INSTRUCTIONS FOR USE — EDGETAPER & EDGETAPER PLATINUM
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INSTRUCTIONS FOR USE @

FOR DENTAL USE ONLY

1) GENERAL DESCRIPTION

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

Silicone Stopper Variable Taper
Tip size 17-50

Continuous Rotation

*24 22 20 19 18
vVVeYyev

| 1 1]

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

Tip Size
identification

Instruments are identified using both the colored ring on the handle and the stopper color, as specified below:

Name Size  |Color on handle[Stopper Color| Taper Shank Rings
S1 017 Purple Variable 1
SX 019 Yellow Variable 0
S2 020 White White Variable 1
F1 020 Yellow Yellow Variable 1
F2 025 Variable 1
F3 030 Variable 1
F4 040 Variable 2
F5 050 Yellow Variable 2
No rings 1ring 2 rings

These instruments are compatible with endodontic motors compliant with 1ISO 1797.
Recommended speed: 300-500 rpm continuous rotation; torque limit: 300 g-cm (2.9 N-cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

INSTRUCTIONS FOR USE @

INTENDED USE

The EdgeTaper™ and EdgeTaper Platinum™ endodontic instruments are intended for root canal treatment.

INDICATIONS FOR USE

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

CONTRAINDICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

None known.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

e These endodontic instruments must not be used on individuals with a known allergic sensitivity to

nickel-titanium and silicone.

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

their integrity.

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

treatment and reprocessing of the instrument.
e Do not use if sterile packaging seal is broken, damaged or wet.
e Do not use the instruments after expiration date.
e Reprocess the instrument appropriately before disposal.

o Carefully read the label, marking on the packaging and this instruction for use to ensure the correct

identification and use of device.

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

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

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

e Cracks, deformations, signs of corrosion, loss in color or marking are signs that the device is no longer able

to achieve the required performance level and should be discarded.

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

wear.

e |If the packaging has been opened, damaged, become wet or the expiry date has passed, the sterile state
of the instruments inside the packaging is not guaranteed. Discard the device(s) that are single use and

consult the reprocessing instructions available on EdgeEndo’s website for multiple use device(s).

e All serious events occurring in relation to the product must be reported to the manufacturer and the

competent authority according to local regulations.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

EdgeTaper™ and EdgeTaper Platinum™ rotary files are compliant with all applicable testing requirements of the

ISO 3630 series of standards.
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INSTRUCTIONS FOR USE @

7) PROTOCOL FOR USE

1) Access and Canal location:
Create straight-line access to canal orifices. Locate canals and explore using stainless steel hand
instruments.
2) lIrrigation:
Irrigate the canal with an appropriate irrigating solution (e.g.sodium hypochlorite or EDTA) before each
hand or rotary instrument.
3) Working Length and Glidepath:
a. Determine working length using an apex locator and radiographs.
b. Establish a glidepath to working length with a stainless-steel ISO #10 file or larger.
c. Confirm canal patency with a #10 file.
d.

A mechanical glidepath such as EdgeGlide path instrument may be used according to the
manufacturer’s instructions.
4) Canal Shaping Using EdgeTaper™ and EdgeTaper Platinum™:

Straight/Wider Canals

a. Use S1 to working length.
Irrigate and recapitulate with a #10 hand file to working length.
Use S2 to working length.
Irrigate and recapitulate with a #10 hand file to working length.
Use F1 to working length.
Irrigate and recapitulate with a #10 hand file to working length.

m -0 o0 T

If a larger file is needed, then use F2 and F3 to working length with irrigation.

Curved/Narrow/Long Canals:
a. Take a #10 hand file 2/3 down to the canal.
A #15 hand file may also be used 2/3 down the canal, if needed.
Take SX to the length of the hand files.
Take a #10 hand file to estimated working length.
Determine working length using an apex locator and radiographs.
Confirm canal patency with a #10 file.
Use S1 to working length.

>SS o0 o0 T

Irrigate, recapitulate, and check patency with a #10 hand file.

Use S2 to working length.

j. lrrigate, recapitulate, and check patency with a #10 hand file

k. Use F1 to working length.

I. lrrigate, recapitulate, and check patency with a #10 hand file

m. If a larger file is needed, then use F2 and F3 to working length with irrigation.

5) 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.
6) Obturation:

Obturate the canal system using a matching gutta-percha cone or thermal carrier system.
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INSTRUCTIONS FOR USE @

8) CONDITIONS AND TERM OF STORAGE, SHELF-LIFE

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

9) DISPOSAL

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

10) SYMBOLS

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

FKG Dentaire Sarl
EU REP Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle

Switzerland
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MHCTPYKLUWUU 3A YINNOTPEBA

CAMO 3A [IEHTA/IHA YIIOTPEBA

1) OBLWO ONUCAHME

CovcraB:
MHCTPYMEHTBT e NpounsBeaeH OT HUKeA-TUTAHOBA CMJiaB, @ eHA0 CTONEePbT — OT CU/IMKOH.

Flenpetbcuaro CUAMKOHOB cTOne lpomen/us Teimbp
BbpTeHe P Pasmep Ha Bbpxa 17-50
*24 22 20 19 18
v v vVVeYe®e
MapKupoBKM 3a Aba6oUMHA(B mMm)
ApbXKKa

Mapkuposkama 24 mm e
ONYUOHAMHA
NaeHTndurkauma Ha
pasmepa Ha Bbpxa

NHCTpYMeHTUTE ce AEHTUOULMPAT KaKTO NO LBETHUA NPBCTEH HA APbrKKATA, Taka M NO LBETa Ha CTonepa, KakTo
e cneumduuMpaHo no-gony:

O603HaueHue | Pasmep LBaT Ha LBAT Ha Telinbp |[pbCcTEHM Ha
OPbXKKaTa cTonepa onalKaTa
S1 017 MpomeHnus 1
SX 019 NMpomeHnms 0
S2 020 MpomeHnms 1
F1 020 MpomeHnms 1
F2 025 YepseH YepseH NpomeHnms 1
F3 030 | |Npomernvs 1
F4 040 YepeH ‘ YepeH ‘ NMpomeHnms 2
F5 050 YepeH ‘ MpomeHnms 2
Ee3 npvcmeHu 1 npvcmeH 2 ripbcmeHa

Te3n NHCTPYMEHTU ca CbBMECTUMM C eHA0 MOTOpPMU, CboTBeTCTBaLLM Ha ISO 1797.
MpenopbunTtenHa ckopocT 300 — 500 06/MWH HENPEKbCHATO BbPTEHE; OrPaHUYEHME HA BbPTALLMA MOMEHT
300 g-cm (2,9 N-cm).
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2)

3)

4)

5)

MHCTPYKLUWUU 3A YINNOTPEBA

NPEAHASHAYEHUE

EHO0A0OHTCKMTE MHCTPYMeHTU EdgeTaper™ u EdgeTaper Platinum™ ca npegHa3sHayeHM 3a e4yeHme Ha
KOPEHOBW KaHanu.

NMOKA3AHUA 3A YINOTPEBA

EdgeTaper™ u EdgeTaper Platinum™ ca nokasaHu B c/iyyald Ha NyAMNHU UK NepuanmKkanHm 3abonasaHus,
W3UCKBALLW JleyeHMEe Ha KOPEHOBU KaHain. BCMYKM MHCTPYMEHTM ca NPOEKTMPaHU 3a Npenapauma u
odopmAHe Ha KOPEHOBM KaHaNN.

NMPOTUBONOKA3SAHUA U HEXXENAHU PEAKLUUA

He ca u3BsecTtHw.

NPEAYNPEXKAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

Tesn UHCTPYMEHTU He ca U3NUTBAHW NPU Aeua, BpeMEHHN UAN KbPMELLM KEHW.

Te3an eHAOLOHTCKM WHCTPYMEHTM He TpaAbBa Ja ce M3MoA3BaT MpU JMU@ C M3BECTHA asiepruyHa
YYBCTBUTE/IHOCT KbM HUKEN-TUTAHOBA CMJ1aB M CUJIUKOH.

MHCTpymMeHTU 3a egHOKpaTHa ynoTpeba He TpsabBa Aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO 3a cneaBalya ynoTtpeba
WY Aa ce M3MNoA3BaT OTHOBO. TOBa MOMKeE A3 HapyLIM LLefIocTTa UM.

BCceKM MHCTPYMEHT MOMXKe Aa Ce M3MOoJ/13Ba 33 TPEeTMpaHe Ha A0 YeTupu (4) KaHana B paMKuTe Ha efHa
npoueaypa. Usxebpnete cnes ynotpeba.

3a Bawara cobcTBeHa 6e30nMacHOCT HoceTe /IMYHM MpeanasHuU CPeacTBa (Macku, pbKaBuLM U 04Maa) No
Bpeme Ha npoueaypaTta U NnoBTopHaTa 06paboTKa Ha MHCTPYMEHTa.

He n3nonsBaiTe, ako yNIbTHEHWETO Ha CTepuIHaTa ONaKOBKa € HapyLIeHOo, MOBPEAEHO UK BNAXKHO.

He n3nonsBanTe UHCTPYMEHTUTE C/lef, U3TUYaHE Ha CPOKa Ha ro4HOCT.

O6paboTeTe MHCTPYMEHTA NO NOAXOAALL, HAYMH, Npeay Aa ro U3XBbp/UTe.

MpoyeTeTe BHMMATENHO ETMKETA, MAaPKMPOBKATa Ha ONAKOBKaTa M HACTOALMTE MHCTPYKLUMK 33 ynoTpeba,
3a 4a rapaHTupare npasuaHa MAEHTUOUKALMA 1 ynoTpeba Ha U3aeNmneTo.

M3nonssaiTe Kodepgam npu ynotpeba Ha eHOO0LOHTCKUTE MHCTPYMEHTH, 3a Aa n3berHete BauLLBaHe Uan
MOrbLIAHE OT CTPaHA Ha NauMueHTa.

Onpegenerte aHaToMMATa Ha KOPEHOBWUTE KaHanu (Ab/AXKMHA, WWPMHA M WM3BMBKA) NOCPEACTBOM
peHTreHorpadumn oT PasIMYHU bIAN.

BuHarn npoBepaBaiiTe MHCTPYMEHTUTE npeam ynotpeba M rv M3XBbPAAWTE NPU HaAMuMe Ha BUAUM(K)
nedekrt(n).

MyKHaTUHK, Jdedopmauuu, NpUsHALM Ha Koposus, obes3uBeTABaHE WU USTPUTU  MaPKUMPOBKM
CUTHANM3UPAT, Ye M3LEe/METO NOBEYEe He MOXKe 3 AOCTUTHe HeobX0AMMOTO HMBO Ha edeKTUBHOCT
n TpsbBa Aa 6bae U3XBbP/IEHO.

PenoBHO NOYMCTBaTE yaeunTe 1 NPOBEPABANTE MHCTPYMEHTA Mo Bpeme Ha ynotpeba. M3xebpaieTe ro npu
np13Hauu Ha gepopmaums Uam N3HoCBaHe.

AKO onaKoBKaTa e 6uia OTBOpeHa, NoBpeAeHa WAM HaBAAXKHEHa WAM CPOKbT Ha FOAHOCT € U3TEeKb,
CTEPUNHOCTTA Ha WMHCTPYMEHTMTE B OMaKoBKaTa He e rapaHTupaHa. M3xebpnete msgenverto(aTta) 3a
ef\HOKpaTHa ynotpeba, a 3a saennaTa 3a MHOroKkpaTHa ynoTpeba HanpaBseTe CnpaBKa B MHCTPYKUMMTE 33
nosTopHa 06paboTKa, HaANYHKU Ha yeb cTpaHuuaTta Ha EdgeEndo.

BCMYKM CEPUMO3HU MHUMAEHTM BbB Bpb3Ka C NPoAyKTa TpsbBa Aa ce cbobuwiaBaT Ha Npou3BOAMTENA
M KOMMETEHTHWUA OPraH CbIIaCHO MEeCTHUTE pa3nopeabu.
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MHCTPYKLUWUU 3A YINNOTPEBA

6) PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU

PotaunoHHuTe nuan EdgeTaper™ mn EdgeTaper Platinum™ cboTBETCTBAT Ha BCUYKM MPUIOKMMM U3UCKBAHMA 3a
npemMmnHaTU U3NUTBAHMUA Ha cepuaTa ctaHgapTu I1SO 3630.

7) NPOTOKOA 3A YNOTPEBA

1) [ocTtbn M noOKanusnpaHe Ha KaHanure:

Cb3paliTe NpaBoO/IMHEEH AOCTBN A0 OPUPMLMYMUTE Ha KaHanuTe. JToKkannsmpamnte KaHanute u
nscnegBanTe NocpPeacTBOM PbYHM MHCTPYMEHTU OT HEPbXKAAeMa CTOMaHa.
2) Wpwurauus:

Mpurmupaiite KaHana c NoAXo4ALL MpPUraLMOHEH pas3TBop (Hanp. HaTpues xunoxaoput uam EDTA) npeaun
BCEKM PbUYEH WU POTALMOHEH UHCTPYMEHT.
3) Pab6otHa gbmxkuHa un Glidepath:

a. Onpegenete paboTHaTa Ab/XMHA NOCPEACTBOM aneKc I0KaTop U peHTreHorpaduu.

6. Cb3pgaiiTe glidepath no paboTtHaTa AbAXKMHA NOCPEACTBOM MK/IA OT HEPBbXKAAEMa CTOMaHa C pasmep
10 no ISO nan no-ronama.

B. lNposepeTe NpoxoaMMOCTTa Ha KaHana ¢ nuaa pasmep 10.

r. Moxke ga ce M3noJi3Ba MexaHUYeH MHCTPYMeHT 3a glidepath, Hanpumep EdgeGlide, cbrnacHo
MHCTPYKLUMUTE Ha NPOM3BOAUTENA.
4) OdopmsaHe Ha KaHan nocpeacteom EdgeTaper™ u EdgeTaper Platinum™:

Mpasu/Mo-WMpPOKM KaHanm

a.
6.

XK.

M3nonseaite S1 oo paboTHa AbAXKMHA.

Npurnpalite n n3sbplleTe pekanutynauma 4o paboTHa AbAXKMHA NOCPEeACTBOM pPbYHA Nuaa
pasmep 10.

M3nonssaiTe S2 oo paboTHa AbAXKMHA.

Upurupaiite n n3pbplieTe pekanutynauma Ao paboTHa AbAXKMHA NOCPEeACTBOM pbyHa Nuaa
pasmep 10.

M3nonssaite F1 oo paboTHa AbXKUHa.

Upurupaiite n n3sbplieTe pekanutynauma Ao paboTHa AbAXKMHA NOCPEeACTBOM pbyHa Nuaa
pasmep 10.

AKO e HeobxoaMma no-ronama nuna, nsnonssaire F2 u F3 ao paboTHa AbMKMHA C UpUraums.

N3BuTn/TecHn/OQbnrm KaHanu:

o

w x 0o b

M3nonssaitTe pbyHa nuna pasmep 10 ao 2/3 ot gbnbounHata Ha KaHana.

Mpy HEOBXOAMMOCT MOMKe [ia Ce M3MNO03Ba CbLIO PbYHa NMna pasmep 15 Ao 2/3 ot AbnboumHata
Ha KaHana.

M3non3BaiTe SX A0 Ab/XKMHATA HA PbYHUTE NUAN.

M3non3BaitTe pbyHa nuna pasmep 10 4o M3uMcneHaTa paboTHa AbKUHA.
Onpepenete paboTHaTa Ab/XKMHA NOCPEACTBOM aneKc NOKaTop M peHTreHorpadumm.
MpoBepeTe NPOXOAMMOCTTa Ha KaHana c nuna pasmep 10.

M3nonseaiTe S1 Ao paboTHa AbAXKUHA.

Upurmnpaiite, U3sbpLueTe pekanutyiaLma n nposBepeTe NPOXoAMMOCTTa NOCPEACTBOM pbYHa NUNa
pasmep 10.

M3nonssaiTe S2 Ao paboTHa AbAXKUHA.

Upurnpaiite, n3pbpLuete pekanutynauma n npoBepeTe NPoxXoAMMOCTTa NOCPEeACTBOM PbYHa Nuaa
pasmep 10.

M3nonseaiTe F1 4o paboTHa AbAXKMHA.
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MHCTPYKLUWUU 3A YINNOTPEBA

N. WpwurupanTe, n3sbplueTe pekanuTynaumnsa U nposepeTe NPOXoAMMOCTTa NOCPEeACTBOM pbYHa NMAa
pasmep 10.

M. AKo e HeobxogmMma no-ronama nuna, nsnonssante F2 n F3 go paboTHa AbAXKUHA C UpUraums.

5) duHanHa upurauma u uscyaBaHe:

M3nbaHeTe NPoTOKOa 32 GUHANHA MpUTaLMA Clopes KAMHUYHWUTE NpeanoynTaHuna. UscyweTe KaHana
C XapTueHu WwndTose, CbOTBETCTBALLM Ha GMHANHMA pPa3mep, U3MO0A3BaH 3a OCTMraHe Ha paboTHa
Ob/IKMHA.

6) O6Typauus:

O6TypupaiiTe KaHaHaTa cMCTEMA NOCPEACTBOM CbOTBETEH KOHYC OT ryTanepya uan cuctema TepMmmnyeH
HocuTen.

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

3a CTePUNHUN MHCTPYMEHTU CPOKBT Ha roAHOCT e 5 roanHM. CPOKbT Ha rogHOCT e oT6ens3aH Ha onakoBKarta.
CTepunHoOCTTa ce 3anassa M rapaHTMpa 3a Le/iMA CPOK Ha ro4HOCT, OCBEH MPU NOBPEAEHa OMNaKoBKa UK
HecrnasBaHe Ha YC/N0BUATa 3a CbXpaHeHMe.

9) NPEOABAHE 3A OTNAABLUM

KoraTto nsgenneto gocturHe KpaA Ha CBOA eKCn/10aTalMOHEH CPOK, o U3XBbp/sieTe B CbOTBETCTBUE
C NPUNOKMNMUTE 3aKOHU U pa3nope,c|,6v1.

10) CUMBO/IU

3a NoACHEeHME Ha CUMBOIUTE B MHCTPYKLMUTE 3a yNnoTpeba M Ha eTUKeTUTe HanpaseTe CnpaBKa C ,,PeyHuK Ha
cUMBOIUTE, M3Non3BaHKW oT EdgeEndo”, HannuveH Ha yeb cTpaHmuaTa Ha EdgeEndo.

FKG Dentaire Sarl
EU REP Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle

1 639 Lseriuapus
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NAVOD K POUZITI @

POUZE PRO STOMATOLOGICKE POUZITI

1) OBECNY POPIS

Slozeni:
Ndastroj je vyroben ze slitiny niklu a titanu a endo zardzka ze silikonu.

Silikonova zarazka Variabilni zazeni

Kontinualni otaceni .
Velikost hrotu 17-50

‘ *24 22 20 19 18
vVVee

| LIl

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

Rukojet

Oznaceni
velikosti hrotu

Ndstroje jsou oznacené barevnym krouzkem na rukojeti a barvou zarazky:

Nazev Velikost Barva na Barva zarazky| Zuzeni Krouzky na
rukojeti driku
S1 017 alova alova Variabilni 1
SX 019 Zluta Variabilni 0
S2 020 Bila Bila Variabilni 1
F1 020 Zlutd Zluta Variabilni 1
F2 025 Cervena (@=L ER Variabilni 1
F3 030 Variabilni 1
F4 040 Cernd IO \/ariabilni 2
F5 050 IO \/ariabilni 2
Zddné krouzky 1 krouZek 2 krouzky

Tyto nastroje jsou kompatibilni s endodontickymi motory, které jsou ve shodé s pozadavky normy ISO 1797.
Doporucené otacky jsou 300-500 ot./min. pfi kontinualnim otaceni. Mezni kroutici moment je 300 gcm
(2,9 N-cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

NAVOD K POUZITI @

URCENE POUZITI

Endodontické nastroje EdgeTaper™ a EdgeTaper Platinum™ jsou uréeny pro oSetfovani kofenovych kanalka.

INDIKOVANE POUZITI

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

KONTRAINDIKACE A NEZADOUCI REAKCE

Zadné nejsou znamé.

UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

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

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

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

Kazdy nastroj mize byt pouzZit k oSetfeni maximalné ctyr (4) kanalki béhem jednoho zakroku. Po poufZiti
zlikvidujte.

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

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

NepouZivejte nastroje po datu expirace.

Pred likvidaci provedte radnou obnovu nastroje.

Peclivé si prectéte Udaje na Stitku, oznaceni na baleni a tento navod k poufziti, abyste zajistili spravnou
identifikaci prostredku a spravny zpUsob jeho poutZiti.

