ZVDW |
- E
,V

R-PILOT™

EN INSTIUCTIONS FOI USE ...cuiiieeee ettt s 2
FR INStructions d'UtilISAtION ........ooueeiieieee e 8
IT [STUZIONT PEF I'USO ...ttt et ere e aaeeaseesaeeasaens 14
DE GEebrauChSaANWEISUNG.........couioiieeeeieeeeeeee ettt eaeas 20
ES INSTFUCCIONES A USO ..ttt ettt et aeeesbeesaeensaens 26
PT INStrugdes de ULIlIZAGEO. ........couiiiieiiiei e 32
NL GEDIUIKSINSIIUCTIES ...t 38
SV ANVANAANNSTIUKLIONET .......ooiieeceeeecee ettt e 44
DA BrUGSANVISNING ..c..eeiiiieteeeeeee ettt ettt sttt et sae e et nees 50
NO BrUuKEerNSIIUKSJONET ......cc.eiicieeieceeeee ettt ettt et re e s e e aeeneas 56
Fl KAYTIOONJEET ...ttt ettt e st e et e s aeenees 62
PL INSTrUKCja ODSIUGI ..o 68
LT NaudojimO INSTFUKCI]A......cueeierieieeeeeee e 74
LV LietoSanas NOFAAIUMI .........ccueeuieiuieieeieeieee ettt ettt ettt re e eaeeeteeseerseaeeaneeneennas 80
ET KaSUTUSJUNISEA .......oeeeeeeeeeeee ettt et e e aa e e e aa e e s ane e e araeenens 86
CS NAVOA K POUZITH....cveeeeeiiiieteeteeteee ettt ettt ae s 92
SK NAVOA NA POUZITIE ....ouveiiiieiieieeeeeeeetee ettt aesaesse s e saeene e 98
HU Hasznalati UtasSiTAS .......cceeiieeeeeeee e 104
RO INStructiuni de ULIIZAre .......c.oooueeeieeeeeeeeee e 110
SR UpULStVAa Za UPOIIEDU ...t 116
HR UPULE ZA UPOTADU ...ttt a et 122
BG VHCTPYKLMM 38 YIIOTPEOA ...ttt ettt ettt sa et sse s 128
BS UPULSEVA Z8 UPOIIEDU ...ttt 135
MK YNATCTBO 38 YMOTPED@ .....ceieieiieiieiieieierteste ettt ettt sttt sbesbesseenes 141
EL OONVYIEG XPHOTIG c.veveetieeeeteteteete ettt ettt et et e s teeteete e e e s e b e s e ssesseesseseessessensensesesseesesseas 148
UK [HCTPYKLIT i3 BACTOCYBAHHS ......eouvieiieiieieeiienieeteetesieetesitesteentesaeessesaesaeenseensesseensesnnens 154
TR KUHANIM KHAVUZU ..ottt ettt st 161
KO A KL ettt sttt 167
ID Petunjuk PeNngQuNaan ..ottt ettt 174
PT-BR  INSIIUGOES A USO....cuiiiieiiiiieieeieetee ettt sttt ettt sttt ssaenneenee 180

vdw-dental.com


https://R-PILOT%E2%84%A2

Endo
Easy
Efficient

ZVDW

™ Instructions
R'PILOT For Use

>[R) [14]
@ Y www.vdw-dental.com/ifu

vdw-dental.com



https://www.vdw-dental.com/ifu
https://vdw-dental.com

FOR DENTAL USE ONLY

FOR PROFESSIONAL USE ONLY

SINGLE USE - REPROCESSING PROHIBITED
STERILE - STERILIZED BY RADIATION

INSTRUCTIONS FOR USE
SINGLE USE STERILE ENDODONTIC INSTRUMENTS

REF. V040217, V041217

0. INDICATIONS FOR USE

Indication for use:
The products are indicated for treatment of endodontic disease.

Intended purpose:
Engine-driven instrument intended for root canal preparation (glide path).

Intended User:

Endodontic instruments are to be used only in a clinical or hospital environment, following good
dental practice, by qualified dental professionals such as general practitioners as well as Endo
specialists (Endodontist) and Dental Assistants.

Instruments shall be used in combination with an endodontic motor (manually in severe
curvatures).

1. CONTRAINDICATIONS

None.

2. CONTENT, COMPOSITION AND COMPATIBLE DEVICES

R-PILOT™ instruments are made of three main components: the working part made of a nickel-
titanium alloy (M-Wire®), a colored silicone stopper and a plated brass shank with an ABS plastic ring.

Use in a reciprocing motion with a designated drive system having the approved RECIPROC®
settings.

Lubricants such as NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ shall be used.

The use of radiographs in combination with an apex locator and a tool for adjusting the silicon
stopper to the correct working length is the appropriate method of working length determination.

3. WARNINGS

Strictly follow this Instruction for Use to minimize following risks to the devices, the patient and/or
the user:

O Breakage of instrument.

O Cross-contamination.

O Heat generation due to insufficient lubrication and irrigation.
O Swallowing of working part of the instrument.

O Toxic or allergic reactions caused by processing residues.



Similar to all machine-driven root canal instruments, R-PILOT™ instruments should not be used
in a root canal with an abrupt apical curvature due to heightened risk of separation. In this case,
pre-curved hand files should be used in the apical region.

4. PRECAUTIONS

Safety and effectiveness of use have not been established in pregnant or breastfeeding women
or in children.

Use a rubber dam system during the endodontic procedure.

For your own safety, wear personal protective equipment (gloves, glasses, mask).

Inspect the packaging before use and do not use the instruments if the packaging is damaged.
Do not use the instruments after expiration date.

Check the instrument before each use for signs of defects such as deformations (bent, unwound),
breakage, corrosion, damaged cutting edges, loss of color coding or marking. With these
indications the devices are not able to fulfil the intended use with the required safety level,
instruments should be discarded.

Before using any instrument, make sure it is well connected to the contra-angle head.

Check instrument and clean working part frequently during instrumentation, inspecting for signs
of distortion, elongation or wear, such as uneven flutes, dull spots. With these indications that the
devices are not able to fulfil the intended use with the required safety level, instruments should be
discarded.

Instruments should not be fully immersed in a sodium hypochlorite solution (NaOCI). Only the
working part of the NiTi instrument, which is in contact with the patient should be immersed in a
NaOCI solution concentrate at NOT more than 5%.

Exercise caution in the apical area and in canals that divide, and/or exhibit abrupt curvatures or
recurvatures.

Irrigate abundantly and frequently the canal throughout the procedure and after each instrument
used (according to good dental practices).

Always use minimal apical pressure. Never force the files down the canal.

When instrument does not easily progress, clean and inspect the cutting flutes, then irrigate,
recapitulate with a manual file and reirrigate.

For shaping extremely curved canals it is safer to use the file only to shape one canal in order to
reduce the risk of breakage. Pay attention to the following good practices:

O Use a new file and discard it after the canal was treated (single canal use).
O Use manual instead of rotary files.

0 Use small size, flexible or/and NiTi files (this will help avoid canal transportation).

@)

Visually inspect the working part for all the defects listed in the former paragraph during use
(i.e after each wave).

o

Avoid the standard reaming continual rotational motion and instead use small angle motions
(filing motion, watch winding oscillation motion, or balanced force technique) in order to limit
the rotational bending fatigue on the instruments and improve their expected life.

5. ADVERSE REACTIONS / UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

Temporary post-operative discomfort could arise generally as a result of receiving a root canal
treatment.

6. STORAGE CONDITIONS

Keep products in a dry and clean environment, away from sources of moisture and direct sunlight.



7.STEP BY STEP INSTRUCTIONS

The application of R-PILOT™ is recommended for the following cases:

Initially to render the existing natural canal path smooth prior to the use of shaping instruments.

During root canal preparation with RECIPROC® whenever advancement with RECIPROC®
becomes difficult (e.g. RECIPROC® R25 or RECIPROC® blue R25).

Review different horizontally angulated radiographs to diagnostically determine the width, length,
and curvature of any given root canal.

Create straight-line access to the canal orifice(s) with emphasis on flaring, flattening, and
finishing the internal axial walls.

Irrigate abundantly and frequently after each instrument used (according to good dental
practices).

Scout the root canal with hand files like C-PILOT®, at least an ISO 008, determine the working
length by using an electronic apex locator in combination with radiographs, irrigate and confirm
patency.

With irrigant in the canal, introduce the R-PILOT™ instrument into the canal. Press the ON/ OFF
button or foot pedal of the motor when the instrument is at the root canal orifice.

Move the instrument in a slow in-and-out pecking motion until the full working length has been
reached. One in-and-out movement = one peck. Clean the instrument after each pecking
motion. The amplitude of the in-and-out movements should not exceed 3 mm. Only very light
pressure should be applied. It is also possible to brush laterally. The instrument will advance
easily in the canal.

Irrigate the expanded glide path.
Reconfirm the working length, before shaping with the VDW file system of your choice.

8. HYGIENE, DISINFECTION, CLEANING AND STERILIZATION

R-PILOT™ instruments are single use devices and cannot be reused. Re-use can increase the
risk of cross contamination or breakage.

Sterility cannot be guaranteed if packaging is open, damaged or wet.
Disinfection, cleaning and sterilization is not applicable.

Products shall be disposed according to local regulations for the safe disposal of sharp and
contaminated devices.

9. ADDITIONAL INFORMATION

Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and the
competent authority according to local regulations.

To get a free printed copy of IFU with appropriate language please see section “Request an IFU”
on website www.vdw-dental.com/ifu.

10. LIST OF APPLICABLE SYMBOLS

Symbols Description
Catalogue number:
REF Indicates the manufacturer’s catalogue number (SKU). This symbol is accompanied by the manufacturer’s
catalogue number adjacent to the symbol.
Use-by-date:
Indicates the date after which the medical device is not to be used. This symbol is accompanied by a date to
indicate that the medical device should not be used after the end of the year, month or day shown.

The date is expressed in YYYY-MM-DD (or YYYY-MM) format.

Manufacturer:
Indicates the medical device legal manufacturer [for a Medical Device]. Indicates the procedure pack producer

[for a Procedure Pack].




Symbols

Description

(1]

Consult instructions for use or consult electronic instructions for use:
Indicates the need for the user to consult the instructions for use. This symbol could be accompanied by the
electronic IFU website address.

srerie[w]

Sterilized using radiation:
Indicates a medical device that has been sterilized using irradiation.

LOT

Batch code:
Indicates the manufacturer’s batch code. This symbol is accompanied by the manufacturer’s batch code
adjacent to the symbol.

00[]

Assortment:
Identifies the package includes an assortment of types or sizes.

NiTi:

Identifies a material or substance contained in a product or the material from which the product is made.
“XXX” is replaced by material letter code (e.g., “SST” for Stainless Steel) or a word (e.g., “Latex”).

NiTi: Nitinol / Nickel titanium

M-Wire product:
Indicates a product contains nickel titanium memory wire.

Do not use if package is damaged:
Indicates that a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened and that
the user should consult the instructions for use for additional information.

Packaging unit:
Indicates the number of pieces in the package. “X” is replaced by the number of pieces in the package.

Do not re-use:
Indicates a medical device that is intended for one single use only or for use on a single patient during a single
procedure.

RECIPROC:
Indicates reciprocating movement.

CE marking:

CE Marking of Conformity according to EU MDD/MDR requirements.

Note: When a notified body is involved, the CE marking is accompanied by the identification number (four-digit
number) of the notified body.

Medical device:
Indicates the item is a medical device.

Caution:

Indicates that caution is necessary when operating the device or control close to where the symbol is placed, or
that the current situation needs operator awareness or operator action in order to avoid undesirable
consequences.

V2
20

)

Keep away from sunlight:
Indicates a medical device that needs protection from light sources. This symbol can also mean “Keep away
from heat”.

Single sterile barrier system:
Indicates a single sterile barrier system.

Date of manufacture:
Indicates the date when the medical device was manufactured. This symbol is accompanied by a date to
indicate the date of manufacture. The date is expressed in YYYY-MM-DD (or YYYY-MM) format.

G

FL 3O

Country of manufacture:
Indicates the country of manufacture of the products. “CC” is replaced by the two or three letter country code
as defined in ISO 3166-1.




“ Manufacturer

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
D-81737 Miinchen

Phone +49 (0) 89 62734-0
Fax +49 (0) 89 62734-304
info@vdw-dental.com
vdw-dental.com

www.vdw-dental.com/ifu
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RESERVE A UN USAGE DENTAIRE
RESERVE A UN USAGE PROFESSIONNEL
USAGE UNIQUE - RETRAITEMENT INTERDIT
STERILE - STERILISE PAR IRRADIATION

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
INSTRUMENTS ENDODONTIQUES STERILES A USAGE UNIQUE

REF. V040217, V041217

0. INDICATIONS D’UTILISATION

Instructions d’utilisation :

Les produits sont indiqués dans le traitement des pathologies endodontiques.

Utilisation prévue :

instrument motorisé congu pour la préparation du canal radiculaire (couloir d’irrigation).

Utilisateur visé :

Les instruments endodontiques doivent étre utilisés uniquement en milieu clinique ou hospitalier,
en suivant les bonnes pratiques dentaires, par des professionnels dentaires qualifiés tels que
dentistes généralistes ainsi que spécialistes en endodontie (endodontistes) et assistants den-
taires.

Les instruments doivent étre utilisés en association avec un moteur endodontique (manuellement
pour les courbures importantes).

1. CONTRE-INDICATIONS

Aucune.

2. CONTENU, COMPOSITION ET DISPOSITIFS COMPATIBLES

Les instruments R-PILOT™ sont constitués de trois éléments principaux : la partie travaillante en al-
liage nickel-titane (M-Wire®), une butée en silicone de couleur et un manche en laiton chromé avec
anneau en plastique ABS.

Utiliser dans un mouvement alternatif avec un systeme d’entrainement désigné ayant les réglages
RECIPROC® approuveés.

Des lubrifiants tels que NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ doivent étre utilisés.

Pour déterminer la longueur appropriée, il convient d'utiliser en paralléle les radiographies, un lo-
calisateur d'apex et un outil pour régler la butée en silicone a la bonne longueur de travail.

3. AVERTISSEMENTS

Suivre scrupuleusement ces instructions d’utilisation pour réduire les risques pour les instru-
ments, le patient et/ou I'utilisateur :

O Rupture de l'instrument.
O Contamination croisée.
O Production de chaleur due a une irrigation et une lubrification insuffisantes.

O Ingestion de la partie travaillante de I'instrument.
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O Réactions toxiques ou allergiques provoquées par des résidus de traitement.

A l'instar des instruments endodontiques motorisés, les instruments R-PILOT™ ne doivent pas
étre utilisés dans un canal radiculaire avec une courbure apicale abrupte en raison du risque ac-
cru de séparation. Dans ce cas, des limes manuelles pré-courbées doivent étre utilisées dans la
région apicale.

4. PRECAUTIONS

L’efficacité et la sécurité d'emploi n’ont été établies ni chez la femme enceinte ou allaitante ni
chez I'enfant.

Utiliser une digue dentaire lors de la procédure endodontique.

Par mesure de sécurité, porter un équipement de protection individuelle (gants, lunettes,
masque).

Inspectez I'emballage avant utilisation et ne pas utiliser les instruments si I’'emballage est endom-
mage.

Ne pas utiliser les instruments au-dela de leur date d’expiration.

Contrélez I'instrument avant chaque utilisation afin de vérifier qu’il n’y a pas de défaut tel qu’une
déformation (tordu, déroulé), une rupture, de la corrosion, des bords tranchants endommagés,
une perte du marquage ou du code couleur. Le cas échéant, les instruments ne peuvent pas
fonctionner comme prévu avec le niveau de sécurité requis et doivent donc étre éliminés.

Avant d’utiliser un instrument, assurez-vous qu'il est bien inséré dans la téte du contre-angle.

Vérifiez I'instrument et nettoyez fréquemment la partie travaillante pendant I'instrumentation a la
recherche d’éventuels signes de déformation, d’étirement ou d’usure, par exemple des spires
ébréchées ou des zones émoussées. Le cas échéant, les instruments ne peuvent pas fonctionner
comme prévu avec le niveau de sécurité requis et doivent donc étre éliminés.

Ces instruments ne doivent pas étre immergés dans une solution d’hypochlorite de sodium (NaO-
Cl). Seule la partie travaillante de I'instrument en NiTi en contact avec le patient doit étre plongée
dans une solution de NaOCI dont la concentration ne doit PAS excéder 5 %.

Progressez avec précaution dans la zone apicale et dans les canaux présentant une division et/
ou des courbures marquées ou multiples.

Irriguez abondamment et fréquemment le canal tout au long de la procédure et aprés I'utilisation
de chaque instrument (conformément aux bonnes pratiques dentaires).

Utilisez toujours une pression apicale minimale. Ne jamais forcer le passage des limes dans le ca-
nal.

Lorsque l'instrument ne progresse pas facilement, nettoyez et inspectez les spires, puis irriguez,
recommencez avec une lime manuelle et irriguez a nouveau.

En cas de mise en forme de canaux a courbure sévere, il est plus sir d’utiliser une nouvelle lime
pour chaque canal a mettre en forme afin de réduire le risque de rupture. Respecter les bonnes
pratiques suivantes :

O Utiliser une nouvelle lime et I’éliminer aprés le traitement du canal (utilisation unique par canal).
O Préférez des limes manuelles aux limes rotatives.

O Privilégiez des limes de petite taille, flexibles et/ou en NiTi (cela permet de prévenir le transport
canalaire).

O Pour détecter les éventuels défauts répertoriés dans le paragraphe précédent, contrdler visuel-
lement la partie travaillante de la lime durant son utilisation (c.-a-d. aprés chaque passage).

o Eviter les mouvements de rotation continue classique et privilégier les petits mouvements an-
gulaires (mouvement de limage, mouvement d’oscillation de remontoir de montre ou technique
des forces équilibrées) afin de limiter la fatigue des instruments et d’améliorer leur durée de vie
attendue.
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5. EFFETS INDESIRABLES / EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Une géne postopératoire passagere peut survenir, généralement suite a un traitement radiculaire.

6. CONDITIONS DE CONSERVATION

Conservez les produits dans un environnement propre et sec, a I’écart de toute source d’humidité et a
I’abri de la lumiere directe du soleil.

7. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

L’application de R-PILOT™ est recommandée dans les cas suivants :

e Initialement pour assouplir le trajet du canal naturel existant avant I'utilisation d’instruments de
mise en forme.

® Pendant la préparation du canal radiculaire avec RECIPROC® lorsque la progression avec
RECIPROC® devient difficile (p. ex : RECIPROC® R25 ou RECIPROC® blue R25).

) Etudier les radiographies de différentes angulations horizontales pour déterminer la largeur, la
longueur et la courbure des canaux radiculaires concernés.

—

2) Créer un acces direct aux orifices canalaires en veillant tout particulierement a élargir, aplanir et
appréter les parois axiales internes.

3) lIrriguer abondamment et frequemment aprés I'utilisation de chaque instrument (conformément
aux bonnes pratiques dentaires).

4) Explorer le canal radiculaire a I'aide de limes manuelles telles que C-PILOT®, au moins une
ISO 008, déterminer la longueur de travail a I’'aide d’un localisateur d’apex électronique en com-
binaison avec les radiographies, irriguer et confirmer la perméabilité.

5) Avec une solution d’irrigation dans le canal, introduire I'instrument R-PILOT™ dans le canal. Ap-
puyer sur le bouton ON/OFF ou la pédale du moteur lorsque I'instrument est dans I'orifice du ca-
nal radiculaire.

6) Déplacer I'instrument en effectuant un lent mouvement de va-et-vient jusqu’a atteindre la lon-
gueur de travail. Un mouvement de va-et-vient = un picotage. Nettoyer 'instrument apres
chaque mouvement de « picotage ». L’amplitude des mouvements de va-et-vient ne doit pas
dépasser 3 mm. Une trés légere pression doit étre exercée. Il est également possible d’effectuer
un mouvement de pinceau latéral. L'instrument avance facilement dans le canal.

7) lrriguer le couloir d’irrigation élargi.
8) Reconfirmer la longueur de travail avant la mise en forme avec le systéme de limes VDW appro-
prié.

8. HYGIENE, DESINFECTION, NETTOYAGE ET STERILISATION

® |es instruments R-PILOT™ sont des dispositifs a usage unique et ne peuvent pas étre réutilisés.
Toute réutilisation peut accroitre le risque de contamination croisée ou de rupture.

® | a stérilité n’est plus garantie si 'emballage est ouvert, endommagé ou humide.
® La désinfection, le nettoyage et la stérilisation ne sont pas applicables.

® |es produits doivent étre éliminés conformément aux réglementations locales relatives a I’élimi-
nation en toute sécurité des dispositifs tranchants et contaminés.

9. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

® Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et a I’autorité compétente
conformément aux réglementations locales.

® Pour obtenir une copie papier des instructions d’utilisation dans votre langue, veuillez consulter la
section « Demander des instructions d’utilisation » sur le site internet www.vdw-dental.com/ifu.
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10. LISTE DES SYMBOLES APPLICABLES

Picto-
grammes

Description

REF

Référence catalogue :
indique la référence sur le catalogue du fabricant (SKU). Ce symbole est accompagné de la référence catalogue
du fabricant a c6té du symbole.

=

Date limite d’utilisation :

indique la date apres laquelle le dispositif médical ne doit pas étre utilisé. Ce symbole est accompagné d’une
date qui indique que le dispositif médical ne doit pas étre utilisé apres la fin de I’'année, du mois et du jour indi-
qués.

La date est exprimée au format AAAA-MM-JJ (ou AAAA-MM).

Fabricant :
indique le fabricant Iégal du dispositif médical [pour un Dispositif Médical]. Indique le producteur du nécessaire
[pour un Nécessaire].

aal
(Ti]

Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions d’utilisation électroniques :
indique le besoin pour I'utilisateur de consulter les instructions d’utilisation. Ce symbole peut étre accompagné
de I'adresse du site internet des instructions d’utilisation électroniques.

Stérilisation par rayonnement :
indique un dispositif médical qui a été stérilisé par rayonnement.

LOT

Code de lot :
indique le code de lot du fabricant. Ce symbole est accompagné du code de lot du fabricant a c6té du sym-
bole.

o0

Assortiment :
indique que le paquet contient un assortiment de types ou de tailles.

NiTi:

identifie un matériau ou une substance contenu dans un produit ou le matériau a partir duquel le produit est fa-
briqué.

« XXX » est remplacé par un code a lettres du matériau (p. ex. « Inox » pour acier inoxydable) ou un mot (p. ex.,
« Latex »).

NiTi : Nitinol / Nickel titane

Produit M-Wire :
indique qu’un produit contient un fil 8 mémoire de forme en nickel-titane.

Ne pas utiliser si ’emballage est endommageé :
indique qu’un dispositif médical ne doit pas étre utilisé si I'’emballage a été endommagé ou ouvert et que I'utili-
sateur doit consulter les instructions d’utilisation pour des informations supplémentaires.

Unité de conditionnement :
indique le nombre de pieces dans I’emballage. « X » est remplacé par le nombre de pieces dans I’emballage.

Ne pas réutiliser :
indique un dispositif médical destiné a un usage unique ou a étre utilisé sur un seul patient au cours d’une seule
procédure.

RECIPROC :
indique un mouvement alternatif.

Marquage CE :

marquage de conformité CE conformément aux exigences EU MDD/MDR.

Remarque : lorsqu’un organisme notifié est impliqué, le marquage CE est accompagné d’un numéro d’identifi-
cation (numéro a quatre chiffres) de I’'organisme notifié.

Dispositif médical :
indique que I'article est un dispositif médical.

Attention :

indique qu’une précaution est nécessaire lors de I'utilisation du dispositif ou de la commande pres de I'empla-
cement du symbole, ou que la situation actuelle nécessite I'attention ou une action de I'opérateur pour éviter
des conséquences indésirables.

Z
<

Y
i

Conserver a ’abri de la lumiére du soleil :
indique qu’un dispositif médical doit étre protégé des sources de lumiére. Ce symbole peut également indiquer
« Conserver a I'abri de la chaleur ».

Systéme a simple barriére stérile :
indique un systéme a simple barriére stérile.

Date de fabrication :
indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué. Ce symbole est accompagné d’une date pour indi-
quer la date de fabrication. La date est exprimée au format AAAA-MM-JJ (ou AAAA-MM).

Pays de fabrication :
indigue le pays de fabrication des produits. « CC » est remplacée par le code de pays a deux ou trois lettres
comme défini dans la norme ISO 3166-1.




“ Fabricant

VDW GmbH

Bayerwaldstr. 15

D-81737 Miinchen

Téléphone +49 (0) 89 62734-0
Fax +49 (0) 89 62734-304
info@vdw-dental.com
vdw-dental.com

www.vdw-dental.com/ifu
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SOLO PER USO ODONTOIATRICO

SOLO PER USO PROFESSIONALE

MONQOUSO - VIETATO RISTERILIZZARE

STERILE - STERILIZZATO MEDIANTE IRRADIAZIONE

ISTRUZIONI PER L'USO
STRUMENTI ENDODONTICI STERILI MONOUSO

RIF. V040217, V041217

0. INDICAZIONI PER L'USO

® |ndicazioni per 'uso:
| prodotti sono indicati per il trattamento di patologie endodontiche.

® Uso previsto:
Strumento motorizzato destinato alla preparazione del canale radicolare (percorso di scorrimen-

to).

e Utente previsto:
Gli strumenti endodontici devono essere usati solo in ambiente clinico od ospedaliero, seguendo

la buona pratica odontoiatrica, da odontoiatri specializzati (endodontisti) e assistenti dentali.

® Gli strumenti devono essere usati in combinazione con un motore endodontico (manualmente in
curvature accentuate).

1. CONTROINDICAZIONI

Nessuna.

2. CONTENUTO, COMPOSIZIONE E DISPOSITIVI COMPATIBILI

Gli strumenti R-PILOT™ sono costituiti da tre componenti principali: la parte in movimento in lega di
nickel-titanio (M-Wire®), un tappo di silicone colorato e uno stelo di ottone rivestito con un anello in
plastica ABS.

® Utilizzare con un movimento alternato con un sistema di azionamento designato dotato delle im-
postazioni RECIPROC® approvate.

® Sidevono usare lubrificanti del tipo NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® | 'uso di radiografie in combinazione con un localizzatore d'apice e uno strumento per regolare lo
stopper di silicone alla corretta lunghezza di lavoro € il metodo appropriato per determinare la
lunghezza di lavoro.

3. AVWWERTENZE

® Attenersi rigorosamente alle presenti istruzioni per I'uso per ridurre al minimo i rischi per i disposi-
tivi, il paziente e/o I'utente di seguito specificati:

O Rottura dello strumento.
O Contaminazione incrociata.
O Generazione di calore per insufficiente lubrificazione e irrigazione.

O Ingestione della parte in movimento dello strumento.
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O Reazioni tossiche o allergiche causate dai residui del trattamento.

Analogamente a tutti gli strumenti automatici per il canale radicolare, gli strumenti R-PILOT™ non
devono essere usati in un canale radicolare con curvatura apicale improvvisa a causa del mag-
gior rischio di rottura. In questo caso si devono usare lime manuali precurvate per la regione api-
cale.

4. PRECAUZIONI

La sicurezza e |'efficacia d'uso non sono state determinate nelle donne in gravidanza o in allatta-
mento e nei bambini.

Utilizzare un telaio dentale in gomma durante la procedura endodontica.

Per motivi di sicurezza consigliamo di indossare dispositivi di protezione personale (guanti, oc-
chiali, maschera).

Ispezionare la confezione prima dell'uso e non usare gli strumenti se la confezione & danneggiata.
Non utilizzare gli strumenti dopo la data di scadenza.

Prima di ogni utilizzo controllare lo strumento per verificare che non presenti eventuali difetti, co-
me ad esempio deformazioni (piegature, svergolamento), rottura, corrosione, bordi di taglio rovi-
nati, perdita del codice colorato o della marcatura. Se i dispositivi presentano una delle condizioni
sopra descritte, non sono in grado di soddisfare I'uso previsto e garantire il livello di sicurezza ri-
chiesto, pertanto devono essere eliminati.

Prima di utilizzare qualsiasi strumento assicurarsi che questo sia ben fissato alla testina del con-
trangolo.

Controllare frequentemente lo strumento e pulire la parte in movimento durante I'utilizzo, cercan-
do eventuali segni di distorsione, allungamento o usura, come ad esempio scanalature irregolari o
zone opache. Se i dispositivi presentano una delle condizioni sopra descritte, non sono in grado
di soddisfare 'uso previsto e garantire il livello di sicurezza richiesto, pertanto devono essere eli-
minati.

Gli strumenti non devono essere immersi in soluzioni di ipoclorito di sodio (NaOCI). Solo la parte
in movimento dello strumento NiTi a contatto con il paziente deve essere immersa in una soluzio-
ne di NaOCI con una concentrazione non superiore al 5%.

Fare attenzione nelle aree apicali e nei canali che si dividono e/o presentano curvature accentua-
te o ricurvature.

Durante la procedura, e dopo I'utilizzo di ogni strumento, irrorare abbondantemente e frequente-
mente il canale (secondo le buone pratiche odontoiatriche).

Esercitare sempre una pressione apicale minima. Non forzare mai la lima nel canale.

Se lo strumento non avanza con facilita, pulire e ispezionare le scanalature di taglio, quindi irrora-
re, ricominciare con una lima manuale e irrorare di nuovo.

Per la sagomatura di canali estremamente curvi, € consigliabile utilizzare la lima per sagomare un
solo canale onde ridurre il rischio di rottura. Prestare attenzione alle buone pratiche di seguito ri-
portate:

O Usare una nuova lima ed eliminarla in seguito al trattamento del canale in questione (monouso
per singolo canale).

O Utilizzare lime manuali anziché rotative.
O Usare lime di piccole dimensioni, flessibili e/o in NiTi (cio impedira il trasporto canalare).

