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INSTRUCTIONS FOR USE @

FOR DENTAL USE ONLY

INSTRUCTIONS FOR USE — EDGEONE FIRE

1) GENERAL DESCRIPTION

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

Silicone Stopper
Variable Taper

*24 22 20 19 18
v v vVVewv

L 1]

Depth Marks
Handle (in mm)
*24 mm mark is optional

Tip Size
Identification

The tip size is indicated by the color band. The taper is variable.

These instruments are compatible with endodontic motors compliant with ISO 1797.
Recommended speed: 350 rpm Reciprocating motion; torque limit: 408—530 g-cm (4.0-5.2 N-cm).

Name Size Color
Small 020 Yellow
Primary 025
Medium 035
Large 045 White

2) INTENDED USE

The EdgeOne Fire™ endodontic instruments are intended for root canal treatment.

3) INDICATIONS FOR USE

EdgeOne Fire™ 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.
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INSTRUCTIONS FOR USE @

4) CONTRAINDICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

None known.

5) WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

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

Each instrument may be used to treat up to four (4) canals during a single procedure. Discard after use.
For your own safety, wear personal protective equipment (masks, gloves, and goggles) during the
treatment and reprocessing of the instrument.

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

Do not use the instruments after expiration date.

Reprocess the instrument appropriately before disposal.

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

Use a dental dam when using endodontic instruments to avoid inhalation or ingestion by the patient.
Take several radiographs from different angles to determine the anatomy of the root canals (length,
width and curvature).

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

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

The packaging of the instruments should be carefully examined before opening (packaging integrity,
no humidity, no visual degradation of instruments) to ensure that the packaging's integrity has not
been compromised during transport and storage.

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).

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

EdgeOne Fire™ rotary files are compliant with all applicable testing requirements of the ISO 3630 series of
standards.
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7)

8)

9)

INSTRUCTIONS FOR USE @

PROTOCOL FOR USE

Size Selection:

1)

2)

3)

4)

5)

a. If the #10 hand file was tight, use the EdgeOne Fire™ Small.

b. If the #10 hand file was easy but the #15 hand file was tight, use the EdgeOne Fire™ Medium.

c. If both the #10 and #15 hand files were easy, use the EdgeOne Fire™ Large.

Glide Path:

- Create a glide path and determine the working length prior to EdgeOne Fire™ file use by
negotiating all root canals to their terminus with stainless steel #10 and #15 hand files and a
lubricant.

Canal Shaping and Cleaning:

a. Place the selected EdgeOne Fire™ file into the handpiece and set it for reciprocation motion.

b. With lubricant in the canal and light apical pressure, use a gentle inward pecking motion,
advancing the file 2 to 3 mm, then lifting up 1 to 2 mm. Keep repeating this motion to passively
advance the EdgeOne Fire™ file until it does not easily progress.

c. Remove the EdgeOne Fire™ file from the canal, remove debris and inspect the file, irrigate and
recapitulate with a #10 hand file and check patency.

d. Repeat steps c. and d. until the EdgeOne Fire™ file is at the working length. If, after repeated
attempts, the EdgeOne Fire™ file does not seem to be advancing any further, use the next
smaller EdgeOne Fire™ file size and finish the canal.

e. Apically gauge the size of the foramen with a hand file of the same tip size as the EdgeOne Fire™
file taken to length. If the gauging hand file is a snug fit, the preparation is finished. If it is loose,
use the next EdgeOne Fire™ file to finish the preparation.

Final Irrigation and Drying:

Perform a final irrigation protocol according to clinical preference. Dry the canal with paper points
that correspond to the final file size taken to working length.

Obturation:
Obturate the canal system using a matching gutta-percha cone or thermal carrier system.

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.

DISPOSAL

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

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

EU | REP C€

1639

ul
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MHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA

CAMO 3A [IEHTA/IHA YIOTPEBA

MHCTPYKLUWU 3A YINOTPEBA — EDGEONE FIRE

1) OBbLO ONNCAHUE

Cocras:
MHCTPYMEHTDBT € NPOoM3BeAEH OT HUKEN-TUTAaHOBA CMJ1aB, @ EHA0 CTONEPbT — OT CUIMKOH.

CUANKOHOB cTOonep
MpomeHnuB Teiinbp

MapKupoBKHM 3a
[OpbKKa AbnbounHa (B mm)
*MapKnpoBKaTta 24 mm e

NpeHTndumKauma Ha onunoHanHa
pasmepa Ha Bbpxa

PasmepbT Ha Bbpxa ce uaeHTMdUuUMpa No LBeTHaTa MBMLA. TeMNbPBLT € NPOMEHNB.

Te3n UHCTPYMEHTM Ca CbBMECTUMM C EHA0 MOTOPM, CbOTBETCTBALWM Ha ISO 1797.
MpenopbunTenHa ckopocT: 350 06/MNH Bb3BPATHO-NOCTbNATENIHO ABUMKEHME, OFPAaHUYEHME HA BbPTAWMA
momeHT 408 — 530 gcm (4,0 —5,2 N cm).

O603HauyeHue| Pasmep LsaT
Small 020 Kont
Primary 025
Medium 035
Large 045 ban

2) NPEAHA3HAYEHUE

EHA0AOHTCKUTE MHCTPYMeHTH EdgeOne Fire™ ca npeAHa3sHayYeHU 3a Ie4eHe Ha KOPEHOBM KaHanu.

3) NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

EdgeOne Fire™ ca nokasaHu B C/ly4an Ha NyANHU WA NepuanmnkanHn 3abonsaBaHmA, U3UCKBALLM JIe4eHUNE Ha
KOPEHOBW KaHanu. BCMUKM MHCTPYMEHTM ca MPOEKTMPaHM 3a Npenapauna n obopmMmaHe Ha KOPEHOBM
KaHanu.
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MHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA

4) NPOTUBONOKA3AHUA U HEXKENNAHU PEAKLIUU

He ca usBsecTtHw.

5) NPEAYNPEXAEHUA N NPEANA3HU MEPKU

e Te3M UHCTPYMEHTU He ca U3NUTBaHW NpK Aeua, bpeMeHHU AU KbPMELLN KeHN.

o Te3n eHOAOOOHTCKM WMHCTPYMEHTM He TpsAabBa Aa ce M3Moa3BaT NpW AMLA C M3BECTHA afepruyHa
YYBCTBUTE/THOCT KbM HUKEN-TUTAHOBA CMJ1aB M CUJIUKOH.

e VIHCTpPYMEHTU 3a eAHOKPaATHA ynoTpeba He TpabBa Aa ce obpaboTBaT NOBTOPHO 3a C/ieaBalla ynotpeba
WAW Aa ce M3Noa3BaT OTHOBO. TOBa MOXKe Aa HapyLwwu LesocTTa UM.

e BceKM MHCTPYMEHT MOXKe Aa ce U3M0A3Ba 3a TPeTupaHe Ha A0 YeTrpw (4) KaHana B paMKuUTe Ha eaHa
npoueaypa. M3xsbpnete cneg ynotpeba.

e 33 Bawara cobctBeHa 6e30nNacHOCT HOCETe IMYHK NpeanasHU cpeacTBa (Macku, pbKaBuum 1 ovmna)
Nno BPeMeE Ha npoueaypaTta M NoBTOpHaTa 06paboTKka Ha MHCTPYMEHTa.

e He n3nonsealite, ako YNIbTHEHWETO Ha CTEPM/IHATA OMAKOBKa € HapyLLeHOo, NOBPEAEHO AN BIAXKHO.

e He M3nonseaiite UHCTPYMEHTUTE CNef, U3TMYaHE Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

e (Ob6paboTeTe MHCTPYMEHTa No NOAXOAALL HauUH, NPean Aa ro U3XBbPJIUTE.

e [lpoyeTeTe BHMMATE/NHO E€TMKETa, MaPKMPOBKaTa Ha OMaKOBKaTa M HacCTOAWMTE MHCTPYKUMKM 33
ynotpeba, 3a Aa rapaHTUpaTe npasuaHa naeHTUdUKauma n ynotpeba Ha nsgenmeto.

e li3nonsBaiite Kodepaam npu ynotpeba Ha eHAOAOHTCKUTE UHCTPYMEHTH, 3a Aa u3berHete saulLBaHe
WAW NOrAblLaHe OT CTPaHa Ha NauueHTa.

e Onpegenete aHaTOMMUATA Ha KOPEHOBUTE KaHanu (Ob/AXKWHA, WMPUHA M U3BMBKA) NOCPEACTBOM
peHTreHorpadum oT pasNUdYHUN BIAU.

e BuHaru nposepsBaiiTe MHCTPYMEHTUTE nNpeaun ynotpeba n ru n3xebpaante npu Haanydue Ha suanum(u)
aedekrt(n).

o [lykHaTUHW, Aedopmaumn, NpuUsHaUM Ha Koposusa, obesuserABaHe WAM USTPUTU MaPKUPOBKM
CUTHaNU3npaT, 4Ye U3genmMeTo noseye He MOXe Aa A0CTUrHEe HeobXxoaMMOTO HUMBO Ha edeKTUBHOCT
1 TpsbBa Aa 6bae U3XBbP/IEHO.

e PepoBHO NouUCTBaNTE yaenUTe M NPOBEPSABANTE MHCTPYMEHTa No Bpeme Ha ynoTpeba. U3xebpreTe ro
npv NpusHaumM Ha gepopmaLma UM N3HOCBaHe.

e OnaKoBKaTa Ha WHCTPyMeHTMTe TpsAbBa Aa ce NpoBepu BHMMAaTENHO npeau oTeBapsAHe (UANOCT Ha
onaKoBKaTa, /IMNca Ha Bfara WaM BUAUMO BAOLIaBaHe Ha KayecTBOTO Ha MHCTPYMeHTUTE), 3a Aa ce
rapaHTMpa, ye LUE/NOCTTa Ha ONakoBKaTa He e buna HapylleHa MO Bpeme Ha TpaHcnopTupaHe
N CbXpaHeHue.

e AKO onakoBsKaTa e 6una oTBOpeHa, NOBpeAeHa UAM HaBNAXKHEHA UM CPOKBT Ha FOAHOCT € U3TEKbJ,
CTEPUNHOCTTa Ha MHCTPYMEHTUTE B OMaKoBKaTa He e rapaHTupaHa. M3xebpnete nsaenuerto(arta) sa
eAHOKpaTHa ynoTpeba, a 3a M34enATa 3a MHOrOKpaTHa ynoTtpeba HanpaseTe cnpaBKka B UHCTPYKLMUTE
3a nosTopHa 06paboTKa, HaM4YHKM Ha yeb cTpaHuMuaTta Ha EdgeEndo.

e BCMYKM CepuO3HM MHLUMAEHTU BbB BPb3Ka C NpoAyKTa TpsAbBa Aa ce cbobuasaT Ha NPoOU3BOAMUTENS
N KOMMETEHTHUA OpraH CbrNacHO MecTHUTe pa3nopeabu.

6) PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU

PotaunoHHuTe nuam EdgeOne Fire™ cboTBETCTBAT Ha BCUYKU NMPUNOKUMU U3UCKBAHUA 33 NPEMUHATH
M3NUTBAHMUA Ha cepuATa cTtaHgapTu I1SO 3630.
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MHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA

7) NPOTOKO/ 3A YNOTPEBA
1) WU360p Ha pa3mep:
a. Ako pbyHata nuna Ne 10 npoHuKBa TpyaHo, nsnonssaite EdgeOne Fire™ Small.
6. Ako pbyHaTta nuna Ne 10 npoHMKBa necHo, a 3a N2 15 e TBbpAae TACHO, M3nonssaite EdgeOne
Fire™ Medium.
B. AKo pbyHuTe nuam Ne 10 n Ne 15 npoHukBsaT necHo, nsnonssaiite EdgeOne Fire™ Large.

2) MbT3a npeMuHaBaHe:
- Mpean ynotpeba Ha nuna EdgeOne Fire™ cb3gaitte nbT 3a npemuHasaHe v onpegeneTe
paboTHaTa Ab/KMHA, KaTo 06X0AMTE BCUYKM KOPEHOBM KaHaiW [0 Kpai C PbyYHM NUAK OT
HepbXKaaema ctomaHa Ne 10 n Ne 15 n nybpuKaHT.

3) OdopmaHe 1 nouMCTBaHe HA KaHana:

a. MMocraseTe nsbpanarta nuna EdgeOne Fire™ B HakOHeYHMKa M rO HacTPOWiTe Ha Bb3BPaATHO-
NocTbnaTesIHO ABUMKEHME.

6. C nybpuKaHT B KaHana 1 ek anukaneH HaTUCK NPUABUNKBaTE NnaaTa c No 2 40 3 MM C /ieKM
[OOKOCBALLUM ABUXEHUA HaBbTpe, caed Tosa nosauraiite 1 go 2 mm. MpoabaxkasaliTe ToBa
[JBVXKeHMWe 33 NacMBHO NPOHMKBaHe Ha nunata EdgeOne Fire™, gokaTo yceTute cbnpoTUBAEHME.

B. WsBagete nunata EdgeOne Fire™ ot kaHana, oTcTpaHeTe aebpuca 1 nposepeTe nunaTa,
npurnpaiiTe, n3BbpLleTe pekanutynauma c pbyHa nuna Ne 10 1 nposepeTe NPOXoAMMOCTTa.

r. MosTapanTe cTbnKkuTe 6. U B., AOKaTO NunaTta EdgeOne Fire™ pocturHe paboTtHaTta Ab/MKUHA. AKO
cnes, MHOrOKpaTHM onuTu nunata EdgeOne Fire™ noseye He NPOHWKBA HaBBLTPE, U3MNOA3BaANTE
cnepgawma no-manbk pasmep nuaa EdgeOne Fire™ u duHanmsmupaiite kaHana.

4. [lpoBepeTe anuKaaHO pasmepa Ha popameHa ¢ pbyHa NMAA CbC CbLUMA pa3mep BPbX KaTo nuaaTta
EdgeOne Fire™, nsnonssaHa 3a gocturaHe Ha paboTHa AbaKuHaA. AKO NnnaTa 3a NPpoBepKa
npunsara gobpe, NnpenapaumaATa e 3aBbplueHa. AKo npuasara xnabaso, U3Non3BanTe cneaBalaTa
nuna EdgeOne Fire™, 3a ga 3aBbpwmTe NnpenapaumaTa.

4) ®dwuHanHa upurauma v uscyllaBaHe:
M3nbaHeTe NpoToKoa 3a GMHANHA UpUraLma cnopes KAMHUYHUTE NpeanoYntaHuns. McyweTte
KaHana Cc XxapTMeHn wudToBe, CbOTBETCTBALM Ha pUHANHMUA pa3mep, U3MN0/3BaH 3a AOCTUraHe Ha
paboTHa Ab/KUHA.

5) O6Ttypauus:
O6TypupaliTe KaHa/iHaTa CMCTEMA NOCPEACTBOM CbOTBETEH KOHYC OT rytanepya Uam cuctema
TEPMUYEH HOCUTEN.

8) YCNnoBuA U CPOK 3A CbXPAHEHUE, CPOK HA TOOHOCT

3a CTEPU/THU MHCTPYMEHTU CPOKDBT Ha FOAHOCT € 5 roganHu. CpOK'bT Ha rogHoOCT e oT6enA3aH Ha onakoBKaTa.
CTepMﬂHOCTTa Ce 3ana3Ba U rapaHThpa 3a uenma CpokK Ha roaHOCT, OCBEH Npu noBpeaeHa onakoska nan
HecCna3BaHe Ha YC/10BUATA 3a CbXPaHEHUE.

9) NPEAABAHE 3A OTNAABLM

KoraTto nsgenneto gocTurHe KpaA Ha CBOA €KCNJ/10aTallMOHEH CPOK, o U3XBbpsieTe B CbOTBETCTBUE
C NPUNOKMNMUTE 3aKOHU U paanopep,6|/|.
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10) CUMBO/IU

MHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA

3a noAcHeHMe Ha CMMBOJINTE B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba 1 Ha eTUKeTUTE HanpaseTe cnpaska ¢ ,PeyHunk

Ha cMmBoINTE, n3non3eaHu ot EdgeEndo”, HannyeH Ha yeb cTpaHuMuaTa Ha EdgeEndo.

EU
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NAVOD K POUZITI @

POUZE PRO STOMATOLOGICKE POUZITI

NAVOD K POUZITi — EDGEONE FIRE

1) OBECNY POPIS

Slozeni:

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

Silikonova zarazka

Rukojet

Oznaceni

velikosti hrotu

Variabilni ztZeni

*24 22 20 19 18
v v vVVee

L 1]

Znacky hloubky (v mm)
*Znacka 24 mm je volitelnd

Velikost hrotu je oznacend barevnym prouzkem. Zuzeni je variabilni.

Tyto nastroje jsou kompatibilni s endodontickymi motory, které jsou ve shodé s pozadavky normy ISO 1797.
Doporucené otacky: 350 ot. /min. pfi vratném pohybu; kroutici moment: 408-530 g cm (4,0-5,2 N cm).

Nazev | Velikost | Barva
Small 020 Zlutd
Primary 025
Medium 035
Large 045 Bila

2) URCENE POUZITI

Endodontické nastroje EdgeOne Fire™ jsou urceny pro osSetfovani korenovych kanalka.

3) INDIKOVANE POUZITI

Endodontické nastroje EdgeOne Fire™ jsou indikovany v pfipadé onemocnéni zubni dfené a/nebo
periapikalni oblasti, ktera vyzaduji osetfeni kofenovych kanalkd. VSechny nastroje jsou uréeny k provadéni
pripravy a tvarovani kofenovych kanalka.

99.EOF.10.01A.XX_REV2_2026-08-10
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NAVOD K POUZITI @

4) KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI REAKCE

Zadné nejsou znamé.

5) UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

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

e Nastroje na jedno pouziti se nesméji obnovovat k ndslednému pouZziti ani pouzivat opakované. Tento
postup by mohl ohrozit jejich celistvost.

e Kazdy nastroj mlze byt pouZit k oSetfeni maximalné Ctyf (4) kanalkl béhem jednoho zakroku. Po
pouziti zlikvidujte.

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

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

o Nepouzivejte nastroje po datu expirace.

e Pted likvidaci provedte fddnou obnovu nastroje.

