Kiireloomuline valdkonna ohutusteatis

Asjaomase toote kaubanduslik nimetus: Septodont Parcan N NaOCI 3% lahus juurekanalite
loputamiseks

Valdkonna ohutuse parandusmeetme identifitseerimistunnus: 28.06.2023
Inter-Med, Inc.-i identifitseerimistunnus: FSCA-RMA 41793 ja FSN-RMA 41793

Meetme tlilup: plsivad muudatused kasutusjuhendis

Kuupaev: 28.06.2023

Teadmiseks kellele: Septodont Parcan N NaOCI 3% lahuse (juurekanalite loputamiseks)
kasutajad

Toote/seadme tiitip: 3% NaOCI loputuslahus

Mudeli nimi ja number: 10589L ja 10590M, Septodont Parcan N NaOCI 3% lahus
juurekanalite loputamiseks

Partiinumber: ei ole asjakohane. Valdkonna ohutusteatis kaib kdigi toote Parcan N 3% NaOCI
partiinumbrite kohta, sest uuendatakse toote Parcan N 3% NaOCI
kasutusjuhendit.

Probleemi kirjeldus

Hiljuti teavitati ettevbtet Inter-Med, Inc. tootega Parcan N seotud ohujuhtumist.

Endodontilise protseduuri ajal, mille kaigus kasutati juurekanali loputamiseks toodet Parcan N
3% NaOCl, tekkis patsiendil ndo (parem posk, alahuul, keel) turse, neelamisraskused,
hingamisraskused ja rindkerevalu. Arvatavasti oli nende simptomite pdhjuseks loputuslahuse
soovimatu kokkupuude kudedega NaOCI juhusliku apikaalse ekstrusiooni téttu (mida
nimetatakse sageli ,naatriumhipokloritibnnetuseks®).

Parast ohujuhtumi kohta teate saamist tehti kindlaks, kuidas on vaja parendada kasutusjuhendi
osi, mis kasitlevad kudede lahusega kokkupuute ennetamist ja kokkupuutest péhjustatud
ohujuhtumite (eriti toote juhusliku apikaalse ekstrusiooni) korral toimimist.

Siiski tuleb mérkida, et probleemne ei ole NaOCI kui loputusaine iseenesest.
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Kasutajal tuleb votta jargmised meetmed

Toote edasine kasutamine on lubatud, kui arvestatakse jargmisi hoiatusi ja ettevaatusabindusid,
mis on lisatud kasutusjuhendisse ning mis on vastavuses seda tllpi protseduuridel
kasutatavate standardsete hambaravivotetega.

Taiendavad ettevaatusabindud

o Enne selle toote kasutamist on vajalik nduetekohane ravi planeerimine ja kanali
toopikkuse maaramine.

e Enne selle toote kasutamist tuleb hammas standardvétetega isoleerida, et valtida
soovimatut kokkupuudet kudedega véi juhuslikku allaneelamist.

o Selle toote kasutamise ajal tuleb juurekanal korralikult tihjendada, et valtida soovimatut
kokkupuudet kudedega voi juhuslikku allaneelamist.

e Loputuslahuse tdhusaks jaotamiseks kogu juurekanalisse ja apikaalse ekstrusiooni
valtimiseks on soovitatav kasutada kilgavadega loputusotsakuid (27 G voi vaiksemad).

Taiendavad hoiatused

o Liigne instrumentidega to6tlemine enne selle toote kasutamist vdib pdhjustada
juhuslikku kokkupuudet kudedega.

e Liiga vahene instrumentidega to6tlemine enne selle toote kasutamist voib pohjustada
otsa kinnitumist ja sellele jargnevat apikaalset ekstrusiooni. ARGE laske otsal
juurekanalisse kinnituda.

o Kui ots protseduuri ajal kinnitub vai kui loputamise ajal on tunda takistust, katkestage
loputamine, kuni otsa kinnitumise probleem on lahendatud.

NaOCI lahusega loputamise ajal El TOHI rakendada liigset joudu.

e NaOCI lahuse apikaalse ekstrusiooni korral on vajalik viivitamatu arstiabi.
Allaneelamise korral ei tohi esile kutsuda oksendamist. Tuleb anda juua suur kogus vett
ja tagada varske &hk. Vajalik on viivitamatu arstiabi.

Kuigi juhud on harvad, véib nende standardsete hambaravivbtetega kooskdlas olevate
taiendavate ettevaatusabindude ja hoiatuste eiramise tagajarjel tekkida suurem téendosus
NaOCI-6nnetusteks / loputusaine juhuslikuks apikaalseks ekstrusiooniks.

Selle valdkonna ohutusteatise edastamine

Taiendavaid hoiatusi ja ettevaatusabindusid sisaldav uuendatud kasutusjuhend on kattesaadav
ka elektrooniliselt ettevotte Septodont veebisaidil.

https://www.septodont.com/
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See teatis tuleb edasi anda kdigile isikutele, kes peavad olema asjast teadlikud teie asutuses
vOi mis tahes muus asutuses, kuhu on véidud asjaomaseid tooteid lle anda. Kui see on
asjakohane, edastage teistele asutustele (le antud asjaomaste toodete andmed allpool
nimetatud kontaktisikule. (Kui on asjakohane)

Palun edastage see teatis teistele asutustele, keda see meede puudutab. (Kui on asjakohane)

Parandusmeetme tdhususe tagamiseks pddrake palun sobiva ajavahemiku jooksul tdhelepanu
sellele teatisele ja teatise tulemusel véetud meetmele. (Kui on asjakohane)

Kontaktisik:
Aaron Cooper | kvaliteedijuht

2200 South Street | Racine | WI 53404
quality@vista-dental.com | 262-833-4050

Allakirjutanu kinnitab, et asjakohast padevat asutust on teavitatud.
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