Pfi praci s endodontickymi nastroji pouzivejte kofferdam, abyste zamezili moZnosti vdechnuti nebo pozreni
téchto nastrojl pacientem.

Poridte nékolik rentgenovych snimk( pod rliznymi Uhly, abyste zjistili anatomii kofenovych kanalkd (délku,
Sirku a zaktiveni).

Nastroj(e) pred pouzitim vzdy zkontrolujte a pokud zjistite existenci jakékoli viditelné vady (jakychkoli
viditelnych vad), dotéeny nastroj (dotcené nastroje) vyradte.

Praskliny, deformace, zndmky koroze, zména barvy nebo ztrata oznaceni jsou zndmkou toho, Ze pfislusny
zdravotnicky prostredek jiz neni schopen dosahnout pozadované Urovné vykonu a mél by byt vyfazen.
Béhem pouzivani pravidelné Cistéte vrubové drazky a kontrolujte nastroj, ktery je nutno vyradit, pokud
vykazuje jakékoli znamky zhorseni stavu nebo opotrebeni.

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

Veskeré nezddouci pfihody, knimz dojde v souvislosti svyrobkem, museji byt hlaseny vyrobci
a pfislusnému uradu podle mistnich predpisa.

VLASTNOSTI Z HLEDISKA UCINNOSTI

Rotacni nastroje EdgeTaper™ a EdgeTaper Platinum™ jsou ve shodé se vSsemi relevantnimi zkusebnimi
pozadavky uvedenymi v fadé norem ISO 3630.
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NAVOD K POUZITI

7) PROTOKOL PRO POUZITI

1) Pristup

do kanalku a lokalizace kanalku:

©

Vytvorte primy pristup k Usti kanalk(. Lokalizujte kandlky a prozkoumejte je nerezovymi ruénimi nastroji.

2) lIrigace:

Pfed pouzitim ru¢niho nebo rotaéniho nastroje kanalek proplachnéte vhodnym iriga¢nim roztokem
(napt. chlornanem sodnym nebo EDTA).
3) Pracovni délka a hladka cesta kofenovym kanalkem:

a. Pomoci apex lokatoru a rentgenovych snimkd uréete pracovni délku.
b. Nerezovym pilnikem ISO €. 10 nebo vétsim vytvorte hladkou cestu kofenovym kanalkem az do
pracovni délky.

c. Pilni

kem €. 10 potvrdte prichodnost kanalku.

d. Lze pouZit mechanicky nastroj na vytvoreni hladké cesty korenovym kandalkem, napf. ndstroj
EdgeGlide, podle pokyni vyrobce.
4) Vytvarovani kandlku nastrojem EdgeTaper™ a EdgeTaper Platinum™:

Rovné nebo Sirsi kanalky

a.

m -0 o0 T

Pouzijte S1 do pracovni délky.
Vypldchnéte a pokracujte ruénim pilnikem ¢. 10 do dosazeni pracovni délky.
Poutzijte S2 do pracovni délky.
Vyplachnéte a pokracujte ru¢nim pilnikem €. 10 do dosazeni pracovni délky.
Pouzijte F1 do pracovni délky.
Vyplachnéte a pokracujte ru¢nim pilnikem ¢. 10 do dosazeni pracovni délky.

Pokud pottebujete vétsi pilnik, pouzijte F2 a nasledné F3 do dosazeni pracovni délky
s vyplachovanim.

Zakrivené, uzké nebo dlouhé kanalky:

a.

> @ o o0 T

Pouzijte ruéni pilnik ¢. 10 do 2/3 kanalku.

V pripadé potfeby mizete do 2/3 kanalku pouZit také ruéni pilnik ¢. 15.
Pouzijte SX do stejné délky jako rucni pilniky.

Pouzijte rucni pilnik ¢. 10 do odhadované pracovni délky.

Pomoci apex lokatoru a rentgenovych snimkd urcete pracovni délku.
Potvrdte prichodnost kanalku pilnikem €. 10.

Pouzijte S1 do pracovni délky.

Vyplachnéte a pokracujte a pilnikem ¢. 10 ovérte priichodnost kanalku.
Pouzijte S2 do pracovni délky.

Vyplachnéte a pokracujte a pilnikem €. 10 ovérte prlichodnost kanalku.
Pouzijte F1 do pracovni délky.

Vyplachnéte a pokracujte a pilnikem ¢. 10 ovérte prlichodnost kanalku.

Pokud pottebujete vétsi pilnik, pouZijte F2 a nasledné F3 do dosazeni pracovni délky
s vyplachovanim.

5) 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.

6) Obtura

ce:

Provedte obturaci kanalkového systému odpovidajicim gutaperéovym ¢epem nebo systémem tepelného

nosice.

99.ET0.10.01A.XX_REV2_2026-08-10

16/101



8) P ODMINKY A DOBA USKLADNENI, DOBA POUZITELNOSTI

podminky uskladnéni.

9) LIKVIDACE

Po skonceni Zivotnosti pfislusného zdravotnického prostfedku zajistéte jeho likvidaci v souladu s platnymi
zdkony a predpisy.

10) SYMBOLY

NAVOD K POUZITI

©

U sterilnich nastrojl ¢ini doba pouZitelnosti 5 rokl. Konec¢né datum doby pouZitelnosti je vyznadeno na obalu.
Sterilita je zachovana a zarucena po celou dobu pouZitelnosti, pokud neni poskozeni baleni a jsou dodrzovany

Vysvétleni symboll obsaZenych v navodech k pouZiti a na Stitcich najdete v dokumentu ,, Vysvétleni symbol(

pouzivanych spolecnosti EdgeEndo” na webu spolecnosti EdgeEndo.

EU

REP
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BRUGSANVISNING

KUN TIL DENTAL BRUG

1) GENEREL BESKRIVELSE

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

Silikonestopper Variabel konicitet

Kontinuerlig rotation Spidsstgrrelse 17-50

*24 22 20 19 18
v v vV Ve

| Ll L]

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

Identifikation af
spidsstgrrelse

Instrumenterne identificeres bade ved hjalp af den farvede ring pa handtaget og stopperfarven som angivet

nedenfor:
Navn Stgrrelse Farve pa Stopperfarve | Konicitet | Handtagsringe
handtag
S1 017 a a Variabel 1
SX 019 Gul Variabel 0
S2 020 Hvid Hvid Variabel 1
F1 020 Gul Gul Variabel 1
F2 025 Variabel 1
F3 030 Variabel 1
F4 040 Variabel 2
F5 050 Variabel 2
Ingen ringe 1ring 2 ringe

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

Anbefalet hastighed: 300-500 o/min med kontinuerlig rotation; momentgranse: 300 g-cm (2,9 N-cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

BRUGSANVISNING

TILSIGTET BRUG

EdgeTaper™ og EdgeTaper Platinum™ endodontiske instrumenter er beregnet til rodkanalbehandling.

INDIKATIONER FOR BRUG

EdgeTaper™ og EdgeTaper Platinum™ er indiceret i alle tilfeelde af pulpasygdomme eller periapikale sygdomme,
der kraever rodkanalbehandling. Alle instrumenter er designet til praeparation og formning af rodkanaler.

KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

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 veernemidler (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 meerkaten, 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 fgr 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 leengere
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.

Hvis emballagen har vaeret abnet, er beskadiget, er blevet vad eller udigbsdatoen 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 hzendelser i forbindelse med dette produkt skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed iht. de lokale forskrifter.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA

EdgeTaper™ og EdgeTaper Platinum™ roterende file er i overensstemmelse med alle gaeldende testkrav i serien
af standarderne i ISO 3630.
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BRUGSANVISNING

7) BRUGSPROTOKOL

1) Adgang og kanalplacering:
Opret adgang i lige linje til kanaldbninger. Lokalisér kanalerne, og undersgg dem ved hjalp af
handinstrumenter af rustfrit stal.

2) Skylning:
Skyl kanalen med en egnet skylleoplgsning (f.eks. natriumhypochlorit eller EDTA) fgr hvert
handinstrument eller roterende instrument.

3) Arbejdslengde og gliderute:

a. Bestem arbejdslaengden med en apexlokator og rgntgenbilleder.

b. Opret en gliderute til arbejdslaengden med en ISO nr. 10 rustfri stalfil eller st@rre.
c. Bekraeft kanalgennemgangen med en nr. 10 fil.
d

. Der kan anvendes et mekanisk glideruteinstrument sdsom EdgeGlide i henhold til fabrikantens
anvisninger.
4) Kanalformning ved brug af EdgeTaper™ og EdgeTaper Platinum™:

Lige/bredere kanaler

a.

m -0 o0 T

Brug S1 til arbejdsleengden.

Skyl og gentag med en handfil nr. 10 til arbejdslaengden.

Brug S2 til arbejdsleengden.

Skyl og gentag med en handfil nr. 10 til arbejdsleengden.

Brug F1 til arbejdsleengden.

Skyl og gentag med en handfil nr. 10 til arbejdslangden.

Hvis der kraeves en stgrre fil, sa brug F2 og F3 til arbejdslaengden med skylning.

Krumme/snavre/lange kanaler:

a.

>SS o0 o0 T

k.
l.

m.

Fgr en handfil nr. 10 2/3 ned til kanalen.

Der kan ogsa anvendes en handfil nr. 15 2/3 ned i kanalen, om ngdvendigt.
Tag SX til lengden af handfilene.

Tag en nr. handfil nr. 10 til den estimerede arbejdsleengde.

Bestem arbejdsleengden med en apexlokator og rgntgenbilleder.

Bekraeft kanalgennemgangen med en nr. 10 fil.

Brug S1 til arbejdsleengden.

Skyl, gentag og kontrollér gennemgangen med en handfil nr. 10.

Brug S2 til arbejdsleengden.

Skyl, gentag og kontrollér gennemgangen med en handfil nr. 10

Brug F1 til arbejdsleengden.

Skyl, gentag og kontrollér gennemgangen med en handfil nr. 10

Hvis der kraeves en stgrre fil, sa brug F2 og F3 til arbejdslaeangden med skylning.

5) 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 arbejdslangden.
6) Obturation:

Obturér kanalsystemet med en matchende guttaperkakegle eller et termisk baeresystem.
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8) BETINGELSER FOR OPBEVARING OG HOLDBARHED

Holdbarheden for de sterile instrumenter er pa 5 ar. Udlgbsdatoen er angivet pa emballagen.

BRUGSANVISNING

Sterilitet bevares og garanteres i hele holdbarhedstiden, medmindre emballagen er brudt, eller hvis

opbevaringsbetingelserne ikke overholdes.

9) BORTSKAFFELSE

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

geeldende love og forskrifter.

10) SYMBOLER

For forklaring af symbolerne i brugsanvisningerne og pa maerkaterne henvises der til “Oversigt over de af

EdgeEndo anvendte symboler” pa EdgeEndo's hjemmeside.

EU

REP
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GEBRAUCHSANWEISUNG

NUR FUR DEN ZAHNMEDIZINISCHEN GEBRAUCH

1) ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

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

Kontinuierliche Silikonstopfen Variable Konizitat
Rotation SpitzengrofRe 17-50

*24 22 20 19 18
v v vVVev

| Ll 11

Tiefenmarkierungen
Griff (in mm)
*Die 24-mm-Markierung
ist optional

SpitzengroRe
Kennzeichnung

Die Instrumente werden anhand des farbigen Rings am Griff und der Farbe des Stoppers unterschieden:

Bezeichnung| GroRe Farbe Griff |Farbe Stopper| Konizitat | Schaftringe
S1 017 Violett Violett Variabel 1
SX 019 Variabel 0
S2 020 Variabel 1
F1 020 Variabel 1
F2 025 Rot Rot Variabel 1
F3 030 Variabel 1
F4 040 Schwarz Schwarz Variabel 2
F5 050 Schwarz Variabel 2
Kein Ring 1 Ring 2 Ringe

Diese Instrumente sind mit endodontischen Motoren gemaR ISO 1797 kompatibel.
Empfohlene Drehzahl: 300-500 U/min bei kontinuierlicher Rotation; Drehmomentgrenze: 300 g cm (2,9 N cm).
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2)

3)

4)

5)

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Die endodontischen Instrumente der Reihen EdgeTaper™ und EdgeTaper Platinum™ sind flr
Wurzelkanalbehandlungen bestimmt.

ANWENDUNGSBEREICHE

Die EdgeTaper™ und EdgeTaper Platinum™ Instrumente sind fiir pulpale und/oder periapikale Erkrankungen
indiziert, die eine Wurzelkanalbehandlung erfordern. Alle Instrumente sind fir die Praparation und
Aufbereitung von Wurzelkanalen bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN
Nicht bekannt.

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
gegenuber Nickel-Titan oder Silikon angewendet werden.

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

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

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

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

Die Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Instrument vor der Entsorgung ordnungsgemald 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 mussen vor jeder Verwendung einer Sichtprifung unterzogen und bei sichtbaren Schaden
entsorgt werden.

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

Wahrend der Verwendung regelmalig die Nuten reinigen und das Instrument kontrollieren. Bei Anzeichen
von Verwindung oder Verschleils entsorgen.

Falls die Verpackung ge6ffnet, beschadigt oder nass geworden ist oder das Verfallsdatum Uberschritten
wurde, kann die Sterilitat 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 Zwischenfille in Zusammenhang mit dem Produkt missen gemaR den ortlichen
Vorschriften dem Hersteller und der zustandigen Behorde gemeldet werden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

6) LEISTUNGSMERKMALE

Die EdgeTaper™ und EdgeTaper Platinum™ Rotationsfeilen entsprechen allen einschlagigen Priifanforderungen
der ISO-Norm 3630.

7) ANWENDUNGSPROTOKOLL

1) Zugang und Kanallokalisierung:
Einen geraden Zugang zu den Kanal6ffnungen schaffen. Die Kandle mit Edelstahl-Handinstrumenten
lokalisieren und explorieren.
2) Spiilung:
Den Kanal vor jedem Hand- oder Rotationsinstrument mit einer geeigneten Spill6sung
(z. B. Natriumhypochlorit oder EDTA) spiilen.
3) Arbeitslange und Gleitpfad:
Die Arbeitslange mit einem Apexlocator und Rontgenaufnahmen bestimmen.

a.
b. Mit einer Edelstahlfeile ISO 10 oder groRer einen Gleitpfad bis zur Arbeitslange herstellen.
C.

d. Die Verwendung eines mechanischen Gleitpfadinstruments (z. B. EdgeGlide) gemaR

Die Durchgangigkeit des Kanals mit einer Feile GroRe 10 bestatigen.

Herstelleranweisungen ist moglich.
4) Kanalaufbereitung mit EdgeTaper™ und EdgeTaper Platinum™:

Gerade/breitere Kanile

a.

I

S1 bis zur Arbeitslange anwenden.

Spulen und mit einer Handfeile GréRe 10 bis zur Arbeitslange rekapitulieren.

S2 bis zur Arbeitslange anwenden.

Spulen und mit einer Handfeile Gré3e 10 bis zur Arbeitsléange rekapitulieren.

F1 bis zur Arbeitslange anwenden.

Spulen und mit einer Handfeile GréRe 10 bis zur Arbeitslange rekapitulieren.

Wenn eine groRRere Feile erforderlich ist, F2 und F3 mit Spllung bis zur Arbeitslange anwenden.

Gekriimmte/enge/lange Kanile:

a.
b.

>S@m +~ o a0

Eine Handfeile GroRRe 10 bis auf zwei Drittel der Kanallange einfiihren.

Falls erforderlich, kann auch eine Handfeile GroRRe 15 bis auf zwei Drittel der Kanallange
verwendet werden.

AnschlieBend SX bis zur mit den Handfeilen erreichten Lange einflihren.

Eine Handfeile GroRRe 10 bis zur geschatzten Arbeitslange einfihren.

Die Arbeitslange mit einem Apexlocator und Réntgenaufnahmen bestimmen.

Die Durchgangigkeit des Kanals mit einer Feile GroRRe 10 bestatigen.

S1 bis zur Arbeitslange anwenden.

Spulen und mit einer Handfeile GroRe 10 rekapitulieren und die Durchgangigkeit priifen.
S2 bis zur Arbeitslange anwenden.

Spulen und mit einer Handfeile GroRe 10 rekapitulieren und die Durchgangigkeit priifen.
F1 bis zur Arbeitslange anwenden.

Spulen und mit einer Handfeile GroRe 10 rekapitulieren und die Durchgangigkeit priifen.
Wenn eine groRRere Feile erforderlich ist, F2 und F3 mit Spllung bis zur Arbeitslange anwenden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

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

6) 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 gewahrleistet, sofern die Verpackung nicht beschadigt
oder die Lagerbedingungen nicht missachtet werden.

9) ENTSORGUNG

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

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.

FKG Dentaire Sarl
EU REP Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle,

Schweiz
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A OAONTIATPIKH XPHZH MONO

1) TENIKH NEPITPA®H

ZUvOeon:
To epyoleio €ival KOTOOKEULOOWUEVO amod KpAua VikeAlou-titaviou kot To &vO0SOVTIKO OTOm  Elval
KOTOAOKEUQOUEVO ATIO GLALKOV.

MetafAnTH KWVIKOTHTA
Zuvexng neplotpodn TTom GIAKGVIG MéyeBog akpou 17-50

*24 22 20 19 18
v vVVee

| Ll L]

Znuavoelg Badoug (oe mm)
NaBn *H aonuaveon 24 mm eivau
TIPOQUPETLKN

Avayvwplon
Hey€BouG dKkpou

Ta epyoleia avayvwpilovial XpnoLUOTOLWVTAE TOOO ToV EyXpWUO SaKTUALO ot AaBr 600 Kal TO XpWUA TOU
OTOT, OTWG MPOOoSLoPIleTaL TOPOKATW:

Ovopa |Méyebog| Xpwpa otn | Xpwpa otomn | Kwvikotnto | AaktuAlot

Aapn OTEAEXOUG
s1 017 of3 of3 MetapAntn 1
SX 019 Kitpwo MetaBAntn 0
S2 020 Neuko Neuko MetaBAntn 1
F1 020 Kitpwo Kitpwo MetaBAntn 1
F2 025 Kokkivo Kokkivo  RWIALeleyNeidsl 1
F3 030 MetaBAntn 1
F4 040 Mauvpo Mauvpo MetaBAntn 2
F5 050 Kitpwo Maulpo MetaBAntn 2

Xwpi¢ SaktuAiouc 1 SaktuAiog 2 daktuAlot

Autd ta epyalsia eival cupPata pe potep evdéodovtiag mou cuppopdwvovtal pe To poturno I1SO 1797.
Juviotwpevn toxutnta: 300-500 o.a.A. cuvexng neplotpodn, 6pto pormic: 300 g cm (2,9 N cm).
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3)

4)

5)

OAHrIIEZ XPHZH2 @

MPOBAENMOMENH XPHzH

Ta evbobdovtika epyaleia EdgeTaper™ kal EdgeTaper Platinum™ mpoopilovtal yia tn Bepancio pllikwv
CWANVWV.

ENAEIZEIZ XPHZH2

To EdgeTaper™ kat EdgeTaper Platinum™ evéeikvuvtal otnv nepintwaon voowv Tou oAdoul
1 TepLaKpoppLllkwv voowv Tou amnattolv Bepaneia pulikwv cwAnvwy. Ola ta epyaldeia eivat oxedlaopéva yla
TNV MAPACoKEUN Kol TN Slopdpdwan pLllkwy cwANVWVY.

ANTENAEIZEIZ KAl ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Kapia yvwotn.

MPOEIAONOIHZEIZ KAl TPOMYAAZEIZ

Autd ta epyaleio Sev €xouv SokluooTel og TadLd, €ykueg  ONAATOUCEC YUVAIKEG.

AuTa to evO0bOoVTIKA epyalelor Sev TIPEMEL va XPNOLUOTIOLOUVTOL CE ATOHA HE YVWOTH OAAAEPYIKN
g€uaLoOnoia 0TO VIKEALO-TITAVLO KAl T OLALKOVN.

Ta epyaleia piog xpriong dev mpémnet va umoBalhovtal os enmavensepyoaoia yia emakdAoudn xprion ovte
va enavoypnolpomnolovvtal. Autd Ba prmopoloe va SLakuBeVOEL TNV AKEPOLOTNTA TOUC.

KdaBe epyaleio pumopel va xpnotpomnolnBet yia tn Bepamneia £éwg tecodpwv (4) pllkwv CWARVWY KATA TN
Slapkela piag povo dladikaoiog. Aloppite LeETA T XPNON.

Ma tn 6k oag achaiela, va Gopdate HECA ATOMULKNAG TPOOTACLOC (LAOKES, YAVTLA KOl TIPOOTATEUTIKA
YuaAld) katd tn Stdpkela tng Beparmeiag kot TnG emavenetepyaoiag tou epyaleiou.