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

e P¥i préci s endodontickymi ndstroji pouZivejte kofferdam, abyste zamezili moznosti vdechnuti nebo
pozfeni téchto nastrojl pacientem.

e Poridte nékolik rentgenovych snimkl pod rdznymi Uhly, abyste zjistili anatomii kofenovych kanalkd
(délku, sitku a zakfiveni).

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 zndmkou toho, Ze
pfislusny zdravotnicky prostfedek jiz neni schopen dosdhnout poZadované urovné vykonu a mél by byt
vyfazen.

o Béhem pouzivani pravidelné Cistéte vrubové drazky a kontrolujte nastroj, ktery je nutno vyradit, pokud
vykazuje jakékoli znamky zhorSeni stavu nebo opotfebeni.

e Baleni nastroju je pred otevienim treba peclivé zkontrolovat (se zamérfenim neporusenost baleni,
nepritomnost vlihkosti a Zadné viditelné znamky zhorSeni stavu nastroju) s cilem ujistit se o tom, Ze
béhem prepravy a uskladnéni nedoslo k poruseni celistvosti baleni.

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

o Veskeré nezadouci prihody, k nimz dojde v souvislosti svyrobkem, museji byt hlaseny vyrobci
a pfislusnému uradu podle mistnich predpisa.

6) VLASTNOSTI Z HLEDISKA UCINNOSTI

Rotacni nastroje EdgeOne Fire™ jsou ve shodé se vsemi relevantnimi zkusebnimi poZadavky uvedenymi
v fadé norem 1SO 3630.
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NAVOD K POUZITI @

7) PROTOKOL PRO POUZITI
1) Vybér velikosti:
a. Pokud jde ruéni pilnik €. 10 pfili$ ztuha, pouZijte nastroj EdgeOne Fire™ Small.
b. Pokud byl ru¢ni pilnik ¢. 10 pfilis volny, ale ru¢ni pilnik ¢. 15 uz Sel pfilis ztuha, pouZijte nastroj
EdgeOne Fire™ Medium.
c. Pokud byly ru¢ni pilniky &. 10 i €. 15 p¥ili§ volné, pouZijte nastroj EdgeOne Fire™ Large.

2) Hladka cesta kofenovym kandlkem:
- PFed pouzitim néstroje EdgeOne Fire™ vytvofte hladkou cestu koFenovym kanalkem a uréete
pracovni délku. Ru¢nimi pilniky z nerezové oceli ¢. 10 a €. 15 a s pouzitim lubrikantu
prozkoumejte vsechny kofenové kanalky azZ k jejich konciim.

3) Vytvarovani a vycisténi kanalku:

a. VloZte vybrany nastroj EdgeOne Fire™ do nasadce a nastavte ho na vratny pohyb.

b. Do kanalku aplikujte lubrikant a pod mirnym tlakem smérem k apikdlnimu konci provadéjte
jemné pohyby dovnitt a ven — posurite pilnik vidy o 2 az 3 mm, poté ho zase 0 1 az 2 mm
vytdhnéte zpét. Opakujte tento pohyb a posouvejte pilnik EdgeOne Fire™ pasivné vpied, dokud uz
dalsi posouvani nebude snadné.

c. Vytdhnéte pilnik EdgeOne Fire™ z kanélku, odstrarite zbytky a zkontrolujte pilnik. Kanalek
vyplachnéte, opracujte ho rué¢nim pilnikem €. 10 a zkontrolujte priichodnost.

d. Opakujte kroky b. a c., dokud se s pilnikem EdgeOne Fire™ nedostanete do pracovni délky. Pokud
se zd3, Ze se pilnik EdgeOne Fire™ ani po opakovanych pokusech uz dal neposouvd, pouZijte
nejbliz8i mensi pilnik EdgeOne Fire™ a kanalek dokoncete.

e. Zmérte velikost foramenu v apikalni oblasti pomoci ruéniho pilniku s hrotem stejné velikosti jako
pilnik EdgeOne Fire™ zavedeny do pracovni délky. Pokud je ruéni pilnik pouZity k méfeni
v preparovaném kandlku natésno, je preparace hotova. Pokud je volny, pouZijte nejblizsi dalsi
pilnik EdgeOne Fire™ a dokoncete preparaci.

4) Zavérecna irigace a vysuseni:
Provedte zavérecnou irigaci podle protokolu a podle klinické preference. Vysuste kanalek papirovymi
Spickami, které odpovidaji velikosti posledniho pilniku, s nimZ jste se dostali do pracovni délky.

5) Obturace:
Provedte obturaci kandlkového systému odpovidajicim gutaper¢ovym ¢epem nebo systémem
tepelného nosice.

8) PODMINKY A DOBA USKLADNENI, DOBA POUZITELNOSTI

U sterilnich nastroja ¢ini doba pouzitelnosti 5 rok(. Konecné datum doby pouZitelnosti je vyznaceno na
obalu.

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

9) LIKVIDACE

Po skonceni Zivotnosti prislusného zdravotnického prostiedku zajistéte jeho likvidaci v souladu s platnymi
zakony a predpisy.
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NAVOD K POUZITI @

10) SYMBOLY

Vysvétleni symboll obsaZzenych v navodech k pouziti a na stitcich najdete v dokumentu ,Vysvétleni
symbol( pouZivanych spole¢nosti EdgeEndo” na webu spolecnosti EdgeEndo.

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Svycarsko

EU | REP C€
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BRUGSANVISNING

KUN TIL DENTAL BRUG

BRUGSANVISNING — EDGEONE FIRE

1) GENEREL BESKRIVELSE

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

Silikonestopper
Variabel konicitet

*24 22 20 19 18
v v vevw

L 1]

Dybdemaerker (i mm)
Handtag *24 mm-meerket er
valgfrit

Identifikation af
spidsstgrrelse

Spidsstgrrelsen er angivet med farvebandet. Koniciteten er variabel.

Disse instrumenter er kompatible med endomotorer, der er i overensstemmelse med ISO 1797.

Anbefalet hastighed: 350 o/min i reciprokerende bevaegelse; momentgraense: 408-530 g cm (4,0-5,2 N cm).

Navn |Stgrrelse| Farve
Small 020 Gul
Primary 025
Medium 035

Large 045 Hvid

2) TILSIGTET BRUG

EdgeOne Fire™ endodontiske instrumenter er beregnet til rodkanalbehandling.

3) INDIKATIONER FOR BRUG

EdgeOne Fire™ er indiceret i tilfelde af pulpasygdomme eller periapikale sygdomme, der kraever
rodkanalbehandling. Alle instrumenter er designet til praeparation og formning af rodkanaler.

99.EOF.10.01A.XX_REV2_2026-08-10
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BRUGSANVISNING

4) KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

5) ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

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

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

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

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

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

Brug ikke instrumenterne efter udlgbsdatoen.

Oparbejd instrument behgrigt fgr bortskaffelse.

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

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

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

Efterse altid instrumentet/-erne f@r brug, og bortskaf det/dem, hvis der er synlige defekter.

Revner, deformeringer, tegn pa korrosion, falmet farve eller markering er tegn p3, at udstyret ikke
lengere kan opna det kraevede ydelsesniveau og derfor bgr kasseres.

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

Emballagen til instrumenterne skal undersgges grundigt, fér den abnes (emballagens integritet, ingen
fugtighed, ingen synlig nedbrydning af instrumenterne) for at sikre, at emballagens integritet ikke er
blevet bragt i fare under transporten og opbevaringen.

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

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

6) YDEEVNEKARAKTERISTIKA

EdgeOne Fire™ roterende file er i overensstemmelse med alle geeldende testkrav i ISO 3630-
standardserien.
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BRUGSANVISNING

7) BRUGSPROTOKOL

1) Sterrelsesvalg:
a. Hvis handfil nr. 10 var stram, anvendes EdgeOne Fire™ Small.
b. Hvis handfil nr. 10 var nem, men handfil nr. 15 var stram, anvendes EdgeOne Fire™ Medium.
c. Hvis badde handfil nr. 10 og nr. 15 var nemme, anvendes EdgeOne Fire™ Large.

2) Glidebane:
- Opret en glidebane, og bestem arbejdslaengden fgr brug af EdgeOne Fire™ filen ved at bane vej
gennem alle rodkanaler til deres endepunkt med handfil nr. 10 og nr. 15 af rustfrit stal og et
smgremiddel.

3) Formning og rensning af kanalen:

a. Set den valgte EdgeOne Fire™ fil i handstykket, og indstil det til reciprokerende bevaegelse.

b. Brug en forsigtig, indadgaende, hakkende bevaegelse med smgremiddel i kanalen og et let apikalt
tryk, hvor filen fremfgres 2 til 3 mm og derefter Igftes 1 til 2 mm. Bliv ved med at gentage denne
bevaegelse for passivt at fremfgre EdgeOne Fire™ filen, indtil den ikke lzengere kan fremfgres let.

c. Fjern EdgeOne Fire™ filen fra kanalen, fjern debris, og inspicér filen, skyl, og gentag med en
handfil nr. 10, og kontrollér gennemgangen.

d. Gentagtrin b. og c., indtil EdgeOne Fire™ filen er ved arbejdslaengden. Hvis EdgeOne Fire™ filen
efter gentagne forsgg ikke synes at kunne fremfgres yderligere, skal man anvende den naeste
mindre EdgeOne Fire™ filstgrrelse til at faerdigggre kanalen.

e. Bedgm abningens stgrrelse apikalt med en handfil med samme spidsstgrrelse som den EdgeOne
Fire™ fil, der blev fgrt i bund. Hvis denne handfil lige akkurat passer, er preeparationen feerdig.
Hvis den er lgs, skal man anvende den nzeste EdgeOne Fire™ fil til at faerdigggre prasparationen.

4) Endelig skylning og t@rring:
Udfer en endelig skylleprotokol i henhold til klinisk praeference. Tgr kanalen med papirspidser, der
svarer til den endelige filstgrrelse, der har naet arbejdsleengden.

5) Obturation:
Obturér kanalsystemet med en matchende guttaperkakegle eller et termisk baeresystem.

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 sgrge for, at det kasseres i overensstemmelse med
de gezeldende love og forskrifter.
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BRUGSANVISNING

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.

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Schweiz

EU | REP C€
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GEBRAUCHSANWEISUNG

NUR FUR DEN ZAHNMEDIZINISCHEN GEBRAUCH

GEBRAUCHSANWEISUNG — EDGEONE FIRE

1)

2)

3)

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Zusammensetzung:

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

Silikonstopfen
Variable Konizitat

L 1]

Tiefenmarkierungen (in mm)

Griff *Die 24-mm-Markierung ist

optional

SpitzengréRe
Kennzeichnung

Die Spitzengrofe ist an dem farbigen Band erkennbar. Die Konizitat ist variabel.

Diese Instrumente sind mit endodontischen Motoren gemaR ISO 1797 kompatibel.
Empfohlene Drehzahl: 350 U/min bei reziproker Bewegung; Drehmomentgrenze: 408-530gcm
(4,0-5,2 N cm).

Bezeichnung| Grole Farbe
Small 020 Gelb
Primary 025
Medium 035
Large 045 Weild

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Die endodontischen Instrumente der Reihe EdgeOne Fire™ sind fir Wurzelkanalbehandlungen bestimmt.

ANWENDUNGSBEREICHE

Die EdgeOne Fire™ Instrumente sind fir pulpale und/oder periapikale Erkrankungen indiziert, die eine
Wurzelkanalbehandlung erfordern. Alle Instrumente sind fiir die Praparation und Aufbereitung von
Wourzelkandlen bestimmt.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

4) KONTRAINDIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN
Nicht bekannt.

5) WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

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

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

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

Die Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Instrument vor der Entsorgung ordnungsgemal wiederaufbereiten.

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.

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

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

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

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

Wadhrend der Verwendung regelmdRig die Nuten reinigen und das Instrument kontrollieren. Bei
Anzeichen von Verwindung oder Verschleil? entsorgen.

Die Verpackungen der Instrumente miissen vor dem Offnen sorgfaltig auf Defekte, Feuchtigkeit sowie
sichtbare Schaden am Instrument kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass sie wahrend des
Transports und der Aufbewahrung nicht beschadigt wurden.

Falls die Verpackung geoéffnet, beschadigt oder nass geworden ist oder das Verfallsdatum
Uberschritten wurde, kann die Sterilitdat 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.

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

6) LEISTUNGSMERKMALE

Die EdgeOne Fire™ Rotationsfeilen entsprechen allen einschlagigen Prifanforderungen der ISO-Norm 3630.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

7) ANWENDUNGSPROTOKOLL
1) GroéBenwahl:
a. Wenn die Handfeile GréRe 10 fest saR, die EdgeOne Fire™ Small verwenden.
b. Wenn die Handfeile GroRe 10 leichtgangig war, aber GréRe 15 fest saR, die EdgeOne Fire™
Medium verwenden.
c. Wenn sowohl GréRe 10 als auch 15 leichtgingig waren, die EdgeOne Fire™ Large verwenden.

2) Gleitpfad:
- Vor Verwendung der EdgeOne Fire™ Feile einen Gleitpfad erstellen und die Arbeitslinge
bestimmen. Dazu alle Wurzelkandle mit Edelstahl-Handfeilen der GroRen 10 und 15 sowie einem
Gleitmittel bis zum apikalen Ende sondieren.

3) Kanalaufbereitung und -reinigung:

a. Die gewiinschte EdgeOne Fire™ Feile in das Handstiick einsetzen und den reziproken Modus
einstellen.

b. Die Feile im mit Gleitmittel versehenen Kanal unter leichtem apikalen Druck mit sanften, kurzen
Pick-Bewegungen um jeweils 2 bis 3 mm vorschieben und anschlieBend 1 bis 2 mm zurlickziehen.
Die Bewegung wiederholen, um die EdgeOne Fire™ Feile passiv vorzuschieben, bis sie nicht mehr
leicht weiter vordringt.

c. Die EdgeOne Fire™ Feile aus dem Kanal ziehen, von Riickstdnden befreien und liberpriifen. Den
Kanal spilen, mit einer Handfeile GroRe 10 rekapitulieren und die Durchgangigkeit prifen.

d. Die Schritte b. und c. wiederholen, bis die EdgeOne Fire™ Feile die Arbeitsldnge erreicht hat.
Wenn die EdgeOne Fire™ Feile nach wiederholten Versuchen nicht weiter vorzudringen scheint,
die nachstkleinere FeilengrofRe verwenden und die Kanalaufbereitung abschlieRen.

e. Die GrolRe des Foramens apikal mit einer Handfeile gleicher SpitzengrofRe wie die bis zur
Arbeitslange verwendete EdgeOne Fire™ Feile bestimmen. Wenn die zur GréRenbestimmung
verwendete Handfeile passgenau sitzt, ist die Aufbereitung abgeschlossen. Bei lockerem Sitz die
nachstgroRere EdgeOne Fire™ Feile verwenden und die Aufbereitung abschlieRen.

4) Finale Spiilung und Trocknung:
AbschlieBendes Spulprotokoll nach klinischer Praferenz durchfiihren. Den Kanal mit Papierspitzen
trocknen, die der endgliltigen FeilengréfRe entsprechen und bis zur Arbeitslange reichen.

5) Obturation:
Das Kanalsystem mit einem passenden Guttapercha-Kegel oder thermischen Tragersystem
obturieren.

8) 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 gewéhrleistet, sofern die Verpackung nicht
beschadigt oder die Lagerbedingungen nicht missachtet werden.

9) ENTSORGUNG

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

10) SYMBOLE

Erlduterungen der Symbole in Gebrauchsanweisungen und auf Etiketten finden Sie im Dokument , Glossar
der von EdgeEndo verwendeten Symbole” auf der Website von EdgeEndo
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A OAONTIATPIKH XPHZH MONO

OAHTIEZ XPHZHZ — EDGEONE FIRE

1)

2)

3)

FENIKH NEPIFPADH
20vOeon:
To epyodelo elval KATOOKEUAOUEVO QmO KpApa VikeAlou-titaviov kol to evdodovilkd otom eival
KOTAOKEUAOUEVO Ao GLALKOVN.
ZTOM GLALKOVNG
MetapAnt KWVIKOTHTA
*24 22 20 19 18
vV ¢ wvevw
Znuavoelg BaBoug (o mm)
NaBn *H onuavon 24 mm givat mpoaLpeTLKA
Avayvwplon
HeYEBouUG aKkpou

To péyeBog AKpou UTIOSEIKVUETAL Ao TNV EyXPWUN Tawvia. H Kwvikotnta sival petafAntn.
Autd ta epyaleia eivol cuppatd pe potép evdodovrtiag mou cuppopdwvovtal Pe To mpoturo I1SO 1797.
Juviotwpevn toxutnta: 350 rpm os maAwvSpopLkr Kivnon, 6plo pomng: 408-530 g cm (4,0-5,2 N cm).

Ovopa | MéyeBocg| Xpwua

Small 020 Kitpwvo
Primary 025
Medium 035
Large 045

NMPOBAEMNOMENH XPHZH
Ta evbobdovtika epyaleia EdgeOne Fire™ mpoopifovtal yia tn Bepamneia pLlikwv cwARvwy.
ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta EdgeOne Fire™ evéeikvuvtal otnv Mepinmtwon voowv Tou ToAdoU N MEPLOKPOPPLIIKWY VOCWV TIOU
amattouv Beparneia plikwv cwAnvwy. OAa ta epyaleia eival oxeSlaopéva yLa TNV TOPOOKEU KaL TN
Slapdpdwon pLltkwv CWANVWV.
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4) ANTENAEIZEIZ KAl ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Kapla yvwotn.

5) NPOEIAOMNOIHZEIZ KAl MTPOMYAA=ZEIZ

Autad Ta epyaleia Sev €xouv SokLpaoTel og TtaldLd, €ykueg p ONAAloUCEC YUVAIKEG.

Autd ta evdodoviika gpyaleia Sev MPEMEL va XpNOLLOTIOLOUVTOL O ATOMO LE YyVWOoTr aAepyLKnA
gevaoOnola oTo VIKEALO-TLTAVLO KO TN GLALKOVN.

Ta epyadeia piag xpriong dev npémnet va urtoBarovtal o emaveneepyacio yia emakoAoudn xpnon
oUTE va enavaypnotuomnolovvtal. Autd Ba pmopoloe va SLakuBeVoEL TNV AKEPOLOTNTA TOUC.

KaBe epyaleio pumopel va xpnotpomnotndet yia tn Bepamneia £wg tecodpwv (4) pLKWV CWARVWY KATA
™ Sldpkela piog povo dtadikaoiag. Amoppite HeTd tTn Xpron.

