument za stvaranje glatkog
prolaza.

3. Nakon potvrde reproducibilnog glatkog prolaza bez zapinjanja u podrucju koro-
nalne 2/3, upotrijebite instrument EdgeTaper Blaze Utopia S1 do razine glatkog
prolaza koji je prethodno ostvaren. U slucaju otpora, napravite pokret cetkanja na
sigurnosnoj stijenci (podalje od racvanja) kako biste olaksali pravolinijski pristup i
apikalno napredovanje.

4. Upotrijebite instrument EdgeTaper Blaze Utopia S2 u skladu s istim preporukama
do razine glatkog prolaza koji je prethodno ostvaren.

5. Nakon oblikovanja u podru¢ju koronalne 2/3 pristupite stvaranju glatkog prolaza u
podrugju apikalne 1/3 s ru¢nim instrumentima br. 10 br. 15.

6. lzradite radnu duljinu, potvrdite prohodnost i uvjerite se da je ostvaren reproduci-
bilan glatki prolaz bez zapinjanja u podrucju apikalne 1/3.

7. Upotrijebite instrument EdgeTaper Blaze Utopia S1 s pokretom cetkanja dok se
ne dostigne radna duljina. Instrument se nikad ne smije ostaviti da stoji u kanalu.
Potom isperite, potvrdite apikalnu prohodnost te ponovno isperite.

8. Upotrijebite instrument EdgeTaper Blaze Utopia S2 s pokretom cetkanja dok se
ne dostigne radna duljina. Instrument se nikad ne smije ostaviti da stoji u kanalu.
Potom isperite, potvrdite apikalnu prohodnost te ponovno isperite.

9. Ponovno potvrdite radnu duljinu, isperite, ukratko ponovite i ponovno isperite,

osobito u zakrivljenijim kanalima.

Upotrijebite instrument EdgeTaper Blaze Utopia F1 «necetkajucim» pokretom, tako

da je svako uvodenje dublje od prethodnog uvodenja dok se ne dostigne radna

duljina. Instrument se nikad ne smije ostaviti da stoji u kanalu i ne smije ostati dulje
od jedne sekunde na radnoj duljini.

. |lzmijerite foramen ru¢nim instrumentom br. 20. Ako je instrument uglavljen na du-
ljini, kanal je oblikovan i spreman za zatvaranje. Ako je ru¢ni instrument br. 20 labav
na duljini, nastavite s instrumentom EdgeTaper Blaze Utopia F2 i, ako je potrebno,
instrumentom EdgeTaper Blaze Utopia F3 s istim protokolom do radne duljine, mje-
reci nakon svake upotrebe instrumenta za zavrsnu obradu s ru¢nim instrumentom
br. 25 li br. 30.

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

=es

Kontinuirana rotacija

=
=
—

Asortiman ako je primjenjivo
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Nemojte upotrebljavati ako je

ENISO 1797 tip 1 pakiranje osteceno

Medicinski proizvod Kolicina

B
@

STERILNI ENDODONTSKI ROTACIONI INSTRUMENTI
INSTRUMENTI ZA OBLIKOVANJE (SX, S1, 52) INSTRUMENTI ZA ZAVRSNU OBRADU (F1, F2, F3)

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 kori¢en tokom procesa sterilizacije),
nema kontraindikacija za upotrebu ovih instrumenata za endodontsko lec¢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 kontinuiranom rotacijom na preporucenoj brzini.
U slucajevima sa sloz anatomijom maksil i okretni
razlikuje od vrednosti koju je preporucio proizvodac.
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 o3teceno.

«  Pridrzavajte se roka upotrebe.

moze da se

Do poslednjeg 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).

« Ok izvodaca i drzavno
incident vezan za ovaj instrument.

Sterilizovano primenom
etilen oksida.

0 telo ukoliko se pojavi bilo kakav ozbiljan

Zajednokratnu
upotrebu

e

Simboli na pakovanju

5. Klinicki zahtevi
Instrumenti EdgeTaper Blaze Utopia u normalnim uslovima.
Klini¢ka performansa:
Sposobnost oblikovanja: prilagodeno odstranjivanje ostataka i efikasnost kod
rezanja
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

6. Karakteristike
Instrumenti sa kontinuiranom rotacijom tipa 4 prema standardu EN 1SO 3630-1: 2019:
« Maksimalno preporuceni okretni momenat: pogledajte tabelu ,Preporuceni okretni
momenat”.

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:
Tehnika od krunice nadole (engl. crown down technique) je tehnika koja treba da se
izabere za sekvencu EdgeTaper Blaze Utopia.
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 Spricem kako bi mogao da se ubrizga Sto je moguce blize
apikalnom regionu.

Radna procedura:

1. Realizacija pristupnog kaviteta koji omogucava pravolinijski pristup otvoru kanala.
Ukoliko je r koristite ir geTaper Blaze Utopia SX ¢etkajucim
pokretima da biste pomerili koronalni aspekat kanala i uklonili koronalna
ogranicenja od furkalnih udubljenja i/ili izdradili vise koronalni oblik. Instrument
EdgeTaper Blaze Utopia SX takode moze da se koristi za optimalno oblikovanje
kanala u kracim korenima.

2. Realizacija glatkog prolaza koronalne 2/3 koris¢enjem rucnih instrumenata br. 10
i br. 15. Takode mogu da se koriste mehanizovani instrumenti za izradu glatkog
prolaza.

3. Nakon potvrde reproducibilnog glatkog prolaza bez zapinjanja u koronalne 2/3
koristite instrument EdgeTaper Blaze Utopia S1 do nivoa glatkog prolaza koji je
prethodno izraden. U slucaju otpora napravlte cetkajucl pokret na bezbednosnom
zidu (dalje od jenja) radi olak p ij prolaza i apikal
napredovanja.

4. Koristite instrument EdgeTaper Blaze Utopia S2 u skladu sa istim preporukama do
nivoa glatkog prolaza koji je prethodno izraden.

5. Nakon oblikovanja koronalne 2/3 pristupite izradi glatkog prolaza apikalne 1/3
korid¢enjem ru¢nih instrumenata br. 10 br. 15.

6. lzradite radnu duzinu, potvrdite prohodnost i proverite da li je raspoloziv
reproducibilan glatki prolaz bez zapinjanja u apikalnoj 1/3.

7. Koristite instrument EdgeTaper Blaze Utopia S1 sa ¢etkajucim pokretima dok ne
dostignete radnu duzinu. Instrument nikada ne sme da se ostavi da stoji u kanalu.
Zatim isperite, potvrdite apikalnu prohodnost i ponovo isperite.

8. Koristite instrument EdgeTaper Blaze Utopia S2 sa etkajucim pokretima dok ne
dostignete radnu duzinu. Instrument nikada ne sme da se ostavi da stoji u kanalu.
Zatim isperite, potvrdite apikalnu prohodnost i ponovo isperite.

9. Ponovo potvrdite radnu duzinu, isperite, kratko ponovite i opet isperite, narocito

u zakrivljenijim kanalima.

Koristite instrument EdgeTaper Blaze Utopia F1 "necetkajucim” pokretima tako

da svako uvodenje bude dublje od prethodnog dok ne dostignete radnu duzinu.

Instrument nikada ne sme da se ostavi da stoji u kanalu i ne sme da se zadrzi duze

od jedne sekunde na radnoj duzini.