Mn XpnolloToleite €dv n odppayida TG OMOCTEPWUEVNG CUCKEUAOLOG €XEL OMAOEL, UTOOTEL {NuLd
f vypoavOeL.

Mn XpnOolUOTIOLE(TE Ta EpyOAELQ LETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

Enavenefepyaoteite 1o epyaleio KATAAANAQ TIPLV ATTO TNV aoppun.

AlaBAOTE MPOOEKTIKA TNV ETIKETA, TN CAUAVON OTH CUCKeuaoia Kal TIG mapouoeg odnyleg xpriong yla va
Slaodalioete Tn cwoTH avayvwplon KoL XprHon Tou mpoiovtog.

Xpnotuormoleite 0S0oVILATPLKO ATOUOVWTHPA KATA TN XPron evOodovIIKwY gpyaAeiwv yla tnv anoduyn
€LOTIVONG N KOTATIOONG Ao TOV aoBevr).

NaBete apKeTéEG akTvoypadiec ano StadopeTIKEG YWVIEG yLo Vo IPOoSLOPILOETE TNV avaTOUia TWV PLIKWV
OWANVWV (UNKOGC, TTAATOC Kol KAUTUASTNTA).

ErBswpeite mavrote to(ta) epyaleio(a) mpv and tn xpron Kal amoppite To(ta) £dv UTIAPYOUV OpOTd
g\attwpato.

PwyHEg, mapapopdwoelg, onpeia SLABpwWONG, AMWAELN XpPWHATOG 1] OUovVonG amoteAolv evoei€elg 6TLTo
TPOIOV SeV Umopel MAEOV vaL ETILTUXEL TO ATALTOULEVO EMIMESO aAmodoong Kal MPEMEL va anoppLdBet.
KaBapilete taktikd Toug auAolg Kal emibswpeite To epyaleio Katd tn SLApKeLa TG Xprong, Katl amoppite
TO €AV mapouaLdlel onpeia mapapopdwaong rf dbopdac.

EGv n cuokevaoia £xel avolyBei, umootei {npLd, vypavOei | £xet mapeABeL n nuepopnvia Anéng, n oteipa
KOTAOTOON TWV EpyaAeiwy EVTOC TG ouokevaaoiag dev eival eyyunuévn. Aroppite to(ta) mpoiov(ta) piag
Xpnong kat cupPouleuteite tIc odnyleg emavenefepyaoiag mou eival SLABLCLUEC OTOV LOTOTOMO TNG
EdgeEndo yia to(ta) mpoidv(ta) moAamAWY Xprioewv.

OAa ta coBapd cupPBavia oe oxEon e TO MPOIOV MPEMEL va avadEPOVTAL OTOV KATAOKEUOOTH KoL OTNV
apuosLa apxn cUUGWVA PE TOUE TOTILKOUG KOVOVIOUOUG.
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6) XAPAKTHPIZTIKA ENIAOZEQN

Ol meplotpodIkeéG piveg EdgeTaper™ kot EdgeTaper Platinum™ cuppopdwvovtal pe OAEG TIC LOXUOUOEC
QTTALTACELG SOKLUWYV TNG OELPAC tpoTuntwy I1SO 3630.

7) NPQTOKOAAO XPHzHZ

1) MpoonéAaocn Kal EVIOMGHOG PL{LKWV CWARVWV:
Anuloupynote euBela mpooméAaon ota OTOMLA TWV PLIKwV cwANVwWV. Evtomniote Toug pL{tkoug CwANVEC
Kol SLEPEVVINOTE TOUC E TN XPNoN €pYaleiwV Xepog and avoteidwto xaiuBa.
2) AwakAuopog:
AlakAUoTe Tov pLliko cwAnva pe KatdAAnAo StaAupa StakAuopoU (m.y. urtoxAwplwdeg vatplo rj EDTA)
TpLY oo KABe XELpoKivnTo 1 TTEPLOTPOPLKO epyaAElo.
3) MnAkog epyaoiag kot Stapatotnta:
o. Npoodlopiote To UNKOC Epyaciag XpNOLUOTOLWVTAC EVTOTLOTA akpoppLliou Kal aktivoypadleg.
B. Anuoupynote SlapototnTa LEXPL TO UAKOG epyaciog pe pa pivn and avoleidwto xaAuPa ISO #10
1 HeyaAUTepN.
y. EmBeBaiwote tn Batotnta tou pLllkol cwAnva He pa pivn #10.
6. Mrmopel va xpnotpomolnBet unxaviko epyaleio Snuovpyiag dStafatotntag onwg EdgeGlide path
oUpdwWvA HE TIC 0ONYIEC TOU KATAOKEVOOTH).
4) Awpopdpwon pulikol cwArva U tn Xprion tou EdgeTaper™ kat EdgeTaper Platinum™:

EuBei¢/cupUtepol pLltkoi oWAARVEG

a.

m o< ™

Xpnotuormnotnote tnv S1 pHéxpL To UAKOG Epyaciog.
AlakAUOTE Kal avoKePaAalwoTe Pe pLa pivn Xewpog #10 péxpL To UnKog epyaciag.
XpNoLOomoLoTe TNV S2 HEXPL TO UAKOG Epyaciog.
AlakAUOTE Kal avoKePAAALWOTE PE [La pivn XEWPOG #10 HEXPL TO UNKOG epyaciag.
Xpnotwuormotnote thv F1 péxpl To HAKOG epyaciog.

. AlakAUoTe Kot avakedaAoLWOTE e JLa pivn XeElpog #10 puéxpL To UNKOG epyaciag.

Edqv anatteital peyaAltepn pivn, Tote xpnowlomnolnote tnv F2 kat F3 péxpL To YRKog epyaciag e
SLaKAUOUO.

KaprtOAot/otevoi/pakpeic pL{ikoi cwAfveg:

a.

m o< ™

SR

I

MpowOnote pLa pivn xelpog #10 mpog ta KATw PEXPL Ta 2/3 Tou pLltkol cwAnva.

Mrtopei emtiong va xpnotuornotnOsei pa pivn #15 péxpl ta 2/3 tou pLltkol cwAnva, edv xpeldletal.
DO£pte TNV SX HEXPL TO UNKOG TWV PLVWV XELPOG.

DOépte pLa pivn xewpodg #10 PEXPL TO EKTILWLEVO UNKOG Epyaoiag.

MpocdloploTe To UNKOG Epyaoiag XpPNOLLOTOLWVTOC EVTOTLOTH 0KpoppLliou Kot aktvoypadisg.

. EmBeBatwote tn Batdtnta tou puikol cwAnva pe pia pivn #10.

Xpnotuormnotnote Ty S1 pHéxpL To KOG epyaciog.
AlakAUote, avakedalolwote Kal eAéyEte TN BatdTnTa He pLa pivn Xelpog #10.
XpNoLOomoLoTe TNV S2 HEXPL TO UAKOG EpYACioC.
AlakAUote, avakedalolwoTte Kal eAEYETE TN BatdTNTA LE PLa pivn XELpOC #10

. Xpnotpomnotrjote tnv F1 péxpL To HAKOC gpyaciag.
. AlakAvote, avakedalalwote kot eAéyEte Tn BatdTNTO LUE L0 pivn XELPOG #10

Eav amatteital peyaAltepn pivn, Tote xpnowdomnolnote tnv F2 kat F3 péxpL To UNKog epyaciag pe
SLakAUOUO.
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5) TeAwKOG SLAKAUGHOG KOl OTEYVWHLOL:

EkteAéoTe Eva TTPWTOKOANO TEALKOU SLAKAUGUOU CUUDWVA LLE TLG KALVIKEC TIPOTIUNOELG. ZTEYVWOTE TOV
OWANVO LLE KWVOUG XAPTOU TIOU AVTLOTOLXOUV 0TOo HEYEDOG TNG TEALKNG plvng TTou £TOCE OTO UNKOG
epyaoiag.

6) Epdpagn:
Epudpacte to cuotnua pllikol cwAnva XpnoLULOTOLWVTOC £VOV QVTIOTOLYO KWVO YOUTATEPKAG N EVa
ovuotnua Beppuikov dpopéa.

8) ZIYNOHKEZ KAI AIAPKEIA ANOOHKEYZHZ, AIAPKEIA ZQHZ

H Stapketa {wng ival 5 £Tn yla amootelpwpéva epyaleia. H nuepopnvia Angng umodetkvietal oth
ouoKeuaoLa.

H otelpdtnta Stotnpeital kat eivat eyyunuévn yla 0An tn ddpketa {wng, eKTOC €AV ) CUCKEUAOLA OTIAOEL ] Sgv
tpnBoulv oL cuvorKeg amobnkeuong.

9) ANOPPIWH

Otav £éva mpoidv ¢ptacel oto TéEAoC TG Stapkelag {wnc tou, BeBalwbeite otL anopplintetal cUUPWVA PE TOUG
LoXVUOVTEG VOLOUG KAl KOVOVLIOUOUG.

10) ZYMBOAA

Ma tnv ene€nynon twv cupPOAwWY yLa TIc odnyieg Xprong Kat TLG ETIKETECG, cUPPBoUAeuTelTE TO £yypado
"TAwooApLO TWV CUUPBOAWVY TOU Xpnoluomnolouvtal and tnv EdgeEndo" mou sival S1o0€0Lpo oTov LOTOTOTO TNG
EdgeEndo.

FKG Dentaire Sarl
EU REP Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle

EABeTia
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SOLO PARA USO DENTAL

1) DESCRIPCION GENERAL

Composicion:

El instrumento esta hecho de una aleacién de niquel-titanio y un tope endoddéncico hecho de silicona.

L. . Conicidad variable
Rotacién continua -
Tope de silicona Tamafio de la punta 17-50

‘ *24 22 20 19 18
v v vVvye

Ll 1]

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

Mango

Identificacién del
tamaio de la punta

Los instrumentos se identifican mediante anillos de color en el mango y el color del tope, como se indica

a continuacion:

Nombre | Tamafo Color Color Conicidad| Anillos en el
del mango del tope mango
S1 017 orado orado Variable 1
SX 019 Amarillo Variable 0
S2 020 Blanco Blanco Variable 1
F1 020 Amarillo Amarillo Variable 1
F2 025 Variable 1
F3 030 Variable 1
F4 040 Variable 2
F5 050 Amarillo Variable 2
Sin anillos 1 anillo 2 anillos

Estos instrumentos son compatibles con los motores endoddncicos que cumplen la norma ISO 1797.
Velocidad recomendada: rotacion continua a 300-500 rpm, limite de par: 300 g cm (2,9 N cm).
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6)

INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO

Los instrumentos endoddncicos EdgeTaper™ y EdgeTaper Platinum™ estan previstos para el tratamiento del

conducto radicular.

INDICACIONES DE USO

EdgeTaper™ y EdgeTaper Platinum™ estdn indicados en caso de enfermedades pulpares o periapicales que

requieran el tratamiento del conducto radicular. Todos los instrumentos estan disefiados para la preparacion

y el moldeado de conductos radiculares.

CONTRAINDICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

No se conocen.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Estos instrumentos no se han probado en nifios ni en mujeres embarazadas o lactantes.
e Estos instrumentos endoddncicos no deben utilizarse en personas con alergia conocida al niquel-ti
o alasilicona.

tanio

e Los instrumentos de un solo uso no deben reprocesarse para usos posteriores ni reutilizarse, pues esto

podria comprometer su integridad.

e (Cada instrumento puede utilizarse para tratar un maximo de cuatro (4) conductos durante un mismo

procedimiento. Deséchelos después del uso.

e Por su propia seguridad, utilice un equipo de proteccién individual (guantes, gafas, mascarilla) durante el

tratamiento y el reprocesamiento del instrumento.

e No utilice los instrumentos si el sello estéril del paquete esta roto, dafnado o himedo.

o No utilice los instrumentos después de la fecha de caducidad.

e Reprocese el instrumento como corresponda antes de su eliminacién.

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

para

e Utilice un dique de goma cuando emplee instrumentos endoddncicos para evitar la inhalacién o ingestién

por parte del paciente.

e Haga varias radiografias desde distintos angulos para determinar la anatomia de los conductos radiculares

(longitud, anchura y curvatura).
e Inspeccione siempre los instrumentos antes de utilizarlos, y deséchelos si existen defectos visibles.

e Las grietas, las deformaciones, los indicios de corrosion, la pérdida de color o del marcado son seiales de

que el instrumento ya no puede alcanzar el nivel de rendimiento necesario y debe eliminarse.
e Limpie periddicamente las estrias e inspeccione el instrumento durante el uso, y deséchelo si mu
cualquier sefial de deformacion o desgaste.

estra

e Siel 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.

e Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto deben notificarse al fabricante

y a la autoridad competente conforme a las normas legales vigentes en el pais.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Las limas rotatorias EdgeTaper™ y EdgeTaper Platinum™ cumplen todos los requisitos de prueba aplicables
la serie de normas ISO 3630.
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INSTRUCCIONES DE USO @
7) PROTOCOLO DE USO

1) Accesoy localizacion de conductos:

Crear una linea de acceso recta a los orificios del conducto. Localizar los conductos y explorarlos con la
ayuda de instrumentos manuales de acero inoxidable.

2) lIrrigacion:
Irrigar el conducto con una solucién irrigante apropiada (p. €j., hipoclorito de socio o EDTA) antes de
utilizar un instrumento manual o rotatorio.

3) Longitud de trabajo y via de deslizamiento:

a. Determinar la longitud de trabajo con un localizador de apices y radiografias.

b. Establecer una via de deslizamiento hasta la longitud de trabajo con una lima de acero inoxidable
ISO del n.2 10 o superior.

c. Confirmar la permeabilidad del conducto con una lima del n.2 10.

d. Puede utilizarse un instrumento mecanico para la via de deslizamiento como el instrumento de via de
deslizamiento EdgeGlide conforme a las instrucciones del fabricante.
4) Moldeado del conducto con EdgeTaper™ y EdgeTaper Platinum™:

Conductos rectos/anchos

a. Utilizar S1 hasta la longitud de trabajo.
Irrigar y repetir el proceso con una lima manual del n.2 10 hasta la longitud de trabajo.
Utilizar S2 hasta la longitud de trabajo.
Irrigar y repetir el proceso con una lima manual del n.2 10 hasta la longitud de trabajo.
Utilizar F1 hasta la longitud de trabajo.
Irrigar y repetir el proceso con una lima manual del n.2 10 hasta la longitud de trabajo.
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Si es necesaria una lima mayor, utilizar F2 y F3 hasta la longitud de trabajo con irrigacion.

Conductos curvos/estrechos/largos:
a. Introducir una lima manual del n.2 10 hasta alcanzar los 2/3 del conducto.
Si es necesario, también puede utilizarse una lima manual del n.2 15 hasta los 2/3 del conducto.
Introducir SX hasta la longitud de las limas manuales.
Introducir una lima manual del n.2 10 hasta la longitud de trabajo estimada.
Determinar la longitud de trabajo con un localizador de apices y radiografias.
Confirmar la permeabilidad del conducto con una lima del n.2 10.
Utilizar S1 hasta la longitud de trabajo.

> @ o o0 T

Irrigar, repetir el proceso y comprobar la permeabilidad con una lima manual del n.2 10.
Utilizar S2 hasta la longitud de trabajo.

j. lrrigar, repetir el proceso y comprobar la permeabilidad con una lima manual del n.2 10.
k. Utilizar F1 hasta la longitud de trabajo.

I. lrrigar, repetir el proceso y comprobar la permeabilidad con una lima manual del n.2 10.
m. Si es necesaria una lima mayor, utilizar F2 y F3 hasta la longitud de trabajo con irrigacién.

5) lIrrigacion final y secado:

Efectuar un protocolo de irrigacion final segln la preferencia clinica. Secar el conducto con puntas de
papel que se correspondan con el tamafio de la lima final hasta la longitud final.
6) Obturacion:

Obturar el sistema de conductos con un cono de gutapercha adecuado o un sistema de portador térmico.
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8)

9)

10)

INSTRUCCIONES DE USO @

CONDICIONES Y DURACION DEL ALMACENAMIENTO, TIEMPO DE CONSERVACION

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

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

ELIMINACION

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

SiMBOLOS

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

FKG Dentaire Sarl
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KASUTUSJUHEND

KASUTAMISEKS UKSNES HAMBARAVIS

1) ULDKIRJELDUS

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

Silikoontokis Muutuv koonuselisus

Pidevalt p6orlev
Otsa suurus 17-50

‘ *24 22 20 19 18
v

| Ll L1

Siigavusmargid (mm)
*24 mm mdrgis on
valikuline

Kaepide

Otsaku suuruse
tuvastamine

Instrumendid on identifitseeritavad nii kdepidemel oleva varvirdnga kui ka piiriku varvi jargi vastavalt alltoodule:

Nimi Suurus Kadepideme Piiriku Kitsenev | Kaepideme
varvus varvus rongad
S1 017 3 J Muutuv 1
SX 019 Kollane Muutuv 0
S2 020 Valge Valge Muutuv 1
F1 020 Kollane Kollane Muutuv 1
F2 025 Muutuv 1
F3 030 Muutuv 1
F4 040 Muutuv 2
F5 050 Kollane Muutuv 2
Réngad puuduvad 1 réngas 2 rbngast

Need instrumendid thilduvad standardile ISO 1797 vastavate endodontiliste mootoritega.

Soovitatav kiirus: 300-500 p/min pidev poorlemine; poordemomendi piirvaartus: 300 g-cm (2,9 N-cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

KASUTUSJUHEND @

KASUTUSOTSTARVE

EdgeTaper™ ja EdgeTaper Platinum™ endodontia instrumendid on m&eldud juurekanali raviks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

EdgeTaper™ ja EdgeTaper Platinum™ on nadidustatud hambapulbi ja periapikaalsete kudede haiguste korral, mis
vajavad juureravi. Kdik instrumendid on méeldud juurekanalite ettevalmistamiseks ja vormimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED JA KORVALTOIMED

Teadaolevaid korvaltoimeid ei ole.

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.

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

Iga instrumenti vGib Uhe protseduuri jooksul kasutada kuni nelja (4) kanali raviks. Pdrast kasutamist visake
instrument ara.

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

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

Arge kasutage instrumente parast aegumistihtaega.

Taastoodelge instrumente enne kasutuselt kdrvaldamist nduetekohaselt.

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

Kasutage endodontiliste instrumentide kasutamisel hambakaitsekatet, et vidltida patsiendi poolt
sissehingamist vdi allaneelamist.

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

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

Modrad, deformatsioonid, rooste, varvi véi margiste tuhmumine on margid, et seade ei suuda toimida
vastavalt ettendhtud toimivusnditajatele ning tuleks kasutuselt kdrvaldada.

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

Kui pakend on avatud, vigastatud, marjaks saanud vGi kui aegumiskuupdev on méoédunud, ei ole pakendis
olevate instrumentide steriilsus garanteeritud. Visake seesugused Ghekordselt kasutatavad vahendid ara
ning tutvuge korduskasutatavate instrumentide korral EdgeEndo veebilehel toodud t66tlemisjuhistega.
Kdigist tootega seoses esinevatest tdsistest vahejuhtumitest tuleb kohalike eeskirjade jargi teavitada
tootjat ja padevat asutust.

JOUDLUSNAITAJAD

EdgeTaper™ ja EdgeTaper Platinum™ roteeruvad viilid vastavad kdigile ISO 3630 standardisarja asjakohastele
testimisnduetele.
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KASUTUSJUHEND @

7) KASUTUSJUHISED

1) Juurdepais ja kanali asukoht:
Looge otsejuurdepdds kanali avadele. Leidke kanalid ja uurige neid roostevabast terasest
kasiinstrumentidega.
2) Niisutamine:
Enne iga kasi- voi poordinstrumendi kasutamist niisutage kanalit sobiva niisutuslahusega
(nt naatriumhiipokloriiti véi EDTA-ga).
3) Toopikkus ja liugetee:
a. Madrake t66pikkus tipulokaatori ja rontgenpiltide abil.
b. Maadrake t66pikkus roostevabast terasest ISO nr 10 viiliga vOi suurema viiliga.
c. Kinnitage juurekanali labitavus #10 viiliga.
d.

Vastavalt tootja juhistele voib kasutada mehaanilist juurdepadasuraja instrumenti, naiteks EdgeGlide
Path instrumenti.
4) Juurekanali kujundamine instrumentidega EdgeTaper™ ja EdgeTaper Platinum™:

Sirged/laiemad kanalid

a. Kasutage instrumenti S1 toopikkuseni.
Loputage kanalit ja taastage labitavus #10 kasiviiliga toopikkuseni.
Kasutage instrumenti S2 to6pikkuseni.
Loputage kanalit ja taastage labitavus #10 kasiviiliga toopikkuseni.
Kasutage instrumenti F1 toopikkuseni.
Loputage kanalit ja taastage labitavus #10 kasiviiliga toopikkuseni.
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Kui on vajalik kasutada suuremat instrumenti, siis kasutage instrumente F2 ja F3 toopikkuseni
koos loputamisega.

