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Kayttotarkoitus

Endodonttiset viilat ja kalvimet ovat kertakéyttoisid kirurgisia
instrumentteja, joita  kaytetddn  juurikanavan  hoitoon,
juurikanavien mekaaniseen muotoiluun ja  valmisteluun
endodonttisen hoidon aikana tai juurikanavan peittamis-
materiaalin poistamiseen uudelleenkésittelyn aikana. Laite on
tarkoitettu kéytettavéksi vain steriiling ja se on kertak&yttdinen.

Tarkoitetut kayttajat

Laite on suunniteltu hammasléd&ketieteen tai endodonttisen
erikoisladkérin  kayttéon, joka on saanut koulutuksen
endodonttisten tekniikoiden kayttdon. Hoitava laakari ei tarvitse
lisdkoulutusta laitteen turvalliseen kayttoon.

Tarkoitettu potilasjoukko

Nuorista aikuisiin. Ihmiset, joilla on pysyvat hampaat ja jotka
tarvitsevat endodonttista pulpektomiaa.

KOOSTUMUS

Instrumentti on valmistettu nikkeli-titaaniterasta, kahvasta,
pyséyttimestd ja varikoodatusta nauhasta.

Vasta-aiheet

e  Mekaanisesti ohjattuja endodonttisia instrumentteja ei saa
kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy erittdin jyrkkid ja
&killisia kaarevuuksia.

e  Tdmatuote sisaltad nikkelid, eika sitd saa kayttaa henkildille,
joiden tiedetdén olevan allergisia talle metallille.

Varoituksia

e Endodonttiset viilat on tarkoitettu vain Kkertakdyttoon
viilojen erottelun vélttdmiseksi.

e Tuotetta ei ole suunniteltu tai testattu uudelleenkayttod
varten. Kyky puhdistaa ja steriloida tdmé kertakdyttdinen
laite ja sen jalkeinen uudelleenkdyttd voivat vaikuttaa
haitallisesti laitteen kliiniseen suorituskykyyn,
turvallisuuteen ja/tai steriiliyteen.

e  Endodonttiset viilat ovat terdvia; varo koskettamasta
suoraan teraan.

e  T&ma4 tuote voi olla kaytdn jalkeen mahdollinen biologinen
vaara. Kasittele ja hdvitd hyvéksyttyjen laaketieteellisten
kaytantdjen ja sovellettavien paikallisten, osavaltion ja
liittovaltion lakien ja méa&réysten mukaisesti.

e Jos pakkaus on vaurioitunut, hdvitd vaurioitunut tuote ja
kdytd sen sijaan vahingoittumatonta tuotetta, koska
vahingoittunut tuote voi olla saastunut.

Kéayttoon liittyvat varotoimet

Kuten kaikkia tuotteita, kaytad myos tata tuotetta varovasti, kunnes
hallitset sen  kéyton. Maaritd tydskentelypituus aina
rontgenkuvien ja/tai juurikanavamittarin avulla, jotta voit kdyttaa
endodonttisia viiloja oikein. Térkeitd muistettavia seikkoja:

1. Kofferdam-suojusta tulee kayttaa.

2. Kayt4 vain sdhkdmoottorissa ja kasikappaleessa, joka on
suunniteltu endodonttisille (pyoriville/edestakaisin liikku-
ville) viiloille.
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3. Suora paasy on valttdmatonta viilojen asianmukaisen kayton
ja endodonttisen hoidon kannalta.

4. Ala pakota viiloja alas kanaviin, kaytd minimaalista
apikaalista painetta.

5. Puhdista urat usein ja ainakin poistettuasi viilat kanavasta.

6. Huuhtele ja voitele kanavaa usein koko toimenpiteen ajan.

7. Kayté kutakin viilaa vain kerran ja enintaan yhden sekunnin
ajan.

8.  Ole varovainen apikaalisilla alueilla ja kaarevissa kanavissa.

9. Kun viilaa on kéytetty, ala ké&ytd sitd uudelleen. Jos viilaa
kaytetddn uudelleen ja sitd kdytetddn eri potilaalla, se voi
aiheuttaa infektion. Viilan suorituskykya voidaan myds
véhentaa.

10. Kun instrumentoit kanavaa, &l& suurenna kanavan
koronaalista osa liikaa.

11. Liian suuri viila, joka on viety liian syvélle, lis&a
hammaskanavavaurion ja viilojen rikkoutumisenriskia.

12. Ala ylitd kasikappaleen suurinta suositeltua
vaantdmomenttia tai nopeutta. Asetusten ylittdminen voi
aiheuttaa laitteen vikaantumisen.

