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RIKTLINJER FOR ANVANDNING
EDGEGLIDEPATH™ Varmebehandlad Fire-Wire™

Avsedd anvandning

Endodontiska filar och brotschar &r kirurgiska instrument for
engangsbruk som anvénds vid rotfyllningsbehandling for att
mekaniskt forma och forbereda rotkanalerna vid endodontisk
behandling eller for att ta bort rotkanalens obturationsmaterial vid
ombehandling. Produkten ar avsedd att anvandas sterilt och
endast for engangsbruk.

Avsedda anvandare

Enheten &r utformad for att anvéndas av en tandlakare eller
endodontisk specialist utbildad i endodontiska tekniker. Ingen
ytterligare utbildning krévs for sdker anvandning av enheten av
behandlande l&kare.

Avsedd patientpopulation

Ungdomar till vuxna. Personer med permanenta tander i behov av
endodontisk pulpektomi.

SAMMANSATTNING

Instrumentet &r tillverkat av ett nickel-titanblad, handtag, stopp
och det fargkodade bandet.

Kontraindikationer

e Liksom alla mekaniskt drivna endodontiska instrument bor
detta inte anvandas i fall med mycket kraftiga och plétsliga
krokar.

e Denna produkt innehaller nickel och bér inte anvandas for
personer med kand allergisk ké&nslighet mot denna metall.

Varningar

e  Endodontiska filar &ar endast avsedda for engangsbruk, for att
undvika filseparation.

e Produkten har inte utformats eller testats for ateranvandning.
Mojligheten att effektivt rengdra och omsterilisera denna
engangsutrustning och efterfoljande ateranvandning kan
paverka produktens kliniska prestanda, sakerhet och/eller
sterilitet negativt.

e Endodontiska filar &r vassa, och forsiktighet bor anvandas
om du rér bladet direkt.

e  Efter anvéndning kan denna produkt utgéra en potentiell
biologisk fara. Hantera och kassera i enlighet med godkénd
medicinsk praxis och tilldmpliga lokala, statliga och federala
lagar och forordningar.

e Om forpackningen &r skadad, kassera den skadade
produkten och anvénd en oskadad produkt istéllet eftersom
den forra kan vara fororenad.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

Precis som med alla produkter ska denna anvéndas forsiktigt tills
du blivit van vid att anvdnda den. Bestdm alltid arbetslangden
med hjalp av rontgen och/eller apexlokaliserare for att anvanda
endodontiska filar pa ratt satt. Viktiga punkter att komma ihag:

1.  Ett kofferdammsystem av gummi bér anvéndas.

2. Anvands endast med elmotorer och handstycken avsedda for
endodontiska (roterande/oscillerande) filinstrument.

3. Rak atkomst kravs for korrekt anvandning av filar och
endodontisk behandling.
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EDGEGLIDEPATH™
Varmebehandlad Fire-Wire™
Endodontiska roterande filar av NiTi

Tvinga inte ned filarna i kanalerna, anvénd endast minimalt
tryck.

Rengor rannor ofta och atminstone efter att du har tagit bort
filarna fran kanalen.

Fukta och smorj kanalen ofta under hela proceduren.

For inte ned en fil till dess fulla langd mer &n en gang och
inte langre an en sekund.

| apikala omraden och krokta kanaler ar det viktigt att vara
forsiktig.

Nar en fil anvants ska den inte ateranvandas. Om en fil
ateranvands pa en annan patient finns det risk for 6verforing
av infektioner. Dessutom kan filens prestanda péverkas.
Vid bearbetning av kanalen far inte kanalens koronala del
forstoras.

En for stor fil som fors ned for langt okar risken for
kanaltransport och filseparation.

Overskrid inte det rekommenderade maximala momentet
eller varvtalet for handstycket. Om instéliningarna
overskrids kan enheten ga sonder.

Endodontiska filar genomgar var egenutvecklade Hardad
varmebehandling for véar Fire-Wire™ NiTi som okar den
cykliska utmattningsmotstandskraften och momentstyrkan.
P4 grund av denna egenutvecklade bearbetning kan det
hianda att filarna &r ndgot bojda. Detta &r inte en
tillverkningsdefekt. Aven om filen latt kan ratas ut med
fingrarna, &r det inte nddvandigt eftersom endodontiska filar
foljer och anpassar sig till den naturliga kanalanatomin och
krokarna nér de val &r inne i kanalen.

Anvind inte efter etikettens utgangsdatum.

Biverkningar

Enheten spricker/gar sonder

Komplikationer som vanligen forknippas med endodontiska
procedurer, inklusive:

o Smarta

o  Sprucket/trasigt instrument

o  Mijukvéavnadsskada/blédning

Infektion — Anvénd inte om férpackningen &r skadad eller
oppnad pa grund av infektionsrisk.

Saker upprullning

Som en sékerhetsfunktion &r filarna utformade att rullas upp.
Filarna kan anvéndas tills de har rullats upp bakat.