Koverad, kitsad voi pikad juurekanalid:
a. Viige #10 kasiviil 2/3 kanali sisemusse.
Vajadusel vGib 2/3 kanali sisemuses kasutada ka #15 kasiviili.
Viige instrument SX kasiviilide pikkuseni.
Viige #10 kasiviil hinnangulise toopikkuseni.
Maarake t66pikkus tipulokaatori ja rontgenpiltide abil.
Kinnitage juurekanali |abitavus #10 viiliga.
Kasutage instrumenti S1 téopikkuseni.
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Loputage, taastage labitavus ja kontrollige labitavust #10 kasiviiliga.
Kasutage instrumenti S2 toopikkuseni.
j- Loputage, taastage labitavus ja kontrollige labitavust #10 kasiviiliga

k. Kasutage instrumenti F1 toopikkuseni.
I.  Loputage, taastage labitavus ja kontrollige labitavust #10 kasiviiliga

m. Kui on vajalik kasutada suuremat instrumenti, siis kasutage instrumente F2 ja F3 t6opikkuseni
koos loputamisega.

5) Loplik niisutamine ja kuivatamine:
Viige labi 16plik niisutusprotseduur vastavalt kliinilisele eelistusele. Kuivatage kanal paberotsakute abil,
mis vastavad viili todpikkusele viidud 16plikule suurusele.

6) Taitmine:

Taitke kanalislisteem sobiva gutta-percha koonuse voi termilise kandeslisteemiga.
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KASUTUSJUHEND

8) HOIUSTAMISTINGIMUSED, SAILIVUSAEG

Steriilsete instrumentide sailivusaeg on 5 aastat. Tarvitamise |Gpptdhtaeg on toodud pakendil.

&

Steriilsuse sailimine on garanteeritud sailivusaja |Gpuni, valja arvatud pakendi purunemise voi ndutud

sailitamistingimuste eiramise korral.

9) KORVALDAMINE

Kui jouab katte seadme kasutusaja 10pp, kdrvaldage see kindlasti kehtivate seaduste ja maaruste jargi.

10) SUMBOLID

Kasutusjuhendites ja tootemargistusel kasutatud siimbolite selgitused leiate dokumendist "EdgeEndo kasutatud

stimbolite sGnastik", mis on avaldatud EdgeEndo veebilehel.

EU

REP
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KAYTTOOHIJE

VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON

1) YLEINEN KUVAUS

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

Silikoninen stopperi Muuttuva kapenema

Jatkuva pyérinta Karjen koko 17-50

‘ *24 22 20 19 18
v v vVVeve

| Ll

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

Karjen koon
tunnistus

Instrumentit voi tunnistaa sekd kahvan varillisen renkaan etta stopperin varin perusteella seuraavasti:

Nimi Koko Kahvan vari [Stopperin vari| Kapenema Rungon

renkaat
S1 017 d d Muuttuva 1
SX 019 Keltainen | Muuttuva 0
S2 020 Valkoinen Valkoinen | Muuttuva 1
F1 020 Keltainen Keltainen | Muuttuva 1
F2 025 Punainen Punainen Muuttuva 1
F3 030 Muuttuva 1
F4 040 Musta Musta Muuttuva 2
F5 050 Keltainen Musta Muuttuva 2

Ei renkaita 1 rengas 2 rengasta

Nama instrumentit ovat yhteensopivia ISO 1797 -standardin vaatimusten mukaisten endomoottorien kanssa.

Suositeltu nopeus: 300-500 rpm jatkuva pyorinta, vadntdmomentin raja: 300 g cm (2,9 Ncm).
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2)

3)

4)

5)

6)

KAYTTOOHIJE @

KAYTTOTARKOITUS

EdgeTaper™- ja EdgeTaper Platinum™ -juurihoitoinstrumentit on tarkoitettu juurikanavan hoitoon.

KAYTTOAIHEET

EdgeTaper™ ja EdgeTaper Platinum™ on indikoitu juurihoitoa vaativien hammasytimen tai periapikaalisten
sairauksien hoitoon. Kaikki instrumentit on suunniteltu juurikanavien preparointiin ja muotoiluun.

VASTA-AIHEET JA HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tiedossa.

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 kayttda varten eika kayttda uudelleen. Se voi
vaarantaa niiden eheyden.

Jokaista instrumenttia saa kdyttdd enintdan neljan (4) kanavan hoitoon yhdessd toimenpiteessa.
Instrumentit on havitettava kayton jalkeen.

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

Ala kayta, 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 kadyttd 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)
madrittamiseksi.

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

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

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

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

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

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Pyorivat EdgeTaper™- ja EdgeTaper Platinum™ -viilat ovat kaikkien ISO 3630 -standardisarjojen sovellettavien

testausvaatimusten mukaisia.
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KAYTTOOHIJE @

7) KAYTTOPROTOKOLLA

1) Yhteys ja kanavan sijainti:
Muodosta suora yhteys juurikanavien suuaukkoihin. Paikanna kanavat ja tutki ne ruostumattomasta
terdksesta valmistetuilla kasi-instrumenteilla.

2) Huuhtelu:
Huuhtele kanava sopivalla huuhteluliuoksella (esim. natriumhypokloriitti tai EDTA) ennen jokaisen kasi-
instrumentin tai pyorivan instrumentin kayttoa.

3) Tyoskentelypituus ja liukupolku:

a.
b.

Maarita tyoskentelypituus kayttden juurikanavamittaria ja rontgenkuvia.

Muodosta liukupolku tydskentelypituuteen kayttamalla ruostumattomasta teraksesta valmistettua
ISO 10 -viilaa tai suurempaa.

Vahvista kanavan avoimuus viilalla nro 10.

Mekaanista liukupolkuinstrumenttia kuten EdgeGlide-polkuinstrumenttia voidaan kdyttaa valmistajan
ohjeiden mukaan.

4) Kanavan muotoilu EdgeTaper™- ja EdgeTaper Platinum™ -instrumentilla:

Suorat/leveimmait kanavat

a. Kayta viilaa S1 tyoskentelypituuteen.
Huuhtele ja tarkista puhtaus kasiviilalla nro 10 tyoskentelypituuteen saakka.
Kayta viilaa S2 tyoskentelypituuteen.
Huuhtele ja tarkista puhtaus kasiviilalla nro 10 tyoskentelypituuteen saakka.
Kayta viilaa F1 tyoskentelypituuteen.
Huuhtele ja tarkista puhtaus kasiviilalla nro 10 tyoskentelypituuteen saakka.
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Jos tarvitaan suurempaa viilaa, kayta sitten viilaa F2 ja F3 tyoskentelypituuteen saakka huuhtelun
kanssa.

Kayrat/kapeat/pitkat kanavat:

a. Vie kasiviilaa nro 10 kanavaan 2/3 sen pituudesta.

Tarvittaessa myos kasiviilaa nro 15 voidaan kayttaad 2/3 saakka kanavan pituudesta.
Vie SX kasiviilojen pituuteen saakka.

Vie kasiviila nro 10 arvioituun tyoskentelypituuteen.

Maarita tyoskentelypituus kayttden juurikanavamittaria ja rontgenkuvia.

Vahvista kanavan avoimuus viilalla nro 10.

Kayta viilaa S1 tyoskentelypituuteen.
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Huuhtele, tarkista puhtaus ja tarkista avoimuus kasiviilalla nro 10.
Kayta viilaa S2 tyoskentelypituuteen.

j-  Huuhtele, tarkista puhtaus ja tarkista avoimuus kasiviilalla nro 10.
k. Kayta viilaa F1 tyoskentelypituuteen.
I.  Huuhtele, tarkista puhtaus ja tarkista avoimuus kasiviilalla nro 10.

m. Jos tarvitaan suurempaa viilaa, kayta sitten viilaa F2 ja F3 tyoskentelypituuteen saakka huuhtelun
kanssa.

5) Loppuhuuhtelu ja kuivaus:

Suorita loppuhuuhtelu kliinisen tarpeen mukaan. Kuivaa kanava paperikarjilla, jotka vastaavat kooltaan
viimeista tyoskentelypituuteen vietya viilaa.

6) Taytto:
Tayta kanavajarjestelma yhteensopivalla guttaperkkakartiolla tai lampojarjestelmalla.
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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 havitetdan sovellettavien lakien ja sdddésten mukaisesti.

10) SYMBOLIT

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

FKG Dentaire Sarl
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NOTICE D’UTILISATION

RESERVE A UN USAGE DENTAIRE

1) DESCRIPTION GENERALE

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

. - Conicité variable
Butée en silicone . .
Rotation continue Taille de la pointe 17-50

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

Identification de la
taille de la pointe

Les instruments sont identifiés par I'anneau de couleur sur le manche et par la couleur de la butée, comme

indiqué ci-dessous :

Nom Taille Couleur sur le |Couleur de la| Conicité | Anneaux sur le
manche butée manche
S1 017 o[ ole Variable 1
SX 019 Jaune Variable 0
S2 020 Blanc Blanc Variable 1
F1 020 Jaune Variable 1
F2 025 Variable 1
F3 030 Variable 1
F4 040 Variable 2
F5 050 Variable 2
Pas d’anneau 1 anneau 2 anneaux

Ces instruments sont compatibles avec les moteurs endodontiques conformes a la norme 1SO 1797.

Vitesse recommandée : 300 a 500 tr/min en rotation continue ; limite de couple : 300 g-:cm (2,9 N-cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

NOTICE D’UTILISATION @

UTILISATION PREVUE

Les instruments endodontiques EdgeTaper™ et EdgeTaper Platinum™ sont destinés au traitement
endocanalaire.

INDICATIONS

Les instruments EdgeTaper™ et EdgeTaper Platinum™ sont indiqués en présence de maladies pulpaires ou

périapicales nécessitant un traitement endocanalaire. Tous les instruments ont été congus pour la préparation

et la mise en forme des canaux radiculaires.

CONTRE-INDICATIONS ET REACTIONS INDESIRABLES

Aucune connue.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

e Ces instruments endodontiques ne doivent en aucun cas étre utilisés sur des individus ayant une allergie

connue au nickel-titane et au silicone.

e Les instruments a usage unique ne doivent en aucun cas étre retraités pour une autre utilisation ni

réutilisés. Cela pourrait compromettre leur intégrité.

e Chaque instrument peut étre utilisé pour traiter jusqu’a quatre (4) canaux au cours d’'une méme procédure.

Jetez-le apres utilisation.

e Pour votre propre sécurité, portez un équipement de protection individuelle (gants, masque et lunettes)

pendant le traitement et le retraitement des instruments.
e Nutilisez pas les instruments si le sceau de I'emballage stérile est cassé, endommagé ou mouillé.
e Nutilisez pas les instruments aprés leur date limite d’utilisation.
e Retraitez I'instrument comme il convient avant son élimination.

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

identification et une utilisation correctes du dispositif.

e Lorsque vous utilisez les instruments endodontiques, utilisez une digue dentaire pour éviter leur aspiration

ou ingestion par le patient.

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

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

o 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.

e Nettoyez régulierement les goujures et inspectez I'instrument pendant son utilisation, puis jetez-

présente des signes d’usure ou de déformation.

e Sil’emballage a été ouvert, endommagé ou mouillé, ou si la date limite d’utilisation a été dépassée,

le s'il

I’état

stérile des instruments se trouvant a I'intérieur n’est pas garanti. Jetez le(s) dispositif(s) a usage unique et
consultez les instructions concernant le retraitement disponibles sur le site Web d’EdgeEndo pour le(s)

dispositif(s) réutilisable(s).

e Tous les incidents graves survenant en rapport avec le produit doivent impérativement étre signalés au

fabricant et a I'autorité compétente conformément aux réglementations locales.

CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT

Les limes rotatives EdgeTaper™ et EdgeTaper Platinum™ sont conformes a toutes les exigences applicables en

matiere de tests prévues par la série de normes I1SO 3630.
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NOTICE D’UTILISATION @

7) PROTOCOLE D’UTILISATION

1) Abord et localisation du canal :

Créer un abord en ligne droite aux orifices canalaires. Localiser des canaux et explorer au moyen
d’instruments manuels en acier inoxydable.

2) lIrrigation :
Irriguer le canal avec une solution d’irrigation adaptée (p. ex. hypochlorite de sodium ou EDTA) avant
chaque instrument manuel ou rotatif.

3) Longueur de travail et passage :

a. Déterminer la longueur de travail a I'aide d’un localisateur d’apex et de radiographies.

b. Créer un passage jusqu’a la longueur de travail a I'aide d’une lime en acier inoxydable ISO n°10 ou de
plus grande taille.

c. Confirmer la perméabilité du canal avec une lime n°10.

d. Il est possible d’utiliser un instrument de pré-élargissement mécanique tel qu’EdgeGlide en respectant
les instructions du fabricant.
4) Mise en forme de canal avec EdgeTaper™ et EdgeTaper Platinum™ :

Canaux droits/larges

a. Utiliser S1 jusqu’a la longueur de travail.
Irriguer puis reprendre avec une lime manuelle n°10 jusqu’a la longueur de travail.
Utiliser S2 jusqu’a la longueur de travail.
Irriguer puis reprendre avec une lime manuelle n°10 jusqu’a la longueur de travail.
Utiliser F1 jusqu’a la longueur de travail.
Irriguer puis reprendre avec une lime manuelle n°10 jusqu’a la longueur de travail.
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Si une lime de plus grande taille est nécessaire, utiliser alors F2 et F3 jusqu’a la longueur de travail
sous irrigation.

Canaux incurvés/étroits/longs :
a. Faire avancer une lime manuelle n°10 sur les 2/3 du canal.

b. Il est également possible, si nécessaire, d’utiliser une lime manuelle n°15 pour parcourir les 2/3
du canal.

Mener I'instrument SX jusqu’a la longueur des limes manuelles.

Mener une lime manuelle n°10 jusqu’a la longueur de travail estimée.

Déterminer la longueur de travail a I'aide d’un localisateur d’apex et de radiographies.
Confirmer la perméabilité du canal avec une lime n°10.

Utiliser S1 jusqu’a la longueur de travail.

>S@ > o o o0

Irriguer, reprendre et vérifier la perméabilité avec une lime manuelle n°10.

Utiliser S2 jusqu’a la longueur de travail.
j- lrriguer, reprendre et vérifier la perméabilité avec une lime manuelle n°10
k. Utiliser F1 jusqu’a la longueur de travail.
I. lrriguer, reprendre et vérifier la perméabilité avec une lime manuelle n°10

m. Si une lime de plus grande taille est nécessaire, utiliser alors F2 et F3 jusqu’a la longueur de travail
sous irrigation.

5) Irrigation finale et séchage :

Appliquer le protocole d’irrigation finale de son choix. Sécher le canal avec des pointes de papier
correspondant a la derniere taille de lime portée jusqu’a la longueur de travail.
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8) CONDITIONS ET DUREE DE STOCKAGE, DUREE DE CONSERVATION

6) Obturation :

chaleur.

NOTICE D’UTILISATION

Obturer le systéme canalaire avec un cone de gutta-percha correspondant ou un systeme de transfert de

La durée de conservation des instruments stériles est de 5 ans. La date limite d’utilisation figure sur

I'emballage.

La stérilité est préservée et garantie pendant toute la durée de conservation, sauf si ’'emballage est abimé ou si
les conditions de stockage ne sont pas respectées.

9) ELIMINATION

Lorsqu’un dispositif arrive en fin de vie, veillez a le jeter conformément aux lois et réglementations applicables.

10) SYMBOLES

Pour une explication des symboles figurant dans les notices d’utilisation et sur les étiquettes, veuillez consulter

le document « Glossaire des symboles utilisés par EdgeEndo » disponible sur le site Web d’EdgeEndo.
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPORABU

1) oPCl OPIS

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

UPUTE ZA UPORABU

Silikonski granicnik

Kontinuirana vrtnja

Rucka

Identifikacija
veli¢ine vrha

24 22
v v

[ |

20 19 18
vVVee

| 1]

Oznake dubine (u mm)
*0Oznaka od 24 mm je
opcionalna

Varijabilni konus
Veli¢ina vrha 17-50

Instrumenti se identificiraju na dva nacina, obojanim prstenom na rucki i bojom granicnika, na sljedeéi nacin:

Naziv Velicina | Boja na rucki Boja Konus | Prsteni drska
granicnika
S1 017 bicasta JILHEMM varijabilan 1
SX 019 Zuta varijabilan 0
S2 020 bijela bijela varijabilan 1
F1 020 Zuta Zuta varijabilan 1
F2 025 crvena crvena varijabilan 1
F3 030 varijabilan 1
F4 040 varijabilan 2
F5 050 varijabilan 2
nema prstena 1 prsten 2 prstena

Ovi su instrumenti kompatibilni s endodontskim motorima u skladu s normom ISO 1797.
Preporucena brzina: 300-500 o/min kontinuirane vrtnje; ogranicenje zakretnog momenta: 300 g cm (2,9 N cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

UPUTE ZA UPORABU

PREDVIDENA UPORABA

Endodontski instrumenti EdgeTaper™ i EdgeTaper Platinum™ predvideni su za lije¢enje korijenskih kanala.

INDIKACUE ZA UPORABU

Endodontski instrumenti EdgeTaper™ i EdgeTaper Platinum™ indicirani su u sluéaju bolesti zubne pulpe ili
periapikalne bolesti koje zahtijevaju lijecenje korijenskih kanala. Svi instrumenti namijenjeni su za preparaciju
i oblikovanje korijenskih kanala.

KONTRAINDIKACIUE | NEZELJENE REAKCIJE

Nema poznatih.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Ovi instrumenti nisu ispitani na djeci, trudnicama i dojiljama.

Ovi se endodontski instrumenti ne smiju upotrebljavati na osobama s poznatom alergijskom osjetljivoscu
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 mozZe upotrijebiti za lijecenje do cCetiri (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 uvjerili da
upotrebljavate odgovarajudi proizvod.

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

Napravite nekoliko rendgenskih snimki iz razli¢itih 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 ostecenja znakovi su da proizvod vise nije
u stanju posti¢i 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.

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

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

ZNACAJKE RADNE I1ZVEDBE

Rotirajuci instrumenti EdgeTaper™ i EdgeTaper Platinum™ udovoljavaju svim primjenjivim zahtjevima za
ispitivanje iz serije normi I1SO 3630.
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UPUTE ZA UPORABU

7) PROTOKOL ZA UPORABU

1) Pristup i lokacija kanala:

Stvorite ravan pristup prema otvorima kanala. Locirajte kanale i istraZite ih s pomo¢u rucnih instrumenata
od nehrdajuceg Celika.

2) Ispiranje:
Isperite kanal odgovaraju¢om otopinom za ispiranje (npr. natrijevim hipokloritom ili otopinom EDTA)
prije koristenja svakog ru¢nog ili rotirajué¢eg instrumenta.

3) Radna duljina i klizni put:
a. Odredite radnu duljinu koristeci se apeks lokatorom i radiografskim snimkama.

. Uspostavite klizni put do radne duljine s pomocu instrumenta od nehrdajuceg Celika ISO #10 ili veéeg.

b
c. Potvrdite prohodnost kanala s pomocu instrumenta #10.
d

. Mehanicki instrument za klizni put, poput instrumenta EdgeGlide, moze se upotrijebiti u skladu s
proizvodacevim uputama.
4) Oblikovanje kanala s pomocu instrumenata EdgeTaper™ i EdgeTaper Platinum™:

Ravni/Siri kanali

a.
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Upotrijebite instrument S1 do radne duljine.

Isperite i ponovite ru¢nim instrumentom #10 do radne duljine.

Upotrijebite instrument S2 do radne duljine.

Isperite i ponovite ru¢nim instrumentom #10 do radne duljine.

Upotrijebite instrument F1 do radne duljine.

Isperite i ponovite ru¢nim instrumentom #10 do radne duljine.

Ako je potreban vedi instrument, upotrijebite instrumente F2 ili F3 do radne duljine s ispiranjem.

Zakrivljeni/uski/dugacki kanali:

a.

>SS o0 o0 T

k.
l.

m.

Ruénim instrumentom #10 obradite do 2/3 kanala.

Ako je potrebno, takoder mozZete upotrijebiti ru¢ni instrument #15 i obraditi 2/3 kanala.
Instrumentom SX obradite do duljine ru¢nog instrumenta.

Rucnim instrumentom #10 obradite do procijenjene radne duljine.

Odredite radnu duljinu koristeci se apeks lokatorom i radiografskim snimkama.
Potvrdite prohodnost kanala s pomocu instrumenta #10.

Upotrijebite instrument S1 do radne duljine.

Isperite, ponovite i provjerite prohodnost ru¢nim instrumentom #10 do radne duljine.
Upotrijebite instrument S2 do radne duljine.

