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INSTRUCTIONS FOR USE @

FOR DENTAL USE ONLY

1)

2)

3)

4)

Continuous Rotation

GENERAL DESCRIPTION

Composition:
The instrument is made of nickel-titanium alloy and the endo stop is made of silicone.

Taper

identification
Constant Taper

YI'? Stopper .04 and .06 and tip size 17-45

v

Depth Marks
Handle (in mm)

Tip Size
identification

Tip size and taper are identified by two color markings: the wide colored ring on the handle indicates the tip
diameter, while the stopper and the narrow colored ring indicate the taper.

.04 .06

Parameters for use:
These instruments are compatible with endodontic motors compliant with I1SO 1797.
Recommended speed: 500 rpm continuous rotation; torque limit: 410 g-cm (4 N-cm).

INTENDED USE

The Edge X7 Utopia™ endodontic instruments are intended for root canal treatment.

INDICATIONS FOR USE

Edge X7 Utopia™ are indicated in case of pulp or periapical diseases that require root canal treatment.
All instruments are designed for preparation and shaping of root canals.

CONTRAINDICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

None known.
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INSTRUCTIONS FOR USE @

5) WARNINGS AND PRECAUTIONS

e These instruments have not been tested on children, pregnant nor breastfeeding women.

e These endodontic instruments must not be used on individuals with a known allergic sensitivity to
nickel-titanium and silicone.

e Single use instruments must not be reprocessed for subsequent use nor be reused. This could
compromise their integrity.

e Eachinstrument may be used to treat up to four (4) canals during a single procedure. Discard after use.

e For your own safety, wear personal protective equipment (masks, gloves, and goggles) during the
treatment and reprocessing of the instrument.

e Do not use if sterile packaging seal is broken, damaged or wet.

e Do not use the instruments after expiration date.

e Reprocess the instrument appropriately before disposal.

e Carefully read the label, marking on the packaging and this instruction for use to ensure the correct
identification and use of device.

e Use a dental dam when using endodontic instruments to avoid inhalation or ingestion by the patient.

e Take several radiographs from different angles to determine the anatomy of the root canals (length,
width and curvature).

e Always inspect the instrument(s) before use, and discard (it) them if there are any visible defect(s).

e Cracks, deformations, signs of corrosion, loss in color or marking are signs that the device is no longer
able to achieve the required performance level and should be discarded.

e Regularly clean flutes and inspect instrument during use, and discard if it shows any signs of distortion
or wear.

e |If the packaging has been opened, damaged, become wet or the expiry date has passed, the sterile
state of the instruments inside the packaging is not guaranteed. Discard the device(s) that are single
use and consult the reprocessing instructions available on EdgeEndo’s website for multiple use
device(s).

e All serious events occurring in relation to the product must be reported to the manufacturer and the
competent authority according to local regulations.

6) PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Edge X7 Utopia™ rotary files are compliant with all applicable testing requirements of the ISO 3630 series of
standards.

7) PROTOCOL FOR USE

1) Simplified Technique Guide

a. Create straight line access to canal orifices.

b. Locate canals and explore using stainless steel hand instruments.

c. Irrigate before each hand or rotary file with liquid NaOCl or 17% EDTA.

d. Using a #10 K file or larger file determine the working length with an apex locator and/or
radiographs in each canal. This will also form a glide path in each canal.

e. Use #17/04 file in one or more passes, alternating with small-sized hand files ifnecessary, until
working length is reached. If more coronal flare is desired it can be achieved by incorporating
the EdgeGlidePath file used ina brushing motion.

f. Next use #25/04 to working length passively; if instrument has not reached working length use
smaller additional shaping instrument#20/04 to working length alternating between#20/04
and #25/04.
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INSTRUCTIONS FOR USE @

g. After #25/04 reaches working length if clinician desires a larger apical or canal shape, take
a #25/06 or other additional larger 04 or 06 instruments (#30, #35, #40, etc...).

2) Disinfecting
a. After each canal is fully shaped, rinse the canals forl minute with 17% Liquid EDTA to remove
the canal Smear Layer.
b. Rinse the canals for 5 minutes with 5% NaOCI to remove debris and bacteria.
Rinse the canals for 1 minute with 17% Liquid EDTA to rinse out the 5% NaOCI.
d. Rinse the canals for 5 minutes with 2% chlorohexidine or EDTA to kill bacteria.

o

3) Obturation
¢ When using a thermal carrier system, use size verifiers to determine the proper sized carrier.
¢ When using a master gutta percha cone that matches the largest file taken to length,
remember sometimes you may need to drop down in cone tip size if the corresponding gutta
percha to your final rotary file does not go to length.

8) CONDITIONS AND TERM OF STORAGE, SHELF-LIFE

The shelf-life is 5 years for sterile instruments. The use-by date is indicated on the packaging.
Sterility is preserved and guaranteed for the whole shelf life unless the packaging is broken, or the storage
conditions are not respected.

9) DISPOSAL

When a device reaches the end of its life, make sure that it is discarded in accordance with the applicable
laws and regulations.

10) SYMBOLS

For explanation of symbols for IFUs and labels, please consult the document “Glossary of the symbols used
by EdgeEndo” available on EdgeEndo’s website.

EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
E U R E P Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem 2322 Le Crét-du-Locle

The Switzerland
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MHCTPYKLUWUU 3A YNOTPEBA

CAMO 3A JEHTAJIHA YIIOTPEBA

1) OBbLWO ONUCAHUE

Covcras:
MHCTPYMEHTDBT € NPOoM3BEeAEH OT HUKEN-TUTAHOBA CMJ1aB, A EHA0 CTOMEPHT — OT CUIMKOH.

NaeHTUGUKaUMA Ha

Tenbpa
’ CUAMKOHOB CTon KOHCTaHTeH Telnbp
€npeKkbCHaTo BbpTeHe \" OHOB cTonep .04 1 .06 1 pasmep Ha Bbpxa 17 — 45
24 22 20 19 18
vV VvV wvve
Mapkuposku
DOpbKKa 3a Abn6oumnHa
MaeHTudMKaLMA Ha (8 mm)

pa3mepa Ha Bbpxa

PasmepbT Ha Bbpxa M TEWMbPBT ce UAEHTUOMLMPAT NO ABETe LBETHU MAPKUPOBKM: LUMPOKUAT LBETEH
NPbCTEH Ha APb)KKATa yKasBa AMamMeTbpa Ha BbpXa, a CTONEPbT M TbHKMAT LBETEH MPbCTEH MHAUKUPAT
Tennbpa.

.04 .06

MapameTpu 3a ynotpeba:

Te3n NHCTPYMEHTHM Ca CbBMECTUMM C eHA0 MOTOPM, CboTBeTCcTBaLLM Ha ISO 1797.

MpenopbunTenHa ckopocT: 500 06/MWH HenpeKkbCHAaTO BbpPTEHe; OrpaHWyeHWe Ha BbLPTALMA MOMEHT:
410 g-cm (4 N-cm).

2) NPEAHA3HAYEHUE

EHAOAOHTCKUTE MHCTPYMeHTU Edge X7 Utopia™ ca npegHasHavyeHn 3a ieYeHUe Ha KOPEeHOBU KaHanu.

3) NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Edge X7 Utopia™ ca nokasaHu B c/ly4al Ha NyAnHU UAM NepuanmnkanHm 3abonnaBaHuA, U3MCKBALLM IeYeHne
Ha KOPEHOBW KaHanW. BCUYKKM MHCTPYMEHTU Ca NPOEKTMPAHW 3a Npenapauna n odpopmMmaHe Ha KOPEHOBM
KaHanu.

4) NPOTUBONOKA3AHUA U HEXXENNAHU PEAKLIUU

He ca n3secTtHu.
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MHCTPYKLUWUU 3A YNOTPEBA

5) NPEAYNPEXAEHUA M NPEANA3HU MEPKU

o Te3n UHCTPYMEHTU He Ca U3NUTBAHU NpK geua, BpeMeHHU NN KbPMELLU KEHW.

e Te3n eHAOOOHTCKM WMHCTPYMEHTUM He TpAbBa [a ce M3MOA3BaT MPU JiMUa C M3BECTHA afepruyHa
YYBCTBUTENIHOCT KbM HUKEN-TUTAHOBA CNJ1aB U CUIUKOH.

e /IHCTpyMeHTM 33 eHOKpaTHa ynoTpeba He TpsabBa Aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO 3a cnepBalya ynotpeba
WAW Aa ce U3non3BaT OTHOBO. TOBa MOXKe Aa HapyLIM LLesoCcTTa UM.

o BCceKkM MHCTPYMEHT MOXKE Za Ce MU3M0/3Ba 3a TPeTUpaHe Ha A0 YeTupwu (4) KaHana B pamKuTe Ha egHa
npoueaypa. M3xsbpnete cneg ynotpeba.

e 3a Bawata cobcTBeHa 6€30NacHOCT HOCETE IMYHU NpeanasHU CPeacTBa (MacKu, pbKaBuLM U 04MNA)
no Bpeme Ha npoLeaypaTta U NoBTopHaTa 06paboTKa Ha UHCTPYMEHTA.

e He n3nonssalite, ako yNAbTHEHWETO HA CTEPM/IHATA OMAKOBKA € HapyLLeHO, NOBPEAEHO UAN BAAXKHO.

e He n3nonssaiTe MHCTPYMEHTUTE CNe U3TUYAHE HA CPOKa Ha ro4HOCT.

e ObpaboTeTe MHCTPYMEHTA NO NOAXOAALL HAaUMH, NPeaun Aa ro U3XBbPAUTE.

o [lpoyeTeTe BHMMATE/IHO €TMKETa, MAPKMPOBKATA Ha OMaKOBKAaTa M HACTOALLMTE WMHCTPYKLUMM 33
ynotpeba, 3a Aa rapaHTUpaTte NpasuiHa ngeHTMbUKaUMa 1 ynotpeba Ha nsgenmero.

e lA3nonsBaiite Kodepaam npu ynotpeba Ha eHAOAOHTCKUTE MHCTPYMEHTH, 33 Aa U3berHete BguLLBaHe
WAW NOrAbL,AHE OT CTPaHa Ha NaumeHTa.

e Onpegenete aHaTOMMATA Ha KOPEHOBUTE KaHanW (Ob/KWMHA, WMPUHA M U3BMBKA) NOCPEACTBOM
peHTreHorpadum oT pasnYHN bIAU.

e BuHaru npoBepsBaliTe UHCTPYMEHTUTE Npeaun ynotpeba v rv U3XebpaainTe Npu Haanyme Ha BUGUM(K)
nedekrt(n).

o [lykHaTMHW, pedopmaumn, NpuUsHaLM Ha Koposusa, obesuBeTABaHE WAM U3TPUTM MaPKUPOBKU
CUTHA/IM3UPAT, Ye M34eNNETO NOBeYe He MOXKe [a AOCTUTHE HeobXoAMMOTO HMBO Ha ePpeKTUBHOCT
n TpabBa Aa 6bAe N3XBBPIEHO.

e PenoBHO NOYMCTBalTE ynenTe 1 NPoBepsABaiTe MHCTPYMEHTa No Bpeme Ha ynotpeba. M3xsbpreTe ro
npv NpusHaumM Ha gepopmaLma Uam nsHocBaHe.

e AKO onakoBKaTa e 6ua OTBOpPeHa, NOBPeAeHa WM HaBaXKHEHA WM CPOKBT HA FOAHOCT € MU3TEeKb,
CTEPUSIHOCTTA Ha MHCTPYMEHTUTE B OMAKOBKAaTa He e rapaHTuMpaHa. M3xsbpieTe msgenueto(sTa) 3a
eHOKpaTHa ynoTpeba, a 3a M34enATa 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba HanpaseTe CnpaBKa B UHCTPYKLMUTE
3a noBTOpHa 06paboTKa, Ha/IMYHM Ha yeb cTpaHuuaTa Ha EdgeEndo.

e  BCMYKM CEPUO3HM MHUMAEHTU BbB BPb3KA C NPOAyKTa TpAbBa Aa ce cbobLiaBaT Ha NPoU3BOAUTENS
M KOMMNETEHTHWUS OpraH CbI/IaCHO MeCTHUTe pasnopeabu.

6) PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU

PotauunoHHuTe nuam Edge X7 Utopia™ cboTBETCTBAT Ha BCUYKUN MPUAOHKUMU U3UCKBAHUS 33 NPEMUHATH
M3NUTBaHMA Ha cepuATa ctaHgapTu 1SO 3630.

7) NPOTOKOA 3A YNOTPEBA

1) PbKOBOACTBO 33 ONPOCTEHA TeXHUKA

a. Cob3pgaiiTe NpaBo/MHEEH A0OCTHN A0 OPUPULMYMUTE HA KaHANUTE.

6. JloKanusupainTe KaHaAUTe N nU3cnenBaiiTe NOCPELCTBOM PbYHU UHCTPYMEHTU OT HEpPDBXKAAeMa
CTOMaHa.

8. Wpurupaitte npegu BcAKa pbYHa MAnM poTaumnoHHa nuna ¢ teyeH NaOCl nnm 17 % EDTA.
MN3nonseainte K-nnna Ne 10 namn no-ronsama, 3a ga onpegenunte paboTHaTa AbAXKMHA
nocpeacTBOM aneKc 0KaTop M/Maun peHTreHorpadum BbB BCEKM KaHan. [0 TO3U HauMH ce
dopmupa u glide path BbB Bcekn KaHan.
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a.

MHCTPYKLUWUU 3A YNOTPEBA

M3nonssaite nuna Ne 17/04 ¢ eANH MAM HAKOKO X043, PeAyBanku C PbYHU MUAM C MasbK
pa3mep Npuv He0b6XoAMMOCT, A0 AOCTUraHe Ha paboTHaTa AbaKKMHA. AKO Ce M3UCKBa MNo-
roNAMO KOPOHapHO paswWwnpsaBaHe, TO MOXe Aa ce NOCTUIHe Ype3 U34eTKBaLLM ABUMKEHUA

¢ nuna EdgeGlidePath.

Cnep ToBa nsnonssainte nacusHo N225/04 no paboTHa Ab/KMHA; aKO MHCTPYMEHTBT He

e AocTUrHan paboTHa Ab/XKMHA, M3MON3BaNTE NO-MaNbK MHCTPYMeHT N220/04 3a
AOMbAHUTENHO 0dopmsaHe A0 paboTHa Ab/kMHa, peayBankn Ne20/04 ¢ Ne25/04.

Cnep gocturaHe Ha paboTHa Ab/xuHa ¢ N2 25/04, ako KAVMHULMCTBT Kelae no-roaama
anuKanHa uam kaHanHa ¢opma, nsnonssaimrte Ne 25/06 nav apyru No-ronemm 40nbAHUTENHN
nHcTpymeHTN 04 nnmn 06 (Ne 30, Ne 35, N 40 1 T.H.).

2) AOe3nHdeKuusa

a.

Cnep, uanocTHo opopmMaAHe Ha BCEKM KaHan NpomuinTe KaHanute 3a 1 muHyTa cbe 17 % EDTA
TEYHOCT, 33 i@ OTCTPaHUTe coa ¢ MMKpodiopaTa OT KaHana.

MpomunitTe KaHanuTe 3a 5 muHyTM ¢ 5 % NaOCl, 3a aa oTcTpaHuTe aebpuca n baktepuuTe.
MpomunitTe KaHanuTe 3a 1 muHyTa cbe 17 % EDTA TeuHocT, 3a aa otcTpaHuTte 5 % NaOCI.
MpomunitTe KaHanuTe 3a 5 MUHYTK € 2 % xnopoxeKkcnanH unm EDTA, 3a ga enMMmuHmpare
baKtepuuTe.

3) O6typauus

Mpuv ynoTtpeba Ha cucTema TONJIOHOCUTENMN U3MNOA3BaTE BepUbUKATOPK 3a pasmep, 3a 43
onpeaenvTe NpaBUAHNA pasmep HoCUTen.

Mpuv ynoTpeba Ha rnaseH KOHYC rytanepya, CbOTBETCTBALY, Ha HAW-rONsSMaTa NUAA NO Ab/IKMHA,
UMaiiTe Npeasua, Ye NOHSAKOra MoXe 4a e Heobxo4MM No-MalbK Pasmep KOHMYEH BPbX, ako
rytanepyoBumAT WndT, CboTBETCTBALL Ha BawaTta ¢uHaNHa POTALMOHHA NKAa, He JoCTUra
Ab/IKUHaTA.

8) YyCNnoBuA U CPOK 3A CbXPAHEHME, CPOK HA TOAHOCT

3a CTEPUNHUN MHCTPYMEHTU CPOKBLT Ha rogHocT e 5 roanHn. CPoKbT Ha rogHOCT e oTbenA3aH Ha onakoBKara.
CTepunHoOCTTa ce 3anassa W rapaHTMpa 3a LLeainA CPOK Ha roAHOCT, OCBEH NpY NoBpeaeHa OnakoBKa Uau
HecrnasBaHe Ha YCN0BMATA 3@ CbXpaHeHue.

9) NPEAABAHE 3A OTNAABLM

Korato nsgenneto gocturHe KpaA Ha CBOA eKCn10aTalMOHEH CPOK, ro n3xBbp/sieTe B CbOTBETCTBUE
C NPUNOKUMUTE 3aKOHN U pa3nopep,6m.

10) CMMBOJIN

3a noAcHeHMe Ha CUMBOIUTE B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba M Ha eTUKeTUTe HarnpaseTe cnpaBKa c ,,PeyHuk
Ha cMmBOINTE, N3non3BaHu oT EdgeEndo”, HaanyeH Ha yeb cTpaHMuaTa Ha EdgeEndo.
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NAVOD K POUZITI @

POUZE PRO STOMATOLOGICKE POUZITI

1)

2)

3)

4)

OBECNY POPIS

SloZeni:
Nastroj je vyroben ze slitiny niklu a titanu a endo zarazka ze silikonu.
Oznaceni

zuzeni
Konstantni zuZeni

Kontinualni otaceni Qk?va zarazka 04 3 .06 a velikost hrotu 17-45

Znacky hloubky
Rukojet' (v mm)

Oznaceni
velikosti hrotu

Velikost hrotu azuZeni jsou oznacené dvéma barevnymi znackami: Siroky barevny krouzek na rukojeti
oznacuje primeér hrotu, zatimco zarazka a Uzky barevny krouzek oznacuji zuzeni.

.04 .06

Parametry pro pouziti:
Tyto nastroje jsou kompatibilni s endodontickymi motory, které jsou ve shodé s poZzadavky normy ISO 1797.
Doporucéené otacky: 500 ot./min. pfi kontinualnim otaceni; mezni kroutici moment: 410 g-cm (4 N-cm).

URCENE POUZITI

Endodontické nastroje Edge X7 Utopia™ jsou urceny pro oSetfovani kofenovych kanalka.

INDIKOVANE POUZITI

Endodontické nastroje Edge X7 Utopia™ jsou indikovany v pfipadé onemocnéni periapikalni oblasti, kterd
vyZaduji oSetfeni kofenovych kandlkd. VSechny nastroje jsou uréeny k provadéni pripravy a tvarovani
korenovych kanalk(.

KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI REAKCE

Zadné nejsou znamé.
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NAVOD K POUZITI @

5) UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

e Vhodnost téchto nastrojl nebyla testovana u déti a u téhotnych nebo kojicich Zen.

e Tyto endodontické nastroje se nesméji pouzivat u jedincli se zndmou alergickou citlivosti na nikl-
titanovou slitinu a silikon.

o Nastroje na jedno pouZiti se nesméji obnovovat k naslednému pouziti ani pouzZivat opakované.
Tento postup by mohl ohrozit jejich celistvost.

e Kazdy nastroj mlze byt pouZit k oSetfeni maximalné c¢tyr (4) kandlk béhem jednoho zakroku.
Po poutziti zlikvidujte.

e V zajmu vlastni bezpecnosti noste béhem provadéni Uprav nastroje i jeho obnovy osobni ochranné
prostfedky (masky, rukavice a ochranné bryle).

o Nepouzivejte, je-li sterilni baleni prasklé, poskozené nebo mokré.

¢ NepouzZivejte nastroje po datu expirace.

e Pred likvidaci provedte fadnou obnovu nastroje.

e Peclivé si prectéte udaje na Stitku, oznaceni na baleni a tento navod k pouziti, abyste zajistili spravnou
identifikaci prostfedku a spravny zpUsob jeho pouziti.

e P¥i praci s endodontickymi nastroji pouZivejte kofferdam, abyste zamezili mozZnosti vdechnuti nebo
pozieni téchto nastroj pacientem.

e Poridte nékolik rentgenovych snimkd pod rliznymi Ghly, abyste zjistili anatomii kofenovych kanalkd
(délku, Sitku a zaktiveni).

e Nastroj(e) pfed pouZitim vZdy zkontrolujte a pokud zjistite existenci jakékoli viditelné vady (jakychkoli
viditelnych vad), dotéeny nastroj (dotCené nastroje) vyradte.

e Praskliny, deformace, znamky koroze, zména barvy nebo ztrata oznaceni jsou znamkou toho, zZe
prislusny zdravotnicky prostredek jiz neni schopen dosahnout poZadované Urovné vykonu a mél by byt
vyfazen.

e Béhem pouzivani pravidelné Cistéte vrubové drazky a kontrolujte nastroj, ktery je nutno vyradit, pokud
vykazuje jakékoli znamky zhorseni stavu nebo opottebeni.

e Pokud bylo baleni otevieno, poskozeno nebo navlhlo nebo pokud uplynulo datum exspirace, neni jiz
zarucen sterilni stav nastrojd uvnitf tohoto baleni. Zdravotnické prostfedky na jednorazové pouziti
likvidujte, u zdravotnickych prostfedkl k opétovnému poufZiti se fidte pokyny k obnové, které najdete
na webu spolecnosti EdgeEndo.

e Veskeré nezadouci prihody, k nimZ dojde v souvislosti svyrobkem, museji byt hlaseny vyrobci
a pfislusSnému Uradu podle mistnich predpisu.

6) VLASTNOSTI Z HLEDISKA UCINNOSTI

Rotacni nastroje Edge X7 Utopia™ jsou ve shodé se vSemi relevantnimi zkusebnimi poZadavky uvedenymi
v fadé norem 1SO 3630.

7) PROTOKOL PRO POUZITI

1) ZjednodusSeny privodce technikou

a. Vytvorte pfimy pfristup k asti kanalkd.

b. Lokalizujte kandlky a prozkoumejte je nerezovymi ruc¢nimi nastroji.

c. Pred poufZitim kazdého ru¢niho nebo rotacniho pilniku vyplachnéte tekutym NaOCl nebo
17% EDTA.

d. Pomoci apex lokatoru nebo rentgenového snimku v kazdém kanalku urcete pilnikem ¢. 10 K
nebo vétsim pracovni délku. Tim také v kazdém kanalku zajistite hladky pribéh nastroje az
k apexu.
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NAVOD K POUZITI @

e. PoufZijte jednou nebo opakované pilnik ¢. 17/04 a stfidejte ho s malymi ru¢nimi pilniky, pokud
je tfeba, dokud nedosahnete pracovni délky. Pokud potfrebujete rozsitit pristup do kanalku
v koronalni ¢asti, mlzZete pouZit pilnik EdgeGlidePath a pohybovat jim na zpUsob kartacku.

f. Pak poufzijte pasivné pilnik ¢. 25/04 do pracovni délky. Jestlize nastroj nedosahne do pracovni
délky, poutzijte dalsi, mensi tvarovaci nastroj ¢. 20/04 do pracovni délky a stfidejte ho
s nastrojem ¢. 20/04 a ¢. 25/04.

g. Jakmile pilnikem ¢. 25/04 dosahnete do pracovni délky a je zapotiebi Sirsi tvar v apikalni nebo
kofenové ¢asti, mlzete poutzit pilnik ¢. 25/06 nebo pfipadné dalsi, vétsi nastroje ¢. 04 nebo 06
(€. 30, 35, 40 atd.).