Ma tn 81k oag aohaAela, va Gopate PLECA ATOMLKAC TPOoTaciag (LAOKEG, YAVTLA KOL TIPOCTATEUTIKA
YUaALd) Kata tn StapkeLla tng Bepameiag kat tng emavenséepyaoiag tou epyoleiou.

Mn xpnoluomoleite €av n adppayida TNC AMOCTEIPWHUEVNG CUCKEVAGCLAG £XEL OTTACEL, UTTOOTEL {nULA
f vypavOeL.

Mn XpnolUOTIOLE(TE Ta EpyOAEla LETA TNV NUepOoUnVia ARENG.

Emaveneepyaoteite 1o epyaleio KataAAnAa mipLv oo tnv amoppudn.

AlaBAOTE TPOOEKTIKA TNV ETIKETA, TN CNUOVON OTH CUCKEUAGLO KOl TIG Tapouoeg odnyleg xprong ya
va SLaodOAlOETE TN CWOTH avayvwPLoN KoL Xprjon Tou poiovrog.

Xpnotuormoleite oSoVILATPLKO OIMOUOVWTNPA KATA Tn Xpnon &vlodovilkwv epyalsiwv yla tnv
armoduyr €LOTVONG ] KATAmoong anod tov acbevi.

NABete apKeTEG akTvoypadieg anod SLapopeTIKEG YWVIESG yLa va TIPoodLloploeTe TNV avaTopia Twy
PLKWV CWARVWV (LAKOC, TTAATOG KAl KAUTTUAOTNTA).

EmBewpeite mavrote to(ta) epyaleio(a) mpv amod t xpron Kal amoppifte To(ta) €dv umapyxouv
0paTA EAATTWHATAL.

Pwypég, mapapopdwoslg, onueia S1aBpwong, anwAsla XpwHATOC 1 onpavong anoteAolv evdeielg
OTL TO TPoidv Sev pmopel MALOV VO EMITUXEL TO ATOLTOUMEVO E£TiMeS0 amodoong Kol MPEMEL va
amoppLdOet.

KaBapilete Taktikd toug auloug kal emBewpeite To epyaleio katd tn SLAPKELA TNG XPNONG, KOl
anoppidte T0 £dv napouclalel onpeia mapapopdwong n ¢popag.

H cuokevaoia twyv epyaleiwv Ba pEmnel va e€TATETOL TIPOCEKTLIKA TIPLV OO TO AVOLYMO. (OKEPALOTNTA
NG cuoKeuaolog, amoucia uvypaciag, amoucia opatng uTORABULONG Twv egpyaleiwv), wote va
Staodaliletal OTL N akepaldTNTA TNG cuokevaoiag dev €xel SlakuBeutel katd Tn petadopd Kal TNV
anoBnkeuon.

EGv n ouokevooia €xel avolyBei, umootel InuLd, vypavOel | £xel mapéABeL n nuepounvia Anéng,
N OTELPA KATAOTOON TWV EPYAAEiWY EVTOC TNG cuokevaoiag dev eival eyyunuévn. Arnoppite to(ta)
npoidv(ta) piag xprnong kot cupBoulsuteite TG 0dnyieg emaveneéepyaciog mou eival StabBéoLpeg otov
Lototorno tne EdgeEndo yia to(ta) mpoidv(ta) moAAMAWY XprioEwWV.

OMAa ta coPapd cupBavta os oYECN e TO POIOV MPEMEL VAL avadPEPOVTAL OTOV KATAOKEUAOTH KAl oThY
apposLa apxn cUUGWVA E TOUC TOTILKOUG KOVOVIGOUG.

6) XAPAKTHPIZTIKA ENIAOZEQN

OL meplotpodLkéG piveg EdgeOne Fire™ cuppopdwvovtal pe OAEG TIC LOXUOUOEC QMALTAOELS SOKLUWY TNG
oslpag mpotunwv 1SO 3630.
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7) NPQTOKOAAO XPHZHZ
1) Emoyn pey€Boug:
a. Edv n pivn xelpog #10 Atav oduyth, xpnowpornotrote tnv EdgeOne Fire™ Small.
B. Eav n pivn xelpog #10 Atav eUKoAn, aAAd n pivn Xelpog #15 rAtav odiyth, XpNOLLOTOL|OTE TV
EdgeOne Fire™ Medium.
v. Edv kat oL 800 piveg xelpdc #10 kot #15 Atav eUkoAeg, ypnotpornotjote thv EdgeOne Fire™ Large.

2) Anuloupyia Stapatotnrog:
- Anuoupynote Stafatotnta kKal mtpoodloploTe To PRKOG Epyaciag mpLv amo T xpron tg pivng
EdgeOne Fire™, péow tng Stéheuong SAwv Twv PLiKWV CWARVWY HEXPL TO TEPUA TOUG HE PLVEC
XELPOG #10 kot #15 amo avoleidwto xahuBa kot €va AUTavTIKO.

3) Awapopdwon Kot KAOaPLoHOG PL{LKWV CWANVWV:

a. TomoBetrote tnv etheypévn pivn EdgeOne Fire™ otn xelpolapr kot puBuiote tTnv ya
TaAWVSpouLKA Kivnon.

B. Me AmavTiko otov pLltko cwAnva Kat ehadpd akpoppLllki Tiieon, XpNOLULOTOLOTE ATLa Kivhon
papdiopatog mpog ta péoa, mpowbwvtag Tn pivn KAtd 2 €w¢ 3 mm KoL 0T CUVEXELL
avePalovtag tnv katd 1 €éwg 2 mm. Tuvexiote va emavalapBAVETe auth TV Kivnon yla va
nipowBrjoete madntikd tn pivn EdgeOne Fire™ péxpt va unv mpowBOeitat elKoAa.

v. Adaipéorte tn pivn EdgeOne Fire™ amod tov pulikd cwAiva, amopakpUVETE To UTIOAEIHpOTAL Kol
emBswprote Tn pivn, StakALoTe Kal avakebaAALWOTE e PLo pivn XElpOg #10 kal eA£yEte TN
Batdtntoa.

5. EmavaldBete ta Brpata B. kot y. €éwg otou n pivn EdgeOne Fire™ ¢tdoeL oto pAKo¢ epyaciac.
Edv, PeTd amd enavelAnUUEVES PooTtdBeLeg, N pivn EdgeOne Fire™ Sev dpaivetal va mpowBeital
TIEPALTEPW, XPNOLULOTIOLOTE TO EMOUEVO HKPOTEPO HéyeBOC pivng EdgeOne Fire™ ko
oAoKANpwaoTte Tov pL{lkd CWANva.

€. Metpriote akpoppL{kd To HEYEBOG TOU TPNIATOG LE [La pivn XELPOG Le To (6lo péyeBog akpou pe
n pivn EdgeOne Fire™ mou mpowBOr0nke péxpt to uAkoc. EQv n pivn xewpog Hétpnong ebappolsl
KaAQ, n mapaokeun £xel oAokAnpwOel. Eav eival xalapr, XpnNOLLOTIOLNOTE TNV ENOUEVN plvn
EdgeOne Fire™ yio va ONOKANPWOETE TNV TAPACKEUH.

4) TeAKOG SLAKAUGHOG KOl OTEYVWHLOL:
EkteAéoTE EVa TIPWTOKOAAO TEALKOU SLAKAUCUOU CUUGWVA E TIG KALVIKEG TIPOTIUNOELG. ZTEYVWOTE
TOV CWANRVA LLE KWVOUG XAPTOU TIOU AVTLOTOLXOUV OTO PEYEBOC TNG TEALIKAG plvng ou €dTace oTo
UnKog epyooiag.

5) Epdpagn:
Eudpatte to clotnpa pL{tkol CwARVA XPNOLLOTIOLWVTAG £VAV QVTIOTOLXO KWVO YOUTATEPKAC N val
olotnua Beppikol popéa.

8) ZIYNOHKEZ KAl AIAPKEIA ANOOHKEYZHZ, AIAPKEIA ZQHZ

H Stapketa {wng lval 5 £tn yla anootelpwpéva epyaleia. H nuepopunvia Angng unodetkvietal oth
OUOKEUAOLA.

H otelpdtnta Statnpeitatl kat eivat eyyunuévn yla 0An tn dtapketa {wng, EKTOC EAV N CUCKEUAOLO OTIACEL )
Sev tnpnBoUV oL cuvBrKeg amoBrkeuong.
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9) AMOPPIWH
Otav éva mpoiov ¢ptacel oto TéEAoC TnN¢ Stapkelag {wng tou, BeBalwbeite otL anopplintetal cUpPwWVA UE
TOUC LOXUOVTEG VOLOUG KOlL KAVOVIOOUC.

10) IYMBOAA

Ma tnv ene€nynon twv cuPPOAwWY yLa TIc odnyieg Xpriong Kat TLG ETIKETEC, cUPPBoUAeuTelTE TO £yypado

"TAwooapLo TwV CUUPBOAWV oV Xpnollomnolouvtal anod tnv EdgeEndo" mou ivat Stabéoipo otov Lotdtono
¢ EdgeEndo.

c € FKG Dentaire Sarl
E U REP Le Crét-du-Locle 4

2322 Le Crét-du-Locle
1639 EABetia
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SOLO PARA USO DENTAL

INSTRUCCIONES DE USO — EDGEONE FIRE

1) DESCRIPCION GENERAL

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

Tope de silicona

Conicidad variable

*24 22 20 19 18
v v vVVee

L 1]

Marcas de profundidad (en mm)
Mango *La marca de 24 mm es opcional

Identificacion del
tamano de la punta

El tamafio de la punta lo indica la banda de color. La conicidad es variable.

Estos instrumentos son compatibles con los motores endoddncicos que cumplen la norma ISO 1797.
Velocidad recomendada: movimiento reciproco 350 rpm, limite de par: 408-530 g cm (4,0-5,2 N cm).

Nombre | Tamafno Color
Small 020 Amarillo

Primary 025
Medium 035

Large 045 Blanco

2) USO PREVISTO

Los instrumentos endoddncicos EdgeOne Fire™ estan previstos para el tratamiento del conducto radicular.

3) INDICACIONES DE USO

Los EdgeOne Fire™ estan indicados en caso de enfermedades pulpares o periapicales que requieran el
tratamiento del conducto radicular. Todos los instrumentos estdn disefiados para la preparacién y el
moldeado de conductos radiculares.
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4) CONTRAINDICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

No se conocen.

5) ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Estos instrumentos no se han probado en nifios 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 proteccion individual (guantes, gafas, mascarilla) durante
el tratamiento y el reprocesamiento del instrumento.

No utilice los instrumentos si el sello estéril del paquete estd roto, dafiado o humedo.

No utilice los instrumentos después de la fecha de caducidad.

Reprocese el instrumento como corresponda antes de su eliminacidn.

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 inhalacidn
o ingestién 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 corrosion, 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.

Antes de abrirlo, se debe examinar cuidadosamente el paquete de los instrumentos (integridad del
paguete, ausencia de humedad y de degradacion visual de los instrumentos) para garantizar que su
integridad no se haya visto afectada durante el transporte y el almacenamiento.

Si el paquete se ha abierto, dafiado 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 relacidn con el producto deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente conforme a las normas legales vigentes en el pais.

6) CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las limas rotatorias EdgeOne Fire™ cumplen todos los requisitos de prueba aplicables de la serie de normas
ISO 3630.
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7) PROTOCOLO DE USO

1) Seleccién de limas:
a. Silalima manual del n.2°10 estaba ajustada, utilice el EdgeOne Fire™ Small.
b. Silalima manual del n.2°10 resultaba fécil de usar pero la lima manual del n.2 15 estaba ajustada,
utilice el EdgeOne Fire™ Medium.
c. Silaslimas manuales tanto del n.2°10 como del n.2 15 resultaban faciles de usar, utilice el
EdgeOne Fire™ Large.

2) Via de deslizamiento:
- Cree una via de deslizamiento y determine la longitud de trabajo antes de utilizar la lima
EdgeOne Fire™ al sortear todos los conductos radiculares hasta el final con las limas de mano
n.2 10y n.2 15 de acero inoxidable y lubricante.

3) Conformacion y limpieza de conductos:

a. Coloque la lima EdgeOne Fire™ seleccionada en la pieza de mano y configurela para un
movimiento reciproco.

b. Con lubricante en el conducto y una ligera presiéon apical, aplique un suave movimiento de
picoteo hacia dentro, introduciendo la lima de 2 a 3 mm y luego levantandola hasta un maximo
de 1 a 2 mm. Continde repitiendo este movimiento para introducir de manera pasiva la lima
EdgeOne Fire™ hasta que ya no siga avanzando facilmente.

c. Retire la lima EdgeOne Fire™ del conducto, elimine los restos e inspeccione la lima; irrigue
y reanude con una lima de mano n.2 10 y compruebe la permeabilidad.

d. Repita los pasos b. y c. hasta que la lima EdgeOne Fire™ llegue a la longitud de trabajo. Si,
después de varios intentos, la lima EdgeOne Fire™ no parece que avance mas alld, utilice la lima
del tamafio inmediatamente mas pequefio EdgeOne Fire™ y termine el conducto.

e. Calibre en el plano apical el tamafio del orificio con una lima manual con el mismo tamafo de la
punta que la lima EdgeOne Fire™ llevdndola hasta la longitud. Si la lima de mano de calibre se
ajusta de manera ceiiida, se habra terminado la preparacién. Si queda suelta, utilice la siguiente
lima EdgeOne Fire™ para terminar la preparacion.

4) Irrigacion final y secado:
Efectuar un protocolo de irrigacion final segun la preferencia clinica. Secar el conducto con puntas de
papel que se correspondan con el tamafio de la lima final hasta la longitud final.

5) Obturacion:
Obturar el sistema de conductos con un cono de gutapercha adecuado o un sistema de portador
térmico.

8) CONDICIONES Y DURACION DEL ALMACENAMIENTO, TIEMPO DE CONSERVACION

El tiempo de conservacidon es de 5 afios 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 conservacion, 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.
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10) SIMBOLOS

Para la explicacién 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

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
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KASUTUSJUHEND

KASUTAMISEKS UKSNES HAMBARAVIS

KASUTUSJUHEND — EDGEONE FIRE

1) ULDKIRJELDUS

Koostis:

Instrument on valmistatud nikli-titaani sulamist ning sligavuspiirik on valmistatud silikoonist.

Silikoontokis

Suigavusmargid (mm)
Kaepide *24 mm mdrgis on
valikuline
Otsaku suuruse

tuvastamine

Otsa suurus on tahistatud varvirdngaga. Koonilisus erineb.

Muutuv koonuselisus

Need instrumendid Uhilduvad standardile ISO 1797 vastavate endodontiliste mootoritega.
Soovitatav kiirus: 350 p/min edasi-tagasi suunas liikumisel; péérdemomendi piirvaartus: 408-530 gcm

(4,0-5,2 N cm).

Nimi Suurus Varv

Small 020 Kollane
Primary 025
Medium 035

Large 045 Valge

2) KASUTUSOTSTARVE

EdgeOne Fire™ endodontia instrumendid on mdeldud juurekanali raviks.

3) KASUTUSNAIDUSTUSED

EdgeOne Fire™ on naidustatud pulbi voi periapikaalsete haiguste korral, mis nduavad juurekanali ravi. Kdik

instrumendid on mdeldud juurekanalite ettevalmistamiseks ja vormimiseks.

99.EOF.10.01A.XX_REV2_2026-08-10
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4) VASTUNAIDUSTUSED JA KORVALTOIMED

Teadaolevaid korvaltoimeid ei ole.

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 imbertéddelda ega
korduvkasutada. See vdib ohustada nende tervist.

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

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

e Arge kasutage, kui steriilse pakendi tihend on katki, kahjustatud vdi mérg.

e Arge kasutage instrumente parast aegumistihtaega.

e Taastdodelge instrumente enne kasutuselt kérvaldamist nduetekohaselt.

e Lugege instrumendi nduetekohase identifitseerimise ja kasutuse tagamiseks tdhelepanelikult
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) valjaselgitamiseks 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 véi margiste tuhmumine on margid, et seade ei suuda toimida
vastavalt ettendhtud toimivusnditajatele ning tuleks kasutuselt kdrvaldada.

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

e Instrumentide pakendeid tuleb enne avamist tdhelepanelikult uurida (kas pakend on terve, ei ole
niiske, instrumentide seisukord ei ole visuaalse vaatluse alusel halvenenud) veendumaks, et pakend ei
ole transpordi ja hoiustamise kaigus kahjustunud.

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

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

tootjat ja padevat asutust.

6) JOUDLUSNAITAJAD

EdgeOne Fire™ poordviilid vastavad kdigile ISO 3630 standardiseeria kohaldatavatele katsenduetele.
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7) KASUTUSJUHISED
1) Suuruse valimine:
a. Kui #10 kasiviil liikus raskelt, kasutage viili EdgeOne Fire™ Small.
b. Kui #10 kasiviil liikus kergesti, kuid #15 kasiviil liikus raskelt, kasutage viili EdgeOne Fire™
Medium.
c. Kui nii #10 kui ka #15 kasiviil liikusid kergesti, kasutage viili EdgeOne Fire™ Large.

2) Juurdepadsutee:
- Enne viili EdgeOne Fire™ kasutamist looge liugtee ja maarake t66pikkus, labides kdik juurekanalid
nende |Gpuni roostevabast terasest #10 ja #15 kasiviilide ning lubrikandi abil.

3) Juurekanali vormimine ja puhastamine:

a. Paigaldage valitud viil EdgeOne Fire™ kasiinstrumenti ning seadistage see edasi-tagasi suunas
liilkumisele.

b. Kuijuurekanalis on lubrikant ja rakendatakse kerget survet juurekanalile, kasutage 6rna
sissepoole suunatud toksivat liikumist, viies viili edasi 2—3 mm ning tGstes seejarel tagasi 1-2 mm.
Korrake seda liigutust, et viil EdgeOne Fire™ liiguks passiivselt edasi, kuni see ei liigu enam
kergesti.

c. Eemaldage viil EdgeOne Fire™ juurekanalist, eemaldage jaagid ja kontrollige viili, loputage kanalit
ning labistage juurekanal uuesti #10 kasiviiliga ja kontrollige labitavust.

d. Korrake samme b ja c, kuni viil EdgeOne Fire™ on jéudnud to6pikkuseni. Kui viil EdgeOne Fire™ ei
nai korduvatest katsetest hoolimata enam edasi liikuvat, kasutage jargmise vaiksema suurusega
viili EdgeOne Fire™ ja viige juurekanali ettevalmistus IGpule.

e. MOootke avause suurust juurekanali poolt kasiviiliga, mille otsa suurus on sama kui kasutatud viili
EdgeOne Fire™ t66pikkus. Kui mootmiseks kasutatav kasiviil on tihedalt vastu Gmbritsevaid
kudesid, on ettevalmistus IGpetatud. Kui see liigub vabalt, kasutage ettevalmistamise
I6petamiseks jargmise suurusega viili EdgeOne Fire™.