Isperite, ponovite i provjerite prohodnost ru¢nim instrumentom #10 do radne duljine.
Upotrijebite instrument F1 do radne duljine.

Isperite, ponovite i provjerite prohodnost ru¢nim instrumentom #10 do radne duljine.
Ako je potreban veci instrument, upotrijebite instrumente F2 ili F3 do radne duljine s ispiranjem.

5) Zavrsno ispiranje i susenje:

Provedite protokol zavrsnog ispiranja u skladu s klinickom preferencijom. Osusite kanal papirnatim
Stapi¢ima koji odgovaraju velicini zavr$nog instrumenta kojim ste postigli radnu duljinu.

6) Punjenje:
Napunite sustav kanala koristeéi se odgovarajuc¢im gutaperka konusom ili sustavom za prijenos topline.
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UPUTE ZA UPORABU

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.

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.
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HASZNALATI UTASITAS

KIZAROLAG FOGASZATI HASZNALATRA
1) ALTALANOS LEIRAS

Osszetétel:
Az eszkoz nikkel-titdn otvozetbdl, az endo itk6z6 pedig szilikonbdl késziilt.

Valtoz6 kupossag
Folyamatos forgas Szilikondugo Csucsméret: 17-50

‘ *24 22 20 19 18
v v vVVevw

| L1

Mélységjelolések (mm-ben)
Nyél *A 24 mme-es jel6lés opcionalis

Csucsméret-
azonosito

Az eszk6z6k azonositasa a nyélen |évé szines gy(rd és a dugd szine alapjan toérténik:

Név Méret | A nyélenlévS [ A dugd szine |Klipossag| A nyélen lévé
szin gylrlk
S1 017 3 3 Viltozé 1
SX 019 Sarga Valtozo 0
S2 020 Fehér Fehér Valtozo 1
F1 020 Sarga Valtozd 1
F2 025 Piros Piros Valtozd 1
F3 030 Valtozo 1
F4 040 Fekete Fekete Valtozd 2
F5 050 Fekete Valtozo 2
Nincs gydird 1 gylird 2 gylrl

Ezek az eszk6zok az ISO 1797 szabvanynak megfelel6 endodonciai motorokkal kompatibilisek.

Javasolt fordulatszam: 300-500 ford./perc folyamatos forgds; nyomatékkorlatozas: 300 gcm (2,9 Ncm).
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2)

3)

4)

5)

6)

HASZNALATI UTASITAS @

TERVEZETT FELHASZNALAS

Az EdgeTaper™ és az EdgeTaper Platinum™ endodonciai eszk6zok gyokérkezelésre szolgalnak.

TERAPIAS JAVALLATOK

Az EdgeTaper™ és az EdgeTaper Platinum™ eszk6zok gyokérkezelést igényl6 pulpa- vagy periapikalis betegségek
esetén javallottak. Az 0sszes eszkozt a gyokércsatornak el6készitésére és formazasara tervezték.

ELLENJAVALLATOK ES MELLEKHATASOK

Nem ismertek.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

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

Ezek az endodonciai eszk6z6k nem hasznalhatdk olyan személyeknél, akiknél ismert allergids érzékenység
all fenn a nikkel-titan 6tvozetre és a szilikonra.

Az egyszer haszndlatos eszkozoket nem szabad az Ujbdli haszndlatra elGkésziteni a késébbi hasznalathoz,
sem pedig Ujrafelhaszndlni. Ez megsérthetné az integritasukat.

Mindegyik eszkoz legfeljebb négy (4) csatorna kezelésére hasznalhatd egyetlen eljaras soradn. Hasznalat
utan dobja ki.

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

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

Ne hasznalja az eszkdzdket a lejarati id6 utan.

Artalmatlanitas el6tt végezze el megfeleléen az eszkdz el6készitését.

Az eszkoz helyes azonositasa és hasznalata érdekében gondosan olvassa el a csomagoldson 1évé cimkét,
jelolést és ezt a haszndlati utasitast.

A paciens altali belélegzés vagy lenyelés elkeriilése érdekében az endodonciai eszkdzdk hasznalata soran
hasznaljon kofferdamot.

Készitsen tobb rontgenfelvételt kilonbozé szogekbdl a gyokércsatorndk anatémidjanak (hosszusag,
szélesség és gorbulet) meghatarozasahoz.

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

A repedések, a deformalddasok, a korrézid jelei, a szinvesztés vagy a nyomok azt jelzik, hogy az eszkéz mar
nem képes elérni a sziikséges teljesitményszintet, és ezért ki kell dobni.

Rendszeresen tisztitsa meg a hornyokat, és ellenérizze az eszkdzt haszndlat kézben, és dobja ki, ha torzulas
vagy kopas jelei lathaték rajta.

Ha a csomagolast felbontottak, megsériilt, nedves lett, vagy a lejarati id6 lejart, akkor a csomagoldsban
taladlhaté eszkozok steril dllapota nem garantalhaté. Dobja ki az egyszer haszndlatos eszkoz(oke)t, és
a tobbszor haszndlatos eszkdz(6k)re vonatkozdan tekintse meg az EdgeEndo weboldalan elérheté Gjbdli
hasznalat el6tti el6készitési utasitasokat.

A termékkel kapcsolatban el6forduld minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és az illetékes
hatdsagnak a helyi el6irasoknak megfelel&en.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Az EdgeTaper™ és az EdgeTaper Platinum™ forgd reszel6k megfelelnek az ISO 3630 szabvanysorozat
valamennyi vonatkozo vizsgalati kdvetelményének.
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HASZNALATI UTASITAS @
7) HASZNALATI PROTOKOLL

1) Hozzéaférés és a csatorna helyének meghatdrozasa:
Alakitson ki egyenes vonalu hozzaférést a csatorna nyildsaihoz. Taldlja meg a csatornakat, és ismerje meg
a rozsdamentes acél kézi eszk6zok hasznalatat.
2) Irrigdlas:
Minden kézi vagy forgd eszkdz hasznalata el6tt 6blitse ki a csatornat megfeleld oblit6oldattal
(pl. natrium-hipoklorit vagy EDTA).
3) Munkahossz és siklopalya:

a. Hatdrozza meg a munkahosszt csucslokatorral és rontgenfelvételekkel.

b. Hozzon létre a munkahossznak megfeleld siklopalyat egy rozsdamentes acél ISO #10-es vagy annal
nagyobb reszelGvel.

c. Er6sitse meg a csatorna atjarhatdsagat egy #10-es reszelbvel.

d. Mechanikus siklopalya-eszkdz — példaul EdgeGlide Path — hasznalhaté a gyartd utasitasainak
megfelelGen.
4) Csatornaformazas az EdgeTaper™ és az EdgeTaper Platinum™ segitségével:

Egyenes/szélesebb csatornak

a. Haszndlja az S1 eszkdzt a munkahosszig.
Irrigaljon, és ismételje meg a mUiveletet egy #10-es kézi reszel6vel a munkahosszig.
Haszndlja az S2 eszkdzt a munkahosszig.
Irrigaljon, és ismételje meg a m(iveletet egy #10-es kézi reszel6vel a munkahosszig.
Haszndlja az F1 eszkdzt a munkahosszig.
Irrigaljon, és ismételje meg a m(iveletet egy #10-es kézi reszel6vel a munkahosszig.
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Ha nagyobb reszels sziikséges, akkor hasznaljon F2 és F3 eszkdzt a munkahosszig, irrigdlassal.

Gorbe/sziik/hossza csatornak:
a. Hasznaljon egy #10-es kézi reszel6t a csatorna 2/3-aig.
Szlkség esetén egy #15-0s kézi reszeld is hasznéalhatd a csatorna 2/3-aig.
Haszndljon SX eszkozt a kézi reszel6k hosszaig.
Haszndljon egy #10-es kézi reszel6t a becsiilt munkahosszig.
Hatarozza meg a munkahosszt csucslokatorral és rontgenfelvételekkel.
Erésitse meg a csatorna atjarhatdsagat egy #10-es reszelbvel.
Haszndlja az S1 eszkdzt a munkahosszig.
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Irrigaljon, ismételje meg a miiveletet, és ellendrizze az atjarhatdsagot egy #10-es kézi reszelbvel.
Haszndlja az S2 eszkdzt a munkahosszig.

j. lrrigdljon, ismételje meg a m(iveletet, és ellendrizze az atjarhatdsagot egy #10-es kézi reszelGvel.
k. Hasznalja az F1 eszkézt a munkahosszig.

I. Irrigdljon, ismételje meg a m(iveletet, és ellendrizze az atjarhatdsagot egy #10-es kézi reszelbvel.
m. Ha nagyobb reszeld sziikséges, akkor hasznaljon F2 és F3 eszkézt a munkahosszig, irrigalassal.

5) Végso irrigalas és szaritas:
Végezze el a végsa irrigacids protokollt a klinikai preferencidnak megfelel6en. Szaritsa meg a csatornat
olyan papircsucsokkal, amelyek megfelelnek a munkahossz szerint kivalasztott végsé reszel6méretnek.
6) Obturacio:
Zarja le a csatornarendszert egy megfelel6 guttapercha kip vagy h6hordozo rendszer segitségével.
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HASZNALATI UTASITAS @

8) A TAROLAS FELTETELEI ES IDOTARTAMA, ELTARTHATOSAGI IDO

A steril eszk6zok esetében az eltarthatdsagi id6 5 év. Az eltarthatdsagi id6 a csomagoldson van feltlintetve.
A sterilitds meg6rz6dik és garantdlt a teljes eltarthatdsagi idd alatt, kivéve, ha a csomagolas sérlil, vagy
a tarolasi feltételeket nem tartjak be.

9) ARTALMATLANITAS

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

10) SZIMBOLUMOK

A hasznalati utasitasok és cimkék szimbdlumainak magyarazatdt Iasd az EdgeEndo weboldalan taldlhaté,
»Az EdgeEndo altal hasznalt szimbdélumok jegyzéke” c. dokumentumban.

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

Svéjc
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ISTRUZIONI PER L'USO @

ESCLUSIVAMENTE PER USO ODONTOIATRICO

1) DESCRIZIONE GENERALE

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

Stop in silicone Conicita variabile
Rotazione continua Misura della punta 17-50

*24 22 20 19 18
v v vVVeey

| L1l

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

Impugnatura

Gli strumenti sono identificati sia dal colore dell’anello sull'impugnatura che dal colore dello stop, come
specificato di seguito:

Nome Misura Colore Colore stop | Conicita [ Anelli stelo
impugnatura
S1 017 ola ola Variabile 1
SX 019 Giallo Variabile 0
S2 020 Bianco Bianco Variabile 1
F1 020 Giallo Giallo Variabile 1
F2 025 Variabile 1
F3 030 Variabile 1
F4 040 Variabile 2
F5 050 Giallo Variabile 2
Senza anelli 1 anello 2 anelli

Questi strumenti sono compatibili con i dispositivi motorizzati endodontici conformi alla norma ISO 1797.
Velocita raccomandata: 300-500 rpm in rotazione continua; limite della coppia: 300 g-cm (2,9 N-cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

ISTRUZIONI PER L'USO

USO PREVISTO

Gli strumenti endodontici EdgeTaper™ e EdgeTaper Platinum™ sono destinati all’'uso nel trattamento dei canali

radicolari.

INDICAZIONI PER L’USO

Gli strumenti EdgeTaper™ ed EdgeTaper Platinum™ sono indicati in caso di patologie pulpari o periapicali che

richiedono un trattamento dei canali radicolari. Tutti gli strumenti sono progettati per la preparazione e la
sagomatura dei canali radicolari.

CONTROINDICAZIONI E REAZIONI AVVERSE

Nessuna nota.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

e Questi strumenti endodontici non devono essere utilizzati su soggetti con sensibilita allergica nota al

nichel-titanio e al silicone.

e Nonricondizionare gli strumenti monouso per un utilizzo successivo né riutilizzarli. Questa azione potrebbe

comprometterne l'integrita.

e Ciascuno strumento puo essere utilizzato per trattare fino a quattro (4) canali nel corso di una singola

procedura. Smaltire dopo l'uso.

e Per la propria sicurezza, indossare dispositivi di protezione individuale (mascherine, guanti e occhiali)

durante il trattamento e il ricondizionamento dello strumento.
e Non utilizzare se il sigillo della confezione sterile e rotto, danneggiato o bagnato.
e Non utilizzare gli strumenti dopo la data di scadenza.
e Ricondizionare lo strumento in maniera appropriata prima dello smaltimento.

e Leggere attentamente |'etichetta, la marcatura sulla confezione e le presenti istruzioni per l'uso per

accertarsi di identificare e utilizzare correttamente il dispositivo.

e Servirsi di una diga dentale quando si utilizzano gli strumenti endodontici per evitare che il paziente aspiri

o ingerisca questi ultimi.

e Eseguire pil radiografie da diverse angolazioni per stabilire 'anatomia dei canali radicolari (lunghezza,

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

e Incrinature, deformazioni, segni di corrosione, scolorimenti o segnature indicano che il dispositivo non

e pit idoneo a raggiungere il livello di prestazione richiesto e deve essere scartato.
e Pulire regolarmente le scanalature e ispezionare lo strumento durante I'uso e scartarlo se presenta
di distorsione o usura.

segni

e 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.

e Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere segnalati al fabbricante

e all’autorita competente secondo le normative locali.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

| file rotanti EdgeTaper™ ed EdgeTaper Platinum™ sono conformi a tutti i requisiti di prova rilevanti previsti

dalla serie di norme 1SO 3630.
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ISTRUZIONI PER L'USO

7) PROTOCOLLO DI UTILIZZO

1) Accesso e posizione dei canali:

Creare un accesso diritto agli orifizi radicolari. Localizzare i canali radicolari ed effettuare il sondaggio con
strumenti manuali in acciaio inossidabile.
2) lIrrigazione:

Irrigare il canale con una soluzione di irrigazione appropriata (ad esempio ipoclorito di sodio o EDTA)

prima di utilizzare ogni strumento manuale o rotante.
3) Lunghezza dilavoro e glide path:

a. Determinare la lunghezza di lavoro mediante un rilevatore apicale e radiografie.

b. Stabilire un glide path fino alla lunghezza di lavoro utilizzando un file in acciaio inossidabile ISO n. 10
o pili grande.
c. Verificare la pervieta del canale con un file n. 10.

d. E possibile utilizzare uno strumento meccanico per glide path come EdgeGlide in base alle istruzioni
del fabbricante.
4) Sagomatura dei canali mediante EdgeTaper™ ed EdgeTaper Platinum™:

Canali diritti/larghi

a.

m -0 oo T

Utilizzare S1 fino alla lunghezza di lavoro.

Irrigare e rifinire con un file manuale n. 10 fino alla lunghezza di lavoro.

Utilizzare S2 fino alla lunghezza di lavoro.

Irrigare e rifinire con un file manuale n. 10 fino alla lunghezza di lavoro.

Utilizzare F1 fino alla lunghezza di lavoro.

Irrigare e rifinire con un file manuale n. 10 fino alla lunghezza di lavoro.

Se occorre un file piu grande, utilizzare F2 e F3 fino alla lunghezza di lavoro con irrigazione.

Canali curvi/stretti/lunghi:

a.

> @ o o0 T

m.

Portare un file manuale n. 10 a 2/3 del canale.

E inoltre possibile utilizzare un file manuale n. 15 da portare a 2/3 del canale, se necessario.

Portare SX alla lunghezza dei file manuali.

Portare un file manuale n. 10 alla lunghezza di lavoro stimata.

Determinare la lunghezza di lavoro mediante un rilevatore apicale e radiografie.
Verificare la pervieta del canale con un file n. 10.

Utilizzare S1 fino alla lunghezza di lavoro.

Irrigare, rifinire e controllare la pervieta con un file manuale n. 10.

Utilizzare S2 fino alla lunghezza di lavoro.

Irrigare, rifinire e controllare la pervieta con un file manuale n. 10

Utilizzare F1 fino alla lunghezza di lavoro.

Irrigare, rifinire e controllare la pervieta con un file manuale n. 10

Se occorre un file piu grande, utilizzare F2 e F3 fino alla lunghezza di lavoro con irrigazione.

5) 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.
6) Otturazione:

Otturare il sistema canalare utilizzando un cono in guttaperca corrispondente o un sistema con carrier
termico.
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8) CONDIZIONI E DURATA DI CONSERVAZIONE

ISTRUZIONI PER L'USO

<,

La durata di conservazione € di 5 anni per gli strumenti sterili. La data di scadenza ¢ indicata sulla confezione.
La sterilita viene mantenuta e garantita per l'intera durata di conservazione, a meno che la confezione non sia

rotta o le condizioni di conservazione non siano rispettate.

9) SMALTIMENTO

Quando un dispositivo raggiunge il termine della vita utile, assicurarsi che sia scartato nel rispetto delle leggi

e dei regolamenti applicabili.

10) SIMBOLI

Per una spiegazione dei simboli delle istruzioni per I'uso e delle etichette, consultare il documento “Glossario

dei simboli utilizzati da EdgeEndo” disponibile sul sito web di EdgeEndo.

EU

REP
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NAUDOIJIMO INSTRUKCUA @

TIK ODONTOLOGINIAM NAUDOJIMUI

1) BENDRASIS APRASYMAS

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

Silikoninis stabdiklis 'Kfllto'mas aptgalls
Nuolatinis sukimasis Virsinés dydis 17-50

*24 22 20 18
v v v g v

| Ll L]

Gylio Zymos (milimetrais)
*24 mm Zymeé yra
pasirinktiné

Rankena

Virsunés dydzio
identifikavimas

Instrumentai identifikuojami naudojant spalvotg Ziedg ant rankenos ir stabdiklio spalva, kaip nurodyta toliau.

F4 040
F5 050

Kaitomas

Pavadinimas| Dydis Spalva ant Stabdiklio | Antgalis | Laikiklio Ziedai
rankenos spalva

S1 017 oletiné o[l [=B Kaitomas 1
SX 019 Geltona Kaitomas 0
S2 020 Balta Balta Kaitomas 1
F1 020 Geltona Geltona Kaitomas 1
F2 025 Kaitomas 1
F3 030 Kaitomas 1

2

2

Kaitomas

Be Ziedy 1 Ziedas 2 Ziedai

Sie instrumentai suderinami su endodontiniais varikliais, atitinkanciais SO 1797 standarta.
Rekomenduojamas greitis: 300-500 aps./min (nuolatinis sukimasis); ribinis sukimo momentas: 300 g-cm
(2,9 N-cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

NAUDOIJIMO INSTRUKCUA @

NUMATYTOIJI PASKIRTIS

,EdgeTaper™“ ir ,,EdgeTaper Platinum™*" endodontiniai instrumentai skirti Sakny kanalams gydyti.

NAUDOJIMO INDIKACHIIOS

,EdgeTaper™“ir ,EdgeTaper™ Platinum“ indikuojami sergant danties pulpos ar periapikalinémis ligomis, kai
reikia gydyti Sakny kanalus. Visi instrumentai skirti Sakny kanalams paruosti ir formuoti.

KONTRAINDIKACHOS IR NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIOS

NeZinoma.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Sie instrumentai nei$bandyti su vaikais bei né$¢iomis ir kriitimi maitinan¢iomis moterimis.

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

Vienkartiniy instrumenty negalima nei apdoroti tolesniam naudojimui, nei naudoti dar kartg. Tai gali
paZzeisti jy vientisuma.

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

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

Jei paZeista, sugadinta ar suslapusi sterilios pakuotés plomba, gaminio nenaudokite.

Nenaudokite instrumenty, kuriy galiojimo laikas pasibaiges.

Pries utilizuodami instrumentag, jj tinkamai apdorokite.

Atidziai perskaitykite etikete, pakuotés Zenklinima ir Sig naudojimo instrukcija, kad uztikrintuméte teisinga
prietaiso identifikavima ir naudojima.

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

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

Prie$ naudodami instrumentg (-us) visada jj (-uos) apZitrékite ir iSmeskite, jei yra kokiy nors matomy
defekty.

JtrGkimai, deformacijos, korozijos poZymiai, spalvos ar Zenkly isblukimas — poZymiai, rodantys, kad
prietaisas nebegali bati pakankamai veiksmingas ir turi bati iSmestas.

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

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.