. lzmerite foramen koristeci ru¢ni instrument br. 20. Ukoliko je instrument uglavljen
na duzini, kanal je oblikovan i spreman za zatvaranje. Ukoliko je ru¢ni instrument
br. 20 labav na duzini, nastavite sa instrumentom EdgeTaper Blaze Utopia F2 i, kada
je neophodno sa instrumentom EdgeTaper Blaze Utopia F3 sa istim protokolom do
radne duzine, pri ¢emu cete nakon svake upotrebe instrumenta za zavrsnu obradu
meriti korid¢enjem ru¢nog instrumenta br. 25 odn. br. 30.
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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.

10. Odlaganje 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

MauyenTy ¢ wgent pHcK OT Uk en

Cbbpika HUKeN 1 TUTaH 1 He TPAGBa [1a e M3NON3Ba NP NaLVMEHTI C M3BECTHA
anepruyHa YyBCTBITENIHOCT KbM Te31 MeTanu.

CnasBaiiTe 06paTa CTOMATONOrMYHa NPaKTUKa, B YACTHOCT ynoTpe6ara Ha Kodep-
[iaMm 1 pbKaBuLM.

Vi3non3saiite Npu HENPEKbCHATO BbPTEHE C NPenopbYaHaTa CKOPOCT.

B cyyan cbc cnokHa aHaTOMUA MaKCUMANHUAT BbPTALY MOMEHT MOXe Aia e pasnu-
4aBa OT NpenopbyaHara oT NPOU3BOANTENA CTOMHOCT.

W3non3saiite B CbOTBETCTBME C NpenopbyaHaTa npoueaypa (§7).

He u3nonssaiite npu nNOBTOPHO fieveHue.

JIOCTaBAHY CTEPUNHI UHCTPYMEHTM: yenoctTa Ha

ynotpe6a. Ako e He n3r Te NHCT

BsemeTe nog BHUMaHMe CPOKa Ha rOAHOCT.

3anasete UDI gaHHWTe, KOUTO Ca Ha eTUKeTa 0 NoceaHaTa ynotpe6a.

TofMHa Ha NPON3BOACTBO: BX. eTUKETa.

He nsnonssaiite B cyuait Ha CbMHEHVA MO OTHOWWEHNE Ha YCIIOBIATA Ha CbXpaHe-
Hue.

He u3nonssaiite B ciyyail Ha CbMHEHME OTHOCHO MACHTUUKALMATA Ha NPOAYKTA.
MpoBepeTe ChCTOAHMETO Ha UHCTPYMEHTa Npeav ynoTpe6a Mexay Bceki Kaan, He
V3M0oN3BaliTe MHCTPYMEHTa, 3KO € NOBPE/EH W NPOABABA NPU3HALIA HA U3HOCBAHE.
VIHCTPYMeHT 3a eHOKpaTHa yroTpe6a: He U3Non3saiiTe MOBTOPHO MHCTPYMEHTa. B
NPOTUBEH Cilyyail @ HanuLe PUCK OT BAIOWEHY PaGOTHI XapaKTEPUCTVIKM 1 HapyLe-
Ha 6e30MacHOCT (Hanp. CuyrnBaHe Ha NHCTPYMEHTa B 3b6a).

B’ ire n HUA perynaTopeH opra 3a BCUUKM
CEPUO3HI MHLMAEHTY, CBbP3aHV C MHCTPYMEHTa.

npean

3a egroxparka

Crepunnanpano ¢ etnnenos
[STERILE[EO|
CumeonM Ha onakoskata € ol

2. Vastundidustused
Kui alla 2-aastased lapsed vilja arvata (steriliseerimisprotsessis kasutatakse ettileenok-
siidi), pole viilide k i hamba endodontilise ravimise or dse tee kaudu
vastunaidustusi.

3. Tusistused
Keeruka anatoomia korral voivad 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
+  Endodontilise instrumendi k ise otsus peab pohinema kliinilisel kogemustel,
eriti kui kanali iat peetakse liiga

Patsiendid, kellel on infektsioosse endokardiidi risk.

Sisaldab niklit ja titaani ning seda ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teada aller-
gia nende metallide suhtes.

Jérgige hambaravi head tava, eriti kasutades hambaravi toket ja kindaid.

Kasutage pideva po6rlemisega soovitatud kurusel

Keerulise ia korral voib i p erineda tootja soo-
vitatud véartusest.

Kasutage vastavalt soovitatud protseduurile (§7).

Arge kasutage iimberravis.

Instrumendid tarnitakse steriilselt: enne kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust.
Kahjustuste korral drge kasutage instrumente.

Jérgige aegumiskuupdeva.

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

Arge kasutage, kui te pole veendunud séilitamistingimuste taitmises.

)-'\rge kasutage, kui kahtlustate, et toode on valesti identifitseeritud.

STERILAS ENDODONTISKAS ROTEJOSAS FAILES
FORMAS VEIDOSANAS FAILES (SX, S1, 52) PABEIGSANAS FAILES (F1, F2, F3)

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
bojajums, izcilnis, nonem3ana, saspiesana, nederigs cels, perforacija u. c.), kas var izraisit
infekcijas rasanas risku.

4. Bridinajumi/piesardzibas pasakumi
Lemums par endodontijas instrumentu izmanto3anu ir japienem atbilstosi kliniskajai
pieredzei, it pasi ij jakanala ija ir L 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
izmanto3anu.
Izmantojiet ar nepartrauktu rotaci
Sarezgitas anatomijas gadijuma maksimalais griezes moments var atikirties no ra-
Zotaja ieteiktas vertibas.
Lietojiet saskana ar ieteiktajam proceduram (§7).

. ietojiet atkartotai arstésanai.

. ige instrumendi seisundit enne igat kanalites ist. Arge
kasutage instrumenti, kui instrument on kahjustatud voi kulumisnahtudega.

Uhekordselt kasutatav instrument: drge kasutage instrumenti korduvalt. Vastasel
juhul esineb toimivus- ja ohutusnéitajate vahenemise risk (nt instrumendi purune-

Teavitage igast instrumendiga seotud tésisest ohujuhtumist tootjat ja riigi regulee-

ynotpe6a. .
5. KnuHuuHu nokasanna .
Munu EdgeTaper Blaze Utopia B HopManHu ycnosua.
Ki paboTHu xap TUKN: mine hambas).
+ OdopmAwa cNOcoGHOCT: aganTipaHa edpeKTMBHOCT NMPI OTCTPaHABAHE Ha OTNIOMKM .
v pAasaHe rivat asutust.

OTumTaHe Ha aHaTOMIUATA Ha KaHana

ApanTupata reomeTpus 3a Mpuraunsa

«  Mopmbpiake Ha anvKanH1A GOpameH B MbPBOHAYAHA NO3MYNA
Mpunoxumoct:

« lMopobpeHa rbBKaBOCT Upes TepMuyHaTa 0bpaboTka
BesonacHocT:

«  OrpaHuyeH pucK oT cyynsaHe

« OrpaHuyeH pUCK Npu 3aBUHTBaHe

«  OTpaHuueH puck ot abepauus npu opopmaHe

6. XapakTepuctuku
VIHCTPYMEHTM 3a HenpeKkbCHATo BbpTeHe TWn 4 cbrnacHo ctaHpapt EN ISO 3630-1:
2019:
+ MakcumaneH npenopbuvTeneH BbPTALL MOMEHT: BX. Tabnuua ,Recommended
Torque”.

