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Zusammensetzung

Das Instrument besteht aus einer vergiteten
warmebehandelten (Annealed Heat Treated, AHT) Nickel-
Titan-Legierung.

EdgeX7 Utopia™ Gebrauchsanweisung

Diese Feilen werden in der Zahnmedizin zur Entfernung von
Dentin und zur Formung von Wurzelkanalen verwendet. Das
System ist kompatibel mit den gangigen Rotationssystemen,
Elektromotoren und Handstiicken.

Gegenanzeigen

«  Wie alle mechanisch angetriebenen Instrumente inder
Zahnmedizin, sollten sie in Fallen von sehrstarken und
plotzlichen Kriimmungen nichtverwendet werden.

«  Dieses Produkt enthalt Nickel und sollte nicht beiPersonen
mit bekannter allergischerEmpfindlichkeit gegentiber
diesem Metallverwendet werden.

Warnhinweise

«  Es wird empfohlen, ein Kofferdam-System zuverwenden.

«  EdgeX7 Utopia™-Feilen sind sterilisiert undmiissen vor der
Verwendung nicht autoklaviertwerden.

- Die EdgeX7 Utopia™ sind fiir den einmaligenGebrauch
bestimmt, um einen Feilenbruch zuvermeiden.

«  Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigtist.

VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung

Wie bei allen Produkten gilt: Verwenden Sie die Feilen

vorsichtig, bis Sie mit der Nutzung vertraut sind. Die

Arbeitslange immer mithilfe von Réntgenaufnahmen und/

oder eines Apex-Locators bestimmen, um die Rotationsfeilen

genau anzuwenden. Wichtige Punkte, die zu beachten sind:

1. Verwenden Sie die Feilen nur in einemElektromotor und
mit einem Handstlick, dasfir Rotationsfeilen-Instrumente
geeignet ist.

2. Ein geradliniger Zugang ist fiir den genauenEinsatz der
Rotationsfeile und korrekteWurzelbehandlung zwingend
erforderlich.

3. Die Feilen nicht mit Kraft in die Kanaleeinfihren, nur
minimalen apikalen Druckanwenden.

4. Reinigen Sie die Kannelierung haufig - zumindestimmer
dann, wenn Sie die Feilen aus dem Kanalherausnehmen.

5. Spiulen und schmieren Sie den Kanal haufigwahrend der
gesamten Prozedur.

6. Nehmen Sie jede Drehfeile nur einmal auf Laingeund nicht
fur langer als eine Sekunde.

7. Seien Sie in apikalen Bereichen und bei gekriimmten
Kanalen vorsichtig.

8. EdgeX7 Utopia™-Feilen sind Einweg-Instrumente.

9. Wiederverwendung: Benutzte Feilen
nichtwiederverwenden. Wird eine Feile

wiederverwendetund fiir einen anderen Patienten
verwendet, kann dieszu Infektionen fiihren. Auch kann
dieLeistungsfahigkeit der Feile verringert werden.

10. Verwendete Feilen missen in einer Biogefahren-
Kantilenbox entsorgt werden.

11. VergroBern Sie beim Einflihren des Instrumentsin den
Kanal den koronalen Teil des Kanals nichtiibermaBig.

12. Eine auf zu grof3e Ldnge genommene Feileerhdht das
Risiko von Kanalverlagerung undFeilenbruch.

Unerwiinschte Wirkungen

«  Fraktur/Bruch des Gerats

« Infektion - Nicht verwenden, wenn dieVerpackung
beschadigt oder offen ist, da dieGefahr einer Infektion
besteht.

- Komplikationen, die gewdhnlich beiendodontischen
Verfahren auftreten kdnnen sindunter anderem:
«  Schmerzen
« Instrumentenfraktur/Bruch
+ Weichgewebeschadigung/Blutung
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Elektrisches Handstiick

Die warmebehandelte EdgeX7 Utopia™-Feile ist nur zur
Verwendung in einem elektrischen Handstlick und mit Motor
fur Rotationsfeilen vorgesehen. Siehe Herstellerangaben.