4) Loplik niisutamine ja kuivatamine:
Viige 1abi 18plik niisutusprotseduur vastavalt kliinilisele eelistusele. Kuivatage kanal paberotsakute
abil, mis vastavad viili toopikkusele viidud 16plikule suurusele.

5) Taitmine:
Taitke kanalististeem sobiva gutta-percha koonuse vdi termilise kandesiisteemiga.

8) HOIUSTAMISTINGIMUSED, SAILIVUSAEG

Steriilsete instrumentide sdilivusaeg on 5 aastat. Tarvitamise |dpptdahtaeg on toodud pakendil.
Steriilsuse sdilimine on garanteeritud sailivusaja 16puni, valja arvatud pakendi purunemise véi ndutud
sdilitamistingimuste eiramise korral.

9) KORVALDAMINE

Kui jduab katte seadme kasutusaja IGpp, korvaldage see kindlasti kehtivate seaduste ja maaruste jargi.
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10) SUMBOLID

KASUTUSJUHEND

&

Kasutusjuhendites ja tootemargistusel kasutatud slimbolite selgitused leiate dokumendist "EdgeEndo
kasutatud siimbolite sdnastik", mis on avaldatud EdgeEndo veebilehel.
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON

KAYTTOOHIJE — EDGEONE FIRE

1) YLEINEN KUVAUS

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

Silikoninen stopperi

Muuttuva kapenema

*24 22 20 19 18
v vVVeYw

L1 ]

Kahva Syvyysmerkit (mm)
*24 mm:n merkintd
on valinnainen

Karjen koon
tunnistus

Karjen koko on osoitettu varilliselld vanteella. Kapeneva osa vaihtelee.

Nama instrumentit ovat yhteensopivia ISO 1797 -standardin vaatimusten mukaisten endomoottorien kanssa.
Suositeltu nopeus: 350 rpm edestakaisessa liikkeessa; vaantdomomentin raja: 408-530 g cm (4,0-5,2 Ncm).

Nimi Koko Vari
Small 020 Keltainen

Primary 025
Medium 035

Large 045 Valkoinen

2) KAYTTOTARKOITUS

EdgeOne Fire™ -juurihoitoinstrumentit on tarkoitettu juurikanavan hoitoon.

3) KAYTTOAIHEET

EdgeOne Fire™ -instrumentit on indikoitu juurihoitoa vaativien hammasytimen tai periapikaalisten
sairauksien hoitoon. Kaikki instrumentit on suunniteltu juurikanavien preparointiin ja muotoiluun.
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4) VASTA-AIHEET JA HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tiedossa.

5) VAROITUKSET JA VAROTOIMET

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

Naita juurihoitoinstrumentteja ei saa kayttaa henkildille, joiden tiedetdaan olevan allergisia
nikkelititaanille ja silikonille.

Kertakdyttoinstrumentteja ei saa uudelleenkasitelld uutta kayttoa varten eika kayttaa uudelleen. Se
voi vaarantaa niiden eheyden.

Jokaista instrumenttia saa kayttda enintdan neljan (4) kanavan hoitoon yhdessad toimenpiteessa.
Instrumentit on havitettdva kayton jalkeen.

Kayta oman turvallisuutesi vuoksi henkilonsuojaimia (maskia, kasineitd ja suojalaseja) hoidon ja
instrumentin uudelleenkasittelyn aikana.

Al3 kayt3, jos steriilin pakkauksen tiiviste on rikki, vaurioitunut tai marka.

Al3 kayta instrumentteja viimeisen kayttdpaivan jilkeen.

Uudelleenkasittele instrumentti asianmukaisesti ennen havittamista.

Varmista laitteen oikea tunnistus ja kayttd lukemalla pakkauksen etiketti, merkinnat ja tdma ohje
huolellisesti.

Kayta kofferdamia kayttdessasi juurihoitoinstrumentteja, jotta valtat vaaran, ettd potilas aspiroi tai
nielaisee laitteen.

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

Tarkista instrumentit aina ennen kadytt6a ja havita, jos havaitset nakyvia vikoja.

Murtumat, vaantymat, korroosion merkit ja varin tai merkintéjen haalistumiset ovat merkkeja siita,
etta laite ei enda saavuta vaadittavaa toimintatasoa ja on havitettava.

Puhdista urat saanndllisesti ja tarkista instrumentti kayton aikana; havita se, jos havaitset vddantymien
tai kulumisen merkkeja.

Instrumenttien pakkaus on tarkastettava huolellisesti ennen avaamista (pakkauksen eheys, ei
kosteutta, ei instrumenttien ndkyvaa heikkenemistd), jotta voidaan taata, ettei pakkauksen eheys ole
vaarantunut kuljetuksen ja sdilytyksen aikana.

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

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

6) SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

EdgeOne Fire™ pydrivat viilat ovat kaikkien I1SO 3630 -standardisarjojen sovellettavien testausvaatimusten
mukaisia.
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7) KAYTTOPROTOKOLLA

1) Koon valitseminen:
a. Mikali kasiviila nro 10 oli tiukka, kdytd EdgeOne Fire™ Small -instrumenttia.
b. Mikali kasiviila nro 10 oli helppo, mutta kasiviila nro 15 tiukka, kdytd EdgeOne Fire™ Medium -
instrumenttia.
c. Jos kasiviilat nro 10 ja nro 15 olivat helppoja, kidyta EdgeOne Fire™ Large -instrumenttia.

2) Liukupolku:
- Luo liukupolku ja maéaritd tyéskentelypituus ennen EdgeOne Fire™ -viilan kdyttamista
tunnustelemalla kaikki juurikanavat pdahan asti ruostumattomasta teraksesta valmistetuilla
kasiviiloilla nro 10 ja nro 15 ja lubrikantilla.

3) Kanavan muotoileminen ja puhdistaminen:

a. Aseta valittu EdgeOne Fire™ -viila kisikappaleeseen ja kytke se edestakaiseen liikkeeseen.

b. Kun kanavassa on lubrikanttia ja kdarkeen kohdistuu hieman painetta, vie viilaa eteenpain 2—-3 mm
varovaisella sisdanpain suuntautuvalla liikkeelld ja nosta sitten 1-2 mm yl6spdin. Jatka tdman
liikkeen toistamista, jotta EdgeOne Fire™ -viila etenee passiivisesti, kunnes se ei enii etene
helposti.

c. Poista EdgeOne Fire™ -viila kanavasta, poista jadmat ja tarkasta viila. Huuhtele ja tarkista
puhtaus kasiviilan nro 10 avulla ja tarkista avoimuus.

d. Toista vaiheita b. ja c., kunnes EdgeOne Fire™ -viila on tydskentelypituudessa. Jos toistuvien
yritysten jilkeen EdgeOne Fire™ -viila ei vaikuta etenevan enempai, kiyta seuraavaksi
pienempai EdgeOne Fire™ -viilakokoa ja viimeistele kanava.

e. Mittaa aukon koko apikaalisesti kasiviilalla, jonka karjen koko on sama kuin tdyteen pituuteen
viedyn EdgeOne Fire™ -viilan. Jos mittauksessa kaytettava kasiviila mahtuu tiukasti, valmistelu on
tehty. Jos se on |6ys3, kdyta seuraavaa EdgeOne Fire™ -viilaa viimeistelem&&n valmistelu.

4) Loppuhuuhtelu ja kuivaus:
Suorita loppuhuuhtelu kliinisen tarpeen mukaan. Kuivaa kanava paperikarjilla, jotka vastaavat
kooltaan viimeista tyoskentelypituuteen vietya viilaa.

5) Taytto:
Tayta kanavajarjestelma yhteensopivalla guttaperkkakartiolla tai lampojarjestelmalla.

8) SAILYTYSOLOSUHTEET JA -EHDOT, VARASTOINTIAIKA

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

9) HAVITTAMINEN

Kun laite on kadyttoikansa lopussa, varmista, ettd se havitetdaan sovellettavien lakien ja sdadosten
mukaisesti.
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10) SYMBOLIT

Katso kdyttoohjeissa ja etiketeissa kaytettyjen symbolien selitykset EdgeEndon sivustossa olevasta
EdgeEndon kayttamien symbolien sanasto -asiakirjasta.

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Sveitsi
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NOTICE D’UTILISATION

RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

NOTICE D'UTILISATION — EDGEONE FIRE

1) DESCRIPTION GENERALE

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

Butée en silicone
Conicité variable

*24 22 20 19 18

L1 1]

Repeéres de profondeur
Manche (en mm)
*Le repére de 24 mm est
optionnel

Identification de la
taille de la pointe

La taille de la pointe est indiquée par I'anneau de couleur. La conicité est variable.

Ces instruments sont compatibles avec les moteurs endodontiques conformes a la norme 1SO 1797.
Vitesse recommandée : 350 tr/min en mouvement de réciprocité; limite de couple: 408 a 530 gcm
(4,0a5,2Ncm).

Nom Taille Couleur
Small 020 Jaune
Primary 025
Medium 035
Large 045 Blanc

2) UTILISATION PREVUE

Les instruments endodontiques EdgeOne Fire™ sont destinés au traitement endocanalaire.

3) INDICATIONS

Les instruments EdgeOne Fire™ 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.
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4) CONTRE-INDICATIONS ET REACTIONS INDESIRABLES

Aucune connue.

5) AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

N’utilisez pas les instruments si le sceau de I'emballage stérile est cassé, endommagé ou mouillé.
N’utilisez pas les instruments apres leur date limite d’utilisation.

Retraitez I'instrument comme il convient avant son élimination.

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

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

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

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

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

L'emballage des instruments doit étre soigneusement examiné avant ouverture (intégrité de
I’emballage, absence d’humidité, absence de détérioration visible des instruments) pour s’assurer que
son intégrité n’a pas été compromise pendant le transport et le stockage.

Si I'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).

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 EdgeOne Fire™ sont conformes a toutes les exigences applicables en matiere de tests
prévues par la série de normes ISO 3630.
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7) PROTOCOLE D’UTILISATION

1) Sélection de la taille :
a. Silalime manuelle n° 10 est trop juste, utiliser la lime EdgeOne Fire™ Small.
b. Silalime manuelle n° 10 passe facilement mais la lime manuelle n° 15 est trop juste, utiliser la
lime EdgeOne Fire™ Medium.
c. Sileslimes manuelles n° 10 et n° 15 passent toutes les deux facilement, utiliser la lime EdgeOne
Fire™ Large.

2) Cathétérisme:
- Avant d'utiliser la lime EdgeOne Fire™, créer un cathétérisme et déterminer la longueur de
travail en explorant I'ensemble des canaux radiculaires jusqu'a leur extrémité a I'aide des limes
manuelles en acier inoxydable n° 10 et n° 15 et d'un lubrifiant.

3) Mise en forme et nettoyage du canal :

a. Placer la lime EdgeOne Fire™ sélectionnée dans la piéce & main et la régler sur le mouvement de
réciprocité.

b. Avec du lubrifiant dans le canal et une légere pression apicale, effectuer un léger mouvement de
va-et-vient, en faisant progresser la lime de 2 a 3 mm puis en la retirant de 1 a 2 mm. Répéter ce
mouvement afin de faire progresser passivement la lime EdgeOne Fire™ jusqu'a ce qu'elle
rencontre une résistance.

c. Retirerla lime EdgeOne Fire™ du canal, éliminer les débris et inspecter la lime, irriguer avant de
reprendre avec une lime manuelle n° 10, puis vérifier la perméabilité.

d. Répéter les étapes b. et c. jusqu'a ce que la lime EdgeOne Fire™ atteigne la longueur de travail.
Si, aprés plusieurs tentatives, la lime EdgeOne Fire™ ne semble plus progresser, passer a la lime
EdgeOne Fire™ de la taille immédiatement inférieure et terminer la préparation du canal.

e. Evaluer apicalement la taille du foramen a l'aide d'une lime manuelle de méme taille que la lime
EdgeOne Fire™ portée a la longueur de travail. Si la lime d'évaluation s'ajuste parfaitement, la
préparation est terminée. Si elle présente du jeu, utiliser la lime EdgeOne Fire™ de la taille
immédiatement supérieure pour terminer la préparation.

4) Irrigation finale et séchage :
Appliquer le protocole d’irrigation finale de son choix. Sécher le canal avec des pointes de papier
correspondant a la derniére taille de lime portée jusqu’a la longueur de travail.

5) Obturation:
Obturer le systéme canalaire avec un cone de gutta-percha correspondant ou un systéme de
transfert de chaleur.

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.
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9) ELIMINATION

NOTICE D’UTILISATION

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.
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UPUTE ZA UPORABU

SAMO ZA STOMATOLOSKU UPORABU

UPUTE ZA UPORABU - EDGEONE FIRE

1) oPCIOPIS

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

Silikonski granicnik
Varijabilni konus

Oznake dubine (u mm)
Rucka *Oznaka od 24 mm je
opcionalna
Identifikacija
veli¢ine vrha

Veli¢ina vrha oznacena je trakom u boji. Konus je varijabilan.

Ovi su instrumenti kompatibilni s endodontskim motorima u skladu s normom 1SO 1797.
Preporucena brzina: 350 o/min u reciprocnoj kretnji; ogranicenje zakretnog momenta: 408 —530 g cm
(4,0-5,2 N cm).

Naziv | VeliCina Boja
Small 020 Zuta

Primary 025
Medium 035

Large 045 bijela

2) PREDVIDENA UPORABA

Endodontski instrumenti EdgeOne Fire™ predvideni su za lijeCenje korijenskih kanala.

3) INDIKACIE ZA UPORABU

Endodontski instrumenti EdgeOne Fire™ indicirani su u slu¢aju bolesti zubne pulpe ili periapikalne bolesti
koje zahtijevaju lijecenje korijenskih kanala. Svi instrumenti namijenjeni su za preparaciju i oblikovanje
korijenskih kanala.
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4) KONTRAINDIKACIE | NEZELJENE REAKCIJE

Nema poznatih.

5) UPOZORENIJA | MJERE OPREZA

Ovi instrumenti nisu ispitani na djeci, trudnicama i dojiljama.

Ovi se endodontski instrumenti ne smiju upotrebljavati na osobama s poznatom alergijskom
osjetljivoséu na nikal-titanij i silikon.

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

Svaki se instrument moZe upotrijebiti za lije¢enje do Cetiri (4) kanala tijekom jednog postupka. Bacite
ga nakon uporabe.

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

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

Nemojte upotrebljavati instrumente nakon isteka roka valjanosti.

Ponovno obradite instrument na odgovarajuci nacin prije odlaganja u otpad.

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

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

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

Uvijek provjerite instrumente prije uporabe i bacite ih ako imaju bilo kakvih vidljivih nedostataka.
Napukline, izobli¢enja, pojava korozije, gubitak boje ili tragovi oSteé¢enja znakovi su da proizvod vise
nije u stanju postiéi potrebnu razinu izvedbe i mora se baciti u otpad.

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

Pakiranje sterilnih instrumenata mora se pazljivo pregledati prije otvaranja (cjelovitost pakiranja,
odsutnost vlaZnosti i vizualnog ostecenja instrumenata) kako bi se osiguralo da cjelovitost pakiranja
nije ugrozena tijekom transporta i pohrane.

Ako je pakiranje otvoreno, oSteéeno 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).

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 EdgeOne Fire™ udovoljavaju svim primjenjivim zahtjevima za ispitivanje iz serije
normi ISO 3630.
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7) PROTOKOL ZA UPORABU
1) Odabir velicine:
a. Ako je ruéniinstrument br. 10 bio tijesan, upotrijebite instrument EdgeOne Fire™ Small.
b. Ako je rucniinstrument br. 10 lako prolazio, a rucni instrument br. 15 je bio tijesan, upotrijebite
instrument EdgeOne Fire™ Medium.
c. Ako su oba ruénainstrumenta br. 10 br. 15 lako prolazili, upotrijebite instrument EdgeOne
Fire™ Large.

2) Glatki prolaz:

- Oblikujte prohodnost kanala i odredite radnu duljinu prije uporabe instrumenta EdgeOne Fire™
tako da prodete kroz sve korijenske kanale do njihova vrha s pomo¢u ruénih instrumenata od
nehrdajuceg Celika br. 10 i br. 15 i lubrikanta.

3) Oblikovanje i ¢is¢enje kanala:

a. Postavite izabrani instrument EdgeOne Fire™ u nasadni instrument i namjestite ga u recipro¢nu
kretnju.

b. Uz lubrikant u kanalu i lagani apikalni pritisak primijenite njezne kretnje ubadanja prema unutra,
potiskujuci instrument 2 do 3 mm naprijed, a zatim ga podizite 1 do 2 mm. Ponavljajte tu kretnju
kako biste pasivno potiskivali instrument EdgeOne Fire™ naprijed sve dok vise ne bude lako
napredovao.

c. lzvadite instrument EdgeOne Fire™ iz kanala, uklonite ostatke, pregledajte instrument, isperite
kanal, ponovite s ru¢nim instrumentom br. 10 i provjerite je li kanal prohodan.

d. Ponavljajte korake b. i c. dok instrument EdgeOne Fire™ ne postigne radnu duljinu. Ako se nakon
ponovljenih pokus$aja instrument EdgeOne Fire™ vise ne pomice naprijed, upotrijebite prvu manju
veli¢inu instrumenta EdgeOne Fire™ i dovrsite obradu kanala.

e. Apikalno izmjerite veli¢inu foramena s pomocu ru¢nog instrumenta iste veli¢ine vrha kao sto je
instrument EdgeOne Fire™ kojim je postignuta duljina. Ako ruéni instrument za mjerenje évrsto
nasjeda, preparacija je dovrSena. Ako je labav, upotrijebite sljedeéi veéi instrument EdgeOne
Fire™ kako biste dovrsili preparaciju.