O Ispezionare visivamente la parte in movimento per accertarsi che non presenti i difetti sopra
elencati durante I'uso (ossia dopo ogni passaggio).

o Evitare il movimento rotatorio continuo normalmente eseguito per allargare il canale ed effet-
tuare, invece, piccoli movimenti angolari (movimento di limatura, prestando attenzione al movi-
mento oscillatorio, oppure tecnica di bilanciamento delle forze) al fine di limitare la fatica fles-
sionale esercitata sugli strumenti con il movimento rotatorio e quindi prolungarne la durata pre-
vista.
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5. REAZIONI AVVERSE / EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

In generale, il trattamento canalare pud provocare un temporaneo disagio post-operatorio.

6. CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare i prodotti in un ambiente asciutto e pulito, lontano da fonti di umidita e dalla luce solare di-
retta.

7.1ISTRUZIONI PASSO PASSO

L'applicazione di R-PILOT™ e raccomandata nei seguenti casi:

® Inizialmente per rendere lineare il percorso canalare naturale esistente prima dell'uso degli stru-
menti di sagomatura.

o Durante la preparazione del canale radicolare con RECIPROC® quando diventa difficile
avanzare con RECIPROC® (ad es. RECIPROC® R25 o RECIPROC® blue R25).

1) Rivedere diverse radiografie orizzontali angolate per determinare in modo diagnostico la larghez-
za, la lunghezza e la curvatura di un dato canale radicolare.

2) Creare un accesso rettilineo all'orifizio/i canalare/i con particolare attenzione a svasatura, liscia-
tura e finitura delle pareti assiali interne.

3) Dopo l'utilizzo di ogni strumento, irrorare abbondantemente e frequentemente il canale (secondo
le buone pratiche odontoiatriche).

4) Esplorare il canale radicolare con lime manuali del tipo C-PILOT® almeno di dimensioni ISO 008,
determinare la lunghezza di lavoro utilizzando un localizzatore apicale elettronico in combinazio-
ne con le radiografie, irrigare e confermare la pervieta.

5) Mantenendo l'irrigante nel canale, introdurre lo strumento R-PILOT™ nel canale. Premere il pul-
sante ON/OFF o il pedale di azionamento del motore quando lo strumento & sull'orifizio del ca-
nale radicolare.

6) Con lo strumento eseguire un lento movimento di picking dentro e fuori, fino a raggiungere la to-
tale lunghezza di lavoro. Un movimento dentro e fuori corrisponde a un movimento di picking.
Pulire lo strumento dopo ogni movimento di picking. L'ampiezza dei movimenti dentro e fuori
non deve superare i 3 mm. Inoltre, si raccomanda di applicare una pressione molto leggera. E
inoltre possibile eseguire un movimento di brushing lateralmente. Lo strumento avanzera facil-
mente nel canale.

7) lrrigare il percorso di scorrimento allargato.

8) Riconfermare la lunghezza di lavoro, prima di procedere alla sagomatura con il sistema di lime
VDW a vostra scelta.

8. IGIENE, DISINFEZIONE, PULIZIA E STERILIZZAZIONE

® Gli strumenti R-PILOT™ sono dispositivi monouso e non possono essere riutilizzati. Il riutilizzo
puo aumentare il rischio di contaminazione incrociata o di rottura.

® La sterilita non pu0 essere garantita se la confezione & aperta, danneggiata o bagnata.
® Non disinfettare, pulire e sterilizzare.

® | prodotti devono essere smaltiti conformemente alle disposizioni locali in materia di smaltimento
sicuro dei dispositivi di taglio e contaminati.

9. INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

® Qualsiasi grave incidente correlato al prodotto deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente in conformita con le disposizioni locali.

® Per ottenere una copia cartacea delle Istruzioni per I'Uso nella lingua desiderata, consultare la se-
zione "Richiesta delle Istruzioni per 'Uso" sul sito web www.vdw-dental.com/ifu.
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10. ELENCO DEI SIMBOLI APPLICABILI

Simboli

Descrizione

REF

Numero di catalogo:
Indica il numero di catalogo del produttore (SKU). Questo simbolo & accompagnato dal numero di catalogo del
produttore, riportato accanto al simbolo.

=

Data di scadenza:

Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve essere utilizzato. Questo simbolo &€ accompagnato
da una data che indica che il dispositivo medico non deve essere utilizzato dopo la fine dell'anno, del mese o
del giorno specificati.

La data e riportata nel formato AAAA-MM-GG (0 AAAA-MM).

Produttore:
Indica il produttore legale del dispositivo medico [nel caso di un dispositivo medico]. Indica il produttore del
gruppo di procedure [nel caso di un gruppo di procedure].

aal
(Ti]

Consultare le Istruzioni per I'Uso o consultare le Istruzioni per I'Uso elettroniche:
Indica la necessita di consultare le istruzioni per I'uso. Questo simbolo potrebbe essere accompagnato dall'in-
dirizzo del sito web a cui accedere per consultare le Istruzioni per I'Uso in formato elettronico.

srenie[w]

Sterilizzato con radiazioni:
Indica un dispositivo medico che ¢ stato sterilizzato mediante irradiazione.

LOT

Codice lotto:
Indica il codice del lotto del produttore. Questo simbolo &€ accompagnato dal codice lotto del produttore, ripor-
tato accanto al simbolo.

o0

Assortimento:
Indica che la confezione contiene un assortimento di tipi o formati.

NiTi:

Identifica un materiale o una sostanza contenuta in un prodotto o il materiale di cui il prodotto € composto.
"XXX" & sostituito dal codice in lettere corrispondente al materiale (ad esempio, "SST" per acciaio inossidabile)
o da una parola (ad esempio, "Lattice").

NiTi: Nitinol / Nichel-titanio

m-wire

Prodotto M-Wire:
Indica che un prodotto contiene la lega nichel-titanio M-Wire.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata:
Indica che un dispositivo medico non deve essere utilizzato se la confezione € stata danneggiata o aperta e che
I'utente deve consultare le Istruzioni per I'Uso per ulteriori informazioni.

Unita di confezionamento:
Indica il numero di pezzi contenuti nella confezione. “X” e sostituita dal numero di pezzi contenuti nella confe-
zione.

Non riutilizzare:
Indica un dispositivo medico destinato a un uso singolo o a un singolo paziente durante un'unica procedura.

ALTERNATO:
Indica un movimento alternato.

o
purd
N
w

Marchio CE:

Marchio di conformita CE secondo i requisiti EU MDD/MDR.

Nota: quando & coinvolto un organismo notificato, la marcatura CE & accompagnata dal numero di identifica-
zione (numero a quattro cifre) dello stesso organismo notificato.

=
=)

Dispositivo medico:
Indica che I'articolo € un dispositivo medico.

Attenzione:

Indica che & necessario prestare attenzione quando si aziona il dispositivo o il comando in prossimita del punto
in cui e collocato il simbolo, oppure che la situazione attuale richiede la consapevolezza o I'intervento dell'ope-
ratore per evitare conseguenze indesiderate.

Z
<

Y
i

Tenere lontano dalla luce del sole:
Indica che il dispositivo medico deve essere protetto da fonti luminose. Questo simbolo pud anche significare
"Tenere lontano dal calore".

Sistema a barriera sterile singola:
Indica un sistema a barriera sterile singola.

Data data di fabbricazione:
Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. Questo simbolo &€ accompagnato da una data che indica
la data di fabbricazione. La data é riportata nel formato AAAA-MM-GG (o AAAA-MM).

G

FLEO)

Paese di produzione:
Indica il Paese di produzione dei prodotti. "CC" & sostituito dal codice del paese a due o tre lettere, come defi-
nito nella norma ISO 3166-1.




“ Produttore

VDW GmbH

Bayerwaldstr. 15

D-81737 Miinchen

Telefono +49 (0) 89 62734-0
Fax +49 (0) 89 62734-304
info@vdw-dental.com
vdw-dental.com

www.vdw-dental.com/ifu
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NUR FUR DEN DENTALEN GEBRAUCH

NUR FUR DEN ZAHNARZTLICHEN GEBRAUCH

EINMALIGE VERWENDUNG - WIEDERAUFBEREITUNG UNZULASSIG
STERIL — STERILISIERT DURCH BESTRAHLUNG

GEBRAUCHSANWEISUNG
STERILE ENDODONTISCHE INSTRUMENTE ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG

REF. V040217, V041217

0. INDIKATIONEN

® Hinweis zur Verwendung:
Die Produkte sind zur Behandlung von endodontischen Erkrankungen vorgesehen.

® Verwendungszweck:
Maschinelles Instrument zur Wurzelkanalaufbereitung (Gleitpfad).

® Vorgesehener Anwender:
Endodontische Instrumente dirfen nur in Zahnarztpraxen oder Zahnkliniken gemaB guter zahn-
arztlicher Praxis von entsprechend qualifiziertem Personal wie Allgemeinzahnérzten oder Endo-
dontologen sowie von deren Assistenten verwendet werden.

® Die Instrumente sind zur Verwendung mit einem endodontischen Motor vorgesehen (bei starken
Kriimmungen auch manuell).

1. KONTRAINDIKATIONEN

Keine.

2. INHALT, AUFBAU UND KOMPATIBLE GERATE

R-PILOT™-Instrumente bestehen aus drei Hauptbestandteilen: dem Arbeitsteil aus einer Nickel-Titan-
Legierung (M-Wire®), einem farbcodierten Silikonstopper sowie einem vermessingten Schaft mit ei-
nem Ring aus ABS-Kunststoff.

® In einer reziproken Bewegung, mit einem ausgewiesenen Antriebssystem und den zugelassenen
RECIPROC® Einstellungen verwenden.

® Gleitmittel wie z. B. NaCIO, EDTA, ProLube®, Glyde™ sollten verwendet werden.

® Bei der addquaten Methode zur Festlegung der Arbeitsldnge werden Réntgenbilder in Verbin-
dung mit einem Wurzelkanallangenmessgerat verwendet sowie ein Werkzeug zum Einstellen des
Silikonstoppers auf die korrekte Lange.

3. WARNHINWEISE

® Befolgen Sie diese Gebrauchsanweisung genau, um die folgenden Risiken fir die Produkte, den
Patienten und/oder den Anwender zu minimieren:

O Bruch des Instruments.
O Kreuzkontamination.
O Hitzeentwicklung aufgrund ungeniigender Schmierung und Spulung.

O Verschlucken des Arbeitsteils des Instruments.
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O Toxische oder allergische Reaktionen durch Aufbereitungsriickstande.

Wie alle maschinellen Wurzelkanalinstrumente sollten R-PILOT™-Instrumente aufgrund des er-
hohten Bruchrisikos nicht in Kandlen mit abrupten apikalen Krimmungen verwendet werden. Hier
sollte im Apikalbereich mit vorgebogenen Handfeilen gearbeitet werden.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung wurden bei schwangeren oder stillenden Frauen
und bei Kindern noch nicht nachgewiesen.

Verwenden Sie bei der endodontischen Behandlung einen Kofferdam.

Zu |hrer eigenen Sicherheit sollten Sie eine persénliche Schutzausriistung (Handschuhe, Birille,
Maske) tragen.

Uberpriifen Sie die Verpackung vor dem Gebrauch und verwenden Sie die Instrumente nicht,
wenn die Verpackung beschadigt ist.

Verwenden Sie die Instrumente nach dem Verfallsdatum nicht mehr.

Prifen Sie die Instrumente vor jedem Gebrauch auf Anzeichen von Defekten wie z. B. Verformun-
gen (verbogen, aufgedreht), Briiche, Korrosion, schadhafte Schneidekanten, fehlende Farbcodie-
rungen oder Markierungen. Mangelhafte Instrumente kénnen den Verwendungszweck nicht mit
der nétigen Sicherheit erflllen und sollten verworfen werden.

Achten Sie vor der Verwendung eines Instruments stets darauf, dass es sicher am Winkelstiick-
kopf befestigt ist.

Kontrollieren Sie das Instrument und reinigen Sie das Arbeitsteil bei der Anwendung hdufig, ach-
ten Sie dabei auf Anzeichen von Verformungen, Dehnungen oder Abnutzung, wie etwa unebene
Schneiden oder stumpfe Stellen. Mit Instrumenten, die derartige Mangel aufweisen, kann der Ver-
wendungszweck nicht mit der nétigen Sicherheit erflillt werden und diese sollten verworfen wer-
den.

Die Instrumente diirfen nicht vollstédndig in Natriumhypochlorit-Losung (NaClO) eingetaucht wer-
den. Nur das Arbeitsteil des NiTi-Instruments, das mit dem Patienten in Berlihrung kommt, sollte
in NaClO-Lésung mit einer Konzentration von maximal 5 % eingetaucht werden.

Gehen Sie im apikalen Bereich und in Kanalen, die sich teilen und/oder abrupte Krimmungen
oder Gegenkrimmungen aufweisen, vorsichtig vor.

Wéhrend der gesamten Behandlung und nach jeder Verwendung eines Instruments muss der Ka-
nal reichlich und haufig gespult werden (gemaB guter zahnarztlicher Praxis).

Uben Sie nach apikal stets nur minimalen Druck aus. Wenden Sie beim Einfiihren der Feilen in
den Kanal niemals Kraft an.

Wenn das Instrument nur noch schwer vordringt, sollten Sie die Schneiden reinigen und kontrol-
lieren, danach spulen, mit einer Handfeile rekapitulieren und erneut spulen.

Bei der Aufbereitung stark gekrimmter Kanéle ist es sicherer, die Feile nur zur Aufbereitung eines
einzigen Kanals zu verwenden, um die Bruchgefahr zu verringern. Beachten Sie die folgenden gu-
ten Praktiken:

o Verwenden Sie eine neue Feile und entsorgen Sie diese nach der Aufbereitung des Kanals
(Verwendung fur nur einen Kanal).

o Verwenden Sie manuelle statt rotierender Feilen.

o Verwenden Sie feine, flexible und/oder NiTi-Feilen (dies hilft dabei, eine Verlagerung des Ka-
nals zu vermeiden).

O Prifen Sie das Arbeitsteil wahrend der Behandlung visuell auf alle oben aufgeflinrten Defekte
hin (d.h. nach jeder Hin- und Herbewegung).

O Vermeiden Sie die Ubliche reibende, kontinuierliche Rotationsbewegung, besser sind Bewe-
gungen in kleinen Winkeln (feilend, oszillierend wie beim Uhraufziehen oder die Balanced-For-
ce-Technik), um die Biegeermiidung der Instrumente durch Rotation zu begrenzen und ihre Le-
bensdauer zu verlangern.
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5. SCHWERWIEGENDE / UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Nach einer Wurzelkanalbehandlung kénnen voriibergehend postoperative Beschwerden auftreten.

6. LAGERBEDINGUNGEN

Die Produkte in einer trockenen und sauberen Umgebung und vor Feuchtigkeit und direkter Sonnen-
einstrahlung geschutzt lagern.

7. ANWENDUNG SCHRITT FUR SCHRITT

Die Verwendung von der R-PILOT™ wird in den folgenden Fallen empfohlen:

1)

Zu Beginn, um den vorliegenden natirlichen Wurzelkanal vor dem Einsatz von Aufbereitungsin-
strumenten zu glatten.

Wahrend der Wurzelkanalaufbereitung mit RECIPROC®,wenn sich das Vordringen mit RECI-
PROC® schwierig gestaltet (z. Bsp. RECIPROC® R25 oder RECIPROC® blue R25).

Konsultieren Sie zur diagnostischen Bestimmung von Weite, Lange und Krimmung eines belie-
bigen Wurzelkanals Rdntgenbilder aus verschiedenen Horizontalwinkeln.

Schaffen Sie einen geradlinigen Zugang zum Kanaleingang (zu den Kanaleingédngen), mit beson-
derem Augenmerk auf Erweiterung, Glattung und Feinbearbeitung der axialen Innenwénde.

Spulen Sie nach jeder Verwendung eines Instruments reichlich und haufig (gemaB guter zahn-
arztlicher Praxis).

Sondieren Sie den Wurzelkanal mit Handfeilen wie C-PILOT®, die mindestens die ISO-Gr6-
Be 008 haben, und bestimmen Sie die Arbeitslange mithilfe eines elektronischen Apex-Lokalisa-
tors in Verbindung mit Réntgenaufnahmen, spllen und bestatigen Sie die Gangigkeit.

Fdhren Sie das R-PILOT™-Instrument in den mit Spullésung behandelten Kanal ein. Betatigen
Sie den EIN/AUS-Schalter oder das FuBpedal des Motors, wenn sich das Instrument am Kanal-
eingang befindet.

Bewegen Sie das Instrument mit langsamen tupfenden Ein-/Auswérts-Bewegungen, bis die volle
Arbeitslange erreicht ist. Eine Einwarts-/Auswérts-Bewegung = eine tupfende Bewegung. Reini-
gen Sie das Instrument nach jeder tupfenden Bewegung. Die Amplitude der Ein-/Auswérts-Be-
wegungen sollte 3 mm nicht Uberschreiten. Es sollte nur ein sehr leichter Druck ausgelbt wer-
den. Es besteht auch die Mdéglichkeit, seitliche blrstende Bewegungen auszufihren. Das Instru-
ment dringt problemlos in den Kanal vor.

Spulen Sie den erweiterten Gleitpfad.

Bestatigen Sie nochmals die Arbeitslange, bevor Sie mit der Aufbereitung mithilfe eines
VDW Feilensystems lhrer Wahl beginnen.

8. HYGIENE, REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

R-PILOT™-Instrumente sind Einweg-Produkte und kénnen nicht wiederverwendet werden. Eine
Wiederverwendung kann die Gefahr einer Kreuzkontamination oder von Brlichen erhéhen.

Die Sterilitdt kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung gedffnet, beschadigt oder
durchnésst ist.

Desinfektion, Reinigung und Sterilisation sind nicht anwendbar.

Die Produkte sind entsprechend den lokalen Vorschriften zur sicheren Entsorgung von scharfkan-
tigen und kontaminierten Materialien zu entsorgen.

9. WEITERE INFORMATIONEN

Jeder ernste Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustéandigen
Behdrde gemaB den lokalen Vorschriften zu melden.

Eine kostenlose gedruckte Kopie der Gebrauchsanweisung in der bendtigten Sprache erhalten
Sie unter dem Punkt ,,Request an IFU* auf unserer Website www.vdw-dental.com/ifu.
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10. LISTE DER ANZUWENDENDEN SYMBOLE

Symbole

Beschreibung

REF

Katalognummer:
Gibt die Katalognummer (SKU) des Herstellers an. Dieses Symbol wird durch die Katalognummer des Herstel-
lers neben dem Symbol erganzt.

=

Verwendbar bis:

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf. Das Datum neben dem
Symbol weist darauf hin, dass das Medizinprodukt nach Ablauf des angegebenen Jahres, Monats oder Tages
nicht mehr verwendet werden darf.

Das Datum wird im Format JJJJ-MM-TT (oder JJJJ-MM) angegeben.

Hersteller:
Gibt den legalen Hersteller des Medizinprodukts an [fir ein Medizinprodukt]. Gibt den Hersteller des Behand-
lungssets an [fiir ein Behandlungsset].

aal
(Ti]

Siehe Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung:
Weist darauf hin, dass der Anwender die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen muss. Neben diesem Symbol
wird mitunter die Adresse der elektronischen IFU-Website angegeben.

Sterilisiert durch Bestrahlung:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das mittels Bestrahlung sterilisiert wurde.

LOT

Chargenbezeichnung:
Gibt die Chargenbezeichnung des Herstellers an. Neben dem Symbol wird die Chargenbezeichnung des Her-
stellers angegeben.

o0

Sortiment:
Zeigt an, dass die Packung eine Auswahl an Typen oder GroBen enthalt.

NiTi:

Bezeichnet ein Material oder einen Stoff, der in einem Produkt enthalten ist, bzw. den Werkstoff, aus dem das
Produkt hergestellt wurde.

SXXX“ wird durch den Buchstabencode des Werkstoffs (z. B. ,SST“ rostfreier Edelstahl) oder ein Wort (z. B.
sLatex”) ersetzt.

NiTi: Nitinol/Nickel-Titan

Produkt mit Formgedachtnisdraht:
Gibt an, dass ein Produkt einen Nickel-Titan-Formgedachtnisdraht enthalt.

Bei beschédigter Verpackung nicht benutzen:

Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt nicht verwendet werden sollte, wenn die Verpackung beschéadigt
oder gedffnet wurde, und dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen sollte, um zusatzliche In-
formationen zu erhalten.

Verpackungseinheit:
Gibt die in der Packung enthaltene Stlickzahl an. ,X* wird durch die Stlickzahl in der Packung ersetzt.

Nicht wiederverwenden:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das zur einmaligen Verwendung oder zur Verwendung an einem einzigen Pa-
tienten wahrend eines einzigen Eingriffs bestimmt ist.

Hin- und Herbewegung:
Zeigt eine oszillierende Bewegung an.

CE-Kennzeichnung:

CE-Konformitatskennzeichnung geméaB den Anforderungen der EU MDD/MDR.

Anmerkung: Wenn eine benannte Stelle beteiligt ist, wird die CE-Kennzeichnung mit der (vierstelligen) Identifika-
tionsnummer der benannten Stelle versehen.

Medizinprodukt:
Gibt an, dass es sich bei dem Artikel um ein Medizinprodukt handelt.

Vorsicht:

Zeigt an, dass bei der Bedienung des Gerats oder der Steuerung in der Nahe des Symbols Vorsicht geboten ist
oder dass die aktuelle Situation die Aufmerksamkeit oder das Eingreifen des Anwenders erfordert, um uner-
wlnschte Folgen zu vermeiden.
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Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Lichtquellen geschiitzt werden muss. Dieses Symbol kann auch ,,Vor
Hitze schitzen“ bedeuten.

Einfaches Sterilbarrieresystem:
Kennzeichnet ein einfaches Sterilbarrieresystem.

Herstellungsdatum:
Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde. Bei dem Datum neben dem Symbol handelt
es sich um das Datum der Herstellung. Das Datum wird im Format JJJJ-MM-TT (oder JJJJ-MM) angegeben.

FL|EO)

G

Land der Herstellung:
Gibt das Land an, in dem das Medizinprodukt hergestellt wurde. ,,CC* wird durch den gemaB ISO 3166-1 aus
zwei oder drei Buchstaben bestehenden Landercode ersetzt.
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UNICAMENTE PARA USO DENTAL
UNICAMENTE PARA USO PROFESIONAL

UN SOLO USO - PROHIBIDO SU RECICLADO
ESTERIL - ESTERILIZADO POR RADIACION

INSTRUCCIONES DE USO
INSTRUMENTOS DE ENDODONCIA ESTERILES DE UN SOLO USO

REF. V040217, V041217

0. INDICACIONES DE USO

® |ndicaciones de uso:
Los productos estan indicados para el tratamiento de la enfermedad endodéntica.

® Finalidad prevista:
Instrumento motorizado destinado a la preparacion del conducto radicular (via de permeabilidad).

® Usuarios a los que estan destinados:
Los instrumentos de endodoncia deben ser utilizados Unicamente en un entorno clinico u hospi-

talario, siguiendo las practicas odontoldgicas adecuadas, por profesionales dentales cualifica-
dos, como médicos generales, asi como especialistas en endodoncia (endodoncistas) y asisten-
tes dentales.

® |os instrumentos se utilizaran en combinacién con un motor endodoéntico (manualmente en cur-
vaturas severas).

1. CONTRAINDICACIONES

Ninguna.

2. CONTENIDO, COMPOSICION Y DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Los instrumentos R-PILOT™ se componen de tres elementos principales: la pieza operante, hecha de
una aleacion de niquel-titanio (M-Wire®) con un tratamiento térmico, un tope de silicona de color y un
vastago de latén chapado con un anillo de plastico ABS.

® Utilice en movimiento reciproco con un sistema de accionamiento disefiado para los ajustes
RECIPROC® aprobados.

® Deben utilizarse lubricantes como NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® FEl uso de radiografias en combinacién con un localizador de apice y una herramienta para ajustar
el tope de silicona a la longitud de trabajo correcta es el método adecuado para determinar la
longitud de trabajo.

3. ADVERTENCIAS

® Siga estrictamente estas instrucciones de uso con el fin de minimizar los siguientes riesgos para
los dispositivos, el paciente y/o el usuario:

O Rotura del instrumento.
O Contaminacién cruzada.

O Generacion de calor debido a una lubricacion e irrigacién insuficientes.
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O Ingestion de la pieza operante del instrumento.
O Reacciones toxicas o alérgicas causadas por los residuos del proceso.

Al igual que todos los instrumentos para el conducto radicular, R-PILOT™ |os instrumentos no
deben utilizarse en conductos radiculares que presenten curvaturas apicales severas y abruptas
debido al elevado riesgo de separacion. En este caso, deben utilizarse limas manuales precurva-
das en la region apical.

4. PRECAUCIONES

Los factores de seguridad y efectividad del uso en mujeres embarazadas o en periodo de lactan-
cia o0 en nifos no han sido determinados.

Utilice un sistema de dique de goma durante el procedimiento endoddntico.

Por su propia seguridad, utilice equipos de proteccién individual (Quantes, gafas y mascarilla).
Inspeccione el embalaje antes del uso vy, si esta dafiado no utilice los instrumentos.

No use los instrumentos si se ha excedido la fecha de caducidad.

Compruebe el instrumento antes de cada uso por si presenta indicios de defectos como defor-
maciones (doblado, desenrollado), rotura, corrosion, bordes de corte dafados, pérdida de la
identificacion por color o marcado. Con estas indicaciones los dispositivos no son capaces de
cumplir con el uso previsto al nivel de seguridad requerido; los instrumentos deben ser desecha-
dos.

Antes de usar cualquier instrumento asegurese de que esta bien conectado al cabezal del con-
tra-angulo.

Compruebe el instrumento y limpie la pieza operante con frecuencia durante la instrumentacion,
comprobando si hay signos de distorsion, elongacion o desgaste, como irregularidades en las
espiras o zonas mate. Con estas indicaciones los dispositivos no son capaces de cumplir con el
uso previsto al nivel de seguridad requerido; los instrumentos deben ser desechados.

Los instrumentos no deben sumergirse completamente en soluciones de hipoclorito de sodio
(NaClO). Solo debera sumergirse en una solucion de NaCIO con una concentraciéon NO superior
al 5 % la pieza de trabajo del instrumento NiTi que esta en contacto con el paciente.

Actue con precaucion en la zona apical y en conductos que se dividan o muestren curvaturas o
recurvaturas abruptas.

Irrigue abundantemente y con frecuencia el conducto durante todo el procedimiento y después
de cada instrumento utilizado (segun las buenas practicas odontolégicas).

Utilice siempre la minima presion apical. No fuerce nunca las limas para introducirlas en el con-
ducto.

Cuando el instrumento no progresa facilmente, limpie e inspeccione las espiras cortantes, luego
irrigue, recapitule con una lima manual y vuelva a irrigar.

Para dar forma a conductos extremadamente curvados es mas seguro usar la lima solo para dar
forma a un conducto con el fin de reducir el riesgo de rotura. Preste atencion a las buenas practi-
cas siguientes:

O Use una lima nueva y deséchela una vez tratado el conducto (uso en un solo conducto).
O Use limas manuales en lugar de rotatorias.
o0 Use limas de NiTi o pequefas y flexibles (para evitar el desplazamiento del conducto).

O Inspeccione visualmente la pieza operante para detectar los defectos enumerados en el parra-
fo anterior durante el uso (es decir, después de cada movimiento de vaivén).

o Evite el movimiento rotativo continuo de ensanchado estandar y en lugar de ello haga peque-
fios movimientos en angulo (movimiento de limado, movimiento de oscilacion de dar cuerda a
un reloj o técnica de fuerza equilibrada) para limitar la fatiga de flexion rotativa de los instru-
mentos y mejorar su prevision de vida util.
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5. REACCIONES ADVERSAS / EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS

Podrian surgir molestias postoperatorias temporales tras recibir un tratamiento de conductos.

6. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Guarde los productos en un lugar seco y limpio alejado de fuentes de humedad y de la luz solar direc-
ta.

7. INSTRUCCIONES PASO A PASO

Se recomienda la aplicacion de R-PILOT™ en los siguientes casos:

® Alinicio, para alisar la via natural del conducto antes de utilizar los instrumentos de conforma-
cion.

e Durante la preparacion del conducto radicular con RECIPROC® siempre que el avance con
RECIPROC® resulte dificil (p. ej. RECIPROC® R25 o RECIPROC® blue R25).

1) Revise radiografias tomadas desde diferentes angulos del plano horizontal para determinar la
anchura, la longitud y la curvatura del conducto radicular.

2) Cree un acceso en linea recta al orificio de entrada del conducto, teniendo presente la conici-
dad, la planicidad y el acabado de las paredes axiales internas.

3) lIrrigue abundantemente y con frecuencia después de utilizar cada instrumento (segun las practi-
cas odontoldgicas adecuadas).

4) Explore el conducto radicular con limas manuales como la C-PILOT®, al menos una ISO 008,
determine la longitud de trabajo utilizando un localizador de apice electrénico en combinacién
con radiografias, irrigue y confirme la permeabilidad.

5) Con el irrigante en el conducto, introduzca el instrumento R-PILOT™ en el conducto. Pulse el
boton ON/OFF o el pedal del motor cuando el instrumento esté en el orificio del conducto radi-
cular.

6) Mueva el instrumento con un movimiento de vaivén lento hacia dentro y hacia fuera hasta que
se haya alcanzado toda la longitud de trabajo. Un movimiento de entrada y salida = un vaivén.
Limpie el instrumento después de cada movimiento de vaivén. La amplitud de los movimientos
hacia dentro y hacia fuera no debe superar los 3 mm. Solo debe aplicarse una presion muy lige-
ra. También es posible cepillar lateralmente. El instrumento avanzara facilmente por el conducto.

7) lrrigue la via de permeabilidad ampliada.

8) Vuelva a confirmar la longitud de trabajo antes realizar la conformacion con el sistema de limas
VDW de su eleccion.

8. HIGIENE, DESINFECCION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

® | os instrumentos R-PILOT™ son dispositivos de un solo uso y no pueden reutilizarse. Su reutili-
zacion aumentaria el riesgo de contaminacion cruzada o rotura.

® | a esterilidad no esta garantizada si el embalaje esta abierto, dafiado o mojado.
® No estan recomendados los procedimientos de desinfeccion, limpieza y esterilizacion.

® Los productos se han de desechar de conformidad con la normativa local para la eliminacion se-
gura de productos punzantes y contaminados.