Martepuan Ha paboTHaTa YacT: HUKeN-TUTaH

M3nonsgaitte 8 KOMOGMHAUMA C EHAOAOHTCKM O6paTeH HaKOHEYHWK CbIacHO
ENISO 1797:2017 (tun 1).

Bpoii ynoTpe6u: npenopbyBaT ce MakcuMyM 4 KaHana Ha efuH NauueHT 1 Ha eauH 1
ChILY 356, aKO MHCTPYMEHTBT He € BUAUMO NOBPE/IEH.

Knac Ha MeauUMHCKOTO u3ienune cbrnacHo [Jupektusa 93/42 u MDR 2017/745: lla.

7. Mpotokon
06wn OTHOCHO 3a
TexHuKata Ha o6paboTka ,crown down” e 3a npeanounTaHe 3a cepusTa dgeTaper
Blaze Utopia.
Criepy OTKpUBaHe Ha KaBWTETa 3a JOCTBN HEMpeKbcHaTo TPAGBa Aa ce M3nonsa
HaTpues KoWTO fa ce npeav 1 cneg BCAKO NpemMuHaBaHe
Ha UHCTPYMeHTUTe. HaTpreBuAT XMNoXnopuT TpAGBa Aa e Npunara NoCPEACTBOM
CNPUHLOBKA C Lien NHXeKTUpaHe B MakcumanHa 6a13ocT 10 anuKanHUA PerioH.

Pa6oTHa npouenypa:

1. OdopmeTe KaBuTET 3a OCTDN, NO3BONABALY NPAB AOCTHI A0 OPUPULMYMA Ha Ka-
Hana. Mpu Heo6xoAMMOCT n3non3sgaitte HCTpymeHT EdgeTaper Blaze Utopia SX ¢
V34ETKBALLO /IBUKEHNE C LieN OTMECTBAHE Ha KOPOHAPHWA acMeKT Ha KaHarna, 0CBo-
60aaBaHe Ha KOPOHAPHI CTECHABAHIA OT Pa3KOHEHU BAMLOHATUHN /UK Cb3-
[/iaBaHe Ha No-KopoHapHa popma. MHcTpymeHTsT dgeTaper Blaze Utopia SX moxe
[ia ce U3noN38a ChLO 33 ONTUMANHO OGOPMAHE Ha KaHANN B NO-KbCU KOPEHN.

2. Cov3paiiTe ragbK MbT Ha KOPOHaPHaTa 2/3 ¢ PbYHN MHCTPyMeHTM #10 1 #15. Morat
[1a Ce M3MONI3BAT CbLUO MEXaHNYHN NHCTPYMEHTI 33 MajibK MbT.

3. Cnep 3a paBeH rMagbK MbT Ha KOpOHapHaTta 2/3 u3-
nonsgaiite EdgeTaper Blaze Utopia ST 10 HUBOTO Ha OCbLUeCTBEHUA Npeay TOBa

rnagbK NbT. AKO ycetute Cbl 4 wo no npegnas-
HaTa CTeHa (HaCTPaHM OT Pa3KNOHEHWeTo) ocurypeTe NPaB AOCTBN U anukanHa
nporpecus.

4. Usnonssaiite EEdgeTaper Blaze Utopia S2 cbriacHo Cblynte NpenopbKu A0 HUBO-
TO Ha OCHU|ECTBEHNA NPEAV TOBA IMAAbK MbT.

5. Cnep opopmsaHe Ha KOpOHapHaTa 2/3 Cb3painTe rMafgbK MbT Ha anukanHata 1/3 ¢
PbYHU MHCTPYMeHTU #10 1 #15.

6. YcTaHoBeTe paGOTHa AB/KIHA, NOTBbP/ETE NPOXOANMOCTTA U NPOBEPETE 3a Hanu-
e Ha paBeH BB FRafbK MHT B 173.

7. W3nonsgaiite uHctpymenta EdgeTaper Blaze Utopia S1 ¢ u3ueTkBalyo asuxeHne
IO fOCTUraHe Ha paboTHa AbMKMHA. VIHCTPYMEHTBT Hukora He TpAGBa Aa e cTa-
TiueH B KaHana. Criefl TOBa UpUrMpaliTe, NpoBepeTe anvKanHata NPoXoAMMOCT 1
YpUrMpaiiTe OTHOBO.

8. W3non3gaiite nHctpymenTa EdgeTaper Blaze Utopia S2 ¢ n3deTkBallo

Instrumenti tiek piegadati sterili: pirms lietosanas parbaudiet, vai iepakojums nav
bojats. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet 3os instrumentus.

Nehe(opet jaiepakojums

ENISO 1797, 1. tips

EN SO 1797, 1 tipo Nenaudoti, jei pazeista pakuoté

ENISO 1797 Tip 1 Ambalajt hasarli ise kullanmayin

Mediciniska ierice Daudzums
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Kiekis

Medicinos priemoné B

Tibbi cihaz Miktar

®
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STERILIOS ENDODONTINES ROTACINES DILDES T
FORMAVIMO DILDES (SX, 1, 52) APDAILOS DILDES (F1, F2, F3)
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 instrumenta turi bati grindziamas klinikinio atvejo
vertinimu, ypac tais atvejais, kai kanalo anatomija laikoma pernelyg sudétinga.
Pacientai, kuriems nustatyta infekcinio endokardito rizika.
Sudétyje yra nikelio ir titano, negalima naudoti pacientams, kuriems pasire
giné reakcija j $iuos metalus.
Laikykités geros danty gydymo praktikos, naudokite odontologinj koferdama ir

ia aler-

Uhekordseks

Pakendi simbolid kasutamiseks

5. Kiliinilised vaited
EdgeTaper Blaze Utopia viilid tavatingimustes.
Kliiniline toimivus:
+ Vormimisvoime: kohandatud jaakide eemaldamise ja I6ikamise tGhusus
« Kanali anatoomia jargimine
« Irrigatsioonile kohandatud geomeetria
« Sailitab apikaalse avause esialgses kohas
Kasutatavus:
« Parem painduvus tanu kuumtoétlusele
Ohutus:
« Vahene purunemisoht
+  Véhene sissekruvimistoime oht
«  Piiratud vormimise aberratsiooni oht

6. Omadused
Standard\ ENISO 3630 1 2019Jargl 4. thlpi pidevalt péorlevad instrumendid:
[elels 1t: vt tabel ,Recommended Torque”.

Tostava osa materjal: nikkeltitaan

Kasutamiseks koos endodontilise vastunt vastavalt EN 1SO 1797:

2017 (1. tiidp).

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

4 kanalit samal patsiendil ja samal hambal,

7. Protokoll
Uldteave kasutusprotokolli kohta:
« EdgeTaper Blaze Utopia jérjestuse eelistatud tehnika on kroon alla tehnika.
« Pérast ligipadasuoonsuse avamist tuleb pidevalt kasutada ning enne ja parast |ga

« leverojiet deriguma terminu. pirstines.
« Saglabajiet UDI informaciju, kas ir sniegta tikai a, lidz pedéjai li .0 ite nuolat sukdami rekomenduojamu greiciu.
reizei. « Sudétingos anatomijos atvejais didziausias sukimo momentas gali skirtis nuo
. \zgatavosanas gadu skatiet markéjuma. gamintojo rekomenduojamos vertés.
.1 jiet, ja ir aizdomas, ka nav ievéroti uzglabasanas nosacijumi. . i i iesi intoj 10jamos proceddiros (zr. 7 skyriy).