2) Dezinfekce
a. Po Uplném opracovéni kazdého kandlku jej proplachujte po dobu 1 minuty 17% tekutym EDTA,
abyste odstranili sprasnou vrstvu.
b. Proplachujte kanalky po dobu 5 minut 5% NaOCI, abyste odstranili zbytky tkdné a bakterie.
Proplachujte kanalky po dobu 1 minuty 17% tekutym EDTA, abyste vyplachli 5% NaOCI.
d. Proplachujte kanalky po dobu 5 minut 2% chlorhexidinem nebo EDTA pro likvidaci bakterii.

o

3) Obturace
e Pokud pouzivate systémy tepelnych nosicl, pouzivejte ovérovace velikosti k uréeni spravné
velikosti nosice.
e Pokud pouzivate hlavni kdnicky gutapercovy cep, ktery odpovida nejvétsimu pilniku podle
délky, méjte na paméti, Ze nékdy muizZe byt nutné zmensit velikost hrotu kénického cepu,
pokud gutapercéa odpovidajici findlnimu rota¢nimu pilniku nedosahuje poZzadované délky.

8) PODMINKY A DOBA USKLADNENI, DOBA POUZITELNOSTI

U sterilnich nastrojl ¢ini doba poufZitelnosti 5 rokd. Kone¢né datum doby poufZitelnosti je vyznaceno
na obalu.

Sterilita je zachovana a zarucena po celou dobu pouZitelnosti, pokud neni poskozeni baleni a jsou
dodrzovany podminky uskladnéni.

9) LIKVIDACE

Po skonceni Zivotnosti pfislusného zdravotnického prostredku zajistéte jeho likvidaci v souladu s platnymi
zakony a predpisy.

10) SYMBOLY

Vysvétleni symboll obsazenych v ndvodech k pouZiti a na Stitcich najdete v dokumentu ,Vysvétleni
symbolll pouZivanych spole¢nosti EdgeEndo” na webu spolec¢nosti EdgeEndo.

EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
E U R E P Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Amhem 2322 Le Crét-du-Locle

The Netherlands Svycarsko
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BRUGSANVISNING

KUN TIL DENTAL BRUG

1)

2)

3)

4)

Kontinuerlig rotation

GENEREL BESKRIVELSE

Sammensaetning:
Instrumentet er fremstillet af nikkel-titan-legering og endostoppet fremstillet af silikone.

Identifikation af

koniciteten
Konstant konicitet

\Slll?estopper .04 og .06 og spidsstgrrelse 17-45

v

Dybdemeerker
Handtag (imm)

Identifikation af
spidsstgrrelse

Spidsst@rrelsen og koniciteten identificeres med to farvemaerker: Den brede farvede ring pa handtaget
indikerer spidsdiameteren, mens stopperen og den smalle, farvede ring indikerer koniciteten.

.04 .06

Parametre for brug:
Disse instrumenter er kompatible med endomotorer, der er i overensstemmelse med 1SO 1797.
Anbefalet hastighed: 500 o/min med kontinuerlig rotation; momentgranse: 410 g-cm (4 N-cm).

TILSIGTET BRUG

Edge X7 Utopia™ endodontiske instrumenter er beregnet til rodkanalbehandling.

INDIKATIONER FOR BRUG

Edge X7 Utopia™ er indiceret i tilfaelde af pulpasygdomme eller periapikale sygdomme, der kraever
rodkanalbehandling. Alle instrumenter er designet til praeparation og formning af rodkanaler.

KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

99.EXU.10.01A.XX_REV3_2026-08-10 14/77



BRUGSANVISNING

5) ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e Disse instrumenter er ikke blevet testet pa bgrn, gravide eller ammende kvinder.

e Disse endodontiske instrumenter ma ikke anvendes pa personer med en kendt allergisk sensitivitet
over for nikkel-titan og silikone.

e Instrumenter til engangsbrug ma ikke oparbejdes til efterfglgende brug eller genanvendes. Dette kan
bringe deres integritet i fare.

e Hvert instrument kan anvendes til at behandle op til fire (4) kanaler under en enkelt procedure. Skal
kasseres efter brug.

e Bar med henblik pa din egen sikkerhed personlige veernemidler (masker, handsker og briller) under
behandlingen og oparbejdningen af instrumentet.

o Ma ikke bruges, hvis den sterile emballage er brudt, beskadiget eller vad.

e Brug ikke instrumenterne efter udlgbsdatoen.

e Oparbejd instrument behgrigt fgr bortskaffelse.

e Laes maerkaten, maerkningen pa emballagen og denne brugsanvisning for at sikre den korrekte
identifikation og brug af udstyret.

e Brugen kofferdam, nar du bruger endodontiske instrumenter, for at undga indanding eller slugning fra
patientens side.

e Tag flere rgntgenbilleder fra forskellige vinkler for at bestemme rodkanalernes anatomi (leengde,
bredde og kurver).

e Efterse altid instrumentet/-erne fgr brug, og bortskaf det/dem, hvis der er synlige defekter.

e Revner, deformeringer, tegn pa korrosion, falmet farve eller markering er tegn pa, at udstyret ikke
lengere kan opna det kraevede ydelsesniveau og derfor bgr kasseres.

e Renggrrillerne regelmaessigt, og efterse instrumentet under brugen, og bortskaf det, hvis der er nogen
tegn pa nedbrydning eller slitage.

e Hvis emballagen har vaeret dbnet, er beskadiget, er blevet vad eller udlgbsdatoen er overskredet, kan
den sterile tilstand for instrumenterne i emballagen ikke leengere garanteres. Bortskaf udstyret, der er
beregnet til engangsbrug, og se oparbejdningsanvisningerne, der findes pa EdgeEndo's hjemmeside
for genanvendeligt udstyr.

e Alle alvorlige handelser i forbindelse med dette produkt skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed iht. de lokale forskrifter.

6) YDEEVNEKARAKTERISTIKA

Edge X7 Utopia™ roterende file er i overensstemmelse med alle geeldende testkrav i ISO 3630-
standardserien.

7) BRUGSPROTOKOL

1) Forenklet teknikguide

a. Opret lige linjeadgang til kanaldbninger.

b. Lokalisér kanalerne, og undersgg dem ved hjalp af handinstrumenter af rustfrit stal.

c. Skyl fgr hver handfil eller roterende fil med flydende NaOCI eller 17 % EDTA.

d. Brugen #10 K-fil eller stgrre fil til at bestemme arbejdsleengden med en apexlokator og/eller
radiografer i hver kanal. Dette vil ogsa forme en gliderute i hver kanal.

e. Brugen #17/04-filien eller flere passager, og skift om ngdvendigt til de mindre handfiler, indtil
arbejdslaengden er ndet. Hvis der gnskes st@rre kroneudboring, kan det opnas ved at inddrage
EdgeGlidePath-filen og bruge en bgrstebevagelse.
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f.

BRUGSANVISNING

Brug som det naste #25/04 passivt til arbejdslaangden. Hvis instrumentet ikke har ndet
arbejdslaengden, skal der anvendes et yderligere, mindre formningsinstrument #20/04 til
arbejdslaengden skiftende mellem #20/04 og #25/04.

Efter at #25/04 har naet arbejdslaengden, kan tandlaegen, safremt der gnskes en stgrre apikal
form eller kanalform, anvende en #25/06 eller yderligere, stgrre 04 eller 06 instrumenter
(#30, #35, #40 osv.).

2) Desinficering

a.

oo

Nar hver kanal er helt formet, skal kanalerne skylles i ca. 1 minut med 17 % flydende EDTA for
at fjerne udstrygningslaget.

Skyl kanalerne i 5 minutter med 5 % NaOCI for at fjerne rester og bakterier.

Skyl kanalerne i 1 minut med 17 % flydende EDTA for at skylle 5 % NaOCI ud.

Skyl kanaler i 5 minutter med 2 % chlorhexidin eller EDTA for at draebe bakterier.

3) Obturation

Hvis der anvendes et termisk baeresystem, skal der anvendes stgrrelsesverifikatorer til at
bestemme den korrekte stgrrelse for baereren.

Ved brug af en master-guttaperka-konus, der passer til den stgrste fil, der har naet laengden,
skal du huske, at du nogle gange skal ga ned i konusspidsstgrrelse, hvis den tilhgrende
guttaperka for din endelige roterende fil ikke nar laangden.

8) BETINGELSER FOR OPBEVARING OG HOLDBARHED

Holdbarheden for de sterile instrumenter er pa 5 ar. Udlgbsdatoen er angivet pa emballagen.
Sterilitet bevares og garanteres i hele holdbarhedstiden, medmindre emballagen er brudt, eller hvis
opbevaringsbetingelserne ikke overholdes.

9) BORTSKAFFELSE

Nar udstyret har naet afslutningen af sin levetid, skal du s@rge for, at det kasseres i overensstemmelse med
de gldende love og forskrifter.

10) SYMBOLER

For forklaring af symbolerne i brugsanvisningerne og pa maerkaterne henvises der til “Oversigt over de af
EdgeEndo anvendte symboler” pa EdgeEndo's hjemmeside.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

NUR FUR DEN ZAHNMEDIZINISCHEN GEBRAUCH

1)

2)

3)

4)

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Zusammensetzung:
Das Instrument besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung und einem Endo-Stopper aus Silikon.

Kennzeichnung der

Konizitat
Kontinuierliche R . Silikonstoof GleichmaRige Konizitdt
ontinuierliche Rotation ilikonstopfen 04 und .06 und SpitzengroRe 17—45
24 22 20 19 18
vV v vVeve
Tiefenmarkierungen
Kennzeichnung der
SpitzengréRe

Die SpitzengrofRe und Konizitdt sind anhand von zwei Farbmarkierungen erkennbar: Der breite farbige
Ring am Griff zeigt den Spitzendurchmesser, und der Stopper sowie der schmale farbige Ring zeigen die
Konizitat an.

.04 .06

Nutzungsparameter:
Diese Instrumente sind mit endodontischen Motoren gemaR ISO 1797 kompatibel.
Empfohlene Drehzahl: 500 U/min bei kontinuierlicher Rotation; Drehmomentgrenze: 410 g cm (4 N cm).

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Die endodontischen Instrumente der Reihe Edge X7 Utopia™ sind fir Wurzelkanalbehandlungen bestimmt.

ANWENDUNGSBEREICHE

Die Edge X7 Utopia™ Instrumente sind fiir pulpale und/oder periapikale Erkrankungen indiziert, die eine
Wurzelkanalbehandlung erfordern. Alle Instrumente sind fiir die Praparation und Aufbereitung von
Wourzelkandlen bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN
Nicht bekannt.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

5) WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

e Diese Instrumente wurden nicht an Kindern, schwangeren oder stillenden Frauen getestet.

e Diese endodontischen Instrumente dirfen nicht bei Personen mit bekannter allergischer
Empfindlichkeit gegeniliber Nickel-Titan oder Silikon angewendet werden.

e Einweginstrumente dirfen nicht fiir eine erneute Verwendung aufbereitet und nicht wiederverwendet
werden. Andernfalls kénnen sie beschadigt werden.

e Jedes Instrument kann zur Behandlung von bis zu vier (4) Kanalen in einer Sitzung verwendet werden.
Nach Gebrauch entsorgen.

e Tragen Sie wahrend der Verwendung und Aufbereitung des Instruments zu lhrer eigenen Sicherheit
stets personliche Schutzausriistung (Maske, Handschuhe und Schutzbrille).

e Nicht verwenden, wenn das Siegel der sterilen Verpackung gebrochen oder die Verpackung feucht
oder beschadigt ist.

e Die Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

e Das Instrument vor der Entsorgung ordnungsgemald wiederaufbereiten.

e Lesen Sie die Angaben auf dem Etikett oder der Kennzeichnung auf der Verpackung sowie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, um sicherzustellen, dass es sich um das richtige Produkt handelt
und Sie es korrekt verwenden.

e Beider Verwendung endodontischer Instrumente stets einen Kofferdam anlegen, um versehentliches
Einatmen oder Verschlucken durch den Patienten zu verhindern.

e Erstellen Sie mehrere Rontgenaufnahmen aus unterschiedlichen Winkeln, um die Anatomie des
Wurzelkanals zu bestimmen (Lange, Breite und Krimmung).

e Die Instrumente missen vor jeder Verwendung einer Sichtprifung unterzogen und bei sichtbaren
Schaden entsorgt werden.

e Risse, Verformungen, Anzeichen flir Korrosion, Farbveranderungen oder Verblassen der
Kennzeichnung sind Hinweise darauf, dass das Produkt nicht langer die erforderliche Leistung liefern
kann und entsorgt werden sollte.

e Waihrend der Verwendung regelmaRig die Nuten reinigen und das Instrument kontrollieren.
Bei Anzeichen von Verwindung oder Verschleil entsorgen.

e Falls die Verpackung gedffnet, beschadigt oder nass geworden ist oder das Verfallsdatum
Uberschritten wurde, kann die Sterilitdt der Instrumente nicht garantiert werden. Entsorgen Sie
Einwegprodukte in diesem Fall und befolgen Sie bei Mehrwegprodukten die entsprechenden
Anweisungen zur Wiederaufbereitung auf der Website von EdgeEndo.

o Alle schwerwiegenden Zwischenfalle in Zusammenhang mit dem Produkt missen gemal den ortlichen
Vorschriften dem Hersteller und der zustandigen Behorde gemeldet werden.

6) LEISTUNGSMERKMALE

Die Edge X7 Utopia™ Rotationsfeilen entsprechen allen einschlagigen Priifanforderungen der
ISO-Norm 3630.

7) ANWENDUNGSPROTOKOLL

1) Vereinfachter Technikleitfaden
a. Einen geraden Zugang zu den Kanal6ffnungen schaffen.
b. Die Kanale mit Edelstahl-Handinstrumenten lokalisieren und explorieren.
c. Vor Verwendung jeder Hand- oder Rotationsfeile mit fliissigem NaOCl oder 17 %-igem
EDTA spilen.
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8)

9)

10)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Anhand einer 10K- oder grofReren Feile die Arbeitslange jedes Kanals mit einem Apexlocator
und/oder Rontgenaufnahmen bestimmen. Dabei entsteht auch ein Gleitpfad in jedem Kanal.
Eine 17/04-Feile in einem oder mehreren Ziigen verwenden, bis die Arbeitslange erreicht ist.
Bei Bedarf mit kleinen Handfeilen abwechseln. Ist eine grolRere koronale Aufweitung
gewinscht, kann diese mit der in einer birstenden Bewegung gefiihrten EdgeGlidePath-Feile
erreicht werden.

Als N&chstes die 25/04-Feile passiv bis zur Arbeitslange anwenden. Falls das Instrument die
Arbeitsldnge nicht erreicht, ein weiteres kleineres Aufbereitungsinstrument der GréRe 20/04
bis zur Arbeitsldnge verwenden und dabei zwischen 20/04 und 25/04 abwechseln.

Hat die 25/04-Feile die Arbeitslange erreicht und ist eine groRere apikale Form oder Kanalform
gewdlnscht, ergdnzend das Instrument 25/06 oder zusatzliche gréRere 04- oder 06-Instrumente
verwenden (30, 35, 40 usw.).

2) Desinfektion

a.

Wenn alle Wurzelkandle vollstandig aufbereitet wurden, jeweils 1 Minute lang mit 17 %
EDTA-L6sung spulen, um die Schmierschicht in den Kanalen zu entfernen.

Die Wurzelkandle 5 Minuten lang mit 5 % Natriumhypochlorit (NaOClI) spiilen, um Riickstdnde
und Bakterien zu entfernen.

Die Wurzelkanale 1 Minute lang mit 17 % EDTA-L&sung spilen, um das 5 % NaOCl zu
entfernen.

Die Wurzelkanale 5 Minuten lang mit 2 % Chlorhexidin oder EDTA spiilen, um Bakterien
abzutoten.

3) Obturation

Bei Verwendung eines thermischen Obturatorsystems GrofRenlehren verwenden, um die
passenden Obturatoren zu bestimmen.

Bei Verwendung eines Master-Guttapercha-Kegels, der der gréSten bis zur Arbeitslange
eingesetzten Feile entspricht, ist zu beachten, dass gegebenenfalls eine kleinere
KegelspitzengroRe gewahlt werden muss, wenn der zur abschlieBenden Rotationsfeile
gehorige Guttapercha-Kegel nicht bis zur Arbeitslange reicht.

LAGERBEDINGUNGEN UND HALTBARKEIT

Die sterilen Instrumente sind 5°Jahre haltbar. Das Verfallsdatum ist auf der Verpackung angegeben.
Die Sterilitat wird bis zum Verfallsdatum gewahrt und gewahrleistet, sofern die Verpackung nicht
beschadigt oder die Lagerbedingungen nicht missachtet werden.

ENTSORGUNG

Wenn ein Produkt das Ende seiner Lebensdauer erreicht hat, muss es gemal} den anwendbaren
Rechtsvorschriften entsorgt werden.

SYMBOLE

Erlduterungen der Symbole in Gebrauchsanweisungen und auf Etiketten finden Sie im Dokument ,Glossar
der von EdgeEndo verwendeten Symbole” auf der Website von EdgeEndo.

EU

REP
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OAHrlIEZ XPHZH2 @

A OAONTIATPIKH XPHXH MONO

1)

2)

3)

4)

FENIKH NEPIFPA®H
Z0vOeon:
To epyalelo €lval KATOOKEUOOUEVO OO KPAUA VIKEAOU-TITAviou Kol To €vdodovtikd otom eivatl
KQTOLOKEUQLOLEVO QATIO GLALKOVN.
Avayvwplon
KWVLKOTNTOG 0
s , , ZtaBepn KWVIKOTATA
Zuvexng neplotpodn Ztort/otMKovnq .04 ko .06 kot péyebog akpou 17-45

24 22 20 19 18

vV vV vVve

Inuavoelg Badoug

NaBn (oe mm)
Avayvwplon
uey€Boug akpou
To péyebog akpou Kot N KWVIKOTNTA avayvwpilovtol and dU0 XPWHOTIKEG CNUAVOELS: 0 GapdUg EyXPWHOG
SoktUAlog otn Aafn umodelkviel tn SLAPETPO AKPOU, EVW TO OTOTL KOL O OTEVOG EyXPWHOG SAKTUALOC
UTIOSELKVUOUV TNV KWVLKOTNTA.
.04 .06

Napauetpol xpRong:
Autd ta epyaleia elvatl cuppata pe potép evdodovtiag mou cuppopdwvovtal pe To potuno I1SO 1797.
JuvioTtwpevn toxutnta: 500 o.a.A. cuvexng eplotpodn, 6plo pomng: 410 g cm (4 N cm).
NMPOBAEMNOMENH XPHZH
Ta evbodovtika epyaleia Edge X7 Utopia™ mpoopilovral yia tn Beparmneia pl{tkwv cwAnvwy.
ENAEIZEIZ XPHIHZ
Ta Edge X7 Utopia™ egvdeikvuvtal otnv nepinmtwon voowv tou moAdou 1) meplakpoppllikwv VOoWV ToU
amattouv Beparneia pllikwv cwAnvwy. OAa ta epyaleia eival oxeSlaopéva yLo TNV MOPOOKEU KaL TN
Slapdpdwon pLltkwy CWANVWVY.
ANTENAEIZEIZ KAl ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Kaputa yvwotn.

99.EXU.10.01A.XX_REV3_2026-08-10 20/77



OAHrlIEZ XPHZH2 @

5) NPOEIAOMNOIHZEIZ KAl MPOMYAA=EIZ

e Auta ta epyaleia Sev £xouv Sokipaotel og madLa, £ykueg rp BnAalouoeg yuVaikec.

e Autd ta evbodoviika gpyaleio Sev MPEMEL va XpnOLUOTIOLOUVTAL O ATOUA LE YyVWOTH aAepyLKn
guaLoBNoilo 0TO VIKEALO-TITAVLO KL TH GLALKOVN.

e Ta epyaldela piag xpnong dev mpénel va umoBaAAlovtal os emaveneepyaoia ylo emakdhoudn xprion
oUTe va enavaypnotponololvtal. Auto Ba pumopouoe va SLakuBeUOEL TNV OKEPALOTNTA TOUG.

e KaBe epyaleio pumopel va xpnolponolnbel yia tn Bepamneia éwg tecodpwv (4) pLllkwv CWARVWY KATA
™ Slapkela piag povo dtadikaoiag. Amoppite PeETA TN XPNHON.

e [la TN dKN oag aodalela, va Gopate PECA ATOLKNG TPOOTACLAC (LLAOKEC, YAVTLO KOL TIPOOTATEUTIKA
YUaALd) katd tn Stapkela Tng Bepareiag kol Tng emaveneéepyaciog tou epyaleiou.

e Mn xpnollomoleite edv n odppaylda TNG AMOCTEIPWHEVNG CUCKEUAGCLOC £XEL OTIACEL, UTOOTEL {NuLA
1 vuypavOeL.

e Mn xpnollomnoleite Ta epyaleia PeETA TNV nUeEpounvia Anénc.

e Enavenefepyaoteite to epyaleio kataAAnAa pLy and thv anodppdn.

e AlaBAoTE MPOCEKTIKA TNV ETLKETA, TN CALOVON OTN CUCKEUOOLO KOL TIG TTOPOUCEG 08NnYLeg xpriong ylo
va SLaoPaAlOETE TN CWOTH avayvwpLon Kal Xprion Tou mpoiovtod.

e XPNOLUOTIOLEITE OBOVTLATPIKO QITOPOVWTAPA KATA Tn XPnon &vOodovilkwv epyaleiwv yla tnv
amoduyr €LOTIVONG ] KOTATTOoNE Ao ToV 0.0BEvr).

o AdPBete apketeg aktwvoypadieg amo SladopeTkéG ywvieg yla va mpoodlopioste tTnv avatopia Twv
PLUKWV CWANVWV (LAKOC, TTAATOG KAl KAUTTUAOTNTA).

e EmBewpeite mavrote to(ta) epyadeio(a) mpv amod tn xprion kot amoppiPte to(ta) edv umapyouv
opaTa EAATTWHATA.

e  Pwypéc, mapapopdwoelg, onpeia SLaBpwong, anmwAela XpwWHUATOG 1 oAUAvong anoteAolv evdeifelg
OTL TO TPoiov Oev pmopel mMA€ov va emITUXEL TO AMALTOUUEVO ETIMESO AMOS00NC KAl TIPEMEL va
anoppLdOet.

o KoBapilete TaKTIKA TOUG AUAOUC Kal emBewpeite To gpyalelo katd tn SLAPKELA TNG XPHONG, KOl
anoppidte T0 dv napouclalel onpeia mapapopdwong n ¢popag.

e Eav n ouokevaocia €xel avolyBel, umootel {nuid, vypavOel i €xeL mapéABel n nuepounvia AReng,
N OTElPA KATAOTAON TWV EPYAAELWV €VTOC TNG ouokevaoiag dev eival eyyunuévn. Anoppidte to(ta)
npoidv(ta) piag xprong kot cupBouleuteite Tig 0dnyieg emaveneéepyaciog nmou eival StabBEciueg oTov
Lototorno tng EdgeEndo yia to(ta) mpoidv(ta) moANAMAWY XproswV.

e OMAata coPapd cupBavta o oxX£on LE TO MPOTOV IPETEL VAL AvVOLPEPOVTAL OTOV KATAOKEUACTH KOL OTNV
opuodLa apyn cUUPWVO LE TOUC TOTILKOUG KOVOVIOUOUG.