9. INFORMACION ADICIONAL

® Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe notificarse al fabricante y a la autori-
dad competente segun la normativa local.

® Para obtener una copia impresa gratuita de las instrucciones de uso en el idioma que desee,
consulte el apartado “Solicitar unas Instrucciones de uso” en la pagina web www.vdw-den-
tal.com/ifu.
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10. LISTADO DE SIMBOLOS APLICABLES

Simbolos

Descripcion

REF

Numero de catalogo:
Indica el niumero de catalogo del fabricante (SKU). Este simbolo va acompafado del nimero de catalogo del
fabricante junto al simbolo.

=

Fecha de caducidad:

Indica la fecha a partir de la cual el producto sanitario no debe utilizarse. Este simbolo va acompafiado de una
fecha para indicar que el producto sanitario no debe utilizarse una vez finalizado el afo, el mes o el dia que in-
dique.

La fecha se expresa en formato AAAA-MM-DD (o AAAA-MM).

Fabricante:
Indica el fabricante legal del producto sanitario [para un Producto Sanitario]. Indica el productor del kit de trata-
miento [para un kit de tratamiento].

aal
(Ti]

Consultar instrucciones de uso o instrucciones de uso en formato electrénico:
Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso. Este simbolo puede ir acompanado de
la direccién electrénica del sitio web de las instrucciones de uso.

srenie[w]

Esterilizado por irradiacion:
Indica un producto sanitario que ha sido esterilizado mediante irradiacion.

LOT

Cddigo de lote:
Indica el cédigo de lote del fabricante. Este simbolo va acompafnado del cédigo de lote del fabricante junto al
simbolo.

Surtido:
Identifica que el embalaje incluye un surtido de tipos y tamafos.

NiTi:

Identifica un material o sustancia que contiene un producto o el material del que esta hecho dicho producto.
“XXX” se sustituye por un cédigo de letra de material (por ejemplo, “SST” para acero inoxidable) o una palabra
(por ejemplo, “Latex”).

NiTi: Nitinol / Niquel titanio

Producto M-Wire:
Indica que un producto contiene memoria de niquel y titanio.

No utilizar si el envase esta danado:
Indica que un producto sanitario que no debe utilizarse si el envase esta dafado o abierto y que el usuario de-
be consultar las instrucciones de uso para obtener informacién adicional.

Unidad de embalaje:
Indica el numero de piezas que contiene el embalaje. "X" se sustituye por el nimero de piezas del embalaje.

No reutilizar:
Producto sanitario destinado a un solo uso o para utilizarse en un solo paciente durante un Unico procedimien-
to.

OSCILANTE:
Indica un movimiento oscilante.

Marcado CE:

Marcado CE de conformidad con los requisitos MDD/MDR de la UE.

Nota: Cuando interviene un organismo notificado, el marcado CE va acompafnado del nimero de identificacion
(numero de cuatro digitos) de dicho organismo.

Producto sanitario:
Indica que este articulo es un producto sanitario.

Precaucion:

Indica que es necesario utilizar el dispositivo con cuidado o actuar con precaucion en las inmediaciones de
donde esta colocado el simbolo, o que la situacién actual requiere la atencién o la actuacién del usuario para
evitar consecuencias no deseadas.

Mantener alejado de la luz solar:
Indica que el producto sanitario debe estar protegido de fuentes de luz. Este simbolo también puede significar
"Mantener alejado del calor".

Sistema unico de barrera estéril:
Indica un sistema Unico de barrera estéril.

Fecha de fabricacion:
Indica la fecha en la que ha sido fabricado el producto sanitario. Este simbolo va acompafado de una fecha
para indicar la fecha de fabricacion. La fecha se expresa en formato AAAA-MM-DD (o AAAA-MM).

Pais de fabricacion:
Indica el pais de fabricacion del producto. “CC” se sustituye por el cddigo de pais de dos o tres letras definido
en la norma ISO 3166-1.




“ Fabricante

VDW GmbH
Bayerwaldstr. 15
D-81737 Miinchen

Tel. +49 (0) 89 62734-0
Fax +49 (0) 89 62734-304
info@vdw-dental.com
vdw-dental.com

www.vdw-dental.com/ifu

ZVDW

Endo
Easy
Efficient

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V04-WEB-EUR-Multilingual-2023-07



Endo
Easy
Efficient

ZVDW

™ Instrucdes de
R-PILOT Utilizacdo

>[R) [14]
@ Y www.vdw-dental.com/ifu

vdw-dental.com



https://www.vdw-dental.com/ifu
https://vdw-dental.com

33

APENAS PARA UTILIZACAO EM MEDICINA DENTARIA
APENAS PARA UTILIZACAO PROFISSIONAL
UTILIZACAO UNICA- REPROCESSAMENTO PROIBIDO
ESTERIL - ESTERILIZADO POR RADIACAO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ESTERILIZADOS DE UTILIZAQAO UNICA

REF. V040217, V041217

0. INDICACOES DE UTILIZACAO

® |ndicacdo de Utilizaco:
Os produtos sédo indicados para o tratamento de doenca endodontica.

® Finalidade pretendida:
Instrumento a motor destinado a preparacéo de canais radiculares (glide path).

e Utilizador previsto:
Os instrumentos endoddnticos devem ser utilizados apenas num ambiente clinico ou hospitalar,

seguindo uma boa pratica dentaria, por profissionais dentarios qualificados, como clinicos ge-
rais, bem como por especialistas de Endodontia (endodontistas) e assistentes dentarios.

® Os instrumentos devem ser utilizados em conjunto com um motor endodéntico (manualmente
em curvaturas acentuadas).

1. CONTRAINDICACOES

Nenhuma.

2. CONTEUDO, COMPOSICAO E DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

R-PILOT™ os instrumentos sdo compostos por trés componentes principais: a peca funcional em liga
de niquel-titanio (M-Wire®), um émbolo de silicone colorido e uma haste de latdo cromado com um
anel de plastico ABS.

® Usar em movimento reciproco com um sistema de acionamento designado com as configura-
¢oes RECIPROC® aprovadas.

® Devem ser utilizados lubrificantes como NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® A utilizagdo de radiografias em combina¢c&o com um localizador apical e uma ferramenta para
ajustar o batente de silicone ao comprimento de trabalho correto € o método apropriado para a
determinagcdo do comprimento de trabalho.

3. AVISOS

® Siga rigorosamente estas Instru¢des de Utilizacdo para minimizar os seguintes riscos para o dis-
positivo, o paciente e/ou o utilizador:

O Quebra do instrumento.
O Contaminagéo cruzada.
O Geracao de calor devido a lubrificagao e irrigagéo insuficientes.

O Ingestao da parte funcional do instrumento.
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O Reacgodes toxicas ou alérgicas causadas por residuos de processamento.

® De modo similar a todos os instrumentos motorizados para o canal radicular, os instrumentos R-
PILOT™ nao devem ser usados num canal radicular com uma curvatura apical abrupta devido ao
aumento do risco de separacao. Neste caso, devem ser usadas limas manuais pré-curvadas na
regido apical.

4. PRECAUGCOES

® A seguranca e a eficacia de utilizagdo ndo foram determinadas para gravidas ou lactantes ou pa-
ra criangas.

® Utilizar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endodéntico.

® Para a sua propria seguranca, utilizar equipamento de protecao individual (luvas, 6culos, masca-
ra).

® |Inspecionar a embalagem antes de usar e ndo utilizar os instrumentos se a embalagem estiver
danificada.

® Nao utilizar os instrumentos apds a data de validade.

® \erificar o instrumento antes de cada utilizacdo para detetar sinais de defeitos, como deforma-
¢coes (dobrado, desenrolado), quebra, corrosao, arestas afiadas danificadas, perda da codifica-
¢ao de cores ou da marcacao. Com estas indicacdes, os dispositivos ndo conseguem cumprir a
utilizacao prevista com o nivel de seguranca exigido, os instrumentos devem ser descartados.

® Antes de usar qualquer instrumento, certifique-se de que 0 mesmo esta bem ligado a cabeca
contra-angulo.

® Durante a instrumentacao, verificar o instrumento e limpar frequentemente a parte funcional, pro-
curando sinais de distorcédo, alongamento ou desgaste, como estrias desiguais ou manchas opa-
cas. Com estas indicacdes de que os dispositivos nao conseguem cumeprir a utilizacao prevista
com o nivel de seguranca exigido, os instrumentos devem ser descartados.

® Os instrumentos ndo devem ser totalmente mergulhados numa solugéo de hipoclorito de sédio
(NaOCl). Apenas a pega de trabalho do instrumento NiTi que esta em contacto com o paciente
deve ser imersa numa solugdo de NaOCI concentrada de NAO mais de 5%.

® Proceder com cuidado na zona apical e em canais que se dividam e/ou apresentem curvaturas
abruptas ou recurvaturas.

® Irrigar abundante e frequentemente o canal durante todo o procedimento e apds a utilizagéo de
cada instrumento (de acordo com as boas praticas dentarias).

® Utilizar sempre uma presséo apical minima. Nunca forgar as limas no interior do canal.

® Quando o instrumento nao progredir facilmente, limpar e inspecionar as ranhuras de corte, de-
pois irrigar, repetir com uma lima manual e irrigar novamente.

® Para a instrumentacao de canais extremamente curvos, € mais seguro utilizar a lima apenas para
a instrumentacao de um canal, de modo a reduzir o risco de quebra. Prestar atencao as boas
praticas seguintes:

O Utilizar uma lima nova e elimina-la apés o tratamento do canal (utilizagdo num Unico canal).
o Utilizar limas manuais ao invés de limas rotativas.
o Utilizar limas pequenas, flexiveis e/ou de NiTi (isto ajudara a evitar o transporte do canal).

O Inspecionar visualmente a peca de trabalho para detetar a presenca dos defeitos indicados no
paragrafo anterior durante a utilizacao (ou seja, apds cada movimento).

o Evitar o movimento rotativo continuo de alargamento padréo e, em vez disso, executar peque-
nos movimentos em angulo (movimento da lima, movimento de rotagdo para a direita ou técni-
ca de forga equilibrada) para limitar a fadiga de flexao rotativa dos instrumentos e aumentar a
sua vida util.
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5. REACOES ADVERSAS / EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJADOS

E possivel que ocorra desconforto pds-operatério temporario apds receber um tratamento de canal
radicular.

6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Manter os produtos num ambiente seco e limpo, longe de fontes de humidade e da luz solar direta.

7. INSTRUGCOES PASSO A PASSO

A aplicacao de R-PILOT™ é recomendada para os seguintes casos:

e Inicialmente para suavizar o caminho do canal natural existente antes de usar os instrumentos
de moldagem.

® Durante a preparacao do canal radicular com RECIPROC® sempre que o avango com o RE-
CIPROC® se tornar dificil (por exemplo, RECIPROC® R25 ou RECIPROC® blue R25).

) Analise radiografias com diferentes angulacdes horizontais, para determinar a largura, o compri-
mento e a curvatura de qualquer canal radicular.

—

2) Crie um acesso retilineo ao(s) orificio(s) do canal, dando énfase ao alargamento, alisamento e
acabamento das paredes axiais internas.

3) lIrrigar abundantemente e com frequéncia apds cada instrumento utilizado (de acordo com as
boas praticas odontolégicas).

4) Examinar o canal radicular com limas manuais tipo C-PILOT®, pelo menos uma ISO 008, deter-
minar o comprimento de trabalho usando um localizador de apices eletrénico juntamente com
radiografias, irrigar e confirmar a permeabilidade.

5) Com irrigante no canal, introduzir o instrumento R-PILOT™ no canal. Premir o botdo ON / OFF
ou o pedal do motor quando o instrumento estiver no orificio do canal radicular.

6) Mover o instrumento num movimento lento de «pecking» para dentro e para fora até atingir o
comprimento de trabalho total. Um movimento para dentro e para fora = um «peck». Limpar o
instrumento apds cada movimento de «pecking». A amplitude dos movimentos de entrada e sai-
da ndo deve exceder os 3 mm. Deve aplicar-se apenas uma pressao muito leve. Também é pos- PT
sivel escovar lateralmente. O instrumento avangara facilmente no canal.

7) lrrigar o Glide Path expandido.

8) Confirmar novamente o comprimento de trabalho antes de moldar com o sistema de lima VDW
a sua escolha.

8. HIGIENE, DESINFECAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO

® Os instrumentos R-PILOT™ s&o dispositivos de utilizagdo Unica e ndo podem ser reutilizados. A
reutilizacdo pode aumentar o risco de contaminacdo cruzada ou quebra.

® A esterilidade ndo pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou molhada.
® A desinfecao, limpeza e esterilizacdo nao sao aplicaveis.

® Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a eliminacao se-
gura de dispositivos afiados e contaminados.

9. INFORMAGCAO ADICIONAL

® Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a au-
toridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

® Para obter uma cdpia impressa gratuita das Instrugdes de Utilizagdo, consultar a seccao «Solici-
tar II» no site www.vdw-dental.com/ifu.
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10. LISTA DE SIMBOLOS APLICAVEIS

Simbolos

Descricao

REF

Numero do catalogo:
Indica o numero do catdlogo do fabricante (SKU). Este simbolo é acompanhado pelo nimero de catalogo do
fabricante adjacente ao simbolo.

=

Data limite de utilizacao:

Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve ser utilizado. Este simbolo é acompanhado por uma
data para indicar que o dispositivo médico nao deve ser utilizado apds o final do ano, més ou dia indicados.
A data é expressa no formato AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

Fabricante:
Indica o fabricante legal do dispositivo médico [para um Dispositivo Médico]. Indica o produtor do pacote de
procedimentos [para um Pacote de Procedimentos].

aal
(Ti]

Consultar as instrucoes de utilizagao ou consultar as instru¢oes de utilizacao eletronicas:
Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de utilizagdo. Este simbolo pode ser acompanhado
pelo endereco eletrénico do site da |l.

Esterilizado com radiagao:
Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por irradiagéo.

LOT

Cdédigo do lote:
Indica o cédigo do lote do fabricante. Este simbolo € acompanhado pelo nimero de lote do fabricante adjacen-
te ao simbolo.

o0

Variedade:
Identifica que a embalagem inclui uma variedade de tipos ou tamanhos.

NiTi:

Identifica um material ou substancia contida num produto ou o material do qual o produto é feito.

«XXX>» é substituido pelo cédigo alfabético do material (por exemplo, «SST» para ago inoxidavel) ou uma pala-
vra (por exemplo, «Latex»).

NiTi: Nitinol / Niquel Titanio

Produto M-wire:
Indica que o produto contém fio de niquel-titdnio com memoria de forma.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada:
Indica que um dispositivo médico ndo deve ser utilizado se a embalagem estiver danificada ou aberta e que o
utilizador deve consultar as instrugdes de utilizagdo para obter informagdes adicionais.

Embalagem:
Indica o numero de pegas na embalagem. «X» & substituido pelo nimero de pegas contido na embalagem.

Nao reutilizar:
Indica um dispositivo médico destinado a uma Unica utilizagdo ou para ser utilizado num Unico paciente duran-
te um Unico procedimento.

RECIPROC:
Indica movimento reciprocante.

Marcacao CE:

Marcacéo CE de conformidade de acordo com os requisitos MDD/MDR da UE.

Nota: Quando esta envolvido um organismo notificado, a marcagao CE é acompanhada pelo nimero de identi-
ficagdo (numero de quatro digitos) do organismo notificado.

Dispositivo Médico:
Indica que o artigo é um dispositivo médico.

Atencao:

Indica que é necessario cuidado ao operar o dispositivo ou controlo perto de onde o simbolo esta colocado, ou
que a situagéo atual requer uma consciencializacdo ou agdo do operador para evitar consequéncias indeseja-
veis.

7
N

/
\
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Manter afastado da luz solar direta:
Indica um dispositivo médico que precisa de protegéo contra fontes de luz. Este simbolo também pode signifi-
car «Manter afastado do calor».

Sistema de barreira estéril unico:
Indica um sistema de barreira estéril Unico.

Data de fabrico:
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. Este simbolo é acompanhado por uma data a indicar a
data de fabrico. A data é expressa no formato AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

G

FL|EO)

Pais de fabrico:
Indica o pais de fabrico dos produtos. «CC» é substituido pelo cédigo de pais de duas ou trés letras, conforme
definido na ISO 3166-1.
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UITSLUITEND VOOR TANDHEELKUNDIG GEBRUIK
UITSLUITEND VOOR PROFESSIONEEL GEBRUIK
EENMALIG GEBRUIK - HERVERWERKING VERBODEN
STERIEL - GESTERILISEERD DOOR MIDDEL VAN STRALING

GEBRUIKSINSTRUCTIES
STERIELE ENDODONTISCHE INSTRUMENTEN VOOR EENMALIG GEBRUIK

REF. V040217, V041217

0. GEBRUIKSINDICATIES

Gebruiksindicatie:
De producten zijn bestemd voor de behandeling van endodontische aandoeningen.

Beoogde doel:
Motoraangedreven instrument bedoeld voor wortelkanaalpreparatie (glijpad).

Beoogde gebruiker:
Endodontische instrumenten mogen alleen worden gebruikt in een klinische of ziekenhuisomge-

ving, volgens goede tandheelkundige praktijken, door gekwalificeerde tandheelkundigen zoals
tandartsen, evenals endo-specialisten (endodontisten) en tandartsassistenten.

Instrumenten moeten worden gebruikt in combinatie met een endodontische motor (handmatig
bij ernstige krommingen).

1. CONTRA-INDICATIES

Geen.

2. INHOUD, SAMENSTELLING EN COMPATIBELE MIDDELEN EN
APPARATEN

R-PILOT™-instrumenten bestaan uit drie hoofdcomponenten: het werkende deel gemaakt van een
nikkel-titaanlegering (M-Wire®), een gekleurde siliconenstop en een geplateerde messing schacht met

een kunststof ring (ABS).

Gebruiken in een reciprocerende beweging met een aangewezen aandrijfsysteem dat beschikt
over goedgekeurde RECIPROC®-instellingen.

Er moeten glijmiddelen zoals NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ worden gebruikt.

Het gebruik van réntgenfoto's in combinatie met een apexlocator en een hulpmiddel om de silico-
ne stopper op de juiste werklengte af te stellen, is de geschikte methode voor het bepalen van de
werklengte.

3. WAARSCHUWINGEN

Volg deze gebruiksinstructies strikt op om de volgende risico’s voor het apparaat, de patiént en/
of de gebruiker te minimaliseren:

O Breuk van instrument.
O Kruisbesmetting.

O Warmteontwikkeling door onvoldoende smering en spoeling.
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O Inslikken van het werkende deel van het instrument.
O Giftige of allergische reacties veroorzaakt door verwerkingsresten.

Net als alle machinaal aangedreven wortelkanaalinstrumenten, mogen R-PILOT™-instrumenten
niet worden gebruikt in een wortelkanaal met een abrupte apicale kromming vanwege het ver-
hoogde risico op een breuk. In dit geval moeten voorgebogen handvijlen worden gebruikt in het
apicaal gebied.

4.VOORZORGSMAATREGELEN

De veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoe-
ding geven en kinderen.

Gebruik een rubberdamsysteem tijdens de endodontische behandeling.
Draag voor uw eigen veiligheid persoonlijke beschermingsmiddelen (handschoenen, bril, masker).

Inspecteer de verpakking voor gebruik en gebruik de instrumenten niet als de verpakking bescha-
digd is.
Gebruik de instrumenten niet na de uiterste datum.

Controleer het instrument voor elk gebruik op tekenen van defecten zoals vervormingen (verbo-
gen, afgewikkeld), breuk, corrosie, beschadigde snijkanten, verdwenen kleurcodering of -marke-
ring. Met deze indicaties kunnen de apparaten niet voldoen aan het beoogde gebruik met het ver-
eiste veiligheidsniveau, instrumenten moeten worden weggegooid.

Voordat u een instrument gebruikt, moet u ervoor zorgen dat het goed is aangesloten op de con-
tra-hoek kop.

Controleer het instrument en reinig het werkzame deel regelmatig tijdens gebruik. Let hierbij op
tekenen van vervorming, rek of slijtage, zoals ongelijkmatige windingen en doffe plekken. Indien
de apparaten op basis van deze indicaties niet kunnen voldoen aan het beoogde gebruik met het
vereiste veiligheidsniveau, moeten instrumenten worden weggegooid.

Instrumenten mogen niet volledig worden ondergedompeld in een natriumhypochlorietoplossing
(NaOCiI). Alleen het werkende deel van het NiTi-instrument dat in contact met de patiént komt,
mag ondergedompeld worden in een oplossing met NIET meer dan 5% NaOCI.

Ga bijzonder voorzichtig te werk in het apicaal gebied en in kanalen die zich splitsen, en/of ab-
rupte krommingen of nieuwe krommingen vertonen.

Spoel het kanaal overvloedig en regelmatig tijdens de behandeling en na elk gebruikt instrument
(volgens goede tandheelkundige praktijken).

Oefen te allen tijde minimale apicale druk uit. De vijlen mogen nooit met kracht in het wortelka-
naal worden ingebracht.

Wanneer het instrument niet gemakkelijk vordert vooruit gaat, reinigt en inspecteert u de snijkan-
ten, spoelt u, herhaalt u met een handmatige vijl en spoelt u opnieuw.

Bij het vormgeven van extreem gebogen kanalen is het veiliger om de vijl te gebruiken voor het
vormgeven van slechts één kanaal, om zo het risico van breuk te verminderen. Neem het volgen-
de in acht:

O Gebruik een nieuwe vijl en gooi deze weg nadat het kanaal is behandeld (één vijl per kanaal).
O Gebruik handvijlen in plaats van roterende vijlen.
O Gebruik kleine, flexibele en/of NiTi-vijlen (dit helpt bij het voorkomen van kanaaltransport).

O Controleer tijdens het gebruik van het product het werkende deel visueel op alle bij het vorige
punt genoemde defecten (d.w.z. na elke in- en uitgaande beweging).

O Vermijd de standaard ruimende, continu draaiende beweging en maak in plaats daarvan kleine
hoekbewegingen (vijloeweging, roterende oscillerende beweging of 'balanced force'-methode)
om de roterende buigvermoeidheid van de instrumenten te beperken en hun verwachte bruik-
baarheidsduur te verbeteren.
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5. ONGEWENSTE REACTIES / BIJWERKINGEN

Als gevolg van een wortelkanaalbehandeling kan over het algemeen tijdelijk postoperatief ongemak
ontstaan.

6. OPSLAGCONDITIES

Houd producten in een droge en schone omgeving en uit de buurt van vocht en direct zonlicht.

7. STAP-VOOR-STAP-INSTRUCTIES

De toepassing van R-PILOT™ wordt aanbevolen in de volgende gevallen:

1)

7)
8)

8. HYGIENE, DESINFECTIE, REINIGING EN STERILISATIE

In de eerste plaats voor het soepel maken van het huidige natuurlijke kanaalpad voor het ge-
bruik van vormgevingsinstrumenten.

Tijdens wortelkanaalpreparatie met RECIPROC® wanneer vooruitgang met RECIPROC®
moeilijk wordt (bijv. RECIPROC® R25 of RECIPROC® blue R25).

Bestudeer verschillende horizontaal georiénteerde réntgenopnamen teneinde diagnostisch de
breedte, lengte en kromming te bepalen van een gegeven wortelkanaal.

Creéer een rechte toegang tot de kanaalopening(en) met de nadruk op het verbreden, vlakma-
ken en afwerken van de interne axiale wanden.

Spoel overvloedig en vaak na gebruik van elk instrument (volgens de juiste tandheelkundige me-
thodes).

Verken het wortelkanaal met handvijlen zoals C-PILOT®, ten minste een ISO 008, bepaal de
werklengte met een elektronische apexlocator in combinatie met réntgenfoto's, spoel het wortel-
kanaal en controleer de doorgankelijkheid.

Breng het R-PILOT™-instrument in het kanaal als er spoelmiddel in het kanaal zit. Druk op de
knop ON/OFF of het voetpedaal van de motor wanneer het instrument bij de opening van het
wortelkanaal is.

Beweeg het instrument in een langzame beweging naar binnen en naar buiten ("pik") totdat de
volledige werklengte is bereikt. Eén beweging naar binnen en naar buiten = één "pik". Reinig het
instrument na elke "pik". De amplitude van de bewegingen mag niet boven de 3 mm liggen. Er
mag maar een heel lichte druk worden toegepast. Het is ook mogelijk om lateraal te borstelen.
Het instrument zal eenvoudig het kanaal ingaan.

Spoel de verbrede geleidebaan.
Controleer de werklengte voor vormgeving met het VDW-vijlsysteem van uw keuze.

R-PILOT™-instrumenten zijn apparaten voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw worden
gebruikt. Hergebruik kan het risico op kruisbesmetting of breuk vergroten.

Steriliteit kan niet gegarandeerd worden als de verpakking open, beschadigd of vochtig is.
Desinfectie, reiniging en sterilisatie is niet van toepassing.

De producten moeten worden afgevoerd volgens de plaatselijke voorschriften betreffende de vei-
lige afvoer van scherpe en vervuilde materialen.

9. AANVULLENDE INFORMATIE

Elk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit in overeenstemming met de lokale regelgeving.

Om een gratis gedrukt exemplaar van de gebruiksaanwijzing in de juiste taal te krijgen, zie para-
graaf "Een gebruiksaanwijzing aanvragen" op de website www.vdw-dental.com/ifu.
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10. LIJST MET TOEPASSELIJKE SYMBOLEN

Symbo-
len

Omschrijving

REF

Catalogusnummer:
geeft het catalogusnummer (SKU) van de fabrikant aan. Dit symbool gaat vergezeld van het catalogusnummer
van de fabrikant naast het symbool.

=

Houdbaarheidsdatum:

geeft de datum aan waarna het medische apparaat niet meer mag worden gebruikt. Dit symbool gaat vergezeld
van een datum om aan te geven dat het medische apparaat niet meer mag worden gebruikt na het einde van
het weergegeven jaar, de maand of de dag.

De datum wordt uitgedrukt in het formaat JJJJ-MM-DD (of JJJJ-MM).

Fabrikant:
geeft de legale fabrikant van het medische apparaat aan [voor een medisch apparaat]. Geeft de producent van
het procedurepakket aan [voor een procedurepakket].

aal
(Ti]

Raadpleeg de gebruiksinstructies of raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing:
geeft aan dat de gebruiker de gebruiksinstructies moet raadplegen. Dit symbool kan vergezeld gaan van het
adres van de elektronische IFU-website.

srerie[w]

Gesteriliseerd met behulp van straling:
geeft een medisch apparaat aan dat is gesteriliseerd met behulp van bestraling.

LOT

Batchcode:
geeft de batchcode van de fabrikant aan. Dit symbool gaat vergezeld van de batchcode van de fabrikant naast
het symbool.

o0

Assortiment:
geeft aan dat de verpakking een assortiment van verschillende typen en verschillende maten bevat.

NiTi:

identificeert een materiaal of stof in een product of het materiaal waarvan het product is gemaakt.

"XXX" wordt vervangen door een materiaallettercode (bijv. "SST" voor roestvrij staal) of een woord (bijv. "La-
tex").

NiTi: Nitinol / Nikkeltitanium

M-Wire product:
geeft aan dat het product geheugendraad van nikkel-titanium bevat.

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is:
geeft aan dat een medisch apparaat niet gebruikt mag worden als de verpakking beschadigd of geopend is en
dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing dient te raadplegen voor aanvullende informatie.

Verpakkingseenheid:
geeft het aantal artikelen in de verpakking aan. "X" wordt vervangen door het aantal stuks in de verpakking.

Niet hergebruiken:
geeft een medisch apparaat aan dat bedoeld is voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij een enkele patiént tij-
dens een enkele procedure.

RECIPROC:
geeft een reciprocerende beweging aan.

CE-markering:

CE-markering van conformiteit volgens Europese MDD/MDR-vereisten.

Opmerking: Wanneer het een aangemelde instantie betreft, gaat de CE-markering vergezeld van het identifica-
tienummer (viercijferig nummer) van de aangemelde instantie.

Medisch apparaat:
geeft aan dat het product een medisch apparaat is.

Let op:

geeft aan dat voorzichtigheid geboden is bij het bedienen van het apparaat of de bediening in de buurt van de
plaats waar het symbool is geplaatst, of dat de huidige situatie de volledige aandacht van de gebruiker vereist
of dat deze actie moet ondernemen om ongewenste gevolgen te voorkomen.

Z
<
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Uit de buurt van zonlicht houden:
geeft een medisch apparaat aan dat moet worden beschermd tegen lichtbronnen. Dit symbool kan ook beteke-
nen "Blijf uit de buurt van hitte".

Enkel steriel barriéresysteem:
geeft een enkelvoudig steriel barriéresysteem aan.

Productiedatum:
geeft de datum aan waarop het medische apparaat is vervaardigd. Dit symbool gaat vergezeld van een datum
om de productiedatum aan te geven. De datum wordt uitgedrukt in het formaat JJJJ-MM-DD (of JJJJ-MM).

Land van productie:
geeft het land van vervaardiging van de producten aan. "CC" wordt vervangen door de twee- of drieletterige
landcode zoals gedefinieerd in ISO 3166-1.
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ENDAST FOR DENTAL ANVANDNING
ENDAST FOR PROFESSIONELL ANVANDNING
ENGANGSBRUK — REKONDITIONERING FORBJUDEN

STERIL -

STERILISERAD GENOM STRALNING

ANVANDARINSTRUKTIONER
STERILA ENDODONTISKA INSTRUMENT FOR ENGANGSBRUK

REF. V040217, V041217

0. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Indikation f6r anvdndning:
Produkterna &r avsedda foér behandling av endodontisk sjukdom.

Avsett syfte:
Motordrivet instrument avsett for férberedning av rotfylining (glidbana).

Avsedd anvéndare:

Endodontiska instrument far endast anvandas i kliniska miljoer eller sjukhusmiljéer, enligt bepro-
vad dental praxis, av kvalificerade tandvardspecialister sdsom bade tandldkare och endodontolo-
ger samt tandvardsassistenter.

Instrumenten ska anvandas i kombination med en endodontisk mekanisk drivning (manuellt i sva-
ra kurvaturer).

1. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

2. INNEHALL, SAMMANSATTNING OCH KOMPATIBLA ANORDNINGAR

R-PILOT™-instrumenten bestar av tre huvudkomponenter: arbetsstycket tillverkat av en nickel-titanle-
gering (M-Wire®), en fargad silikonpropp och ett platerat massingsskaft med en ABS-plastring.

Anvand i en motgaende rorelse med ett anvisat drivsystem och godkanda RECIPROC® install-
ningar.

Smérjning sdsom NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ ska anvéndas.

Anvandning av rontgenbilder i kombination med en APEX-lokaliserare och ett verktyg for att ju-
stera silikonstoppet till den korrekta arbetsldngden &r den ldmpliga metoden fér att bestdmma ar-
betsldangden.

3. VARNINGAR

F&lj denna bruksanvisning noga foér att minimera féljande risker for enheterna, patienten och/eller
anvandaren:

O Brott pa instrumenten.
O Korskontaminering.
o Uppkomst av varme pa grund av otillrdcklig smorjning och spolning.

O Att svélja arbetsdelen av instrumentet.
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O Toxiska eller allergiska reaktioner fororsakade av bearbetningsrester.

Som alla andra mekaniskt drivna rotkanalsinstrument ska R-PILOT™ instrument inte anvandas i
rotkanaler med kraftig och abrupt apikal kurvatur p.g.a. av hog risk fér separation. | dessa fall bor
bojda handfiler anvandas i det apikala omradet.

4. FORSIKTIGHETSATGARDER

Sékerheten och effektiviteten for gravida kvinnor och barn har inte faststéllts.
Anvand en gummiduk under den endodontiska proceduren.
For din egen sakerhet, bar personlig skyddsutrustning (handskar, skyddsglasdgon, visir).

Inspektera forpackningen fére anvandning och anvand inte instrumenten om férpackningen ar
skadad.

Anvand inte instrument med utganget bast-fore-datum.

Inspektera instrumentet fore varje anvandning péa tecken for defekter sdsom deformationer (b6jd,
avlindad), brott, korrosion, skadade skérytor, lossnande fargkodning eller méarkning. Vid dessa in-
dikationer ar anordningen inte 1amplig fér den avsedda anvéndningen vid den erforderliga séker-

hetsnivan, instrumenten bor kasseras.

Innan du anvander nagot instrument, se till att det ar vél anslutet till motvinkelhuvudet.

Inspektera och rengor arbetsdelen ofta under instrumentering, kontrollera for tecken pa snedvrid-
ning, tojning eller slitage, sdsom ojamna ytor, matta flackar. Vid dessa indikationer ar anordning-
en inte lamplig for den avsedda anvandningen vid den erforderliga sakerhetsnivan, instrumenten
bdr kasseras.

Instrumenten ska inte sdnkas ner helt i en [6sning av natriumhypoklorit (NaOCI). Endast arbetsde-
len av NiTi-instrumentet, som ar i kontakt med patienten ska vara nedsénkt i en NaOCI-16sning
koncentrat pa hogst 5 %.

Var forsiktig i det apikala omradet och i kanaler som delar sig och/eller uppvisar skarpa krékning-
ar.

Spola kanalen ofta och rikligt under arbetet och efter varje insatt instrument (enligt god dental ru-
tin).

Anvand alltid minsta mdjliga apikalt tryck. Tryck aldrig ner filerna i kanalen.

Nér ett instrument inte 1att gar fram, ska instrumentet rengdras och inspekteras, sedan skoljas,
avsluta med en manuell fyllning och spola sedan igen.

For att forma extremt bdjda kanaler ar det sékrare att anvanda fyliningen bara for att forma en ka-
nal sa att man minskar risken for brott. Var uppméarksam pa féljande goda praxis:

O Anvénd en ny fylining och slang den efter att ha kanalen har behandlats (anvandning enbart till
en kanal).

O Anvand manuella i stéllet for roterande filar.
o Anvand sma4, flexibla eller/och NiTi-fyllningar (detta hjalper till att undvika kanaltransport).

O Inspektera arbetsdelen visuellt med tanke pa alla defekter som listas i foregdende stycke under
anvandningen (d.v.s. efter varje omgang).

o Undvik standardrullning med kontinuerlig rotationsrérelse och anvand istéllet sma vinkelrorel-
ser (fyllningningsroérelse, den svangande rorelsen for att dra upp en klocka eller en teknik med
balanserad kraft) for att begransa rotationsbojningsutmattning pa instrumentet samt 6ka deras
férvantade livslangd.

5. BIVERKNINGAR/OONSKADE EFFEKTER

Tillfalligt postoperativt obehag kan uppsta i allmanhet som ett resultat av en rotfyliningsbehandling.



47

6. LAGRINGSFORHALLANDEN

Produkterna foérvaras i torr, ren miljo, skyddade mot fuktkallor och direkt solljus.

7.STEG FOR STEG INSTRUKTIONER

Applicering av R-PILOT™ rekommenderas for féljande fall:

e Initialt for att gora den befintliga naturliga kanalbanan jamn innan anvandning av formningsinstru-
ment.

e Under rotfyliningsberedning med RECIPROC® nar det blir svart att ga fram med RECIPROC®
(t.ex. RECIPROC® R25 eller RECIPROC® blue R25).

1) Granska réntgenbilder tagna med olika horisontella vinklar fér att faststélla den aktuella rotens
och kanalens bredd, langd och kurvatur.

2) Skapa rak linje tillgang till kanalen 6ppning (s) med betoning pa fackling, plattas och avslutar de
inre axiella vaggarna.

3) Skolj rikligt och ofta efter varje anvant instrument (enligt god tandvard).

4) Undersok rotkanalen med handfiler som C-PILOT®, atminstone en ISO 008, och bestam arbets-
langden med hjalp av en elektronisk spetslokalisering i kombination med réntgenbilder. Skolj
och bekrafta sedan dppenhet.

5) Med skéljmedlet i kanalen, introducerar du R-PILOT™-instrumentet i kanalen. Tryck pa ON/OFF-
knappen eller fotpedalen pa motorn nér instrumentet befinner sig vid rotkanaléppningen.

6) Flytta instrumentet med en langsam in- och uthakning tills hela arbetslangden har uppnatts. En
in-och-ut-rérelse = ett hack. Rengdr instrumentet efter varje rorelse. Amplituden fér in- och ut-
rorelserna bor inte 6verstiga 3 mm. Endast mycket latt tryck bor appliceras. Det dr ocksa majligt
att borsta i sidled. Instrumentet férs fram obehindrat i kanalen.

7) Skolj den utdkade glidbanan.
8) Bekréfta arbetslangden igen innan du formar med det valda VDW -filsystemet.

8. HYGIEN, DESINFEKTION, RENGORING OCH STERILISERING

® R-PILOT™ instrument &r engangsanordningar och kan inte ateranvéandas. Ateranvéndning Okar
risken for korskontaminering eller skador.

e Sterilitet kan inte garanteras om férpackningen &r 6ppen, skadad eller vat.
® Desinfektion, rengdring och sterilisering ar inte tillamplig.

® Produkterna ska omhéndertas enligt lokala féreskrifter fér séker avfallshantering av vassa och
kontaminerade dmnen.

9. EXTRA INFORMATION

® Alla allvarliga handelser i samband med produkten bor rapporteras till tillverkaren och de enligt de
lokala foreskrifterna ansvariga myndigheter.

e For att fa en gratis tryckt kopia av IFU med lampligt sprak, se avsnittet "Bestall en IFU” pa
www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTA OVER FOREKOMMANDE SYMBOLER

Symboler Beskrivning

Katalognummer:
HEF Avser tillverkarens katalognummer (SKU). Denna symbol &tféljs av tillverkarens katalognummer bredvid symbo-
len.

Sista férbrukningsdag:
Avser efter vilket datum den medicintekniska produkten inte ska anvéndas. Denna symbol atféljs av ett datum
som anger att den medicinska produkten inte ska anvandas efter slutet av aret, madnaden eller dagen som vi-
sas.

Datumformat: YYYY-MM-DD (eller YYYY-MM).
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Symboler

Beskrivning

Tillverkare:
Avser den lagliga tillverkaren av medicintekniska produkter [for en medicinsk apparat]. Avser tillverkaren av pro-
cedurpaket [for ett procedurpaket].

aal
(Ti]

Se bruksanvisningen eller elektroniska bruksanvisningar:
Indikerar att anvandaren bar att Iasa bruksanvisningen. Denna symbol kan atféljas av den webbplats dér elekt-
ronisk dokumentation kan hamtas.

srenie[r]

Sterilisering med stralning:
Avser en medicinsk apparat som har steriliserats med hjélp av bestralning.

LOT

Batchkod:
Avser tillverkarens batchkod. Denna symbol atfoljs av tillverkarens batchkod bredvid symbolen.

o0

Sortment:
Identifierar forpackningen och omfattar ett sortiment av typer och storlekar.

NiTi:

Identifierar ett material eller &mne som ingdr i en produkt eller det material som produkten &r tillverkad av.
"XXX” ersatts med materialbokstavskod (t.ex. "SST” for rostfritt stal) eller ett ord (t.ex. "Latex”).

NiTi: Nitinol / Nickel titanium

m-wire

M-Wire-produkt:
Indikerar att en produkt innehaller minnestrad av nickeltitan.

Anvind inte om férpackningen dr skadad:
Indikerar att en medicinteknisk produkt som inte ska anvandas om férpackningen har skadats eller 6ppnats och
att anvandaren bor Iasa bruksanvisningen for ytterligare information.

Forpackning:
Anger antalet delar i férpackningen. ”"X” ersatts av antalet i forpackningen.

Far inte ateranvindas:
Avser en medicinteknisk produkt som endast &r avsedd for en enstaka anvandning eller for anvandning pa en
enda patient under en enstaka procedur.

RECIPROC:
Avser en samverkande rorelse.

o
purd
N
w

CE-markning:

CE-markning av 6verensstdmmelse enligt EU MDD/MDR-krav.

Obs: Nér ett anmalt organ &r inblandat, atfoljs CE-markningen av det anmalda organets identifikationsnummer
(fyrasiffrigt nummer).

=
=)

Medicinsk utrustning:
Anger att produkten &r en medicinsk utrustning.

Forsiktighet:

Indikerar att férsiktighet ar nédvandig ndr man anvander enheten eller reglaget ndra dar symbolen &r placerad,
eller att den aktuella situationen kraver operatérens medvetenhet eller operatérens atgarder for att undvika o-
onskade konsekvenser.

Z
<

Y
i

Undanhalles fran solljus:
Indikerar en medicinsk utrustning som behoéver skydd fran ljuskallor. Denna symbol kan ocksa betyda "Hall bor-
ta fran varme”.

Enkelt sterilt barridrsystem:
Indikerar ett enda sterilt barriarsystem.

Tillverkningsdatum:
Anger datum da den medicinska produkten tillverkades. Denna symbol atf6ljs av ett datum for att indikera till-
verkningsdatum. Datumformat: YYYY-MM-DD (eller YYYY-MM).

FL|EO)

G

Tillverkad i:
Anger tillverkningslandet fér produkterna. "CC” ersatts av landskoden pé tva eller tre bokstaver enligt definitio-
nen iSO 3166-1.
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KUN TIL ODONTOLOGISK ANVENDELSE
KUN TIL PROFESSIONEL ANVENDELSE
ENGANGSBRUG - VIDEREFORARBEJDNING FORBUDT

STERIL -

STERILISERET VED BESTRALING

BRUGSANVISNING
STERILE RODBEHANDLINGSINSTRUMENTER TIL ENGANGSBRUG

REF. V040217, V041217

0. INDIKATIONER

Indikationer for anvendelse:

Produkterne er indiceret til rodbehandling.

Formal:

Motordrevet instrument beregnet til praeparering af rodkanaler (adgangsvej).

e Tilsigtet bruger:

Endodontiske instrumenter ma kun anvendes i et klinik- eller hospitalsmiljg, hvor god odontolo-
gisk praksis folges, af tandlaeger som f.eks. alment praktiserende laeger samt endospecialister
(endodontister) og tandlaegeassistenter.

Instrumenterne skal anvendes sammen med en rodbehandlingsmotor (manuelt i kraftige buer).

1. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

2. INDHOLD, SAMMENSZATNING OG KOMPATIBELT UDSTYR

R-PILOT™-instrumenterne er fremstillet af tre hovedkomponenter: Den virksomme del er fremstillet af
en nikkel-titaniumlegering (M-Wire®), en farvet silikoneprop og et forgyldt messingskaft med en ABS-
plasticring.

3. ADVARSLER

Brug i en frem- og tilbagegdende bevaegelse med et dertil beregnet drevsystem, der har de god-
kendte RECIPROC®-indstillinger.

Der skal anvendes smoaremidler som NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

Brugen af rantgenbilleder sammen med en tandrodssgger og et veerktgij til justering af silikone-
proppen til den korrekte arbejdslaengde er den foretrukne metode til bestemmelse af arbejds-
lzengden.

Folg ngje denne brugsanvisning for at minimere falgende risici for udstyret, patienten og/eller
brugeren:

O Brud pé instrumentet.
O Krydsinfektion.
O Varmedannelse pga. utilstraekkelig smearing og skylning.

O Indtagelse af den arbejdende del af instrumentet.
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o Giftvirkninger eller allergiske reaktioner forarsaget af restprodukter efter rengering og sterilise-
ring.

Som med alle mekanisk drevne rodkanalinstrumenter bgr R-PILOT™-instrumenter ikke anvendes
i en rodkanal med meget kraftigt buet rodspids, da dette medferer en gget risiko for separation. |
dette tilfeelde bor der anvendes forbuede handfiler i rodspidsomradet.

4. FORSIGTIGHEDSREGLER

Sikkerheden og effektiviteten er ikke blevet afprevet pa gravide og ammende kvinder samt barn.
Anvend et kofferdamsystem under rodbehandlingen.

Af hensyn til din sikkerhed skal du baere personlige vaernemidler (handsker, beskyttelsesbriller,
maske).

Emballagen skal kontrolleres far brug, og instrumenterne ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

Instrumenterne ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Kontrollér instrumentet for hver ibrugtagning for tegn pa defekter som deformationer (bgjning, af-
haspning), brud, korrosion, beskadigede skaerekanter, manglende farvekodning eller maerkning.
Med disse indikationer for, at anordningerne ikke kan opfylde den tilsigtede anvendelse med det
pakraevede sikkerhedsniveau, skal instrumenterne kasseres.

For ethvert instrument tages i brug, skal det kontrolleres, er det er korrekt monteret pa vinkelstyk-
kehovedet.

Efterse instrumentet og renger den arbejdende del hyppigt under brug af instrumenterne, og kon-
trollér for tegn pa forvridning, forleengelse eller slitage, som uregelmaessige skeer og sleve punk-
ter. Med disse indikationer for, at anordningerne ikke kan opfylde den tilsigtede anvendelse med
det pakraevede sikkerhedsniveau, skal instrumenterne kasseres.

Instrumenterne ma ikke nedsaenkes i en oplasning af natriumhypochlorit (NaOCI). Kun den ar-
bejdende del af NiTi-instrumentet, som er i kontakt med patienten, ma nedsaenkes i en NaOCI-
oplasning pa HBJST 5 %.

Udovis forsigtighed i rodspidsomradet og ved behandling af delte og/eller kraftigt buede rodkana-
ler.

Skyl rodkanalen grundigt og ofte under hele proceduren og efter hvert anvendt instrument (iht.
god odontologisk praksis).

Der skal altid paferes et minimalt rodspidstryk. Filene mé ikke tvinges ned i rodkanalen.

Skaerene skal renses og efterses, hvis instrumentet ikke er nemt at fremfere, hvorefter det skal
skylles og slibes med en manuel fil og skylles igen.

Til preeparering af meget buede rodkanaler er det mere sikkert kun at bruge filen til at praeparere
én rodkanal, s risikoen for brud reduceres. Overhold falgende retningslinjer for god praksis:

O Brug en ny fil, og kassér den efter behandlingen af rodkanalen (ma kun bruges til én rodkanal).
O Brug manuelle file i stedet for roterende file.
O Brug sma eller fleksible file og/eller NiTi-file (bidrager til at undga rodkanaltransport).

o Kontrollér den arbejdende del visuelt for alle de defekter, der er angivet i ovenstadende afsnit,
under brugen (dvs. efter hver frem- og tilbagebeveegelse).

o Undgé den kontinuerlige beveegelse ved almindelig udvidelse og brug i stedet sma vinklede
bevaegelser (filebevaegelse, oscillerende uroptraekningsbevaegelse eller balanceret trykkende
teknik) for at begreense rotationsbgjningstraethed i instrumenterne og forlaenge deres forven-
tede levetid.

5. BIVIRKNINGER/UYNSKEDE HANDELSER

Midlertidigt postoperativt ubehag kan generelt opsta som felge af en rodbehandling.
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6. OPBEVARINGSFORHOLD

Produkterne skal opbevares i et tort og rent miljg, hvor de ikke udseettes for fugtkilder og direkte sol-
lys.

7. TRINVIS VEJLEDNING
Det anbefales at bruge R-PILOT™ i fglgende tilfaelde:

® | begyndelsen gores den eksisterende naturlige kanalsti glat for brug af preepareringsinstrumen-
ter.

® Under preeparering af rodkanalen med RECIPROC®, hver gang fremfering med RECIPROC®
bliver vanskelig (f’x RECIPROC® R25 eller RECIPROC® blue R25).

1) Anvend forskellige horisontalt vinklede rentgenoptagelser for at foretage en diagnostisk vur-
dering af bredde, lzengde og buer for den behandlingskraevende rodkanal.

2) Etabler en lige adgangsvej til rodkanalabningen/-erne med henblik pa abning, udglatning og fi-
nishering af de aksiale rodkanalvaegge.

3) Skyl rigeligt og ofte efter hvert anvendt instrument (i henhold til god tandpraksis).

4) Kontrollér rodkanalen med handfile sdsom C-PILOT®, mindst en ISO 008, bestem arbejdsleeng-
den ved hjaelp af en elektronisk apexlokator kombineret med rentgenoptagelser, skyl og kontrol-
lér passagen.

5) Med skylningsmiddel i kanalen feres R-PILOT™-instrumentet ind i kanalen. Tryk pa ON/OFF-
knappen eller fodpedalen p& motoren, nar instrumentet er ved rodkanalens &bning.

6) Bevaeg instrumentet i en langsom, rykvis ind-og-ud-bevaegelse, indtil fuld arbejdslaengde er op-
ndet. En ind-og-ud-bevaegelse = én rykvis bevaegelse. Renger instrumentet efter hver rykvis be-
veegelse. Amplituden af ind-og-ud-bevaegelser bar ikke overstige 3 mm. Der ber kun anvendes
meget let tryk. Det er ogsa muligt at berste lateralt. Instrumentet avancerer nemt i kanalen.

7) Skyl den udvidede adgangsve;.
8) Kontrollér arbejdsleengden igen, for praeparering med VDW-filsystemet efter eget valg.

8. HYGIEJNE, DESINFEKTION, RENGOJRING OG STERILISERING

® R-PILOT™-instrumenter er udstyr til engangsbrug og ma ikke genbruges. Genbrug kan gge risi-
koen for krydskontaminering eller beskadigelse.

e Steriliteten kan ikke garanteres, hvis emballagen er aben, beskadiget eller vad.
® Desinfektion, rengering og sterilisering er ikke relevant.

® Produkterne skal bortskaffes overensstemmelse med de lokale bestemmelser for sikker bortskaf-
felse af skarpe og kontaminerede enheder.

9. YDERLIGERE OPLYSNINGER

® Enhver alvorlig haendelse relateret til brug af produktet skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed iht. lokale bestemmelser.

® For at fa en gratis trykt kopi af IFU med det relevante sprog, se afsnittet "Anmod om en IFU" pa
hjemmesiden www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTE OVER GALDENDE SYMBOLER

Symboler Beskrivelse

Katalognummer:
HE F Angiver producentens katalognummer (SKU). Dette symbol ledsages af producentens katalognummer ved si-
den af symbolet.
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Symboler

Beskrivelse

=

Sidste anvendelsesdato:

Angiver den dato, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma anvendes. Dette symbol er ledsaget af en dato,
der angiver, at det medicinske udstyr ikke ma anvendes efter udgangen af det ar, den maned eller den dag, der
er angivet.

Datoen er i formatet AAAA-MM-DD (eller MM-MM).

Producent:
Angiver den lovlige producent af medicinsk udstyr [for et medicinsk udstyr]. Angiver producenten af procedure-
pakken [for en procedurepakke].

aal
gH

Se brugsanvisningen eller se den elektroniske brugsanvisning:
Angiver behovet for, at brugeren ser brugsanvisningen. Dette symbol kan ledsages af den elektroniske IFU-we-
badresse.

Steriliseret ved hjeelp af straling:
Angiver et medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret ved hjeelp af bestraling.

LOT

Batch-kode:
Angiver producentens batch-kode. Dette symbol ledsages af producentens batch-kode ved siden af symbolet.

o0

Sortiment:
Angiver, at pakningen indeholder et sortiment af typer eller storrelser.

NiTi:

Angiver et materiale eller stof, der er indeholdt i et produkt, eller det materiale, som produktet er fremstillet af.
"XXX" erstattes af en bogstavkode for materialet (f.eks. "SST" for rustfrit stal) eller et ord (f.eks. "Latex").

NiTi: Nitinol / nikkel-titanium

M-Wire-produkt:
Angiver, at et produkt indeholder memory-wire i nikkel-titanium.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget:
Angiver, at et medicinsk udstyr ikke ma anvendes, hvis emballagen er blevet beskadiget eller &bnet, og at
brugeren skal lzese brugsanvisningen for at fa yderligere oplysninger.

Emballering:
Angiver antal enheder i pakningen. "X" erstattes af antallet af enheder i pakningen.

Ma ikke genbruges:
Angiver et medicinsk udstyr, der kun er beregnet til engangsbrug eller til brug pa en enkelt patient under en en-
kelt procedure.

RECIPROC:
Angiver en reciprokerende bevaegelse.

CE-meerkning:

CE-overensstemmelsesmaerkning i henhold til EU's MDD/MDR-krav.

Bemaerk: Nar et bemyndiget organ er involveret, ledsages CE-maerkningen af identifikationsnummeret (firecifret
nummer) pa& det bemyndigede organ.

Medicinsk udstyr:
Angiver, at udstyret er medicinsk udstyr.

Forsigtig:

Angiver, at der skal udvises forsigtighed, nar enheden eller betjeningselementet betjenes teet pa det sted, hvor
symbolet er placeret, eller at den aktuelle situation kraever opmaerksomhed eller handling fra operaterens side
for at undga uenskede konsekvenser.

Z
S

Y
i

Holdes veek fra sollys:
Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder. Dette symbol kan ogsa betyde "Holdes veek fra var-
me".

Enkelt sterilt barrieresystem:
Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.

Fremstillingsdato:
Angiver den dato, hvor det medicinske ud°s°t¥roblev fremstillet. P?EtE symbol ledsages af en dato, der angiver
fremstillingsdatoen. Datoen er i formatet AAAA-MM-DD (eller AAAA-MM).

Produktionsland:
Angiver det land, hvor produkterne er fremstillet. "CC" erstattes af landekoden pa to eller tre bogstaver som de-
fineret i ISO 3166-1.




“ Producent

VDW GmbH

Bayerwaldstr. 15

D-81737 Miinchen

Telefon +49 (0) 89 62734-0
Fax +49 (0) 89 62734-304
info@vdw-dental.com
vdw-dental.com

www.vdw-dental.com/ifu

ZVDW

Endo
Easy
Efficient

END-IFU-R-PILOT-SINGLE-USE-STERILE-VDW-V04-WEB-EUR-Multilingual-2023-07



Endo
Easy
Efficient

ZVDW

™ Brukerinstruk-
R-PILOT sioner

>[R) [14]
@ Y www.vdw-dental.com/ifu

vdw-dental.com



https://www.vdw-dental.com/ifu
https://vdw-dental.com

57

BARE FOR BRUK TIL TANNBEHANDLING
KUN TIL PROFESJONELL BRUK
ENGANGSBRUK - GUENBEHANDLING FORBUDT

STERIL -

STERILISERT MED STRALING

BRUKERINSTRUKSJONER
ENGANGSBRUK STERILE ENDODONTISKE INSTRUMENTER

REF. V040217, V041217

0. INDIKASJONER FOR BRUK

Indikasjon for bruk:
Produktene er ment for behandling av endodontiske sykdommer.

Tiltenkt formal:
Motordrevet instrument beregnet for forberedelse for rotfylling (glidebane).

Tiltenkt bruker:

Endodontiske instrumenter skal bare brukes i et klinisk eller sykehusmiljo etter god tannlege-
praksis, av kvalifiserte allmennpraktiserende tannleger s& vel som Endospesialister (Endodontist)
og tannlegeassistenter.

Instrumenter skal brukes i kombinasjon med en endodontisk motor (manuelt i alvorlige kurvatu-
rer).

1. KONTRAINDIKASJONER

Ingen.

2. INNHOLD, SAMMENSETNING OG KOMPATIBLE ENHETER

R-PILOT™ instrumentene bestéar av tre hovedkomponenter: arbeidsdelen laget av en nikkel-titanlege-
ring (M-Wire®), en farget silikon stopper og et belagt messinghandtak med en ABS-plast ring.

Brukes i en frem og tilbake bevegelse med et angitt driversystem som har godkjente
RECIPROC® innstillinger.

Smearemidler, slik som NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ skal brukes.

Bruken av radiografer i kombinasjon med en apekslokator og et verktoy for a justere silikon-
stopperen til riktig arbeidslengde er egnet metode for arbeidslengdebestemmelse.

3. ADVARSLER

® Folg denne bruksanvisningen strengt for & minimere felgende risiko for enhetene, pasienten og/

eller brukeren:

O Brudd pé instrument.

O Krysskontaminering.

O Generering av varme pa grunn av utilstrekkelig smering og vanning.
O Svelging av arbeidsdelen av instrumentet.

O Toksikologiske eller allergiske reaksjoner forarsaket av bearbeidingsrester.
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Lignende med alle maskindrevne rotkanalinstrumenter skal R-PILOT™-instrumenter ikke brukes i
en rotkanal med en bra apikal kurvatur pa grunn av den gkte faren for separasjon. | dette tilfellet
skal forhandskurvede handfiler brukes i den apikale regionen.

4. FORHOLDSREGLER

Sikkerhet og effektivitet ved bruk er ikke fastslatt hos gravide eller ammende kvinner eller hos
barn.

Bruk et gummidamsystem under den endodontiske prosedyren.

For din egen sikkerhet ma du bruke personlig verneutstyr (hansker, briller, maske).
Inspiser forpakningen for bruk og ikke bruk instrumentene hvis forpakningen er skadet.
Ikke bruk instrumentene etter utlgpsdato.

Kontroller instrumentet for hver bruk for tegn pa defekter som deformasjoner (boyd, utviklet),
brudd, korrosjon, skadede skjeerekanter, tap av fargekoding eller merkinger. Med synlige defekter
som disse vil ikke enhetene kunne oppfylle det tiltenkte formalet med det n@dvendige sikkerhets-
nivaet, og instrumentet ma kasseres.

For bruk av noe instrument ma du kontrollere at det er godt festet til kontravinkelstykkehodet.

Kontroller instrumentet regelmessig under instrumentering, og se etter om det er tegn pa skjev-
het, forlengelse eller slitasje, som ujevne renner, matte flekker. Med synlige defekter som disse vil
ikke enhetene kunne oppfylle det tiltenkte formalet med det ngdvendige sikkerhetsnivaet, og in-
strumentet ma kasseres.

Instrumentene ma ikke nedsenkes helt i en natriumhypoklorittlagsning (NaOCI). Bare arbeidsdelen
av NiTi-instrumentet, som er i kontakt med pasienten, skal nedsenkes i en NaOClI-lgsning med en
konsentrasjon pa IKKE mer enn 5 %.

Utvis varsomhet i det gjeldende omradet og i kanaler som deler seg og/eller har bratte kurvaturer
eller tilbakekurvaturer.

Skyll kanalen hyppig og rikelig gjennom hele prosedyren og etter bruken av hvert instrument (i
henhold til god tannlegepraksis).

Bruk alltid minimalt apikalt trykk. Press aldri filene ned kanalen.

Nar instrumentet ikke lenger beveger seg enkelt fremover, rengjer og inspiser skjeerefurer, deret-
ter skyller du, gjenta med en manuell fil og skyll pa nytt.

Ved forming av ekstremt buede kanaler er det tryggest & bare bruke filen til & forme én kanal, for
a redusere faren for brudd. Felgende gode praksis anbefales:

O Bruk en ny fil og kast den etter at kanalen er ferdig behandlet (en per kanal).
O Bruk manuelle i stedet for roterende filer.
O Bruk sm3, fleksible filer og/eller NiTi-filer (dette bidrar til & unnga kanaltransport).

O Inspiser arbeidsdelen visuelt under bruk for alle defektene i listen i forrige avsnitt (dvs. etter
hver bevegelse).

O Unnga standard kontinuerlig roterende borebevegelse, og bruk i stedet sma vinkelbevegelser
(filebevegelse, oscillerende klokkeopptrekkingsbevegelse eller balansert kraft-teknikk) for & be-
grense rotasjonsbayingstrettheten péa instrumentene og forlenge forventet levetid.

5. BIVIRKNINGER

Midlertidig postoperativt ubehag kan oppsta som et resultat av a fa en rotkanalbehandling.

6. LAGRINGSFORHOLD

Oppbevar produkter i rene omgivelser, atskilt fra fuktkilder og direkte sollys.
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7. TRINNVISE INSTRUKSJONER
Bruken av R-PILOT™ anbefales i folgende tilfeller:

e | utgangspunktet for 4 gjore den eksisterende naturlige kanalbanen jevn for man bruker
formingsinstrumenter.

e Under rotkanal forberedelser med RECIPROC® nar fremgang med RECIPROC® blir vanskelig
(f.eks. RECIPROC® R25 eller RECIPROC® blue R25).

1) Ga gjennom ulike horisontalt vinklede rentgenbilder for & bestemme diagnostisk bredden,
lengden og kurvaturen til enhver gitt rotkanal.