Jair radudas 3aubas par izstradajuma identifikaciju, nelietojiet to.

Pirms instrumenta lietosanas katra nakamaja kanala parbaudiet ta stavokli. Ja instru-
ments ir bojats vai tam ir nodiluma pazimes, nelietojiet to.

Vienreiz lietodanas instruments: nelietojiet instrumentu atkartoti. Pretéja gadiju-
ma pastav pazeminatas veiktspéjas un drosibas parametru risks (piem., instrumenta
salt3ana zoba).

Informéjiet razotaju un valsts regulativo iestadi par visiem nopietniem gadijumiem,
kas ir saistiti ar instrumenta lietosanu.

Vienreizéja
lietosana

Smboluepakouma S | S22 zmantoittne | ()

5. Kliniskas norades
EdgeTaper Blaze Utopia failes standarta apstak|os.
Kliniska funkcionalitate:
« formas izveides spéja: pielagota palieku nonemsanas un griesanas efektivitate;
« pielago3anas kanala anatomijai;
« geometriska forma pielagota skalo3anai;
« saglaba apikalas atveres sakotnéjo poziciju.
Lietojamiba:
« termiskas apstrades rezultata uzlabots elastigums
Drogiba:
« ierobezots sala3anas risks;
- ierobeZots skrivésanas efekta risks;
« ierobezots formas izveides k|ames risks

6. Parametri
4. tipa nepartrauktas rotacijas instrumenti saskana ar standarta EN 1SO 3630-1: 2019
prasibam:

+ Maksimalais ieteicamais griezes skatit tabulu “Rect led Torque”.

Operativas dalas materials: nikelis-titans

kopa ar er pretlenki saskana ar standarta EN 1SO 1797: 2017

instrumentide labiviimist uuendada i pokloritit. Naatriur
tuleb viia kohale stistlaga, et selle saaks siistida apikaalsele piirkonnale voimalikult
lahedale.

Kasutamisprotseduur

1. Kanaliavale sirges joones ligipaasu voimaldava ligipaasu6onsuse realiseerimine.
Vajadusel kasutage instrumenti EdgeTaper Blaze Utopia SX harjava liigutusega,
et liigutada kanali koronaalne aspekt eemale, vabastada koronaalsed piiran-
gud furkaalsetest nogudest ja/voi luua koronaalsem kuju. Instrumenti EdgeTa-
per Blaze Utopia SX saab samuti kasutada kanalite optimaalseks kujundamiseks
liihemates juurtes.

2. Koronaalse 2/3 liugetee realiseerimine kasiinstrumentidega nr 10 ja nr 15. Samuti
v6ib kasutada mehaniseeritud liugetee instrumente.

3. Pérast koronaalse 2/3 sujuva reprodutseeritava liugetee kinnitamist, kasutage
EdgeTaper Blaze Utopia S1 eelnevalt teostatud liugetee tasemel. Takistuste korral
tehke turvaseinal (furkatsioonist eemal) harjavaid liigutusi sirges joones ligipaasu
ja apikaalse edenemise lihtsustamiseks.

4. Kasutage EdgeTaper Blaze Utopia S2 vastavalt samadele soovitustele kuni eelne-
valt teostatud liugetee tasemeni.

5. Pérast koronaalse 2/3 kujundamist apikaalse 1/3 liugetee realiseerimine késiinst-
rumentidega nr 10 ja nr 15.

6. Madrake toopikkus, kinnitage ilmsus ja kontrollige sujuva reprodutseeritava liuge-

[0 focTUraHe Ha paboTHa AbMmKMHA. VIHCTPYMEHTBT HuKora He TpAGBa Aa e cTa-
TiyeH B KaHana. Crieqi TOBa MpUTMpaiiTe, NpoBep! Ty
UpUrMpaiiTe OTHOBO.

9. MotBbppeTe OTHOBO PaboTHaTA ABKMHA, MPUrVpaiiTe, NOBTOPETE U UpUrupaiiTe

OTHOBO, OCOBEHO B MO-3BUTI KaHamM.

10. 10. U3non3gaiite nHctpymenta EdgeTaper Blaze Utopia F1 ¢ HeueTKawwo” asuxe-
HUe, KaTo BCAKO BKapBaHe TPAGBA A1a € N0-AbGOKO OT NPefXOAHOTO, 40 AOCTUraHe
Ha paboTHa Ab/MKIHA. VIHCTPYMEHTBT HIKOTa He TpAbBa fa e CTaTuyeH B KaHana 1
ia He OCTaBa Ha PaGoTHa Ab/IKMHE 3a NO-ABATO OT efiHa CekyHAa.

. Vi3mepeTe OTBEPCTUETO C PbYeH UHCTPYMEHT #20. AKO MHCTPYMEHTBT NPUAAra Tou-
HO M0 Ib/KMHA, KaHabT € 0GOPMEH 1 FOTOB 3a 06TYpupaHe. AKO PbUHUAT UHCTPY-
MeHT #20 He NpunAra NALTHO NO AbMXKMHa, NpemuHeTe Kbm EdgeTaper Blaze Utopia
F2 1 npu HeobxoanmocT kbm EdgeTaper Blaze Utopia F3 go paboTtHa AbmKuHa Cb-
TNIaCHO ChLLWA NP Aikn criep BcAka nuna CboTBETHO C
PBYUHU MHCTPYMEHTH #25 unn #30.

NiTi sirovi materijal Preparacija kanala korena

Kontinuirana rotacija Asortiman ako je primenjivo

Nemojte koristiti ako je
pakovanje oteceno

10|68

ENISO 1797 tip 1

Medicinsko sredstvo Koli¢ina
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CTEPWIHY EHAOAOHTCKN POTALMOHHI NN
ODOPMALLM MU (SX, S1, S2) DUHWPALLV NI (F1, F2, F3)

1. TMokasaHua

OdopMsAHe Ha KOPEHOBWA KaHasl MO BPEME Ha HEOTIEPATUBHO EHOAOHTCKO JleyeHue.
3a ynotpeba camo OT NPOopeCroHanHN CTOMaTono3u.

2. MpotneonokasaHus
OcBeH Mpy fela Ha Bb3PacT NoA 2 roAnHy (M1 NpoLeca Ha CTepUN3aLMA e U3Mon3-
BaH €TWIEHOB OKCVA) HAMA NPOTMBONOKa3aHNA 3a ynoTpebarta Ha NWTe 3a OpTOrpas-
HO EHJIO/JOHTCKO NleyeHne Ha 3b6.

3. YcnoxHenus
B criyuan Ha CTIoHa aHaTOMUA Ha KaHaia MOTaT [a Bb3HUKHAT MepronepauyrionHm
PUCKOBe (CuynBaHe Ha MHCTPYMEHT, 06pasyBaHe Ha OTCTbI, NaTepanta nepbopauns,
OTKIIOHEHVSA OT M3BMBKATa Ha KOPEHOBMA KaHa/ MOPaan HEMpaBuiHO 0hopMAHe, via
falsa, nepdopauiua u ap.), KOUTo Aa fOBEAAT A0 PUCK OT UHGEKLIMOHHM NPOLECH.

