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WSKAZOWKI UZYCIA
EDGEFILE®X7 poddane obrobce cieplnej Fire-Wire™

Przeznaczenie

Pilniki i rozwiertaki endodontyczne to narzedzia chirurgiczne
jednorazowego  uzytku, stuzace do  mechanicznego
opracowywania i przygotowywania kanatdéw korzeniowych
podczas leczenia endodontycznego lub do usuwania materiatu
wypelniajacego kanaty korzeniowe podczas ponownego leczenia.
Wyréb jest przeznaczony do uzytku jednorazowego, z
zapewnieniem sterylnosci.

Uzytkownicy

Narzedzie jest przeznaczone do uzytku przez specjaliste
stomatologa lub endodontg, przeszkolonego w zakresie technik
endodontycznych. Bezpieczne korzystanie z narzedzia przez
lekarza prowadzacego nie wymaga dodatkowego szkolenia.

Docelowa populacja pacjentow

Do stosowania u mtodziezy i 0s6b dorostych. Osoby ze statym
uzebieniem, ktore wymagaja pulpektomii endodontyczne;j.

SKEAD

Narzedzie sktada si¢ z niklowo-tytanowego ostrza, uchwytu,
ogranicznika i kolorowego paska.

Przeciwwskazania

e Instrumenty endodontyczne z napgdem mechanicznym nie
powinny by¢ stosowane w przypadku kanalow o duzej
krzywiznie.

e  Produkt zawiera nikiel i nie powinien by¢ stosowany u 0sob
uczulonych na ten metal.

Ostrzezenia

e W celu uniknigcia separacji pilniki endodontyczne sa
przeznaczone wytacznie do jednokrotnego uzytku.

e  Produkt nie zostat zaprojektowany do ponownego uzycia,
ani przetestowany pod takim katem. Proba skutecznego
wyczyszczenia i ponownej sterylizacji tego jednorazowego
narzedzia oraz jego pdzniejszego ponownego uzycia moze
mie¢ niekorzystny wyplyw na skuteczno$¢ kliniczna,
bezpieczenstwo i/lub sterylnos¢ produktu.

e Pilniki endodontyczne sg ostre, wigc podczas
bezposredniego  dotykania ostrza nalezy zachowaé
ostroznos¢.

e Produkt ten po uzyciu moze stanowi¢ potencjalne
zagrozenie biologiczne. Postgpowac i utylizowaé zgodnie z
przyjeta praktyka medyczng oraz majgcymi zastosowanie
lokalnymi,  stanowymi i federalnymi  przepisami
ustawowymi i wykonawczymi.

e Jesli opakowanie jest uszkodzone, nalezy wyrzucié
uszkodzony wyrob, poniewaz narzedzie moze byé
zanieczyszczone. W zamian uzy¢é nieuszkodzonego
produktu.

Srodki ostroznosci

Tak jak w przypadku wszelkich innych produktéw, pilnikow
nalezy uzywaé ostroznie, az do czasu nabycia niezbgdnej
wprawy. W celu prawidlowego postugiwania si¢ pilnikami
endodontycznymi dlugo§¢ robocza nalezy zawsze ustalic,
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postugujac si¢ rentgenogramami i/lub endometrami. Istotne
punkty, o ktorych nalezy pamigtac:

1. Powinien by¢ stosowany koferdam gumowy.

2.  Pilniki te nalezy stosowa¢ tylko wraz z mikrosilnikami oraz
prostnicami/kgtnicami przystosowanymi do instrumentow
endodontycznych (rotacyjnych/recyprokalnych).

3. Do prawidlowego postugiwania si¢ pilnikiem i leczenia
endodontycznego niezbedny jest dostep prostoliniowy.

4. Nie wolno wywiera¢ sity, wprowadzajac pilnik w glab
kanatu, nalezy stosowa¢ minimalny nacisk wierzchotkowy.

5. Rowki pilnika nalezy czgsto czysci¢, co najmniej za kazdym
razem po wyjeciu pilnika z kanatu.

6. Kanal nalezy w czasie calej procedury czesto irygowac i
lubrykowac.

7. Kazdy pilnik nalezy wprowadzi¢ na dtugo$¢ tylko jeden raz
i nie wolno uzywac¢ go dhuzej, niz przez sekundg.

8. W obszarach wierzchotkowych i w przypadku kanatow
zakrzywionych nalezy zachowacé ostroznosc.

9. Po pierwszym uzyciu pilnika nie wolno go wykorzystywaé
ponownie. Ponownie wykorzystanie pilnika u innego
pacjenta moze by¢ przyczyna wprowadzenia zakazenia.
Skuteczno$¢ dziatania pilnika moze by¢ roéwniez
zredukowana.