4) Zavr$no ispiranje i susenje:
Provedite protokol zavr$nog ispiranja u skladu s klinickom preferencijom. Osusite kanal papirnatim
Stapi¢ima koji odgovaraju veli€ini zavr§nog instrumenta kojim ste postigli radnu duljinu.

5) Punjenje:
Napunite sustav kanala koristeéi se odgovarajuc¢im gutaperka konusom ili sustavom za prijenos
topline.

8) UVIETI | 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.

9) ZBRINJAVANIJE U OTPAD

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

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

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
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KIZAROLAG FOGASZATI HASZNALATRA

HASZNALATI UTASITAS — EDGEONE FIRE

1)

2)

3)

ALTALANOS LEIRAS

Osszetétel:
Az eszkoz nikkel-titan 6tvozetbdl, az endo (itkoz6 pedig szilikonbdl késziilt.

Szilikondugo
Valtozo kupossag

Mélységijelolések

Nyél (mm-ben)

*A 24 mm-es jel6lés
Csticsméret- opcionalis

azonositod
A csucs méretét a szines sdv jelzi. A kipossag valtozo.
Ezek az eszk6zok az 1ISO 1797 szabvanynak megfelel6 endodonciai motorokkal kompatibilisek.

Javasolt fordulatszam: 350 ford./perc reciprok mozgasban; nyomatékkorladtozds: 408-530 gcm
(4,0-5,2 Ncm).

Név Méret Szin
Small 020
Primary 025
Medium 035

Sarga

Large 045 Fehér

TERVEZETT FELHASZNALAS

Az EdgeOne Fire™ endodonciai eszk6zok gyokérkezelésre szolgalnak.

TERAPIAS JAVALLATOK

Az EdgeOne Fire™ eszkozok gyokérkezelést igénylS pulpa- vagy periapikalis betegségek esetén javallottak.
Az Osszes eszkodzt a gyOkércsatornak el6készitésére és formdazdasara tervezték.
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4) ELLENJAVALLATOK ES MELLEKHATASOK

Nem ismertek.

5) FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ezeket az eszkdzoket nem tesztelték gyermekeknél, valamint terhes vagy szoptaté n6knél.

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

Az egyszer hasznalatos eszkdzoket nem szabad az Ujbdli haszndlatra el6késziteni a késébbi
haszndlathoz, sem pedig Ujrafelhasznalni. Ez megsérthetné az integritasukat.

Mindegyik eszk6z legfeljebb négy (4) csatorna kezelésére hasznalhato egyetlen eljaras soran. Hasznalat
utan dobja ki.

Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni véddfelszerelést (maszkot, keszty(it és védGszemiveget) az
eszkoz kezelése és el6készitése soran.

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

Ne hasznalja az eszk6zoket a lejarati id6 utan.

Artalmatlanitas el6tt végezze el megfeleléen az eszkdz elékészitését.

Az eszk6z helyes azonositdsa és haszndlata érdekében gondosan olvassa el a csomagoldson |évé
cimkét, jelolést és ezt a hasznalati utasitast.

A paciens 3ltali belélegzés vagy lenyelés elkeriilése érdekében az endodonciai eszk6z6k haszndlata
soran hasznaljon kofferdamot.

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

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

Rendszeresen tisztitsa meg a hornyokat, és ellendrizze az eszkézt hasznalat kézben, és dobja ki, ha
torzulds vagy kopas jelei [athatdk rajta.

Az eszk6zok csomagolasat a felnyitas el6tt gondosan meg kell vizsgalni (a csomagolds sértetlensége,
paramentesség, az eszkozok vizudlis romlasa), és meg kell gy6z6dni arrél, hogy a csomagolas
sértetlensége a szallitas és a tarolas soran nem kerilt veszélybe.

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

A termékkel kapcsolatban el6fordulé minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak és az illetékes
hatdsagnak a helyi el6irasoknak megfelel&en.

6) TELJESITMENYJELLEMZOK

Az EdgeOne Fire™ forgo reszel6k megfelelnek az 1ISO 3630 szabvanysorozat valamennyi vonatkozo vizsgalati
kovetelményének.
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7) HASZNALATI PROTOKOLL

1) A méret kivalasztasa:
a. Haa#10-es kézi reszel§ szoros volt, hasznélja az EdgeOne Fire™ Small reszel6t.
b. Ha a #10-es kézi reszel6 konnyen mozgott, de a #15-0s kézi reszelS szoros volt, hasznadlja az
EdgeOne Fire™ Medium reszel6t.
c. Hamind a #10-es, mind a #15-6s kézi reszelS kdnnyen mozgott, hasznalja az EdgeOne Fire™
Large reszel6t.

2) Siklopalya:
- Hozzon létre egy siklépalyét, és hatarozza meg a munkahosszt az EdgeOne Fire™ reszel§
hasznalata el6tt Ugy, hogy az 6sszes gyokércsatornat a végpontjukig ellendrzi rozsdamentes acél
#10-es és #15-0s kézi reszel6kkel és kenbanyaggal.

3) Csatornaformazas és tisztitas:

a. Helyezze a kivalasztott EdgeOne Fire™ reszel6t a kézidarabba, és éllitsa be reciprok mozgasra.

b. A csatornaba helyezett ken6anyaggal és enyhe apikalis nyomas alkalmazasaval végezzen finom,
befelé irdnyuld csipegetd mozgast, 2—3 mme-rel el6retolva, majd 1-2 mm-rel felemelve a reszel6t.
Ismételgesse ezt a mozgast az EdgeOne Fire™ reszeld passziv el6rehaladasahoz, amig az mar nem
halad kénnyen el6re.

c. Vegye ki az EdgeOne Fire™ reszel6t a csatornabdl, tavolitsa el réla a térmeléket, és vizsgélja meg
a reszelGt, irrigdljon, és ismételje meg a mlveletet egy #10-es kézi reszelGvel, majd ellendrizze az
atjarhatdsagot.

d. Ismételje megab. és a c. [épést, amig az EdgeOne Fire™ reszel8 el nem éri a munkahosszt. Ha
tébbszori prébalkozés utdn agy tlinik, hogy az EdgeOne Fire™ reszel nem halad tovabb,
haszndlja a kdvetkez6 kisebb EdgeOne Fire™ reszel6méretet, és fejezze be a csatornat.

e. Mérje meg apikélisan a foramen méretét az EdgeOne Fire™ reszel6ével megegyez8 cstiicsméretd,
hosszUsagaban megfeleld kézi reszel6vel. Ha a mér6 kézi reszel6 szorosan illeszkedik, az
el6készités befejez6dott. Ha laza, az elékészités befejezéséhez a kdvetkezs EdgeOne Fire™
reszel6t hasznalja.

4) Végso irrigalas és szaritas:
Végezze el a végsd irrigaciods protokollt a klinikai preferencidnak megfelel6en. Szaritsa meg a
csatornat olyan papircsucsokkal, amelyek megfelelnek a munkahossz szerint kivalasztott végsé
reszel6méretnek.

5) Obturacio:
Zarja le a csatornarendszert egy megfelel6 guttapercha kip vagy h6hordozo rendszer segitségével.

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 meg6rzddik és garantdlt a teljes eltarthatdsagi id6 alatt, kivéve, ha a csomagolds sériil, vagy
a tarolasi feltételeket nem tartjak be.

9) ARTALMATLANITAS

Ha az eszkoz eléri élettartama végét, gondoskodjon arrdl, hogy az alkalmazandd jogszabdlyoknak és
rendelkezéseknek megfelelen legyen artalmatlanitva.
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10) SZIMBOLUMOK
A hasznalati utasitasok és cimkék szimbdlumainak magyarazatdt Iasd az EdgeEndo weboldalan taldlhaté,
»Az EdgeEndo altal hasznalt szimbdélumok jegyzéke” c. dokumentumban.
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ESCLUSIVAMENTE PER USO ODONTOIATRICO

ISTRUZIONI PER L’USO — EDGEONE FIRE

1) DESCRIZIONE GENERALE

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

Stop in silicone
Conicita variabile

Contrassegni di profondita
(in mm)
*I segno da 24 mm e
Identificazione della opzionale
misura della punta

Impugnatura

La misura della punta e indicata dalla banda colorata. La conicita e variabile.

Questi strumenti sono compatibili con i dispositivi motorizzati endodontici conformi alla norma ISO 1797.
Velocita raccomandata: 350 rpm in movimento reciprocante; limite di coppia: 408-530 g cm (4,0-5,2 N cm).

Nome Misura Colore
Small 020 Giallo

Primary 025
Medium 035

Large 045 Bianco

2) USO PREVISTO

Gli strumenti endodontici EdgeOne Fire™ sono destinati all’uso nel trattamento dei canali radicolari.

3) INDICAZIONI PER L'USO

Gli strumenti EdgeOne Fire™ 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.
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4) CONTROINDICAZIONI E REAZIONI AVVERSE

Nessuna nota.

5) AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Questi strumenti non sono stati sottoposti a test su bambini, donne in gravidanza o in allattamento.
Questi strumenti endodontici non devono essere utilizzati su soggetti con sensibilita allergica nota al
nichel-titanio e al silicone.

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

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

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

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

Non utilizzare gli strumenti dopo la data di scadenza.

Ricondizionare lo strumento in maniera appropriata prima dello smaltimento.

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

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

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

Ispezionare sempre gli strumenti prima dell’uso e scartarli se presentano difetti visibili.

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

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

Esaminare attentamente la confezione degli strumenti prima dell’apertura (integrita della confezione,
assenza di umidita, assenza di segni visibili di deterioramento degli strumenti) per accertarsi che
I'integrita della confezione non sia stata compromessa durante il trasporto e la conservazione.

Se la confezione appare aperta, danneggiata o bagnata o se la data di scadenza ¢ 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.

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 EdgeOne Fire™ sono conformi a tutti i requisiti di prova rilevanti previsti dalla serie di norme
ISO 3630.
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7) PROTOCOLLO DI UTILIZZO
1) Selezione della misura:
a. Seil file manuale n. 10 risulta stretto, usare EdgeOne Fire™ Small.
b. Se il file manuale n. 10 scorre facilmente ma il file manuale n. 15 risulta stretto, utilizzare
EdgeOne Fire™ Medium.
c. Sesiail file manuale n. 10 sia il file manuale n. 15 scorrono facilmente, utilizzare EdgeOne Fire™
Large.

2) Glide Path:
- Prima di utilizzare il file EdgeOne Fire™, creare un glide path e determinare la lunghezza di
lavoro, negoziando tutti i canali radicolari fino al loro termine con file manuali in acciaio inox n.
10 e n. 15 e un lubrificante.

3) Sagomatura e detersione del canale:

a. Inserireil file EdgeOne Fire™ selezionato nel manipolo e impostare il movimento reciprocante.

b. Con il lubrificante nel canale e applicando una leggera pressione apicale, utilizzare un delicato
movimento di avanzamento a piccoli colpi, facendo avanzare il file di 2-3 mm e quindi facendolo
arretrare di 1-2 mm. Ripetere questo movimento fino a quando il file EdgeOne Fire™ avanza
passivamente nel canale e non progredisce piu con facilita.

c. Rimuovere il file EdgeOne Fire™ dal canale, eliminare i detriti e ispezionare il file; irrigare,
ricapitolare con un file manuale n. 10 e verificare la pervieta canalare.

d. Ripetere i passaggi b e c fino a portare il file EdgeOne Fire™ alla lunghezza di lavoro. Se, dopo
ripetuti tentativi, il file EdgeOne Fire™ non sembra avanzare ulteriormente, utilizzare il file
EdgeOne Fire™ di misura immediatamente inferiore e completare la preparazione del canale.

e. Verificare apicalmente la dimensione del forame utilizzando un file manuale con la punta della
stessa misura del file EdgeOne Fire™ portato alla lunghezza di lavoro. Se il file manuale di
calibrazione presenta un adattamento preciso, la preparazione & completata. Se risulta lento,
utilizzare il file EdgeOne Fire™ di misura successiva per completare la preparazione.

4) Irrigazione finale e asciugatura:
Eseguire un protocollo di irrigazione finale in base alle preferenze cliniche. Asciugare il canale con
coni di carta corrispondenti alla misura finale del file inserito fino alla lunghezza di lavoro.

5) Otturazione:
Otturare il sistema canalare utilizzando un cono in guttaperca corrispondente o un sistema con
carrier termico.

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.
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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.
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TIK ODONTOLOGINIAM NAUDOJIMUI

NAUDOIJIMO INSTRUKCIJA — EDGEONE FIRE

1) BENDRASIS APRASYMAS

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

Silikoninis stabdiklis
Kaitomas antgalis

*24 22 20 19 18
v vVVew

L 1]

Gylio Zymos (milimetrais)
Rankena *24 mm Zymé yra
pasirinktiné

Virsunés dydzio
identifikavimas

Virstnés dydj rodo spalvota juostelé. Antgalis yra kintamas.
Sie instrumentai suderinami su endodontiniais varikliais, atitinkanciais 1ISO 1797 standarta.

Rekomenduojamas greitis: 350 aps./min. tiesiniu judesiu pirmyn ir atgal; ribinis sukimo momentas:
408-530 g cm (4,0-5,2 N cm).

Pavadinimas| Dydis Spalva
Small 020 Geltona
Primary 025
Medium 035
Large 045 Balta

2) NUMATYTOII PASKIRTIS

Endodontiniai instrumentai ,,EdgeOne Fire™*“ skirti Saknies kanalui gydyti.

3) NAUDOIJIMO INDIKACIJOS

»,EdgeOne Fire™“ indikuojami sergant danties pulpos ar periapikalinémis ligomis, kai reikia gydyti Saknies
kanala. Visi instrumentai skirti Sakny kanalams paruosti ir formuoti.
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4) KONTRAINDIKACIOS IR NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIIOS

NeZinoma.

5) JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

¢ Sie instrumentai nei$bandyti su vaikais bei né$¢iomis ir krGtimi 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 saugumag, apdorojimo ir pakartotinio apdorojimo metu dévékite asmenines
apsaugos priemones (kaukes, pirstines ir akinius).

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

o Nenaudokite instrumenty, kuriy galiojimo laikas pasibaiges.

e Pries utilizuodami instrumentgy, jj tinkamai apdorokite.

e Atidziai perskaitykite etikete, pakuotés Zenklinimg ir $ig naudojimo instrukcijg, kad uztikrintuméte
teisingg prietaiso identifikavimg ir naudojima.

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

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

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

e Jtrikimai, deformacijos, korozijos pozymiai, spalvos ar Zenkly iSblukimas — 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
nusidéveéjimo pozymiy, instrumentg iSmeskite.

e Pries atidarydami instrumenty pakuote, atidziai jg patikrinkite (pakuotés vientisumag, ar ji nesuslapusi
ir ar instrumentai vizualiai nepakite), kad jsitikintuméte, jog pakuotés vientisumas nepaZeistas
transportavimo ir laikymo metu.

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 bltina pranesti
gamintojui ir atitinkamomes institucijoms.

6) VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Rotacinés dildés ,EdgeOne Fire™*“ atitinka visus taikomus ISO 3630 serijos standarty bandymuy reikalavimus.
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7) NAUDOIJIMO PROTOKOLAS
1) Dydiio parinkimas
a. Jeigu #10 rankinei dildei buvo anksta, naudokite ,,EdgeOne Fire™ Small".
b. Jeigu #10 rankiné dildé tilpo lengvai, bet #15 rankinei dildei buvo anksta, naudokite ,,EdgeOne
Fire™ Medium®.
c. Jeilengvaitilpo ir #10, ir #15 rankinés dildés, naudokite ,EdgeOne Fire™ Large”.

2) Slydimo kelias
- Prie$ naudodami ,EdgeOne Fire™* dilde, sukurkite slydimo kelig ir nustatykite darbinj ilgj, visus
Sakny kanalus iki galo apdirbdami su nertdijanciojo plieno #10 ir #15 rankinémis dildémis ir
lubrikantu.

3) Kanalo formavimas ir valymas

a. ]statykite parinktg ,EdgeOne Fire™* dilde j rankinj jtaisg ir nustatykite jj tiesiniam judesiui pirmyn
ir atgal.

b. Su lubrikantu kanale ir Siek tiek spausdami apikaline kryptimi darykite Svelnius, j vidy nukreiptus
judesius, pastumdami dilde per 2—3 mm pirmyn ir vél iStraukdami jg per 1-2 mm. Vis kartokite
Siuos judesius, pasyviai stumdami ,EdgeOne Fire™* dilde pirmyn, kol ji lengvai stumiama.

c. Itraukite ,EdgeOne Fire™* dilde i$ kanalo, pa3alinkite neSvarumus ir patikrinkite dilde,
praskalaukite ir pakartokite eigg su #10 rankine dilde, patikrinkite pralaiduma.

d. Kartokite b ir c veiksmus, kol ,,EdgeOne Fire™* dildé pasieks darbinj ilgj. Jei po pakartotiniy
bandymy atrodo, kad ,,EdgeOne Fire™* dildé tolyn nebejuda, naudokite kito maZesnio dydZio
,EdgeOne Fire™“ dilde ir uzbaikite kanala.

e. ISmatuokite apikalinés angos dydj rankine dilde, kurios virstinés dydis yra toks pat, kaip ir
,EdgeOne Fire™* dildés Siam ilgiui. Jei rankiné matavimo dildé gerai tinka, kanalo preparavimas
yra baigtas. Jei ji laikosi laisvai, preparavimui pabaigti naudokite kitg ,EdgeOne Fire™* dilde.

4) Galutinis praplovimas ir sausinimas:
Atsizvelge j klinikine situacija, atlikite galutinj praplovima. I$sausinkite kanalg popieriniais kaisciais,
kuriy dydis atitinka paskutinio dydZio dilde, naudotg darbiniu ilgiu.

5) Obturacija:
Uzkimskite kanalo sistemg, naudodami tinkantj gutapercos kagj arba Silumine neslio sistema.

8) 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.