Pagal taikomas vietines nuostatas apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius bltina pranesti gamintojui
ir atitinkamomes institucijoms.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Rotacinés dildés ,EdgeTaper™“ir ,EdgeTaper Platinum™* atitinka visus taikomus ISO 3630 serijos standarty
bandymuy reikalavimus.
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NAUDOIJIMO INSTRUKCUA @

7) NAUDOIJIMO PROTOKOLAS

1) Prieiga ir kanalo padéties nustatymas:

Suformuokite tiesig prieigg prie kanalo angy. Raskite kanalus ir istirkite juos naudodami neradijanciojo
plieno rankinius instrumentus.
2) Praplovimas:

Pries naudodami kiekvieng rankinj arba sukamajj instrumentg praplaukite kanalg tinkamu praplovimo
tirpalu (pvz., natrio hipochloritu arba EDTA).
3) Darbinis ilgis ir slydimo kelias:
a. Naudodami apekso lokatoriy ir rentgenogramas, apibrézkite darbinj ilgj.
b. Nerudijanciojo plieno ISO #10 arba didesne dilde padarykite slydimo kelig iki darbinio ilgio.
. Jsitikinkite kanalo pralaidumu su #10 dilde.

c
d. Gali bdti naudojamas mechaninis slydimo kelio instrumentas, pavyzdziui, ,,EdgeGlide”, laikantis
gamintojo instrukcijy.
4) Kanalo formavimas naudojant , EdgeTaper™“ ir ,EdgeTaper Platinum™*:

Tiesus / platesni kanalai

a. Naudokite S1 iki darbinio ilgio.
Praskalaukite ir pakartokite eigg iki darbinio ilgio su #10 rankine dilde.
Naudokite S2 iki darbinio ilgio.
Praskalaukite ir pakartokite eigg iki darbinio ilgio su #10 rankine dilde.
Naudokite F1 iki darbinio ilgio.
Praskalaukite ir pakartokite eigg iki darbinio ilgio su #10 rankine dilde.

m -0 o0 T

Jei reikalinga ilgesné dildé, vis skalaudami naudokite iki darbinio ilgio F2 ir F3.

Lenkti / siauri / ilgi kanalai:

a. Imkite #10 rankine dilde iki 2/3 Zemyn j kanala.
Jei reikia, iki 2/3 Zemyn j kanalg galima naudoti ir #15 rankine dilde.
Imkite SX iki rankinés dildés ilgio.
Imkite #10 rankine dilde iki numanomo darbinio ilgio.
Naudodami apekso lokatoriy ir rentgenogramas, apibrézkite darbinj ilgj.
Jsitikinkite kanalo pralaidumu su #10 dilde.
Naudokite S1 iki darbinio ilgio.
Praskalaukite, pakartokite eigg ir patikrinkite pralaidumag su #10 rankine dilde.
Naudokite S2 iki darbinio ilgio.
j.  Praskalaukite, pakartokite eigg ir patikrinkite pralaiduma su #10 rankine dilde.
k. Naudokite F1 iki darbinio ilgio.
I.  Praskalaukite, pakartokite eigg ir patikrinkite pralaiduma su #10 rankine dilde.
m. Jei reikalinga ilgesné dildé, vis skalaudami naudokite iki darbinio ilgio F2 ir F3.

>SS o0 o0 T

5) Galutinis praplovimas ir sausinimas:
Atsizvelge j klinikine situacijg, atlikite galutinj praplovima. ISsausinkite kanalg popieriniais kais¢iais, kuriy
dydis atitinka paskutinio dydzio dilde, naudotg darbiniu ilgiu.

6) Obturacija:
Uzkimskite kanalo sistemg, naudodami tinkantj gutapercos kagj arba Silumine neslio sistema.
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NAUDOIJIMO INSTRUKCUA @

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 laikg, nebent pakuoté paZeidziama arba nesilaikoma
tinkamy laikymo salygy.

9) ISMETIMAS

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

10) SIMBOLIAI

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

FKG Dentaire Sarl
E U REP Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle,
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA @

TIKAI LIETOSANAI ZOBARSTNIECIBA

1) VISPARIGS APRAKSTS

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

Mainiga izméra konuss

Nepartraukta rotacija Silikona aizturis Uzgala izmérs 17-50
‘ *24 22 20 19 18
v v vVVevw
. Dziluma atzimes (mm)
Rokturis

*24 mm atzime ir

Uzgala izméra izvéles

identifikacija

Instrumentus nosaka, izmantojot gan krasaino gredzenu uz roktura, gan aiztura krasu, ka noradits talak:

Nosaukums| Izmérs [Krasa uz roktura|Aiztura krasa|Koniskums|Kata gredzeni
S1 017 Violeta Violeta Mainigs 1
SX 019 Dzeltena Mainigs 0
S2 020 Balta Balta Mainigs 1
F1 020 Dzeltena Dzeltena Mainigs 1
F2 025 Sarkana Sarkana Mainigs 1
F3 030 Mainigs 1
F4 040 Melna Melna Mainigs 2
F5 050 Dzeltena Melna Mainigs 2
Nav gredzenu 1 gredzens 2 gredzeni

Sie instrumenti ir saderigi ar endodontiskajiem motoriem, kas atbilst standarta ISO 1797 prasibam.

leteicamais atrums: 300-500 apgr./min. nepartraukta rotacija, griezes momenta ierobezojums: 300 g-cm

(2,9 N-cm).
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5)

6)
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PAREDZETAIS LIETOJUMS

EdgeTaper™ un EdgeTaper Platinum™ endodontiskie instrumenti ir paredzéti saknu kanalu arstésanai.

INDIKACIJAS LIETOSANAI

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

KONTRINDIKACIJAS UN NEVELAMAS REAKCIJAS

Nav zinamas.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

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

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

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

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

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

o Nelietojiet instrumentus péc deriguma termina beigam.

e Piemérota veida apstradajiet instrumentu pirms utilizacijas.

e Rupigi izlasiet etiketi, markéjumu uz iepakojuma un 3o lieto3anas instrukciju, lai parliecinatos, ka ierices
identifikacija un lietosana ir pareiza.

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

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

o 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 Ja iepakojums ir ticis atverts, ir bojats vai kjuvis 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 razotajam un atbildigajam iestadém

saskana ar vietéjiem noteikumiem.

VEIKTSPEJAS TPASIBAS

EdgeTaper™ un EdgeTaper Platinum™ rotéjosas viles atbilst visam piemérojamajam ISO 3630 standartu sérijas

testésanas prasibam.
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7) LIETOSANAS PROTOKOLS

1) Piekluves un kanala atrasanas vieta:

Izveidojiet taisnu piek]uvi kanala atverém. Atrodiet kanalus un izpétiet tos, izmantojot neriiséjosa térauda

rokas instrumentus.
2) Skalosana:

Pirms katra rokas vai rotéjosa instrumenta lietoSanas kanalu skalojiet ar atbilstoSu skaloSanas Skidumu

(pieméram, natrija hipohloritu vai EDTA).
3) Darba garums un slidésanas cels:

a.

b
c.
d

Nosakiet darba garumu, izmantojot virsotnes lokatoru un rentgenogrammas.

. Darba garuma izveidojiet slidésanas celu ar nertséjosa térauda ISO #10 vai lielaku vili.

Apstipriniet kanala caurlaidibu ar #10 vili.

. Mehanisku slidésanas cela, pieméram, EdgeGlide cela, instrumentu drikst izmantot saskana ar

razotaja instrukcijam.
4) Kanala formas veidosana, izmantojot EdgeTaper™ and EdgeTaper Platinum™:

Taisni/plataki kanali

a.

m -0 o0 T

Izmantojiet S1 lidz darba dzilumam.
Skalojiet un atkartojiet apstradi ar #10 rokas vili Iidz darba dzilumam.
Izmantojiet S2 lidz darba dzijJumam.
Skalojiet un atkartojiet apstradi ar #10 rokas vili lldz darba dzilumam.
Izmantojiet F1 lidz darba dzijJumam.
Skalojiet un atkartojiet apstradi ar #10 rokas vili lldz darba dzilumam.

Ja ir nepiecieSama lielaka vile, tad izmantojiet F2 un F3 lidz darba dzilumam ar skalosanu.

Izliekti/Sauri/gari kanali:

a.

>SS o0 o0 T

k.
l.

m.

Virziet #10 rokas vili par 2/3 kanala.

Ja nepiecieSams, arT #15 rokas vili var izmantot 2/3 kanala.

Virziet SX rokas viles garuma.

Virziet #10 rokas vili paredzétaja darba garuma.

Nosakiet darba garumu, izmantojot virsotnes lokatoru un rentgenogrammas.
Apstipriniet kanala caurlaidibu ar #10 vili.

Izmantojiet S1 lidz darba dzilumam.

Skalojiet, atkartojiet apstradi un parbaudiet caurlaidibu ar #10 rokas vili.
Izmantojiet S2 lidz darba dzijJumam.

Skalojiet, atkartojiet apstradi un parbaudiet caurlaidibu ar #10 rokas vili
Izmantojiet F1 lidz darba dzijJumam.

Skalojiet, atkartojiet apstradi un parbaudiet caurlaidibu ar #10 rokas vili

Ja ir nepiecieSama lielaka vile, tad izmantojiet F2 un F3 lidz darba dzilumam ar skaloSanu.

5) Pédéja skalosana un zavesana:

Izpildiet pédéjas skaloSanas protokolu saskana ar klinisko preferenci. Nosusiniet kanalu ar papira

tamponiem, kas atbilst viles izméram, kas pédéja sasniedza darba garumu.
6) Noblivesana:

Noblivéjiet kanala sistému, izmantojot atbilstoSu gutapercas konusu vai termisko neséju sistému.
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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) 1ZMESANA

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

10) SIMBOLI

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

FKG Dentaire Sarl
EU REP Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle,

Sveice
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UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK

1) ALGEMENE OMSCHRUVING

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

- Variabele taper
Siliconen stopper .
Continue rotatie Tipmaat 17-50

| L]

Dieptemarke ingen (in mm)
Handgreep *De 24 mm-markering is
optioneel

Identificatie
tipmaat

Instrumenten worden geidentificeerd met behulp van zowel de gekleurde ring op de handgreep als de kleur van
de stopper, zoals hieronder gespecificeerd:

Naam Maat Kleur Kleur stopper| Taper |Ringen op steel
handgreep
S1 017 Paga Paga Variabel 1
SX 019 Variabel 0
S2 020 Variabel 1
F1 020 Variabel 1
F2 025 Variabel 1
F3 030 Variabel 1
F4 040 Variabel 2
F5 050 Variabel 2
Geen ringen 1ring 2 ringen

Deze instrumenten zijn compatibel met endomotoren die voldoen aan ISO 1797.
Aanbevolen snelheid 300-500 tpm continue rotatie; koppelgrens: 300 g-cm (2,9 N-cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

GEBRUIKSAANWUZING @

BEOOGD GEBRUIK

De EdgeTaper™ en EdgeTaper Platinum™ endodontische instrumenten zijn bedoeld voor de behandeling van
wortelkanalen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES EN BIUWERKINGEN
Geen bekend.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

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

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

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

Gebruik de instrumenten niet na de uiterste gebruiksdatum.

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

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

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

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

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

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

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

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.

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

PRESTATIEKENMERKEN

EdgeTaper™ en EdgeTaper Platinum™ roterende vijlen voldoen aan alle toepasselijke testeisen in de
normenserie 1ISO 3630.
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7) GEBRUIKSPROTOCOL

1) Toegang en kanaallocatie:
Maak een rechte toegang tot de kanaalopening. Lokaliseer en navigeer kanalen met roestvrijstalen
handinstrumenten.
2) lIrrigatie:
Irrigeer het kanaal met een geschikte irrigatie-oplossing (bijv. natriumhypochloriet of EDTA) voordat u
een handinstrument of roterend instrument gebruikt.
3) Werklengte en glijpad:
a. Bepaal de werklengte met behulp van een apexlocatie-instrument en réntgenfoto's.
Maak een glijpad tot de werklengte met een roestvrijstalen ISO #10-vijl of groter.

b.
c. Controleer of het kanaal doorgankelijk is met behulp van een #10-vijl.
d.

Een mechanisch glijpadinstrument zoals EdgeGlide kan worden gebruikt volgens de instructies van de
fabrikant.
4) Vormgeving van het kanaal met EdgeTaper™ en EdgeTaper Platinum™:

Rechte/bredere kanalen

a.

m -0 o0 T

Gebruik S1 tot de werklengte.

Irrigeer en breng opnieuw een #10-handvijl aan tot de werklengte.

Gebruik S2 tot de werklengte.

Irrigeer en breng opnieuw een #10-handvijl aan tot de werklengte.

Gebruik F1 tot de werklengte.

Irrigeer en breng opnieuw een #10-handvijl aan tot de werklengte.

Als een grotere vijl nodig is, gebruik dan F2 en F3 tot de werklengte met irrigatie.

Bochtige/smalle/lange kanalen:

a.

>SS o0 o0 T

k.
l.

m.

Breng een #10-handvijl tot 2/3 omlaag in het kanaal.

Indien nodig kan ook een #15-handvijl tot 2/3 omlaag in het kanaal worden gebruikt.
Breng SX tot de lengte van de handvijlen.

Breng een #10-handvijl tot de geschatte werklengte.

Bepaal de werklengte met behulp van een apexlocatie-instrument en réntgenfoto's.
Controleer of het kanaal doorgankelijk is met behulp van een #10-vijl.

Gebruik S1 tot de werklengte.

Irrigeer, breng opnieuw een #10-handvijl aan en controleer of het kanaal doorgankelijk is.
Gebruik S2 tot de werklengte.

Irrigeer, breng opnieuw een #10-handvijl aan en controleer of het kanaal doorgankelijk is.
Gebruik F1 tot de werklengte.

Irrigeer, breng opnieuw een #10-handvijl aan en controleer of het kanaal doorgankelijk is.
Als een grotere vijl nodig is, gebruik dan F2 en F3 tot de werklengte met irrigatie.

5) 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.
6) Obturatie:

Obtureer het kanaalsysteem met een passende guttapercha-conus of een thermisch dragersysteem.
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9)

10)

GEBRUIKSAANWUZING @

BEWAAROMSTANDIGHEDEN; UITERSTE BEWAAR- EN GEBRUIKSDUUR

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

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

AFVOER

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

SYMBOLEN

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

FKG Dentaire Sarl
EU REP Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle

Zwitserland
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BRUKSANVISNING

BARE TIL DENTAL BRUK

1) GENERELL BESKRIVELSE

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

Silikonstopper Variabel konisitet

Kontinuerlig rotasjon
Spisstgrrelse 17-50

‘ *24 22

HéJdtak Dybdemerker (i mm)
*24 mm-merket er

valgfritt
Identifikasjon av

spisstgrrelse

Instrumenter identifiseres ved hjelp av bade fargeringen pa handtaket og stopperfargen, som spesifisert

nedenfor:
Navn |Stgrrelse | Farge pa handtak | Stopperfarge | Konisitet | Skaftringer
S1 017 Variabel 1
SX 019 Variabel 0
S2 020 Variabel 1
F1 020 Variabel 1
F2 025 Variabel 1
F3 030 Variabel 1
F4 040 Variabel 2
F5 050 Variabel 2
Ingen ringer 1ring 2 ringer

Disse instrumentene er kompatible med endodontiske motorer som samsvarer med I1SO 1797.
Anbefalt hastighet: 300-500 o/min, kontinuerlig rotasjon, dreiemomentgrense: 300 g-cm (2,9 N-cm).

99.ET0.10.01A.XX_REV2_2026-08-10 70/101



2)

3)

4)

5)

6)

BRUKSANVISNING

TILTENKT BRUK

EdgeTaper™ og EdgeTaper Platinum™ endodontiske instrumenter er ment brukt til rotkanalbehandling.

BRUKSANVISNING

EdgeTaper™ og EdgeTaper Platinum™ er indisert ved skader i pulpa eller periapikale sykdommer som krever
rotkanalbehandling. Alle instrumenter er designet for preparering og forming av rotkanaler.

KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Ingen kjente.

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 3 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 pa 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 a3 bestemme rotkanalenes anatomi (lengde, bredde og kurvatur).
Inspiser alltid instrumentet(ene) fgr 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.

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

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.

KARAKTERISTISK YTELSE

EdgeTaper™ og EdgeTaper Platinum™ roterende filer overholder alle gjeldende testkrav i standardserien
ISO 3630.
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BRUKSANVISNING

7) BRUKSPROTOKOLL

1) Tilgang og kanalplassering:
Opprett tilgang i rett linje til kanaldpningene. Lokaliser kanalene og utforsk dem ved hjelp av
handinstrumenter av rustfritt stal.

2) Skylling:
Skyll kanalen med egnet skyllevaeske (f.eks. natriumhypokloritt eller EDTA) f@r bruk av hvert
handinstrument eller roterende instrument.

3) Arbeidslengde og glidebane:

a.

b
c.
d

Bestem arbeidslengden med apekslokator og rgntgenbilder.

. Opprett en glidebane til arbeidslengden med en ISO-fil nr. 10 eller stgrre av rustfritt stal.

Kontroller kanalens apenhet med en nr. 10-fil.

. Det kan brukes et mekanisk instrument for glidebane, f.eks. EdgeGlide, i henhold til produsentens

instruksjoner.
4) Utforming av rotkanalen med EdgeTaper™ og EdgeTaper Platinum™:

Rette/bredere kanaler

a.

m -0 o0 T

Bruk S1 til arbeidslengden.

Skyll og rekapituler til arbeidslengde med en nr. 10-handfil.

Bruk S2 til arbeidslengden.

Skyll og rekapituler til arbeidslengde med en nr. 10-handfil.

Bruk F1 til arbeidslengden.

Skyll og rekapituler til arbeidslengde med en nr. 10-handfil.

Hvis det trengs en stgrre fil, kan du bruke F2 og F3 til arbeidslengde med skylling.

Buede/trange/lange kanaler:

a.

>SS o0 o0 T

k.
l.

m.

Fgr en nr. 10-handfil 2/3 ned i kanalen.

Ved behov kan ogsa en nr. 15-handfil brukes 2/3 ned i kanalen.
Ta SX til lengden av handfilene.

F@r en nr. 10-handfil til estimert arbeidslengde.

Bestem arbeidslengden med apekslokator og rgntgenbilder.
Kontroller kanalens apenhet med en nr. 10-fil.

Bruk S1 til arbeidslengden.

Skyll, rekapituler og kontroller apenheten med en nr. 10-handfil.
Bruk S2 til arbeidslengden.

Skyll, rekapituler og kontroller apenheten med en nr. 10-handfil.
Bruk F1 til arbeidslengden.

Skyll, rekapituler og kontroller apenheten med en nr. 10-handfil.
Hvis det trengs en stgrre fil, kan du bruke F2 og F3 til arbeidslengde med skylling.

5) Siste skylling og tgrking:

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.
6) Obturasjon:

Obturer kanalsystemet med en passende guttaperka-konus eller varmebarersystem.
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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

BRUKSANVISNING

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

10) SYMBOLER

For forklaring av symboler for bruksanvisninger og etiketter se dokumentet "Ordliste med symbolene brukt av

EdgeEndo" tilgjengelig pa EdgeEndos nettside.

EU

REP
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INSTRUKCJA UZYWANIA

TYLKO DO ZASTOSOWAN STOMATOLOGICZNYCH

1) OPIS OGOLNY

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

Obrét ciagly Silikonowy stoper Zmienna zbieinosé
Rozmiar koncéwki 17-50
*24 22 20 19 18
vV v vVevvw
‘ Znaczniki gtebokosci (w mm)
Uchwyt *Znacznik 24 mm jest

Identyfikacja rozmiaru opcjonalny

koncowki

Narzedzia sg identyfikowane zaréwno za pomocy kolorowego pierscienia na uchwycie, jak i koloru stopera
zgodnie z ponizszym zestawieniem:

Nazwa | Rozmiar | Kolor uchwytu | Kolor stopera | Zbieznos¢ | Pierscienie trzonka
S1 017 Fioletowy ‘ Fioletowy Zmienna 1
SX 019 Zmienna 0
S2 020 Zmienna 1
F1 020 Zmienna 1
F2 025 Czerwony ‘ Czerwony Zmienna 1
F3 030 | Zmienna 1
F4 040 Czarny Czarny Zmienna 2
F5 050 Czarny Zmienna 2
Bez pierscieni 1 pierscien 2 pierscienie

Narzedzia sg kompatybilne z silnikami endodontycznymi zgodnymi z norma I1SO 1797.
Zalecana predkosc¢: 300-500 obr./min przy obrocie ciggtym; limit momentu obrotowego: 300 g-cm (2,9 N-cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

INSTRUKCJA UZYWANIA

PRZEWIDZIANE UZYWANIE

Narzedzia endodontyczne EdgeTaper™ oraz EdgeTaper Platinum™ sg przewidziane do leczenia kanatowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

PRZECIWWSKAZANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie sg znane.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

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

Tych narzedzi endodontycznych nie wolno stosowaé u 0sdb ze stwierdzong nadwrazliwoscia alergiczng na
stop niklowo-tytanowy i silikon.

Narzedzi jednorazowego uzytku nie wolno poddawac 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.
Wyrzucié po uzyciu.

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

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

Nie uzywaé narzedzi po uptywie daty przydatnosci do uzycia.

