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NAVOD K POUZITI
EDGEGLIDEPATH™ s tepelnou Upravou Fire-Wire™

Zamyslené pouZiti

Endodontické pilniky a pronikace jsou chirurgické nastroje na
jedno pouziti, které se pouzivaji pfi oSetieni kofenovych kanalkut
k mechanickému tvarovani a preparaci kofenovych kanalki
behem endodontického oSetfeni nebo k odstranéni obturujiciho
materialu kofenovych kanalkt pti opakovaném oSetieni. Nastroj
je urCen ke sterilnimu pouziti a pouze na jedno pouziti.

ZamySleni uzivatelé

Nastroj je uréen k pouziti zubnim nebo endodontickym
specialistou vyskolenym v endodontickych technikach. Od
osetiujiciho Iékafe se nevyzaduje zadné dalsi skoleni pro
bezpecné pouzivani nastroje.

Zamyslena populace pacienti

Dospivajici az dospé€la populace. Lidé se stalymi zuby, ktefi
pottebuji endodontickou pulpektomii.

SLOZENI

Néstroj se skladd z nikl-titanové Cepele, rukojeti, zardzky a
barevného pasku.

Kontraindikace

e  Endodontické nastroje s mechanickym pohonem nejsou
ureny k pouziti v kandlcich s ndhlym zakfivenim.

e Tento produkt obsahuje nikl, a proto nesmi byt pouZivan
u osob se znamou alergickou citlivosti na tento kov.

Vystrahy

e  Endodontické pilniky jsou pouze na jedno pouziti, aby se
zabranilo jejich oddéleni.

e  Vyrobek nebyl navrzen ani testovan pro opakované pouZiti.
Schopnost G¢inné vydistit a znovu sterilizovat tento nastroj
na jedno pouziti a jeho nasledné opakované pouziti mize
nepiiznivé ovlivnit klinicky vykon, bezpecnost a/nebo
sterilitu nastroje.

e  Endodontické pilniky jsou ostré a pifi pfimém dotyku s
ostfim je tfeba dbat zvySené opatrnosti.

e Po pouziti mize tento vyrobek ptedstavovat potencialni
biologické nebezpeéi. Nakladejte s nim a likvidujte jej v
souladu s piijatymi lékatskymi postupy a platnymi mistnimi,
statnimi a federalnimi zdkony a predpisy.

e  Pokud je obal poskozeny, zlikvidujte jej a misto n¢j pouzijte
neposkozeny vyrobek, nebot’ miize byt kontaminovany.

Bezpecnostni opatieni pii pouZiti

Obdobné jako u vSech produktl je nutné zachovavat maximalni

opatrnost, dokud neziskate pii pouzivani dokonalou jistotu

a zrucnost. Pracovni délku si vzdy ovéite pomoci rentgenovych

snimkd nebo ptipadné hrotovym patradlem (apexlokatorem), coz

zajisti  spravné  pouziti  endopilniki.  Dulezité  body

k zapamatovani:

1. Vzdy je tieba pouzit kofferdamovy systém.

2. Pouzivejte pouze v elektrickych mikromotorech a ruénich
nastrojich, které jsou pro endopilniky (rotacni / s vratnym
pohybem) uréeny.
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3. Pro spravny prubéh endodontického zakroku s pouzitim
endopilniku je vzdy dilezité zajistit pfimocary vstup do
kanalku.

4. Endopilniky do kanalkll netlacte silou, pouzivejte jen
minimalni apikalni tlak.

5. Zlabky Ggistéte asto — prinejmensim vzdy pii kazdém
vytaZzeni endopilniku z kanalku.

6. Béhem zakroku kanalek ¢asto zvlh¢ujte a lubrikujte.

7. Kazdé protazeni endopilnikem po celé délce proved'te vzdy
pouze jednou a ne déle nez 1 sekundu.

8. V apikalnich oblastech a zakiivenych
zachovavejte maximalni opatrnost.

9. Jednou pouzity endopilnik uz nepouzivejte opakované.
Pokud by byl endopilnik pouzit znovu nebo by byl pouzit
u jiného pacienta, hrozi riziko zaneseni infekce. Také
ucinnost endopilniku uz mize byt mensi.