13. Al4 kayta etiketissi olevan viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen.

Haittavaikutukset

Laitteen murtuma/rikkoutuminen

o Komplikaatiot, jotka yleensd liittyvat endodonttisiin
toimenpiteisiin, mukaan lukien:
o kipu
o instrumentin murtuma/rikkoutuminen
o  pehmytkudosvaurio/verenvuoto

e Infektio — Infektioriskin vuoksi &la kéytd, jos pakkaus on
vaurioitunut tai auki.

KAYTTOOHJEET

Sterilointi

Steriilind  toimitetulle  tuotteelle ei  tarvitse suorittaa
sterilointivaiheita.

Suora/levedammat kanavat:

Liukupolku

o  Téytd kammio EdgeLube™ EDTA-liuoksella

e Vienro. 10 ké&siviila arvioituun tydskentelypituuteen.

e MA&dritd tyopituus juurikanavamittarilla ké&siviilan tai
rontgensateen avulla.

Valinnaiset vaiheet:

e Vahvista kanavan avoimuus viemalld nro. 10 Kasiviila 1
milli tydskentelypituutta pidemmélle.
e Vienro. 15 késiviila tydskentelypituuteen.

Muotoile ja viimeistele kanava

Téaytd kammio EdgeLube™ EDTA-liuoksella
Vie S1 tydskentelypituuteen

Huuhtele EdgeLube™ EDTA-liuoksella

Korjaa nro. 10 késiviilalla tyoskentelypituudessa.
Vie S2 tydskentelypituuteen

Huuhtele EdgeLube™ EDTA-liuoksella

Korjaa nro. 10 késiviilalla tydskentelypituudessa.
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Vie F1 tydskentelypituuteen

Huuhtele EdgeLube™ EDTA-liuoksella

Korjaa nro. 10 késiviilalla tydskentelypituudessa.

Jos tarvitset suuremman viilan, kayta kokoja F2 tai F3
Desinfioi ja sulje kanavat EDGELUBE™-guttaperkka-
nastoilla

Kaarevat/kapeat/pitkat kanavat

Liukupolun muodostaminen koronaalisen puolen 2/3:n

e  Téytd kammio EDGELUBE™ EDTA-liuoksella
e  Vien nro. 10 késiviila kanavan 2/3:n

Valinnaiset vaiheet:
e  Vien nro. 15 kasiviila kanavan 2/3:n.

Muotoile kanavan koronaalisen puolen 2/3

e  Taytd kammio EDGELUBE™ EDTA-liuoksella

e Vie SX-kasiviilan  tydskentelypituuteen,  muodosta
liukupolku aplikaalisen puolen 1/3:n.

e  Tdytd kammio EDGELUBE™ EDTA-liuoksella

e Vie nro. 10 késiviila arvioituun tydskentelypituuteen.

e Madritd tyOpituus juurikanavamittarilla kasiviilan ftai
rontgensateen avulla.

Valinnaiset vaiheet:

e Vahvista kanavan avoimuus vieméalld nro. 10 késiviila 1
milli tydskentelypituutta pidemmalle.
e  Vie nro. 15 késiviila tydskentelypituuteen

Muotoile ja viimeistele apikaalisen puolen 1/3

e  Tdytd kammio EDGELUBE™ EDTA-liuoksella

e Vie S1 tydskentelypituuteen

e  Huuhtele EdgeLube™ EDTA-liuoksella

e Korjaa nro. 10 kasiviilalla tydskentelypituudessa.

e Vie S2 tydskentelypituuteen

e  Huuhtele EdgeLube™ EDTA-liuoksella

e  Korjaa nro. 10 kasiviilalla tydskentelypituudessa.

e Vie F1 tydskentelypituuteen

e  Huuhtele EdgeLube™ EDTA-liuoksella

e Korjaa nro. 10 kasiviilalla tydskentelypituudessa.

e  Jos tarvitset suuremman viilan k&yta kokoja F2 tai F3

e  Desinfioi ja sulje kanavat EDGELUBE™-
guttaperkkanastoilla

Moottorin asetukset

o Tyyppi: Pybriva
e  Nopeus: 300-400 rpm
e Vaantdémomentti: 4,0-5,2 Ncm/(408-530 gcm)

Desinfiointi

e  Kun kukin kanava on tdysin muotoiltu, huuhtele kanavia 1
minuutin ajan 17 % EDTA-liuoksella kanavan pinnan
jaannoskerroksen poistamiseksi.