10. Podczas opracowania kanatlu, nie wolno nadmiernie
powigksza¢ czesci kanatu od strony korony.

11. Zbyt duzy pilnik w stosunku do dtugosci powoduje wzrost
ryzyka transportacji wierzchotka i separacji pilnika.

12. Nie przekracza¢ zalecanego maksymalnego momentu
obrotowego ani predkos$ci prostnicy/katnicy. Przekroczenie
ustawien moze spowodowac usterke narzedzia.

13. Pilniki endodontyczne przechodza podczas formowania
przez opatentowang obrobke cieplna na drodze wyzarzania
naszego markowego Fire-Wire™ NiTi, co powoduje
podwyzszenie odpornosci na cykliczne obcigzenia
zmeczeniowe i zwigkszenie wytrzymatosci na skrecanie. Po
poddaniu tej opatentowanej obrobce cieplnej pilniki moga
by¢ lekko zakrzywione. Nie oznacza to wady produkcyjne;j.
Chociaz pilnik mozna tatwo wyprostowac palcami, nie jest
to konieczne, poniewaz gdy znajda si¢ one w kanale, pilniki
endodontyczne beda podazaé za naturalng anatomia kanatu i
beda zgodne z jego krzywiznami.

14. Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie.

Dzialania niepozadane

Ztamanie/pgknigcie narzedzia

e Komplikacje  zwykle  zwigzane z  procedurami
endodontycznymi wiacznie z:
o Bdlem
o  Ztamaniem/peknigciem instrumentu
o  Uszkodzeniem tkanek migkkich / krwawieniem

e  Zakazenie — produktu nie wolno uzywac, jezeli opakowanie
jest uszkodzone.

Bezpieczne rozkrecanie

o Ze wzgledow bezpieczenstwa pilniki sg tak projektowane,
aby dawaly si¢ rozkrecac. Pilniki moga by¢ uzywane tak
dhugo, dopdki nie rozkreca si¢ w drugg strong.
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INSTRUKCJE UZYCIA

Sterylizacja

Jesli dostarczany produkt jest sterylny, nie sa wymagane zadne
dalsze kroki odnosnie sterylizacji.

Dostep prostoliniowy

e Przed przystapieniem do postugiwania si¢ pilnikiem
EDGEFILE®X7 nalezy przygotowa¢ tor wprowadzania
narzedzi 1 ustali¢ dlugo$¢ robocza poprzez negocjacje
wszystkich kanatow zgbowych do ich zakonczen za pomoca
pilnikow recznych ze stali nierdzewnej i napetnieniu
wnetrza kanatu $rodkiem lubrykujacym.

e  Ustali¢ drozno$¢ kanalu, wprowadzajac pilnik r¢czny typu
K nr 10 na glgboko$¢ siggajaca 1 mm poza zakonczenie
kanatlu i co najmniej pilnikiem typu K nr 15, az do
zakonczenia kanahu.

Opracowywanie i czyszczenie EDGEFILE®X7 Crown Down
Stozek 04 Crown Down do wszystkich kanatéw