10. Pii ¢isténi kanalku nastrojem se vyhnéte zbyteéné velkému
rozsifeni korunkové ¢asti kanalku.

11. Pfi snaze zavést v celé délce piilis velky endopilnik hrozi
riziko jeho uvaznuti v kanalku a odlomeni.

12. Nepiekracujte doporueny maximalni torzni moment nebo
rychlost nésadce. Prekroceni nastaveni muze zplsobit
selhani nastroje.

13. Endopilniky jsou zpracovany chranénou technologii tepelné
oSetfeni zihanim, diky niz se vytvofi naSe znackova nikl-
titanova Uprava Fire-Wire™, ktera zvySuje odolnost proti
unavé pii opakovaném namahani a pevnost vuci torzi. Po
upravé touto chranénou technologii mohou byt endopilniky
mirné zaktivené. Nejedna se o vyrobni vadu. | kdyz lze
endopilnik snadno vyrovnat pomoci prstd, neni to nutné,
protoze jakmile se dostane do kanalku, vytvaruje se podle
pfirozené anatomie a zakiiveni kanalku.

14. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
Stitku.

kanalcich

NeZadouci ucinky
e  Prasknuty/zlomeny nastroj
Komplikace ¢asto spojené s endodontickymi zékroky:
o Bolest
o  Prasknuti/zlomeni néstroje
o  Poskozeni/krvaceni mekké tkané
e Infekce — Nepouzivejte, pokud je obal poSkozeny nebo
otevieny, protoze hrozi riziko infekce.

Bezpeénostni funkce rozvinuti

e  Endopilniky maji bezpe¢nostni konstrukci, kterd zptisobi
jejich rozvinuti. Endopilniky lze pouzivat az do okamziku,
kdy se za¢nou reverzné rozvinovat.

POKYNY K POUZITI

Sterilizace

U sterilniho vyrobku neni tfeba provadét zadné sterilizacni
kroky.

Piimy pfiistup
Vytvoite pfimy pristup k usti kanalku.
Pro stanoveni pracovni délky pomoci apexlokatoru a/nebo

rentgenového snimku pouzijte endopilnik K-File ¢. 10.
e  Oveite priachodnost pomoci endopilniku K-File ¢. 10.

DFU-SEGP-CZE Rev A 08/23

wd US Endodontics, LLC
2809 W. Walnut Street c
Johnson City, TN 37604, USA
EdgeEndo.com

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem,
The Netherlands




P
- ¥
~,l

ENDO

e Casto irigujte 17% roztokem EDTA EdgeLube.

e  Protdhnéte endopilnik EDGEGLIDEPATH™ jednim nebo
vice priichody, dokud nedosahnete celé pracovni délky.

e lIrigujte 17% roztokem EDTA EdgeLube.

e  Tvarovani kanalku pomoci rotacnich endopilnikd nebo
endopilnikl s vratnym pohybem EDGEENDO

Nastaveni motoru

Endopilniky EDGEGLIDEPATH™ by mély byt pouzivany s
endodontickym mikromotorem s 300-500 otd¢kami za minutu,
nastavenim torzniho momentu 2-5,2 Ncm (203-530 gcm) a s
pouzitim mirného apikalniho tlaku.

Dezinfekce

e  Pouplném vytvarovani kazdého kanalku vyplachujte
kanalky po dobu 1 minuty 17% roztokem EDTA, aby se
z nich odstranila vrstva mazu.

e  Vyplachujte kanalky po dobu 5 minut 5% roztokem NaOCI
— tim odstranite zbylé nedistoty a bakterie.

e  Vyplachujte kanalky po dobu 1 minuty 17% roztokem
EDTA za Gi¢elem odstranéni pfedchoziho 5% roztoku
NaOCl.

e  Vyplachujte kanalky po dobu 5 minut 2% roztokem
chlorhexidinu nebo EDTA s cilem zahubit zbylé bakterie.