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

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

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

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

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ narzedzie (narzedzia) i wyrzucic 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 sprawdzac narzedzie podczas uzytkowania i wyrzuci¢ je, jesli
wykazuje jakiekolwiek oznaki znieksztatcenia lub zuzycia.

Jesli opakowanie zostato otwarte, uszkodzone, zamoczone lub jesli uptynat termin przydatnosci do uzycia,
nie mozna zagwarantowac sterylnego stanu narzedzi znajdujgcych sie w opakowaniu. Nalezy zutylizowac
wyréb (wyroby) jednorazowego uzytku i zapoznaé 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.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Pilniki obrotowe EdgeTaper™ oraz EdgeTaper Platinum™ spetniajg wszystkie obowigzujgce wymagania testowe
serii norm 1SO 3630.
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INSTRUKCJA UZYWANIA

7) PROTOKOL UZYCIA

1) Dostep i lokalizowanie kanatu:
Utworzy¢ prostg linie dostepu do otwordw kanatéw. Zlokalizowaé kanaty i przeprowadzic¢ eksploracje,
uzywajgc instrumentdéw recznych ze stali nierdzewne;j.
2) Irygacja:
Przed uzyciem kazdego narzedzia recznego lub obrotowego przeprowadzi¢ irygacje kanatu za pomoca
odpowiedniego roztworu do irygacji (np. podchloryn sodu lub EDTA).
3) Dtugosé robocza i gtadka sciezka:
a. Okresli¢ dtugosé roboczg za pomocg lokalizatora wierzchotka i radiograméw.
b. Wyznaczy¢ gtadka Sciezke do dtugosci roboczej przy uzyciu pilnika ze stali nierdzewnej ISO nr 10 lub
wiekszego.
c. Sprawdzi¢ droznos¢ kanatu przy uzyciu pilnika nr 10.
d. Mozliwe jest uzycie mechanicznego narzedzia do gtadkiej Sciezki, takiego jak EdgeGlide, zgodnie
z instrukcjami producenta.
4) Formowanie kanatu przy uzyciu EdgeTaper™ oraz EdgeTaper Platinum™:

Proste/szersze kanaty
a. Uzyc¢ S1 do dtugosci roboczej.
Wykonad irygacje i powtérzyé czynnosc pilnikiem recznym nr 10 do dtugosci robocze;.
Uzy¢ S2 do dtugosci roboczej.
Wykonad irygacje i powtdrzyé czynnosc¢ pilnikiem recznym nr 10 do dtugosci roboczej.
Uzy¢ F1 do dtugosci roboczej.
Wykonad irygacje i powtorzyé czynnoscé pilnikiem recznym nr 10 do dtugosci roboczej.
Jedli konieczne jest uzycie wiekszego pilnika, nalezy zastosowac pilniki F2 i F3 do dtugosci roboczej
wraz z irygacja.

m =m0 o0 o

Kanaty zakrzywione/waskie/dtugie:
a. Wprowadzi¢ pilnik reczny nr 10 na gtebokos¢ 2/3 kanatu.
W razie potrzeby mozna réwniez uzy¢ pilnika recznego nr 15 na gteboko$¢ 2/3 kanatu.
Wprowadzi¢ SX do dtugosci pilnikdw recznych.
Wprowadzi¢ pilnik reczny nr 10 do szacowanej dtugosci robocze;j.
Okresli¢ dtugos¢ roboczg za pomocg lokalizatora wierzchotka i radiograméw.
Sprawdzié¢ droznos$¢ kanatu przy uzyciu pilnika nr 10.
Uzy¢ S1 do dtugosci roboczej.
Wykonad irygacje, powtdrzy¢ czynnosé i sprawdzi¢ droznosé przy uzyciu pilnika recznego nr 10.
Uzy¢ S2 do dtugosci roboczej.
j- Wykonac irygacje, powtdrzy¢ czynnosc i sprawdzi¢ droznosé przy uzyciu pilnika recznego nr 10.
k. Uzy¢ F1 do dtugosci roboczej.
I.  Wykonac irygacje, powtdrzy¢ czynnosc i sprawdzi¢ droznosé przy uzyciu pilnika recznego nr 10.

>S@ oo o0 o

m. Jesli konieczne jest uzycie wiekszego pilnika, nalezy zastosowac pilniki F2 i F3 do dtugosci roboczej
wraz z irygacja.

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

6) Obturacja:
Wypetni¢ system kanatéw odpowiadajgcym éwiekiem gutaperkowym lub systemem nosnika termicznego.
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8)

9)

10)

INSTRUKCJA UZYWANIA

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.

UTYLIZACIA

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

SYMBOLE

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

FKG Dentaire Sarl
EU REP Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle

Szwaicaria
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

APENAS PARA UTILIZACAO DENTARIA

1) DESCRICAO GERAL

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

Batente de silicone Conicidade variavel

Rotacao continua Tamanho da ponta 17-50

‘ *24 22 20 19 18
v v vVeew

L[ 1]

Marcas de profundidade (em mm)
Pega *A marca de 24 mm é oncional

Identificacdo do
tamanho da ponta

Os instrumentos sdo identificados através do anel colorido na pega e da cor do batente, como especificado

a seguir:
Nome [Tamanho| Cor na pega Cordo |Conicidade Anéis do
batente encabadouro
S1 017 Roxo Roxo ‘ Variavel 1
SX 019 Amarelo Variavel 0
S2 020 Branco Branco Variavel 1
F1 020 Amarelo Amarelo Variavel 1
F2 025 Vermelho EnEe N  Variavel 1
F3 030 Variavel 1
F4 040 Preto Preto Variavel 2
F5 050 Preto Variavel 2
Sem anéis 1 anel 2 anéis

Estes instrumentos sdo compativeis com motores endoddénticos em conformidade com a norma ISO 1797.
Velocidade recomendada: 300-500 rpm em rotagdo continua; limite de binario: 300 g cm (2,9 N cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

INSTRUCOES DE UTILIZACAO o

UTILIZAGAO PREVISTA

Os instrumentos endodoénticos EdgeTaper™ e EdgeTaper Platinum™ destinam-se ao tratamento do canal
radicular.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

EdgeTaper™ and EdgeTaper Platinum™ sdo indicados em caso de doengas pulpares ou periapicais que exijam
tratamento do canal radicular. Todos os instrumentos foram concebidos para a preparagdo e a modelagdo de
canais radiculares.

CONTRAINDICAGOES E REACOES ADVERSAS

Nenhuma conhecida.

AVISOS E PRECAUCOES

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

Os instrumentos endoddnticos 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 prote¢do individual (mascaras, luvas e éculos 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 eliminacgao.

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

Usar um dique dentario durante a utilizacdao 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 utilizagdo e descarta-lo(s) em caso de defeitos visiveis.
Fissuras, deformacgdes, sinais de corrosao, descoloracdo ou marcas sdo sinais de que o dispositivo ja ndo
esta em condig¢Oes de conseguir o nivel de desempenho exigido, devendo por isso ser descartado.

Limpar regularmente as partes caneladas e inspecionar o instrumento durante a utilizacdo, e descarta-lo
se apresentar sinais de deformacdo ou desgaste.

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 instrugdes 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.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As limas rotativas EdgeTaper™ e EdgeTaper Platinum™ estdo em conformidade com todos os requisitos de
teste aplicaveis da série de normas ISO 3630.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO o

7) PROTOCOLO DE UTILIZACAO

1) Acesso e local do canal:

Criar um acesso em linha reta para os orificios dos canais. Localizar canais e explorar com instrumentos
manuais de aco inoxidavel.

2) lIrrigagao:
Irrigar o canal com uma solucdo de irrigacdo adequada (p. ex. hipoclorito de sddio ou EDTA) antes da
utilizagao de cada instrumento manual ou rotativo.

3) Comprimento de trabalho e via de permeabilidade (glide path):

a. Determinar o comprimento de trabalho com um localizador de apice e radiografias.

b. Estabelecer uma via de permeabilidade (glide path) até ao comprimento de trabalho com uma lima de
aco inoxidavel ISO n.2 10 ou maior.

c. Confirmar a paténcia do canal com uma lima n.2 10.

d. Pode ser usado um instrumento de via de permeabilidade (glide path) mecéanico, como o EdgeGlide,
de acordo com as instrugdes do fabricante.
4) Modelagdo do canal com EdgeTaper™ e EdgeTaper Platinum™:

Canais retos/mais largos

a. Usar S1 até ao comprimento de trabalho.
Irrigar e recapitular com uma lima manual n.2 10 até ao comprimento de trabalho.
Usar S2 até ao comprimento de trabalho.
Irrigar e recapitular com uma lima manual n.2 10 até ao comprimento de trabalho.
Usar F1 até ao comprimento de trabalho.
Irrigar e recapitular com uma lima manual n.2 10 até ao comprimento de trabalho.

m -0 oo T

Se for necessdria uma lima maior, usar F2 e F3 até ao comprimento de trabalho com irrigacao.

Canais curvos/estreitos/longos:
a. Usar uma lima manual n.2 10 para descer até 2/3 do canal.
Também pode ser usada uma lima manual n.2 15 para descer até 2/3 do canal, se necessario.
Usar SX até ao comprimento das limas manuais.
Usar uma lima manual n.2 10 até ao comprimento de trabalho estimado.
Determinar o comprimento de trabalho com um localizador de apice e radiografias.
Confirmar a paténcia do canal com uma lima n.2 10.
Usar S1 até ao comprimento de trabalho.

> @ o o0 T

Irrigar, recapitular e verificar a paténcia com uma lima manual n.2 10.
Usar S2 até ao comprimento de trabalho.

j.- lrrigar, recapitular e verificar a paténcia com uma lima manual n.2 10

k. Usar F1 até ao comprimento de trabalho.

I. lrrigar, recapitular e verificar a paténcia com uma lima manual n.2 10

m. Se for necessdria uma lima maior, usar F2 e F3 até ao comprimento de trabalho com irrigacdo.

5) Irrigacao 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.

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

99.ET0.10.01A.XX_REV2_2026-08-10 80/101



8) CONDICOES E TERMOS DE ARMAZENAMENTO, VIDA UTIL

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

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¢bes 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.

10) SIMBOLOS

Para a explicacdo dos simbolos para instrucdes de utilizacdo e rétulos, consultar o documento "Glossario dos

simbolos usados pela EdgeEndo" disponivel no site da EdgeEndo.

EU

REP
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NUMAI PENTRU UZ STOMATOLOGIC

1) DESCRIERE GENERALA

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

Rotatie continua Opritor din silicon Conicitate variabila
Marimea varfului 17-50

*24 22 20 19 18
v v vVVev©w

L[ ]

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

Maner

Identificarea
marimii varfului

Instrumentele sunt identificate folosind atat inelul colorat de pe maner, cat si culoarea opritorului, dupa cum se
specifica mai jos:

Denumire | Marime | Culoarea de Culoarea Conicitate | Inele pe tija
pe maner opritorului
S1 017 ole ole Variabila 1
SX 019 Galben Variabila 0
S2 020 Alb Alb Variabila 1
F1 020 Galben Galben Variabila 1
F2 025 Variabila 1
F3 030 Variabila 1
F4 040 Variabila 2
F5 050 Variabila 2
Fdra inele 1inel 2 inele

Aceste instrumente sunt compatibile cu motoare endodontice care respecta standardul 1ISO 1797.
Turatie recomandata: 300-500 rpm rotatie continua; cuplu limita: 300 g-cm (2,9 N-cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE @

DESTINATIA DE UTILIZARE

Instrumentele endodontice EdgeTaper™ si EdgeTaper Platinum™ sunt destinate tratamentului canalelor
radiculare.

INDICATII DE UTILIZARE

EdgeTaper™ si EdgeTaper Platinum™ sunt indicate in cazul afectiunilor pulpare sau periapicale care necesita
tratarea canalelor radiculare. Toate instrumentele sunt concepute pentru pregatirea si modelarea canalelor
radiculare.

CONTRAINDICATII SI REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

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 in mod corect.

Utilizati o digd 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) Tnainte 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 in timpul utilizarii si aruncati-l daca prezintd semne de
deformare sau uzura.

Daca ambalajul a fost deschis, deteriorat, s-a udat sau s-a depdsit 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 legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si autoritatii
competente in conformitate cu reglementarile locale.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Pilele rotative EdgeTaper™ si EdgeTaper Platinum™ respecta toate cerintele de testare aplicabile din seria de
standarde 1SO 3630.

99.ET0.10.01A.XX_REV2_2026-08-10 83/101



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE @

7) PROTOCOL DE UTILIZARE

1) Accesul si localizarea canalului:

Creati un acces n linie dreapta la orificiile canalului. Localizati canalele si explorati folosind instrumente
manuale din otel inoxidabil.

2) lIrigare:
Irigati canalul cu o solutie de irigare adecvata (de exemplu, hipoclorit de sodiu sau EDTA) inainte de
utilizarea fiecarui instrument manual sau rotativ.

3) Lungime de lucru si calea de glisare:

a. Determinati lungimea de lucru cu ajutorul unui localizator de apex si al radiografiilor.

b. Stabiliti o cale de glisare la lungimea de lucru cu o pila ISO nr. 10 din otel inoxidabil sau mai mare.
c. Confirmati permeabilitatea canalului cu o pila nr. 10.
d

. Poate fi utilizat un instrument mecanic pentru calea de glisare, cum ar fi EdgeGlide, in conformitate cu
instructiunile producatorului.
4) Modelarea canalului cu EdgeTaper™ si EdgeTaper Platinum™:

Canale drepte/mai largi

a. Utilizati S1 la lungimea de lucru.
Irigati si reluati procedura cu un ac manual nr. 10 la lungimea de lucru.
Utilizati S2 la lungimea de lucru.
Irigati si reluati procedura cu un ac manual nr. 10 la lungimea de lucru.
Utilizati F1 la lungimea de lucru.
Irigati si reluati procedura cu un ac manual nr. 10 la lungimea de lucru.

m -0 o0 T

Daca este nevoie de o pila mai mare, atunci utilizati F2 si F3 pentru a lucra la lungimea cu irigare.

Canalele curbe/inguste/lungi:
a. Luatiunacmanual nr.101la 2/3in jos pe canal.
Un ac manual nr. 15 poate fi de asemenea utilizat la 2/3 in jos pe canal, daca este necesar.
Luati SX la lungimea acelor de mana.
Luati un ac de mana nr. 10 pentru a estima lungimea de lucru.
Determinati lungimea de lucru cu ajutorul unui localizator de apex si al radiografiilor.
Confirmati permeabilitatea canalului cu o pila nr. 10.
Utilizati S1 la lungimea de lucru.

>SS o0 o0 T

Irigati, reluati procedura si verificati permeabilitatea cu un ac de mana nr. 10.

Utilizati S2 la lungimea de lucru.

j. lrigati, reluati procedura si verificati permeabilitatea cu un ac de mana nr. 10

k. Utilizati F1 la lungimea de lucru.

I. lIrigati, reluati procedura si verificati permeabilitatea cu un ac de mana nr. 10

m. Daca este nevoie de o pila mai mare, atunci utilizati F2 si F3 pentru a lucra la lungimea cu irigare.

5) 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.

6) Obturarea:
Obturati sistemul de canale folosind un con de gutaperca sau un sistem corespunzator de transport
termic.
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8) CONDITII SI TERMEN DE DEPOZITARE, PERIOADA DE VALABILITATE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru instrumentele sterile, perioada de valabilitate este de 5 ani. Data de expirare este indicata pe ambalaj.
Sterilitatea este pastrata si garantata pentru intreaga perioada de valabilitate, cu exceptia cazului in care

ambalajul este rupt sau conditiile de depozitare nu sunt respectate.

9) ELIMINARE

Atunci cand un dispozitiv ajunge la sfarsitul duratei sale de viata, asigurati-va ca este eliminat in conformitate cu

legile si reglementarile aplicabile.

10) SIMBOLURI

Pentru semnificatia simbolurilor din instructiunile de utilizare si etichete, va rugam sa consultati documentul

»Glosar de simboluri utilizate de EdgeEndo”, disponibil pe site-ul web EdgeEndo.

EU
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NAVOD NA POUZITIE @

LEN NA DENTALNE POUZITIE

1) VSEOBECNY OPIS

Zlozenie:
Nastroj je vyrobeny z niklovo-titanovej zliatiny a endodonticka zardzka je vyrobena zo silikdnu.

Nepretrzita rotacia Silikénova zarazka Variabilné zuZenie
Velkost hrotu 17 — 50

*24 22 20 19 18
v v vVVee

L]

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

Rukovit

Identifikacia
velkosti hrotu

Ndstroje sa identifikuju pomocou farebného kruzku na rukovati a farby zarazky, ako sa uvddza nizsie:

Nazov | Velkost |Farba na rukovati |Farba zarazky| Zuzenie |Kruzky na drieku
S1 017 Fialova Fialova Variabilné 1
SX 019 Variabilné 0
S2 020 Variabilné 1
F1 020 Variabilné 1
F2 025 Cervena =4 EI VVariabilné 1
F3 030 Variabilné 1
F4 040 Cierna Cierna Variabilné 2
F5 050 Cierna Variabilné 2
Ziadne kruzky 1 kruZok 2 kruzky

Tieto nastroje st kompatibilné s endodontickymi motormi, ktoré spifiaju normu 1SO 1797.

Odporucana rychlost: 300 — 500 ot./min pri nepretrzite]j rotacii; limit krdtiaceho momentu: 300 g-cm (2,9 N-cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

NAVOD NA POUZITIE @

URCENE POUZITIE

Endodontické nastroje EdgeTaper™ a EdgeTaper Platinum™ su uréené na oSetrenie koreriovych kanalikov.

INDIKACIE NA POUZITIE

Ndstroje EdgeTaper™ a EdgeTaper Platinum™ su indikované v pripade ochoreni zubnej drene alebo
periapikalnych ochoreni, ktoré si vyZaduju oSetrenie korenovych kandlikov. VSetky ndstroje su uréené na
preparaciu a tvarovanie korenovych kandlikov.

KONTRAINDIKACIE A NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Tieto nastroje sa netestovali u deti, tehotnych ani dojciacich zien.

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

Jednorazové nastroje sa nesmu renovovat na dalSie pouZitie ani nie sl urené na opatovné poufitie.
Mohlo by to narusit ich integritu.

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

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

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

Nastroje nepouZivajte po datume exspiracie.

Pred likvidaciou nastroje naleZito zrenovujte.

Dokladne si precitajte etiketu, oznacenie na baleni a tento ndvod na poutzitie, aby ste zabezpecili spravnu
indikdciu a pouzitie pomaocky.

Pri pouzivani endodontickych nastrojov pouzivajte dentalny koferdam, aby ste zabranili vdychnutiu alebo
poZzitiu pacientom.

Na uréenie anatémie koreriovych kanélikov urobte niekolko réntgenovych snimok z roznych uhlov (dizka,
Sirka aj zakrivenie).

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

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

Drazky pravidelne Cistite a pocas pouzivania nastroj kontrolujte a zlikvidujte, ak javi akékolvek znamky
deformacie alebo opotrebovania.

Ak bolo balenie otvorené, poskodené alebo navlhnuté alebo uplynula doba exspirdcie, sterilita nastrojov
vnutri obalu nie je zarucenad. Zlikvidujte pomécky, ktoré su jednorazové a pri viacnasobne pouzitefnych
pomockach si pozrite pokyny na renovovanie dostupné na webovom sidle spolo¢nosti EdgeEndo.

Vsetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v stvislosti s vyrobkom, sa musia hlasit vyrobcovi a prislusnému
organu v sulade s miestnymi predpismi.

PARAMETRE VYKONU

Rota¢né nastroje EdgeTaper™ a EdgeTaper Platinum™ spltiaju vietky platné poZiadavky na testovanie série
noriem ISO 3630.

99.ET0.10.01A.XX_REV2_2026-08-10 87/101



NAVOD NA POUZITIE @

7) PROTOKOL NA POUZITIE

1) Pristup a umiestnenie kanalika:
Vytvorte priamy pristup k otvorom kanalikov. Lokalizujte kanaliky a preskimajte ich ru¢nymi nastrojmi
z nehrdzavejlcej ocele.

2) lIrigacia:
Irigujte kanalik vhodnym irigaénym roztokom (napr. chlérnan sodny alebo EDTA) pred kazdym ru¢nym
alebo rotacnym nastrojom.

3) Pracovna dizka a hladka cesta:

a. Urcite pracovnu dlzku pomocou apexlokatora a réntgenovych snimok.

b. Vytvorte hladku cestu do pracovnej dizky pomocou pilnika z nehrdzavejtcej ocele 1SO €. 10 alebo

vacsieho.

c. Overte priechodnost kanalika pilnikom €. 10.

d. Podla pokynov vyrobcu sa mdze pouzit mechanicky nastroj na hladku cestu, ako napr. EdgeGlide.