4. TMpepynpexpaenus/MpeanasHn mepku
«  PeweHneTo 3a ynoTpe6a Ha EHOLOHTCKN MHCTPYMEHT TpAGBA f1a Ce B3eme Bb3 OC-
HOBA Ha KNVHWYHIA ONUT, B YACTHOCT NP aHaTOMVA Ha KaHana, CYnTaHa 3a TBbpe
CnoxHa.

L e 06VnHo T o] e MeX/ly BCEKWU XO[] Ha NHCTPYMeHTa 1
MIOUVCTBaHe Ha BUTKWTE Ha MHCTPYMEHTa Clief BCAIKO BKapBaHe 8 kaana. Mposepasaii-
Te UHCTPYMeHTa Npu NpeM1nHaBaHe Mex/y KaHanute.

8. UHcTpyKuwn 3a noBTopHa o6paboTka
He e npunoxwvmo.

9. Ycnosus 3a CbxpaHeHue 1 TpaHcnopTipaxe
CTepuHm U3fennA, NaseTe OT CTbHYEBa CBETINHA U Biara.

10. MNpepasaHe 3a oTnagbUn
Cnepn ynotpe6a MHCTpymMeHTUTe TpABBa Ala Ce NOCTaBAT B 0Ge30NaceH KoHTeilHep 3a
cbbMpaHe Ha pexeLy N NPOGOXAALN NHCTPYMEHT (HANp. UIM UK CKannenu 3a
efjHOKpaTHa ynoTpe6a) CbriacHo A06pUTE CTOMATONOrMUYHI NPAKTIAKM.

11. Cumsonn

MoaroTosKa Ha kopeHoBiA

NiTi cyposuHa .

AcopTmenT, kozamo e

HenpekbcHaro sbpreHe o0f i

tee 1 api 1/3-1.

7. Kasutage instrumenti EdgeTaper Blaze Utopia S1 harjava liigutusega kuni t66pik-
kuse saavutamiseni. Instrument ei tohi kunagi kanalis staatiline olla. Seejérel niisu-
tage, kinnitage apikaalne ilmsus ja niisutage uuesti.

8. Kasutage instrumenti EdgeTaper Blaze Utopia S2 harjava ligutusega kuni to6pik-
kuse saavutamiseni. Instrument ei tohi kunagi kanalis staatiline olla. Seejérel niisu-
tage, kinnitage apikaalne ilmsus ja niisutage uuesti.

9. Kinnitage toopikkus uuesti, niisutage, rekapituleerige ja niisutage uuesti, eriti suu-

rema koverusega kanalites.

Kasutage instrumenti EdgeTaper Blaze Utopia F1 ,mitteharjava” liigutusega, iga

sisestamine eelmisest sisestamisest stigavam, kuni té6pikkuse saavutamiseni. Inst-

rument ei tohi kunagi kanalis staatiline olla ning ei tohi jaada t66pikkusele enam
kui Giheks sekundiks.

. Viige avaus kasiinstrumendiga nr 20 vajalikule suurusele. Kui instrument in kogu
pikkuses mugavalt kohal, on kanal kujundatud ja sulustamiseks valmis. Kui kasiinst-
rument nr 20 on kogu pikkuses sisestatuna lahtine, jatkake EdgeTaper Blaze Utopia
F2 ja vajadusel EdgeTaper Blaze Utopia F3 abil sama protokolliga téépikkuseni,
viies avause vastavalt kasiinstrumendiga nr 25 v6i nr 30 parast iga viimistlusviili
vajalikule suurusele.

14

Markus. Iga instrumendi labiliikumise vahel tuleb rohkelt loputada ja pérast iga kana-
lisse sisestamist tuleb instrumendi keermeid puhastada. Kontrollige instrumenti iga
kanali toGtlemise vahel.

8. Taastootlemisjuhised
Ei kohaldu.

9. Hoi is- ja A
Steriilsed seadmed, hoidke eemal paikesevalgusest ja hoidke kuivas kohas.

10. Kasutuselt kérvaldamine
did tuleb pérast asetada kmdlasse mahutisse, mida vastavalt hea-
le i I6ikavate voi tide (nagu néelad voi
tihekordsed skalpellid) kogumiseks.

11. Stimbolid

Juurekanali ettevalmistamine

NiTi toormaterjal

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:
Tehnika ar kroni uz leju ir izvéles tehnika EdgeTaper Blaze Utopia secibai.
Péc piekluves dobuma atvérianas ir nepartraukti jalieto un pirms un péc katras ins-
trumentu izmanto3anas ir jaatjauno natrija hipohlorids. Lai natrija hipohloridu varé-
tu injicét péc iespéjas tuvak apikalajai zonai, tas ir jalieto, izmantojot slirci.

Darba procedira

1. Piekluves dobuma realizacija nodrosina piekluvi taisna linija pie kanala atveres. Ja
nepieciesams, izmantojiet EdgeTaper Blaze Utopia SX instrumentu ar sukasanas
kustibam, lai kanala krona aspektu parvietotu prom, atbrivotu krona ierobezoju-
mus no atdalitiem blakusdobumiem un/vai izveidotu vél kronveidigaku formu. Ed-
geTaper Blaze Utopia SX instrumentu var ari izmantot, lai optimali veidotu kanalu
formu isakas saknés.

2. Koronalo 2/3 glisades realizacija ar 10. un 15. izméra rokas instrumentiem. Var iz-
mantot ari mehanizétus glisades instrumentus.

3. Péc gludas, reproducéjamas koronalo 2/3 glisades parbaudes izmantojiet Ed-
geTaper Blaze Utopia S1 lidz ieprieks izveidotas glisades limenim. Pretestibas
gadijuma veiciet sukasanas darbibas uz drosibas sienas (prom no sazarosanas), lai
atvieglotu piekluvi taisna linija un apikalo progresiju.

4. EdgeTaper Blaze Utopia S2 lietojums atbilstosi tiem pasiem ieteikumiem lidz ie-
prieks veiktas glisades [imenim.

5. Péc koronalo 2/3 formas izveides apikalas 1/3 glisades realizacija ar 10. un 15. iz-
méra rokas instrumentiem.

6. Nosakiet darba garumu, apstipriniet caurlaidibu un parbaudiet, vai apikalaja 1/3 ir
gluda, reproducéjama glisade.

7. lzmantojiet EdgeTaper Blaze Utopia S1 instrumentu ar sukasanas darbibu, lidz tiek
sasniegts darba garums. Sis instruments kanala nekad nedrikst bat nekustigs. Péc
tam izskalojiet, parliecinieties par apikalo caurlaidibu un izskalojiet vélreiz.

8. lzmantojiet EdgeTaper Blaze Utopia S2 instrumentu ar sukasanas darbibu, lidz tiek
sasniegts darba garums. Sis instruments kanala nekad nedrikst bat nekustigs. Péc
tam izskalojiet, parliecinieties par apikalo caurlaidibu un izskalojiet vélreiz.

9. Atkartoti darba garumu, i , atkartojiet un vélreiz izskalojiet, jo
pasi - izliektos kanalus.

10. Izmantojiet EdgeTaper Blaze Utopia F1 instrumentu darbibai, kas nav sukasana,
ikreiz ievietojot aizvien dzilak neka iepriekséja reizé, lidz tiek sasniegts darba dzi-
Jums. Sis instruments kanala nekad nedrikst bat nekustigs un darba garuma nekad
nedrikst bat ilgak par 1 sekundi.