BRUKSANVISNING

Sterilisering

Inga steriliseringssteg behdvs for den produkt som tillhandahalls
steril.

Rak atkomst

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem,

The Netherlands

Forma rak atkomst till kanaléppningen.

Anvénd en #10 K-fil for att faststélla arbetslangden med en
apexlokaliserare och/eller rontgen.

Bekréafta 6ppenheten med #10 K-filen.

Fukta ofta med EdgeLube, 17 % EDTA-vatska.

Anvind EpGEGLIDEPATH™-filar i en eller flera omgéangar
tills arbetslangden har uppnatts.

Fukta med EdgeLube, 17 % EDTA-vétska.

DFU-SEGP-SWE Rev A 08/23

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




’
- ¥
c,l

ENDO

e Forma kanalen med roterande eller oscillerande
EpGEENDO-filar

Motorinstéllningar

EpGEGLIDEPATH™-filar ska anvéndas med en endodontisk
motor med en hastighet pa 300-500 varv/min,
momentinstallning p& 2-5,2 Ncm (203-530 gecm) och med latt
apikalt tryck.

Desinfektion

e  Efter att varje kanal har formats helt skdljer du kanalerna i
1 minut med 17 % EDTA-vétska for att avlagsna kanalens
smutsskikt.

e  Skolj kanalerna i 5 minuter med 5 % NaOCI for att
avlagsna skréap och bakterier.

e  Skolj kanalerna i 1 minut med 17 % EDTA-vétska for att
skolja bort 5 % NaOCI.

e  Skolj kanalerna i 5 minuter med 2 % klorhexidin eller
EDTA for att doda bakterier.

Obturation av kanalsystem

e Nar du anvénder ett varmebararsystem anvander du
storleksverifierare for att faststélla ratt storlek pa béararen.

e Nar du anvénder en guttaperka-huvudkon som matchar den
storsta filen nedford dnda ned, maste du tanka pa att du
ibland kan behéva minska konspetsens storlek om méngden
guttaperka som motsvarar den sista roterande filen inte gar
&nda ned.

Kassering

e  Rekommenderad kassering av filar: Placera anvénda filar i
behéllaren for biologiskt riskavfall.

Rapportering av incidenter till tillverkare och
behdriga myndigheter

e Om en patient/anvandare star infor en allvarlig incident ska
hela héndelsen att rapporteras till féljande:
o  Tillverkaren av enheten: US ENDODONTICS
o  Den behoriga myndigheten i det land dér
anvéndaren/patienten &r bosatt
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EDGEGLIDEPATH™
Varmebehandlad Fire-Wire™
Endodontiska roterande filar av NiTi

Symboltabell

Symbol Betydelse (standard, om tillampligt)

Tillverkare: Anger tillverkaren av den medicintekniska
produkten (1ISO 15223-1)

Auktoriserad representant: Anger AR i EU

Importor: Anger den juridiska person som importerar
den medicintekniska produkten till landet (ISO 15223-1)

CE (Conformité Européene). EU-obligatorisk méarkning
om @verensstammelse.
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Oversittning: Anger att originalinformationen har
Oversatts och ersatts (ISO 15223-1)
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Medicinteknisk produkt: Anger att objektet &r en
medicinteknisk produkt (ISO 15223-1)

Katalognummer: Anger den medicintekniska produkten
(ISO 15223-1)

Satskod: Tillverkarens satskod sa att sats eller parti kan
identifieras (1ISO 15223-1)

Anger det datum efter vilket den medicintekniska
produkten inte ska anvandas (ISO 15223-1)

Ska ej teranvandas: Anger en medicinteknisk produkt
som endast ar avsedd for engangsanvandning (ISO
15223-1)

Sterilisera inte om: Anger medicintekniska produkter
som inte ska steriliseras om (1ISO 15223-1)

Medicinteknisk produkt steriliserad med bestralning och
forpackad med ett enda sterilt barriérsystem (ISO 15223-
1)

Den medicintekniska produkten ska inte anvandas om
forpackningen &r skadad och bruksanvisningen ska
konsulteras (1ISO 15223-1)

Se bruksanvisningen: Se bruksanvisningen och den
elektroniska bruksanvisningens webbplats (1ISO 15223-
1)

Forsiktighet krévs vid anvandning av enheten.
Aktsamhet vid inpassning (ISO 15223-1)

Unik enhetsidentifierare: Anger en barare som innehaller
UDI-information (ISO 15223-1)

Datum och tillverkningsland: For att identifiera
tillverkningsland fér produkter bredvid
tillverkningsdatum (1ISO 15223-1)

SEEEIE ST

Endast for receptbelagd anvandning: Forsiktighet: Enligt
Rx ONLY | federal lag far denna utrustning endast saljas av eller pa
bestéllning av tandlékare (21CFR 801.109)
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