4) Tvarovanie kanalikov pomocou EdgeTaper™ a EdgeTaper Platinum™:

Rovné/sirsie kanaliky

a.

m -0 o0 T

Pouzite S1 do pracovnej dizky.

Vyplachnite a zopakujte na dosiahnutie pracovnej dizky pomocou ru¢ného pilnika ¢. 10.

Poutite S2 do pracovnej dizky.

Vyplachnite a zopakujte na dosiahnutie pracovnej dizky pomocou ruéného pilnika ¢. 10.

Poutite F1 do pracovnej dizky.

Vyplachnite a zopakujte na dosiahnutie pracovnej dizky pomocou ruéného pilnika ¢. 10.

Ak je potrebny vacsi pilnik, pouZite F2 a F3 do pracovnej dizky spolu s vyplachovanim.

Zakrivené/uzke/dlhé kanaliky:

a.

>SS o0 o0 T

k.
l.

m.

Zavedte ruény pilnik ¢. 10 do 2/3 dizky kanalika.

V pripade potreby sa moze poutzit ruény pilnik €. 15 do 2/3 dizky kanalika.

Zavedte pilnik SX do dizky, do ktorej boli zavedené ru¢né pilniky.

Zavedte ruény pilnik ¢. 10 do odhadovanej pracovnej dizky.

Ur¢ite pracovnu dizku pomocou apexlokatora a réntgenovych snimok.

Overte priechodnost kanalika pilnikom ¢. 10.

Pouzite S1 do pracovnej dizky.

Vyplachnite, zopakujte a skontrolujte priechodnost pomocou ru¢ného pilnika €. 10.
Pouzite S2 do pracovnej dizky.

Vyplachnite, zopakujte a skontrolujte priechodnost pomocou ru¢ného pilnika ¢. 10.
Pouzite F1 do pracovnej dizky.

Vyplachnite, zopakujte a skontrolujte priechodnost pomocou ruéného pilnika ¢. 10.
Ak je potrebny vadsi pilnik, pouZite F2 a F3 do pracovnej dizky spolu s vyplachovanim.

5) Zaverecna irigacia a susenie:

Vykonajte zaverecny irigacny protokol podla klinickej preferencie. Kandlik vysuste papierovymi ¢apmi,
ktoré zodpovedaju zaverecnej velkosti nastroja, ktorym sa dosiahla pracovna dlzka.
6) Obturacia:

Systém kandlika obturujte pomocou vhodného gutapercového ¢apu alebo systému tepelného nosica.
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NAVOD NA POUZITIE

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

dodrzané podmienky skladovania.

9) LIKVIDACIA

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

10) SYMBOLY

Vysvetlenie symbolov v ndvode na pouZitie a na etiketach ndjdete v dokumente ,Slovnik symbolov pouzivanych

spolo¢nostou EdgeEndo”, ktory je k dispozicii na webovej lokalite spolo¢nosti EdgeEndo.
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NAVODILA ZA UPORABO @

SAMO ZA DENTALNO UPORABO

1) SPLOSEN OPIS

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

Silikonsko ustavljalo Razli¢na zoZenja

Neprekinjeno vrtenje
Velikost konice 17-50

‘ *24 22 20 19 18

Oznake globine (v mm)
*Oznaka 24 mm je
neobvezna

Rocaj

Oznaka
velikosti konice

Instrumente je mogoce prepoznati po barvnem obrocu na rocaju in barvi ustavljala, kot je navedeno spodaj:

Ime Velikost [Barva na rocaju| Barva ustavljala| ZoZzenje | Obrodi na steblu
S1 017 Vijoli¢na Vijoli¢na Razli¢no 1
SX 019 Rumena Razli¢no 0
S2 020 Bela Bela Razli¢no 1
F1 020 Rumena Rumena Razli¢no 1
F2 025 Razli¢no 1
F3 030 Razli¢no 1
F4 040 Razli¢no 2
F5 050 Rumena Razli¢no 2
Brez obrocev 1 obroc 2 obroca

Ti instrumenti so zdruZljivi z endodontskimi motoriji, ki so skladni s standardom 1SO 1797.
Priporocena hitrost: 300-500 vrt./min z neprekinjenim vrtenjem, omejitev navora: 300 g cm (2,9 N cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

NAVODILA ZA UPORABO @

PREDVIDENA UPORABA

Endodontski instrumenti EdgeTaper™ in EdgeTaper Platinum™ so predvideni za zdravljenje koreninskih kanalov.

INDIKACUE ZA UPORABO

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

KONTRAINDIKACIE IN NEZELENI UCINKI

Ni znanih.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Ti instrumenti niso bili testirani pri otrocih, nosecnicah in dojecih materah.

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

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

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

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

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

Instrumentov ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

Pred odstranitvijo instrument ustrezno reprocesirajte.

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

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

Za dolocitev anatomije koreninskih kanalov (dolzZina, Sirina in ukrivljenost) pridobite vec¢ rentgenskih
posnetkov pod razlicnimi koti.

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

Razpoke, deformacije, znaki korozije, razbarvanje ali neditljivost oznak nakazujejo, da pripomocek ne more
vec dosegati zahtevane ravni uinkovitosti in ga je treba zavreci.

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

Ce je bila embalaZa 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 spletnem mestu druzbe
EdgeEndo.

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

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Rotacijske pilice EdgeTaper™ in EdgeTaper Platinum™ so skladne z vsemi veljavnimi zahtevami za testiranje iz
serije standardov I1SO 3630.
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NAVODILA ZA UPORABO

7) PROTOKOL ZA UPORABO

1) Dostop in lokacija kanala:
Ustvarite ravno dostopno pot do odprtin kanalov. Ugotovite poloZaje kanalov in jih preverite z ro¢nimi
instrumenti iz nerjavnega jekla.

2) Izpiranje:

Kanal izperite z ustrezno raztopino za izpiranje (npr. natrijev hipoklorit ali EDTA), preden uporabite rocni
ali rotacijski instrument.

3) Delovna dolZina in drsna pot:

a. Zlokatorjem apeksa in rentgenskimi posnetki dolocite delovno dolZino.

b. Ustvarite drsno pot do delovne dolZine s pilico iz nerjavnega jekla z ISO $t.°10 ali vecjo.

c. Potrdite prehodnost kanala s pilico st. 10.

&,

d. Mehanski instrument za ustvarjanje drsne poti, kot je EdgeGlide, se uporablja v skladu z navodili
proizvajalca.
4) Oblikovanje kanala s pripomockoma EdgeTaper™ in EdgeTaper Platinum™:

Ravni/sirsi kanali:

a.

m -0 o0 T

Uporabite S1 do delovne dolZine.
Izperite in nadaljujte z ro€no pilico $t. 10 do delovne dolZine.
Uporabite S2 do delovne dolzZine.
Izperite in nadaljujte z ro¢no pilico $t. 10 do delovne dolzZine.
Uporabite F1 do delovne dolzZine.
Izperite in nadaljujte z ro¢no pilico $t. 10 do delovne dolzine.

Ce je potrebna ve¢ja pilica, uporabite F2 in F3 do delovne dolZine z izpiranjem.

Ukrivljeni/ozki/dolgi kanali:

a.

>SS o0 o0 T

k.
l.

m.

Vstavite ro¢no pilico st. 10 v kanal do 2/3 globine.

Po potrebi lahko uporabite tudi ro¢no pilico st. 15 do 2/3 globine kanala.
Uporabite SX do dolZine ro¢nih pilic.

Uporabite rocno pilico st. 10 do ocenjene delovne dolZine.

Z lokatorjem apeksa in rentgenskimi posnetki dolocite delovno dolzino.
Potrdite prehodnost kanala s pilico st. 10.

Uporabite S1 do delovne dolZine.

Izperite, zakljudite in preverite prehodnost z ro¢no pilico st. 10.
Uporabite S2 do delovne dolZine.

Izperite, zakljudite in preverite prehodnost z ro¢no pilico st. 10.
Uporabite F1 do delovne dolZine.

Izperite, zakljucite in preverite prehodnost z ro¢no pilico st. 10.

Ce je potrebna ve¢ja pilica, uporabite F2 in F3 do delovne dolZine z izpiranjem.

5) 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.
6) Obturacija:

Obturirajte sistem kanala z ustreznim stozcem iz gutaperce ali sistemom termicnih nosilcev.
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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 ¢e je embalaZa poSkodovana ali ¢e pogoji
skladi$¢enja niso upostevani.

9) ODLAGANIJE MED ODPADKE

NAVODILA ZA UPORABO

&,

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

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.
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BRUKSANVISNING @

ENDAST FOR ANVANDNING INOM TANDVARD

1) ALLMAN BESKRIVNING

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

Kontinuerlig rotation Silikonstopp Varierande konicitet
Spetsstorlek 17-50

‘ *24 22 20 19 18
v v Vevw

| L]

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

Handtag

Identifiering av
spetsstorlek

Instrumenten identifieras med hjalp av bade fargmarkeringarna pa handtaget och fargen pa stoppet, enligt
specifikationen nedan:

Namn | Storlek | Farg pa handtaget | Farg pa stoppet | Konicitet | Skaftmarkeringar
S1 017 Varierande 1
SX 019 Varierande 0
S2 020 Varierande 1
F1 020 Varierande 1
F2 025 1
F3 030 1
F4 040 2
F5 050 2
Inga markeringar 1 markering 2 markeringar

Dessa instrument dr kompatibla med endodontimotorer som uppfyller ISO 1797.
Rekommenderad hastighet: 300-500 rpm kontinuerlig rotation; vridmomentgrans: 300 g-cm (2,9 N-cm).
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3)

4)

5)

6)
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AVSEDD ANVANDNING

EdgeTaper™ och EdgeTaper Platinum™ endodontiska instrument ar avsedda for rotkanalbehandling.

INDIKATIONER

EdgeTaper™ och EdgeTaper Platinum™ ar avsedda for pulpa- eller periapikal sjukdom som kraver
rotkanalbehandling. Alla instrument ar utformade for preparation och formning av rotkanaler.

KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Inga kanda.

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 kand allergisk 6verkanslighet 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 anvdndas for att behandla upp till fyra (4) kanaler under ett och samma
behandlingstillfalle. Kassera efter anvandning.

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

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

Anvand inte instrumenten efter utgangsdatum.

Reprocessa instrumenten pa korrekt satt innan de kasseras.

Lds noga etiketten, markningen pa forpackningen och bruksanvisningen for att sdkerstdlla 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 faststélla rotkanalernas anatomi (langd, bredd och krékning).
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 boér kasseras.

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

Om forpackningen har 6ppnats, skadats, blivit vat eller om utgangsdatum har passerats kan instrumentens
sterilitet inuti férpackningen inte garanteras. Kassera de produkter som ar for engangsbruk och se
anvisningarna for reprocessing pa EdgeEndos webbsida for ateranvandbara produkter.

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

PRESTANDAEGENSKAPER

EdgeTaper™ och EdgeTaper Platinum™ roterande filar uppfyller alla tillampliga krav pa testresultat enligt
standardserierna i ISO 3630.
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7) ANVANDARPROTOKOLL

1) Atkomlighet och kanallokalisering:
Skapa tilltrade till kanaléppningarna i rak linje. Lokalisera och utforska kanalerna med handinstrument av
rostfritt stal.

2) Spolning:
Spola rotkanalen med lamplig |6sning (t.ex. natriumhypoklorit eller EDTA) fére varje hand- eller
roterande instrument.

3) Arbetslangd och glidbana:

a. Faststall arbetslangden med hjalp av en apexlokalisator och rontgenbilder.

b. Uppréatta en glidbana till arbetslangd med en fil i rostfritt stal, i ISO-storlek #10 eller storre.
c. Bekrafta kanalens 6ppenhet med en fil i storlek #10.
d.

Ett mekaniskt instrument, sdsom EdgeGlide path, kan anvandas for att uppratta en glidbana i enlighet
med tillverkarens instruktioner.
4) Forma kanalerna med EdgeTaper™ och EdgeTaper Platinum™:

Raka/breda kanaler

a.

m -0 o0 T

Anvand S1 till arbetslangd.

Spola och rekapitulera med en handfil i storlek #10 till arbetslangd.

Anvand S2 till arbetslangd.

Spola och rekapitulera med en handfil i storlek #10 till arbetslangd.

Anvand F1 till arbetslangd.

Spola och rekapitulera med en handfil i storlek #10 till arbetslangd.

Om en storre fil behovs kan du anvanda F2 och F3 till arbetslangd med spolning.

Bojda/smala/langa rotkanaler:

a.

>SS o0 o0 T

k.
l.

m.

For ner en handfil i storlek #10 till 2/3 av kanalens langd.

En handfil i storlek #15 kan ocksa anvandas till 2/3 av kanalens langd vid behov.
For ner SX till samma langd som handfilerna.

For ner en handfil i storlek #10 till uppskattad arbetslangd.

Faststall arbetslangden med hjalp av en apexlokalisator och rontgenbilder.
Bekrafta kanalens 6ppenhet med en fil i storlek #10.

Anvand S1 till arbetslangd.

Spola, rekapitulera och kontrollera 6ppenheten med en handfil i storlek #10.
Anvand S2 till arbetslangd.

Spola, rekapitulera och kontrollera 6ppenheten med en handfil i storlek #10
Anvand F1 till arbetslangd.

Spola, rekapitulera och kontrollera 6ppenheten med en handfil i storlek #10
Om en storre fil behovs kan du anvanda F2 och F3 till arbetslangd med spolning.

5) 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.
6) Obturation:

Obturera rotkanalsystemet med en passande guttaperkakon eller obturator.
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8) LAGRINGSVILLKOR OCH FORHALLANDEN, HALLBARHETSTID

BRUKSANVISNING

<,

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

lagringsférhallandena respekteras.

9) KASSERING

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

10) SYMBOLER

For forklaringar av symboler i bruksanvisning och etiketter, se dokumentet "Ordlista 6ver symboler som

anvands av EdgeEndo" pa EdgeEndos webbsida.

EU

REP
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KULLANIM TALIMATLARI

YALNIZCA DENTAL KULLANIM iCINDIR

1) GENEL ACIKLAMA

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

Silikon stoper Degisken Koniklik

irekli dénii
Sirekli dénis Ug boyutu 17-50

‘ *24 22 20 19 18
v

Derinlik isaretleri (mm)

Sap *24 mm isareti istege baghdir

Ug¢ Boyutu
tanimlamasi

Aletler, asagida belirtildigi gibi hem sap tzerindeki renkli halkalar hem de stoper renkleri ile tanimlanir:

Ad Boyut Sap rengi Stoper rengi | Koniklik | Sap halkalari
S1 017 Degisken 1
SX 019 Degisken 0
S2 020 Degisken 1
F1 020 Degisken 1
F2 025 Kirmizi Kirmizi Degisken 1
F3 030 Degisken 1
F4 040 Siyah Siyah Degisken 2
F5 050 Siyah Degisken 2
Halkasiz 1 halka 2 halka

Bu aletler ISO 1797 ile uyumlu endodontik motorlarla birlikte kullanima uygundur.
Onerilen hiz: 300-500 rpm siirekli déniis; tork siniri: 300 g-cm (2,9 N-cm).
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2)

3)

4)

5)

6)

KULLANIM TALIMATLARI

KULLANIM AMACI

EdgeTaper™ ve EdgeTaper Platinum™ endodontik aletler kdk kanali tedavisi igin tasarlanmigtir.

ENDIKASYONLAR

EdgeTaper™ ve EdgeTaper Platinum™, kok kanal tedavisi gerektiren pulpal veya periapikal hastaliklarda
endikedir. Tiim aletler kdk kanallarin hazirlanmasi ve sekillendirilmesi igin tasarlanmistir.

KONTRENDiIKASYONLAR 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 duyarhligi oldugu bilinen kisiler Uzerinde
kullanilmamalidir.

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

Her alet, tek bir islem sirasinda en fazla dort (4) kanalin tedavisinde kullanilabilir. Kullandiktan sonra atin.
Kendi glivenliginiz icin, tedavi ve aletin yeniden islenmesi sirasinda kisisel koruyucu ekipman (maske,
eldiven ve gozluk) 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 tzerindeki isaretleri ve
bu kullanim talimatini dikkatle okuyun.

Endodonti aletlerini kullanirken hastanin inhalasyonunu veya yutmasini dnlemek icin dental dam kullanin.
Kok kanallarin anatomisini (uzunluk, genislik ve kavis) belirlemek icin farkl agilardan birkag radyografi ¢ekin.
Kullanimdan 6nce aletleri her zaman kontrol edin ve gozle goriliir 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 dlizenli olarak temizleyin ve kullanim sirasinda aleti inceleyerek herhangi bir bozulma veya asinma
belirtisi gosterirse atin.

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

Uriinle ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar ireticiye ve yerel ydnetmelikler dogrultusunda yetkili
makama bildirilmelidir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

EdgeTaper™ ve EdgeTaper Platinum™ doner egeler, ISO 3630 standart serisinin gegerli tim test gereklilikleriyle
uyumludur.
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KULLANIM TALIMATLARI

7) KULLANIM PROTOKOLU

1) Erisim ve kanal lokasyonu:

Kanal acikligina giden diiz bir erisim yolu olusturun. Kanallarin yerini belirleyin ve paslanmaz celik el
aletleriyle eksplore edin.
2) irrigasyon:

Her el aleti veya doner alet kullanimindan dnce kanali uygun bir irrigasyon ¢ozeltisi (6rn. sodyum
hipoklorit veya EDTA) ile yikayin.
3) cCalisma uzunlugu ve glide path:

a. Calisma uzunlugunu bir apeks bulucu ve radyografi kullanarak belirleyin.

b. Paslanmaz celik ISO #10 veya daha buyik bir ege ile calisma uzunluguna kadar bir glide path
olusturun.

¢. 10 numaral bir ege ile kanal patensini teyit edin.

d. EdgeGlide path gibi bir mekanik glide path aleti lireticinin talimatlarina gore kullanilabilir.

4) EdgeTaper™ ve EdgeTaper Platinum™ kullanarak kanal sekillendirme:

Diiz/Genis Kanallar

a.

™ 0 o0 o

S1'i calisma uzunluguna kadar kullanin.

irrige edin ve 10 numarali el egesi ile calisma uzunluguna kadar rekapitiile edin.
S2'yi calisma uzunluguna kadar kullanin.

irrige edin ve 10 numarali el egesi ile calisma uzunluguna kadar rekapitiile edin.
F1'i calisma uzunluguna kadar kullanin.

irrige edin ve 10 numarali el egesi ile calisma uzunluguna kadar rekapitiile edin.
Daha biyiik bir ege gerekiyorsa, F2 ve F3'(i irrigasyonla ¢alisma uzunluguna getirin.

Kivrimli/Dar/Uzun Kanallar:

a.

Sm 0 o0 T

k.
l.

m.

10 numarali bir el egesini kanalin 2/3'line kadar getirin.

Gerekirse 15 numarali bir el egesi de kanalin 2/3'Une kadar kullanilabilir.

SX'i el egelerinin uzunluguna getirin.

10 numarali bir el egesini tahmini ¢alisma uzunluguna getirin.

Calisma uzunlugunu bir apeks bulucu ve radyografi kullanarak belirleyin.

10 numarali bir ege ile kanal patensini teyit edin.

S1'i galisma uzunluguna kadar kullanin.

irrige edin, rekapitiile edin ve 10 numarali bir el egesi ile patensi kontrol edin.
S2'yi calisma uzunluguna kadar kullanin.

irrige edin, rekapitiile edin ve 10 numarali bir el egesi ile patensi kontrol edin
F1'i calisma uzunluguna kadar kullanin.

irrige edin, rekapitiile edin ve 10 numarali bir el egesi ile patensi kontrol edin
Daha buyik bir ege gerekiyorsa, F2 ve F3'l irrigasyonla ¢alisma uzunluguna getirin.

5) Son irrigasyon ve kurutma:

Klinik tercihinize gore son bir irrigasyon protokoll uygulayin. Kanali, ¢calisma uzunluguna getirilen son ege
boyutuna karsilik gelen kurutma kagitlariyla kurulayin.
6) Obtiirasyon:

Uygun bir gutta perka konisi veya termal tasiyici sistem kullanarak kanal sistemini obtiire edin.
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KULLANIM TALIMATLARI

8) SAKLAMA KOSULLARI VE SURESi, RAF OMRU

Steril aletler igin raf d&mri 5 yildir. Son kullanma tarihi ambalajin lizerinde belirtilmistir.

Sterillik, ambalaj bozulmadigl veya saklama kosullarina uyuldugu sirece tim raf 6mri boyunca korunur ve
garanti edilir.

9) IMHA

Kullanim émriini tamamlamis olan cihazlarin yirirlikteki mevzuata uygun sekilde bertaraf edilmesini saglayin.

10) SEMBOLLER

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