9) ISMETIMAS

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

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

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Sveicarija
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TIKAI LIETOSANAI ZOBARSTNIECIBA

LIETOSANAS INSTRUKCIJA — EDGEONE FIRE

1) VISPARIGS APRAKSTS
Sastavs:
Instruments ir izgatavots no nikela-titana sakauséjuma un gala aizturis ir izgatavots no silikona.
Silikona aizturis
Mainiga izméra konuss
24 22 20 19 18
v vVeYw
Dziluma atzimes (mm)
Rokturis *24 mm atzime ir izvéles
Uzgala izméra
identifikacija
Uzgala izmeéru norada krasaina josla. Konuss ir mainiga izméra.
Sie instrumenti ir saderigi ar endodontiskajiem motoriem, kas atbilst standarta 1ISO 1797 prasibam.
leteicamais atrums: 350 apgr./min. virzulkustiba; griezes momenta ierobeZojums: 408-530gcm
(4,0-5,2 N cm).
Nosaukums| Izmers Krasa
Small 020 Dzeltena
Primary 025
Medium 035
Large 045 Balta
2) PAREDZETAIS LIETOJUMS
EdgeOne Fire™ endodontiskie instrumenti ir paredzéti saknu kanalu arstésanai.
3) INDIKACIJAS LIETOSANAI

EdgeOne Fire™ instrumenti ir indicéti pulpas vai periapikalu slimtbu gadijuma, kuram nepiecieSama saknu
kanalu arstésana. Visi instrumenti ir paredzéti saknu kanalu apstradei un veidosanai.
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4) KONTRINDIKACIJAS UN NEVELAMAS REAKCIAS

Nav zinamas.

5) BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

¢ Sie instrumenti netika testéti uz bérniem, griitniecém un ar kriti barojo$am sievietém.

e Sos endodontiskos instrumentus nedrikst lietot personam, par kuram ir zindms, 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 drosSibas labad valkajiet individualos aizsarglidzeklus (maskas, cimdus un aizsargbrilles)
arstésanas un instrumenta apstrades laika.

e 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.

o 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 Instrumentu iepakojumu pirms atvérSanas vajadzétu ripigi parbaudit (iepakojuma integritati, vai nav
mitruma, instrumentu vizualas degradacijas pazimju), lai parliecinatos, ka iepakojuma integritate
transportésanas un glabasanas laika nav apdraudéta.

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(-Cu) gadijuma sekojiet apstrades instrukcijam, kas ir pieejamas EdgeEndo vietné.

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

6) VEIKTSPEJAS TIPASIBAS

EdgeOne Fire™ rot&josas viles atbilst visam piemérojamajam ISO 3630 standartu sérijas testéSanas
prastbam.
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7) LIETOSANAS PROTOKOLS

1) Izmeéra izvéle:
a. Ja#10 rokas vile bija cie$a, izmantojiet EdgeOne Fire™Small.
b. Ja#10 rokas vili bija vienkarsi izmantot, bet #15 rokas vile bija cie3a, izmantojiet EdgeOne Fire™
Medium.
c. Jagan#10, gan #15 rokas viles bija viegli izmantot, izmantojiet EdgeOne Fire™ Large.

2) Glisade:
- Pirms EdgeOne Fire™ viles lieto$anas izveidojiet glisadi un nosakiet darba garumu, izvadot visus
saknu kanalus idz to galam ar neriséjosa térauda #10 un #15 rokas vilem un lubrikantu.

3) Kanala formas veidoSana un tiriSana:

a. levietojiet izvéléto EdgeOne Fire™ vili uzgali un iestatiet to virzulveida kustiba.

b. Arkanala ievietotu lubrikantu un vieglu apikalo spiedienu, veiciet maigu, uz iekSu vérstu kustibu,
vili virzot uz priekSu 2—3 mm un péc tam pacelot uz augSu 1-2 mm. Turpiniet atkartot So kustibu,
lai pasivi virzitu EdgeOne Fire™ vili uz priek3u, [1dz ta vairs viegli nevirzas uz prieksu.

c. lznemiet EdgeOne Fire™ vili no kanala, iztiriet gruzus un parbaudiet viles stavokli, izskalojiet un
atkartojiet ar #10 rokas viles palidzibu, un parbaudiet caurlaidibu.

d. Atkartojiet b. un c. darbibu, [idz EdgeOne Fire™ viles ir darba garuma. Ja péc atkartotiem
méginajumiem EdgeOne Fire™ vile nevirzas talak, izmantojiet nakamo mazako EdgeOne Fire™
viles izméru un pabeidziet kanala izveidi.

e. Apikaliizmériet atveres izméru ar rokas vili, kuras uzgala izmérs ir tads pats ki EdgeOne Fire™
vilei, kas ir noapalota lidz vajadzigajam garumam. Ja mérvile ciesi piegul, sagatavosana ir
pabeigta. Ja ta ir valiga, izmantojiet nakamo EdgeOne Fire™ vili, lai pabeigtu sagatavo3anu.

4) Pédeéja skalosana un Zavésana:
Izpildiet pédgjas skaloSanas protokolu saskana ar klinisko preferenci. Nosusiniet kanalu ar papira
tamponiem, kas atbilst viles izméram, kas pédéja sasniedza darba garumu.

5) Noblivésana:
Noblivejiet kanala sistému, izmantojot atbilstoSu gutapercas konusu vai termisko neséju sistemu.

8) 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.

9) I1ZMESANA

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

63/100

99.EOF.10.01A.XX_REV2_2026-08-10



LIETOSANAS INSTRUKCIJA @

10) SIMBOLI

LietoSanas instrukcijas un etiketés esoSo simbolu noskaidro$anai izmantojiet dokumentu “EdgeEndo
izmantoto simbolu vardnica”, kas ir pieejams EdgeEndo vietne.

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Sveice

EU | REP C€

1639

64/100

99.EOF.10.01A.XX_REV2_2026-08-10



GEBRUIKSAANWUZING @

UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

GEBRUIKSAANWIUZING — EDGEONE FIRE

1)

Handgreep

2)

3)

ALGEMENE OMSCHRUVING

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

Siliconen stopper
Variabele taper

*24 22 20 19 18
v v vVVYe

L 1]

Dieptemarkeringen
(in mm)

o *De 24 mm-markering is
Identificatie optioneel

tipmaat

De tipmaat wordt aangegeven door de gekleurde band. De taper is variabel.

Deze instrumenten zijn compatibel met endomotoren die voldoen aan I1SO 1797.
Aanbevolen snelheid: 350 omw/min heen-en-weerbewegend; koppelbegrenzing: 408-530gcm
(4.0-5,2 N cm).

Naam Maat Kleur
Small 020 Geel

Primary 025
Medium 035

Large 045 Wit

BEOOGD GEBRUIK

De endodontische EdgeOne Fire™-instrumenten zijn bestemd voor wortelkanaalbehandelingen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De EdgeOne Fire™ is geindiceerd voor aandoeningen van de pulpa of periapicale aandoeningen die een
wortelkanaalbehandeling vereisen. Alle instrumenten zijn ontworpen voor de preparatie en vormgeving
van wortelkanalen.
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4) CONTRA-INDICATIES EN BIJWERKINGEN
Geen bekend.

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.

o 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.

e 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.

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

o 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 De verpakking van de instrumenten moet zorgvuldig worden gecontroleerd voordat deze wordt
geopend (niet-beschadigde verpakking, geen vocht, geen zichtbare aantasting van instrumenten) om
te garanderen dat de verpakking niet is beschadigd tijdens transport en opslag.

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

De roterende EdgeOne Fire™-vijlen voldoen aan alle toepasselijke testvereisten van de 1SO 3630-
normenreeks.

66/100

99.EOF.10.01A.XX_REV2_2026-08-10



GEBRUIKSAANWUZING @

7) GEBRUIKSPROTOCOL
1) Maatkeuze:
a. Indien de #10-handvijl te groot was, gebruikt u deEdgeOne Fire™ Small.
b. Indien de #10-handvijl gemakkelijk te gebruiken, maar de #15-handvijl te groot was, gebruikt u de
EdgeOne Fire™ Medium.
c. Indien zowel de #10- als #15-handvijl gemakkelijk te gebruiken waren, gebruikt u de EdgeOne
Fire” Large.

2) Glijpad:
- Creéer voor gebruik van de EdgeOne Fire™-vijl een glijpad en bepaal de werklengte door alle
wortelkanalen tot aan hun eindpunt te verkennen met roestvrijstalen #10- en #15-handvijlen en
een glijmiddel.

3) Vormen en reinigen van kanalen:

a. Plaats de geselecteerde EdgeOne Fire™\-vijl in het handstuk en stel dit in op heen-en-
weerbewegen.

b. Breng glijmiddel in het kanaal aan en oefen lichte apicale druk uit. Maak vervolgens een zachte,
naar binnen gerichte pikbeweging, waarbij u de vijl 2 tot 3 mm verder schuift en vervolgens 1 tot
2 mm omhoog brengt. Herhaal deze beweging om de EdgeOne Fire™-vijl voorzichtig verder te
schuiven, tot deze niet meer gemakkelijk verder kan worden bewogen.

c. Verwijder de EdgeOne Fire™-vijl en vuilresten uit het kanaal en inspecteer de vijl. Spoel het
kanaal door en werk het af met een #10-handvijl. Controleer vervolgens of het kanaal
doorgankelijk is.

d. Herhaal stap b. en c. totdat de EdgeOne Fire™-vijl de gewenste werklengte heeft bereikt. Indien
de EdgeOne Fire™-vijl na herhaalde pogingen niet verder lijkt te komen, gebruikt u de EdgeOne
Fire™-vijl met de volgende kleinere maat en werkt u het kanaal af.

e. Bepaal de afmeting van het foramen apicaal met een handvijl waarvan de punt dezelfde grootte
heeft als die van de op lengte gebrachte EdgeOne Fire™.-vijl. Indien de meetvijl een strakke
pasvorm heeft, is de preparatie voltooid. Indien deze een losse pasvorm heeft, gebruikt u de
volgende EdgeOne Fire™-vijl om de preparatie te voltooien.

4) Laatste irrigatie en drogen:
Voer een laatste irrigatieprotocol uit volgens klinische voorkeur. Droog het kanaal met papieren
punten die overeenkomen met de uiteindelijke vijlgrootte die tot de werklengte is genomen.

5) Obturatie:
Obtureer het kanaalsysteem met een passende guttapercha-conus of een thermisch dragersysteem.

8) 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.
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9) 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.

10) 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.

2322 Le Crét-du-Locle
1 63 9 Zwitserland

C € FKG Dentaire Sarl
E U REP Le Crét-du-Locle 4
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BRUKSANVISNING

BARE TIL DENTAL BRUK

BRUKSANVISNING — EDGEONE FIRE

1) GENERELL BESKRIVELSE

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

Silikonstopper
Variabel konisitet

*24 22 20 19 18
v v vVev©

L1 I

Dybdemerker (i mm)
Handtak *24 mmfm?rket er
valgfritt

Identifikasjon av
spisstgrrelse

Spisstgrrelsen indikeres av fargebandet. Konisiteten er variabel.

Disse instrumentene er kompatible med endodontiske motorer som samsvarer med ISO 1797.
Anbefalt hastighet: 350 o/min med resiprokerende bevegelse, dreiemomentgrense: 408-530gcm
(4,0-5,2 N cm).

Navn |Stgrrelse | Farge
Small 020 Gul

Primary 025
Medium 035

Large 045 Hvit

2) TILTENKT BRUK

EdgeOne Fire™ endodontiske instrumenter er beregnet til rotkanalbehandling.

3) BRUKSANVISNING

EdgeOne Fire™ er indisert i tilfelle skader i pulpa eller periapikale sykdommer som krever
rotkanalbehandling. Alle instrumenter er designet for preparering og forming av rotkanaler.

69/100

99.EOF.10.01A.XX_REV2_2026-08-10



BRUKSANVISNING

4) KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Ingen kjente.

5) ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

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

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

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

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

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

Ikke bruk dersom den sterile pakningsforseglingen er brutt, skadet eller vatt.

Ikke bruk instrumentene etter utlgpsdatoen.

Reprosesser instrumentet riktig fgr avhending.

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

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

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

Inspiser alltid instrumentet(ene) f@r bruk og kast det(dem) hvis det oppdages synlig(e) defekt(er).
Sprekker, deformasjoner, tegn pa korrosjon, fargetap eller merker er tegn pa at enheten ikke lenger er
i stand til 3 oppna pakrevd ytelsesniva og skal derfor kasseres.

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

Instrumentpakken skal undersgkes ngye for apning (pakkeintegritet, fraveer av fuktighet, ingen synlig
forringelse av instrumentene) for a sikre at pakkeintegriteten ikke er forringet under transport og
lagring.

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).

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

EdgeOne Fire™ roterende filer samsvarer med alle gjeldende testkrav i standardserien 1SO 3630.
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7) BRUKSPROTOKOLL

1) Valg av ste@rrelse:
a. Hvis det er for trangt med handfil nr. 10, kan du bruke EdgeOne Fire™ Small.
b. Hvis det var enkelt med handfil nr. 10, men ble trangt med handfil nr. 15, kan du bruke EdgeOne
Fire™ Medium.
c. Hvis det var enkelt med bade handfil nr. 10 og nr. 15, kan du bruke EdgeOne Fire™ Large.

2) Glidebane:
- Opprett en glidebane og bestem arbeidslengden fgr du bruker EdgeOne Fire™ filen ved &
navigere, forme og rense hele rotkanalen hele veien til rotspissen med handfiler av rustfritt stal
nr. 10 og nr. 15.

3) Utforming og rengjgring av kanaler:

a. Sett den valgte EdgeOne Fire™ filen inn i handstykket og still den inn pa resiprokerende modus.

b. Appliser smgremiddel i kanalen, og bruk et lett apikalt trykk og en forsiktig pikkende bevegelse
innover for a fgre filen 2 til 3 mm frem; lgft den sa opp 1 til 2 mm. Fortsett med & gjenta denne
bevegelsen for a fgre EdgeOne Fire™ filen passivt frem, helt til den ikke lenger beveger seg
enkelt videre.

c. Ta EdgeOne Fire™ filen ut av kanalen, fjern reststoffene fra den og kontroller filen, skyll og
rekapituler med en handfil nr. 10 og kontroller sa apenheten.

d. Gjenta punkt b. og c. til EdgeOne Fire™ filen er ved arbeidslengden. Hvis det etter gjentatte
forsgk ser ut til at EdgeOne Fire™ filen ikke kan fgres lenger frem, méa du bruke neste mindre
EdgeOne Fire™ filstgrrelse og fullfgre kanalen.

e. Mal stgrrelsen pa foramen apikalt med en handfil med samme spisstgrrelse som den EdgeOne
Fire™ filen som ble tatt inn hele lengden. Hvis handfilen det males med er tettsittende, er
prepareringen fullfgrt. Hvis den er Igs, ma du bruke neste EdgeOne Fire™ fil for & fullfgre
prepareringen.

4) Siste skylling og térking:
Utfgr en prosedyre for siste skylling i samsvar med klinisk preferanse. Tgrk kanalen med papirspisser
som svarer til den endelige filstgrrelsen som ble brukt inn til arbeidslengden.

5) Obturasjon:
Obturer kanalsystemet med en passende guttaperka-konus eller varmebaerersystem.

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.
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10) SYMBOLER

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

FKG Dentaire Sarl
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INSTRUKCJA UZYWANIA

TYLKO DO ZASTOSOWAN STOMATOLOGICZNYCH

INSTRUKCJA UZYWANIA — EDGEONE FIRE

1) OPIS OGOLNY

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

Silikonowy stoper
Zmienna zbieznos¢

*24 22 20 19 18
v v vVeYv

L 1]

Znaczniki gtebokosci (w mm)
Uchwyt *Znacznik 24 mm jest opcjonalny

Identyfikacja
rozmiaru koncowki

Rozmiar koncéwki jest oznaczony kolorowg opaska. Zbieznosc jest zmienna.

Narzedzia sg kompatybilne z silnikami endodontycznymi zgodnymi z norma ISO 1797.
Zalecana predkos¢: 350 obr./min przy ruchu recyprokalnym; limit momentu obrotowego: 408-530 g cm
(4,0-5,2 N cm).

Nazwa | Rozmiar Kolor
Small 020 26ty

Primary 025
Medium 035

Large 045 Biaty

2) PRZEWIDZIANE UZYWANIE

Narzedzia endodontyczne EdgeOne Fire™ sg przewidziane do leczenia kanatowego.

3) WSKAZANIA DO STOSOWANIA

EdgeOne Fire™ sg wskazane w przypadku choréb miazgi lub tkanek okotowierzchotkowych zeba, ktére
wymagajg leczenia kanatowego. Wszystkie narzedzia sg przystosowane do opracowywania i ksztattowania
kanatéw korzeniowych.
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INSTRUKCJA UZYWANIA

4) PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie sg znane.

5) OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

Narzedzi jednorazowego uzytku nie wolno poddawacd procedurze przygotowania do uzycia w celu ich
ponownego uzycia ani ponownie uzywaé. Mogtoby to negatywnie wptynac na ich trwatosc.

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

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

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

Nie uzywac narzedzi po uptywie daty przydatnosci do uzycia.

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

Nalezy uwaznie przeczytac etykiete, oznaczenie na opakowaniu oraz niniejszg instrukcje uzywania, aby
zagwarantowac prawidtowg identyfikacje i prawidtowe uzycie wyrobu.

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

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

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

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

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

Opakowanie narzedzi nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed otwarciem (integralnos¢ opakowania, brak
wilgoci, brak widocznych wad narzedzi), aby sie upewnié, ze nie zostato ono uszkodzone podczas
transportu i przechowywania.

Jesli opakowanie zostato otwarte, uszkodzone, zamoczone lub jesli uptynat termin przydatnosci do
uzycia, nie mozna zagwarantowac sterylnego stanu narzedzi znajdujgcych sie w opakowaniu. Nalezy
zutylizowa¢ wyrdb (wyroby) jednorazowego uzytku i zapoznac sie z instrukcjami przygotowania
wyrobow wielokrotnego uzytku do ponownego uzycia, dostepnymi na stronie internetowej EdgeEndo.
Wszystkie powazne zdarzenia wystepujgce w zwigzku z produktem muszg by¢ zgtaszane producentowi
i instytucji odpowiedzialnej zgodnie z lokalnymi przepisami.

6) CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Pilniki obrotowe EdgeOne Fire™ spetniajg wszystkie obowigzujgce wymagania testowe serii norm 1SO 3630.
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7) PROTOKOL UZYCIA
1) Dobér rozmiaru:
a. Jesli pilnik reczny nr 10 stawiat opdr, nalezy uzyé EdgeOne Fire™ Small.
b. Jedli pilnik reczny nr 10 wchodzit tatwo, ale pilnik reczny nr 15 stawiat opdr, nalezy uzy¢ EdgeOne
Fire™ Medium.
c. Jedli oba pilniki reczne nr 10 i nr 15 wchodzity tatwo, nalezy uzy¢ EdgeOne Fire™ Large.