2) Etabler rettlinjet tilgang til kanaldpningen(e) med vekt pa utvidelse, utflating og glatting av de inn-
vendige aksiale veggene.

3) Skyll hyppig og rikelig etter bruken av hvert instrument (i henhold til god tannlegepraksis).

4) Utforsk rotkanalen med handfiler som C-PILOT®, med minst en ISO 008, bestem arbeids-
lengden med en elektronisk apekslokator kombinert med rentgenbilder, irriger og bekreft 4pning.

5) Med irrigator i kanalen, for inn R-PILOT™ instrumentet inn i kanalen. Trykk pa PA/ AV-knappen
eller fotpedalen pa motoren nar instrumentet er ved rotkanal &pningen.

6) Beveg instrumentet i en sakte inn-og-ut hakkebevegelse til full arbeidslengden er nddd. En inn-
og-ut bevegelse = et hakk. Rengjar instrumentet etter hver hakkebevegelse. Amplituden pa inn-
og-ut rerelsen bor ikke overskride 3 mm. Bare med veldig lett trykk. Det er ogsa mulig & «berste»
lateralt. Instrumentet vil enkelt ga fremover i kanalen.

7) lrriger den utvidete glidebanen.
8) Bekreft arbeidslengden pa nytt, for du former med VDW filsystemet av ditt valg.

8. HYGIENE DESINFISERING, RENGJQRING OG STERILISERING

® R-PILOT™ instrumenter er enheter for engangsbruk og er ikke ment for gjenbruk. Gjenbruk vil
oke risikoen for krysskontaminering og at instrumentet kan ga i stykker.

e Sterilitet kan ikke garanteres dersom forpakningen er dpnet, skadd eller vat.
® Desinfeksjons-, rengjorings- og steriliseringsprosedyrer anbefales ikke.

® Produkter skal avhendes i samsvar med lokale forskrifter for sikker avhending av skarpe og
kontaminerte enheter.

9. TILLEGGSINFORMASJON

® Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med bruken av produktet skal rapporteres til produsenten
og den kompetente myndigheten i samsvar med lokale forskrifter.

e For a fa en gratis trykt kopi av bruksanvisningen med passende sprak, se avsnittet “Be om en
bruksanvisning” pa nettsiden www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTE OVER GJELDENDE SYMBOLER

Symboler Beskrivelse

Katalognummer:
RE F Angir produsentens katalognummer (SKU). Dette symbolet er ledsaget av produsentens katalognummer ved si-
den av symbolet.

Brukes-for-dato:

Angir datoen for nar det medisinske utstyret ikke skal brukes. Dette symbolet er ledsaget av en dato for & indi-
kere at det medisinske utstyret ikke skal brukes etter slutten av aret, maneden eller dagen som vises.

Datoen uttrykkes i formatet AAAA-MM-DD (eller AAAA-MM).

en prosedyrepakke].

Se bruksanvisningen eller se elektroniske bruksanvisninger:
Angir behovet for brukeren & konsultere bruksanvisningen. Dette symbolet kan ledsages av nettadressen til den

Produsent:
M Angir juridisk produsent av medisinsk utstyr [for medisinsk utstyr]. Angir produsenten av prosedyrepakken [for
[: :] elektroniske bruksanvisningen.
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Symboler

Beskrivelse

sreRie[w]

Sterilisering ved bruk av bestraling:
Angir en medisinsk enhet som er sterilisert ved bruk av bestraling.

LOT

Batchkode:
Angir produsentens batchkode. Dette symbolet er ledsaget av produsentens batchkode ved siden av symbolet.

ooQ

Sortiment:
Viser at pakken inkluderer et sortiment av typer eller storrelser.

NiTi:

Identifiserer et materiale eller stoff i et produkt eller materialet som produktet er laget av.

«XXX» erstattes med kode for materialbokstaver (f.eks. «SST» for rustfritt stal) eller et ord (f.eks).
NiTi: Nitinol / Nikkel titan

M-Wire produkt:
Angir at et produkt inneholder nikkeltitanminnevaier.

Ikke bruk hvis pakken er skadet:
Angir at medisinsk utstyr ikke skal brukes hvis pakken er skadet eller apnet, og at brukeren ber se bruksanvis-
ningen for ytterligere informasjon.

Emballasjeenhet:
Viser hvor mange deler som er i pakken. «X» erstattes av antall deler som er i pakken.

Ikke gjenbruk:
Angir et medisinsk utstyr som kun er beregnet for bruk én enkelt gang eller for bruk pa en enkelt pasient under
en enkelt prosedyre.

GJENSIDIG:
Angir gjensidig bevegelse.

CE merking:

CE-merking av samsvar i henhold til EU MDD/MDR-krav.

Merk: Nar et teknisk kontrollorgan er involvert, ledsages CE-merkingen av identifikasjonsnummeret (firesifret
nummer) til det tekniske kontrollorganet.

Medisinsk enhet:
Viser at artikkelen er et medisinsk utstyr.

Forsiktig:

Angir at forsiktighet er nedvendig nar du bruker enheten eller kontrollerer naer der symbolet er plassert, eller at
den naveerende situasjonen trenger operaterens bevissthet eller operaterens handling for & unnga ugnskede
konsekvenser.

Z
S

J/
i

Holdes unna sollys:
Angir en medisinsk enhet som trenger beskyttelse mot lyskilder. Dette symbolet kan ogséa bety «Holdes unna
varme».

Enkelt sterilt barrieresystem:
Angir et enkelt sterilt barrieresystem.

Produksjonsdato:
Angir datoen da den medisinske enheten ble proglojseeort. Dette symbol:at° eozroledsaget av en dato for & indikere
produksjonsdatoen. Datoen uttrykkes i formatet AAAA-MM-DD (eller AAAA-MM).

Produksjonsland:
Angir produksjonsland for produktene. «CC» erstattes av landskoden pa to eller tre bokstaver som definert i ISO
3166-1.
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VAIN HAMMASLAAKETIETEELLISEEN KAYTTOON

VAIN AMMATTIKAYTTOON

KERTAKAYTTOINEN TUOTE - UUDELLEENKASITTELY KIELLETTY
STERIILI - STERILOITU SATEILYTTAMALLA

KAYTTOOHJEET
KERTAKAYTTOISET STERIILIT ENDODONTTISET INSTRUMENTIT

VIITE V040217, V041217

0. KAYTTOAIHEET
o Kayttdaihe:

Tuotteiden kéyttdaihe on endodonttisten sairauksien hoito.

e Kayttotarkoitus:

Moottorikdyttoiset valineet, jotka on suunniteltu juurikanavan preparointiin (liukupolku).

e Kayttajaryhma:

Endodonttisia vélineita tulee kayttaa ainoastaan kliinisessa tai sairaalaymparistéssa, hyvien
hampaiden hoitokdytantbjen osana, kayttajana patevat hampaiden hoidon ammattilaiset kuten
hammaslaakarit sekd endo-spesialistit (endodonttiladkari) sekd hammashoitajat.

Instrumentteja tulee kdyttda yhdessa endodonttisen moottorin kanssa (manuaalisesti erittain
kaarevien juurikanavien yhteydessa).

1. VASTA-AIHEET

Ei mitaan.

2. SISALLYS, KOOSTUMUS JA YHTEENSOPIVAT LAITTEET

R-PILOT™ -vélineet koostuvat kolmesta paédosasta: nikkelititaaniseoksesta valmistetusta toimivasta
osasta (M-Wire®), vérillisesta silikonista valmistetusta stopparista seka pinnoitetusta messinkivarresta
ja ABS-muovirenkaasta.

Kayta edestakaisella liikkeelld asianmukaisella moottorijarjestelmélla, jossa on hyvaksytyt
RECIPROC®-asetukset.

Voiteluaineita, kuten NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ on kaytettava.

Réntgenkuvantamisen kéyttd yhdessa apeksin paikallistajan kanssa seké silikonisen pyséyttimen
oikeaan tyoskentelypituuteen sdatamiseen tarkoitetun tydkalun kaytté on oikeaoppinen tapa
maarittaa tyéskentelypituus.

3. VAROITUKSET

Noudata tatéd kayttdohjetta tarkasti minimoidaksesi laitteisiin, potilaaseen ja/tai kayttajaan
kohdistuvat riskit:

O Instrumentin rikkoutuminen.
O Ristiin kontaminoituminen.
O Lammon muodostuminen riittdmattdéman voitelun ja kastelun seurauksena.

O Instrumentin toimivan osan nieleminen.
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O Kaésittelyaineen jadmien aiheuttamat toksiset tai allergiset reaktiot.

Vastaa kaikkia moottorikayttdisia juurikanavainstrumentteja, R-PILOT™ instrumentteja ei pida
kayttaa juurikanavissa, joissa on akillinen apikaalinen kayryys, joka voi aiheuttaa erottumisen
lisdantyneen riskin. Tassa tapauksessa apikaalisen alueen osalta tulee kayttaa esikayristettyja
kasiviiloja.

4. VAROTOIMET

Turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole vahvistettu raskaana olevilla tai imettavilla naisilla eika lapsilla.
Kéayté kofferdamkumia endodonttisen hoitotoimenpiteen yhteydessa.

Kéayté oman turvallisuutesi takaamiseksi henkilénsuojaimia (suojakasineet, suojalasit,
kasvosuojain).

Tarkasta pakkaus ennen kayttoa. Ala kéyta valineitd, jos pakkaus on vaurioitunut.
Ala kayta instrumentteja viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Tarkista instrumentti ennen jokaista kayttokertaa defektien kuten muodonmuutoksien (taipuma,
purkautuminen), rikkoutuneiden kohtien, korroosion, vaurioituneiden leikkuureunojen,
vérikoodauksen haalistumisen tai merkintdjen katoamisen havaitsemiseksi. Jos instrumentissa
havaitaan mitdan edelld kuvatuista muutoksista instrumenttien kaytto ei tayta niille asetettua
turvatasoa ja instrumentit tulee talldin poistaa kaytosta.

Varmista ennen instrumentin kayttda, ettéa se on liitetty kunnolla kulmakappaleen paahéan.

Puhdista instrumentti ja toimiva osa sdanndllisesti instrumentoinnin aikana, tarkasta etta
vaantymia, venymia tai kulumista, kuten epétasaisia kierteitd tai tylsid kohtia ei ole havaittavissa.
Jos instrumentissa havaitaan mitédan edelld kuvatuista muutoksista instrumenttien kéyttd ei tayta
niille asetettua turvatasoa ja instrumentit tulee talldin poistaa kaytosta.

Instrumentteja ei saa upottaa natriumhypokloriittiiuokseen (NaOCI). Nikkeli-titaaniseoksesta
valmistetusta valineesta vain aktiivinen osa, joka on kosketuksissa potilaan kanssa, upotetaan
natriumhypokloriittiliuokseen, joka pitoisuus on ENINTAAN 5 %.

Késittele varoen kanavia, joissa on &killisid kayristymia, jotka haarautuvat ja/tai joissa on &killisia
kayristymia tai uudelleenkayristymia.

Kastele kanavaa riittédvésti ja usein koko kasittelyn ajan seké jokaisen instrumentin kayton jalkeen
(hyvia hammashoitokaytantdja noudattaen).

Kayta aina mahdollisimman vahan apikaalipainetta. Al koskaan tyénné viiloja kanavaan vékisin.

Mikéli instrumentti ei tydnny helposti, puhdista ja tarkista leikkaavat kierteet ja kastele, kasittele
uudelleen manuaalisen viilan avulla ja kastele uudelleen.

Erittain kaarevien kanavien muotoilussa on turvallisempaa kayttaa viilaa vain yhden kanavan
muotoiluun rikkoutumisen valttdmiseksi. Kiinnitd huomiota seuraaviin hyviin kaytantsihin:

O Kaéyta uutta viilaa ja hdvita se kanavan kasittelyn jalkeen (kdyttd yhdessa kanavassa).
O Kayta manuaalista viilaa pyorivan viilan sijaan.

O Kéyta pienikokoista, joustavaa ja/tai NiTi-viilaa (talléin myds kanavan siirtyminen voidaan
valttaa).

O Tarkasta aktiivinen osa silmamaaraisesti kaikkien edellisessé kappaleessa kuvattujen kaytén
aikaisten vikojen osalta (esim. jokaisen kasittelykerran jalkeen).

O Valta kayttdmasta vakiotyyppistéd kalvavaa jatkuvaa kiertoliiketta ja kdyta sen sijaan
pienikulmaista liiketta (viilausliike, mekaanisen kellon jousen nupin edestakaisen kiristdmisen
tyyppinen liike tai tasapainotetun voiman periaatetta) jotta voit rajoittaa instrumentteihin
kohdistuvaa pydrivaa taipumisrasitusta ja pidentda instrumenttien odotettavissa olevaa
kayttoikaa.

5. HAITTAVAIKUTUKSET / EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Juurikanavahoidon jalkeen ilmenee usein véliaikaista epadmukavuutta.
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6. VARASTOINTIOLOSUHTEET

Sterilointipakkauksissa puhtaassa ymparistossa etdalla kosteudesta ja suorasta auringonvalosta.

7.VAIHEKOHTAISET OHJEET

R-PILOT™-vdlineen kadytté on suositeltavaa seuraavissa tapauksissa:
® Alussa olemassa olevan luonnollisen kanavan tasoittamiseen ennen muotoiluvélineiden kaytt6a.

® Juurikanavan preparoinnissa RECIPROC®-vélineelld aina, kun eteneminen RECIPROC®
-vélineelld vaikeutuu (esim. RECIPROC® R25 tai RECIPROC® blue R25).

) Tutki eri horisontaalisista kulmista otettuja rontgenkuvia diagnosoidaksesi juurikanavan
leveyden, pituuden ja kayristyman.

—

2) Tee perusavaus, joka mahdollistaa juurikanavien suoran aksiaalisen preparoinnin huomioiden
sisdseindmien tasoittamisen ja viimeistelyn.

3) Kastele riittavasti ja usein jokaisen valineen kayton jalkeen (hyvid hammashoitokaytantoja
noudattaen).

4) Tutki juurikanava vahintdan koon ISO 008 kasiviiloilla (kuten C-PILOT®), maarita
tyéskentelypituus kayttamalla sdhkdtoimista juurikanavamittaria yhdesséa rontgenkuvien kanssa,
huuhtele ja varmista, ettd kanava on auki.

5) Kéyta kanavassa huuhteluainetta ja aseta R-PILOT™ -véline kanavaan. Paina moottorin
virtapainiketta tai jalkakytkintd, kun véline on juurikanavan aukossa.

6) Tee vélineelld hitaita nokkivia liikkeita sisdén ja ulos, kunnes saavutat koko tydskentelypituuden.
Yksi liike siséan ja ulos = yksi nokkaisu. Puhdista valine jokaisen nokkaisun jalkeen. Sisdan- ja
ulospéin suuntautuvien liikkeiden laajuus ei saa olla enemp&é kuin 3 mm. Kéyta hyvin vahan
painetta. Voit myds harjata lateraalisesti. Valine tydntyy helposti kanavaan.

7) Huuhtele laajennettu liukupolku.

8) Varmista tydskentelypituus uudelleen ennen kuin muotoilet haluamallasi VDW-viilajarjestelmalla.

8. HYGIENIA, DESINFIOINTI, PUHDISTUS JA STERILOINTI

® R-PILOT™ -valineet ovat kertakayttoisia laitteita, eikd niitd voi kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd
voi lisata tartuntavaaran ja valineiden rikkoutumisen riskia.

e Steriiliyttd ei voida taata, jos pakkaus on auki, vaurioitunut tai marka.
® Laitetta ei desinfioida, puhdisteta tai steriloida.

® \Vdlineet on havitettava teravien ja likaantuneiden valineiden turvallista havittdmista koskevien
paikallisten méaraysten mukaisesti.

9. LISATIEDOT

® Kaikista tuotteen kayton yhteydessa ilmenneista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle paikallisten maardysten mukaisesti.

@ \/oit tilata ilmaisen kopion kayttéohjeista omalla kielell&si tarvittaessa. Katso kappale “Tilaa
kayttoohjeiden kopio” Internet-sivuilla www.vdw-dental.com/ifu.

10. SYMBOLILUETTELO

Symbolit Kuvaus

REF Luettelonumero:
limaisee valmistajan luettelonumeron (SKU). Symbolin vieressa on valmistajan luettelonumero.

Viimeinen kayttopaivamaara:

limaisee paivdmaaran, jonka jalkeen ladkinnallista laitetta ei saa kayttda. Symbolin vieressa oleva paivamaara
iimaisee, ettei la&kinnallista laitetta saa kayttaa kyseisen vuoden, kuukauden tai paivan jalkeen.

Paivamaara on muodossa VVVV-KK-PP (tai VVVV-KK).
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Symbolit

Kuvaus

Valmistaja:
limaisee laakinnallisen laitteen lainmukaisen valmistajan [jos ladkinnallinen laite]. lImaisee toimenpidesarjan
tuottajan [jos toimenpidesarijal.

aal
(Ti]

Tutustu kadyttéohjeisiin tai sdhkoisiin kayttdohjeisiin:
limaisee, etta kayttajan tulee tutustua kayttéohjeisiin. Symbolin ohessa voi olla séhkdisten kayttéohjeiden
verkko-osoite.

srenie[r]

Steriloitu sateilyttamalla:
limaisee, etta ladkinnallinen laite on steriloitu sateilyttamalla.

LOT

Erdkoodi:
limaisee valmistajan erdkoodin. Symbolin vieressa on valmistajan erékoodi.

o0

Lajitelma:
limaisee, ettd pakkauksessa on lajitelma tyyppeja tai kokoja.

NiTi:

limaisee tuotteen siséltdman materiaalin tai aineen tai materiaalin, josta tuote on valmistettu.

"XXX” korvataan materiaalin kirjainkoodilla (esim. ”SST” on ruostumaton teras) tai sanalla (esim. "Latex”).
NiTi: nitinol/nikkelititaani

M-lankatuote:
limaisee, ettd tuotteessa on nikkelititaanista valmistettu muistilanka.

Ei saa kadyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut:
limaisee, ettei ladkinnallista laitetta tule kéyttaa, jos sen pakkaus on vahingoittunut tai avattu, ja ettd kayttajan
tulee katsoa lisétietoa kayttdohjeista.

Pakkausyksikko:
limaisee pakkauksen sisaltaman kappalemaaran. ”X” korvataan pakkauksen kappalemaaralla.

Ei saa kayttda uudelleen:
limaisee, etta ladkinnallinen laite on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon tai kaytettavaksi yhdellad potilaalla
yhdessa toimenpiteessa.

RECIPROC:
limaisee edestakaisen liikkeen.

CE-merkinta:

EU:n MD-direktiivin/MD-asetuksen vaatimusten mukainen CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta.

Huom.: Kun asiaan liittyy ilmoitettu laitos, CE-merkinnan ohessa on ilmoitetun laitoksen tunnistenumero (nelja
merkkid).

Laakinnallinen laite:
limaisee tuotteen olevan ladkinnéllinen laite.

Huomio:

limaisee, ettd varovaisuus on tarpeen laitetta kdytettdessa tai ohjattaessa symbolin 1ahettyvillg, tai ettd
senhetkinen tilanne edellyttda kayttajalta tarkkuutta tai ettd kayttdjan on ryhdyttava toimenpiteisiin valttydkseen
ei-toivotuilta vaikutuksilta.

7/
N

/
\

SN
)/_/.

Sailytettdva auringonvalolta suojattuna:
limaisee, etté lagdkinnallinen laite on suojattava valonléhteiltd. Symboli voi tarkoittaa myds: *Sailytettava erillaén
ldammonlahteists.”

Yksinkertainen steriiliestejarjestelma:
limaisee yksinkertaisen steriiliestejarjestelman.

Valmistuspaiva:
limaisee laakinnallisen laitteen valmistuspaivamaéran. Symbolin vieressé on valmistuspaivamaara. Paivamaara
on muodossa VVVV-KK-PP (tai VVVV-KK).

FL|EO)

G

Valmistusmaa:
limaisee tuotteiden valmistusmaan. "CC” korvataan standardissa ISO 3166-1 maaritetylla kaksi- tai
kolmikirjaimisella maakoodilla.
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TYLKO DO UZYTKU STOMATOLOGICZNEGO

TYLKO DO UZYTKU PROFESJONALNEGO

DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU — PONOWNE PRZYGOTOWANIE JEST ZABRONIONE
PRODUKT JALOWY — WYSTERYLIZOWANY PROMIENIOWANIEM

INSTRUKCJA OBSLUGI
STERYLNE INSTRUMENTY ENDODONTYCZNE JEDNORAZOWEGO UZYTKU

NR REF. V040217, V041217

0. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

® \Wskazania do stosowania:
Produkty sg przeznaczone do stosowania podczas leczenia endodontycznego.

® Przeznaczenie:
Instrument napedzany silnikiem przeznaczony do przygotowania leczenia kanatowego (toru wpro-
wadzania).

® Docelowi uzytkownicy:
Instrumenty endodontyczne powinny by¢ stosowane wytgcznie w warunkach klinicznych lub

szpitalnych zgodnie z dobrymi praktykami stomatologicznymi przez wykwalifikowanych stomato-
logéw ogolnych oraz ze specjalizacjg w zakresie endodoncji, a takze przez asystentow stomato-
logicznych.

® |Instrumenty nalezy stosowac w potgczeniu z silnikiem endodontycznym (recznie w przypadku du-
zych krzywizn).

1. PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

2. ZAWARTOSC, SKEAD | KOMPATYBILNE URZADZENIA

Instrumenty R-PILOT™ sktadaja sie z trzech gtéwnych komponentdéw: czesci roboczej wykonanej ze
stopu niklu i tytanu (M-Wire®), kolorowego, silikonowego ogranicznika oraz chwytu platerowanego
mosigdzem z plastikowym pierscieniem ABS.

® Stosowac ruch postepowo-zwrotny ze wskazanym systemem napedowym o zatwierdzonych
ustawieniach RECIPROC®.

® Nalezy stosowag takie srodki poslizgowe, jak NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® Zastosowanie radiograméw w potfaczeniu z lokalizatorem wierzchotkdéw i narzedziem do dopaso-
wania silikonowego ogranicznika do wtasciwej dtugosci roboczej jest wiasciwa metodg ustalania
dtugosci robocze;j.

3. OSTRZEZENIA

® Postepowac Scisle wedtug niniejszej instrukcji obstugi, aby zminimalizowac zagrozenia dla urza-
dzen, pacjenta i/lub uzytkownika:

O zfamanie instrumentu,

O zanieczyszczenie krzyzowe,
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O wytwarzanie ciepta z powodu niewystarczajgcego smarowania i ptukania,
O potkniecie czesci roboczej instrumentu,
O reakcje toksyczne lub alergiczne spowodowane pozostatosciami po przygotowaniu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich napedzanych silnikiem instrumentéw do kanatéw korze-
niowych, instrumentow R-PILOT™ nie nalezy uzywac w kanatach korzeniowych z ostrg krzywizng
dowierzchotkowg ze wzgledu na zwigkszone ryzyko separacji. W takim przypadku w obszarze
wierzchotkowym nalezy uzy¢ wstepnie zakrzywionych pilnikéw recznych.

PL 4. SRODKI OSTROZNOSCI

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w grupie kobiet ciezarnych lub karmig-
cych piersig oraz dzieci.

Podczas zabiegu endodontycznego nalezy stosowac koferdam.

Dla wiasnego bezpieczenstwa uzytkownik powinien stosowac srodki ochrony osobistej (rekawice,
okulary, maska).

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie. Nie uzywac instrumentdw, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

Nie uzywac instrumentéw po uptywie terminu przydatnosci do uzycia.

Przed kazdym uzyciem nalezy instrument pod katem uszkodzen, takich jak znieksztatcenia (wy-
giecie, odwiniecie), ztamanie, korozja, uszkodzone krawedzie tngce, utrata kolorowego oznacze-
nia. W takich przypadkach urzgdzenia nie mogg dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem przy wymaga-
nym poziomie bezpieczeristwa. Instrumenty nalezy wyrzucic.

Przed uzyciem jakiegokolwiek instrumentu nalezy upewnic sig, ze jest on dobrze potgczony z
gtowka katnicy.

Czesto sprawdzac instrument i czysci¢ czes¢ robocza podczas jego stosowania, sprawdzajac
pod katem znieksztatcen, wydtuzenia lub oznak zuzycia, takich jak nieréwne rowki, matowe pla-
my. W takich przypadkach urzadzenia nie moga dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem przy wymaga-
nym poziomie bezpieczenstwa. Instrumenty nalezy wyrzucic.

Instrumenty nie powinny by¢ w catosci zanurzane w roztworze podchlorynu sodu (NaOCI). Tylko
czesc¢ robocza instrumentu NiTi, ktéra ma kontakt z ciatem pacjenta, powinna by¢ zanurzona w
roztworze NaOCI o stezeniu NIEPRZEKRACZAJACYM 5%.

Zachowac ostroznos¢ w obszarze wierzchotka oraz w kanatach rozdzielajacych sie i/lub wykazu-
jacych nagte krzywizny lub krzywizny wsteczne.

Obficie i czesto przeptukiwac kanat w trakcie zabiegu oraz po kazdym uzyciu instrumentu (zgod-
nie z dobrg praktyka stomatologiczng).

W okolicy wierzchotka zawsze stosowac¢ minimalny nacisk. Nigdy nie uzywac sity podczas wpro-
wadzania pilnikéw do kanatu.

Gdy instrument nie wchodzi tatwo do kanatu, wyczys$cic i skontrolowac¢ rowki tngce, a nastepnie
przeptukac, powtorzy¢ czynnosc za pomoca pilnika recznego i ponownie przeptukac.

Do ksztattowania ekstremalnie zakrzywionych kanatéw bezpieczniej jest uzywac pilnika tylko do
ksztattowania jednego kanatu, aby zmniejszy¢ ryzyko ztamania. Stosowaé nastepujace dobre
praktyki:

O uzy¢ nowego pilnika i wyrzuci¢ go po wyleczeniu kanatu (uzycie w jednym kanale),
O uzywac pilnikéw recznych zamiast pilnikéw obrotowych,

O uzywac pilnikéw w matych rozmiarach, elastycznych i/lub NiTi (pomoze to unikngc¢ transporta-
cji kanatu),

O podczas stosowania (tj. po kazdej fali) sprawdzi¢ wzrokowo czesc¢ roboczg pod katem wszyst-
kich wad wymienionych w poprzednim punkcie,
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O unikac standardowego, ciggtego, obrotowego ruchu poszerzajgcego. Zamiast niego wykony-
wac ruchy pod matym katem (ruch pitowania, ruch obrotowy lub technika zrownowazonej sity),
aby ograniczy¢ zmeczenie instrumentéw zginaniem rotacyjnym i wydtuzy¢ ich oczekiwany
okres eksploataciji.

5. REAKCJE NIEPOZADANE / NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

W efekcie leczenia kanatowego generalnie moze wystepowac tymczasowy dyskomfort po zabiegu.

6. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Produkty nalezy przechowywac w suchych i czystych warunkach, z dala od zrédet wilgoci i bezpo-
Sredniego Swiatta stonecznego.

7. INSTRUKCJE KROK PO KROKU
Zastosowanie R-PILOT™ jest zalecane w nastepujacych przypadkach:

1)

Na wstepie, aby wygtadzi¢ istniejacy kanat naturalny przed zastosowaniem instrumentow ksztat-
tujacych.

Podczas przygotowania leczenia kanalowego za pomoca instrumentu RECIPROC®, gdy dal-
sze wprowadzanie instrumentu RECIPROC® sprawia trudnosci (np. RECIPROC® R25 lub
RECIPROC® blue R25).

Przeanalizowag rézne radiogramy ustawione pod katem poziomym, aby diagnostycznie ocenié
szeroko$¢, dtugosc oraz krzywizne danego kanatu.

Utworzy¢ dostep w linii prostej do ujscia (ujs¢) kanatu(-6w) ze szczegdlnym uwzglednieniem po-
szerzenia, wygtadzenia i wykonczenia wewnetrznych scian osiowych.

Obficie i czesto ptukaé po uzyciu kazdego instrumentu (zgodnie z dobrg praktyka stomatologicz-
na).

Sprawdzi¢ przebieg kanatu pilnikami recznymi, takimi jak C-PILOT®, co najmniej ISO 008, okre-

sli¢ dtugosé roboczg za pomoca elektronicznego endometru w potaczeniu z radiogramami, prze-
ptukac go i potwierdzi¢ droznosc.

Ze srodkiem do ptukania w kanale wprowadzi¢ instrument R-PILOT™ do kanatu. Nacisnac¢ przy-
cisk wyfacznika lub pedat nozny silnika, gdy instrument bedzie przy ujsciu kanatu.

Wprowadzi¢ instrument powolnym ruchem postepowo-zwrotnym do osiggniecia petnej dtugosci
roboczej. Jeden ruch wprowadzajgcy i wyprowadzajacy = jeden ruch postepowo-zwrotny. Prze-
czyscic¢ instrument po kazdym ruchu postepowo-zwrotnym. Amplituda ruchéw wprowadzania i
wyprowadzania nie powinna by¢ wieksza niz 3 mm. Nalezy stosowac bardzo lekki nacisk. Mozli-
we jest réwniez pitowanie poprzeczne. Instrument zostanie tatwo wprowadzony do kanatu.

Przeptukac poszerzony tor wprowadzania.

Ponownie sprawdzi¢ dtugos¢ roboczg przed ksztattowaniem za pomocag wybranego systemu pi-
tujgcego VDW.

8. HIGIENA, DEZYNFEKCJA, CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

Instrumenty R-PILOT™ sg urzadzeniami jednorazowego uzytku i nie mozna ich stosowaé ponow-
nie. Ponowne uzycie moze zwiekszy¢ ryzyko zakazenia krzyzowego lub uszkodzenia instrumentu.

Nie mozna zapewnic¢ sterylnosci, jesli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub mokre.
Procedury dezynfekciji, czyszczenia i sterylizacji nie majg w tym przypadku zastosowania.

Produkty nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi bezpiecznego usuwania
ostrych i skazonych urzadzen.