¢ Huuhtele kanavia 5 minuutin ajan 5 % NaOCI-liuoksella
epapuhtauksien ja bakteerien poistamiseksi.
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e  Huuhtele kanavia 1 minuutin ajan 17 % EDTA-liuoksella
5 % NaOCI huuhtelemiseksi.

e  Huuhtele kanavia 5 minuutin ajan 2 % klooriheksidiinilla
tai EDTA:lla bakteerien poistamiseksi.

Kanavajarjestelmien obturaatio

e  Kun kaytat lammélla toimivaa jarjestelmaa, kayta koon
todentajaa oikean kokoisen tdppaimen maarittamiseksi.

e  Kun kaytat guttaperkkakartiota, joka vastaa suurinta
pituussuuntaista viilaa, muista, ettd joskus voit joutua
laskemaan kartion kérjen kokoa, jos lopullista viilaa
vastaava guttaperkka ei sovi pituuteen.

Havittaminen

e  Suositeltu viilojen hévittdminen: Aseta kdaytetyt viilat
neulojen havittdmiseen tarkoitettuun riskijateastiaan.

Vaaratilanteista ilmoittaminen valmistajalle ja
toimivaltaisille viranomaisille

e Jos potilasta/kdyttdjaa kohtaa vakava vaaratilanne,
vaaratilanne kokonaisuudessaan raportoidaan seuraaville
tahoille:

o Laitteen valmistaja: US ENDODONTICS
o Sen maan toimivaltainen viranomainen, jossa
kayttajé/potilas asuu
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Symbolitaulukko
Symboli | Merkitys (vakio, jos sovellettavissa)
‘ Valmistaja: Osoittaa laakinnéllisen laitteen valmistajan
(ISO 15223-1)
\E/SI:téJSl;tettu edustaja: IImaisee valtuutetun edustajan
Maahantuoja: Osoittaa yksikon, joka tuo laékinnallisen
laitteen maahan (1SO 15223-1)

C E CE (Conformité Européene). EU:n pakollinen
vaatimustenmukaisuusmerkinta.

&

@ _) Ké&annos: Osoittaa, etté alkuperdiset tiedot on kdannetty
ja korvattu (ISO 15223-1)

Laakinnallinen laite: Osoittaa, ettd tuote on
ladkinnallinen laite (ISO 15223-1)

Luettelonumero: Osoittaa ladkinnallisen laitteen
varastonimikkeen (I1SO 15223-1)

Erakoodi: Valmistajan erékoodi, jotta erd voidaan
tunnistaa (1ISO 15223-1)

limaisee paivamaaran, jonka jalkeen laakinnallista
laitetta ei saa kéyttéd (ISO 15223-1)

Al kiyta uudelleen: Osoittaa ladkinnallisen laitteen,
joka on tarkoitettu vain kertakéyttoon (ISO 15223-1)
Al steriloi uudelleen: Osoittaa lagkinnalliset laitteet,
joita ei saa steriloida uudelleen (1ISO 15223-1)
Ladkinnéllinen laite, joka on steriloitu sateilytykselld ja
pakattu yhdella ulommalla steriililla suojajarjestelméalla
(ISO 15223-1)

Ladkinnallisté laitetta ei saa kdyttad, jos pakkaus on
vaurioitunut. Katso kéyttoohjeet (1ISO 15223-1)

Tutustu kéyttdohjeeseen: tutustu kayttdohjeisiin ja
séhkdiseen kayttdohjeeseen verkossa (1ISO 15223-1)

X,

Laitetta kdytettdessd on noudatettava varovaisuutta.
Kohdistetut varoitukset (ISO 15223-1)

Yksildllinen laitetunniste: Osoittaa tdppdimen, joka
sisaltad yksildllisen laitetunnisteen tiedot (1ISO 15223-1)

Valmistuspaivamaara ja -maa: lmoittaa tuotteiden
valmistusmaan valmistuspaivén jalkeen (ISO 15223-1)

5 (8>R@ () eenmks|E s

Vain lagkemaaréayksella: Varoitus: Liittovaltion laki
RXONLY | rajoittaa timan laitteen myyntia. Se on hammaslaékarin
myytavaksi tai hammaslaakarin tilauksesta myytavaksi
tarkoitettu laite (21CFR 801.109)
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