2) Gtadka sciezka:
- Przed uzyciem pilnika EdgeOne Fire™ nalezy wytyczy¢ gtadka Sciezke i okreslié¢ dtugosé roboczg,
wykonujgc sondowanie wszystkich kanatéw korzeniowych az po ich korice przy uzyciu pilnikow ze
stali nierdzewnej nr 10 i nr 15 oraz $rodka poslizgowego.

3) Formowanie i czyszczenie kanatu:

a. Umiesci¢ wybrany pilnik EdgeOne Fire™ w koficdwce stomatologicznej i ustawié go na ruch
recyprokalny.

b. Po natozeniu srodka poslizgowego na kanat i przy lekkim nacisku w kierunku wierzchotkowym
wykonywac delikatne ruchy punktowe do wewnatrz, wprowadzajgc pilnik na gtebokos¢ 2-3 mm,
a nastepnie wycofujgc go o 1-2 mm. Powtarzac ten ruch, delikatnie przesuwajac pilnik EdgeOne
Fire™ do momentu, az jego przesuwanie bedzie utrudnione.

c. Wyja¢ pilnik EdgeOne Fire™ z kanatu, usungé pozostatosci i sprawdzi¢ pilnik, wykonaé irygacje
kanatu, a nastepnie powtdrzy¢ czynnosé przy uzyciu pilnika recznego nr 10 i sprawdzi¢ droznosc
kanatu.

d. Powtarzaé kroki b. i c., az pilnik EdgeOne Fire™ osiggnie zgdang dtugo$é robocza. Jesli po
wielokrotnych prébach wydaje sie, ze pilnik EdgeOne Fire™ nie posuwa sie dalej, nalezy uzyé
pilnika EdgeOne Fire™ o kolejnym mniejszym rozmiarze i dokoriczy¢ opracowywanie kanatu.

e. Dokonac oceny wierzchotkowej rozmiaru otworu przy uzyciu pilnika recznego o tym samym
rozmiarze koricdwki co pilnik EdgeOne Fire™ wprowadzony na petng dtugosé robocza. Jesli pilnik
reczny uzyty do oceny pasuje Scisle, preparacja jest zakoriczona. Jesli wchodzi luzno, nalezy uzy¢
kolejnego pilnika EdgeOne Fire™ w celu dokoriczenia preparaciji.

4) Koncowa irygacja i suszenie:
Zrealizowad protokdt koricowej irygacji zgodnie z preferencjami klinicznymi. Osuszy¢ kanat sgczkami
papierowymi odpowiednimi do rozmiaru ostatniego pilnika, w przypadku ktérego osiggnieto dtugos¢
robocza.

5) Obturacja:
Wypetni¢ system kanatéw odpowiadajgcym éwiekiem gutaperkowym lub systemem nosnika
termicznego.

8) WARUNKI | OKRES PRZECHOWYWANIA, OKRES PRZYDATNOSCI DO UZYCIA

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

Sterylnosé jest zachowana i gwarantowana w catym okresie przydatnosci do uzycia, chyba ze opakowanie
zostanie naruszone lub warunki przechowywania nie bedg przestrzegane.
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9) UTYLIZACIA

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

10) SYMBOLE

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

FKG Dentaire Sarl
E U REP Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle

1639 Szwaicaria
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

APENAS PARA UTILIZACAO DENTARIA

INSTRUCOES DE UTILIZACAO - EDGEONE FIRE

1) DESCRICAO GERAL

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

Batente de silicone
Conicidade variavel

*24 22 20 19 18
v v vVee

L 1]

Marcas de profundidade
Pega (em mm)
*A marca de 24 mm é
Identificacdo do opcional

diametro da ponta

O tamanho da ponta é indicado pela faixa colorida. A conicidade é varidvel.

Estes instrumentos sdo compativeis com motores endodénticos em conformidade com a norma ISO 1797.
Velocidade recomendada: 350 rpm em movimento reciprocante; limite de bindrio: 408-530gcm
(4,0-5,2 N cm).

Nome |Tamanho Cor
Small 020 Amarelo

Primary 025
Medium 035

Large 045 Branco

2) UTILIZAGAO PREVISTA

Os instrumentos endodonticos EdgeOne Fire™ destinam-se ao tratamento do canal radicular.

3) INDICACOES DE UTILIZACAO

EdgeOne Fire™ 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 modelagado de canais radiculares.
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4) CONTRAINDICACOES E REACOES ADVERSAS

Nenhuma conhecida.

5) AVISOS E PRECAUCOES

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

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

Os instrumentos descartdveis ndo podem ser reprocessados para utilizacdo subsequente, nem ser
reutilizados. Isso poderia comprometer a sua integridade.

Cada instrumento pode ser utilizado para tratar até quatro (4) canais durante um Unico procedimento.
Eliminar apds a utilizagao.

Para a sua seguranga, usar equipamento de protegdo individual (mdscaras, luvas e 6culos panoramicos)
durante o tratamento e o reprocessamento do instrumento.

N3o usar se a embalagem estéril estiver partida, danificada ou molhada.

N3o usar os instrumentos depois de expirado o prazo de validade.

Reprocessar devidamente o instrumento antes da eliminagao.

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

Usar um dique dentdrio durante a utilizacdo de instrumentos endoddnticos, para evitar a inalagdo ou
a ingestdo por parte do paciente.

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

Inspecionar sempre o(s) instrumento(s) antes da utilizacdo e descarta-lo(s) em caso de defeitos visiveis.
Fissuras, deformagdes, sinais de corrosdo, descoloragao ou marcas sao sinais de que o dispositivo ja
nao esta em condicBes de conseguir o nivel de desempenho exigido, devendo por isso ser descartado.
Limpar regularmente as partes caneladas e inspecionar o instrumento durante a utilizagdo, e descarta-
lo se apresentar sinais de deformacgao ou desgaste.

A embalagem dos instrumentos deve ser atentamente examinada antes da abertura (integridade da
embalagem, sem humidade e sem degradagdo visivel dos instrumentos), para garantir que
a integridade da embalagem nao ficou comprometida durante o transporte e o armazenamento.

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 o(s)
dispositivo(s) descartavel(eis) e consultar as instru¢Ges de reprocessamento disponiveis no site da
EdgeEndo para o(s) dispositivo(s) reutilizavel(eis).

Todos os eventos graves ocorridos em relagdo 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 EdgeOne Fire™ estdo em conformidade com todos os requisitos de teste aplicaveis da
série de normas 1SO 3630.
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7) PROTOCOLO DE UTILIZACAO

1) Selegdo do tamanho:
a. Sealima manual n.2 10 for apertada, usar a EdgeOne Fire™ Small.
b. Se alima manual n.2 10 estiver bem, mas a n.2 15 for apertada, usar EdgeOne Fire™ Medium.
c. Se aslimas manuais n.2 10 e n.2 15 estiverem bem, usar EdgeOne Fire™ Large.

2) Via de permeabilidade (glide path):
- Criar uma via de permeabilidade (glide path) e determinar o comprimento de trabalho antes da
utilizacdo da lima EdgeOne Fire™ explorando até ao fim todos os canais radiculares com limas
manuais n.2 10 e n.2 15 de aco inoxiddvel e um lubrificante.

3) Modelagdo e limpeza do canal:

a. Colocar a lima EdgeOne Fire™ selecionada na peca de m3o e defini-la para o movimento
reciprocante.

b. Com lubrificante no canal e uma ligeira pressao apical, com um movimento suave de bicada para
dentro, empurrar a lima para a frente 2 a 3 mm e levantar 1 a 2 mm. Ir repetindo este
movimento para empurrar a lima EdgeOne Fire™ de forma passiva para a frente até ser mais
dificil avangar.

c. Remover a lima EdgeOne Fire™ do canal, remover os detritos e inspecionar a lima, irrigar
e recapitular com uma lima manual n.2 10 e verificar a paténcia.

d. Repetir os passos b. e c. até a lima EdgeOne Fire™ estar no comprimento de trabalho. Se, depois
de vdrias tentativas, a lima EdgeOne Fire™ parecer ndo avancar mais, usar a lima EdgeOne Fire™
do tamanho imediatamente inferior e terminar o canal.

e. Aferir o tamanho do forame no sentido apical com uma lima manual com ponta do mesmo
tamanho da lima EdgeOne Fire™ levada até ao comprimento pretendido. Se a lima usada para
a aferigdo ficar bem encaixada, a preparagao esta concluida. Se o encaixe for solto, usar a lima
EdgeOne Fire™ do tamanho imediatamente superior para concluir a preparag3o.

4) Irrigagao final e secagem:
Seguir o protocolo de irrigagao final de acordo com a preferéncia clinica. Secar o canal com pontas de
papel correspondentes ao tamanho da lima final levada até ao comprimento de trabalho.

5) Obturagdo:
Obturar o sistema de canal com um cone correspondente de guta-percha ou um sistema de
transporte térmico.

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) ELIMINACAO

No fim da sua vida util, um dispositivo tera de ser eliminado de acordo com as leis e os regulamentos
aplicaveis.
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10) SIMBOLOS

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

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Suica
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NUMAI PENTRU UZ STOMATOLOGIC

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — EDGEONE FIRE

1) DESCRIERE GENERALA

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

Opritor din silicon
Conicitate variabila

Maner Marcaje de adancime (in mm)
*Marcajul de 24 mm este optional

Identificarea
marimii varfului

Dimensiunea varfului este indicata de banda colorata. Gradul de conicitate este variabil.

Aceste instrumente sunt compatibile cu motoare endodontice care respecta standardul 1ISO 1797.
Turatie recomandata: 350 rpm in miscare alternativa; cuplu limita: 408-530 g cm (4,0-5,2 N cm).

Denumire| Marime | Culoare
Small 020 Galben
Primary 025
Medium 035
Large 045 Alb

2) DESTINATIA DE UTILIZARE

Instrumentele endodontice EdgeOne Fire™ sunt destinate tratamentului canalelor radiculare.

3) INDICATII DE UTILIZARE

Instrumentele endodontice EdgeOne Fire™ sunt indicate in cazul afectiunilor pulpare sau periapicale care
necesita tratarea canalelor radiculare. Toate instrumentele sunt concepute pentru pregatirea si modelarea
canalelor radiculare.
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4) CONTRAINDICATII S| REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

5) AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

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

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

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

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.

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

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

Nu utilizati instrumentele dupa data de expirare.

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

Cititi cu atentie eticheta, marcajul de pe ambalaj si aceste instructiuni de utilizare pentru a va asigura
ca identificati si utilizati dispozitivul Tn mod corect.

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

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

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

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

Ambalajele instrumentelor trebuie examinate cu atentie Tnainte de deschidere (integritatea
ambalajului, fara umiditate, fara deteriorarea vizibild a instrumentelor) pentru a exista siguranta ca
integritatea ambalajului nu a fost compromisa in timpul transportului si depozitarii.

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.

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

6) CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Pilele rotative EdgeOne Fire™ respecta toate cerintele de testare aplicabile din seria de standarde 1SO 3630.
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7) PROTOCOL DE UTILIZARE

1) Selectarea marimii:
a. Dacd pilamanuald Nr. 10 a fost greu de utilizat, utilizati EdgeOne Fire™ Small.
b. Daca pila manuala Nr. 10 a mers usor, dar pila manuala Nr. 15 a fost greu de utilizat, utilizati
EdgeOne Fire™ Medium.
c. Daca pilele manuale Nr. 10 si Nr. 15 s-au dovedit usor de folosit, utilizati EdgeOne Fire™ Large.

2) Calea de alunecare:
- Tnainte de utilizarea pilelor EdgeOne Fire™, creati o cale de alunecare si stabiliti lungimea de
lucru, explorand toate canalele radiculare pana la capatul lor cu pile manuale din otel inoxidabil
Nr. 10 si Nr. 15 si un lubrifiant.

3) Modelarea si curatarea canalelor:

a. Introduceti pila EdgeOne Fire™ selectatd in piesa de man3 si setati-o pentru miscare alternativa.

b. Cu lubrifiant Tn canal si o usoara presiune apicala, efectuati o miscare usoara de ciocanire spre
interior, avansand pila cu 2-3 mm, apoi ridicand-o cu 1-2 mm. Repetati in continuare aceasta
miscare pentru a avansa pasiv pila EdgeOne Fire™ pana cand aceasta nu mai avanseaza cu
usurinta.

c. Scoateti pila EdgeOne Fire™ din canal, indepartati reziduurile si inspectati pila, irigati si repetati
procedura cu o pila manuala Nr. 10 si verificati permeabilitatea.

d. Repetati pasii b. si c. pAna cand pila EdgeOne Fire™ ajunge la lungimea de lucru. Dac3, dup3
incercari repetate, pila EdgeOne Fire™ nu pare s& mai avanseze, utilizati pila EdgeOne Fire™ de
dimensiune imediat mai mica si finalizati tratamentul canalului.

e. Masurati dimensiunea foramenului in directie apicala cu o pila manualad avand aceeasi
dimensiune a varfului ca si pila EdgeOne Fire™, ajustata la lungimea doritd. Daca pila manuala de
calibrare se potriveste perfect, pregatirea este finalizata. Daca are un joc in canal, folositi
urmatoarea pild EdgeOne Fire™ pentru a finaliza pregiatirea.

4) Irigarea si uscarea finala:
Efectuati un protocol final de irigare Tn conformitate cu preferintele clinice. Uscati canalul cu puncte
de hartie care corespund dimensiunii finale a pilei luate la lungimea de lucru.

5) Obturarea:
Obturati sistemul de canale folosind un con de gutaperca sau un sistem corespunzator de transport
termic.

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.
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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.
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NAVOD NA POUZITIE

LEN NA DENTALNE POUZITIE

NAVOD NA POUZITIE - EDGEONE FIRE

1) VSEOBECNY OPIS

ZloZenie:

Nastroj je vyrobeny z niklovo-titanovej zliatiny a endodonticka zarazka je vyrobena zo silikdnu.

Silikonova zarazka

Rukovit

Identifikacia
velkosti hrotu

Variabilna konicita

*24 22 20 19 18
v v vVevw

L1 ]

Oznatenie hibky (v mm)
*Znacka 24 mm je volitelnd

Velkost hrotu je oznacena farebnym priazkom. Konicita je variabilna.

Tieto nastroje st kompatibilné s endodontickymi motormi, ktoré spifiaju normu ISO 1797.
Odporucana rychlost: 350 ot./min pri reciprocnom pohybe; limit krdtiaceho momentu: 408 —530 g cm

(4.0-5.2 Ncm).
Nazov | Velkost Farba
Small 020 ZIta

Primary 025
Medium 035
Large 045

Biela

2) URCENE POUZITIE

Endodontické nastroje EdgeOne Fire™ su uréené na oSetrenie korefiovych kanalikov.

3) INDIKACIE NA POUZITIE

Nastroje EdgeOne Fire™ su indikované v pripade ochoreni zubnej drene alebo periapikdlnych ochoreni,
ktoré si vyZaduju oSetrenie korefiovych kanalikov. VSetky nastroje su ur¢ené na prepardciu a tvarovanie

koreniovych kandlikov.
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4) KONTRAINDIKACIE A NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

5) UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

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

e Tieto endodontické nastroje sa nesmu pouzivat u 0sdb so znamou alergickou citlivostou na nikel, titan
a silikon.

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

e Kazdy nastroj mozno pouZit na oSetrenie maximalne styroch (4) kanalikov pocas jedného zakroku. Po
pouziti zlikvidujte.

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

e Nepouzivajte, ak je sterilny obal poruseny, poskodeny alebo vihky.

e Nastroje nepouzivajte po datume exspiracie.

e Pred likvidaciou nastroje naleZito zrenovujte.

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

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

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

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

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

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

e Balenie pomdcok je potrebné pred otvorenim starostlivo skontrolovat (neporusenost balenia, Ziadna
vlhkost, Ziadna viditelna degradacia nastrojov), aby sa zabezpedilo, Ze nie je porusena celistvost balenia
pocas prepravy a skladovania.

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

e Vsetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytni v suvislosti s vyrobkom, sa musia hlasit vyrobcovi
a prisluSnému orgdnu v sulade s miestnymi predpismi.

6) PARAMETRE VYKONU

Rota¢né nastroje EdgeOne Fire™ splfiaju vetky platné poZiadavky na testovanie série noriem ISO 3630.
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7) PROTOKOL NA POUZITIE
1) Vyber velkosti:
a. Ak bol ruény pilnik €. 10 prili$ tesny, pouZite EdgeOne Fire™ Small.
b. Ak bol ruény pilnik ¢. 10 zavedeny lahko, ale ruény pilnik ¢. 15 bol prili$ tesny, pouZite EdgeOne
Fire™ Medium.
c. Ak bolo zavedenie ru¢nych pilnikov €. 10 aj €. 15 jednoduché, pouzite EdgeOne Fire™ Large.

2) Hladka cesta:
- Pred pouZitim nastroja EdgeOne Fire™ vytvorte hladku cestu (glide path) a stanovte pracovnu
dizku tak, ze vetky korefiové kanaliky spriechodnite aZ po ich koniec pomocou nerezovych
ru¢nych pilnikov €. 10 a €. 15 a lubrikantu.

3) Tvarovanie a Cistenie kanalika:

a. VloZte vybrany nastroj EdgeOne Fire™ do ndsadca a nastavte ho na recipro¢ny pohyb.

b. Slubrikantom v kandliku a pri miernom apikdlnom tlaku pouZivajte jemny zastvaci (pecking)
pohyb smerom dovnutra, pricom posuvajte nastroj o 2 az 3 mm a nasledne ho zdvihnite spat
o 1 aZ 2 mm. Opakujte tento pohyb a umoZnite pasivne napredovanie nastroja EdgeOne Fire™
v kanaliku, az kym jeho dalsi postup nebude volny a lahky.

c. Vyberte nastroj EdgeOne Fire™ z kandlika, odstrarite nedistoty a skontrolujte nastroj, vykonajte
irigaciu a rekapitulujte pomocou ru¢ného nastroja ¢. 10 a skontrolujte priechodnost kanalika.

d. Opakujte kroky b) a c) dovtedy, kym ndstroj EdgeOne Fire™ nedosiahne stanovenu pracovnu
dizku. Ak sa po opakovanych pokusoch zd4, ze nastroj EdgeOne Fire™ uZ nepostupuje dalej,
pouZite EdgeOne Fire™ o jednu velkost mensi a dokonéite opracovanie kandlika.

e. Apikélne stanovte velkost otvoru pomocou ru¢ného pilnika s rovnakou velkostou hrotu, aki ma
pilnik EdgeOne Fire™, zavedeného na pracovnu dizku. Ak kalibraény ruény nastroj prilieha tesne,
prepardcia je dokonéend. Ak je volny, pouZite nasledujuci nastroj EdgeOne Fire™ na dokonéenie
preparacie.

