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Skiad Chemiczny
Instrument ze stopu niklowo-tytanowego, poddanego
wyzarzaniu (AHT).

Wskazania dotyczace stosowania narzedzi

EdgeX7 Utopia™

Pilniki te s wykorzystywane w endodoncji do usuwania
zebiny i do opracowania kanatu korzeniowego. Sa one
kompatybilne z wiekszosciag systeméw pilnikéw rotacyjnych,
mikrosilnikéw i katnic.

Przeciwwskazania

«  Podobnie jak wszystkie instrumenty endodontycznez
napedem mechanicznym, pilniki te nie powinnyby¢
stosowane w przypadku kanatéw o duzejkrzywiznie.

«  Produkt zawiera nikiel i nie powinien by¢stosowany u
0s06b uczulonych na ten metal.

Ostrzezenias

«  Powinien by¢ stosowany koferdam gumowy.

«  Pilniki EdgeX7 Utopia™ sa wysterylizowane iprzed
uzyciem nie muszg przechodzi¢ przezsterylizacje w
autoklawie.

« W celu unikniecia uszkodzenia, pilnikiEdgeX7 Utopia™ sg
przeznaczone wytgcznie dojednokrotnego uzytku.

«  Produktu nie wolno uzywag, jezeli opakowanie
jestuszkodzone.

Srodki ostroznosci

Tak jak w przypadku wszelkich innych produktéw, pilnikow

nalezy uzywac ostroznie, az do czasu nabycia niezbedne;j

wprawy. W celu prawidtowego postugiwania sie pilnikami

rotacyjnymi, dlugos¢ robocza nalezy zawsze ustali¢ postugujac

sie rentgenogramami oraz/lub endometrami. Istotne punkty, o

ktérych nalezy pamietac:

1. Pilniki te nalezy stosowac tylko wraz zmikrosilnikami oraz
katnicamiprzystosowanymi do instrumentéwrotacyjnych

2. Do prawidtowego postugiwania sie pilnikiemrotacyjnym
i leczenia endodontycznego niezbednyjest dostep
prostoliniowy.

3. Nie wolno wywiera¢ sity wprowadzajac pilnikw gtab
kanatu, nalezy stosowa¢ minimalny naciskwierzchotkowy.

4. Rowki pilnika nalezy czesto czysci¢, co najmniejza kazdym
razem po wyjeciu pilnika z kanatu.

5. Kanat nalezy w czasie catej procedury czestoirygowac i
lubrykowac.

6. Kazdy pilnik rotacyjny nalezy wprowadzi¢ nacata dtugos¢
robocza tylko raz i na maksymalnie 1sekunde.

7. W obszarach wierzchotkowych i w przypadkukanatéw
zakrzywionych nalezy zachowacostroznos¢.

8. Pilniki EdgeX7 Utopia™ sg przeznaczone do
uzyciawyfacznie u jednego pacjenta.

9. Uzycie ponowne: po pierwszym uzyciu pilnikanie wolno
go wykorzystywac ponownie. Ponowniewykorzystanie
pilnika u innego pacjenta moze by¢przyczyna
wprowadzenia zakazenia. Moze toréwniez zmniejszy¢
skutecznos$¢ pracy pilnika.

10. Zuzyte pilniki nalezy umiesci¢ w pojemniku naodpady
ostre, stanowigce zagrozenie biologiczne.

11. Podczas opracowywania kanatu nie wolnonadmiernie
powiekszac czesci kanatu od stronykorony.

Dziatania niepozadane:

«  Ztamanie/pekniecie narzedzia.

«  Zakazenie - produktu nie wolno uzywad,jezeli
opakowanie jest uszkodzone.

«  Komplikacje zwykle zwigzane z
proceduramiendodontycznymi wiacznie z:
+  Bdlem
«  Ztamaniem/ pekniecieminstrumentu
+  Uszkodzeniem tkanekmiekkich/krwawieniem

INSTRUKCJE UZYCIA

Katnica

Pilniki EdgeX7 Utopia™ moga by¢ stosowane wylacznie z
katnicami i mikrosilnikami przystosowanymi do pilnikéw
rotacyjnych. Patrz: specyfikacje producenta.