11. Izmériet atveri ar 20. izméra rokas instrumentu. Ja instruments visa garuma ieiet

labi, kanala forma ir izveidota un ir gatava aizblivésanai. Ja 20. izméra rokas instru-
ments garuma ir valigs, turpiniet ar EdgeTaper Blaze Utopia F2 un, ja nepieciesams,
EdgeTaper Blaze Utopia F3 ar to pasu protokolu lidz darba garumam, péc katras
pabeigsanas failes izmérot attiecigi ar 25. vai 30. izméra rokas instrumentiem.
Piezime: starp instrumenta izmantosanas 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.
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He u3non3saiite, ako onakoska-
Ta e nospepena
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STERIILSED ENTODONTILISED POORLEVAD VIILID ET
KUJUNDUSVIILID (SX, S1, S2) VIIMISTLUSVIILID (F1, F2, F3)
1. Naidustus
Juurekanali vormimine mittekirurgilise endodontilise ravi kdigus.
Kasutamiseks ainult hambaarstidele.

Pidev péorlemine Sortiment kui kohaldatav

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud

1108
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10. Utlllzacua
Péc lietos: i ir jaievieto dro3a tvertné, kuru izmanto griesanas un asu
instrumentu adatu vai vienreizlietoj kirurgijas skalpelu utilizacijai) sa-

vaksanai saskana ar labu zobarstniecibas praksi.

11. Simboli

Nenaudokite pakartotiniam gydymui.

Instrumentai pateikiami sterilds: pries naudojima patikrinkite pakuotés vientisuma.
Jei pazeista, instrumenty nenaudokite.

Paisykite galiojimo datos.

Laikykite UDI informacija, nurodytg tik etiketéje, iki paskutinio naudojimo.
Pagaminimo metai: Zr. etikete.

Nenaudokite, jei abejojate dél laikymo salygy atitikimo.

Jei kyla abejoniy dél produkto identifikavimo, nenaudokite jo.

Pries naudodami instrumentg kiekviename kanale, patikrinkite jo busena.
Jei instrumentas paZeistas arba yra nusidévéjimo pozymiy, nenaudokite jo.
Vienkartinis instrumentas: instrumenty negalima naudoti pakartotinai. Priesingu
atveju kyla veiksmingumo ir saugumo savybiy (pvz, instrumento luzZio dantyje)
sumazéjimo pavojus.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su instrumentu, informuokite gamintoja ir
nacionaline reguliavimo institucija.

STERIL ENDODONTIK DONER EGELER TR
SEKILLENDIRME EGELERI (SX, S1, S2) FINISHING EGELERI (F1, F2, F3)
1. Endikasyonlar
Cerrahi olmayan endodontik tedavi sirasinda kok kanalin sekillendirilmesi.
Sadece dis hekimleri tarafindan kullanim icindir.

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

3. Komplikasyonlar
Kompleks anatomik vakalarda, peroperatif riskler (kanalda alet kirlmasi, basamak, ka-
nal duvarlarindan asin madde uzaklastinlmasi ve ytizeyel perforasyonlar, apikal bolgede
transportasyon ve perforasyon) olusabilir ve enfeksiyon riskine sebep olabilir.

4. Uyanlar/énlemler
« Endodontik alet kullanma karari, 6zellikle ok karmasik olarak degerlendirilen kanal
anatomilerinde, klinik vaka uzmanhgina dayanmalidir.
infektif endokardit riski tanimlanmis olan hastalar.
Nikel ve titanyum icerir. Bu metallere alerjik duyarlihgi oldugu bilinen hastalarda
kullanilamaz.
Dental dam ve eldiven kullanmak basta olmak tizere, iyi dis hekimligi uygulamala-
rina uyun.
Onerilen hizda siirekli rotasyon ile kullanin.
. anatomik vakalard i
olabilir.
Onerilen prosediire uygun sekilde kullanin (§7).
Kanal tedavisi tekrari (retreatment) igin kullanmayin.
Steril saglanan aletler: Kullanmadan 6nce ambalajin saglamhgini kontrol edin. Ha-
sarliysa aleti kullanmayin.
Son kullanma tarihine uyun.
Sadece etiketin iizerinde bulunan UDI bilgisini son kullanima kadar muhafaza edin.
Uretim yili: Etikette belirtilmistir.
Saklama kosullarina uyulup uyulmadigina iliskin stpheleriniz varsa triinti kullan-
mayin.
Uriin tanimlamasiyla ilgili stipheleriniz varsa Griini kullanmayin.
Her kanal arasinda kullanmadan &nce aletin durumunu kontrol edin. Hasarli olan
veya asinma belirtisi gérilen aletleri kullanmayin.
Tek kullanimlik alet: Aletleri tekrar kullanmayin. Aksi takdirde performansta ve gu-
venlik 6zellikleri dustis riski s6z (6rn. kanal egesinin kanalda kirilmas).
Aletle ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelmesi durumunda, tireticiyi ve ulusal

tork treticinin 6nerdigi degerden farkli

Vienkartiniam

Pakuotés simboliai naudojimui

Sterilizuota naudojant etileno
ey ey ®

5. Klinikinés apibréztys

,EdgeTaper Blaze Utopia” dildés jprastomis salygomis.

Klinikinis efektyvumas:

« Formavimo galimybé: pritaikytas nuolauzy salinimo ir pjovimo efektyvumas
« Kanaly anatomijos paisymas

«  Drekinimui pritaikyta geometrija

« I3laiko virstinés angos pradine padétj

Tinkamumas naudoti

« Didesnis lankstumas dél terminio apdorojimo

Sauga
« Ribota lazimo rizika

« Ribota sakimo poveikio rizika

+ Ribota formavimo aberacijos rizika

6. Savybeés
4 tipo nepertraukiamo sukimosi instrumentai pagal EN I1SO 3630-1: 2019 standarta:
. Didziausiasrel #r.lentele,Rec Torque”,

duojamas sukimo

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
- ,EdgeTaper Blaze Utopia“ sekai pasirenkamas ,Crown-down” metodas.
« Atidarius prieigos ertme, natrio hipochloritas turi bati nuolat naudojamas pries kie-
kvieng instrumenty jkisima ir po jo. Natrio hipochloritas turi bati j3virktas, kad jis
buty kuo arciau virstnés srities.

Operaciné procedura:

1. Sukurkite prieigos ertme, kad galétuméte tiesia linija patekti j kanalo anga. Jei rei-
kia, naudokite ,EdgeTaper Blaze Utopia SX” instrumenta braukiamaisiais judesiais,
kad atitrauktuméte vainikinj kanalo aspekta nuo vainikiniy suvarzymy deél furkali-
niy jgaubtumy ir (arba) sukurtuméte labiau vainikine forma. EdgeTaper Blaze Uto-
pia SX” instrumentas taip pat gali bati naudojamas norint optimaliai formuoti
trumpesniy Sakny kanalus.

2. Sukurkite vainikinés 2/3 dalies slydimo anga rankiniais instrumentais Nr. 10 ir Nr. 15.

Taip pat galite naudoti mechaninius slydimo angos instrumentus.

|sitikine, kad sukaréte tolygia ir atkartojama vainikinés 2/3 dalies slydimo anga,

naudokite ,EdgeTaper Blaze Utopia S17 jkisdami jj iki anksciau sukurto slydimo

angos lygio. Esant pasipriesinimui, braukykite per apsaugine sienele (atokiau nuo
issisakojimo), kad baty lengviau uztikrinti prieiga tiesia linija ir virsinés progresija.