6) XAPAKTHPIZTIKA ENIAOZEQN

Ol neplotpodLkéG piveg Edge X7 Utopia™ cuppopdwvovtal e OAEC TIG LoOXUOUGCEC ATOLTHOELS SOKLUWV TNG
oelpag npotumwvy ISO 3630.

7) NPQTOKOAAO XPHzHZ

1) AmAoOUOCTEUNEVOG 08NYOG TEXVLKNG
a. Anuoupynote euBeia MPOOTIEAOCN OTA CTOULO TWV PLILKWY CWANVWV.
B. Evtomiote Toug pL{tkoug CwANVEG Kol SLEPEUVIOTE TOUG HE TN XPHON EPYAAELWV XELPOG OO
avoeidwto xaAupBa.
Y. AtokAUote mpLv amo kabe pivn xewpog n meplotpodikn) pivn pe uypd NaOCl i 17% EDTA.

99.EXU.10.01A.XX_REV3_2026-08-10 21/77



OAHrlIEZ XPHZH2 @

6. Xpnolpomowwvrtag pia pivn #10 K} peyaAutepn pivn, mpoodlopiloTe To UAKOC Epyaciag Ue Evav
gvromnoth akpopptliov r/kat aktwvoypadisg o kaBe pLlikd cwArva. Auto Ba dnpoupynoet
eniong dlapatotnta os KABe pLlKO cwANRva.

€. Xpnowuomotnote tn pivn #17/04 o< éva f meplocOTepa mepdopata, EVAAAACooVTaAG UE PIVES
XELPOC UIKPOU UeyEBouc, edv eival amapaitnto, £éwg 6tou entteuxBel To punkog epyaciag.

Eav elval emBupuntn meploootepn LUALKN SLeUpUVO, QUTH UIOPEL va eTiteuBel pe TN
ocupmnepiAnyn tng pivng EdgeGlidePath xpnotpomololpevng pe kivnon Bouptoiopatog.

OT. ITn OUVEXELQ, XPNOLUOTOLAOTE TNV #25/04 pEXPL TO UNAKOC Epyaciog madnTikd’ v to epyaleio
Sev €xeL pTaoeL OTO UNKOC Epyaoiag, XpNOLULOTOLOTE HULKPOTEPO TTPOCOETO pyaleio
Sapopdwong #20/04 péxpl to HRKkog epyaaciag evaAldooovtag petafy #20/04 kol #25/04.

{. Adou n #25/04 ptdoel oTO HAKOG EPYAOLag, EAV 0 KAWIKOC Latpog emtbupel peyalitepo oxrua
akpopplliou 1 plikol cwAnAva, TAapTe pa #25/06 ) GAAa mpooBbeta peyalltepa epyoleia 04
A 06 (#30, #35, #40 KATL..).

2) AmoAupavon

a. Adou Sopopdwbel MANPwWS KABE PLUKOC CWANVAG, EKTTAUVETE TOUG PL{LKOUC CWANVEC YL
1 Aemto pe uypod 17% EDTA ylo va amopakpuvOel To oTpwpa EECUATWY ord Toug pLiLkoug
OWANVEC.

B. EkmAUvete TOUG PLIKOUG CWANVES yLla 5 Aemtd pe StdAupa 5% NaOCl yia va amopokpuvBouy
TOL UTTOAELOTO KOl Ta BakTipla.

Y. EkmAUvete toug plllkoug cwAnveg yla 1 Aemto pe uypo 17% EDTA yia va adatpebel to StaAupa
5% NaOClI.

6. ExmAUvete toug pLlikol¢ owANveg yla 5 Aemtd pe 2% yAwpe€ldivn ) EDTA yia va e€aleldpBolv
Ta Bokthpla.

3) Epdpagn
e Otav xpnoluomnoleite éva cloTnua Bepuikol dopEa, XPNOLLOTIOLOTE CUOKEVEG emalnBeuong
pey£Boug yla va tpooSlopioete To owaoto HeEyeBog Tou dopéal.
e 'Otav XpnOoLUOTIOLELTE KUPLO KWVO YOUTOTTEPKAG TIOU QVTLOTOLXEL 0T HeyaAUTepn pivn ou
£dtaoe PEXPLTO LAKOG, VO BUAOTE OTL OPLOUEVEG DOPEC UITOPEL v XPELAOTEL VOl LELWOETE TO
MEYEBOC TOU AKPOU TOU KWVOU €AV N YOUTOTTEPKO TTOU OVTLOTOLKEL OTNV TEALKN 0QG
nepLotpodLKn pivn dev GTAVEL HEXPL TO UNKOC.

8) ZIYNOHKEZ KAl AIAPKEIA ANOOHKEYZHZ, AIAPKEIA ZQHZ

H Slapketa {wng eival 5 £tn ylo amootelpwpéva epyaleia. H nuepopnvia ARENG umodeikvietal otn
ouoKeuaoia.

H otelpdtnta Statnpeital kot eivat eyyunuévn yla 0An tn ddpketa {wng, EKTOC €AV N CUCKEUACLO OTIAOEL
1 6ev tnpnBoLV oL cuvenkeg amobrkeuonc.

9) ANOPPIWH

Otav éva npoidv dtdoel oto TEAOG TNG SLapkelag {wng tou, BePalwbdeite OtTL anoppintetal oUWV Pe
TOUC LoYUOVTEG VOUOUG KOl KOVOVLOUOUG.
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10) YMBOAA

Ma tnv ene€nynon twv cuUPPOAwWY yLa TIC o8nyieg Xprong Kat TLG ETIKETEG, CUMPOUAeUTE(TE TO £yypado
"TAwoodpLo TwV CUUPBOAWVY IOV Xpnotlpomolouvtal and tnv EdgeEndo" mou ivat Stab£otpo otov LoTdTomo
¢ EdgeEndo.

The 2322 Le Crét-du-Locle
EABeTia
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INSTRUCCIONES DE USO @

SOLO PARA USO DENTAL

1)

2)

3)

4)

DESCRIPCION GENERAL

Composicion:
El instrumento esta hecho de una aleacién de niquel-titanio y un tope endoddncico hecho de silicona.

Identificacion

de la conicidad
Conicidad constante

Rotacion continua No?e silicona .04y .06 y tamafio de punta 17-45

v

Marcas de
Mango profundidad
Identificacion del (en mm)

tamaio de la punta

El tamafio de la punta y la conicidad se identifican con dos marcas de color: el anillo de color ancho en el
mango indica el didmetro de la punta, mientras que el color del tope y el anillo de color estrecho indican la
conicidad.

.04 .06

Parametros de uso:
Estos instrumentos son compatibles con los motores endoddncicos que cumplen la norma ISO 1797.
Velocidad recomendada: rotacidn continua a 500 rpm, limite de par: 410 g cm (4 N cm).

USO PREVISTO

Los instrumentos endoddncicos Edge X7 Utopia™ estan previstos para el tratamiento del conducto
radicular.

INDICACIONES DE USO

Edge X7 Utopia™ estan indicados en caso de enfermedades pulpares o periapicales que requieran el
tratamiento del conducto radicular. Todos los instrumentos estan disefiados para la preparacién y el
moldeado de conductos radiculares.

CONTRAINDICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

No se conocen.
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5)

6)

7)

INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Estos instrumentos no se han probado en nifos ni en mujeres embarazadas o lactantes.

Estos instrumentos endoddncicos no deben utilizarse en personas con alergia conocida al niquel-
titanio o a la silicona.

Los instrumentos de un solo uso no deben reprocesarse para usos posteriores ni reutilizarse, pues esto
podria comprometer su integridad.

Cada instrumento puede utilizarse para tratar un maximo de cuatro (4) conductos durante un mismo
procedimiento. Deséchelos después del uso.

Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccién individual (guantes, gafas, mascarilla) durante
el tratamiento y el reprocesamiento del instrumento.

No utilice los instrumentos si el sello estéril del paquete esta roto, dafiado o hiumedo.

No utilice los instrumentos después de la fecha de caducidad.

Reprocese el instrumento como corresponda antes de su eliminacién.

Lea detenidamente la etiqueta, el marcado del paquete y las presentes instrucciones de uso para
asegurarse de que la identificacidon y el uso del instrumento sean correctos.

Utilice un dique de goma cuando emplee instrumentos endoddncicos para evitar la inhalacién
o ingestion por parte del paciente.

Haga varias radiografias desde distintos angulos para determinar la anatomia de los conductos
radiculares (longitud, anchura y curvatura).

Inspeccione siempre los instrumentos antes de utilizarlos, y deséchelos si existen defectos visibles.
Las grietas, las deformaciones, los indicios de corrosién, la pérdida de color o del marcado son sefiales
de que el instrumento ya no puede alcanzar el nivel de rendimiento necesario y debe eliminarse.
Limpie periédicamente las estrias e inspeccione el instrumento durante el uso, y deséchelo si muestra
cualquier sefial de deformacion o desgaste.

Si el paquete se ha abierto, daflado o mojado o si ha pasado la fecha de caducidad, no se garantiza el
estado estéril de los instrumentos dentro del paquete. Deseche los instrumentos que sean de un solo
uso y consulte las instrucciones de reprocesamiento disponibles en la pagina web de EdgeEndo para
los instrumentos reutilizables.

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacidon con el producto deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente conforme a las normas legales vigentes en el pais.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las limas rotatorias Edge X7 Utopia™ cumplen todos los requisitos de prueba aplicables de la serie de
normas ISO 3630.

PROTOCOLO DE USO

1) Guia simplificada de la técnica

a. Crear una linea de acceso recta a los orificios del conducto.

b. Localizar los conductos y explorarlos con la ayuda de instrumentos manuales de acero
inoxidable.

c. Antes de utilizar las limas manuales o rotatorias, irrigar con una solucién de NaOCl o EDTA
al 17 %.

d. Usando una lima del n.2 10K o superior, determinar la longitud de trabajo de cada conducto
con un localizador de apice o mediante radiografias. En este proceso se crea también una via
de deslizamiento en cada conducto.
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e. Pasar unalima del n.2 17/04 una o varias veces, alternando si fuera necesario con limas
manuales mas pequenias, hasta alcanzar la longitud de trabajo. Si se desea un ensanchamiento
mas coronal, puede conseguirse incorporando la lima EdgeGlidePath usada en movimientos de
cepillado.

f. A continuacion, usar pasivamente la lima n.2 25/04 hasta la longitud de trabajo; si el
instrumento no ha alcanzado la longitud de trabajo, usar un instrumento de conformacion
adicional mas pequefio del n.2 20/04 hasta la longitud de trabajo, alternando entre los
numeros 20/04 y 25/04.

g. Después de que la lima n.2 25/04 alcance la longitud de trabajo, si el dentista desea una forma
apical o del conducto mas grande, usar la lima 25/06 u otros instrumentos 04 o 06 mas
grandes (30, 35, 40, etc.).

2) Desinfeccion
a. Unavez que cada conducto esté totalmente formado, enjuagarlos durante 1 minuto con EDTA
liquido al 17 % para eliminar la capa de barrillo dentinario del conducto.
Enjuagar los conductos durante 5 minutos con NaOCl al 5 % para eliminar restos y bacterias.
Enjuagar los conductos durante 1 minuto con EDTA liquido al 17 % para limpiar el NaOCl al 5 %.
d. Enjuagar los conductos durante 5 minutos con EDTA o clorhexidina al 2 % para matar las
bacterias.

oo

3) Obturacién
e Al utilizar un sistema de obturacion térmica, usar verificadores de tamafio para determinar el
obturador del tamafio adecuado.
e Al utilizar un cono de gutapercha que corresponda con la lima mas grande usada para la
longitud, hay que recordar que a veces sera necesario disminuir el tamafio de la puntasi la
gutapercha correspondiente a su lima rotatoria final no alcanza la longitud.

8) CONDICIONES Y DURACION DEL ALMACENAMIENTO, TIEMPO DE CONSERVACION

El tiempo de conservacidn es de 5 afos para los instrumentos estériles. La fecha de caducidad se indica en
el paquete.

La esterilidad se preserva y se garantiza durante todo el tiempo de conservacidn, excepto si el paquete esta
roto o si no se respetan las condiciones de almacenamiento.

9) ELIMINACION

Cuando un instrumento llegue al final de su vida util, asegurese de que se elimine de acuerdo con las leyes
y reglamentos aplicables.

10) SIMBOLOS

Para la explicacion de los simbolos de las instrucciones de uso y etiquetas, consulte el documento «Glosario
de los simbolos utilizados por EdgeEndo» disponible en la pagina web de EdgeEndo.

EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
E U R E P Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
::27 AT Arnhem 2322 Le Crét-du-Locle
© Suiza

99.EXU.10.01A.XX_REV3_2026-08-10 26/77



KASUTUSJUHEND @

KASUTAMISEKS UKSNES HAMBARAVIS

1)

2)

3)

4)

ULDKIRJELDUS

Koostis:
Instrument on valmistatud nikli-titaani sulamist ning sigavuspiirik on valmistatud silikoonist.

Koonuse

tuvastamine
Pidevkoonus

\Slll;ontokls .04 ja .06 ja otsaku suurus 17—45

Siigavusmargid
Kadepide (mm)

Pidevalt p6orlev

Otsaku suuruse
tuvastamine

Otsa suurus ja koonilisus on tahistatud kahe varvimargistusega: kdepidemel olev lai varvirdngas tahistab otsa
[abim&0otu ning stopper ja kitsas varvirdngas tahistavad koonilisust.

.04 .06

Kasutamise parameetrid:
Need instrumendid Ghilduvad standardile ISO 1797 vastavate endodontiliste mootoritega.
Soovitatav kiirus: 500 p/min pidev pdérlemine; pddrdemomendi piirvaartus: 410 g-cm (4 N-cm).

KASUTUSOTSTARVE

Edge X7 Utopia™ endodontia instrumendid on mdeldud juurekanali raviks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Edge X7 Utopia™ on naidustatud pulbi voi periapikaalsete haiguste korral, mis nduavad juurekanali ravi.
Koik instrumendid on mdeldud juurekanalite ettevalmistamiseks ja vormimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED JA KORVALTOIMED

Teadaolevaid korvaltoimeid ei ole.
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5) HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Instrumente ei ole katsetatud lastel, rasedatel ega imetavatel naistel.

Neid endodontilisi instrumente ei tohi kasutada isikutel, kellel on teadaolev allergiline tundlikkus nikli

ja titaani sulami ja silikooni suhtes.

e Uhekordselt kasutatavaid instrumente ei ole lubatud edasiseks kasutamiseks imbertdddelda ega
korduvkasutada. See vdib ohustada nende tervist.

e |ga instrumenti vdib Gihe protseduuri jooksul kasutada kuni nelja (4) kanali raviks. Parast kasutamist
visake instrument dra.

o Kandke enda ohutuse tagamiseks raviprotseduuri ja instrumendi to6tlemise ajal isikukaitsevahendeid
(maskid, kindad ja kaitseprillid).

e Arge kasutage, kui steriilse pakendi tihend on katki, kahjustatud v&i mérg.

e Arge kasutage instrumente parast aegumistihtaega.

e Taastdddelge instrumente enne kasutuselt kdrvaldamist nduetekohaselt.

e Lugege instrumendi nduetekohase identifitseerimise ja kasutuse tagamiseks tahelepanelikult
tootemargistust, pakendil toodud margistusi ja kdesolevat juhendit.

e Kasutage endodontiliste instrumentide kasutamisel hambakaitsekatet, et valtida patsiendi poolt
sissehingamist voi allaneelamist.

e Tehke juurekanali anatoomilise ehituse (pikkus, laius ja kumerus) véljaselgitamiseks erinevate nurkade
alt mitu rontgenilesvotet.

e Kontrollige instrumenti/instrumente alati enne kasutamist ja visake see/need nahtava(te) defekti
(defektide) markamise korral ara.

e Morad, deformatsioonid, rooste, varvi voi margiste tuhmumine on margid, et seade ei suuda toimida
vastavalt ettenahtud toimivusnaitajatele ning tuleks kasutuselt kdrvaldada.

e Puhastage kasutamise ajal regulaarselt uurdeid, puhastage instrumenti ning visake see
deformeerumise vdi kulumise markide korral dra.

e Kui pakend on avatud, vigastatud, marjaks saanud voi kui aegumiskuupdev on moéddunud, ei ole
pakendis olevate instrumentide steriilsus garanteeritud. Visake seesugused tUhekordselt kasutatavad
vahendid dra ning tutvuge korduskasutatavate instrumentide korral EdgeEndo veebilehel toodud
tootlemisjuhistega.

e Koigist tootega seoses esinevatest tosistest vahejuhtumitest tuleb kohalike eeskirjade jargi teavitada

tootjat ja padevat asutust.

6) JOUDLUSNAITAJAD
Edge X7 Utopia™ poordviilid vastavad koigile ISO 3630 standardiseeria kohaldatavatele katsenduetele.

7) KASUTUSJUHISED

1) Lihtsustatud tehnika juhend

a. Looge otsejuurdepaas kanali avadele.

b. Leidke kanalid ja uurige neid roostevabast terasest kasiinstrumentidega.

c. Kasta enne iga kasi- voi poordviili kasutamist seda vedela NaOCI-ga voi 17% EDTA-ga.

d. Kasutage viili nr 10 K v6i suuremat viili, et maarata toopikkus apeksilokaatori ja/voi
rontgenpiltide abil igal kanalil. See moodustab ka libisemistee igal kanalil.

e. Kasutage nr 17/04 viili the v8i mitme labimiga, vajaduse korral vaheldumisi vaikeste
kasiviilidega, kuni saavutatakse t6opikkus. Kui soovitakse saavutada suuremat koronaalset
sara, on seda vdimalik teha, lisades harjamisliikumisse viili EdgeGlidePath.
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f. Seejarel kasutage viili nr 25/04 passiivse to6pikkuseni; kui instrument ei ole saavutanud
t6opikkust, kasutage vaiksemat taiendavat kujundusinstrumenti nr 20/04 t66pikkuse
saavutamiseks, st vaheldumisi nr 20/04 ja nr 25/04.

g. Kui viil nr 25/04 on saavutanud t66pikkuse ja arst soovib suuremat apikaalset kuju v&i
kanalikuju, kasutage instrumenti nr 25/06 vdi m&nda muud suuremat instrumenti 04 vdi 06
(nr 30, nr 35, nr 40 jne...).

2) Desinfitseerimine
a. Parastiga kanali taielikku vormimist loputage kanaleid 1 minuti jooksul 17% vedela EDTA-ga, et
eemaldada kanali prepareerimiskiht.
b. Loputage kanaleid 5 minuti jooksul 5% NaOCl-i lahusega, et eemaldada jaagid ja bakterid.
c. Loputage kanaleid 1 minuti jooksul 17% vedela EDTA-ga, et eemaldada 5% NaOCl-i jaagid.
d. Loputage kanaleid 5 minuti jooksul 2% kloorheksidiini vdi EDTA-ga, et havitada bakterid.

3) Juurekanali tditmine
¢ Termilise kandurslisteemi kasutamisel kasutage suurusemoddikuid, et maarata sobiva
suurusega kandur.
¢ Kui kasutate master-gutta-percha koonust, mis sobib suurima pikkusega viiliga, pidage meeles,
et monikord vdib olla vaja valida vadiksem koonuseotsak, kui teie 16plikule péordviilile vastav
gutta-percha ei ulatu piisava pikkuseni.

8) HOIUSTAMISTINGIMUSED, SAILIVUSAEG

Steriilsete instrumentide sailivusaeg on 5 aastat. Tarvitamise |Gpptahtaeg on toodud pakendil.
Steriilsuse sailimine on garanteeritud sailivusaja I6puni, valja arvatud pakendi purunemise voi néutud
sailitamistingimuste eiramise korral.

9) KORVALDAMINE

Kui jouab katte seadme kasutusaja 16pp, kdrvaldage see kindlasti kehtivate seaduste ja maaruste jargi.

10) SUMBOLID

Kasutusjuhendites ja tootemargistusel kasutatud siimbolite selgitused leiate dokumendist "EdgeEndo
kasutatud siimbolite sGnastik", mis on avaldatud EdgeEndo veebilehel.

EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
E U R E P Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem 2322 Le Crét-du-Locle,

The .
¢ Sveits
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON

1)

2)

3)

4)

YLEINEN KUVAUS

Koostumus:
Instrumentti on valmistettu nikkelititaaniseoksesta, ja endostopperi on valmistettu silikonista.

Kartion
tunnistus
Jatk orinta Silikoninen st ri Vakiokartio
atkuva pyorinta \0 en stoppe .04 ja .06 ja karjen koko 17-45
24 22 20 19 18
vV vVve
Syvyysmerkit
Kahva (mm)

Karjen koon
tunnistus

Karjen koon ja kartion voi tunnistaa kahdesta varimerkista: kahvan levea varillinen rengas ilmaisee karjen
halkaisijan, kun taas stopperi ja kapea varillinen rengas ilmaisevat kartion.

.04 .06

Kayttoparametrit:
Nama instrumentit ovat yhteensopivia ISO 1797 -standardin vaatimusten mukaisten endomoottorien kanssa.
Suositeltu nopeus: 500 rpm jatkuva pyorinta; vadntémomentin raja: 410 g cm (4 Ncm).

KAYTTOTARKOITUS

Edge X7 Utopia™ -juurihoitoinstrumentit on tarkoitettu juurikanavan hoitoon.

KAYTTOAIHEET

Edge X7 Utopia™ on tarkoitettu juurihoitoa vaativien hammasytimen tai periapikaalisten sairauksien
hoitoon. Kaikki instrumentit on suunniteltu juurikanavien preparointiin ja muotoiluun.

VASTA-AIHEET JA HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tiedossa.
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5) VAROITUKSET JA VAROTOIMET

e Naita instrumentteja ei ole testattu lapsilla, raskaana olevilla tai imettavilla naisilla.

e N&itd juurihoitoinstrumentteja ei saa kayttdaa henkildille, joiden tiedetdan olevan allergisia
nikkelititaanille ja silikonille.

o Kertakdyttoinstrumentteja ei saa uudelleenkasitelld uutta kadyttoa varten eikd kayttaa uudelleen.
Se voi vaarantaa niiden eheyden.

e Jokaista instrumenttia saa kayttdaa enintddn neljan (4) kanavan hoitoon yhdessd toimenpiteessa.
Instrumentit on havitettava kayton jalkeen.

e Kaytda oman turvallisuutesi vuoksi henkilonsuojaimia (maskia, kdsineitd ja suojalaseja) hoidon ja
instrumentin uudelleenkasittelyn aikana.

o Al4 kayta, jos steriilin pakkauksen tiiviste on rikki, vaurioitunut tai marka.

e Al kdyta instrumentteja viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

e Uudelleenkasittele instrumentti asianmukaisesti ennen havittamista.

e Varmista laitteen oikea tunnistus ja kadyttd lukemalla pakkauksen etiketti, merkinnat ja tama ohje
huolellisesti.

e Kayta kofferdamia kayttaessasi juurihoitoinstrumentteja, jotta valtat vaaran, etta potilas aspiroi tai
nielaisee laitteen.

e Ota useita rontgenkuvia eri kulmista juurikanavien anatomian (pituus, leveys ja kaarevuus)
maarittamiseksi.

e Tarkista instrumentit aina ennen kayttda ja havita, jos havaitset nakyvia vikoja.

e Murtumat, vdantymat, korroosion merkit ja varin tai merkintdjen haalistumiset ovat merkkeja siita,
ettd laite ei enda saavuta vaadittavaa toimintatasoa ja on havitettava.

e Puhdista urat saannollisesti ja tarkista instrumentti kayton aikana; havita se, jos havaitset vaantymien
tai kulumisen merkkeja.

e Jos pakkaus on avattu, vaurioitunut tai kastunut tai jos vimeinen kayttopaiva on mennyt, pakkauksessa
olevien instrumenttien steriiliytta ei taata. Havita kertakayttoiset laitteet ja lue uudelleenkaytettavia
laitteita koskevat uudelleenkasittelyohjeet EdgeEndon verkkosivustolta.

e Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maaraysten mukaisesti.

6) SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Edge X7 Utopia™ pydrivat viilat ovat kaikkien 1SO 3630 -standardisarjojen sovellettavien
testausvaatimusten mukaisia.

7) KAYTTOPROTOKOLLA

1) Yksinkertaistetun tekniikan ohje

a. Muodosta suora yhteys (SLA) juurikanavien suuaukkoihin.

b. Paikanna kanavat ja tutki ne ruostumattomasta teraksesta valmistetuilla kasi-instrumenteilla.

¢. Huuhtele nestemaisella NaOCl:lla tai 17-prosenttisella EDTA:lla aina ennen jokaista kasiviilan
tai pyorivan viilan kayttoa.

d. Maarita jokaisen kanavan tydskentelypituus K-viilaa nro 10 tai suurempaa viilaa kayttaen
juurikanavamittarin ja/tai rontgenkuvien avulla. Ndin muodostetaan myds liukupolku
jokaisessa kanavassa.

e. Vie 17/04-viila kanavaan yhden tai useamman kerran; kayta tarvittaessa vuorotellen
pienempien kasiviilojen kanssa, kunnes tyoskentelypituus on saavutettu. Jos koronaarinen
laajennus on tarpeen, sen voi toteuttaa kayttamalla EdgeGlidePath-viilaa harjaavalla liikkeella.
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Kayta seuraavaksi 25/04-viilaa passiivisesti tyoskentelypituuteen; jos instrumentti ei saavuta
tyoskentelypituutta, kayta lisdksi pienempaa 20/04-muotoiluinstrumenttia
tyoskentelypituuteen kayttden vuorotellen kokoa 20/04 ja kokoa 25/04.

Kun 25/04-instrumentti on saavuttanut tydskentelypituuden, 133kéri voi halutessaan suurentaa
karjen tai kanavan muotoa kayttamalla koon 25/06 tai muuta suurempaa koon 04 tai 06
instrumenttia (30, 35, 40, jne...).

2) Desinfiointi

a. Kun jokainen kanava on muotoiltu kokonaan, poista kanavien jaystekerros huuhtelemalla
kanavia 1 minuutin ajan 17 %:lla nestemaiselld EDTA:lla.
b. Poista jaamat ja bakteerit huuhtelemalla kanavia 5 minuutin ajan 5 %:lla NaOCl:lla.
c. Poista 5 %:nen NaOCI huuhtelemalla kanavia 1 minuutin ajan 17 %:lla nestemaisella EDTA:Ila.
d. Tuhoa bakteerit huuhtelemalla kanavia 5 minuutin ajan 2 %:lla klooriheksidiinilla tai EDTA:Ila.
3) Taytto:

Kun kaytetaan l[ampojarjestelmia, kayta koonmaarittajia oikean kokoisen jarjestelman
varmistamiseksi.

Kun kaytetaan master-guttaperkakartiota, joka vastaa pituuteen vietya pisinta viilaa, muista,
etta joskus kartion karjen kokoa saatetaan joutua pidentamaan, jos lopulliseen pyorivaan
viilaan sopiva guttaperkka ei ole riittavan pitka.

8) SAILYTYSOLOSUHTEET JA -EHDOT, VARASTOINTIAIKA

Steriilien instrumenttien varastointiaika on 5 vuotta. Viimeinen kadyttopaiva on merkitty pakkaukseen.
Steriiliys sailyy ja taataan koko varastointiajan, jos pakkaus sdilyy ehjana ja jos sdilytysolosuhteita
noudatetaan.

9) HAVITTAMINEN

Kun laite on kayttoikansa lopussa, varmista, etta se havitetdaan sovellettavien lakien ja saadosten
mukaisesti.

10) SYMBOLIT

Katso kayttdohjeissa ja etiketeissa kaytettyjen symbolien selitykset EdgeEndon sivustossa olevasta
EdgeEndon kdyttamien symbolien sanasto -asiakirjasta.

EU

REP

EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
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NOTICE D’UTILISATION

RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

1)

2)

3)

4)

DESCRIPTION GENERALE

Composition :
L'instrument est fabriqué avec un alliage de nickel-titane et la butée endo est en silicone.

Identification du
cone
Conicité constante

Rotation continue Y’t?en silicone .04 et .06 et taille de pointe 17-45

Repéres de
Manche profondeur

Identification de la (en mm)
taille de la pointe

La taille de la pointe et la conicité sont identifiées par deux repéres de couleur : I'anneau de couleur le plus
large sur le manche indique le diametre de la pointe, tandis que la butée et I'anneau de couleur le plus fin
indiquent la conicité.

.04 .06

Parameétres d’utilisation :
Ces instruments sont compatibles avec les moteurs endodontiques conformes a la norme 1SO 1797.
Vitesse recommandée : 500 tr/min en rotation continue ; limite de couple : 410 g-cm (4 N-cm).

UTILISATION PREVUE

Les instruments endodontiques Edge X7 Utopia™ sont destinés au traitement endocanalaire.

INDICATIONS

Les instruments Edge X7 Utopia™ sont indiqués en présence de maladies pulpaires ou périapicales
nécessitant un traitement endocanalaire. Tous les instruments ont été congus pour la préparation et la
mise en forme des canaux radiculaires.

CONTRE-INDICATIONS ET REACTIONS INDESIRABLES

Aucune connue.
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5) AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

e Ces instruments n’ont pas été évalués chez I'’enfant ni chez la femme enceinte ou qui allaite.

e Ces instruments endodontiques ne doivent en aucun cas étre utilisés sur des individus ayant une
allergie connue au nickel-titane et au silicone.

e Les instruments a usage unique ne doivent en aucun cas étre retraités pour une autre utilisation ni
réutilisés. Cela pourrait compromettre leur intégrité.

e Chaque instrument peut étre utilisé pour traiter jusqu’a quatre (4) canaux au cours d’une méme
procédure. Jetez-le aprées utilisation.

e Pour votre propre sécurité, portez un équipement de protection individuelle (gants, masque et
lunettes) pendant le traitement et le retraitement des instruments.

o Nutilisez pas les instruments si le sceau de I'emballage stérile est cassé, endommagé ou mouillé.

e Nutilisez pas les instruments apres leur date limite d’utilisation.

e Retraitez I'instrument comme il convient avant son élimination.

e Lisez attentivement I'étiquette, le marquage sur I'’emballage et cette notice d’utilisation pour garantir
une identification et une utilisation correctes du dispositif.

e Lorsque vous utilisez les instruments endodontiques, utilisez une digue dentaire pour éviter leur
aspiration ou ingestion par le patient.

e Déterminez I'anatomie des canaux radiculaires (longueur, largeur et courbure) au moyen de
radiographies a différents angles.

e Inspectez toujours les instruments avant utilisation et jetez-les s’ils présentent des défauts visibles.

e Les fissures, les déformations, les signes de corrosion, la disparition de la couleur ou du marquage
indiquent que le dispositif n’est plus en mesure d’atteindre le niveau de performance requis et doit
étre jeté.

o Nettoyez régulierement les goujures et inspectez I'instrument pendant son utilisation, puis jetez-le s'il
présente des signes d’usure ou de déformation.

e Sil’emballage a été ouvert, endommagé ou mouillé, ou si la date limite d’utilisation a été dépassée,
I’état stérile des instruments se trouvant a I'intérieur n’est pas garanti. Jetez le(s) dispositif(s) a usage
unique et consultez les instructions concernant le retraitement disponibles sur le site Web d’EdgeEndo
pour le(s) dispositif(s) réutilisable(s).

e Tous les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent impérativement étre signalés
au fabricant et a I'autorité compétente conformément aux réglementations locales.

6) CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT

Les limes rotatives Edge X7 Utopia™ sont conformes a toutes les exigences applicables en matiere de tests
prévues par la série de normes ISO 3630.

7) PROTOCOLE D’UTILISATION

1) Guide technique abrégé
a. Créer un abord en ligne droite aux orifices canalaires.
b. Localiser des canaux et explorer au moyen d’instruments manuels en acier inoxydable.
c. lrriguer avant chaque lime manuelle ou rotative avec du NaClO ou de 'EDTA a 17 % liquide.
d. Utiliser une lime #10 K ou de plus grande taille, déterminer la longueur de travail a I'aide d’un
localisateur d’apex et/ou de radiographies de chaque canal. Cela permettra aussi de former
une trajectoire descendante dans chaque canal.
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e. Utiliser lalime n°17/04 en une ou plusieurs passe(s), si nécessaire en alternant avec des limes
manuelles de petite taille, jusqu’a atteindre la longueur de travail. Pour obtenir un plus grand
évasement coronaire, intégrer la lime EdgeGlidePath en exergant un mouvement de brossage.

f.  Amener ensuite passivement la lime n°25/04 jusqu’a la longueur de travail ; si celle-ci n’atteint
pas la longueur de travail, utiliser un instrument de mise en forme supplémentaire plus petit
(n°20/04) jusqu’a la longueur de travail. Utiliser ces deux instruments alternativement.

g. Lorsque lalime n°25/04 atteint la longueur de travail, et si le clinicien désire une forme apicale
ou canalaire plus large, prendre une lime n°25/06 ou d’autres instruments plus grands de 04
ou 06 (n°30, n°35, n°40, etc.).

2) Désinfection

a. Lorsque tous les canaux sont entierement mis en forme, les rincer pendant 1 minute avec de
I’'EDTA liquide a 17 % pour en éliminer la boue dentinaire.

b. Rincer les canaux pendant 5 minutes avec du NaOCI a 5 % pour en éliminer les débris et les
bactéries.

c. Rincer les canaux pendant 1 minute avec de I'EDTA liquide a 17 % pour en éliminer le NaOCI
a5%.

d. Rincer les canaux pendant 5 minutes avec de la chlorhexidine a 2 % ou de I'EDTA pour en
éliminer les bactéries.

3) Obturation
e Lors de l'utilisation d’un systeme porteur thermique, utiliser des vérificateurs de taille pour
identifier le porteur de taille appropriée.
e Lors de l'utilisation d’un maitre-cne de gutta-percha correspondant a la lime la plus large
dans toute sa longueur, ne pas oublier qu’il est parfois nécessaire d’utiliser un cone a la pointe
plus petite si la gutta-percha correspondant a la lime rotative finale ne convient pas en termes

de longueur.
8) CONDITIONS ET DUREE DE STOCKAGE, DUREE DE CONSERVATION
La durée de conservation des instruments stériles est de 5 ans. La date limite d’utilisation figure sur
I'emballage.
La stérilité est préservée et garantie pendant toute la durée de conservation, sauf si 'emballage est abimé
ou si les conditions de stockage ne sont pas respectées.
9) ELIMINATION
Lorsqu’un dispositif arrive en fin de vie, veillez a le jeter conformément aux lois et réglementations
applicables.
10) SYMBOLES
Pour une explication des symboles figurant dans les notices d’utilisation et sur les étiquettes, veuillez
consulter le document « Glossaire des symboles utilisés par EdgeEndo » disponible sur le site Web
d’EdgeEndo.
EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
EU REP Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Amhem 2322 Le Crét-du-Locle
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPORABU

1)

2)

3)

4)

Kontinuirana vrtnja

oPCl OPIS

Sastav:
Ovaj je instrument izraden od legure nikal-titanija, dok je endo grani¢nik izraden od silikona.

Identifikacija

konusa
Konstantni konus

Qk?" granicnik 041 .06 i velitina vrha 17 — 45

Oznake dubine
Rucka (umm)

Identifikacija
velic¢ine vrha

Veli¢ina vrha i konus identificiraju se s pomocu dvije oznake u boji: Siroki obojeni prsten na rucki oznacava
promjer vrha, a granicnik i uski obojeni prsten oznacavaju konus.

.04 .06

Parametri za uporabu:
Ovi su instrumenti kompatibilni s endodontskim motorima u skladu s normom ISO 1797.
Preporucena brzina: 500 o/min kontinuirane vrtnje; ograni¢enje zakretnog momenta: 410 g cm (4 N cm).

PREDVIDENA UPORABA

Endodontski instrumenti Edge X7 Utopia™ predvideni su za lijeCenje korijenskih kanala.

INDIKACIE ZA UPORABU

Edge X7 Utopia™ indicirani su u slucaju bolesti zubne pulpe ili periapikalne bolesti koje zahtijevaju lijeCenje
korijenskih kanala. Svi instrumenti namijenjeni su za preparaciju i oblikovanje korijenskih kanala.

KONTRAINDIKACIJE | NEZELJENE REAKCIJE

Nema poznatih.
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5) UPOZORENIJA | MJERE OPREZA

e Qviinstrumenti nisu ispitani na djeci, trudnicama i dojiljama.

e Ovi se endodontski instrumenti ne smiju upotrebljavati na osobama s poznatom alergijskom
osjetljivos¢u na nikal-titanij i silikon.

e Jednokratni se instrumenti ne smiju ponovno obradivati za naknadnu uporabu niti ponovno
upotrebljavati. Time se moZe ugroziti njihova ispravnost.

e Svaki se instrument moZe upotrijebiti za lijeCenje do cetiri (4) kanala tijekom jednog postupka.
Bacite ga nakon uporabe.

e Radi vlastite sigurnosti nosite osobnu zastitnu opremu (maske, rukavice i zastitne naocale) tijekom
obrade i ponovne obrade instrumenta.

o Nemojte upotrebljavati ako je brtva sterilnog pakiranja otvorena, oSteéena ili vlazna.

e Nemojte upotrebljavati instrumente nakon isteka roka valjanosti.

e Ponovno obradite instrument na odgovarajuci nacin prije odlaganja u otpad.

e PaZljivo procitajte naljepnicu ili oznaku na pakiranju i ove upute za uporabu kako biste se uvjerili da
upotrebljavate odgovarajuéi proizvod.

e Upotrijebite gumenu plahticu s endodontskim instrumentima kako biste sprijecili da pacijent udahne
ili proguta proizvod.

o Napravite nekoliko rendgenskih snimki iz razlicitih kutova kako biste odredili anatomiju korijenskih
kanala (njihovu duljinu, Sirinu i zakrivljenost).

e Uvijek provjerite instrumente prije uporabe i bacite ih ako imaju bilo kakvih vidljivih nedostataka.

e Napukline, izobli¢enja, pojava korozije, gubitak boje ili tragovi ostecenja znakovi su da proizvod vise
nije u stanju postiéi potrebnu razinu izvedbe i mora se baciti u otpad.

e Redovito Cistite Zljebove i pregledavajte instrument tijekom uporabe i bacite ga ako pokazuje bilo
kakve znakove izobli¢enja ili istroSenosti.

e Ako je pakiranje otvoreno, oSteceno ili se ovlaZilo odnosno ako je istekao rok valjanosti, sterilno stanje
instrumenta unutar pakiranja nije zajamceno. Bacite jednokratne proizvod(e) i pogledajte upute za
ponovnu obradu dostupne na web-mjestu tvrtke EdgeEndo za visekratne proizvod(e).

e Svi ozbiljni dogadaji koji se jave vezano uz ovaj proizvod moraju se prijaviti proizvodacu
i kompetentnom drzavnom tijelu u skladu s lokalnim zakonskim odredbama.

6) ZNACAJKE RADNE IZVEDBE

Rotirajuci instrumenti Edge X7 Utopia™ udovoljavaju svim primjenjivim zahtjevima za ispitivanje iz serije
normi I1SO 3630.

7) PROTOKOL ZA UPORABU

1) Pojednostavljeni tehnicki vodic¢

a. Stvorite ravan pristup prema otvorima kanala.

b. Locirajte kanale i istraZite ih s pomocu rucnih instrumenata od nehrdajuceg celika.

c. Prije svakog umetanja rucnog ili rotirajuceg instrumenta isperite povrsinu teku¢om otopinom
NaOCl ili 17 %-tnom otopinom EDTA.

d. Upotrijebite instrument #10 K ili veéi za odredivanje radne duljine s lokatorom apeksa i/ili
rendgenskim snimkama u svakom kanalu. Time ¢e se takoder stvoriti klizni put u svakom
kanalu.
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8)

9)

10)

UPUTE ZA UPORABU

e. Upotrijebite instrument #17/04 u jednom ili viSe prolaza, ako je potrebno naizmjeni¢no
s ru¢nim instrumentima manje veli¢ine, dok se ne postigne radna duljina. Ako je potrebno vecée
koronarno prosirenje, to se moZe postiéi uporabom instrumenta EdgeGlidePath koji se
upotrebljava pokretom cetkanja.

f.  Zatim pasivno upotrijebite instrument veliine #25/04 do radne duljine; ako instrument nije
dostigao radnu duljinu, upotrijebite manji dodatni instrument za oblikovanje #20/04 do radne
duljine, naizmjeni¢no primjenjujte instrument #20/04 i #25/04.

g. Nakon $to instrument #25/04 dostigne radnu duljinu, ako klinicki lijeénik Zeli veéi apikalni ili
kanalski oblik, potrebno je uzeti instrument #25/06 ili druge dodatne veée instrumente od 04
ili 06 (#30, #35, #40 itd...).

2) Dezinfekcija

a. Nakon sto je svaki kanal potpuno oblikovan, ispirite kanale jednu minutu 17 %-nom otopinom
EDTA kako biste uklonili zaostatni sloj.

b. Ispirite kanale 5 minuta 5 %-tnom otopinom NaOCI kako biste uklonili ostatke tkiva i bakterije.

c. Ispirite kanale jednu minutu 17 %-tnom otopinom EDTA kako biste isprali 5 %-tnu otopinu
NaOCl.

d. Ispirite kanale 5 minuta 2 %-tnom otopinom klorheksidina ili otopinom EDTA kako biste unistili
bakterije.

3) Punjenje kanala
e Pri uporabi sustava instrumenata koji prenose toplinu upotrijebite verifikatore veli¢ine kako
biste odredili odgovarajucu veli¢inu tog instrumenta.
¢ Prilikom koristenja glavnog gutaperka konusa koji odgovara najvecem instrumentu koji je
dostigao Zeljenu duljinu, imajte na umu da ponekad morate smanijiti veli¢inu vrha konusa ako
gutaperka koja odgovara posljednjem upotrijebljenom rotiraju¢em instrumentu ne ide do te
duljine.

UVIJETI | ROK POHRANE, ROK TRAJANJA

Rok trajanja iznosi 5 godina za sterilne instrumente. Datum do kojeg proizvod treba upotrijebiti naveden je
na pakiranju.

Sterilnost je o¢uvana i zajamcena tijekom cijelog roka trajanja, osim ako je pakiranje otvoreno ili se ne
postuju uvjeti skladistenja.

ZBRINJAVANIE U OTPAD

Kada proizvod dostigne kraj svog Zivotnog vijeka, osigurajte njegovo bacanje u otpad u skladu
s primjenjivim zakonima i propisima.

SIMBOLI

Za objasnjenje simbola iz uputa za uporabu i naljepnica, pogledajte dokument ,Glosar simbola koje
upotrebljava tvrtka EdgeEndo” dostupan na web-mjestu tvrtke EdgeEndo.

EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
E U R E P Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem 2322 Le Crét-du-Locle

Th .
¢ Svicarska
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KIZAROLAG FOGASZATI HASZNALATRA

1)

2)

3)

4)

Folyamatos forgas

ALTALANOS LEIRAS

Osszetétel:
Az eszkoz nikkel-titan 6tvozetbdl, az endo (itkdz6 pedig szilikonbdl késziilt.

Kupossag-

azonosito |
Allandé kipossag

\Sznl/lkondugo .04 és .06, és csticsméret: 17-45

v

Mélységjelolések
Nyél (mm-ben)
Csucsméret-

azonosito

A cslics méretét és kupossagat két szinjelolés azonositja: a nyélen 1évé széles szines gylir(i a csics atmérdjét,
mig a dugd és a keskeny szines gy(r( a kipossagot jelzi.

.04 .06

Hasznalati paraméterek:
Ezek az eszk6zok az ISO 1797 szabvanynak megfelel6 endodonciai motorokkal kompatibilisek.
Javasolt fordulatszam: 500 ford./perc folyamatos forgas; nyomatékkorlatozas: 410 gcm (4 Ncm).

TERVEZETT FELHASZNALAS

Az Edge X7 Utopia™ endodonciai eszk6zok gyokérkezelésre szolgalnak.

TERAPIAS JAVALLATOK

Az Edge X7 Utopia™ eszkozok gyokérkezelést igényld pulpa- vagy periapikalis betegségek esetén javallottak.
Az Gsszes eszkozt a gyokércsatornak el6készitésére és formazasara tervezték.

ELLENJAVALLATOK ES MELLEKHATASOK

Nem ismertek.
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5) FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

e Ezeket az eszkbzoket nem tesztelték gyermekeknél, valamint terhes vagy szoptatd néknél.

e Ezek az endodonciai eszkd6zok nem haszndlhatdk olyan személyeknél, akiknél ismert allergias
érzékenység all fenn a nikkel-titan 6tvozetre és a szilikonra.

e Az egyszer haszndlatos eszkdozOket nem szabad az Ujbdli haszndlatra elGkésziteni a kés6bbi
hasznalathoz, sem pedig Ujrafelhasznalni. Ez megsérthetné az integritasukat.

e Mindegyik eszkoz legfeljebb négy (4) csatorna kezelésére hasznalhato egyetlen eljaras soran. Hasznalat
utan dobja ki.

e Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védéfelszerelést (maszkot, keszty(it és védbGszemiiveget) az
eszkoz kezelése és el6készitése soran.

e Ne hasznalja, ha a steril csomagolas lezarasa fel van bontva, sériilt vagy nedves.

e Ne hasznalja az eszk6zoket a lejarati id6 utan.

o Artalmatlanités el6tt végezze el megfelelSen az eszkdz el6készitését.

e Az eszkdz helyes azonositasa és hasznalata érdekében gondosan olvassa el a csomagolason lévé
cimkét, jelolést és ezt a hasznalati utasitast.

e A pdciens altali belélegzés vagy lenyelés elkeriilése érdekében az endodonciai eszk6zok hasznalata
soran hasznaljon kofferdamot.

o Készitsen tobb rontgenfelvételt kiilonboz6 szogekbdl a gydkércsatorndk anatdomiajanak (hosszusag,
szélesség és gorbilet) meghatarozasahoz.

e Haszndlat el6tt mindig ellenérizze az eszkdz(6ke)t, és dobja ki az(oka)t, ha barmilyen lathaté hibat talal.

o Arepedések, a deformdlédasok, a korrdzid jelei, a szinvesztés vagy a nyomok azt jelzik, hogy az eszkoz
mar nem képes elérni a sziikséges teljesitményszintet, és ezért ki kell dobni.

e Rendszeresen tisztitsa meg a hornyokat, és ellendrizze az eszkdzt hasznalat kdzben, és dobja ki, ha
torzulds vagy kopds jelei lathatdk rajta.

e Haacsomagolast felbontottak, megsériilt, nedves lett, vagy a lejarati id6 lejart, akkor a csomagolasban
taldlhatd eszkozok steril allapota nem garantalhaté. Dobja ki az egyszer haszndlatos eszkoz(6ke)t, és
a tobbszor haszndlatos eszkoz(6k)re vonatkozdan tekintse meg az EdgeEndo weboldalan elérhetd
Ujbdli hasznalat el6tti el6készitési utasitasokat.

e Atermékkel kapcsolatban el6forduld minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes
hatdsagnak a helyi elGirasoknak megfelelGen.