Vereinfachter Technikleitfaden

1. Einen geraden Zugang zu den Kanaléffnungen schaffen.

2. Die Kandle mit Edelstahl-Handinstrumenten lokalisieren
und explorieren.

3. VorVerwendung jeder Hand- oder rotierenden Feile mit
flissigem NaOCI oder 17 %-igem EDTA spiilen

4. Anhand einer 10K- oder gro3eren Feile die Arbeitslange
jedes Kanals mit einem Apexlocator und/oder
Rontgenaufnahmen bestimmen. Dabei entsteht auch ein
Gleitpfad in jedem Kanal.

5. Eine 17/04-Feile in einem oder mehreren Ziigen
verwenden, bis die Arbeitslange erreicht ist. Bei Bedarf mit
kleinen Handfeilen abwechseln. Ist eine groBere koronale
Aufweitung gewtinscht, kann diese mit der in einer
biirstenden Bewegung gefiihrten EdgeGlidePath-Feile
erreicht werden.

6. Als Nachstes die 25/04-Feile passiv bis zur Arbeitslange
anwenden. Falls das Instrument die Arbeitslange nicht
erreicht, ein weiteres kleineres Aufbereitungsinstrument
der GroR3e 20/04 bis zur Arbeitslange verwenden und
dabei zwischen 20/04 und 25/04 abwechseln.

7. Hatdas Instrument 25/04 die Arbeitslange erreicht und
ist eine groBere apikale oder Kanalform gewiinscht, noch
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das Instrument 25/06 oder zusatzliche gro3ere 04- oder

Bezeichnung
06-Instrumente verwenden (30, 35, 40 usw.)

Bestellnummer

Desinfizieren: T

«  Nachdem jeder Kanal vollstandig geformt ist,spilen Sie
die Kanéle 1 Minute lang mit EDTA17%-L6sung, damit die
Kanalschmierschichtentfernt wird.

«  Spilen Sie die Kandle 5 Minuten lang mit 5%NaOCI, damit

Menge

Chargenbezeichnung

Medical device

Ruickstande und Bakterienentfernt werden. Tip diameter
«  Spiilen Sie die Kandle 1 Minute lang mit EDTA17%- Konizitit
Losung, damit das 5% NaOCl ausgespiltwird.
«  Spilen Sie die Kandle 5 Minuten lang mit 2%Chlorhexidin Lange

oder EDTA, damit Bakterienabgetotet werden. UDI-Code (Unique Device Identification)

STERILE Sterilisation durch Bestrahlung

Verschluss von Kanalsystemen

«  BeiVerwendung eines thermischenTragersystems
verwenden Sie GréBenprifer, umdie richtige GréBe der
Trager festzulegen.

«  Beachten Sie, dass Sie bei Verwendung einesMaster-
Guttapercha-Kegels, der der groB3ten aufLange
gebrachten Feile entspricht, manchmal dieGro3e der
Kegelspitze verringern miissen, wenndas Guttapercha zu
Ihrer endgliltigen Drehfeilenicht die Lange erreicht.

Einfaches Sterilbarrieresystem

Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Verwendbar bis

Rotation im Uhrzeigersinn

Nickel-Titan-Legierung

Drehzahl und Drehmoment Bedienungsanleitung

- Verwenden Sie das gleiche Handstiick mit dergleichen
Geschwindigkeit und dem gleichenDrehmoment
und ebenso die Einstellungen, die Siemit lhrem
Rotationssystem verwenden. Wenn Siemdchten,
konnen Sie alle EdgeX7 Utopia™-Rotationsfeilen auch

Wurzelkanalbehandlung

Hersteller

Bevollmachtigter (Autorisierte Vertretung in der
Europdischen Union)
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mit den folgenden Drehzahlenund Drehmomentstufen Vorsicht: Das Bundesgesetz beschrankt

verwenden: dieses Instrument auf den Verkauf durch
Drehzahl Drehmoment oder auf Verschreibung eines “Zahnarztes/
500U/min 410g cm RxOnly | Arztes’, der nach dem Recht des Staates, in

dem er/sie praktiziert, fiir die Benutzung oder
Verschreibung des Gerétes lizenziert ist. (FDA 21
CFR' Part 801.109 (b) (1))

Empfohlene Entsorgung der Feilen
Geben Sie gebrauchte Feilen in eine Biogefahren-Kanilenbox.
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