4) Zaverecna irigacia a susenie:
Vykonajte zaverecny irigacny protokol podla klinickej preferencie. Kanalik vysuste papierovymi
¢apmi, ktoré zodpovedaju zaverecnej velkosti nastroja, ktorym sa dosiahla pracovna dlzka.

5) Obturacia:
Systém kandlika obturujte pomocou vhodného gutapercového ¢apu alebo systému tepelného nosica.

8) 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
dodrZzané podmienky skladovania.

9) LIKVIDACIA

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

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

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
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SAMO ZA DENTALNO UPORABO

NAVODILA ZA UPORABO — EDGEONE FIRE

1) SPLOSEN OPIS

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

Silikonsko ustavljalo
Razli¢na zoZenja

Oznake globine
(vmm)
*Oznaka 24 mm je
Oznaka velikosti neobvezna

konice

Rocaj

Velikost konice je oznacena z barvnim trakom. Koni¢nost je spremenljiva.

Ti instrumenti so zdruZljivi z endodontskimi motoriji, ki so skladni s standardom 1SO 1797.
Priporocena hitrost: 350 vrt./min v recipro¢nem gibanju; omejitev navora: 408—530 g cm (4,0-5,2 N cm).

Ime Velikost Barva

Small 020 Rumena
Primary 025
Medium 035

Large 045 Bela

2) PREDVIDENA UPORABA

Endodontski instrumenti EdgeOne Fire™ so predvideni za zdravljenje koreninskih kanalov.

3) INDIKACIE ZA UPORABO

Endodontski instrumenti EdgeOne Fire™ so indicirani pri boleznih zobne pulpe ali periapikalnih obolenjih,
ki zahtevajo zdravljenje koreninskega kanala. Vsi instrumenti so namenjeni za preparacijo in oblikovanje
koreninskih kanalov.
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4) KONTRAINDIKACUE IN NEZELENI UCINKI

Ni znanih.

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).

e Ne uporabljajte, e je tesnilo sterilne embalaze 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 vec 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 vec dosegati zahtevane ravni ucinkovitosti 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.

e EmbalaZo instrumentov je treba pozorno pregledati, preden jo odprete (celovitost ovojnine, odsotnost
vlage, brez vizualnih degradacij instrumentov), da se prepricate, da celovitost ovojnine med
transportom in shranjevanjem ni bila okrnjena.

o (e je bilaembalaZa odprta ali poskodovana, se je zmocila, 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 splethem 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 EdgeOne Fire™ izpolnjujejo vse veljavne zahteve glede testiranja iz serije standardov
ISO 3630.
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7) PROTOKOL ZA UPORABO

1) Izbira velikosti:
a. Cejero¢na pilica §t. 10 pretesna, uporabite EdgeOne Fire™ Small.
b. Ce je ro¢na pilica t. 10 prelahka, $t. 15 pa pretesna, uporabite EdgeOne Fire™ Medium.
c. Ce sta pilici §t. 10 in $t. 15 prelahki, uporabite EdgeOne Fire™ Large.

2) Drsna pot:
- Pred uporabo pilice EdgeOne Fire™ je treba oblikovati drsno pot in dolo&iti delovno dolzino tako,
da se z ro¢nimi pilicami iz nerjavnega jekla st. 10 in $t. 15 ter mazivom obdelajo vsi koreninski
kanali do terminusa.

3) Oblikovanje in c¢is¢enje kanala:

a. lIzbrano pilico EdgeOne Fire™ vstavite v ro€nik in ga nastavite na recipro¢no gibanje.

b. Ko je kanal napolnjen z mazivom in medtem ko rahlo pritiskate proti apeksu, nezno dregajte
navznoter, pri ¢emer pilico pomaknite za 2 do 3 mm naprej, nato pa jo dvignite za 1 do 2 mm.

To gibanje ponavljajte, da se pilica EdgeOne Fire™ pasivho pomika naprej, dokler se ne bo veé
zlahka premikala.

c. Iz kanala odstranite pilico EdgeOne Fire™, odstranite ostanke in preglejte pilico, izperite kanal ter
ponovno obdelajte z ro¢no pilico §t. 10 ter preverite prehodnost.

d. Ponavljajte koraka b. in c., dokler pilica EdgeOne Fire™ ne doseZe delovne dolZine. Ce se po
veckratnih poskusih zdi, da se pilica EdgeOne Fire™ ne premika naprej, uporabite pilico EdgeOne
Fire™ naslednje manjse velikosti in dokonéajte obdelavo koreninskega kanala.

e. V apikalnem delu izmerite velikost foramna z roc¢no pilico, katere konica ima enako velikost kot
pilica EdgeOne Fire™, ki je bila skraj$ana na ustrezno dolZino. Ce se merilna roéna pilica tesno
prilega, je priprava kon&ana. Ce je prileganje ohlapno, za dokonéanje priprave uporabite
naslednjo pilico EdgeOne Fire™.

4) Koncno izpiranje in susenje:
Opravite protokol konénega izpiranja po klini¢ni presoji. Osusite kanal s papirnatimi poeni, ki
ustrezajo velikosti konéne pilice, ki ste jo uporabili do delovne dolZine.

5) Obturacija:
Obturirajte sistem kanala z ustreznim stoZcem iz gutaperce ali sistemom termicnih nosilcev.

8) POGOIJI 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 Ce je embalaZa poskodovana ali ¢e pogoji
skladis¢enja niso upostevani.

9) ODLAGANIJE MED ODPADKE

Ko pripomocek doseZe konec svoje Zivljenjske dobe, ga zavrzite med odpadke v skladu z veljavnimi zakoni in
predpisi.
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10) 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.

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Svica
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ENDAST FOR ANVANDNING INOM TANDVARD

BRUKSANVISNING — EDGEONE FIRE

1) ALLMAN BESKRIVNING

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

Silikonstopp
Varierande konicitet

Djupmarkeringar
(i millimeter)
*24 mm-
markeringen ar valfri

Handtag

Identifiering av
spetsstorlek

Spetsstorleken ar angiven med fargmarkeringen. Koniciteten ar varierande.

Dessa instrument dr kompatibla med endodontimotorer som uppfyller ISO 1797.
Rekommenderad hastighet: 350 rpm reciprokerande rorelse; vridmomentgrdans: 408-530gcm
(4,0-5,2 N cm).

Namn Storlek Farg
Small 020 Gul

Primary 025
Medium 035

Large 045 Vit

2) AVSEDD ANVANDNING

EdgeOne Fire™ endodontiska instrument ar avsedda for rotkanalbehandling.

3) INDIKATIONER

EdgeOne Fire™ ar avsedda for pulpa- eller periapikal sjukdom som kraver rotkanalbehandling.
Alla instrument ar utformade for preparation och formning av rotkanaler.
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4) KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Inga kanda.

5) VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Dessa endodontiska instrument far inte anvandas pa personer med kdnd allergisk éverkanslighet mot
nickel-titan och silikon.

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

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

Anvand for din egen sdkerhet noédvandig personlig skyddsutrustning (ansiktsmask, handskar och
skyddsglasdgon).

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

Anviand inte instrumenten efter utgangsdatum.

Reprocessa instrumenten pa korrekt satt innan de kasseras.

Las noga etiketten, méarkningen pa forpackningen och bruksanvisningen for att sikerstilla att du
identifierar och anvander produkten korrekt.

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

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

Inspektera alltid instrumenten fore anvandning och kassera dem om de har synliga defekter.
Sprickor, deformationer, tecken pa korrosion, forlust avseende farg eller markning ar tecken pa att
produkten inte langre klarar att uppna erforderlig prestandaniva och att den darfor bor kasseras.
Rengor regelbundet fran flisor och inspektera instrumentet under anvandningen och kassera det om
det finns tecken pa deformation eller slitage.

Instrumentens forpackning ska undersdkas noga innan den 6ppnas (hel férpackning, ingen fukt, inga
synliga defekter pa instrumenten) for att sdkerstélla att férpackningen inte skadats under transport
och forvaring.

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 fér ateranvandbara
produkter.

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

6) PRESTANDAEGENSKAPER

EdgeOne Fire™ roterande filar uppfyller alla tillampliga krav pa testresultat enligt standardserierna i
ISO 3630.
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7) ANVANDARPROTOKOLL
1) Vval av storlek:
a. Om handfil nr 10 gick trogt, anviand EdgeOne Fire™ Small.
b. Om handfil nr 10 gick latt men nr 15 gick trégt, anvand EdgeOne Fire™ Medium.
c. Om bada handfilarna nr 10 och nr 15 gick |4tt, anvand EdgeOne Fire™ Large.

2) Glidbana:
- Skapa en glidbana och faststill arbetslingden innan du anvénder filen EdgeOne Fire™ genom att
klara av alla rotkanaler till sina slutpunkter med handfilarna nr 10 och nr 15 i rostfritt stal och ett
smorjmedel.

3) Formning och rengdring av kanalen:

a. Placera den valda EdgeOne Fire™-filen i handstycket och stéll in det fér reciprokerande rorelser.

b. Anvand smoérjmedel i kanalen och latt apikalt tryck, med en forsiktig hackande rorelse dar filen
gar fram 2 till 3 mm och lyft sedan uppat 1 till 2 mm. Fortsatt upprepa denna rorelse sa att du
passivt for fram EdgeOne Fire™-filen tills den inte ldngre gar latt att féra fram.

c. Taut EdgeOne Fire™-filen fran kanalen, avldgsna debris och inspektera filen, spola och
rekapitulera med en handfil nr 10 och kontrollera 6ppenheten.

d. Upprepa steg b. och c. tills EdgeOne Fire™-filen uppnatt arbetslangden. Om EdgeOne Fire™-filen
inte langre verkar ga framat efter upprepade forsék, anvand en EdgeOne Fire™-fil i nsta mindre
storlek och avsluta kanalen.

e. GOr en uppskattning apikalt av foramens storlek med en handfil av samma storlek som den
EdgeOne Fire™-fil du anvant fram till arbetslangden. Om handfilen du anvander for att méata sitter
tatt &r preparationen avslutad. Om den sitter |8st anvander du ndsta EdgeOne Fire™-fil for att
avsluta preparationen.

4) Avslutande spolning och torkning:
Avsluta med ett sista spolningsprotokoll enligt klinisk bedomning. Torka kanalen med pappersspetsar
som motsvarar den slutliga filstorleken som anvants till arbetslangd.

5) Obturation:
Obturera rotkanalsystemet med en passande guttaperkakon eller obturator.

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

Né&r en produkt uppnatt sin fulla livslangd ska den kasseras enligt tillampliga lagar och bestimmelser.
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10) SYMBOLER

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

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Schweiz
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KULLANIM TALIMATLARI

YALNIZCA DENTAL KULLANIM ICINDIR

KULLANIM TALIMATLARI — EDGEONE FIRE

1) GENEL ACIKLAMA

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

Silikon stoper
Degisken Koniklik

*24 22 20 19 18
v v vVev

L1 Il

Derinlik isaretleri (mm)
Sap *24 mm isareti istede
baghdir

Ug¢ Boyutu
Tanimlamasi

Ug boyutu, renk bandi ile belirtilir. Taper degiskendir.

Bu aletler 1ISO 1797 ile uyumlu endodontik motorlarla birlikte kullanima uygundur.
Onerilen hiz: 350 rpm resiprok hareketle; tork siniri: 408-530 g cm (4,0-5,2 N cm).

Ad Boyut Renk
Small 020 Sari
Primary 025
Medium 035
Large 045 Beyaz

2) KULLANIM AMACI

EdgeOne Fire™ endodontik aletler kok kanali tedavisi i¢in tasarlanmistir.

3) ENDIKASYONLAR

EdgeOne Fire™ kok kanal tedavisi gerektiren pulpal veya periapikal hastaliklarda endikedir. Tim aletler kok

kanallarin hazirlanmasi ve sekillendirilmesi icin tasarlanmistir.
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4)

5)

6)

KULLANIM TALIMATLARI

KONTRENDIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR

Bilinen bir advers reaksiyon yoktur.

UYARILAR VE ONLEMLER

Bu aletler ¢ocuklar, gebe ve emziren kadinlar izerinde test edilmemistir.

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

Tek kullanimlik aletler tekrar kullanim igin yeniden islenmemelidir ve tekrar kullanilamazlar. Aksi
takdirde bitunliikleri bozulabilir.

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

Kendi glvenliginiz icin, tedavi ve aletin yeniden islenmesi sirasinda kisisel koruyucu ekipman (maske,
eldiven ve gozliik) kullanin.

Steril ambalaj mihri kopmus, hasarlanmis veya islak olan Griinleri kullanmayin.

Son kullanma tarihi gecmis olan aletleri kullanmayin.

Uriini imha etmeden énce uygun sekilde yeniden isleyin.

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

Endodonti aletlerini kullanirken hastanin inhalasyonunu veya yutmasini 6nlemek icin dental dam
kullanin.

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

Kullanimdan 6nce aletleri her zaman kontrol edin ve gozle gorllr herhangi bir kusur varsa aletleri atin.
Catlaklar, deformasyonlar, korozyon belirtileri ve renk veya isaretlerin silinmesi, cihazin artik gerekli
performans seviyesine ulasamadigini ve atilmasi gerektigini gosteren belirtilerdir.

Yivleri diizenli olarak temizleyin ve kullanim sirasinda aleti inceleyerek herhangi bir bozulma veya
asinma belirtisi gosterirse atin.

Aletlerin ambalajlari agilmadan o6nce dikkatce incelenmeli (ambalaj butlnligl, nem olmamasi,
aletlerde gorsel bozulma olmamasi) ve tasima ve depolama sirasinda ambalaj bitiinliginin herhangi
bir sekilde bozulmadigindan emin olunmalidir.

Ambalaji agilmis, hasarlanmis, 1slanmis ya da son kullanma tarihi gegmis olan aletlerin paket igindeki
sterilligi garanti edilemez. Tek kullanimlik cihazlari atin ve ¢ok kullanimlik cihazlar icin EdgeEndo web
sitesinde bulunan yeniden isleme talimatlarina bakin.

Uriinle ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar lreticiye ve yerel yénetmelikler dogrultusunda
yetkili makama bildirilmelidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

EdgeOne Fire™ doner egeler, ISO 3630 standart serisinin gecerli tim test gereklilikleriyle uyumludur.
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7) KULLANIM PROTOKOLU
1) Boyut Segimi:
a. Eger #10 el egesi siki ise, EdgeOne Fire™ Small'u kullanin.
b. Eger #10 el egesi kolay ancak #15 el egesi sikiysa, EdgeOne Fire™ Medium'u kullanin.
c. Eger hem #10 hem de #15 el egeleri kolay ise, EdgeOne Fire™ Large'i kullanin.

2) Glide Path:
- EdgeOne Fire™ egesini kullanmadan énce, paslanmaz celik #10 ve #15 el egeleri ve bir
kayganlastiriciyla tim kok kanallari son noktalarina kadar isleyerek bir glide path olusturun ve
¢alisma uzunlugunu belirleyin.

3) Kanal Sekillendirme ve Temizleme:

a. Secilen EdgeOne Fire™ egesini piyasemene yerlestirin ve resiprokasyon hareketine ayarlayin.

b. Kanal icinde kayganlastirici varken hafif apikal basing uygulayarak, egeyi 2 ila 3 mm ilerletip
ardindan 1 ila 2 mm yukari kaldiracak sekilde nazik bir ice dogru gagalama (pecking) hareketi
kullanin. EdgeOne Fire™ egesini pasif olarak ilerletmek icin, bu hareketi kolayca ilerleyemedigi bir
noktaya gelene kadar tekrarlamaya devam edin.

c. EdgeOne Fire™ egesini kanaldan ¢ikarin, debrisi uzaklastirin ve egeyi inceleyin; kanali irrige edin,
#10 el egesi ile rekapitiilasyon yapin ve patensi kontrol edin.

d. EdgeOne Fire™ egesi calisma uzunluguna gelinceye kadar b. ve c. adimlarini tekrarlayin. Tekrarli
denemelere ragmen EdgeOne Fire™ daha fazla ilerlemeyecek gibi gériinliyorsa, bir sonraki daha
kiiciik EdgeOne Fire™ ege boyutunu kullanin ve kanali bitirin.

e. Foramenin boyutunu, EdgeOne Fire™ egesinin uzunluguyla ayni u¢ boyutuna sahip bir el egesi
kullanarak apikalden 6l¢lin. Eger 6lcim egesi tam oturuyorsa, preparasyon tamamlanmistir.
Gevsek ise, bir sonraki EdgeOne Fire™ egesini kullanarak preparasyonu tamamlayin.

4) Son irrigasyon ve kurutma:
Klinik tercihinize gore son bir irrigasyon protokoli uygulayin. Kanali, galisma uzunluguna getirilen son
ege boyutuna karsilik gelen kurutma kagitlariyla kurulayin.

5) Obtirasyon:
Uygun bir gutta perka konisi veya termal tasiyici sistem kullanarak kanal sistemini obtiire edin.

8) SAKLAMA KOSULLARI VE SURESi, RAF OMRU

Steril aletler icin raf dGmrii 5 yildir. Son kullanma tarihi ambalajin izerinde belirtilmistir.
Sterillik, ambalaj bozulmadigi veya saklama kosullarina uyuldugu stirece tiim raf 6mri boyunca korunur ve
garanti edilir.

9) IMHA

Kullanim émriinii tamamlamis olan cihazlarin yirirlikteki mevzuata uygun sekilde bertaraf edilmesini
saglayin.
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10) SEMBOLLER

Kullanim talimatlari ve etiketlerdeki sembollerin aciklamalari icin EdgeEndo web sitesinde bulunan
“EdgeEndo tarafindan kullanilan sembollerin listesi” ne bagvurun.

FKG Dentaire Sarl
Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Isvicre
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