6) TELJESITMENYJELLEMZOK

Az Edge X7 Utopia™ forgo reszel6k megfelelnek az ISO 3630 szabvanysorozat valamennyi vonatkozd
vizsgalati kdvetelményének.

7) HASZNALATI PROTOKOLL

1) Egyszeriisitett technikai utmutato

a. Alakitson ki egyenes vonall hozzaférést a csatorna nyilasahoz.

b. Taldlja meg a csatornakat, és ismerje meg a rozsdamentes acél kézi eszk6zok hasznalatat.

c. Minden kézi vagy forgd reszel$ hasznalata el6tt irrigdljon folyékony NaOCI-lel vagy 17%-os
EDTA-val.

d. Egy #10-es K-reszel6 vagy nagyobb reszelG segitségével hatdrozza meg a munkahosszt
csucslokatorral és/vagy rontgenfelvételekkel az egyes csatornakban. Ez siklopalyat is képez az
egyes csatornakban.
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Haszndlja a #17/04-es reszel6t egy vagy tobb |épésben, sziikség esetén kis méretli kézi
reszelGkkel valtakozva, amig el nem éri a munkahosszt. Ha nagyobb korondlis tagitasra van
szliksége, az a kefemozgdssal hasznalt EdgeGlidePath reszel6 hasznalataval érhet6 el.

Ezutan hasznalja a #25/04-es reszel6t passzivan a munkahosszig; ha az eszk6z nem érte el

a munkahosszt, hasznaljon egy tovabbi kisebb, #20/04-es formazé eszkdzt a munkahosszig,
valtakozva a #20/04-es és #25/04-es eszkdzzel.

Miutan a #25/04-es eszkdz elérte a munkahosszt, és a klinikus nagyobb apikalis részt vagy
csatornaformat szeretne, hasznaljon egy #25/06 eszkdzt vagy tovabbi mas nagyobb 04-es vagy
06-o0s eszkozt (#30, #35, #40 stb. ...).

2) Fertétlenités

a.

Miutan mindegyik gyokércsatornat teljesen megformazta, dblitse a csatornakat 1 percig
17%-os folyékony EDTA-val a csatorna kiilsé rétegének eltavolitasahoz.

Oblitse a csatorndkat 5 percig 5%-0s NaOCl oldattal a térmelék és a baktériumok
eltavolitasahoz.

Oblitse a csatorndakat 1 percig 17%-os folyékony EDTA-val az 5%-os NaOCI kidblitéséhez.
Oblitse a csatornakat 5 percig 2%-os klérhexidinnel vagy EDTA-val a baktériumok elpusztitasa
érdekében.

3) Obturacid

H6hordozé rendszer haszndalatakor hasznaljon méretellenérz6ket a megfelel6 méretli hordozd
meghatarozasahoz.

Ha olyan mester guttapercha kdpot hasznal, amely hosszisagaban megfelel a legnagyobb
reszel6nek, ne feledje, hogy néha el6fordulhat, hogy csokkentenie kell a kip csicsanak
méretét, ha a végsé forgd reszelének megfelel6 guttapercha nem éri el a megfelel6
hosszusagot.

8) A TAROLAS FELTETELEI ES IDOTARTAMA, ELTARTHATOSAGI IDO

A steril eszk6z0k esetében az eltarthatdsagi id6 5 év. Az eltarthatdsagi id6 a csomagoldson van feltlintetve.
A sterilitds meg6rzédik és garantalt a teljes eltarthatdsagi idd alatt, kivéve, ha a csomagolas sériil, vagy
a tarolasi feltételeket nem tartjak be.

9) ARTALMATLANITAS

Ha az eszkoz eléri élettartama végét, gondoskodjon arrdl, hogy az alkalmazandd jogszabalyoknak és
rendelkezéseknek megfelel6en legyen artalmatlanitva.

10) SZIMBOLUMOK

A hasznalati utasitasok és cimkék szimbdlumainak magyarazatat lasd az EdgeEndo weboldalan talalhato,
»Az EdgeEndo altal hasznalt szimbdlumok jegyzéke” c. dokumentumban.

EU

REP

EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl

Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4

::27 AT Arnhem 2322 Le Crét-du-Locle,
Svaic
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ISTRUZIONI PER L'USO

ESCLUSIVAMENTE PER USO ODONTOIATRICO

1) DESCRIZIONE GENERALE

2)

3)

4)

99.EXU.10.01A.XX_REV3_2026-08-10

Composizione:
Lo strumento & in lega di nichel-titanio e lo stop endodontico € in silicone.

Identificazione della

conicita R
Rotazi ti Stop in silicone Conicita costante
otazione continua ‘\ p/ .04 e .06 e misura della punta 17-45
24 22 20 19 18
vV v vvve
Contrassegni
Impugnatura di profondita
Identificazione della (in mm)

misura della punta

La misura della punta e la conicita sono identificate da due contrassegni a colori: il colore dell’anello largo
sull'impugnatura indica il diametro della punta, mentre il colore dello stop e dell'anello stretto indica la
conicita.

.04 .06

Parametri di utilizzo:
Questi strumenti sono compatibili con i dispositivi motorizzati endodontici conformi alla norma ISO 1797.
Velocita raccomandata: 500 rpm in rotazione continua; limite della coppia: 410 g:cm (4 N-cm).

USO PREVISTO

Gli strumenti endodontici Edge X7 Utopia™ sono destinati all’'uso nel trattamento dei canali radicolari.

INDICAZIONI PER L'USO

Gli strumenti Edge X7 Utopia™ sono indicati in caso di patologie pulpari o periapicali che richiedono un
trattamento dei canali radicolari. Tutti gli strumenti sono progettati per la preparazione e la sagomatura
dei canali radicolari.

CONTROINDICAZIONI E REAZIONI AVVERSE

Nessuna nota.
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5) AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Questi strumenti non sono stati sottoposti a test su bambini, donne in gravidanza o in allattamento.

e Questi strumenti endodontici non devono essere utilizzati su soggetti con sensibilita allergica nota al
nichel-titanio e al silicone.

e Non ricondizionare gli strumenti monouso per un utilizzo successivo né riutilizzarli. Questa azione
potrebbe comprometterne l'integrita.

e Ciascuno strumento puo essere utilizzato per trattare fino a quattro (4) canali nel corso di una singola
procedura. Smaltire dopo l'uso.

e Per la propria sicurezza, indossare dispositivi di protezione individuale (mascherine, guanti e occhiali)
durante il trattamento e il ricondizionamento dello strumento.

e Non utilizzare se il sigillo della confezione sterile & rotto, danneggiato o bagnato.

e Non utilizzare gli strumenti dopo la data di scadenza.

e Ricondizionare lo strumento in maniera appropriata prima dello smaltimento.

e Leggere attentamente l'etichetta, la marcatura sulla confezione e le presenti istruzioni per 'uso per
accertarsi di identificare e utilizzare correttamente il dispositivo.

e Servirsi di una diga dentale quando si utilizzano gli strumenti endodontici per evitare che il paziente
aspiri o ingerisca questi ultimi.

e Eseguire piu radiografie da diverse angolazioni per stabilire 'anatomia dei canali radicolari (lunghezza,
larghezza e curvatura).

e |spezionare sempre gli strumenti prima dell’'uso e scartarli se presentano difetti visibili.

e Incrinature, deformazioni, segni di corrosione, scolorimenti o segnature indicano che il dispositivo non
e pitl idoneo a raggiungere il livello di prestazione richiesto e deve essere scartato.

e Pulire regolarmente le scanalature e ispezionare lo strumento durante |'uso e scartarlo se presenta
segni di distorsione o usura.

e Se la confezione appare aperta, danneggiata o bagnata o se la data di scadenza é stata superata, lo
stato di sterilita degli strumenti all’'interno della confezione non & garantito. Scartare i dispositivi
monouso e consultare le istruzioni per il ricondizionamento disponibili sul sito web di EdgeEndo per
i dispositivi multiuso.

e Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati al fabbricante
e all’autorita competente secondo le normative locali.

6) CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

| file rotanti Edge X7 Utopia™ sono conformi a tutti i requisiti di prova rilevanti previsti dalla serie di norme
ISO 3630.

7) PROTOCOLLO DI UTILIZZO

1) Guida tecnica semplificata

a. Creare un accesso dritto agli orifizi radicolari.

b. Localizzare i canali radicolari ed effettuare il sondaggio con strumenti manuali in acciaio
inossidabile.

c. lrrigare con soluzione a base di NaOCl o EDTA al 17% prima di utilizzare ogni file manuale
o rotante.

d. Utilizzando un K file n. 10 o un file piu grande stabilire la lunghezza di lavoro mediante un
rilevatore apicale e/o radiografie per ciascun canale. Cido consente inoltre di creare un glide
path in ciascun canale.
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e. Utilizzare il file n. 17/04 in uno o pil passaggi, alternandolo se necessario con file manuali
piu piccoli, fino a raggiungere la lunghezza di lavoro. Se si desidera una maggiore svasatura
coronale, si puo utilizzare anche un file EdgeGlidePath da utilizzare con un movimento
a spazzola.

f. Successivamente, utilizzare il file n. 25/04 passivamente fino alla lunghezza di lavoro; se questo
strumento non raggiunge la lunghezza di lavoro, utilizzare il file n. 20/04 come strumento di
sagomatura supplementare fino a raggiungere la lunghezza di lavoro, alternando I'uso del file
n. 20/04 a quello del file n. 25/04.

g. Dopo cheiil file n. 25/04 ha raggiunto la lunghezza di lavoro, se 'operatore desidera pili spazio
a livello apicale o una forma del canale pili grande, puo utilizzare un file n. 25/06 oppure altri
strumenti aggiuntivi pit grandi 04 o 06 (n. 30, n. 35, n. 40 ecc.).

2) Disinfezione

a. Dopo avere formato completamente ciascun canale, risciacquare i canali per 1 minuto con
soluzione a base di EDTA al 17% per rimuovere lo smear layer.

b. Risciacquare i canali per 5 minuti con soluzione a base di NaOCl al 5% per rimuovere residui
e batteri.

c. Risciacquare i canali per 1 minuto con soluzione a base di EDTA al 17% per rimuovere la
soluzione a base di NaOCl al 5%.

d. Risciacquare i canali per 5 minuti con clorexidina o EDTA al 2% per eliminare i batteri.

3) Otturazione
e Quando viene adottato un sistema di carrier termici, utilizzare sistemi di verifica delle
dimensioni per determinare la misura corretta del carrier.
¢ Se viene utilizzato un cono master in guttaperca corrispondente al file pil grande con cui
e stata raggiunta la lunghezza, tenere presente che talvolta puo essere necessario ridurre le
dimensioni della punta del cono se la guttaperca corrispondente al file rotante finale non
raggiunge la lunghezza.

8) CONDIZIONI E DURATA DI CONSERVAZIONE
La durata di conservazione e di 5 anni per gli strumenti sterili. La data di scadenza & indicata sulla
confezione.
La sterilita viene mantenuta e garantita per I'intera durata di conservazione, a meno che la confezione non
sia rotta o le condizioni di conservazione non siano rispettate.
9) SMALTIMENTO
Quando un dispositivo raggiunge il termine della vita utile, assicurarsi che sia scartato nel rispetto delle
leggi e dei regolamenti applicabili.
10) SIMBOLI
Per una spiegazione dei simboli delle istruzioni per I'uso e delle etichette, consultare il documento
“Glossario dei simboli utilizzati da EdgeEndo” disponibile sul sito web di EdgeEndo.
EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
EU REP Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
C821,AT Amhem 2322 Le Crét-du-Locle
e Svizzera
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TIK ODONTOLOGINIAM NAUDOJIMUI

1)

2)

3)

4)

Nuolatinis sukimasis

BENDRASIS APRASYMAS

Sudétis:
Instrumentas yra pagamintas i$ nikelio ir titano lydinio, o endodontinis stabdiklis pagamintas is silikono.

Antgalio

identifikavimas
Pastovus antgalis

ﬂmﬁs stabdiklis 04 ir .06, virsunés dydis — 17-45

Gylio Zymos
Rankena (milimetrais)
Virsanés dydzio
identifikavimas

Virstinés dydis ir antgalis identifikuojami pagal du spalvinius Zenklinimus: platus spalvotas Ziedas ant
rankeneélés rodo virsiinés skersmenj, o stabdiklis ir siauras spalvotas Ziedas rodo antgal;.

.04 .06

Naudojimo parametrai
Sie instrumentai suderinami su endodontiniais varikliais, atitinkanciais 1ISO 1797 standarta.
Rekomenduojamas greitis: 500 aps./min (nuolatinis sukimasis); ribinis sukimo momentas: 410 g-cm (4 N-cm).

NUMATYTOIJI PASKIRTIS

Endodontiniai instrumentai ,Edge X7 Utopia™“ skirti Saknies kanalui gydyti.

NAUDOIJIMO INDIKACIJOS

,Edge X7 Utopia™*“ indikuojami sergant danties pulpos ar periapikalinémis ligomis, kai reikia gydyti Saknies
kanala. Visi instrumentai skirti Sakny kanalams paruosti ir formuoti.

KONTRAINDIKACHOS IR NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIIOS

NeZinoma.
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5) JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

¢ Sie instrumentai neigbandyti su vaikais bei né$¢iomis ir kritimi maitinan¢iomis moterimis.

¢ Siy endodontiniy instrumenty negalima naudoti asmenims, kuriems nustatytas alerginis jautrumas
nikeliui ir titanui bei silikonui.

e Vienkartiniy instrumenty negalima nei apdoroti tolesniam naudojimui, nei naudoti dar karta. Tai gali
pazeisti jy vientisuma.

e Kiekvieng instrumentg galima naudoti gydant iki keturiy (4) kanaly per vieng procediirg. Panaudoje
iSmeskite.

e Norédami uztikrinti savo sauguma, apdorojimo ir pakartotinio apdorojimo metu dévékite asmenines
apsaugos priemones (kaukes, pirstines ir akinius).

e Jei pazeista, sugadinta ar suslapusi sterilios pakuotés plomba, gaminio nenaudokite.

e Nenaudokite instrumenty, kuriy galiojimo laikas pasibaiges.

e Pries utilizuodami instrumentg, jj tinkamai apdorokite.

e AtidzZiai perskaitykite etikete, pakuotés Zenklinimg ir Sig naudojimo instrukcijg, kad uztikrintuméte
teisingg prietaiso identifikavima ir naudojima.

e Naudodami endodontinius instrumentus, naudokite koferdamg, kad pacientas nejkvépty arba
nepraryty instrumento.

e IS skirtingy kampy padarykite kelias rentgenogramas, kad nustatytuméte Sakny kanaly anatomijg
(ilgj, plotj ir islinkima).

e Pries naudodami instrumentg (-us) visada jj (-uos) apzitreékite ir iSmeskite, jei yra kokiy nors matomy
defekty.

e Jtrikimai, deformacijos, korozijos poZzymiai, spalvos ar Zenkly isSblukimas — pozymiai, rodantys, kad
prietaisas nebegali biti pakankamai veiksmingas ir turi bati iSmestas.

e Reguliariai valykite griovelius ir apZitrékite instrumentg jj naudodami, o pastebéje deformacijos ar
nusidévéjimo pozymiy, instrumentg iSmeskite.

e Jei pakuoté buvo atidaryta, paZeista, suslapo arba pasibaigé jos galiojimo laikas, pakuotéje esanciy
priemoniy sterilumas negarantuojamas. ISmeskite vienkartines medicinos priemones, o dél
daugkartiniy medicinos priemoniy skaitykite apdorojimo instrukcijas, pateiktas , EdgeEndo” interneto
svetainéje.

e Pagal taikomas vietines nuostatas apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius batina pranesti
gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.

6) VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Rotacinés dildés ,Edge X7 Utopia™“ atitinka visus taikomus ISO 3630 serijos standarty bandymy
reikalavimus.

7) NAUDOIJIMO PROTOKOLAS

1) Supaprastintas metodikos vadovas
a. Suformuokite tiesig prieigg prie kanalo angy.
b. Raskite kanalus ir iStirkite juos naudodami nerddijanciojo plieno rankinius instrumentus.
c. Pries naudodami kiekvieng rankine ar rotacine dilde, praplaukite skystu NaOCl arba 17 % EDTA.
d. Kiekviename kanale nustatykite darbinj ilgj 10 numerio K tipo arba didesne dilde, naudodami
apekso lokatoriy ir (arba) rentgenogramas. Taip kiekviename kanale taip pat suformuosite
slydimo kelia.
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8)

9)

10)

e.

a.

o

NAUDOIJIMO INSTRUKCUA @

Naudokite 17/04 numerio dilde vienu ar keliais praéjimais, prireikus pakaitomis su mazo dydzio
rankinémis dildémis, kol pasieksite darbinj ilgj. Jei pageidaujamas didesnis vainikinis
iSplatéjimas, jj galima pasiekti Sluojamuoju judesiu naudojant dilde ,EdgeGlidePath”.

Tada pasyviai naudokite 25/04 iki darbinio ilgio; jei instrumentas nepasieké darbinio ilgio,
naudokite mazesnj papildoma formuojantj 20/04 instrumenta iki darbinio ilgio, pakaitomis
naudodami 20/04 ir 25/04.

Kai 25/04 numeris pasiekia darbinj ilgj, jei gydytojas pageidauja didesnés virstnés ar kanalo
formos, naudokite 25/06 numerio arba kitus papildomus didesnius 04 ar 06 instrumentus

(30, 35, 40 numerioir t. t.).

2) Dezinfekavimas

Iki galo suformavus kiekvieng kanalg, 1 minute skalaukite kanalus 17 % EDTA skysciu, kad
pasalintuméte kanalo teplyjj sluoksn;.

5 minutes skalaukite kanalus 5 % NaOCI, kad pasalintuméte nesvarumus ir bakterijas.

1 minute skalaukite kanalus 17 % EDTA skysciu, kad iSplautuméte 5 % NaOCI.

5 minutes skalaukite kanalus 2 % chlorheksidinu arba EDTA, kad sunaikintuméte bakterijas.

3) Obturacija

Jei naudojate Silumine laikancigjg sistemg, naudokite dydzio tikrintuvus, kad nustatytuméte
tinkamo dydzio nesiklj.

Naudodami pagrindinj gutapercos kaistj, atitinkantj didziausig dilde, jvestg iki darbinio ilgio,
atsiminkite, kad kartais gali tekti pasirinkti mazZesnj kaiscio virstinés dydj, jei galutinei rotacinei
dildei skirta gutaperca nepasiekia darbinio ilgio.

LAIKYMO SALYGOS IR TRUKME, GALIOJIMO LAIKAS

Steriliy instrumenty galiojimo laikas — 5 metai. Tinkamumo naudoti terminas nurodytas ant pakuotés.
Sterilumas uztikrinamas ir garantuojamas visg galiojimo laika, nebent pakuoté paZeidziama arba
nesilaikoma tinkamy laikymo salygy.

ISMETIMAS

Kai prietaisas nebéra tinkamas naudoti, pasiripinkite, kad jis baty iSmestas pagal galiojancius jstatymus ir
kitus teisés aktus.

SIMBOLIAI

Naudotojo instrukcijy ir etikeciy simboliy paaiskinimus skaitykite dokumente ,EdgeEndo naudojamy
simboliy Zodynas“, kurj galima rasti ,,EdgeEndo” interneto svetainéje.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA @

TIKAI LIETOSANAI ZOBARSTNIECIBA

1)

2)

3)

4)

Nepartraukta rotacija

VISPARIGS APRAKSTS

Sastavs:
Instruments ir izgatavots no nikela-titana sakauséjuma un gala aizturis ir izgatavots no silikona.

Konusa

identifikacija
Nemainigs konuss

\S'I'ko/"a aizturis .04 un .06 un uzgala izmérs 17-45

v

Dziluma atzimes
Rokturis (mm)

Uzgala izmeéra
identifikacija

Uzgala izméru un konusu nosaka divas krasu atzimes: platais krasainais gredzens uz roktura norada uzgala
diametru, bet aizturis un Saurais krasainais gredzens norada konusu.

.04 .06

LietoSanas parametri:
Sie instrumenti ir saderigi ar endodontiskajiem motoriem, kas atbilst standarta ISO 1797 prasibam.
leteicamais atrums: 500 apgr./min. nepartraukta rotacija, griezes momenta ierobezojums: 410 g-cm (4 N-cm).

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Edge X7 Utopia™ endodontiskie instrumenti ir paredzéti saknu kanalu arstésanai.

INDIKACIJAS LIETOSANAI

Edge X7 Utopia™ instrumenti ir indicéti pulpas vai periapikalu slimibu gadijuma, kuram nepiecieSama saknu
kanalu arstésana. Visi instrumenti ir paredzéti saknu kanalu apstradei un veidosanai.

KONTRINDIKACIJAS UN NEVELAMAS REAKCIJAS

Nav zinamas.
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5) BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

¢ Sie instrumenti netika testéti uz bérniem, gritniecém un ar kriti barojosam sievietém.

e Sos endodontiskos instrumentus nedrikst lietot personam, par kuram ir zinams, ka tam ir alergiska
jutiba pret nikela-titana savienojumiem un silikonu.

e Vienreizlietojamos instrumentus nedrikst atkartoti apstradat turpmakai lietosanai, ka art nedrikst lietot
atkartoti. Tas var ietekmét to integritati.

e Katru instrumentu var izmantot, lai arstétu lidz cetriem (4) kanaliem vienas procediras laika.
Péc lietoSanas izmetiet.

e Savas droSibas labad valkajiet individualos aizsarglhdzeklus (maskas, cimdus un aizsargbrilles)
arstésanas un instrumenta apstrades laika.

o Nelietojiet to, ja sterilais iepakojums ir saplisis, bojats vai mitrs.

e Nelietojiet instrumentus péc deriguma termina beigam.

e Piemérota veida apstradajiet instrumentu pirms utilizacijas.

e Ripigiizlasiet etiketi, markéjumu uz iepakojuma un 3o lietoSanas instrukciju, lai parliecinatos, ka ierices
identifikacija un lietosana ir pareiza.

e Izmantojot endodontiskos instrumentus, lietojiet koferdamu, lai pasargatu pacientu no ieelposanas vai
norisanas.

e Veiciet vairakus rentgenuznémumus dazados lenkos, lai noteiktu saknu kanalu anatomiju (garumu,
platumu un izliekumu).

e Vienmér parbaudiet instrumentu(-s) pirms lietoSanas un izmetiet to(-s), ja ir kads(-i) vizualais(-ie)
defekts(-i).

e Plaisasana, deformacijas, korozijas pazimes, krasas vai markéjuma nodilums liecina par to, ka ierice
nenodrosina paredzamo sniegumu un vairs nav lietojama.

e Regulari tiriet rievinas un parbaudiet instrumentu lietoSanas laika, un izmetiet to, ja tam ir kadas
deformacijas vai nodiluma pazimes.

e Jaiepakojums ir ticis atvérts, ir bojats vai kluvis mitrs vai ir beidzies deriguma termins, netiek garantéta
iepakojuma esoso instrumentu sterilitate. Izmetiet ierici(-es), kas ir vienreizlietojamas, un vairakkart
lietojamas(-o) ierices(-¢u) gadijuma sekojiet apstrades instrukcijam, kas ir pieejamas EdgeEndo vietné.

e Par visiem nopietniem notikumiem saistiba ar produktu ir jazino razotajam un atbildigajam iestadém
saskana ar vietéjiem noteikumiem.

6) VEIKTSPEJAS IPASIBAS

Edge X7 Utopia™ rot€&josas viles atbilst visam piemérojamajam 1SO 3630 standartu sérijas testésanas
prasibam.