9. INFORMACJE DODATKOWE

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwym
wtadzom zgodnie z lokalnymi przepisami.
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® Aby uzyskac bezptfatng, drukowana kopie instrukcji obstugi w odpowiedniej wersji jezykowej, zob.
punkt ,,Zgtoszenia dotyczace instrukcji obstugi” w witrynie internetowej www.vdw-dental.com/ifu.

10. LISTA STOSOWANYCH SYMBOLI

Symbole

Opis

REF

Numer katalogowy:
wskazuje numer katalogowy producenta (SKU). Symbolowi towarzyszy numer katalogowy producenta podany
obok symbolu.

u

Termin przydatnosci do uzycia:

wskazuje date, po ktorej nie nalezy uzywac urzadzenia medycznego. Symbolowi towarzyszy data wskazujaca,
ze urzadzenie medyczne nie powinno by¢ uzywane po zakoriczeniu wskazanego roku, miesigca lub dnia.
Data jest podana w formacie RRRR-MM-DD (lub RRRR-MM).

Producent:
wskazuje podmiot prawny bedacy producentem urzadzenia medycznego [dotyczy urzadzert medycznych].
Wskazuje producenta zestawu do wykonania procedury [dotyczy zestawdw do wykonania procedury].

al
(T3]

Sprawdz instrukcje obstugi lub elektroniczna instrukcje obstugi:
wskazuje potrzebe sprawdzenia instrukcji obstugi przez uzytkownika. Symbolowi moze towarzyszy¢ adres wi-
tryny internetowej z elektroniczng instrukcja obstugi.

sreRie[w]

Sterylizacja radiacyjna:
wskazuje urzagdzenie medyczne wysterylizowane metoda napromieniania.

LOT

Kod partii:
wskazuje kod partii producenta. Temu symbolowi towarzyszy kod partii producenta podany obok symbolu.

oa(]

Zestaw:
wskazuje, ze opakowanie zawiera zestaw typow lub rozmiarow.

NiTi:

okresla materiat lub substancje zawarta w produkcie badz materiat, z ktérego wykonano produkt.

XXX zastepuje kod literowy materiatu (np. ,SST” oznacza stal nierdzewna) lub wyraz (np. ,Latex” (lateks)).
NiTi: nitinol / stop niklu z tytanem

Produkt M-Wire:
Wskazuje, ze produkt zawiera niklowo-tytanowy przewod z pamiegcia ksztattu.

Nie uzywac¢ w przypadku uszkodzenia opakowania:
wskazuje, ze urzadzenie medyczne nie powinno by¢ uzywane, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwo-
rzone, i ze uzytkownik powinien sprawdzi¢ instrukcje obstugi, aby uzyska¢ wiecej informaciji.

Zawartos¢ opakowania:
wskazuje liczbe elementéw w opakowaniu. ,,X” zastepuje liczba elementéw w opakowaniu.

Nie uzywac¢ ponownie:
oznacza urzadzenie medyczne przeznaczone do jednorazowego uzytku lub do stosowania u jednego pacjenta
w ramach jednego zabiegu.

POSTEPOWO-ZWROTNY:
oznacza ruch postepowo-zwrotny.

Oznaczenie CE:

oznaczenie zgodnosci CE zgodnie z wymogami dyrektywy UE MDD / MDR.

Uwaga: jesli uwzgledniono organ notyfikowany, oznaczeniu CE towarzyszy numer identyfikacyjny (czterocyfro-
wy) organu notyfikowanego.

Urzadzenie medyczne:
wskazuje, ze produkt jest urzadzeniem medycznym.

Przestroga:

wskazuje, ze wymagane jest zachowanie ostroznosci podczas uzywania urzadzenia lub kontrola w poblizu
umieszczenia symbolu badz ze dana sytuacja wymaga uwagi operatora lub dziatania operatora w celu uniknie-
cia niepozadanych skutkéw.

d
N

/
\

N
)/_/.

Chroni¢ przed swiattem stonecznym:
wskazuje, ze urzadzenie medyczne wymaga ochrony przed Zrédtami swiatta. Symbol ten moze réwniez ozna-
czac¢ ,,Chroni¢ przed wysoka temperaturg”.

System pojedynczej bariery sterylnej:
wskazuje system pojedynczej bariery sterylne;j.

Data produkciji:
wskazuje date produkcji urzadzenia medycznego. Symbolowi temu towarzyszy data wskazujaca date produkciji.
Data jest podana w formacie RRRR-MM-DD (lub RRRR-MM).

FL 3O

G

Kraj produkcji:
wskazuje kraj produkcji produktow. ,,CC” zastepuje dwu- lub trzyliterowy kod kraju zgodnie z norma ISO
3166-1.
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NAUDOTI TIK DANTIMS GYDYTI

NAUDOTI TIK PROFESIONALAMS

VIENKARTINIS NAUDOJIMAS - APDOROJIMAS DRAUDZIAMAS
STERILUS - STERILIZUOTAS NAUDOJANT SPINDULIAVIMA

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
VIENKARTINIO NAUDOJIMO STERILUS ENDODONTINIS INSTRUMENTAS

REF. V040217, V041217

0. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Naudojimo paskirtis:

Gaminiai, skirti endodontinéms ligoms gydyti.

Numatytoji paskirtis:

varikliu varomas instrumentas, skirtas Saknies kanalo paruoSimui (slydimo keliui).

e Numatytasis naudotojas:

Endodontiniai instrumentai turi buti naudojami tik klinikingje ar ligoninés aplinkoje, laikantis gero-
sios odontologinés praktikos. Juos naudoti gali tik kvalifikuoti odontologijos specialistai, pavyz-
dziui, bendrosios praktikos gydytojai, endodontologai ir odontology asistentai.

Instrumentai bus naudojami kartu su endodontiniu varikliu (rankiniu budu staigiuose linkiuose).

1. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

2. TURINYS, SUDETIS IR SUDERINAMIEJI |JRENGINIAI

R-PILOT™ instrumentai pagaminti i$ trijy komponenty: darbiné dalis i$ nikelio ir titano lydinio (M-
Wire®), spalvotas silikono kamstis ir Zalvariu dengta rankenélé su ABS plastikiniu ziedu.

Naudoti reciprokiniais judesiais su tam tikra pavaros sistema ir patvirtintais RECIPROC® nustaty-
mais.

Reikia naudoti tepalus, pavyzdziui, NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

Rentgeno nuotrauky naudojimas kartu su virStunés lokatoriumi ir jrankiu, skirtu reguliuoti silikono
kamsciui iki reikiamo darbinio gylio, yra tinkamas darbinio gylio nustatymo metodas.

3. |SPEJIMAI

® Grieztai vadovaukités Sia naudojimo instrukcija, kad sumazintumeéte pavojy prietaisui, pacientui ir

(ar) naudotojui:

O Instrumento luzimas.

O Kryzminé tarsa.

o Silumos iSsiskyrimas, nes nepakankamai sutepta ir iSplauta.
O Instrumento darbinés dalies prarijimas.

O Toksinés ar alerginés reakcijos dél proceso liku€iy.
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Kaip ir visy masininiy Saknies kanalo instrumenty, R-PILOT™ instrumenty negalima naudoti, jei
danties Saknies virSuné labai lenkta, nes padidéja atsisluoksniavimo rizika. Siuo atveju virSunés
srityje reikia naudoti lenktas rankines dildes.

4. ATSARGUMO PRIEMONES

Sauga ir veiksmingumas nés€ioms arba kratimi maitinan€ioms moterims ir vaikams nenustatyti.
Atlikdami endodonting procedurg naudokite koferdamo sistema.

Dél paciy saugumo naudokite asmenines apsaugos priemones (pirstines, akinius, kauke).

Prie$ naudodami patikrinkite pakuote ir nenaudokite instrumenty, jei pakuoté pazeista.
Nenaudokite instrumenty pasibaigus jy galiojimo laikui.

Kaskart prieS naudodami patikrinkite instrumentg, ar néra defekty, pavyzdziui, deformacijy (suli-
nkimy, i§sipynimy), lGzimy, rudziy, aSmeny pazeidimy, ar nenusitryné spalvinis kodas arba zy-
més. Jei yra tokiy pozymiu, instrumentu negalima saugiai atlikti numatytu uzduociy, todél jj reikia
utilizuoti.

Prie$ naudodami bet kurj instrumenta, jsitikinkite, kad jis tinkamai sujungtas su kampinio eleme-
nto galvute.

Patikrinkite instrumenta ir naudodami daznai valykite darbine dalj, patikrinkite, ar néra deformaci-
jos arba nusidévéjimo pozymiy, pavyzdziui, nevienody grioveliy, pilk§vy démiy. Jei yra tokiy po-
zymiy, instrumentu negalima saugiai atlikti numatyty uzduociy, todél jj reikia utilizuoti.

Instrumenty negalima merkti j natrio hipochlorito tirpalg (NaOCI). NE didesnés nei 5 % koncent-
racijos NaOCI tirpalg reikéty merkti tik darbine NiTi instrumento dalj, kuri lieiasi prie paciento.

ISsiSakojanciuose ir (arba) staigiai uzsilenkianCiuose ar atsilenkianciuose kanaluose elkités at-
sargiai.

Gausiai ir daznai plaukite kanalg per visa procediira ir po kiekvieno naudoto instrumento (pagal
gerasias odontologijos praktikas).

Visuomet naudokite minimaly apikalinj spaudima. Niekuomet nestumkite dildziy j kanalg per jéga.

Kai instrumento negalite lengvai stumti, nuvalykite ir apzitrékite kertamasias apvijas, tada iSplau-
kite kanalg, trumpai pakartokite naudodami rankine dilde ir vél iSplaukite.

Formuojant labai riestus kanalus saugiau naudotis dilde tik vienam kanalui suformuoti, kad ne-
l0zty. Laikykités toliau pateikty geryjuy praktiky:

O Naudokités nauja dilde ir utilizuokite ja suformave kanalg (naudokite vienam kanalui).
O Naudokite rankines, o ne sukamasias dildes.
O Naudokite mazas, lankscias arba (ir) NiTi dildes (tai padés iSvengti kanalo perkélimo).

O Naudodami apziurekite darbine dalj, ar ji neturi defekty, nurodyty ankstesnés pastraipos sarase
(t. y. po kiekvienos bangos).

O Nenaudokite standartinio nepertraukiamo greziamojo judesio, geriau naudokite trumpus kam-
pinius judesius (Slifavimo judes;j, rankinio laikrodzio prisukimo judesj arba subalansuotos jégos
technikg), kad instrumentams netekty per didelé sukamojo lenkimo apkrova ir juos buty galima
ilgiau naudoti.

5. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS / NEPAGEIDAUJAMI SALUTINIAI
POVEIKIAI

Po Saknies kanalo gydymo gali atsirasti laikinas pooperacinis diskomfortas.

6. LAIKYMO SALYGOS

Laikykite gaminius sterilizavimo pakuotéje Svarioje aplinkoje atokiau nuo drégmes Saltiniy ir tiesioginiy
saulés spinduliy.
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7.1SSAMIOS INSTRUKCIJOS

R-PILOT™ rekomenduojama naudoti Siais atvejais:
® |S pradziy, isSlyginti esama slydimo kelig, prie§ naudojant formavimo instrumentus.
e Saknies kanalo paruos$imo metu su RECIPROC®, kai sunku jvesti RECIPROC® (pvz.,
RECIPROC® R25 ar RECIPROC® blue R25).

1) Kad diagnostiSkai nustatytumeéte bet kurios konkrecios $aknies kanalo plotj, ilgj ir lenktuma, per-
ziurekite skirtingas horizontalaus kampo rentgeno nuotraukas.

2) Sudarykite tiesia prieiga prie kanalo angos (-y), didziausig démesj skirdami vidiniy asiniy sieneliy
plétimui, plokstinimui ir galutiniam apdorojimui.

3) Daznai ir gausiai plaukite po kiekvieno panaudoto instrumento (pagal gergsias odontologijos
praktikas).

4) Zvalgykite $aknies kanalg rankine dilde, tokia kaip C-PILOT®, bent ISO 008, nustatykite darbinj
ilgj elektroniniu Saknies virStneés ieskikliu kartu su rentgeno nuotraukomis, praplaukite ir patvirtin-
kite pracinamuma.

5) Laikant kanale iriganta, jveskite R-PILOT™ instrumenta j kanala. Paspauskite JJUNGIMO / IS-
JUNGIMO mygtuka ar variklio pedalg, kai instrumentas bus ties Saknies kanalo anga.

6) Judinkite instrumentg létais kertamaisiais judesiais, kol pasieksite visg darbinj gylj. Vienas instru-
mento jkiSimas ir iStraukimas = vienas kertamasis judesys. Nuvalykite instrumentg po kiekvieno
kertamojo judesio. Kertamojo judesio amplitudé neturéty virSyti 3 mm. Naudokite tik labai mazg
spaudima. Taip pat galima atlikti braukiamuosius judesius Sonu. Instrumentas laisvai judés ka-
nalu.

7) ISplaukite iSplésta slydimo kelia.
8) Dar karta patikrinkite darbinj gylj pries formuojant kanala pasirinkta VDW dildziy sistema.

8. HIGIENA, DEZINFEKAVIMAS, PLOVIMAS IR STERILIZAVIMAS

® R-PILOT™ instrumentai skirti vienkartiniam naudojimui ir ju negalima naudoti pakartotinai. Nau-
dojant pakartotinai gali padideti kryzminio uzterSimo arba luzimo rizika.

® Sterilumo negalima garantuoti, jei pakuoté atidaryta, pazeista arba drégna.
® Netaikomos dezinfekcijos, valymo ir sterilizavimo proceduros.

® Gaminiai utilizuojami laikantis vietiniy saugaus astriy ir uzterSty priemoniy utilizavimo reikalavimuy.

9. PAPILDOMA INFORMACIJA

® Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai
jstaigai pagal vietos teisés akty reikalavimus.

® Norédami gauti nemokama spausdintine naudojimo instrukcijos kopija, zr. Skyriuje ,Uzsakyti nau-
dojimo instrukcija“ interneto svetainéje www.vdw-dental.com/ifu.

10. TAIKOMU SIMBOLIU SARASAS

Simboliai Aprasas

R E F Katalogo numeris:
zymi gamintojo katalogo numerj (SKU). Prie Sio simbolio nurodomas gamintojo katalogo numeris.

Panaudoti iki data:

nurodo datg, po kurios medicinos priemonés naudoti nebegalima. Prie Sio simbolio pateikiama data (metai, me-
nuo ar diena), po kurios medicinos priemonés nederéty naudoti.

Datos formatas: MMM-MM-DD (ar MMMM-MM).

[proceddrinio paketo].

Skaityti naudojimo instrukcijas arba elektronines naudojimo instrukcijas:
nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo instrukcijomis. Prie simbolio gali buti nurodytas elektroni-

Gamintojas:
nurodo teiséta medicinos priemonés gamintoja [medicinos prietaiso]. Nurodo procedirinio paketo gamintoja
[: :] nés naudojimo instrukcijos adresas.
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Simboliai

Aprasas

sreRie[w]

Sterilizuota naudojant spinduliuote:
nurodo, kad medicinos prietaisas, buvo sterilizuotas naudojant Svitinima.

LOT

Partijos kodas:
nurodo gamintojo partijos koda. Prie $io simbolio nurodytas numeris yra gamintojo partijos kodas.

ooQ

Asortimentas:
nurodo kokio tipo arba dydziy pakuotés sudaro asortimenta.

NiTi:

identifikuoja gaminyje esanCig medziaga arba medziaga, i$ kurios gaminys pagamintas.

XXX pakeiiamas medziagos raidiniu kodu (pvz., ,SST* Zymimas nerudijantysis plienas) ar zodziu (pvz., ,La-
teksas").

NiTi: Nitinolis / Nikelio ir titano lydinys

M-Wire gaminys:
Nurodo gaminj, kurio sudétyje yra nikelio titano forma iSlaikancios vielos.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista:
reiskia, kad medicinos priemonés negalima naudoti, jei pakuoté buvo pazeista ar atidaryta, o naudotojas turi
skaityti instrukcijg dél papildomos informacijos.

Vienetai pakuotéje:
nurodo, kiek vienety yra pakuotéje. Vietoje ,.X“ raSomas vienetu kiekis pakuotéje.

Nenaudoti pakartotinai:
medicinos prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui arba vienam pacientui vienos proceduros metu.

VB @) :

RECIPROC:
Nurodo grjztamajj judes;j.

o
ury
N
w

CE Zenklas:

CE atitikties ES MDD/MDR reikalavimams Zenklas.

Pastaba: kai dalyvauja notifikuotoji jstaiga, kartu su CE Zenklu nurodomas jstaigos identifikavimo numeris (ketu-
riy skaitmeny numeris).

=
=)

Medicinos priemoné:
nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas.

Démesio:
nurodo, kad reikia buti atsargiems naudojant prietaisa ar valdiklj Salia vietos, kurioje yra Sis simbolis, arba, kad
toje situacijoje operatorius privalo buti budrus ir imtis veiksmuy, kad buty iSvengta nepageidaujamy pasekmiy.

Z
S

Y
i

Saugokite nuo saulés spinduliy:
reiskia, kad medicinos priemone butina saugoti nuo Sviesos Saltiniy. Simbolis taip pat reiskia ,,Laikyti toliau nuo
Silumos Saltiniy”.

Vienguba steriliy barjery sistema:
nurodo vienguba steriliy barjery sistema.

Pagaminimo data:
nurodo medicinos priemonés pagaminimo data. Prie Sio simbolio nurodoma data, kuri reiskia pagaminimo data.
Datos formatas: MMM-MM-DD (ar MMMM-MM).

L3O

cC

Pagaminimo Salis:
nurodo $alj, kurioje pagaminti produktai. ,,CC* pakeiCia dviejy ar trijy raidziy Salies kodas pagal ISO 3166-1.
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TIKAI IZMANTOSANAI ZOBARSTNIECIBA

TIKAI PROFESIONALAI IZMANTOSANAI

VIENREIZEJA LIETOSANA - ATKARTOTA APSTRADE AIZLIEGTA
STERILI - STERILIZETI AR STAROJUMU

LIETOSANAS NORADIJUMI
VIENREIZLIETOJAMI STERILI ENDODONTIJAS INSTRUMENTI

ATS. V040217, V041217

0. LIETOSANAS NORADIJUMI

LietoSanas noradijumi:
Produkti ir paredzéti endodontijas slimibu arstésanai.

Paredzetais merkis:
Ar motoru darbinams instruments, kas paredzets saknes kanala sagatavoS$anai (pieejas celam).

Paredzetie lietotaji:
Endodontijas instrumentus drikst lietot kvalificéti zobarstniecibas specialisti, pieméram, visparéjas

prakses zobarsti, ka ari endodontijas specialisti (endodontisti) un zobarstniecibas paligi, tikai k-
niskaja vai slimnicas vide, ievérojot labu zobarstniecibas praksi.

Instrumenti jaizmanto kopa ar endodontisko motoru (manuali, ja ir loti izliekti kanali).

1. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

2. SATURS, UZBUVE UN SADERIGAS IERICES

R-PILOT™ instrumenti ir izgatavoti no trim galvenajam sastavdalam: darba dala, kas izgatavota no ni-
kela-titana sakauséjuma (M-Wire®), krasains silikona aizturis un kats ar misina parklajumu un ABS
plastmasas gredzenu.

® Izmantot parvietoSana turp un atpakal ar speciali paredzetu piedzinas sistemu, kurai ir apstiprinati
RECIPROC® iestatijumi.
® Jaizmanto tadi lubrikanti ka NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.
® Rentgenuznémumu izmanto$ana kopa ar apeksa lokatoru un instrumentu silikona aiztura pielago-
Sanai pareizajam darba garumam ir piemeérota darba garuma noteik§8anas metode.
3. BRIDINAJUMI
® Stingri ieverojiet $o lietoSanas pamacibu, lai minimizeétu $§adus riskus ieficém, pacientam un/vai

lietotajam:

O Instrumenta saluSana.

O Savstarpéja inficéSanas.

O Siltuma veidoSanas nepietiekamas lubrikacijas un skaloSanas dél.
O Instrumenta darba dalas norisana.

O Toksiskas vai alergiskas reakcijas, ko izraisa apstrades atliekas.
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Tapat ka visus mehaniski darbinamos saknes kanala instrumentus, R-PILOT™ instrumentus ne-
drikst izmantot izteiktu saknu kanalu apeksu izliekumu gadijumos, jo pastav paaugstinats atdali-
Sanas risks. Saja gadijuma apikalaja zona jaizmanto ieprieks izliektas rokas failes.

4. PIESARDZIBAS PASAKUMI

LietoSanas droSums un efektivitate, lietojot gratniecém vai sievietém, kuras baro béernu ar kriti, un
bérniem, nav novértéta.

Endodontijas proceduras laika lietot koferdama sistému.

DroSibas noluka, ludzu, lietojiet personisko aizsargaprikojumu (cimdus, brilles, masku).
Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu un nelietojiet instrumentus, ja iepakojums ir bojats.
Nelietojiet instrumentus péc deriguma termina beigam.

Pirms katras lietoSanas parbaudiet, vai instrumentam nav defektu, pieméram, deformaciju (sa-
liekts, atritinats), Iizumu, korozijas, bojatu grieSanas malu, vai nav nodzisis krasas kods vai mar-
kejums. Ar Sadam pazimém ierices nespéj izpildit paredzeto lietojumu ar nepiecieSamo droSibas
limeni, un instrumenti jaiznicina.

Pirms jebkura instrumenta lietoSanas parliecinieties, ka tas ir labi savienots ar pretlenka galvu.

Instrumentacijas laika regulari parbaudiet instrumentu, notiriet darba dalu un parbaudiet, vai nav
redzamas deformacijas, pagarinasanas vai nodiluma pazimes, pieméram, nevienmérigas rievas,
notrulinajusas vietas. Ar S$adam pazimem ierices nesp€j izpildit paredzeto lietojumu ar nepieciesa-
mo droSibas limeni, un instrumenti jaiznicina.

Instrumentus nedrikst pilniba iegremdeét natrija hipohlorita Skiduma (NaOClI). Tikai NiTi instrumen-

ta darba dalu, kas ir saskare ar pacientu, drikst iegremdet NaOCI Skiduma koncentrata, kura kon-
centracija NEPARSNIEDZ 5%.

Rikojieties piesardzigi apikalaja zona un kanalos, kas dalas un/vai kuros ir strauji izliekumi vai ie-
liekumi.

Visas procediras laika un péc katra izmantota instrumenta (saskana ar labu zobarstniecibas
praksi) bagatigi un biezi skalojiet kanalu.

Vienmeér izmantojiet minimalu spiedienu uz apeksu. Nekada gadijuma nebidiet faili kanala ar spé-
ku.

Ja instruments nevirzas viegli, notiriet un parbaudiet grieSanas rievas, pec tam skalojiet, atkarto-
jiet darbibu ar manualo faili un skalojiet velreiz.

Arkartigi izliektu kanalu formas veidoSanai dro$ak ir izmantot faili, lai veidotu tikai viena kanala for-
mu noluka samazinat bojajumu risku. leveérojiet talak noraditos labas prakses noradijumus:

O lzmantojiet jaunu faili un izmetiet to péc kanala apstrades (ja tiek lietots vienam kanalam).
O lzmantojiet manualas, nevis rotéjosas failes.

O lzmantojiet maza izméra elastigas un/vai NiTi failes (Sadi var izvairities no kanala transportésa-
nas).

O Lai noteiktu iepriek$€ja punkta uzskaititos bojajumus, vizuali parbaudiet darba dalu lietoSanas
laika (t. i. péc katras kartas).

O lzvairieties no standarta izrivéSanas nepartrauktas rotéjosas kustibas, bet ta vieta izmantojiet
neliela lenka kustibas (vileSanas kustibu, pulkstena uzvilkSanas svarstibu kustibu vai ldzsvarota
spéeka tehniku), lai ierobezotu instrumentu rotéjosas lieces nogurumu un pagarinatu to kalposa-
nas laiku.

5. BLAKNES / NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Saknu kanalu arstéSanas rezultata parasti var rasties Tslaicigs pécoperacijas diskomforts.
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6. UZGLABASANAS APSTAKL]

Glabajiet izstradajumus sausa un fira vide, kas nav paklauta mitruma vai tieSai saules gaismas iedarbi-
bai.

7. DETALIZETI NORADIJUMI

R-PILOT™ izmantosSana ir ieteicama Sados gadijumos:
o Sakotneji - lai padaritu gludaku esosSo dabigo kanalu, pirms izmantot veidoSanas instrumentus.

® Saknes kanala sagatavosanas laika ar RECIPROC®, ikreiz, kad virzisanas ar RECIPROC®
klust apgrutinata (pieméeram, RECIPROC® R25 vai RECIPROC® blue R25).

1) Apskatiet dazadus horizontala lenki uznemtus rentgenuznémumus, lai noteiktu konkrétas saknes
kanala platumu, garumu un izliekumu.

2) lzveidojiet taisnvirziena piekluvi kanala atverei(-em), pievér§ot uzmanibu iek$€jo aksialo sienu pa-
plasinasanai, nogludinasanai un apstradei.

3) Pec katra izmantota instrumenta bagatigi un biezi skalojiet (saskana ar labu zobarstniecibas
praksi).

4) Izmeklgjiet saknes kanalu ar rokas failem, pieméram, C-PILOT®, vismaz ISO 008, nosakiet darba
garumu, izmantojot elektronisko virsotnes lokatoru kombinacija ar rentgenuznémumiem, izskalo-
jiet un parliecinieties par caurgajibu.

5) SkaloSanas lidzeklim esot kanala, ievadiet R-PILOT™ instrumentu kanala. Nospiediet motora
ON/OFF pogu vai pedali, kad instruments atrodas saknes kanala atvere.

6) Parvietojiet instrumentu ar Ieénu urbjoSu kustibu uz iekSu un uz aru, kamer tiks sasniegts pilns
darba garums. Viena kustiba uz iekSu un uz aru = viens urbums. Pec katras urbjo$as kustibas
nofiriet instrumentu. So kustibu amplitidai nevajadz&tu parsniegt 3 mm. Vajadzéetu tikai viegli
spiest uz instrumentu. Ir iespgjams veikt art saniskas firoSas kustibas. Instruments viegli virZisies
uz prieksu kanala.

7) lzskalojiet pagarinato pieejas celu.
8) Velreiz parbaudiet darba garumu, pirms veikt veidoSanu ar VDW failu sistému péc jusu izveles.

8. HIGIENA, DEZINFICESANA, TIRISANA UN STERILIZESANA

® R-PILOT™ instrumenti ir vienreiz lietojamas ierices, tas nevar izmantot atkartoti. Atkartota izman-
toSana var palielinat savstarpéjas inficéSanas vai saliSanas risku.

e Sterilitati nevar garantét, ja iepakojums ir atverts, bojats vai samircis.
® Dezinfekcija, fifiSana un sterilizacija nav piemérojama.

® |zstradajumi ir jaizmet saskana ar vietgjiem noteikumiem par droSu asu un piesarnotu iericu iznici-
nasanu.

9. PAPILDU INFORMACIJA

® Par visiem nopietniem incidentiem saistiba ar izstradajumu jazino razotajam un kompetentajai ie-
stadei saskana ar vietgjiem noteikumiem.

® |ai sanemtu IFU bezmaksas drukatu eksemplaru attiecigaja valoda, dodieties uz sadalu “Pieprasit
IFU” fimekla vietné www.vdw-dental.com/ifu.

10. IZMANTOJAMO SIMBOLU SARAKSTS

Simboli Apraksts

Kataloga numurs: 5
REF apzime razotaja kataloga numuru (SKU). Sim simbolam ir pievienots razotaja kataloga numurs, kas atrodas bla-
kus simbolam.
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Simboli

Apraksts

=

Deriguma termins:

norada datumu, p&c kura medicinas ierici nedrikst lietot. Sim simbolam ir pievienots datums, kas norada, ka
medicinas ierici nedrikst lietot peéc noradita gada, ménesa vai dienas beigam.

Datums ir noradits GGGGG-MM-DD (vai GGGGG-MM) formata.

Razotajs:
norada mediciniskas ierices juridisko razotaju [mediciniskai iericei]. Norada procediru paketes razotaju [proce-
diru paketei].

aal
gH

Skatiet lietoSanas instrukciju vai elektronisko lietoSanas instrukciju:
norada, ka lietotajam ir nepiecieSams iepazities ar lietoSanas instrukciju. So simbolu var papildinat elektroniskas
IFU timekla vietnes adrese.

Sterilizacija, izmantojot radiaciju:
apzimé medicinisko ierici, kas sterilizeéta, izmantojot apstaroSanu.

LOT

Partijas kods: 3
apzimeé razotaja partijas kodu. So simbolu ir papildina raZotaja partijas kods, kas atrodas blakus simbolam.

o0

Sortiments:
norada, ka iepakojuma ietilpst dazadu veidu vai izméru sortiments.

NiTi:

norada uz materialu vai vielu, kas ir izstradajuma sastava, vai materialu, no kura izstradajums izgatavots.
“XXX” aizstaj ar materiala burtu kodu (pieméram, “SST” — nerusé&joSais térauds) vai vardu (pieméram, “Latex”).
NiTi: Nitinols / nikela titans

m-wire

M-stieples izstradajums:
norada, ka izstradajums satur nikela titana stiepli (Memory wire).

Nelietot, ja iepakojums ir bojats:
norada, ka medicinisko ierici nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats vai atverts, un ka papildu informacijai lietota-
jam jaiepazistas ar lieto$anas instrukciju.

lepakojuma vieniba:
apzime vienibu skaitu iepakojuma. “X” tiek aizstats ar vienibu skaitu iepakojuma.

Nelietot atkartoti:
norada uz medicinas ierici, kas paredzeéta tikai vienreizéjai lieto$anai vai izmanto$anai vienam pacientam vienas
proceduras laika.

RECIPROC:
norada uz alterngjosu kustibu.

CE markéjums:

CE atbilstibas markejums saskana ar ES MDD/MDR prasibam.

Piezime. Ja ir iesaistita pilnvarota iestade, CE markejumu papildina ar pilnvarotas iestades identifikacijas numu-
ru (Cetrciparu skaitli).

Mediciniska ierice:
norada, ka priekSmets ir mediciniska ierice.