Uproszczony przewodnik techniczny

1. Utworzy¢ prosta linie dostepu do kanatéw.

2. Zlokalizowac kanaty i przeprowadzi¢ eksploracje,
uzywajac instrumentéw recznych ze stali nierdzewne;.

3. Irygowac przed kazdym pilnikiem recznym lub
obrotowym, uzywajac roztworu podchlorynu sodu lub
17% EDTA

4. Uzywajac pilnika #10 K lub wiekszego, wyznaczy¢
dtugos¢ robocza za pomoca lokalizatora wierzchotka i/
lub radiograméw w kazdym kanale. Spowoduje to takze
wytworzenie gtadkiej sciezki w kazdym kanale.

5. Uzywac pilnika #17/04 w jednym lub kilku przejsciach, w
razie potrzeby zamiennie z matymi pilnikami recznymi,
az do osiggniecia dtugosci roboczej. Jedli jest potrzebny
dtuzszy kanat w ksztatcie stozka, mozna go utworzy¢ przez
wprowadzenie pilnika EdgeGlidePath, poruszajac nim
ruchem szczoteczkowym.

6. Nastepnie uzywac pasywnie #25/04 do dtugosci roboczej,
a jesli instrument nie osiggnie dtugosci roboczej, uzywac
mniejszego dodatkowego instrumentu ksztattujgcego
#20/04 do dtugosci roboczej, stosujac zamiennie #20/04 i
#25/04.

7. Po osiggnieciu przez #25/04 dtugosci roboczej, kiedy
lekarz chce uzyska¢ wiekszy ksztatt wierzchotka lub
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kanatu, uzy¢ #25/06 lub innych dodatkowych wigkszych
instrumentéw 04 lub 06 (#30, #35, #40 itd.)

Dezynfekcja:

Za kazdym razem po catkowitym opracowaniukanatu
nalezy go ptukac przez 1 minute 17%roztworem EDTA w
celu usuniecia warstwymazistej.

W celu usuniecia opitkéw zebinowych i bakterii,kanaty
nalezy przez 5 minut przeptukiwac 5%roztworem NaOCI.
W celu wyptukania 5% roztworu NaOCl, kanatynalezy
przeptukiwac przez 1 minute 17%roztworem EDTA.

W celu unieszkodliwienia bakterii, kanaty nalezyprzez 5
minut przeptukiwac 2% roztworemchlorheksydyny lub
EDTA.

Wypetnienie kanatéw korzeniowych

W przypadku zastosowania no$nikéwuplastycznionych
termicznie, w celu doborunosnika o wtasciwym rozmiarze
nalezy postuzycsie weryfikatorami.

Postugujac sie ¢wiekami gutaperkowymi,

ktérychrozmiar odpowiada $rednicy

najwiekszego pilnikawprowadzonego na dtugos¢
roboczg, nalezypamieta¢, ze jezeli gutaperka
odpowiadajgcarozmiarowi ostatniego pilnika nie wejdzie
nadtugos¢ robocza, niekiedy nalezy zmniejszyc¢rozmiar
koncéwki ¢wieka.

Obroty i moment obrotowy

Nalezy stosowac te sama katnice przy tychsamych
nastawach obrotéw i momentuobrotowego, ktéry
aktualnie jest stosowany wParstwa systemie rotacyjnym.
Na zyczenie moznaréwniez stosowac wszystkie
pilniki rotacyjneEdgeX7 Utopia™ przy nastepujacych
ustawieniachobrotéw oraz momentu obrotowego:
Obroty Moment obrotowy
500 obr./min 410 g-cm

Zalecany sposoéb utylizacji pilnikow
Zuzyte pilniki nalezy umieszcza¢ w pojemniku na odpady
ostre, stanowigce zagrozenie biologiczne.

Oznaczenie

Numer katalogowy
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Wyréb medyczny

Srednica korncowki
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Kod UDI (Unikalna Identyfikacja Wyrobdéw
Medycznych)

STERILE|

Sterylizowane przez napromieniowanie

System pojedynczej bariery sterylnej

Nie uzywac ponownie

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia
opakowania

Termin przydatnosci do uzycia

Obroty zgodne z ruchem wskazéwek zegara

Stop niklowo-tytanowy

Instrukcja obstugi

Root canal treatment
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Upowazniony przedstawiciel (upowazniony
przedstawiciel w Unii Europejskiej)

Rx Only

Przestroga: prawo federalne ogranicza sprzedaz
tego urzadzenia wytacznie na zamoéwienie
,dentysty/lekarza” legitymujacego sie licencja
stanu, w ktérym prowadzi on praktyke, w celu
wykorzystania lub zlecenia wykorzystania
urzadzenia. (FDA 21 CFR' Cze$¢ 801.109 (b) (1))
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