7) LIETOSANAS PROTOKOLS

1) Vienkarsotas tehnikas celvedis

a. lzveidojiet taisnu piekluvi kanala atverem.

b. Atrodiet kanalus un izpétiet tos, izmantojot neriiséjosa térauda rokas instrumentus.

c. Pirms katras rokas vai rotéjosas viles lietoSanas noskalojiet ar Skidru NaOCl vai 17% EDTA.

d. Izmantojot #10 K vai lielaku viles izméru, darba garumu nosaka ar virsotnes lokatoru un/vai
katra kanala rentgenogrammam. Tas ari veidos slidésanas celu katra kanala.

e. lzmantojiet #17/04 vili viena vai vairakos piegajienos, nepiecieSamibas gadijuma parmainus ar
maza izméra rokas vilém, lidz sasniegts darba garums. Ja nepiecieSams lielaks koronalais
paplasinajums, to var panakt, izmantojot EdgeGlidePath vili slaukosa kustiba.
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9)

10)

f.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA @

P&c tam pasivi izmantojiet #25/04 darba garumam; ja instruments nav sasniedzis darba
garumu, izmantojiet mazaku papildu veidosanas instrumentu #20/04 darba garumam,
parmainus izmantojot #20/04 un #25/04.

Péc tam, kad #25/04 sasniedz darba garumu, ja klinicists vélas lielaku apikalo vai kanala formu,
janem #25/06 vai citi papildu lielaki 04 vai 06 instrumenti (#30, #35, #40, utt...).

2) Dezinficésana

a.

o

P&c tam, kad ir pilniba izveidota katra kanala forma, 1 minati skalojiet kanalus ar 17% skidra
EDTA, lai nonemtu kanala uztriepes slani.

Skalojiet kanalus 5 mindtes ar 5% NaOClI, lai nonemtu netirumus un baktérijas.

Skalojiet kanalus 1 minati ar 17% skidra EDTA, lai noskalotu 5% NaOCI.

Skalojiet kanalus 5 mindtes ar 2% hlorheksidina vai EDTA, lai nogalinatu baktérijas.

3) Noblivésana

Izmantojot termiska neséja sistému, izmantojiet izméru parbauditajus, lai noteiktu pareizo
neséja izmeru.

Izmantojot galveno gutapercas konusu, kas atbilst lielakajam panemtas viles garumam,
atcerieties, ka dazreiz var bit nepiecieSams samazinat konusa uzgala izméru, ja atbilstosa
gutaperca juasu galigajai rotéjosajai vilei neder vajadzigaja garuma.

GLABASANAS APSTAKLI UN TERMINS, DERIGUMA TERMINS

Sterilo instrumentu deriguma termins ir 5 gadi. IzlietoSanas datums ir noradits uz iepakojuma.
Sterilitate saglabajas un tiek garantéta visu deriguma terminu, ja iepakojums nav bojats un tika ievéroti
glabasanas nosacijumi.

IZMESANA

lericei sasniedzot dzives cikla beigas, parliecinieties, ka ta tiek deponéta atbilstosi piemérojamiem tiesibu
aktiem un noteikumiem.

SIMBOLI

LietoSanas instrukcijas un etiketés esoSo simbolu noskaidrosanai izmantojiet dokumentu “EdgeEndo
izmantoto simbolu vardnica”, kas ir pieejams EdgeEndo vietné.
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GEBRUIKSAANWUZING @

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

1)

2)

3)

4)

ALGEMENE OMSCHRUJVING

Samenstelling:
Het instrument is vervaardigd van een nikkel-titaniumlegering en de endo-stop is vervaardigd van silicone.

Taper

identificatie
Constante taper

Q'cﬁn stopper .04 en .06 en tipmaat 17-45

v v vVVee

Continue rotatie

Dieptemarkeringen

Handgreep (in mm)
Tipmaat

identificatie

Tipmaat en taper worden aangegeven door twee kleurmarkeringen: de brede gekleurde ring op de
handgreep geeft de tipdiameter aan, terwijl de stopper en de smalle gekleurde ring de taper aangeven.

.04 .06

Gebruiksparameters:
Deze instrumenten zijn compatibel met endomotoren die voldoen aan I1SO 1797.
Aanbevolen snelheid 500 tpm continue rotatie; koppelgrens: 410 g-cm (4 N-cm).

BEOOGD GEBRUIK

De Edge X7 Utopia™ endodontische instrumenten zijn bedoeld voor de behandeling van wortelkanalen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Edge X7 Utopia™ zijn geindiceerd voor aandoeningen van de pulpa en/of periapicale aandoeningen die
endodontisch moeten worden behandeld. Alle instrumenten zijn ontworpen voor de preparatie en
vormgeving van wortelkanalen.

CONTRA-INDICATIES EN BUWERKINGEN
Geen bekend.
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5) WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

e De instrumenten zijn niet getest bij kinderen en vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven.

e Deze endodontische instrumenten mogen niet worden gebruikt bij personen met een bekende
allergie/overgevoeligheid voor nikkel-titanium en silicone.

e Instrumenten voor eenmalig gebruik mogen niet worden herverwerkt voor herhaald gebruik en ook
niet worden hergebruikt. De integriteit zou dan kunnen worden aangetast.

e Elk instrument kan worden gebruikt voor het behandelen van maximaal vier (4) kanalen tijdens één
procedure. Na gebruik weggooien.

e Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (maskers, handschoenen en
veiligheidsbril) tijdens het gebruik en de herverwerking van het instrument.

e Niet gebruiken als de steriele verzegeling verbroken, beschadigd of nat is.

e Gebruik de instrumenten niet na de uiterste gebruiksdatum.

o Herverwerk het instrument op de juiste manier voordat u het afvoert als afval.

e Lees het etiket, de markering op de verpakking en deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig, om ervoor te
zorgen dat het hulpmiddel correct wordt geidentificeerd en gebruikt.

e Gebruik een cofferdam bij toepassing van endodontische instrumenten om inademing of inslikken
door de patiént te voorkomen.

e Maak meerdere rontgenfoto’s vanuit verschillende hoeken om de anatomie van de wortelkanalen
(lengte, breedte en kromming) te bepalen.

e Controleer het (de) instrument(en) altijd voor gebruik en gooi dit (deze) weg wanneer u zichtbare
defecten vaststelt.

e Scheuren, vervormingen, corrosie, verkleuring of verlies van de markering zijn tekenen dat het
hulpmiddel niet meer het vereiste prestatieniveau bereikt en moet worden weggegooid.

e Reinig groeven regelmatig en inspecteer het instrument tijdens gebruik en gooi het weg als u tekenen
van vervorming of slijtage ziet.

e Als de verpakking is geopend, beschadigd of nat is geworden of als de uiterste gebruiksdatum is
verstreken, kan de steriliteit van de instrumenten in de verpakking niet meer worden gegarandeerd.
Gooi het (de) hulpmiddel(en) voor eenmalig gebruik weg en raadpleeg de herverwerkingsinstructies
op de website van EdgeEndo voor hulpmiddelen voor meervoudig gebruik.

e Alle ernstige voorvallen in verband met dit product moeten worden gemeld bij de fabrikant en de
bevoegde autoriteit, in overeenstemming met plaatselijke voorschriften.

6) PRESTATIEKENMERKEN

Edge X7 Utopia™ roterende vijlen voldoen aan alle toepasselijke testeisen in de normenserie 1ISO 3630.

7) GEBRUIKSPROTOCOL

1) Eenvoudige technische handleiding

a. Maak een rechte toegang tot de kanaalopening.

b. Lokaliseer en navigeer kanalen met roestvrijstalen handinstrumenten.

c. lIrrigeer voor toepassing van iedere handvijl of roterende vijl met vloeibaar NaOCl of 17% EDTA.

d. Gebruik een #10 K-vijl of grotere vijl voor het bepalen van de werklengte, met behulp van een
apexlocatie-instrument en/of réntgenopnames van ieder kanaal. Op die manier wordt ook een
glijpad gevormd.

e. Gebruik een of meerdere keren een #17/04-vijl, indien nodig afgewisseld met handvijlen van
kleiner formaat, tot de werklengte is bereikt. Als er coronaal meer verwijding nodig is, kan dit
worden gedaan met behulp van de EdgeGlidePath-vijl, met een borstelende beweging.
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f. Gebruik vervolgens #25/04 passief, tot aan de werklengte; als het instrument de werklengte
niet heeft bereikt, gebruik dan het kleinere vormgevingsinstrument #20/04 tot aan de
werklengte en gebruik dan afwisselend #20/04 en #25/04.

g. Als #25/04 de werklengte heeft bereikt en de tandarts een grotere apicale vorm of kanaalvorm
wenst, gebruik dan een vijl #25/06 of andere aanvullende grotere instrumenten in het formaat
04 of 06 (#30, #35, #40, etc...).

2) Desinfecteren
a. Nadat elk kanaal volledig is gevormd, spoelt u de kanalen gedurende 1 minuut door met 17%
vloeibare EDTA om de smeerlaag uit het kanaal te verwijderen.
b. Spoel de kanalen gedurende 5 minuten door met 5% NaOCl om vuil en bacterién te

verwijderen.

c. Spoel de kanalen gedurende 1 minuut door met 17% vloeibare EDTA om de 5% NaOCl weg
te spoelen.

d. Spoel de kanalen gedurende 5 minuten door met 2% chloorhexidine of EDTA om bacterién
te doden.

3) Obturatie

e Als u gebruikmaakt van een thermisch dragersysteem, gebruik dan een verifier om de juiste
maat van de drager te bepalen.

e Als u gebruikmaakt van een guttapercha masterconus die past bij de vijl met de grootste
lengte, denk er dan aan dat u soms eerst een kleinere conustipmaat moet kiezen als het
guttapercha dat correspondeert met de laatst gebruikte roterende vijl tot de werklengte niet
bereikt.

BEWAAROMSTANDIGHEDEN; UITERSTE BEWAAR- EN GEBRUIKSDUUR

De uiterste gebruiksduur is 5 jaar voor steriele instrumenten. De uiterste gebruiksdatum wordt vermeld
op de verpakking.

De steriliteit wordt behouden en gegarandeerd gedurende de gehele bewaarduur, tenzij de verpakking
beschadigd is of de bewaaromstandigheden niet worden opgevolgd.

AFVOER

Wanneer het einde van de levensduur van een hulpmiddel is bereikt, moet u ervoor zorgen dat het volgens
de geldende wet- en regelgeving wordt afgevoerd als afval.

SYMBOLEN

Raadpleeg voor een uitleg van de symbolen voor gebruiksaanwijzingen en etiketten het document
‘Verklarende lijst met symbolen die door EdgeEndo worden gebruikt’, dat beschikbaar is op de website
van EdgeEndo.

EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
E U R E P Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem 2322 Le Crét-du-Locle

The .
¢ Zwitserland
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BARE TIL DENTAL BRUK

1)

2)

3)

4)

GENERELL BESKRIVELSE

Sammensetning:
Instrumentet er laget av nikkel-titan-legering og endostopperen er laget av silikon.

Identifikasjon

av konisitet
Konti lig rotasi silikonst r Konstant konisitet
ontinuerllg rotasjon /o oppe 0,04 og 0,06 og spisstgrrelse 17-45
24 22 20 19 18
vV ¢ vVewe
Dybdemerker
Handtak (i mm)

Identifikasjon
av spisstorrelse

Spisst@rrelse og konisitet identifiseres med to fargemerker: den brede fargeringen pa handtaket angir
spissdiameter, mens stopperfargen og den smale fargeringen angir konisitet.

0,04 0,06

Bruksparametere:
Disse instrumentene er kompatible med endodontiske motorer som samsvarer med 1SO 1797.
Anbefalt hastighet: 500 o/min, kontinuerlig rotasjon, dreiemomentgrense: 410 g-cm (4 N-cm).

TILTENKT BRUK

Edge X7 Utopia™ endodontiske instrumenter er ment brukt til rotkanalbehandling.

INDIKASJONER

Edge X7 Utopia™ er indisert i tilfelle skader pa pulpa eller periapikale sykdommer som krever
rotkanalbehandling. Alle instrumenter er designet for preparering og forming av rotkanaler.

KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Ingen kjente.
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5) ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

e Disse instrumentene er ikke testet pa barn, gravide eller ammende kvinner.

e Disse endodontiske instrumentene skal ikke brukes pa pasienter med en kjent allergisk fglsomhet
overfor nikkel-titan og silikon.

e Instrumenter til engangsbruk skal ikke reprosesseres for gjenbruk eller brukes pa nytt. Dette kan sette
integriteten deres i fare.

e Hvert instrument kan brukes til 3 behandle opptil fire (4) kanaler i én enkelt prosedyre. Skal kasseres
etter bruk.

e For din egen sikkerhet bruk personlig verneutstyr (maske, hansker og briller) under behandling og
reprosessering av instrumentet.

o |kke bruk dersom den sterile pakningsforseglingen er brutt, skadet eller vatt.

o |kke bruk instrumentene etter utlgpsdatoen.

e Reprosesser instrumentet riktig fer avhending.

e Les etikett, merking pa emballasjen og denne bruksanvisningen grundig for a sikre riktig identifikasjon
og bruk av enheten.

e Bruk kofferdam nar du bruker endodontiske instrumenter, for 8 unnga at pasienten innander eller
svelger deler.

e Ta flere radiografier fra ulike vinkler for & bestemme rotkanalenes anatomi (lengde, bredde og
kurvatur).

e Inspiser alltid instrumentet(ene) f@gr bruk og kast det(dem) hvis det oppdages synlig(e) defekt(er).

e Sprekker, deformasjoner, tegn pa korrosjon, fargetap eller merker er tegn pa at enheten ikke lenger er
i stand til 8 oppna pakrevd ytelsesniva og skal derfor kasseres.

e Rengjgr riller regelmessig og inspiser instrumentet under bruk. Kasser hvis det viser tegn pa feil eller

slitasje.
e Hvis emballasjen er apnet, skadet, blitt vat eller utlgpsdatoen er utlgpt, er instrumentenes sterile
tilstand i pakken ikke garantert. Kasser enheten(e) som er til engangsbruk og les

reprosesseringsanvisningene tilgjengelige pa EdgeEndos nettside for gjenbruksenheten(e).
e Alle alvorlige hendelser som eventuelt oppstar i sammenheng med produktet, ma rapporteres inn til
produsenten og kompetent myndighet i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

6) KARAKTERISTISK YTELSE

Edge X7 Utopia™ roterende filer samsvarer med alle gjeldende testkrav i standardserien ISO 3630.

7) BRUKSPROTOKOLL

1) Forenklet teknisk veiledning

a. Opprett tilgang til kanalapningene i rett linje.

b. Lokaliser kanalene og utforsk dem ved hjelp av handinstrumenter av rustfritt stal.

c. Skyll med flytende NaOCl eller 17 % EDTA fgr hver bruk av handfil eller roterende fil.

d. Bestem arbeidslengden med apekslokator og/eller radiografer i hver kanal ved hjelp av en fil
nr. 10 K eller stgrre. Dette danner ogsa en glidebane i hver kanal.

e. Brukenfilnr.17/04 i én eller flere gjennomganger, om ngdvendig skiftevis med sma handfiler,
helt til arbeidslengden er nadd. Hvis det gnskes stgrre koronal vidde, kan dette oppnas ved
a bruke EdgeGlidePath-filen med en bgrstende bevegelse.

f. Bruk deretter nr. 25/04 passivt til arbeidslengden. Hvis instrumentet ikke har nadd
arbeidslengden, ma du bruke et mindre forminstrument nr. 20/04 i tillegg til arbeidslengden
og alternativt veksle mellom nr. 20/04 og nr. 25/04.
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g. Dersom klinikeren gnsker stgrre apikal eller kanalform etter at nr. 25/04 nar arbeidslengden,
brukes nr. 25/06 eller andre tilsvarende stgrre 04- eller 06-instrumenter (nr. 30, nr. 35,
nr. 40, osv.).

2) Desinfeksjon
a. Nar hver kanal er ferdig formet, ma kanalene skylles i 1 minutt med 17 % flytende EDTA for
a fijerne smgrelaget i kanalen.
Skyll kanalene i 5 minutter med 5 % NaOClI for a fjerne smuss og bakterier.
Skyll kanalene i 1 minutt med 17 % flytende EDTA for a skylle ut 5 % NaOCI.
d. Skyll kanalene i 5 minutter med 2 % klorheksidin eller EDTA for a drepe bakterier.

oo

3) Obturasjon
e Nar du bruker et termisk baeresystem, ma du bruke stgrrelsesverifikatorer for a fastsla egnet
stgrrelse pa varmebeerer.
e Huvis det brukes en master guttaperka-konus som svarer til stgrste fil som tas til lengde, ma du
huske pa at det av og til kan vaere ngdvendig a ga ned i st@rrelse pa konusspissen dersom
guttaperka som svarer til den endelige roterende filen, ikke gar inn til lengden.

8) OPPBEVARINGSBETINGELSER OG HOLDBARHET

Holdbarheten er 5 ar for sterile instrumenter. Utlgpsdatoen er angitt pa emballasjen.
Sterilitet er bevart og garantert i hele holdbarhetstiden med mindre pakken gdelegges eller
oppbevaringsbetingelsene ikke overholdes.

9) AVHENDING

Nar en enhet nar slutten av sin brukstid, sgrg for at den kasseres i henhold til gjeldende lover og
bestemmelser.

10) SYMBOLER

For forklaring av symboler for bruksanvisninger og etiketter se dokumentet "Ordliste med symbolene brukt
av EdgeEndo" tilgjengelig pa EdgeEndos nettside.

EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
E U R E P Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem 2322 Le Crét-du-Locle
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TYLKO DO ZASTOSOWAN STOMATOLOGICZNYCH

1)

2)

3)

4)

OPIS OGOLNY
Sktad:
Narzedzie jest wykonane ze stopu niklowo-tytanowego, a endostoper z silikonu.
Identyfikacja
zbieznosci

Stata zbieznos¢

Obrét ciggly Q‘kﬁwy stoper .04 i .06 oraz koncéwka o rozmiarze 17-45
24 22 20 19 18
vV V¢ 9veve
Znaczniki gtebokosci
Uchwyt (w mm)

Identyfikacja
rozmiaru koncowki

Rozmiar koncowki i zbieznos$¢ sg identyfikowane za pomocg dwdch kolorowych oznaczen: szeroki kolorowy
pierscien na uchwycie wskazuje $rednice koncéwki, a ogranicznik i waski kolorowy pierscien wskazujg
zbieznosé.

.04 .06

Parametry uzytkowe:
Narzedzia sg kompatybilne z silnikami endodontycznymi zgodnymi z norma 1SO 1797.
Zalecana predkos¢: 500 obr./min przy obrocie ciggtym; limit momentu obrotowego: 410 g-cm (4 N-cm).

PRZEWIDZIANE UZYWANIE

Narzedzia endodontyczne Edge X7 Utopia™ sg przewidziane do leczenia kanatowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Edge X7 Utopia™ sg wskazane w przypadku choréb miazgi lub tkanek okotowierzchotkowych zeba, ktére
wymagajg leczenia kanatowego. Wszystkie narzedzia sg przystosowane do opracowywania i ksztattowania
kanatéw korzeniowych.

PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie sg znane.
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INSTRUKCJA UZYWANIA

5) OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Narzedzia te nie zostaty przebadane u dzieci, kobiet w okresie cigzy i laktacji.

e Tych narzedzi endodontycznych nie wolno stosowac u 0séb ze stwierdzong nadwrazliwoscig alergiczng
na stop niklowo-tytanowy i silikon.

e Narzedzi jednorazowego uzytku nie wolno poddawac procedurze przygotowania do uzycia w celu ich
ponownego uzycia ani ponownie uzywaé. Mogtoby to negatywnie wptyna¢ na ich trwatosc.

e Kazde narzedzie moze by¢ uzyte do leczenia maksymalnie czterech (4) kanatow w ramach jednego
zabiegu. Wyrzuci¢ po uzyciu.

o Dla wtasnego bezpieczenstwa podczas leczenia i przygotowania narzedzia do uzycia nalezy nosic srodki
ochrony indywidualnej (maski, rekawiczki i okulary ochronne).

o Nie uzywaé, jesli zamkniecie sterylnego opakowania jest naruszone, uszkodzone lub zamoczone.

e Nie uzywad narzedzi po uptywie daty przydatnosci do uzycia.

e Przed utylizacjg narzedzie nalezy podda¢ odpowiedniej procedurze przygotowania do uzycia.

e Nalezy uwaznie przeczytac etykiete, oznaczenie na opakowaniu oraz niniejszg instrukcje uzywania, aby
zagwarantowacd prawidtows identyfikacje i prawidtowe uzycie wyrobu.

e Podczas stosowania narzedzi endodontycznych nalezy uzywac¢ koferdamu, aby wyeliminowac ryzyko
ich aspiracji lub potkniecia przez pacjenta.

o Nalezy wykona¢ kilka zdje¢ radiologicznych pod réznymi katami, aby okresli¢ anatomie kanatéw
korzeniowych (dtugos¢, szerokosc i krzywizne).

e Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ narzedzie (narzedzia) i wyrzucié je, jesli wystepujg jakiekolwiek
widoczne wady.

e Pekniecia, odksztatcenia, oznaki korozji, utrata koloru lub oznakowania swiadczg o tym, ze wyrdb nie
jest juz w stanie osiggng¢ wymaganego poziomu efektywnosci i nalezy go wyrzucic.

e Nalezy regularnie czysci¢ rowki, a takze sprawdzaé narzedzie podczas uzytkowania i wyrzucic je, jesli
wykazuje jakiekolwiek oznaki znieksztatcenia lub zuzycia.

e Jesli opakowanie zostato otwarte, uszkodzone, zamoczone lub jesli uptynat termin przydatnosci do
uzycia, nie mozna zagwarantowac sterylnego stanu narzedzi znajdujgcych sie w opakowaniu. Nalezy
zutylizowaé wyréb (wyroby) jednorazowego uzytku i zapoznaé sie z instrukcjami przygotowania
wyrobow wielokrotnego uzytku do ponownego uzycia, dostepnymi na stronie internetowej EdgeEndo.

e \Wszystkie powazne zdarzenia wystepujgce w zwigzku z produktem muszg by¢ zgtaszane producentowi
i instytucji odpowiedzialnej zgodnie z lokalnymi przepisami.

6) CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Pilniki obrotowe Edge X7 Utopia™ spetniajg wszystkie obowigzujgce wymagania testowe serii norm
ISO 3630.

7) PROTOKOL UZYCIA

1) Uproszczony przewodnik techniczny

a. Utworzy¢ prostg linie dostepu do kanatow.

b. Zlokalizowac kanaty i przeprowadzi¢ eksploracje, uzywajac instrumentdw recznych ze stali
nierdzewnej.

c. Irygowac przed kazdym pilnikiem recznym lub obrotowym, uzywajac roztworu podchlorynu
sodu lub 17% EDTA.

d. Uzywajac pilnika #10 K lub wiekszego, wyznaczy¢ dtugosc roboczg za pomocg lokalizatora
wierzchotka i/lub radiograméw w kazdym kanale. Spowoduje to takze wytworzenie gtadkiej
Sciezki w kazdym kanale.
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8)

9)

10)

INSTRUKCJA UZYWANIA

e. Uzywac pilnika #17/04 w jednym lub kilku przejsciach, w razie potrzeby zamiennie z matymi
pilnikami recznymi, az do osiggniecia dtugosci robocze;j. Jesli jest potrzebny dtuzszy kanat
w ksztafcie stozka, mozna go utworzy¢ przez wprowadzenie pilnika EdgeGlidePath, poruszajgc
nim ruchem szczoteczkowym.

f. Nastepnie uzy¢ pasywnie #25/04 do osiggniecia dtugosci roboczej, a jesli narzedzie nie osiggnie
dtugosci roboczej, uzywaé mniejszego dodatkowego narzedzia formujgcego #20/04 do
osiggniecia dtugosci roboczej, stosujgc zamiennie #20/04 i #25/04.

g. Po osiggnieciu dtugosci roboczej przy uzyciu #25/04, jesli stomatolog chce uzyskac wiekszy
ksztatt wierzchotka lub kanatu, nalezy uzyé #25/06 lub innych dodatkowych wiekszych narzedzi
04 lub 06 (#30, #35, #40 itp.).