Uzmanibu:
norada, ka ir jaievero piesardziba, lietojot ierici vai vadibas ierici tuvu simbola atrasanas vietai, vai ka pasreizéja
situacija ir nepiecie$§ama operatora uzmaniba vai riciba, lai izvairitos no nevélamam sekam.

Sargat no saules gaismas:
norada uz medicinas ierici, kas jaaizsarga no gaismas avotiem. Sis simbols var nozimét ari “Sargat no karstu-
ma”.

Vienas sterilas barjeras sistema:
apzime vienu sterilas barjeras sistemu.

lzgatavosSanas datums: ;
norada mediciniskas ierices izgatavo$anas datumu. Sis simbols ir papildinats ar datumu, kas norada izgatavo-
$anas datumu. Datums ir noradits GGGGG-MM-DD (vai GGGGG-MM) formata.

Razotajvalsts:
norada izstradajumu razotajvalsti. “CC” aizstaj ar divu vai tris burtu valsts kodu, ka noteikts ISO 3166-1.
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KASUTAMISEKS AINULT HAMBARAVIS

AINULT PROFESSIONAALSEKS KASUTAMISEKS
UHEKORDSELT KASUTATAV — TOOTLEMINE KEELATUD
STERIILNE - STERILISEERITUD KIIRGUSE ABIL

KASUTUSJUHISED
UHEKORDSELT KASUTATAVAD STERIILSED ENDODONTILISED INSTRUMENDID

REF. V040217, V041217

0. KASUTAMISNAIDUSTUSED

Kasutusnaidustused:
Tooted on ette ndhtud endodontiliste haiguste raviks.

Sihtotstarve:
juurekanali prepareerimiseks (libisemistee) ette nahtud mootoriga kaitatav instrument.

Ettendhtud kasutajad:
Endodontilised instrumendid on ette ndhtud kasutamiseks kliinikus voi haiglakeskkonnas hamba-

arstide, endodontia spetsialistide (endodontistide) ja hambaravi assistentide poolt, kes jargivad
stomatoloogias heakskiidetud praktikat.

Instrumente kasutatakse kombinatsioonis endodontilise mootoriga (tugevate kdveruste korral ka-
sitsi).

1. VASTUNAIDUSTUSED

Puuduvad.

2. SISU, KOOSTIS JA UHILDUVAD SEADMED

R-PILOT™ instrumendid on valmistatud kolmest pdhikomponendist: nikli-titaani sulamist té6osa (M-
Wire®), varviline silikoonstopper ja kaetud messingvarras ABS plastrongaga.

Kasutage edasi-tagasi liigutust selleks ettendhtud ajamisisteemiga, millel on RECIPROC®
maératud seadistus.

Kasutada tuleb jargmisi libesteid: NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

Té6pikkuse madramise sobiv meetod on réntgenpiltide kasutamine koos tipuleidjaga ja
silikoonstopperi digele t66pikkusele reguleerimise tddriistaga.

3. HOIATUSED

Jargige korvalekaldumatult kasutusjuhiseid, et minimeerida jargmisi ohte seadmetele, patsiendile
ja/voi kasutajale:

O Instrumendi purunemine.

O Ristsaastumine.

O Soojuse teke ebapiisava libestite kasutamise ja loputamise t6ttu.
O Instrumendi t6dosa allaneelamine.

O Tootlemisjaékidest tingitud toksilised voi allergilised reaktsioonid.
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Sarnaselt kdigi masinaga kaitatavate juurekanali instrumentidega, ei tohi R-PILOT™ instrumente
kasutada kdrgenenud murdumisriski tottu jarskude apikaalsete kdverustega juurekanalis. Sellisel
juhul tuleb apikaalses piirkonnas kasutada eelkdverdatud késiviile.

4. ETTEVAATUSABINOUD

Kasutamise ohutust ja toimivust rasedatel voi imetavatel naistel voi lastel pole tdestatud.
Endodontilise protseduuri ajal kasutage kofferdamisisteemi.

Ohutuse tagamiseks kasutage isikukaitsevahendeid (kindad, prillid, mask).

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja arge kasutage instrumente, kui pakend on kahjustatud.
Arge kasutage instrumente parast aegumiskuupéeva.

Enne iga kasutamist kontrollige instrumendil kahjustuste ilmingud, naiteks kujumuutused (kover-
dumine, lahtikeerdumine), purunemine, korrosioon, kahjustatud l6ikeservad, tunnusvarvi voi
-margi kulumine. Need on mérgiks, et seadmetega pole véimalik teha vajalikku toimingut néutava
ohutustasemega ning need tuleb kasutusest kdrvaldada.

Enne mis tahes instrumendi kasutamist veenduge, et see on korralikult nurkotsiku pea kulge
kinnitatud.

Instrumentide kasutamise ajal kontrollige ja puhastage sageli t66osi, otsides kujumuutusi, pikene-
mis- ja kulumistunnuseid nagu ebatasased sooned, nirid kohad. Need on margiks, et seadmete-
ga pole véimalik teha vajalikku toimingut ndutava ohutustasemega ning need tuleb kasutusest
korvaldada.

Instrumente ei tohi taielikult kasta naatriumhtpokloriti (NaOCl) lahusesse. NaOClI lahusesse, mille
kontsentratsioon El ULETA 5%, voib kasta ainult patsiendiga kokku puutuvaid NiTi instrumentide
tédosi.

Olge ettevaatlik apikaalses piirkonnas ja kanalites, mis jagavad ja/vdi millel on jarsud kdverused
vOi vastukdverused.

Loputage kanalit rikkalikult ja sageli kogu protseduuri valtel ja parast iga instrumendi kasutamist
(stomatoloogias heakskiidetud praktika kohaselt).

Rakendage alati minimaalset apikaalset survet. Arge kunagi kasutage viili juurekanalisse liikka-
miseks joudu.

Kui instrument ei liigu kergelt edasi, siis puhastage ja kontrollige 16ikesooni, seejarel loputage,
korrake kasiviiliga ja loputage uuesti.

Vaga kdverate kanalite vormimisel on ohutum kasutada viili ainult Uhe kanali kujundamiseks, kuna
see vahendab purunemisohtu. Jargige jargmisi haid tavasid:

O Kasutage uut viili ning kdrvaldage see pérast kanali ravi (lihes kanalis kasutamine).
O Kasutage p6oérdviilide asemel késiviile.
O Kasutage véikese suurusega, painduvaid vdi/ja NiTi viile (aitab véltida kanali transportimist).

O Kontrollige kasutamise ajal iga té6osa visuaalselt eelmises 16igus loetletud defektide suhtes (st
parast iga etappi).

O Valtige standardset pidevalt poodrlevat hooritsusliikumist ning kasutage selle asemel véikese
nurga all liigutusi (viilimisliigutus, kellakeeramise vonkuyv liigutus voi tasakaalustatud jouteh-
nika), et piirata seadmete pddrdpaindest tulenevat kulumist ja pikendada nende eeldatavat t66
iga.

5. KORVALTOIMED

Uldjuhul v&ib juureravi saamisel tekkida ajutine operatsioonijargne ebamugavustunne.

6. HOIUSTAMISTINGIMUSED

Sailitage tooteid kuivas ja puhtas keskkonnas, eemal niiskusallikatest ja otsest pdikesevalgusest.
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7. UKSIKASJALIKUD JUHISED
R-PILOT™ kasutamist soovitatakse jargmistel juhtudel:

® Esialgu olemasoleva loodusliku kanali tee silumiseks enne kujundamise instrumentide kasu-
tamist.

® Juurekanali prepareerimise ajal tootega RECIPROC®, kui edasi likumine tootega RECI-
PROC® muutub raskeks (nt RECIPROC® R25 or RECIPROC® blue R25).

1) Vaadake Ule erinevad horisontaalse nurga all tehtud réntgenipildid, et hinnata diagnostiliselt
juurekanali laiust, pikkust ja kdverust.

2) Looge sirgjooneline juurdepdas kanali ava(de)le, pdorates eriti tdhelepanu sisemiste aksiaalsete
seinte laiendamisele, lamedamaks muutmisele ja lihvimisele.

3) Loputage kanalit rikkalikult ja sageli parast iga instrumendi kasutamist (stomatoloogias
heakskiidetud praktika kohaselt).

4) Hinnake juurekanalit nt C-PILOT® ké&siviilidega, véhemalt ISO 008, madrake td6pikkus, kasuta-
des elektroonilist tipuleidjat koos réntgenpiltidega, loputage ja siis kinnitage labitavus.

5) Kui loputusvahend on kanalis, viige R-PILOT™ instrument kanalisse. Vajutage ON/OFF nuppu
vOi mootori jalgpedaali, kui instrument on juurekanali ava juures.

6) Liigutage instrumenti aeglaste sisse-vélja nokkivate liigutustega, kuni taielik t66pikkus on saavu-
tatud. Uks sisse-vélja likumine = (iks nokkimisligutus. Puhastage instrumenti parast iga nokki-
misliigutust. Sisse-vélja liikumise amplituud ei tohiks Uletada 3 mm. Kasutage ainult vdga kerget
survet. Samuti on voimalik harjata kilgsuunas. Instrument liigub kanalis kergesti edasi.

7) Loputage laiendatud libisemisteed.
8) Enne kujundamist teie poolt valitud VDW viilisisteemiga kontrollige uuesti t66pikkust.

8. HUGIEEN, DESINFITSEERIMINE, PUHASTAMINE JA
STERILISEERIMINE

® R-PILOT™ instrumendid on Uhekordselt kasutatavad seadmed ja neid ei tohi korduvkasutada.
Korduvkasutamine suurendab ristsaastumise ja purunemise ohtu.

® Avatud, kahjustatud voi niiske pakendi korral pole steriilsus tagatud.
® Desinfitseerimine, puhastamine ja steriliseerimine ei ole ette nahtud.

® Tooted tuleb kdrvaldada vastavalt teravate ja saastunud seadmete ohutut koérvaldamist regulee-
rivatele kohalikele digusaktidele.

9. LISATEAVE

® Koikidest tootega seotud tosistest juntumitest tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele teatada toot-
jale ja padevale asutusele.

® \Vajalikus keeles trikitud tasuta kasutusjuhendi saamiseks vaadake veebisaidi www.vdw-
dental.com/ifu jaotist ,,Request an IFU* (Kasutusjuhendi taotlemine).

10. ASUAKOHASTE SUMBOLITE LOEND

Siimbolid Kirjeldus

R E F Katalooginumber:
néitab tootja katalooginumbrit (SKU). Selle siimboli korval on tootja katalooginumber.

Kolblikkuskuupaev:

naitab kuupéeva, parast mida ei tohi meditsiiniseadet kasutada. Selle simboli juures on kuupé&ev, mis néitab, et
meditsiiniseadet ei tohi parast vastavat aastat, kuud voi péeva kasutada.

Kuupaev on vormingus AAAA-KK-PP (v6i AAAA-KK).

Tootja:
“ naitab meditsiiniseadme seaduslikku tootjat (meditsiiniseadme puhul). Néitab protseduuripaketi tootjat
(protseduuripaketi puhul).
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Siumbolid

Kirjeldus

(1]

Vaadake kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit:
néitab, et kasutaja peab vaatama kasutusjuhendit. Siimboli juures voib olla elektroonilise kasutusjuhendi vee-
bisaidi aadress.

srerie[w]

Steriliseeritud kiirgusega:
tahistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud kiirgusega.

LOT

Partii kood:
naitab tootja partii koodi. Selle simboli kbrval on tootja partii kood.

00[]

Sortiment:
néitab, et pakend sisaldab eri tlilipide voi suuruste valikut.

NiTi:

tahistab tootes sisalduvat materjali voi ainet vo6i materijali, millest toode on valmistatud.

SXX* asendatakse materjali téhekoodiga (nt ,SST* téhistab roostevabat terast) voi sbnaga (nt ,Lateks®).
NiTi: nitinool/nikkeltitaan

M-traadist toode:
nditab, et toode sisaldab nikkeltitaanist malutraati.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud:
nditab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustunud véi avatud ja kasutaja peab vaatama li-
sateavet kasutusjuhendist.

Pakendiliksus:
nditab pakendis olevate esemete arvu. ,.X“ nditab pakendis olevate esemete arvu.

Arge kasutada korduvalt:
téhistab meditsiiniseadet, mis on ettenadhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks voi kasutamiseks Uhel patsiendil
Uhe protseduuri ajal.

EDASI-TAGASI:
téhistab edasi-tagasi liikumist.

CE-vastavusmargis:

CE-vastavusmaérgis vastavalt ELi meditsiiniseadmete direktiivi / meditsiiniseadmete méaruse nduetele.
Mérkus. Kui seotud on teavitatud asutus, siis on CE-maérgise juures teavitatud asutuse identifitseerimisnumber
(neljakohaline number).

Meditsiiniseade:
nditab, et ese on meditsiiniseade.

Ettevaatust:

néitab seda, et seadme voi siimboli 1ahedal asuva juhtnupu kasutamise korral tuleb olla ettevaatlik voi et kasu-
taja peab soovimatute tagajdrgede valtimiseks praeguses olukorras tahelepanelik olema voi teatud toiminguid
tegema.

d
2\

/
\

N
)/_/.

Kaitsta paikesevalguse eest:
naitab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta valgusallikate eest. Selle simboli tdhendus voib olla ka ,Kaitsta kuu-
muse eest*.

Uhekordse steriilse barjairi siisteem:
tahistab Uhekordse steriilsusbarjaari stisteemi.

Tootmiskuupéaev:
téhistab kuupaeva, millal meditsiiniseade toodeti. Simboli juures on kuupaev, mis tahistab tootmiskuupéeva.
Kuupéev on vormingus AAAA-KK-PP (v6i AAAA-KK).

G

FL 3O

Tootmisriik:
tahistab riiki, kus tooted toodeti. ,,CC* asendatakse kahe- voi kolmetéahelise riigikoodiga, mis on defineeritud
standardis ISO 3166-1.
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POUZE PRO POUZITI V ZUBNIM LEKARSTVI

POUZE PRO PROFESIONALNI POUZITI

K JEDNORAZOVEMU POUZITI - PRIPRAVA K OPETOVNEMU POUZITI ZAKAZANA
STERILNI - STERILIZOVANE ZARENIM

NAVOD K POUZITIi
JEDNORAZOVE STERILNi ENDODONTICKE NASTROJE

REF. V040217, V041217

0. INDIKACE PRO POUZITI

® Indikace k pouziti:
Vyrobky jsou indikovany k 1écbé endodontickych onemocnéni.

e Urceni:
Motoricky pohanény nastroj uréeny k pipravé kofenovych kanalkd (prdchod).

® ZamysSleni uZivatelé:
Endodontické nastroje maiji byt pouzivany pouze v klinickém nebo nemocni¢nim prostfedi, pfi do-
drzeni spravné stomatologické praxe, kvalifikovanymi zubnimi odborniky, jako jsou praktiCti Iékafi
a endospecialisté (endodontisté) a zubni asistenti.

® Nastroje se pouzivaji v kombinaci s endodontickym motorem (manualné pfi silnych zakfivenich).

1. KONTRAINDIKACE

Zadné.

2. OBSAH, SLOZENi A KOMPATIBILNI ZARIZENI

Nastroje R-PILOT™ jsou vyrobeny ze tfi hlavnich soucasti: pracovni ¢asti ze slitiny niklu a titanu (M-
Wire®), barevné silikonové zarazky a pokovené mosazné stopky s plastovym krouzkem ABS.

® Pouzivejte vratnym pohybem s ur€enym hnacim systémem a nastavenim schvalenym pro
RECIPROC®.

® Pouzivaji se lubrikanty, jako napfiklad NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® Vhodnou metodou uréeni pracovni délky je pouziti rentgenovych snimkd v kombinaci s apexloka-
torem a nastrojem pro nastaveni silikonové zatky na spravnou pracovni délku.

3. UPOZORNENI

® Prisné dodrzujte tento navod k pouziti, abyste minimalizovali nasleduijici rizika pro zafizeni, pa-
cienta nebo uzivatele:

O Zlomeni nastroje.

O KfFizova kontaminace.

O Tvorba tepla v disledku nedostatecné lubrikace a irigace.
O Spolknuti pracovni ¢asti nastroje.

O Toxické nebo alergické reakce zplsobené zbytky po zpracovani.
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Podobné jako u v8ech strojové pohanénych nastrojli na kofenové kanalky, R-PILOT™ néstroje by
se nemély pouzivat v kofenovém kandlku s nahlym apikalnim zakfivenim z dévodu zvy$eného
rizika separace. V tomto pfipadé by mély byt v apikalni oblasti pouzity pfedem zakfivené ru¢ni pi-
Iniky.

4. BEZPECNOSTNI OPATRENI

Bezpecnost a Ucinnost pouziti u téhotnych a kojicich Zen nebo u déti nebyla stanovena.
Pri endodontickém zakroku pouzivejte kofferdamovy systém.

Pro vlastni bezpecnost pouZivejte osobni ochranné pomUcky (rukavice, bryle, masku).
Pred pouzitim zkontrolujte obal a nepouzivejte nastroje, pokud je obal poskozen.
Nepouzivejte nastroje po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pred kazdym pouzitim nastroje zkontrolujte, zda nevykazuji znamky zavad, jako jsou deformace
(ohnuti, rozvinuti), zlomeni, koroze, poSkozené fezné hrany, ztrata barvy nebo oznaceni. PFi téchto
pfiznacich pfistroje nejsou schopny plnit uréené pouziti s pozadovanou urovni bezpec€nosti, pfi-
stroje by mély byt vyfazeny.

Pred pouzitim jakéhokoli nastroje se ujistéte, ze je dobre pfipojen k protiuhlové hlave.

Béhem prace s nastrojem Casto kontrolujte nastroj a Cistéte pracovni ¢ast. Zkontrolujte, zda ne-
vykazuje znamky deformace, prodlouzeni nebo opotiebeni, jako jsou nerovnomérné drazky,

matna mista. P¥i téchto pfiznacich pfistroje nejsou schopny plnit ur€ené pouziti s pozadovanou
urovni bezpec€nosti, pfistroje by mély byt vyrazeny.

Pristroje se nesmi zcela ponofit do roztoku chlornanu sodného (NaOCI). Pouze pracovni ¢ast na-
stroje z NiTi, ktera je v kontaktu s pacientem, by méla byt ponofena do roztoku NaOCI o koncent-
raci NE vy$Sinez 5 %.

Budte opatrni v apikalni oblasti a v kanalech, které se déli a/nebo vykazuji nahlé zakfiveni nebo
opétovné zakfiveni.

Hojné a ¢asto vyplachujte kanalek béhem celého zakroku a po kazdém pouzitém nastroji (podle
spravné stomatologické praxe).

Vzdy pouzivejte minimalni apikalni tlak. Nikdy netlacte pilniky do kanalku nasilim.

Pokud nastroj nepostupuje snadno, vycistéte a zkontrolujte fezné drazky, poté vyplachnéte, re-
kapitulujte ru¢nim pilnikem a znovu vyplachnéte.

kanalku, aby se snizilo riziko zlomeni. Dbejte na nasleduijici spravné postupy:
O Pouzijte novy pilnik a po Upravé kanalku ho zlikvidujte (pouziti jen pro jeden kanalek).
O Pouzivejte runi pilniky misto rotacnich.

O Pouzivejte pilniky malych rozmér(, ohebné nebo/i NiTi pilniky (tim se mizete vyhnout pfesunu
kanalku).

O Béhem pouzivani (tj. po kazdé viné) vizualné zkontrolujte pracovni ¢ast na vSechny zavady uve-
dené v predchozim odstavci.

O Vyhnéte se standardnimu kontinudlnimu rotaCnimu pohybu a misto toho pouzivejte pohyby
pod malymi uhly (pohyb pilovani, oscilaéni pohyb pfi navijeni hodinek nebo techniku vyvazené
sily), abyste omezili inavu nastrojd z rota¢niho ohybu a zvysili jejich oCekavanou Zivotnost.

5. NEZADOUCI REAKCE / NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

V disledku oSetieni kofenovych kanalkli mohou obecné vzniknout do¢asné pooperacni potize.

6. PODMINKY SKLADOVANI

Vyrobky skladujte v suchém a Cistém prostredi, mimo zdroj vlhkosti a pfimého slune¢niho zareni.
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7. POKYNY KROK ZA KROKEM
Pouziti R-PILOT™ se doporucuje v nasledujicich pripadech:
® Zpocatku, pred pouzitim tvarovacich nastrojd, k zajiSténi hladkosti stavajiciho pfirozeného pri-
chodu kanalkem.

® Béhem pripravy korfenového kanalku pomoci RECIPROC® kdykoli je postup pomoci RE-
CIPROC® obtizny (napf. RECIPROC® R25 nebo RECIPROC® blue R25).

1) Zkontrolujte réizné horizontalné posunuté rentgenové snimky pro diagnostické stanoveni sitky,
délky a zakfiveni vSech kofenovych kanalkd.

2) Vytvorte pfimy pfistup k otvoru/otvordm kanalku s ohledem na rozsiteni, zplosténi a povrchové
usporadani vnitfnich osovych stén.

3) Po kazdém pouzitém nastroji hojné a Casto vyplachujte (dle spravné stomatologické praxe).

4) Vysetrete cely kofenovy kanalek pomoci ru¢nich pilnikli jako C-PILOT®, alespon ISO 008, urcete

pracovni délku pomoci elektronického apex lokatoru v kombinaci s rentgenovymi snimky, vy-
plachnéte a ovéfte priichodnost.

5) Za pfitomnosti irigantu v kanalku zavedte nastroj R-PILOT™ do kanalku. Kdyz je nastroj u Usti
kofenového kanalku, stisknéte tlacitko ON/OFF nebo nozni pedal motoru.

6) Pohybujte nastrojem pomalym protahovacim pohybem dovnitf a ven az do dosazeni pIné pra-
covni délky. Jeden pohyb dovnitf a ven = jedno poklepani. OCistéte nastroj po kazdém pro-
tahovacim pohybu. Amplituda pohybl dovnitf a ven by neméla prekrocit 3 mm. Mél by byt pou-
zit pouze velmi mirny tlak. Je také mozné lateralné kartacovat. Nastroj musi snadno postupovat
do kanalku.

7) Rozsiteny prlichod vyplachnéte.

8) Pred tvarovanim pomoci systému pilnikd VDW podle Vaseho vybéru znovu ovéfte pracovni
délku.

8. HYGIENA, DEZINFEKCE, CISTENI A STERILIZACE

e Nastroje R-PILOT™ jsou na jedno pouZiti a nelze je znovu pouzit. Opakované pouziti mize zvy-
Sovat riziko kfizové kontaminace nebo poskozeni.

® Sterilitu nelze zarucit, pokud je obal otevieny, poskozeny nebo vihky.

® Dezinfekci, Cisténi a sterilizaci nelze pouzit.

® \Vyrobky se likviduji v souladu s mistnimi pfedpisy pro bezpec€nou likvidaci ostrych a kontami-
novanych zafizeni.

9. DODATECNE INFORMACE

® Jakykoli zavazny incident v souvislosti s vyrobkem by mél byt nahlaSen vyrobci a pfislusnému or-
ganu v souladu s mistnimi predpisy.

® Chcete-li ziskat bezplatnou vytisténou kopii navodu k pouziti v pfisluSném jazyce, navstivte oddil
~Zazadat o navod k pouziti“ na webovych strankach www.vdw-dental.com/ifu.

10. SEZNAM PRISLUSNYCH SYMBOLU

Symboly Popis

R E F Katalogové ¢islo:
Oznacuje katalogoveé ¢&islo vyrobce (SKU). Tento symbol je doplnén katalogovym ¢Eislem vyrobce vedle symbolu.

Datum pouzitelnosti:
Oznacuje datum, po jehoz uplynuti se zdravotnicky prostfedek nesmi pouzivat. Tento symbol je doplnén datem
znamenajicim, ze zdravotnicky prostfedek by se nemél pouzivat po uplynuti uvedeného roku, mésice nebo dne.
Datum je uvedeno ve formatu RRRR-MM-DD (nebo RRRR-MM).

Vyrobce:
“ Oznacuje zakonného vyrobce zdravotnického prostfedku [pro zdravotnicky prostfedek]. Oznacuje vyrobce
soupravy zdravotnickych prostfedkd [pro soupravu zdravotnickych prostredkd].
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Symboly

Popis

(1]

Rid'te se navodem k pouziti nebo elektronickym navodem k pouziti:
Oznaduije, ze je tfeba, aby se uZivatel fidil ndvodem k pouziti. Tento symbol mlze byt doplnén adresou
webovych stranek s elektronickym navodem k pouziti.

srerie[w]

Sterilizace ozarenim:
Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery byl sterilizovan pomoci ozafovani.

LOT

Kod Sarze:
Oznacduje koéd Sarze vyrobce. Tento symbol je doplnén kédem Sarze vyrobce vedle symbolu.

00[]

Sortiment:
Uvadi sortiment typl nebo velikosti, ktery baleni obsahuje.

NiTi:

Oznacuje material nebo latku obsazenou ve vyrobku nebo materidl, ze kterého je vyrobek vyroben.

XXX je nahrazeno pismennym kédem materialu (napf. ,,.SST“ pro nerezovou ocel) nebo slovem (napf. ,latex).
NiTi: Nitinol / nikl-titan

Produkt s pamétovym dratem:
Uvadi, ze produkt obsahuje pamétovy drat ze slitiny niklu a titanu.

Nepouzivejte, je-li baleni poSkozené:
Oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek nesmi byt pouzivan, pokud byl obal poskozen nebo otevien a uzivatel v
této souvislosti nalezne dalsi informace v navodu k pouziti.

Balici jednotka:
Oznacuje pocet kust v baleni. ,X“ je nahrazeno po¢tem kust v baleni.

Nepouzivejte opakované:
Oznaduije zdravotnicky prostfedek, ktery je uréen pouze pro jednorazové pouziti u jednoho pacienta v pribéhu
jednoho zakroku.

KMITANi:
Oznacuje kmitavy pohyb.

Oznaceni CE:

Oznaceni shody CE v souladu s pozadavky smérnice/nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich.

Poznamka: Je-li zapojen oznameny subjekt, je oznaceni CE doprovazeno identifikacnim &islem (Ctyfmistné Cis-
lo) oznameného subjektu.

Zdravotnicky prostredek:
Uvadi, ze polozka je zdravotnicky prostredek.

Vystraha:

Oznaduje, Ze pfi provozovani prostfedku je nezbytna opatrnost nebo Ze je tfeba davat pozor pobliz mista, kde
je symbol umistén nebo Ze aktudlni situace vyZaduje, aby obsluha byla bdéla nebo jednala konkrétnim zpliso-
bem, aby nedoslo k nezadoucim dlsledkdm.

Z
<

3/
i

Chrainite pred sluneénim zarenim:
Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery vyZaduje ochranu pred zdroji svétla. Tento symbol mizZe rovnéz zna-
menat ,Chrarte pred teplem*“.

Systém s jednou sterilni bariérou:
Oznacuje systémy s jednou sterilni bariérou.

Datum vyroby:
Oznacduje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben. Tento symbol je doplnén datem oznacujicim datum
vyroby. Datum je uvedeno ve formatu RRRR-MM-DD (nebo RRRR-MM).

Zemé vyroby:
Oznacduje zemi, kde byl produkt vyroben. ,,CC* je nahrazeno dvou- nebo tfipismennym kédem zemé defi-
novanym v ISO 3166-1.
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LEN NA DENTALNE POUZITIE

LEN NA PROFESIONALNE POUZITIE

JEDNORAZOVE POUZITIE - OPATOVNE SPRACOVANIE JE ZAKAZANE
STERILNE - STERILIZOVANE OZIARENIM

NAVOD NA POUZITIE
JEDNORAZOVE STERILNE ENDODONTICKE NASTROJE

REF. V040217, V041217

0. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacia na pouzitie:

Produkty su uréené na lie€bu ochoreni zubnej drene a tkaniv zubnych korenov.

e Urceny ucel:

Motorom pohanany nastroj ureny na pripravu korefiového kanalika (drahy posuvania).

® ZamysSlany pouzivatel:

Endodontické nastroje sa smu pouzivat iba v klinickom alebo nemocni¢nom prostredi v sulade
s osvedCenymi zubarskymi postupmi, a to kvalifikovanymi stomatologickymi odbornikmi, ako su
prakticki lekari a odbornici v oblasti endodoncie (endodontisti) a zubni asistenti.

Nastroje sa musia pouzivat v kombinacii s endodontickym motorom (manualne v pripade vyraz-
nych zakriveni).

1. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

2. OBSAH, ZLOZENIE A KOMPATIBILNE POMOCKY

Nastroje R-PILOT™ pozostavaju z troch hlavnych komponentov: pracovnej ¢asti vyrobenej zo zliatiny
niklu a titanu (M-Wire®), farebnej silikénovej zarazky a pokovaného mosadzného drieku s plastovym
krazkom ABS.

Pouzivajte vratny pohyb s uréenym pohonnym systémom so schvalenymi nastaveniami
RECIPROC®.

Pouzivaju sa maziva, ako napriklad NaOCI, EDTA, ProLube® a Glyde™.

Vhodnou metédou na stanovenie pracovnej dizky je pouzitie réntgenovych snimok v kombin&cii s
apexlokatorom a nastrojom na nastavenie silikonovej zarazky na spravnu pracovnu dizku.

3.VYSTRAHY

Désledne dodrzujte tento navod na pouzitie, aby sa minimalizovali nasledujuce rizika pre poméc-
ky, pacienta a/alebo pouzivatela:

O Zlomenie nastroja.
O Krizova kontaminacia.
O Tvorba tepla v désledku nedostatoného mazania a irigacie.

O Prehltnutie pracovnej €asti nastroja.
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O Toxické alebo alergické reakcie spésobené zvySkami po spracovani.

Podobne ako vsetky strojovo pohanané nastroje na korenové kanaliky, nastroje R-PILOT™ sa ne-
smu pouzit v korennovom kanaliku s nahlym apikalnym zakrivenim z dévodu zvySeného rizika od-
delenia. V tomto pripade sa v apikalnej oblasti musia pouzit vopred zakrivené ru¢né pilniky.

4. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Bezpecnost a ucinnost pouzivania nebola stanovena pre tehotné alebo dojciace zeny ani pre
deti.