e Rozpoczaé pilnikiem rotacyjnym 25/04. Pilnik nr 25/04
nalezy wprowadzi¢ do oporu lub na dlugos¢ robocza (w
zaleznos$ci od tego co nastgpi wczesniej). Jezeli wyczucie
oporu nastapi przed osiggnigciem dlugosci roboczej,
wowczas nalezy przej$¢ na pilnik nr 20/04. Pilnik nr 20/04
nalezy wprowadzi¢ do oporu lub na dlugos¢ robocza (w
zalezno$ci od tego co nastagpi wczesniej). Powtarzaé
przechodzenie z 25/04 do 20/04, az jeden z pilnikow
osiggnie dtugos¢ roboczg. Czasami do osiggniecia dlugosci
roboczej moze by¢ konieczne uzycie 17/04. Nastgpnie
powtarza¢ przechodzenie z 25/04 do 20/04, az jeden z
pilnikéw osiagnie dhlugos$é robocza. Jesli jest to zadany
rozmiar koncowki, wykona¢ wypelnienie. Je$li nie,
wprowadzi¢ nastgpny najwigkszy pilnik na dhugosé.
Kontynuowa¢ wprowadzanie kolejnego najwickszego
rozmiaru na dtugosé, az do uzyskania zadanego rozmiaru
koncowki, a nastgpnie wykona¢ wypetnienie. Pomiedzy
uzyciem kazdego pilnika rotacyjnego kanal nalezy
zrekapitulowac¢ za pomoca pilnika recznego nr 10 lub nr 15
w celu utrzymania prawidlowego toru wprowadzania
narzedzi i dopomozenia w smarowaniu zakonczen kanatow.

Stozek 06 Crown Down do kanatéw prostych i lekko
zakrzywionych

e Jezeli potrzebny jest stozek 06, uzy¢ tej samej techniki
Crown Down, co do stozka 04.

e Rozpoczaé pilnikiem rotacyjnym 25/06. Pilnik nr 25/06
nalezy wprowadzi¢ do oporu lub na dlugos¢ robocza (w
zaleznos$ci od tego co nastapi wczesniej). Jezeli wyczucie
oporu nastapi przed osiagnigciem dlugosci roboczej,
wowczas nalezy przej$¢ na pilnik nr 20/06. Pilnik nr 20/06
nalezy wprowadzi¢ do oporu lub na dlugos¢ robocza (w
zalezno$ci od tego co nastapi wczesniej). Powtarzad
przechodzenie z 25/06 do 20/06, az jeden z pilnikow
osiagnie dtugos¢ robocza. Czasami do osiagnigcia dlugosci
roboczej moze by¢ konieczne uzycie 17/06 lub 17/04.
Nastepnie powtarza¢ przechodzenie z 25/06 do 20/06, az
jeden z pilnikow osiggnie dtugos¢ robocza. Jesli jest to
zadany rozmiar koncowki, wykona¢ wypehienie. Jesli nie,
wprowadzi¢ nastepny najwigkszy pilnik na dhugosé.
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Kontynuowa¢ wprowadzanie kolejnego najwickszego
rozmiaru na dlugo$¢, az do uzyskania zadanego rozmiaru
koncowki, a nastgpnie wykona¢ wypekienie. Pomiedzy
uzyciem kazdego pilnika rotacyjnego kanal nalezy
zrekapitulowaé za pomoca pilnika recznego nr 10 lub nr 15
w celu utrzymania prawidlowego toru wprowadzania
narzg¢dzi i dopomozenia w smarowaniu zakonczen kanatow.
Ustawienia silnika

Ustawienia silnika

Pilniki EDGEFILE®X7 moga by¢ uzywane w systemach
mikrosilnikéw oscylacyjnych pracujacych w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara, a nie w systemach oscylacyjnych
WaveOne®, wykorzystujacych nastawy WaveOne®,
powodujace obracanie si¢ w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara. EDGEFILE®X1 zostal zaprojektowany
specjalnie do uzytku tylko z mikrosilnikiem oscylacyjnym
WaveOne® i ustawieniem.

Nalezy stosowac t¢ sama katnicg przy tych samych nastawach
obrotéw i momentu obrotowego, ktdry aktualnie jest stosowany
w Panstwa systemie rotacyjnym. Dla wszystkich pilnikow
rotacyjnych EDGEFILE®X7 mozna takze zastosowac
nastepujace uniwersalne ustawienia pregdkosci i momentu
obrotowego.

e  Predkosé: 300-500 obr./min
e Moment obrotowy: 2,94 N-cm / 300 g-cm

Dezynfekcja

e  Zakazdym razem po catkowitym opracowaniu kanatu
nalezy go ptukac przez 1 minutg 17% roztworem EDTA, w
celu usunigcia warstwy mazistej.

e W celu usunigcia opitkow zebinowych i bakterii kanaly
nalezy przez 5 minut przeptukiwac 5% roztworem NaOCl.

e W celu wyptukania 5% roztworu NaOCl, kanaly nalezy
przeptukiwac przez 1 minutg 17% roztworem EDTA.

e W celu unieszkodliwienia bakterii, kanaty nalezy przez 5
minut przeptukiwaé 2% roztworem chlorheksydyny lub
EDTA.