2) Dezynfekcja

a. Po zakonczeniu formowania kazdego kanatu nalezy przeptukac kanaty przez 1 minute 17%
roztworem EDTA w celu usuniecia warstwy maziowej z kanatu.

b. Przeptukac kanaty przez 5 minut 5% roztworem NaOCI w celu usuniecia pozostatosci i bakterii.

c. Przeptukaé kanaty przez 1 minute 17% roztworem EDTA w celu wyptukania 5% roztworu
NaOCl.

d. Przeptukaé kanaty przez 5 minut 2% roztworem chlorheksydyny lub EDTA w celu eliminacji
bakterii.

3) Obturacja

e W przypadku korzystania z systemu nosnikow termicznych nalezy uzy¢ weryfikatorow rozmiaru
w celu okreslenia wiasciwego rozmiaru nosnika.

e W przypadku stosowania gtéwnego ¢wieka gutaperkowego, ktéry odpowiada najwiekszemu
pilnikowi doprowadzonemu do dtugosci, nalezy pamietac, ze czasami moze by¢ konieczne
zmniejszenie rozmiaru korncowki stozka, jesli odpowiedni éwiek gutaperkowy do koricowego
pilnika obrotowego nie osigga dtugosci.

WARUNKI | OKRES PRZECHOWYWANIA, OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYCIA

Okres przydatnosci sterylnych narzedzi do uzycia wynosi 5 lat. Data przydatnosci do uzycia jest podana na
opakowaniu.

Sterylnos$¢ jest zachowana i gwarantowana w catym okresie przydatnosci do uzycia, chyba ze opakowanie
zostanie naruszone lub warunki przechowywania nie bedg przestrzegane.

UTYLIZACIA

Po zakonczeniu okresu uzytkowania wyrobu zapewnic jego utylizacje zgodnie z obowigzujgcym prawem
i przepisami.

SYMBOLE

Objasnienia symboli stosowanych w instrukcji uzywania i na etykietach, patrz dokument ,Stownik symboli
stosowanych przez EdgeEndo”, dostepny na stronie internetowej EdgeEndo.

EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
E U R E P Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
:f AT Amhem 2322 Le Crét-du-Locle
Szwaicaria
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APENAS PARA UTILIZACAO DENTARIA

1) DESCRICAO GERAL

Composigao:
O instrumento é fabricado em liga de niquel-titanio, o batente endodontico, em silicone.

Identificacdo

da conicidade
Conicidade constante

Rotagdo continua Nent/ede silicone .04 e .06 e diametro da ponta de 17-45

v

Marcas de
Pega profundidade
Identificagdo do (em mm)

tamanho da ponta

O diametro da ponta e a conicidade sdo identificados por duas marcas coloridas: o anel largo colorido na
pega indica o didametro da ponta, enquanto que o batente e o anel estreito colorido indicam a conicidade.

.04 .06

Parametros de utilizagao:
Estes instrumentos sdo compativeis com motores endodénticos em conformidade com a norma ISO 1797.
Velocidade recomendada: 500 rpm em rota¢do continua; limite de binario: 410 g cm (4 N cm).

2) UTILIZACAO PREVISTA

Os instrumentos endodo6nticos Edge X7 Utopia™ destinam-se ao tratamento do canal radicular.

3) INDICACOES DE UTILIZACAO

Edge X7 Utopia™ sdo indicados em caso de doencas pulpares ou periapicais que exijam tratamento do
canal radicular. Todos os instrumentos foram concebidos para a preparagao e a modelacdo de canais
radiculares.

4) CONTRAINDICACOES E REACOES ADVERSAS

Nenhuma conhecida.
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5) AVISOS E PRECAUCOES

e Estes instrumentos ndo foram testados em criangas, gravidas ou lactantes.

e Os instrumentos endoddnticos ndo podem ser usados em individuos com sensibilidade alérgica
conhecida ao niquel-titanio e ao silicone.

e Os instrumentos descartaveis ndo podem ser reprocessados para utilizagdo subsequente, nem ser
reutilizados. Isso poderia comprometer a sua integridade.

e Cadainstrumento pode ser utilizado para tratar até quatro (4) canais durante um unico procedimento.
Eliminar apds a utilizacao.

e Paraasuaseguranca, usar equipamento de protecdo individual (mdscaras, luvas e 6culos panoramicos)
durante o tratamento e o reprocessamento do instrumento.

e N3ao usar se a embalagem estéril estiver partida, danificada ou molhada.

e Nao usar os instrumentos depois de expirado o prazo de validade.

e Reprocessar devidamente o instrumento antes da eliminagao.

e Ler atentamente o rétulo, a marcacdo na embalagem e estas instrucdes de utilizacdo para garantir
a identificacao e a utilizagdo corretas do dispositivo.

e Usar um dique dentdrio durante a utilizagdo de instrumentos endodonticos, para evitar a inalagdo ou
a ingestdo por parte do paciente.

e Tirar varias radiografias de diferentes angulos para determinar a anatomia dos canais radiculares
(comprimento, largura e curvatura).

e Inspecionar sempre o(s) instrumento(s) antes da utilizacdo e descarta-lo(s) em caso de defeitos visiveis.

e Fissuras, deformacdes, sinais de corrosdo, descoloragdao ou marcas sdo sinais de que o dispositivo ja
ndo esta em condicbes de conseguir o nivel de desempenho exigido, devendo por isso ser descartado.

e Limparregularmente as partes caneladas e inspecionar o instrumento durante a utilizagao, e descarta-
lo se apresentar sinais de deformacgado ou desgaste.

e Se a embalagem tiver sido aberta, danificada ou ficado molhada, ou se o prazo de validade tiver
expirado, a esterilidade dos instrumentos no seu interior ndo estd assegurada. Eliminar of(s)
dispositivo(s) descartavel(eis) e consultar as instrucdes de reprocessamento disponiveis no site da
EdgeEndo para o(s) dispositivo(s) reutilizavel(eis).

e Todos os eventos graves ocorridos em relacdo ao produto tém de ser comunicados ao fabricante
e a autoridade competente, cumprindo o disposto nos regulamentos locais.

6) CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As limas rotativas Edge X7 Utopia™ estdao em conformidade com todos os requisitos de teste aplicaveis da
série de normas I1SO 3630.

7) PROTOCOLO DE UTILIZAGAO

1) Guia de técnica simplificada
a. Criar um acesso em linha reta para os orificios dos canais.
b. Localizar canais e explorar com instrumentos manuais de a¢o inoxidavel.
c. lrrigar com liquido NaOCl ou EDTA a 17% antes de aplicar cada lima manual ou rotativa.
d. Com uma lima n.2 10 K ou maior, determinar o comprimento de trabalho em cada canal com
um localizador de apice e/ou radiografias. Isto ird também formar um trajeto deslizante
("glide path") em cada canal.
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e. Usaraliman.2 17/04, numa ou mais passagens, se necessario, alternando com limas manuais
pequenas, até se alcancar o comprimento de trabalho. Caso se pretenda mais conicidade
coronal, isso pode ser conseguido utilizando a lima EdgeGlidePath num movimento de
escovagem.

f. A seguir, usar passivamente a lima n.2 25/04 para o comprimento de trabalho.

Se o instrumento nao tiver alcangado o comprimento de trabalho, usar adicionalmente uma
lima de modelagem mais pequena n.2 20/04 para o comprimento de trabalho, alternando
entre o n.2 20/04 e o n.2 25/04.

g. Quando se alcancar o comprimento de trabalho com a lima n.2 25/04, se o clinico pretender
uma forma apical ou de canal maior, usar uma lima n.2 25/06 ou outros instrumentos
adicionais de maior didametro 04 ou 06 (n.2 30, n.2 35, n.2 40, etc.).

2) Desinfegdo
a. Apds cada canal estar totalmente conformado, irrigar os canais durante 1 minuto com EDTA
(acido etilenodiaminotetracético) liquido a 17% para remover a camada de smear do canal.
b. Irrigar os canais durante 5 minutos com NaOCI (hipoclorito de sddio) a 5% para remover
detritos e bactérias.
c. lrrigar os canais durante 1 minuto com EDTA liquido a 17% para eliminar o NaOCl a 5%.
d. Irrigar os canais durante 5 minutos com cloro-hexidina a 2% ou EDTA para eliminar bactérias.

3) Obturagdo
e Ao utilizar um sistema de transportador térmico, utilizar verificadores de tamanho para
determinar o transportador de dimensdo adequada.
e Ao utilizar um cone principal de guta-percha correspondente a maior lima levada ao
comprimento de trabalho, ter em atenc¢do que, por vezes, podera ser necessario reduzir
o diametro da ponta do cone se a guta-percha correspondente a sua ultima lima rotativa nao
atingir o comprimento de trabalho.

8) CONDIGOES E TERMOS DE ARMAZENAMENTO, VIDA UTIL

A vida util é de 5 anos para os instrumentos estéreis. O prazo de validade estd indicado na embalagem.
A esterilidade é preservada e garantida durante toda a vida util, salvo se a embalagem estiver partida ou se
as condi¢Oes de armazenamento ndo forem respeitadas.

9) ELIMINAGCAO
No fim da sua vida util, um dispositivo tera de ser eliminado de acordo com as leis e os regulamentos

aplicaveis.

10) SIMBOLOS

Para a explicacdo dos simbolos para instrucGes de utilizagdo e rétulos, consultar o documento
"Glossario dos simbolos usados pela EdgeEndo" disponivel no site da EdgeEndo.

EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl

E U R E P Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NUMAI PENTRU UZ STOMATOLOGIC

1) DESCRIERE GENERALA

Compozitie:
Instrumentul este confectionat din aliaj de nichel-titan, iar opritorul endo este confectionat din silicon.

Identificarea

conicitatii
Conicitate constanta

Rotatie continua ert;dm silicon .04 5i .06 si mdrimea varfului 17-45

v

Marcaje de
Maner adancime

Identificarea (in mm)
marimii varfului

Marimea varfului si conicitatea sunt identificate cu ajutorul a doua marcaje de culoare: inelul lat colorat de
pe maner indica diametrul varfului, iar opritorul si inelul ingust colorat indica conicitatea.

.04 .06

Parametri de utilizare:
Aceste instrumente sunt compatibile cu motoare endodontice care respecta standardul ISO 1797.
Turatie recomandata: 500 rpm rotatie continua; cuplu limita: 410 g-cm (4 N-cm).

2) DESTINATIA DE UTILIZARE

Instrumentele endodontice Edge X7 Utopia™ sunt destinate tratamentului canalelor radiculare.

3) INDICATII DE UTILIZARE

Instrumentele Edge X7 Utopia™ sunt indicate in cazul afectiunilor pulpare sau periapicale care necesita
tratarea canalelor radiculare. Toate instrumentele sunt concepute pentru pregatirea si modelarea
canalelor radiculare.

4) CONTRAINDICATII SI REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.
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5) AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

e Aceste instrumente nu au fost testate pe copii, femei gravide sau care alapteaza.

e Aceste instrumente endodontice nu se utilizeaza la persoanele cu o sensibilitate alergica cunoscuta la
nichel-titan si silicon.

e Instrumentele de unica folosinta nu trebuie sa fie reprocesate pentru utilizarea ulterioara si nici
reutilizate. Aceasta le-ar putea afecta integritatea.

e Fiecare instrument poate fi utilizat pentru a trata un numar de pana la patru (4) canale in timpul unei
singure proceduri. Eliminati produsul dupa utilizare.

e Pentru siguranta dvs., purtati echipament de protectie personalda (masti, manusi si ochelari de
protectie) in timpul tratamentului si reprocesarii instrumentului.

e A nu se utiliza daca sigiliul ambalajului steril este rupt, deteriorat sau umed.

e Nu utilizati instrumentele dupa data de expirare.

e Reprocesati instrumentul in mod corespunzator inainte de a-l elimina.

e (Cititi cu atentie eticheta, marcajul de pe ambalaj si aceste instructiuni de utilizare pentru a va asigura
cd identificati si utilizati dispozitivul in mod corect.

e Utilizati o diga dentara atunci cand folositi instrumentele endodontice, pentru a evita inhalarea sau
ingerarea de catre pacient.

e Efectuati mai multe radiografii din unghiuri diferite pentru a determina anatomia canalelor radiculare
(lungime, latime si curbura).

e Inspectati intotdeauna instrumentul (instrumentele) inainte de utilizare si aruncati-l (aruncati-le) daca
exista un defect (defecte) vizibil(e).

e Fisurile, deformarile, semnele de coroziune, pierderea culorii sau a marcajului sunt semne ca
dispozitivul nu mai poate atinge nivelul de performanta necesar si trebuie eliminat.

e Curatati regulat canelurile si inspectati instrumentul in timpul utilizarii si aruncati-l daca prezinta
semne de deformare sau uzura.

e Daca ambalajul a fost deschis, deteriorat, s-a udat sau s-a depasit data de expirare, starea sterila
a instrumentelor din interiorul ambalajului nu este garantata. Eliminati dispozitivul (dispozitivele) de
unica folosinta si consultati instructiunile de reprocesare disponibile pe site-ul web EdgeEndo privind
dispozitivul (dispozitivele) cu utilizare multipla.

e Toate evenimentele grave care apar in legdtura cu produsul trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente in conformitate cu reglementarile locale.

6) CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Pilele rotative Edge X7 Utopia™ respecta toate cerintele de testare aplicabile din seria de standarde
ISO 3630.

7) PROTOCOL DE UTILIZARE

1) Ghid simplificat privitor la tehnica
a. Creati un acces in linie dreapta la orificiile canalului.
b. Localizati canalele si explorati folosind instrumente manuale din otel inoxidabil.
c. lrigati Tnainte fiecare pila manuala sau rotativa cu NaOClI lichid sau 17% EDTA.
d. Utilizati o pila K nr. 10 sau o pila mai mare pentru a determina lungimea de lucru cu un
localizator de apex si/sau prin radiografii in fiecare canal. Aceasta va forma, de asemenea,
o cale de alunecare in fiecare canal.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

e. Utilizati pila nr. 17/04 prin una sau mai multe treceri, alternand cu pilele manuale de
dimensiuni mici, daca este necesar, pana cand se atinge lungimea de lucru. Daca se doreste
mai multa stralucire coronarad, aceasta poate fi obtinuta prin incorporarea pilei EdgeGlidePath
utilizata cu o miscare de periere.

f.  1n continuare utilizati nr. 25/04 pasiv la lungimea de lucru; daca instrumentul nu a atins
lungimea de lucru, utilizati instrumentul de modelare suplimentar mai mic nr. 20/04 pana la
lungimea de lucru, alternand intre nr. 20/04 si nr. 25/04.

g. Dupa ce nr. 25/04 atinge lungimea de lucru, daca clinicianul doreste o forma apicala sau de
canal mai mare, luati un instrument nr. 25/06 sau alte instrumente 04 sau 06 suplimentare mai
mari (nr. 30, nr. 35, nr. 40 etc.).

2) Dezinfectarea
a. Dupa ce fiecare canal a fost complet modelat, clatiti canalele timp de 1 minut cu EDTA lichid
17% pentru a indeparta stratul de reziduuri din canal.
b. Clatiti canalele timp de 5 minute cu NaOCI 5% pentru a indeparta reziduurile si bacteriile.
Clatiti canalele timp de 1 minut cu EDTA lichid 17% pentru a indeparta NaOCl 5%.
d. Clatiti canalele timp de 5 minute cu clorhexidina 2% sau EDTA pentru a distruge bacteriile.

o

3) Obturarea
e Atunci cand utilizati un sistem de suport termic, folositi dispozitive de verificare
a dimensiunilor pentru a stabili dimensiunea adecvata a suportului.
e Atunci cand utilizati un con principal din gutaperca care se potriveste cu cea mai mare pila
condusa pe lungime, amintiti-va ca uneori poate fi necesar sa scadeti dimensiunea varfului
conului daca gutaperca corespunzatoare pilei rotative finale nu ajunge la lungime.

8) CONDITII SI TERMEN DE DEPOZITARE, PERIOADA DE VALABILITATE
Pentru instrumentele sterile, perioada de valabilitate este de 5 ani. Data de expirare este indicata
pe ambalaj.
Sterilitatea este pastrata si garantata pentru intreaga perioada de valabilitate, cu exceptia cazului in care
ambalajul este rupt sau conditiile de depozitare nu sunt respectate.
9) ELIMINARE
Atunci cand un dispozitiv ajunge la sfarsitul duratei sale de viata, asigurati-va ca este eliminat in
conformitate cu legile si reglementarile aplicabile.
10) SIMBOLURI
Pentru semnificatia simbolurilor din instructiunile de utilizare si etichete, va rugam sa consultati
documentul ,,Glosar de simboluri utilizate de EdgeEndo”, disponibil pe site-ul web EdgeEndo.
EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
EU REP Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
S827.AT Amhem 2322 Le Crét-du-Locle
The Elvetia
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NAVOD NA POUZITIE @

LEN NA DENTALNE POUZITIE

1)

2)

3)

4)

VSEOBECNY OPIS

ZloZenie:
Nastroj je vyrobeny z niklovo-titanovej zliatiny a endodonticka zarazka je vyrobena zo silikénu.

Identifikacia
konicity
Konstantna konicita

NepretrZita rotacia Nk?va zarazka 04 3 .06 a velkost hrotu 17 — 45

v

Oznaéenie hibky
Rukovit (v mm)

Identifikacia
velkosti hrotu

Velkost hrotu a konicita su identifikované pomocou dvoch farebnych oznaceni: Siroky farebny kridzok na
rukovati oznacuje priemer hrotu a farba zarazky a uzky farebny krdzok oznacuju konicitu.

.04 .06

Parametre na pouiZivanie:
Tieto nastroje su kompatibilné s endodontickymi motormi, ktoré splfiaju normu ISO 1797.
Odporucana rychlost: 500 ot./min pri nepretrzitej rotacii; limit krdtiaceho momentu: 410 g-cm (4 N-cm).

URCENE POUZITIE

Endodontické nastroje Edge X7 Utopia™ su urcené na oSetrenie korenovych kanalikov.

INDIKACIE NA POUZITIE

Nastroje Edge X7 Utopia™ su indikované v pripade ochoreni zubnej drene alebo periapikalnych ochoreni,
ktoré si vyZaduju oSetrenie korenovych kanalikov. VSetky nastroje su urcené na prepardciu a tvarovanie
korenovych kandlikov.

KONTRAINDIKACIE A NEZIADUCE UCINKY

Nie su zname.
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NAVOD NA POUZITIE @

5) UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Tieto nastroje sa netestovali u deti, tehotnych ani dojciacich Zien.

e Tieto endodontické nastroje sa nesmu pouzivat u oséb so znamou alergickou citlivostou na nikel, titan
a silikén.

e Jednorazové nastroje sa nesmu renovovat na dalSie pouzitie ani nie si urené na opatovné poutzitie.
Mohlo by to narusit ich integritu.

e Kazdy nastroj mozno pouzit na oSetrenie maximalne Styroch (4) kanalikov pocas jedného zakroku.
Po poutziti zlikvidujte.

e V priebehu oSetrenia a renovacie nastroja noste pre svoju vlastni bezpeénost osobné ochranné
prostriedky (ruska, rukavice a okuliare).

o Nepouzivajte, ak je sterilny obal poruseny, poskodeny alebo vlhky.

e Nastroje nepouZivajte po datume exspiracie.

e Pred likviddciou nastroje naleZito zrenovujte.

e Dokladne si precitajte etiketu, oznacenie na baleni a tento navod na pouZitie, aby ste zabezpecili
spravnu indikaciu a pouzitie pomaocky.

e Pri pouzivani endodontickych nastrojov pouZivajte dentalny koferdam, aby ste zabranili vdychnutiu
alebo poZitiu pacientom.

e Na urcenie anatomie korefovych kanalikov urobte niekolko réntgenovych snimok z réznych uhlov
(dizka, $irka aj zakrivenie).

e Pred pouzitim nastroj (nastroje) vzdy skontrolujte a v pripade akychkolvek viditelnych nedostatkov ich
zlikvidujte.

e Praskliny, deformacie, zndmky kordzie, zmena farby alebo strata oznacenia su priznaky toho,
Ze prislusna zdravotnicka pomocka uz nedokaze dosiahnut pozadovany vykon a mala by sa zlikvidovat.

e Drazky pravidelne Cistite a pocas pouZzivania nastroj kontrolujte a zlikvidujte, ak javi akékolvek zndmky
deformacie alebo opotrebovania.

e Ak bolo balenie otvorené, poskodené alebo navlhnuté alebo uplynula doba exspiracie, sterilita
nastrojov vnutri obalu nie je zarucena. Zlikvidujte pomocky, ktoré su jednorazové a pri viacnasobne
pouzitelnych poméckach si pozrite pokyny na renovovanie dostupné na webovom sidle spolo¢nosti
EdgeEndo.

e Vsetky zdvainé udalosti, ktoré sa vyskytnU v suvislosti s vyrobkom, sa musia hlasit vyrobcovi
a prislusSnému organu v sulade s miestnymi predpismi.

6) PARAMETRE VYKONU

Rotalné nastroje Edge X7 Utopia™ splifiaju vietky platné poZiadavky na testovanie série noriem 1SO 3630.

7) PROTOKOL NA POUZITIE

1) Zjednoduseny navod na pouZitie

a. Vytvorte priamy pristup k otvorom kanalikov.

b. Lokalizujte kanaliky a preskimajte ich ruénymi nastrojmi z nehrdzavejlcej ocele.

c. Pred poufZitim kazdého ru¢ného alebo rotacného nastroja ich vyplachnite roztokom NaOClI
alebo 17 % EDTA.

d. Na uréenie pracovnej dizky v kazdom kanaliku pouzite pilnik K ¢. 10 alebo va&i spolu
s apexlokatorom a/alebo réntgenovymi snimkami. V kazdom kanaliku sa tym vytvori aj hladka
cesta (glide path).
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8)

9)

10)

e.

NAVOD NA POUZITIE @

Poutzite pilnik ¢. 17/04 v jednom alebo viacerych krokoch, v pripade potreby striedajte

s malymi ruénymi pilnikmi, az kym nedosiahnete pracovnu dizku. Ak je potrebné vacsie
rozsirenie koronalnej ¢asti, mozno ho dosiahnut zavedenim pilnika EdgeGlidePath pomocou
tzv. stieravého (brushing) pohybu.

Dalej pouzite nastroj ¢. 25/04 na pasivne dosiahnutie pracovnej dizky. Ak nastroj nedosiahol
pracovnu dizku, pouZite mensi dodatoény tvarovaci nastroj €. 20/04 na dosiahnutie pracovnej
dizky, striedajte nastroje ¢. 20/04 a &. 25/04.

Ked' néstroj ¢. 25/04 dosiahne pracovnu dizku a lekar pozaduje vacsi apikalny tvar alebo tvar

.....

2) Dezinfekcia

a.

Po konec¢nom vytvarovani kazdého kanalika vyplachujte kanaliky 1 minutu so 17 % tekutym
roztokom kyseliny etyléndiamintetraoctovej (EDTA), aby ste odstranili vrstvu ndnosu

v korenovom kanaliku.