Naudokite ,EdgeTaper Blaze Utopia S2” pagal tas pacias rekomendacijas ir kiskite

iki anksciau sukurto slydimo angos lygio.

Suformave vainikine 2/3 dalj, sukurkite virsutinés 1/3 dalies slydimo anga naudoda-

mi rankinius instrumentus Nr. 10 ir Nr. 'IS

Nustatykite darbinj ilgj, patikrinki ima i

dalyje yra tolygi ir atkartojama slydimo anga.

7. Naudokite ,EdgeTaper Blaze Utopia S1” instrumenta braukiamaisiais judesiais, kol
pasieksite darbinj ilgj. Instrumentas kanale niekada neturéty buti laikomas neju-
dinamas. Tada praplaukite, patikrinkite virsinés praeinamuma ir vél praplaukite.

w

>

v

kad virdutinéje 1/3

o

8. Naudokite ,EdgeTaper Blaze Utopia 52" instrumenta braukiamaisiais judesiais, kol
pasieksite darbinj ilgj. Instrumentas kanale niekada neturéty buti laikomas neju-
dinamas. Tada praplaukite, patikrinkite virsiinés praeinamuma ir vél praplaukite.

9. Dar karta patikrinkite darbinj ilgj, praplaukite, pakartokite procedra ir vél praplau-

kite, ypac labiau lenktuose kanaluose.

10. Naudokite ,EdgeTaper Blaze Utopia F1” instrumentq ,nebraukydami’, kiekvieng
karta jkisdami giliau nei pries tai, kol pasieksite darbinj ilgj. Instrumentas niekada
neturéty bati laikomas nejudinamas kanale ir turi bati ne ilgiau kaip vieng sekunde
darbiniame ilgyje.

. I3matuokite angas rankiniu instrumentu Nr. 20. Jei instrumentas isilgai jkisus pri-
glunda, kanalas yra suformuotas ir paruostas uzkimsti. Jei rankinis instrumentas
Nr. 20 iSilgai jkiSus yra laisvas, naudokite ,EdgeTaper Blaze Utopia F2“ ir, jei reikia,

,,EdgeTaper Blaze Utopia F3" pagal tg patj protokola iki darbinio ilgio, matuodami
po k i apdailos dildés panaudojimo rankiniu instrumentu Nr. 25 arba Nr. 30.

Pastaba: batina gausiai drékinti kiekvieno instrumento naudojimo etapo metu ir nuva-
lyti instrumento sukinj kaskart istraukus i$ kanalo. Patikrinkite instrumento bukle pries
kisant j kiekviena kanala.

8. Pakartotinio apdorojimo instrukcijos
Netaikoma.

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

10. Utilizavimas
Po ji i 1s reikia jdéti | saugig talpykla, naudojama pjaunantiems

NiTi neapstradats materials Saknu kanalu sagatavosana

arba badantiems instrumentams (pvz., adatoms ar vienkartiniams bisturiams) surinkti,
laikantis gerosios odontologijos praktikos.

11.

Izstradajumu Klasts, ja attiecas

O

Nepartraukta rotacija o0f

NiTi zaliava Saknies kanalo paruosimas

Nepertraukiamas sukimasis o0f Asortimentas, kai taikytina

O

ici kurumu bilgilendirin.

Paketleme sembolleri | [STERLE]EQ] Tek kullanimiik

Etilen Oksit kullanilarak
sterilize edilmistir.

5. Klinik iddialar
Normal kosullarda EdgeTaper Blaze Utopia egeleri.
Klinik performans:
«  Sekillendirme etkinligi: Adapte edilmis debris cikisi ve kesme etkinligi
« Kanal anatomisine uyum
- lrrigasyon ile uyumlu geometri
« Apikal forameni orijinal konumunda tutar
Kullanilabilirlik:
« lsilislem sayesinde daha fazla elastikiyet
Gvenlik:
«  Sinirh diizeyde kirnlma riski
«  Sinirl diizeyde vidalama etkisi riski
«  Sekillendirmede sinirli aberasyon riski

6. Karakteristik 6zellikler
EN ISO 3630-1: 2019 standardi uyarinca Tip 4 siirekli donen aletler:
« Onerilen tork: Bkz. Tablo “Rec ded Torque”.

Operatif parcanin malzemesi: Nikel-titanyum

EN SO 1797: 2017'ye uygun bir (Tip 1) endodontik anguldurva ile birlikte kullanin.
Kullanim sayisi: Alet gozle gorilir 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. Protokolas
Kullanim protokoliine dair genel bilgiler:
Kron asag teknigi, EdgeTaper Blaze Utopia sirast icin tercih edilen tekniktir.
Giris kavitesi acildiktan sonra, aletlerin her gecisinden 6nce ve sonra sodyum hipok-
lorit stirekli kullanilmali ve yenilenmelidir. Sodyum hipoklorit, apikal bélgeye miim-

LIMA STERILE ENDODONTIKE RROTULLUESE
LIMA MODELUESE (SX, S1, 52) LIMA RIFINITURE (F1, F2, F3)
1. Indikacionet
Modelimi i kanalit té rrénjés gjaté trajtimit endodontik jokirurgjikal.
Pér pérdorim vetém nga profesionistét e fushés dentare.

2. Kundérindikacionet
Pérveg fémijéve té 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
Né rastet e anatomisé komplekse té kanalit, mund té shfagen rrezige gjaté ndérhyrjes
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 t¢ 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 rrotullime té vazhdueshme né shpejtésiné e rekomanduar.
Né rastet e anatomisé forca i imit mund té jeté e ndryshme
nga vlera e rekomanduar e prodhuesit.
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 gé 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.
Kontrolloni gjendjen e instrumentit pérpara pérdorimit 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).
Informoni prodhuesin dhe autoritetin rregullator kombétar pér ¢do incident té réndé

né lidhje me instrumentin.
I sterilizuar me oksid etileni. ®

Simbolet e ambalazhit | [STERILEEO] Njépérdorimésh

5. Kérkesat klinike
Limat EdgeTaper Blaze Utopia né kushte normale.
Performanca klinik
« 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:
«  Rrezikikufizuar i thyerjes
«  Rreziki kufizuar i vidhosjes
« Rrezikikufizuar i aberracionit té modelimit

6. Karakteristikat
Instrumente té kategorisé 4 me lévizje rrotulluese té vazhdueshme né pérputhje me
standardin EN ISO 3630-1: 2019:
+ Forca maksimale e rrotullimit e rekomanduar: shihni tabelén "Forca e rekomanduar e
rrotullimit”.

Materiali i pjesés sé pérdorshme: nikel-titan

Pérdoret sé bashku me njé pajisje endodontike me kundérkénd né pérputhje me
standardin EN 1SO 1797: 2017 (kategoria 1).

Numri i pérdorimeve: rekomandohet pér maksimumi 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

kiin oldugu kadar yakin enjekte edilmesi icin bir sirnga kt yerlestirilmelidir.

Operasyon prosediirii:

1. Kanal orifisine diiz bir hat halinde erisim saglayan bir giris kavitesinin gergeklesti-
rilmesi. Gerekirse, EdgeTaper Blaze Utopia SX aletini, kanalin koronal yonunu gider-
mek icin fircalama iyle kullanin, koronal 1 furkal
kurtarin ve/veya daha fazla koronal sekil olusturun. EdgeTaper Blaze Utopia SX aleti,
daha kisa koklerdeki kanallari en uygun sekilde sekillendirmek icin de kullanilabilir.