Wypekhienie kanaléw korzeniowych

e W przypadku zastosowania no$nikéw uplastycznionych
termicznie, wowczas w celu doboru no$nika o wlasciwym
rozmiarze nalezy poshuzy¢ si¢ weryfikatorami.

e  Postugujac si¢ ¢wiekami gutaperkowymi, ktoérych rozmiar
odpowiada $rednicy najwickszego pilnika wprowadzonego
na dtugos¢ robocza, nalezy pamietac, ze jezeli gutaperka
odpowiadajgca rozmiarowi ostatniego pilnika nie wejdzie
na dtugos¢ robocza, niekiedy nalezy zmniejszy¢ rozmiar
koncowki ¢wieka.

Utylizacja

e  Zalecany sposOb utylizacji: Zuzyte pilniki nalezy
umieszcza¢ w pojemniku na odpady ostre, stanowigce
zagrozenie biologiczne.
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Zglaszanie zdarzen wypadkowych producentowi i
wlhasciwym organom

e W przypadku, gdy pacjent/uzytkownik zetknie si¢ z
powaznym zdarzeniem wypadkowym, catos¢ zdarzenia
zostanie zgloszona nast¢pujacym podmiotom:

o  Producent narzgdzia: US ENDODONTICS
o  Wiasciwy organ w kraju zamieszkania
uzytkownika/pacjenta

Tabela symboli

Symbol | Znaczenie (norma, w stosownych przypadkach
Producent: Wskazuje producenta wyrobu medycznego
(ISO 15223-1)

Upowazniony przedstawiciel: Wskazuje upowaznionego
przedstawiciela w UE
Importer: Wskazuje podmiot importujacy wyrdb
medyczny do danego miejsca (ISO 15223-1)

Conformité Européene. Obowiazkowe oznakowanie
zgodnos$ci UE.

|

Thumaczenie: Wskazuje, ze oryginalne informacje
zostaly przettumaczone i zastapione (ISO 15223-1)
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Wyrob medyczny: Wskazuje, ze przedmiot jest
wyrobem medycznym (1SO 15223-1)

Numer katalogowy: wskazuje SKU (jednostke
magazynowg) wyrobu medycznego (ISO 15223-1)

Kod partii: Kod partii producenta umozliwiajacy
identyfikacje wsadu lub partii (ISO 15223-1)

Wskazuje date, po ktorej wyréb medyczny nie powinien
by¢ uzywany (ISO 15223-1)

Nie uzywac ponownie: Wskazuje wyréb medyczny
przeznaczony wylacznie do uzytku jednorazowego (ISO
15223-1)

Nie sterylizowaé¢ ponownie: Oznacza wyroby medyczne,
ktorych nie nalezy ponownie sterylizowa¢ (ISO 15223-
1)

Wyréb medyczny sterylizowany za pomoca
promieniowania i pakowany w opakowanie z
pojedyncza zewnetrzng bariera sterylng (ISO 15223-1)
Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie uzywaé¢ wyrobu
medycznego i zapoznac si¢ z instrukcja obstugi (ISO
15223-1)

Zapoznac si¢ z Instrukcja obstugi: zapoznac¢ si¢ ze
wskazang Instrukcja obstugi i podang strong internetowa,
na ktérej zamieszczona jest elektroniczna Instrukcja
obstugi (ISO 15223-1)

Zachowac ostroznos$¢ podczas uzywania narzedzia.
Zadbac¢ o prawidlowe wyréwnanie (ISO 15223-1)

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI): Wskazuje no$nik
zawierajacy informacje o UDI (ISO 15223-1)

Data i kraj produkcji: Umozliwia identyfikacj¢ kraju
wytwarzania wyrobéw, obok daty produkcji (ISO
15223-1)

Tylko na receptg: Uwaga: Prawo federalne ogranicza
Rx ONLY | mozliwo$¢ sprzedazy tego narzedzia wylacznie dla
stomatologa lub na zlecenie stomatologa (21CFR
801.109)
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