Na odstranenie detritu a baktérii vyplachujte kanaliky 5 minat s 5 % chlérnanom sodnym.
Na vyplachnutie 5 % chlérnanu sodného vyplachujte kandliky 1 mindtu so 17 % tekutym
roztokom EDTA.

Na znicenie baktérii vyplachujte kanaliky 5 minut s 2 % chlérhexidinom alebo EDTA.

3) Obturacia

Ked pouZivate termoplasticky nosi¢ovy systém, na urcenie nalezitej velkosti nosi¢a pouzivajte
overovace velkosti.

Pri pouziti hlavného gutapercového Capu, ktory zodpoveda najvacsiemu ndstroju zavedenému
na pracovnu dizku, pamatajte, Ze niekedy mdze byt potrebné zvolit ¢ap s mensou velkostou
hrotu, ak gutaperca zodpovedajlca vasmu findlnemu rota¢nému nastroju nedosiahne
pracovnu dizku.

PODMIENKY SKLADOVANIA, ZIVOTNOST

V pripade sterilnych nastrojov je Zivotnost 5 rokov. Datum spotreby je uvedeny na baleni.
Sterilita sa zachovava a garantuje v priebehu celej Zivotnosti, pokial nie je balenie poskodené alebo neboli
dodrzané podmienky skladovania.

LIKVIDACIA

Po skonceni Zivotnosti zdravotnickej pomdcky zaistite jej likvidaciu v sulade s platnymi zakonmi a predpismi.

SYMBOLY

Vysvetlenie symbolov v navode na pouZzitie a na etiketach najdete v dokumente ,,Slovnik symbolov
pouzivanych spolo¢nostou EdgeEndo”, ktory je k dispozicii na webovej lokalite spolo¢nosti EdgeEndo.

EU

REP

EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem 2322 Le Crét-du-Locle
The e
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NAVODILA ZA UPORABO @

SAMO ZA DENTALNO UPORABO

1)

2)

3)

4)

Neprekinjeno vrtenje

SPLOSEN OPIS

Sestava:
Instrument je izdelan iz zlitine niklja in titana, endostop pa je izdelan iz silikona.

Oznaka

zoZenja
Enakomerna zoZenost

won/sko ustavljalo 0,04 in 0,06 ter velikost konice 17-45

Oznake globine

Roéaj (vmm)
Oznaka

velikosti konice

Velikost konice in zoZenost sta oznaceni z dvema barvnima oznakama: Siroki barvni obro¢ na rocaju oznacuje
premer konice, ustavljalo in ozki barvni obro¢ pa oznacujeta zoZenost.

0,04 0,06

Parametri za uporabo:
Ti instrumenti so zdruZljivi z endodontskimi motoriji, ki so skladni s standardom 1SO 1797.
Priporocena hitrost: 500 vrt./min z neprekinjenim vrtenjem, omejitev navora: 410 g cm (4 N cm).

PREDVIDENA UPORABA

Endodontski instrumenti Edge X7 Utopia™ so predvideni za zdravljenje koreninskih kanalov.

INDIKACIE ZA UPORABO

Endodontski instrumenti Edge X7 Utopia™ so indicirani pri boleznih zobne pulpe ali periapikalnih obolenjih,
ki zahtevajo zdravljenje koreninskega kanala. Vsi instrumenti so namenjeni za preparacijo in oblikovanje
koreninskih kanalov.

KONTRAINDIKACIJE IN NEZELENI UCINKI

Ni znanih.
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5) OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

e Tiinstrumenti niso bili testirani pri otrocih, nosecnicah in dojecih materah.

e Ti endodontski instrumenti se ne smejo uporabljati pri osebah z znano alergijsko obcutljivostjo na
nikelj-titan in silikon.

e Instrumentov za enkratno uporabo ni dovoljeno reprocesirati za nadaljnjo uporabo ali jih ponovno
uporabiti. To lahko ogrozi njihovo celovitost.

e Vsak instrument se lahko uporabi za zdravljenje do stirih (4) kanalov med enim posegom. Po uporabi
zavrzite.

e Zaradi lastne varnosti med obdelavo in reprocesiranjem instrumenta uporabljajte osebno varovalno
opremo (maske, rokavice in ocala).

o Ne uporabljajte, Ce je tesnilo sterilne embalazZe zlomljeno, poskodovano ali mokro.

e Instrumentov ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

e Pred odstranitvijo instrument ustrezno reprocesirajte.

e Pozorno preberite nalepko ali oznako na pakiranju in ta navodila ter se prepricajte, da ste pripomocek
pravilno identificirali.

e Pri uporabi endodontskih instrumentov uporabite dentalno pregrado, da prepredite, da bi pacient
vdihnil ali pogoltnil material.

e Za dolocitev anatomije koreninskih kanalov (dolZina, Sirina in ukrivljenost) pridobite ve¢ rentgenskih
posnetkov pod razlicnimi koti.

e Pred uporabo instrumente vedno preglejte in jih zavrzite, ¢e so na njih opazne pomanijkljivosti.

e Razpoke, deformacije, znaki korozije, razbarvanje ali neditljivost oznak nakazujejo, da pripomocek ne
more ve¢ dosegati zahtevane ravni uinkovitosti in ga je treba zavredi.

e Redno Cistite odprtine in instrument med uporabo pregledujte ter ga zavrzite, e kaze kakrsne koli
znake popacenja ali obrabe.

o Ceje bilaembalaza odprta ali poskodovana, se je zmotila, ali pa je rok uporabnosti pretekel, ni mogoce
jamciti sterilnosti instrumentov v embalazi. Zavrzite pripomocke za enkratno uporabo, za pripomocke
za veckratno uporabo pa upostevajte navodila za reprocesiranje, ki so na voljo na spletnem mestu
druzbe EdgeEndo.

e 0O vseh resnih zapletih, do katerih pride v zvezi z izdelkom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ v skladu z lokalnimi predpisi.

6) ZNACILNOSTI DELOVANJA

Rotacijske pilice Edge X7 Utopia™ so skladne z vsemi veljavnimi zahtevami za testiranje iz serije standardov
ISO 3630.

7) PROTOKOL ZA UPORABO

1) Poenostavljen vodnik za tehniko

a. Ustvarite ravno dostopno pot do odprtine kanala.

b. Ugotovite poloZaje kanalov in jih preverite z ro¢nimi instrumenti iz nerjavnega jekla.

c. Pred vsako uporabo rocno ali rotacijsko pilico izperite s teko¢im NaOCI ali 17-% EDTA.

d. Uporabite pilico #10 K ali ve¢jo pilico, da dolocite delovno dolZino z lokatorjem apeksa in/ali
rentgenskimi posnetki v vsakem kanalu. Tako se bo oblikovala tudi drsna pot v vsakem kanalu.

e. Uporabite pilico #17/04 v enem ali ve¢ potegih, po potrebi pa jo izmenjujte z manjSimi ro¢nimi
pilicami, dokler ne doseZete delovne dolZine. Ce Zelite ve¢ koronalne $irine, lahko to doseZete
s pilico EdgeGlidePath, ki jo premikate kot pri S¢etkanju.
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a.

o
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Nato pasivno uporabite #25/04 do delovne dolzine. Ce instrument ne doseZe delovne dolZine,
uporabite manjsi dodatni oblikovalni instrument #20/04 do delovne dolZine, pri ¢emer
izmeni€no uporabljajte #20/04 in #25/04.

Ko #25/04 doseze delovno dolzino, vzemite #25/06 ali druge dodatne vedje instrumente 04 ali
06 (#30, #35, #40 itd.), Ce Zeli zdravnik vecjo apikalno ali kanalno obliko.

2) RazkuZevanje

Ko je vsak kanal v celoti oblikovan, kanale 1 minuto izpirajte s 17-odstotno tekoco EDTA,
da odstranite nakopiceno plast iz kanala.

Kanale 5 minut izpirajte s 5-odstotno raztopino NaOClI, da odstranite ostanke in bakterije.
Kanale 1 minuto izpirajte s 17-odstotno tekoco EDTA, da izperete 5-odstotno NaOCI.
Kanale 5 minut izpirajte z 2-odstotno raztopino klorheksidina ali EDTA, da unicite bakterije.

3) Obturacija

Pri uporabi termicnih obturatorskih sistemov uporabite pripomocke za preverjanje velikosti,
da dolocite nosilec ustrezne velikosti.

Pri uporabi glavnega stoZca iz gutaperce, ki ustreza najvedji pilici do ustrezne dolzine, ne
pozabite, da boste v¢asih morda morali uporabiti manjso velikost konice stoZca, Ce ustrezna
gutaperca za vaso koncno rotacijsko pilico ne pride do dolZine.

POGOJI IN ROK SKLADISCENJA, ROK UPORABNOSTI

Rok uporabnosti sterilnih instrumentov je 5 let. Rok uporabnosti je naveden na embalazi.
Sterilnost je ohranjena in zagotovljena ves Cas trajanja, razen ¢e je embalaZa poSkodovana ali ¢e pogoji
skladi$¢enja niso uposStevani.

ODLAGANIJE MED ODPADKE

Ko pripomocek dosezZe konec svoje Zivljenjske dobe, ga zavrzite med odpadke v skladu z veljavnimi zakoni
in predpisi.

SIMBOLI

Za razlago simbolov v navodilih za uporabo in na oznacevanju glejte dokument ,Glosar simbolov, ki jih
uporablja EdgeEndo*, ki je na voljo na spletnem mestu druzbe EdgeEndo.

EU

REP
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ENDAST FOR ANVANDNING INOM TANDVARD

1)

2)

3)

4)

ALLMAN BESKRIVNING

Sammansattning:
Instrumentet ar tillverkat av en nickel-titanlegering och ett endostopp av silikon.

Identifiering av

konicitet
Konstant konicitet

\Sﬁ)nstopp .04 och .06 och spetsstorlek 17-45

Djupmarkeringar
Handtag (i millimeter)
Identifiering av

spetsstorlek

Kontinuerlig rotation

Spetsstorlek och konicitet identifieras med hjalp av tva fargmarkeringar: Den breda fargade ringen pa
handtaget anger spetsdiametern och den smala fargade ringen pa stoppet anger koniciteten.

.04 .06

Anvandningsparametrar:
Dessa instrument dr kompatibla med endodontimotorer som uppfyller ISO 1797.
Rekommenderad hastighet: 500 rpm kontinuerlig rotation; vridmomentgrans: 410 g-cm (4 N-cm).

AVSEDD ANVANDNING

Edge X7 Utopia™ endodontiska instrument ar avsedda for rotkanalbehandling.

INDIKATIONER

Edge X7 Utopia ar avsedda for pulpa- eller periapikal sjukdom som kraver rotkanalbehandling.
Alla instrument ar utformade for preparation och formning av rotkanaler.

KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Inga kanda.

99.EXU.10.01A.XX_REV3_2026-08-10 72/77



BRUKSANVISNING @

5) VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

e Dessa instrument har inte testats pa barn, ej heller pa gravida eller ammande kvinnor.

e Dessa endodontiska instrument far inte anvandas pa personer med kand allergisk 6verkanslighet mot
nickel-titan och silikon.

e Instrument for engangsbruk far ej ateranvandas eller reprocessas for efterfoljande anvandning.
Detta kan riskera att paverka produkternas soliditet.

e Varje instrument kan anvdndas for att behandla upp till fyra (4) kanaler under ett och samma
behandlingstillfalle. Kassera efter anvandning.

e Anvand for din egen sakerhet nédvandig personlig skyddsutrustning (ansiktsmask, handskar och
skyddsglasdgon).

e Anvand inte om sterilforpackningens forsegling ar bruten, skadad eller fuktig.

e Anviand inte instrumenten efter utgangsdatum.

e Reprocessa instrumenten pa korrekt satt innan de kasseras.

e Lids noga etiketten, markningen pa forpackningen och bruksanvisningen for att sdkerstélla att du
identifierar och anvander produkten korrekt.

e Anvand kofferdam med endodontiska instrument for att undvika att patienten inhalerar eller svaljer
foremal.

e Ta flera rontgenbilder i olika vinklar for att faststdlla rotkanalernas anatomi (langd, bredd och
krokning).

e Inspektera alltid instrumenten fére anvandning och kassera dem om de har synliga defekter.

e Sprickor, deformationer, tecken pa korrosion, férlust avseende farg eller méarkning ar tecken pa att
produkten inte langre klarar att uppna erforderlig prestandaniva och att den darfor bor kasseras.

e Rengor regelbundet fran flisor och inspektera instrumentet under anvandningen och kassera det om
det finns tecken pa deformation eller slitage.

e Om forpackningen har Oppnats, skadats, blivit vat eller om utgangsdatum har passerats kan
instrumentens sterilitet inuti forpackningen inte garanteras. Kassera de produkter som ar for
engangsbruk och se anvisningarna for reprocessing pa EdgeEndos webbsida for ateranvandbara
produkter.

e Alla allvarliga incidenter som uppstar i koppling till produkten ska rapporteras till tillverkaren och till
behorig myndighet enligt lokala bestammelser.

6) PRESTANDAEGENSKAPER

Edge X7 Utopia™ roterande filar uppfyller alla tillampliga krav pa testresultat enligt standardserierna
i 1SO 3630.

7) ANVANDARPROTOKOLL

1) Forenklad teknikguide

a. Skapa tilltrade till kanaléppningarna i rak linje.

b. Lokalisera och utforska kanalerna med handinstrument av rostfritt stal.

c. Spola fore varje anvandning av handfil eller roterande fil med flytande NaOCl eller 17 % EDTA.

d. Anvand en K-fil nr 10 eller storre for att faststalla arbetslangden med en apexlokalisator
och/eller rontgenbilder i varje kanal. Darmed formas ocksa en glidbana i varje kanal.

e. Anvand en fil nr 17/04 i en eller flera omgangar, omvaxlande med tunna handfilar om det
behovs, tills arbetslangden uppnatts. For att uppna stérre koronal vidgning kan man anvédnda
EdgeGlidePath-filen i en borstande rorelse.
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f. Anvand darefter fil nr 25/04 passivt till arbetslangd. Om instrumentet inte nar arbetslangden
kan du anvanda ett kompletterande mindre, formande instrument nr 20/04 till arbetslangd
genom att véxla mellan nr 20/04 och nr 25/04.

g. Na&r nr 25/04 har natt arbetslangden, och om behandlaren dnskar en vidare apikal form eller
kanalform, anvand ett nr 25/06-instrument eller storre kompletterande 04- eller 06-
instrument (nr 30, 35, 40 osv).

2) Desinficering
a. Efter att varje kanal ar fardigformad skoljs kanalerna i 1 minut med 17 % flytande EDTA for att
avlagsna kanalens smear layer.
b. Skolj kanalerna i 5 minuter med 5 % NaOCI for att avlagsna debris och bakterier.
c. Skolj kanalerna i1 minut med 17 % flytande EDTA for att skélja bort all 5 % NaOCI.
d. Skolj kanalerna i 5 minuter med 2 % klorhexidin eller EDTA for att déda bakterier.

3) Obturation
¢ Anvand en storlekstestare nar du anvander ett obturationssystem med varm guttaperka for att
faststalla ratt storlek pa obturatorn.
e Vid anvédndning av en masterkon som passar den storsta filen som natt arbetslangden, kom
ihag att du ibland kan behdva ga ner i konspetsstorlek om guttaperkan som motsvarar din
slutliga, roterande fil inte nar hela arbetslangden.

8) LAGRINGSVILLKOR OCH FORHALLANDEN, HALLBARHETSTID

Hallbarhetstiden ar 5 ar for sterila instrument. Sista forbrukningsdag ar angiven pa forpackningen.
Steriliteten bevaras och garanteras for hela hallbarhetstiden forutsatt att forpackningen inte ar bruten och
att lagringsforhallandena respekteras.

9) KASSERING

Nar en produkt uppnatt sin fulla livslangd ska den kasseras enligt tillampliga lagar och bestammelser.

10) SYMBOLER

For forklaringar av symboler i bruksanvisning och etiketter, se dokumentet "Ordlista 6ver symboler som
anvands av EdgeEndo" pa EdgeEndos webbsida.

EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
E U R E P Westervoortsedijk 60, Le Crét-du-Locle 4
6827 AT Arnhem 2322 Le Crét-du-Locle

Th .
¢ Schweiz
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KULLANIM TALIMATLARI

YALNIZCA DENTAL KULLANIM iCINDIR

1)

2)

3)

4)

GENEL ACIKLAMA

Bilesimi:
Alet, nikel-titanyum alasimindan ve silikon bir endo stoperden olusur.

Taper
tanimlamasi
.. R - Sabit taper
Suirekli doniis Silikon stoper 04 ve .06 ve ug boyutu 17-45
24 22 20 19 18
vV v vVeve
Derinlik
Sap isaretleri
Ug boyutu (mm)
tanimlamasi

Uc boyutu ve taper iki renk isaretiyle belirtilir: Sap Gizerindeki genis renkli halka ug ¢apini, stoper ve dar renkli
halka ise taperi gosterir.

.04 .06

Kullanim parametreleri:
Bu aletler 1ISO 1797 ile uyumlu endodontik motorlarla birlikte kullanima uygundur.
Onerilen hiz: 500 rpm siirekli dénis; tork siniri: 410 g-cm (4 N-cm).

KULLANIM AMACI

Edge X7 Utopia™ endodontik aletler kok kanali tedavisi icin tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR

Edge X7 Utopia™, kok kanal tedavisi gerektiren pulpal veya periapikal hastaliklarda endikedir. Tim aletler
kok kanallarin hazirlanmasi ve sekillendirilmesi icin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR

Bilinen bir advers reaksiyon yoktur.
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5) UYARILAR VE ONLEMLER

e Bu aletler cocuklar, gebe ve emziren kadinlar (izerinde test edilmemistir.

e Bu endodontik aletler nikel-titanyum ve silikona alerjik duyarhhg oldugu bilinen kisiler Gzerinde
kullanilmamalidir.

o Tek kullanimhk aletler tekrar kullanim igin yeniden islenmemelidir ve tekrar kullanilamazlar.
Aksi takdirde bitinliikleri bozulabilir.

e Her alet, tek bir islem sirasinda en fazla dort (4) kanalin tedavisinde kullanilabilir. Kullandiktan sonra
atin.

e Kendi givenliginiz igin, tedavi ve aletin yeniden islenmesi sirasinda kisisel koruyucu ekipman (maske,
eldiven ve gozIik) kullanin.

e Steril ambalaj mihri kopmus, hasarlanmis veya islak olan trinleri kullanmayin.

e Son kullanma tarihi gecmis olan aletleri kullanmayin.

e Uriiniiimha etmeden &nce uygun sekilde yeniden isleyin.

e Cihazin dogru sekilde tanimlanmasi ve kullaniimasini saglamak icin etiketi, ambalaj (izerindeki isaretleri
ve bu kullanim talimatini dikkatle okuyun.

e Endodonti aletlerini kullanirken hastanin inhalasyonunu veya yutmasini énlemek icin dental dam
kullanin.

o Kok kanallarin anatomisini (uzunluk, genislik ve kavis) belirlemek icin farkl agilardan birkag radyografi
cekin.

e Kullanimdan 6nce aletleri her zaman kontrol edin ve gozle gorilir herhangi bir kusur varsa aletleri atin.

e (Catlaklar, deformasyonlar, korozyon belirtileri ve renk veya isaretlerin silinmesi, cihazin artik gerekli
performans seviyesine ulasamadigini ve atilmasi gerektigini gosteren belirtilerdir.

o Yivleri dizenli olarak temizleyin ve kullanim sirasinda aleti inceleyerek herhangi bir bozulma veya
asinma belirtisi gosterirse atin.

e Ambalaji acilmis, hasarlanmis, 1slanmis ya da son kullanma tarihi gecmis olan aletlerin paket icindeki
sterilligi garanti edilemez. Tek kullanimlik cihazlari atin ve ¢ok kullanimlik cihazlar i¢cin EdgeEndo web
sitesinde bulunan yeniden isleme talimatlarina bakin.

e Uriinle ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar ireticiye ve yerel ydnetmelikler dogrultusunda
yetkili makama bildirilmelidir.

6) PERFORMANS OZELLIKLERI

Edge X7 Utopia™ doner egeler, ISO 3630 standart serisinin gecerli tim test gereklilikleriyle uyumludur.

7) KULLANIM PROTOKOLU

1) Basitlestirilmis Teknik Kilavuz

a. Kanal agikhgina diiz bir erisim yolu olusturun.

b. Kanallarin yerini belirleyin ve paslanmaz celik el aletleriyle eksplore edin.

c. Her el egesi veya doner ege isleminden 6nce sivi NaOCl veya %17 EDTA ile irrige edin.

d. Her kanalda apeks bulucu ve/veya radyografiyle calisma uzunlugunu belirlemek icin #10 K veya
daha buyik bir ege kullanin. Bu ayni zamanda her kanalda bir glide path olusturacaktir.

e. Calisma uzunluguna ulasincaya kadar, gerekirse kiglik boyutlu el egeleriyle donlisimli olarak
bir veya daha fazla gecisle #17/04 egeyi kullanin. Daha fazla koronal genisletme isteniyorsa,
EdgeGlidePath egesi bir fircalama hareketiyle kullanilarak bu elde edilebilir.

f. Ardindan pasif olarak #25/04'u calisma uzunluguna kadar kullanin; alet calisma uzunluguna
ulasmamissa #20/04 ile #25/04 arasinda donusimli olarak daha kiictik ek sekillendirme aleti
#20/04'uG calisma uzunluguna kadar kullanin.
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g. #25/04 calisma uzunluguna ulastiktan sonra, hekim daha buyik bir apikal veya kanal sekli
istiyorsa, #25/06 veya diger ek daha blyik 04 veya 06 aletlerini (#30, #35, #40 vb.) kullanin.

2) Dezenfeksiyon
a. Her kanal tamamen sekillendirildikten sonra, kanal smear tabakasini uzaklastirmak igin
kanallari %17 sivi EDTA ile 1 dakika boyunca durulayin.
b. Debris ve bakterileri uzaklastirmak icin kanallari %5'lik NaOCl ile 5 dakika boyunca yikayin.
%5 NaOCl'yi temizlemek icin kanallari %17 sivi EDTA ile 1 dakika boyunca yikayin.
d. Bakterileri 6ldirmek icin kanallari %2 kloroheksidin veya EDTA ile 5 dakika boyunca yikayin.

o

3) Obtiirasyon
e Termal bir tasiyici sistem kullanirken, uygun taslyici boyutunu belirlemek igin boyut
dogrulayicilari kullanin.
e En blylk egenin uzunluguna uygun bir ana gltaperka konisi kullanirken, son déner egenize
karsilik gelen gltaperka uzunlugu yetersiz kalirsa, bazen koni ucu boyutunu kii¢liltmeniz
gerekebilecegini unutmayin.

8) SAKLAMA KOSULLARI VE SURESi, RAF OMRU

Steril aletler i¢in raf dmri 5 yildir. Son kullanma tarihi ambalajin tGzerinde belirtilmistir.
Sterillik, ambalaj bozulmadigi veya saklama kosullarina uyuldugu stirece tiim raf 6mri boyunca korunur ve
garanti edilir.

9) IMHA
Kullanim édmrini tamamlamis olan cihazlarin yirdrlikteki mevzuata uygun sekilde bertaraf edilmesini

saglayin.

10) SEMBOLLER

Kullanim talimatlari ve etiketlerdeki sembollerin aciklamalari igin EdgeEndo web sitesinde bulunan
“EdgeEndo tarafindan kullanilan sembollerin listesi” ne basvurun.

= 2322 Le Crét-du-Locle
¢ isvicre
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