2. #10ve #15 el aletleri ile koronal 2/3'i boyunca bir rehber yolun gerceklestirilmesi.
Mekanize rehber yol aletleri de kullanilabilir.

3. Koronal 2/3l kadar piiriizsiiz, tekrarlanabilir bir rehber yolun dogrulanmasindan
sonra, EdgeTaper Blaze Utopia 51' daha 6nce gerceklestirilen rehber yol seviyesine
kadar kullanin. Direng durumunda, diiz hat erisimini ve apikal ilerlemeyi kolaylastir-
mak icin gtivenlik duvarinda (furkasyondan uzaga) fircalama hareketi yapin.

4. EdgeTaper Blaze Utopia S2'nin daha 6nce gerceklestirilen rehber yol seviyesine
kadar ayni tavsiyelere gére kullanilmasi.

5. #10ve#15elaletleriile koronal 2/3'li sekillendirdikten sonra, apikal 1/3 boyunca bir
rehber yolun gergeklestirilmesi.

6. Calisma uzunlugunu belirleyin, acikhgi onaylayin ve apikal 1/3'te piiriizsiiz tekrarla-
nabilir bir rehber yolun varligini dogrulaymn.

7. Galisma uzunluguna ulasilana kadar EdgeTaper Blaze Utopia S1 aletini fircalama
hareketiyle kullanin. Alet kanalda asla statik olmamalidir. Daha sonra irrigasyon
uygulayin, apikal acikligi onaylayin ve yeniden irrigasyon uygulayin.

8. Calisma uzunluguna ulasilana kadar EdgeTaper Blaze Utopia S2 aletini fircalama
hareketiyle kullanin. Alet kanalda asla statik olmamalidir. Daha sonra irrigasyon
uygulayin, apikal agikligi onaylayin ve yeniden irrigasyon uygulayin.

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

10. EdgeTaper Blaze Utopia F1 aletini “fircalamasiz” bir hareketle, calisma uzunluguna
ulasilana kadar her yerlestirme éncekinden daha derin olacak sekilde kullanin. Alet
kanalda asla statik ve calisma lugunda bir saniyeden uzun siire
kalmamalidir.

. #20 bir el aletiyle forameni 6l¢tin. Alet uzunlamasina rahatsa, kanal sekillendirilmis-
tir ve doldurulmaya hazirdir. #20 el aleti boyutunda gevsekse, EdgeTaper Blaze Uto-
pia F2'ye ve gerekirse ayni protokolle calisma uzunlugunda EdgeTaper Blaze Utopia
F3'e gecin, her Finishing egesinden sonra sirasiyla #25 veya #30 el aletleriyle 6l¢tim
yapin.

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 tasima kosullari

Steril cihazlar, giines 1sigindan koruyun ve kuru tutun.

10. imha
Kullanimdan sonra aletler, iyi dis hekimligi uygulamalari 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

i pér in pér

Teknika e zgjerimit té kanalit éshté teknika e zgjedhur e sekuencés sé
EdgeTaper Blaze Utopia.

Pasi té hapet zgavra e aksesit, hipokloriti i kaliumit duhet té pérdoret vazhdimisht
dhe té rivendoset pérpara dhe pas ¢do kalimi i té instrumentit. Hipokloriti i kaliumit
duhet té vendoset me ané té njé shiringe né ményré qé té injektohet sa mé prané
regjionit apikal qé té jeté e mundur.

Procedura e pérdorimit:

1. Realizimi i njé zgavre té aksesit qé lejon hyrjen né vijé té drejté né hyrjen e kanalit.
Nése nevojitet, pérdorni instrumentin EdgeTaper Blaze Utopia SX me njé lévizje
si ato té furgés pér ta lévizur pjesén e kurorés sé kanalit, pér té hequr kufizimet e
kurorés nga konkavitetet degézuese dhe/ose pér té krijuar mé shumé formé kurore.
Instrumenti EdgeTaper Blaze Utopia SX mund té pérdoret pér t'i modeluar kanalet
né ményré optimale né rrénjét mé té shkurtra.

2. Realizimii punimit té 2/3 té kurorés me instrumente dore me madhési nr. 10 dhe nr.
15. Mund té pédoren gjithashtu instrumente punimi té mekanizuara.

3. Pas vlerésimit té 2/3 té njé punimi té lémuar e té rikrijueshém té kurorés, pérdorni
EdgeTaper Blaze Utopia S1 né nivelin e punimit té kryer mé paré. Nése hasni
rezistencé, béni lévizje si ato té furgés mbi murin e sigurisé (larg nga degézimi) pér
té lehtésuar hyrjen né vijé té drejté dhe progresionin e majés.

4. Pérdorimi i EdgeTaper Blaze Utopia S2 né pérputhje me rekomandimet e njéjta deri
né nivelin e punimit té kryer mé paré.

5. Pasi té kryhet modelimi i 2/3 té kurorés, té realizohet punimi i 1/3 té majés me
instrumente dore me madhési nr. 10 dhe nr. 15.

6. Pércaktoni gjatésiné e punés, konfirmoni qartésiné dhe verifikoni praniné e
punimit té lémuar e té rikrijueshém né 1/3 e majés.

7. Pérdorni instrumentin EdgeTaper Blaze Utopia S1, me njé veprim rrotullues derisa
té arrihet gjatésia e punés. Instrumenti nuk duhet té géndrojé asnjéheré statik né
kanal. Mé pas shpélani, kontrolloni qartésiné e majés dhe shpélani pérséri.

8. Pérdorni instrumentin EdgeTaper Blaze Utopia S2, me njé veprim rrotullues derisa
té arrihet gjatésia e punés. Instrumenti nuk duhet té qéndrojé asnjéheré statik né
kanal. Mé pas shpélani, kontrolloni qartésiné e majés dhe shpélani pérséri.

9. Rikonfirmoni gjatésiné e punés, shpélani, pérséritni dhe rishpélani, sidomos né

kanalet mé té harkuara.

. Pérdorni instrumentin EdgeTaper Blaze Utopia F1, jo me rrotullime si ato té furgés,
me depértime sa vjen e mé té thella derisa té arrihet gjatésia e punés. Instrumenti
nuk duhet té géndrojé asnjéheré statik né kanal dhe nuk duhet té géndrojé mé
shumé se njé sekondé né gjatésiné e punés.

. Matni foramenin me instrument dore té madhésisé nr. 20. Nése instrumenti
pérshtatet miré né gjatési, kanali éshté i modeluar dhe gati pér t'u obturuar. Nése
instrumenti i dorés me madhési nr. 20 géndron lirshém né gjatési, vazhdoni me
EdgeTaper Blaze Utopia F2 dhe, kur éshté e nevojshme me EdgeTaper Blaze Utopia
F3 me té njéjtin protokoll deri né gjatésiné e punés, duke matur pas ¢do limimi
rifiniture me instrumentet e dorés pérkatésisht me madhési nr. 25 ose nr. 30.
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Shénim: Eshté e nevojshme té shpélani miré ndérmjet ¢do kalimi té instrumentit dhe
té pastroni thellimet e instrumentit pas ¢do 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. Asgjési

Siirekli rotasyon Uriin cesitleri, mevcutsa

O

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

Rrotullime té vazhdueshme

Gama, sipas rastit
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