Obturace korenovych kanalka

e  Pokud pouzijete systém nosice aplikovaného za tepla,
pouzijte k uréeni vhodné velikosti tohoto nosice pfipravky
pro ovéfeni velikosti.

e  Pokud pouzijete hlavni gutaperovy konus odpovidajici
nejvétsimu endopilniku, ktery se podafilo zavést v plné
délce, méjte na paméti, ze v nékterych ptipadech se mize
stat, ze kdyz gutapercu odpovidajici poslednimu pouzitému
endopilniku nelze zavést v celé délce, je nutné séhnout po
kénusu mensi velikosti.

Likvidace

e  Doporucend likvidace endopilnikl: Pouzité endopilniky
umistéte do kontejneru na ostré piedméty.

Hlaseni incidenti vyrobci a pFrislu$nym organim

eV pfipadé, Ze se pacient/uzivatel setka se zavaznym
incidentem, musi byt celd udalost nahlasena nasledujicim
osobam:
o  Vyrobce zatizeni: US ENDODONTICS

o  Prislusny organ zemé, ve které uzivatel/pacient
pobyva

EDGEENDO’

EDGEGLIDEPATH™
Tepelna Uprava Fire-Wire™
NiTi rotacni endopilniky

Tabulka symboli

Symbol | Vyznam (standardni, pokud se pouZije)

Vyrobce: Oznacuje vyrobee zdravotnického prostiedku
(ISO 15223-1)

Autorizovany zastupce: Oznacuje AR v EU

Dovozce: Oznacuje subjekt importujici zdravotnicky
prostiedek do lokality (ISO 15223-1)

CE (Conformité Européene). Povinné oznaceni shody
EU.

Pieklad: Oznacuje, Ze pivodni informace byly ptelozeny
a nahrazeny (ISO 15223-1)

Zdravotnicky prostfedek: Oznacuje, Ze se jedna o
zdravotnicky prostiedek (ISO 15223-1)

Katalogové ¢islo: Oznacuje SKU zdravotnického
prostiedku (ISO 15223-1)

Kod sarze: Kod sarze vyrobce, aby bylo mozné
identifikovat Sarzi (ISO 15223-1)

Uvadi datum, po kterém by se zdravotnicky prostredek
nemél pouzivat (ISO 15223-1)

Nepouzivejte opakované: Oznacuje zdravotnicky
prostiedek, ktery je uréen pouze pro jedno pouziti (ISO
15223-1)

Nesterilizujte opakované: Oznacuje zdravotnické
prostiedky, které se nemaji opakované sterilizovat (ISO
15223-1)

Zdravotnicky prostfedek sterilizovany ozafovanim a
zabaleny s jednim vnéjSim sterilnim bariérovym
systémem (1SO 15223-1)

Zdravotnicky prostfedek by se nemél pouzivat, pokud je
poskozeny obal, a mél by se konzultovat s ndvodem k
pouziti (ISO 15223-1)

Nahlédnéte do IFU: Nahlédnéte do navodu k pouziti a na
uvedené webové stranky elFU (ISO 15223-1)

Pii pouzivani nastroje je tfeba dbat zvysené opatrnosti.
Upozornéni k souladu (ISO 15223-1)

Jedinec¢ny identifikator zafizeni: Oznacuje nosic, ktery
obsahuje informace UDI (1ISO 15223-1)

Datum a zemé vyroby: Identifikace zemé vyroby vedle
data vyroby (ISO 15223-1)
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Pouze na Iékarsky predpis: Upozornéni: Federalni
Rx ONLY | zakony omezuji prodej tohoto prostfedku na zubniho

I¢kate nebo na jeho objednavku (21CFR 801.109)
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