Pocas endodontického zakroku pouzivajte kofferdamovy systém.

Z dovodu vlastnej bezpecnosti pouzivajte osobné ochranné prostriedky (rukavice, okuliare, mas-
ku).

Pred pouzitim skontrolujte obal a ak je poSkodeny, nastroje nepouzivajte.
Nastroje nepouzivajte po datume exspiracie.

Nastroj pred kazdym pouzitim skontrolujte, &i nevykazuje znamky poskodenia, ako su napriklad
deformacie (ohnutie, odvinutie), zlomenie, poSkodené rezné hrany, zmena farby alebo strata
oznadenia. Ak zistite tieto priznaky, pomécky nie su schopné plnit svoj zamys$lany ucel s pozado-
vanou Uroviiou bezpecnosti, takze sa musia zlikvidovat.

Pred pouzitim akéhokolvek nastroja sa uistite, zZe je dobre pripojeny k hlave nadstavca.

Pocas pripravy nastrojov nastroj ¢asto kontrolujte a Cistite pracovnu Cast, skontrolujte, ¢i nastroj
nevykazuje znamky deforméacie, vychylenia alebo opotrebenia, ako su rozdielne drazky a matné
Skvrny. Ak zistite tieto priznaky, pomocky nie su schopné plnit svoj zamyslany ucel s pozadova-
nou urovnou bezpecnosti, takze sa musia zlikvidovat.

Nastroje sa nesmu Uplne ponarat do roztoku chlérnanu sodného (NaOCI). Iba pracovna Cast na-
stroja zo zliatiny niklu a titanu (Ni-Ti), ktora je v kontakte s pacientom, sa smie ponorit do koncen-
tratu roztoku NaOCI v koncentréacii NIE VIAC ako 5 %.

Postupuijte opatrne v apikalnej oblasti a kanalikoch, ktoré rozdeluju a/alebo vykazuju nahle za-
krivenia alebo opéatovné zakrivenia.

Pocas celého zakroku a po kazdom pouziti nastroja kanalik Casto a dokladne irigujte (podla
osvedCenych zubarskych postupov).

Vzdy pouzivajte minimalny apikalny tlak. Pilniky nikdy netlacte dolu kanalikom.

Ak nastroj nepostupuje lahko, vycistite a skontrolujte rezné drazky, nasledne irigujte, zopakuijte
postup pomocou ru¢ného pilnika a nasledne znovu irigujte.

Na tvarovanie extrémne zakrivenych kanalikov je bezpecnejsie pouzit pilnik iba na tvarovanie
jedného kanadlika, aby sa znizilo riziko zlomenia. Venujte pozornost nasledujiucim osvedcenym po-
stupom:

O Pouzite novy pilnik a po oSetreni kandlika ho zlikvidujte (len na pouzitie v jednom kanaliku).
O PouZivajte ru¢né, nie rotacné pilniky.

O Pouzite pilniky malej velkosti, pruzné pilniky a/alebo pilniky NiTi (fto poméze zabranit presunu
kanadlika).

O Pocas pouzivania vizualne kontrolujte pracovnu ¢Cast, ¢i nevykazuje akékolvek chyby uvedené
v predchadzajucom odseku (t. j. po kazdej vine).

O Vyhybajte sa Standardnému vytrvalému otaCavému pohybu a namiesto toho pouzivajte pohyby
v malych uhloch (pohyb pri pilnikovani, ota¢avy pohyb tam a spéat alebo technika vyrovnanej
sily), aby ste obmedzili unavu z ohybu na nastrojoch a zlepsili ich o¢akavanu zivotnost.

5. NEPRIAZNIVE REAKCIE/NEZIADUCE VEDI'AJSIE UCINKY

Docasné pooperacné neprijemné pocity mézu vo vSeobecnosti vzniknut v désledku osetrenia korefio-
vého kanalika.
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6. PODMIENKY SKLADOVANIA

Produkty skladujte v suchom a Cistom prostredi, mimo zdrojov vihkosti a priameho slnecného Ziarenia.

7. PODROBNE POKYNY
Aplikacia produktu R-PILOT™ sa odporuca v nasledujucich pripadoch:

® Na zaciatku na vyhladenie existujucej prirodzenej cesty kanalika pred pouzitim tvarovacich na-
strojov.

® Pocas pripravy korenového kanalika RECIPROC® vzdy, ked sa postup nastroja RECIPROC®
stane narocnym (napr. RECIPROC® R25 alebo RECIPROC® blue R25).

1) Pozrite si rontgenové snimky nasnimané pod r6znym horizontalnym uhlom, aby ste diagnosticky
stanovili Sirku, dizku a zakrivenie korefiového kanalika.

2) Vytvorte priamy pristup k otvoru(-om) kanalika s dérazom na rozSirenie, splostenie a dokonc&enie
vnutornych axialnych stien.

3) Po kazdom pouzitom nastroji vydatne a ¢asto irigujte (podla osvedcenych zubarskych po-
stupov).

4) Preskumajte korenovy kanalik ruénymi pilnikmi, ako napriklad pilnikom C-PILOT® velkosti naj-
menej ISO 008, stanovte pracovnu dizku pomocou elektronického apexlokatora v kombinacii s
réntgenovymi snimkami, irigujte a potvrdte priechodnost.

5) S irigacnym roztokom v kanaliku zavedte nastroj R-PILOT™ do kanalika. Ked' je nastroj v usti
korefiového kanalika, stlacte tlaCidlo ZAP./VYP. alebo nozny pedal motora.

6) Pohybujte nastrojom pomalym dlabanim smerom dovnutra a von, kym sa nedosiahne Uplna
pracovna dizka. Jeden pohyb dnu a von = jedno tuknutie. Po kazdom dlabani nastroj odistite.
Amplituda pohybov smerom dovnutra a von by nemala prekrocit 3 mm. Vyvijajte iba velmi slaby
tlak. Taktiez mézete otierat boCne. Nastroj bude velmi lahko postupovat kanalikom.

7) lIrigujte rozsSirenu drahu posuvania.

8) Pred tvarovanim pomocou systému pilnikov VDW podla vasho vyberu znova potvrdte pracovnu
dizku.

8. HYGIENA, DEZINFEKCIA, CISTENIE A STERILIZACIA

® Nastroje R-PILOT™ su pomécky na jedno pouzitie a nemozno ich opatovne pouzit. Opatovné
pouzitie moze zvysit riziko krizovej kontaminacie alebo poskodenia.

e Sterilitu nemozno zarucit, ak je obal otvoreny, poskodeny alebo vihky.
® Dezinfekcia, Cistenie a sterilizacia nie su pouzitelné.

® Produkty je potrebné likvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami na bezpec¢nu likvidaciu ostrych
alebo kontaminovanych pomocok.

9. DODATOCNE INFORMACIE

® Akykolvek zavazny incident suvisiaci s produktom sa musi nahlasit vyrobcovi a prisluSnému orga-
nu v sulade s miestnymi predpismi.

® Ak chcete ziskat bezplatnu tlacenu képiu navodu na pouzitie s prislusnym jazykom, pozrite si
Cast ,Ziadost o navod na pouzitie“ na webovej stranke www.vdw-dental.com/ifu.

10. ZOZNAM APLIKOVATELNYCH SYMBOLOV

Symboly Opis
Katalégové cislo:
REF oznacuje katalégoveé &islo vyrobcu (SKU). Tento symbol je sprevadzany kataldgovym ¢islom vyrobcu vedla
symbolu.




102

Symboly

Opis

=

Datum pouzitelnosti:

oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomécka nesmie pouzivat. Tento symbol je sprevadzany datumom
na oznacenie, ze zdravotnicka pomécka sa nema pouzivat po skonceni uvedeného roka, mesiaca alebo dna.
Datum je vyjadreny vo formate RRRR-MM-DD (alebo RRRR-MM).

Vyrobca:
oznacuje zakonného vyrobcu zdravotnickej pomdcky [pre zdravotnicku pomdcku]. Oznacéuje vyrobcu balika po-
stupov [pre balik postupov].

aal
gH

Precitajte si navod na pouzitie alebo elektronicky navod na pouzitie:
oznacuije, Ze je potrebné, aby si pouzivatel precital navod na pouzitie. Tento symbol by mohol byt sprevadzany
adresou webovej stranky s elektronickym navodom na pouzitie.

Sterilizovana ziarenim:
oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora bola sterilizovana Ziarenim.

LOT

Kod sarze:
oznacuije koéd Sarze vyrobcu. Tento symbol je sprevadzany kédom Sarze vyrobcu vedla symbolu.

o0

Sortiment:
oznacuije, Ze balenie obsahuje sortiment typov alebo velkosti.

NiTi:

identifikuje material alebo latku obsiahnuté vo vyrobku, alebo material, z ktorého je vyrobok vyrobeny.

XXX je nahradené pismenovym kédom materialu (napr. ,SST“ pre nehrdzavejucu ocel) alebo slovom (napr.
Jlatex®).

NiTi: Nitinol/nikel titan

Vyrobok M-Wire:
oznacuje, ze vyrobok obsahuje pamétovy drét z niklu a titanu.

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené:
oznacuije, ze zdravotnicka pomoécka sa nema pouzivat, ak je balenie poskodené alebo otvorené a Ze pouzivatel
si ma precitat navod na pouzitie, kde su uvedené dalsie informacie.

Baliaca jednotka:
oznacuje poCet kusov v baleni. ,X“ je nahradené po&tom kusov v baleni.

Nepouzivajte opakovane:
oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora je uréend len na jednorazové pouzitie alebo na pouzitie u jedného pa-
cienta pocas jedného postupu.

RECIPROC:
oznacuje vratny pohyb.

Oznacenie CE:

oznadenie CE zhody podla poZiadaviek smernice/nariadenia EU o zdravotnickych poméckach (MDD/MDR).
Poznamka: Ked' je zapojena notifikovana osoba, oznacenie CE je sprevadzané identifikacnym Cislom (Stvorcifer-
né ¢islo) notifikovanej osoby.

Zdravotnicka pomdcka:
oznacuije, ze polozka je zdravotnickou pomockou.

Pozor:

oznacuje, Ze pri praci s pomockou alebo ovladacim prvkom v blizkosti miesta, kde je symbol umiestneny, je po-
trebna opatrnost, alebo Ze aktuélna situacia si vyZzaduje informovanost alebo zasah obsluhy, aby sa zabranilo
neziaducim nasledkom.

Z
S

Y
i

Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla:
oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora vyzaduje ochranu pred zdrojmi svetla. Tento symbol mdze znamenat
tiez ,Uchovavajte mimo dosahu tepla“.

Systém jednej sterilnej bariéry:
oznacuije systém jednej sterilnej bariéry.

Datum vyroby:
oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka pomécka vyrobena. Tento symbol je sprevadzany datumom na
oznacenie datumu vyroby. Datum je vyjadreny vo formate RRRR-MM-DD (alebo RRRR-MM).

Krajina vyroby:
oznacuije krajinu vyroby vyrobkov. ,CC* je nahradené dvojpismenovym alebo trojpismenovym kédom krajiny
podla normy ISO 3166-1.
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KIZAROLAG FOGASZATI FELHASZNALASRA

KIZAROLAG PROFESSZIONALIS FELHASZNALASRA
EGYSZER HASZNALATOS - AZ UJRAFELDOLGOZAS TILOS
STERIL - BESUGARZASSAL STERILIZALT

HASZNALATI UTASITAS
EGYSZER HASZNALATOS STERIL GYOKERKEZELESI MUSZEREK

REF. V040217, V041217

0. HASZNALATI JAVALLATOK

® Haszndlati javallat:
A termékek foggyokérbetegségek kezelésére javallottak.

® Rendeltetési cél:
Motoros muszer a gyokércsatorna el6készitéséhez (glide path).

® Felhasznaloi célcsoport:
A gyokeérkezelési miszereket kizardlag szakképzett fogaszati szakemberek, azaz altalanos fogor-

vosok, valamint endo-specialistak (endodontolégusok) és fogaszati szakasszisztensek hasznal-
hatjak klinikai vagy kérhazi kdrnyezetben, a helyes fogaszati gyakorlat kdvetésével.

® A muszereket gydkérkezelési motorral egyttt kell haszndlni (manuadlisan az erds gorbuletekben).

1. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

2. TARTALOM, OSSZETETEL ES KOMPATIBILIS ESZKOZOK

A R-PILOT™ m(iszerek harom f6 komponensbdl allnak: a nikkel-titan 6tvozetbdl (M-Wire®) késziilt
mUkodd részbdl, egy szines szilikon zarédugobdl és egy szines gylrlkkel ellatott, sargarézzel bevont
szarbol.

® Hasznalja alternald mozgast végezve a kijeldlt hajtérendszerrendszerrel, a jovahagyott
RECIPROC® beallitasokkal.
e Kenbanyag, példaul NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ hasznalata sziikséges.

® A munkahossz meghatarozasanak megfeleld mddszere az, ha radiografiai feltételeket hasznal ap-
ex lokatorral és a szilikon zarodugé megfeleld munkahossz szerinti beadllitasara szolgalé eszkdzzel
egyutt.

3. FIGYELMEZTETESEK

® Pontosan kdvesse ezt a hasznalati utasitast az eszkdzokkel, a pacienssel és/vagy a felhasznalo-
val kapcsolatos alabbi kockazatok minimalizalasa érdekében:

O Mdszer torése.
O Keresztszennyezddés.
O Héfejl6dés elégtelen kenés és 6bldgetés miatt.

O Az eszkdz m(ikddé részének lenyelése.
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O Technoldgiai maradékanyagok altal okozott toxikus vagy allergias reakciok.

Mas mechanikus hajtasu gyokércsatorna-kezeld miszerekhez hasonldéan a R-PILOT™ mlszere-
ket sem szabad hasznalni olyan esetekben, amikor a foggydkérben hirtelen apikalis gorbulet talal-
hatd, hiszen ilyenkor fokozottan fennall a levalas kockazata. Ebben az esetben el8gorbitett kézi
reszelbket kell hasznalni az apikalis régidban.

4. OVINTEZKEDESEK

A felhasznalas biztonsagossagat és hatasossagat nem tesztelték sem varandos nékén, sem
szoptatd nékodn, sem gyermekeken.

Hasznaljon nyalrekesz rendszert a gyokérkezelési eljaras alatt.

Sajat biztonsaga érdekében viseljen egyéni védbéfelszereléseket (védbkesztyl, védészemiiveg,
maszk).

Hasznalat elétt ellendrizze a csomagolast, és ne hasznalja a mlszereket, ha a csomagolas sérlilt.
Ne hasznalja a m(iszereket a lejarati datum utan.

Minden egyes hasznalat elétt ellendrizze a mlszeren a hibak jeleit, példaul a deformalédast (meg-
hajlas, megtekeredés), torést, korrdzidt, sérilt vagdéleket, illetve a szinkddolas vagy jeldlés hia-
nyat. llyen jelek esetén az eszk6zok nem hasznalhatdk a rendeltetési céljuknak megfeleléen a
szikséges biztonsagi szinten, és a mUiszereket ki kell dobni.

Miel6tt barmilyen miszert hasznal, gy6z6djon meg rdla, hogy megfeleléen csatlakozik-e a kézida-
rab fejhez.

Hasznalat k6zben gyakran ellenérizze a mdszert, és tisztitsa meg a miikddé részt; ekdzben vizs-
galja meg a torzulas, megnyulas vagy kopas jeleit, példaul az egyenetlen hornyokat, életlen pon-
tokat. llyen jelek esetén az eszk6z6k nem hasznalhatdk a rendeltetési céljuknak megfeleléen a
szlkséges biztonsagi szinten, és a miszereket ki kell dobni.

A muszereket tilos natrium-hipoklorit oldatba (NaOCI) teljesen alameriteni. Az NiTi mliszernek
csak a pacienssel érintkezé mikodd részét kell NaOCI oldatba meriteni, amelynek koncentracidja
NEM lehet 5%-nal nagyobb.

Ovatosan jarjon el az apikalis teriileten és azokban a csatornakban, amelyek szétvalnak, és/vagy
amelyekben hirtelen gérblletek vagy visszagérbilések vannak.

Bd&ségesen és gyakran dblitse a csatornat az eljaras alatt és az egyes muiszerhasznalatok utan (a
helyes fogaszati gyakorlat szerint).

Mindig csak minimalis apikalis nyomast fejtsen ki. Soha ne prébalja erével letolni a reszelbket a
csatornaban.

Amikor a mlszer nem halad kénnyedén elbre, tisztitsa meg és ellendrizze a mardhornyokat, majd
Oblitsen, rekapituldljon kézi reszelbvel, és végezzen Ujra Oblitést.

Extrém mértékben ivelt csatornak alakitasanal a biztonsagos megoldas az, ha egy reszel6t csak
egyetlen csatornahoz hasznal, mivel ez csdkkenti a torés kockazatat. Ugyeljen az alabbi j6 gya-
korlatok kdvetéseére:

O Hasznaljon Uj reszelét, és a csatorna kezelése utan dobja ki (egycsatornas hasznalat).
O Forgd reszel6k helyett kézi reszel6t hasznaljon.

o Kis méretd, rugalmas és/vagy NiTi reszel6ket hasznaljon (ez segit megelézni a csatorna eltola-
sat).

O Hasznalat kbzben szemrevételezéssel ellendrizze a munkavégzési részt a fenti bekezdésben
felsorolt valamennyi sértilés tekintetében (tehat minden egyes hullam utéan).

O Kertlilje a folyamatos tagitashoz vezet6 kdrkdrés mozgatast, ehelyett a mozgatas soran kis ive-
ket irjon le (t61t6 mozgas, orafelhizasszer(i szakaszos mozgas, kiegyensulyozott erét alkalma-
z6 technika) annak érdekében, hogy a miszer forgas miatti hajlité faradasa minimalisra csok-
kenjen, és ezzel az élettartama megnd&jon.
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5. NEMKIVANATOS REAKCIOK / MELLEKHATASOK

A gybkércsatorna-kezelés utan atmenetileg kellemetlen érzés |éphet fel.

6. TAROLASI FELTETELEK

Tiszta és szaraz kérnyezetben, nedvességforrasoktol és kdzvetlen napsugarzastoél védetten tarolja a
termékeket.

7. LEPESENKENTI UTMUTATO

Az R-PILOT™ alkalmazasa a kovetkez6 esetekben ajanlott:

Kezdetben a meglévé természetes csatornaut simava tétele érdekében a formazé miiszerek
hasznalata el6tt.

® A gyokércsatorna RECIPROC® termékkel valo el6készitése soran, amikor a RECIPROC® ter-

1)

7)
8)

mékkel valé elérehaladas nehézzé valik (pl. RECIPROC® R25 vagy RECIPROC® blue R25).

A kuldénbozé, vizszintes szogben készitett radiografiai felvételek attekintésével diagnosztikailag
hatarozza meg az adott gyokércsatorna szélességét, hosszusagat és gorbliletét.

Hozzon létre egy egyenes bemenetet a csatornanyilas(ok)ba, lgyelve a belsé tengely falainak
szélesitésére, kiegyenesitésére és kikészitésére.

Végezzen béséges és gyakori 6blitést az egyes miszerhasznalatok utan (a helyes fogaszati gya-
korlat szerint).

Legalabb ISO 008 méretl kézi reszelbk (példaul: C-PILOT®) segitségével mérje fel a gydkércsa-
tornat, radiografiai felvételek és egy elektronikus apex lokator segitségével hatarozza meg a
munkahosszt, végezzen 6blitést, majd bizonyosodjon meg az atjarhatdésagrol.

Irrigacios oldattal a csatornaban, vezesse be a R-PILOT™ mdszert a csatornaba. Nyomja meg a
motor be-/kikapcsoldgombijat vagy labpedaljat, amikor a m(iszer a gydkércsatorna nyilasanal
van.

Lassan, be-ki iranyu petyegtetd (,tupfold”) mozgast végezve mozgassa a miszert addig, amig el
nem éri a munkahosszt. Egy be-ki irdanyd mozgas = egy petyegtetés. Minden egyes petyegtetd
mozdulat utan tisztitsa meg a mUiszert. A be-ki iranyd mozgas amplitidéja nem haladhatja meg a
3 mm-t. Csak nagyon enyhe nyomast fejtsen ki. Oldaliranyu kefél6 mozgas szintén lehetséges. A
mUszer kdnnyen halad el6re a csatornaban.

Oblitse ki a meghosszabbitott vezetécsatornat.

Miel6tt elkezdi a formazast a kivalasztott VDW reszel6rendszerrel, bizonyosodjon meg ismét a
munkahossz meglétérdl.

8. HIGIENIA, FERTOTLENITES, TISZTITAS ES STERILIZALAS

A R-PILOT™ termékek egyszer haszndlatosak, és nem haszndlhatok fel Ujra. Az ismételt felhasz-
nalas novelheti a keresztszennyez8dés és a torés kockazatat.

A sterilitas nincs garantédlva, ha csomagolas nyitott, sériilt vagy nedves.

Fert6tlenités, tisztitas és sterilizalas nem alkalmazandé.

A termékeket az éles és fert6z6tt eszkdzok biztonsagos selejtezésére vonatkozdé helyi szabalyo-
zasnak megfeleléen kell selejtezni.

9. KIEGESZITO INFORMACIOK

A termékkel dsszefiiggésben eléforduld minden sulyos esetet jelenteni kell a gyarto és az illetékes
hatosag felé a helyi el8irasok szerint.

Ha a hasznalati utasitas ingyenes, nyomtatott példanyara van sziiksége, lasd a ,Hasznalati utasi-
tas kérése” részt a www.vdw-dental.com/ifu oldalon.
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10. ALKALMAZANDO SZIMBOLUMOK LISTAJA

Szimbo-
lumok

Leiras

REF

Katalogusszam:
A gyart6 kataldogusszamat (SKU) jelzi. A szimbdlumot a gyartd kataldgusszama kiséri.

=

Lejarati datum:

Azt a datumot jelzi, amely utan nem szabad felhasznalni az orvostechnikai eszkdzt. Ezt a szimbdélumot egy da-
tum kiséri, ami jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt nem szabad a megadott év, hdnap vagy nap vége utan fel-
hasznalni.

A datum formatuma EEEE-HH-NN (vagy EEEE-HH).

Gyarto:
Az orvostechnikai eszkdz torvényes gyartojat jelzi [adott orvostechnikai eszkdznél]. Az eljarasi csomag gyartéjat
jelzi [adott eljarasi csomag esetében].

aal
(Ti]

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az elektronikus hasznalati utasitast:
Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasnia a haszndlati utasitast. Ezt a szimbdlumot az elektronikus haszna-
lati utasitas weboldal-ciméknek kell kisérnie.

Sterilizalas besugazassal:
Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely besugarzassal lett sterilizélva.

LOT

Tételkod:
A gyarté tételkddjat jeldli. A szimbdlumot a gyarto tételszama kiséri.

o0

Készlet:
Azt jeldli, hogy a csomagban tobbféle tipusu, illetve méretli eszkdzok taldlhatok.

NiTi:

A termékben vagy a termék anyagdban taldlhatd anyagot vagy szubsztanciat jeloli.

Az XXX” jelolést az anyag bettikédja (pl. ,SST” rozsdamentes acélndl) vagy egy sz6 (pl. ,Latex”) helyettesiti.
NiTi: Nitinol/nikkel-titan

M-Wire termék:
Azt jeldli, hogy a termék nikkel-titin memdriadrétot tartalmaz.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt:
Azt jelzi, hogy nem szabad felhasznalni az orvostechnikai eszkdzt, ha a csomagolas sériilt vagy felbontottak, és
hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a hasznalati utasitast a tovabbi informacidkra vonatkozoéan.

Csomagolasi egység:
A csomagban talalhaté darabok szamat jeldli. Az ,X” jeldlést a csomagban talalhaté darabok szama helyettesiti.

Tilos ujra felhasznalni:
Olyan orvostechnikai eszkdzt jelent, amelyet csak egyszer vagy egyetlen eljaras alatt egyetlen paciensen sza-
bad felhasznalni.

RECIPROC:
Reciprok mozgast jeldl.

CE-jelolés:

EU MDD/MDR koévetelmények szerinti megfelel6ség CE-jeldlése.

Megjegyzés: Amikor bejelentett szervezet érintett, a CE-jeldlést a bejelentett szervezet azonositészama (négyje-
gyU szam) kiséri.

Orvostechnikai eszkéz:
Azt jeldli, hogy a termék egy orvostechnikai eszkoz.

Figyelem:

Azt jelzi, hogy koriltekintéen kell eljarni az eszkdz hasznalatakor vagy a szimbolum elhelyezéséhez kozeli vezér-
|és esetében, vagy akkor, ha az aktudlis helyzet megkoveteli a kezel6 figyelmét vagy eljarast a nem kivanatos
kovetkezmények elkerlilése érdekében.

Napfénytél védve tarolja:
Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt védeni kell a napfénytél. Ez a szimbdlum ezt is jelentheti: ,,H6t61 védve
tarolja”.

Egyszeres sterilgat-rendszer:
Egyszeres sterilgat-rendszert jelez.

Gyartasi datum:
Azt a datumot jeldli, amikor az orvostechnikai eszkdzt gyartottak. Ezt a szimbdélumot datum kiséri, ami a gyartas
datumat jelzi. A datum formatuma EEEE-HH-NN (vagy EEEE-HH).

Gyartasi orszag:
A termék gyartasi orszagat jelzi. A ,,CC” jelolést két- vagy harombetls orszagkdd helyettesiti az ISO 3166-1 el6-
irdsa szerint.
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EXCLUSIV PENTRU UZ DENTAR
EXCLUSIV PENTRU UZ PROFESIONAL

UNICA FOLOSINTA — REPROCESAREA INTERZISA
STERIL - STERILIZAT CU RADIATII

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
INSTRUMENTE ENDODONTICE STERILE, DE UNICA FOLOSINTA

REF. V040217, V041217

0. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatie de utilizare:

Produsele sunt indicate pentru tratamentul bolii endodontice.

Destinatie de utilizare:

Instrument motorizat, destinat pregatirii canalelor radiculare (caii de glisare).

® Utilizatorul preconizat:

Instrumentele endodontice trebuie utilizate exclusiv intr-un mediu clinic sau spitalicesc, cu res-
pectarea bunelor practici stomatologice, de catre profesionisti calificati, cum ar fi generalistii si
specialistii In endodontie (endodonti) si asistentii stomatologi.

Instrumentele se vor utiliza in combinatie cu un motor endodontic (manual in cazul curburilor se-
vere).

1. CONTRAINDICATII

Niciuna.

2. CONTINUT, COMPOZITIE SI DISPOZITIVE COMPATIBILE

Instrumentele R-PILOT™ se compun din trei componente principale: piesa de lucru fabricata dintr-un
aliaj de nichel si titan (M-Wire®), un opritor din silicon colorat si o coada din alama placata, cu un inel
din plastic ABS.

3. AVERTISMENTE

Utilizati o miscare alternativa rectilinie cu un sistem de actionare cu setdri RECIPROC® aprobate.
Se vor utiliza lubrifianti cum ar fi NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

Metoda adecvata pentru stabilirea lungimii de lucru consta in utilizarea radiografiilor in combinatie
cu un dispozitiv pentru localizarea apexului si un instrument pentru ajustarea opritorului din sili-
con la lungimea de lucru corecta.

Respectati cu strictete instructiunile de utilizare pentru a reduce la minimum urmatoarele riscuri
pentru dispozitive, pacient si/sau utilizator:

O Ruperea instrumentului.
O Contaminarea incrucisata.
O Generarea de caldura din cauza lubrifierii si irigarii insuficiente.

o Inghitirea piesei de lucru a instrumentului.
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O Reactii toxice sau alergice provocate de reziduurile rezultate in urma prelucrarii.

La fel ca toate instrumentele de tratare a canalelor radiculare, actionate mecanic, instrumentele
R-PILOT™ nu trebuie utilizate intr-un canal radicular cu o curbura apicala pronuntata din cauza
riscului ridicat de separare. In acest caz, in zona apicala trebuie utilizate ace manuale precurbate.

4. MASURI DE PRECAUTIE

Siguranta si eficienta utilizarii nu au fost stabilite in cazul femeilor insarcinate sau care aldapteaza,
ori in cazul copiilor.

Utilizati o diga din cauciuc in timpul procedurii endodontice.

Pentru siguranta dumneavoastra, purtati echipament individual de protectie (manusi, ochelari,
masca).

Inspectati ambalajul inainte de utilizare si nu utilizati instrumentele, daca ambalajul este deterio-
rat.

Nu utilizati instrumente al caror termen de valabilitate a expirat.

inainte de fiecare utilizare, verificati, daca instrumentul nu prezinta semne de deteriorare ca defor-
mari (indoire, desprindere), rupturi, urme de coroziune, muchii ascutite deteriorate, pierderea co-
dului de culoare sau a marcajelor. Daca prezinta aceste semne, instrumentele nu isi mai pot inde-
plini functia prevazuta la nivelul de siguranta necesar si trebuie eliminate la deseuri.

Inainte de utilizarea oric&rui instrument, asigurati-va ca acesta este bine conectat la capul piesei
contraunghi.

Verificati instrumentul si curatati piesa de lucru in timpul instrumentarii, verificand, daca exista
semne de deformare, alungire sau uzura, cum ar fi caneluri neregulate, puncte tocite. Daca pre-
zinta aceste semne, instrumentele nu isi mai pot indeplini functia prevazuta la nivelul de siguranta
necesar si trebuie eliminate la deseuri.

Aceste instrumente nu trebuie scufundate complet intr-o solutie de hipoclorit de sodiu (NaOCI).
Numai piesa de lucru a instrumentului din NiTi, care intra in contact cu pacientul, trebuie scufun-
data intr-o solutie de NaOCI cu o concentratie de MAXIMUM 5%.

Acordati o atentie deosebita zonei apicale si canalelor care separa si/sau care prezinta zone cur-
bate sau recurbate brusc.

Irigati abundent si frecvent canalul, pe parcursul procedurii si dupa utilizarea fiecarui instrument
(conform bunelor practici stomatologice).

Utilizati intotdeauna presiunea apicala minima. Nu fortati acele in jos pe canal.
Daca instrumentul nu avanseaza cu usurinta, curatati si inspectati canelurile ascutite, dupa aceea
irigati, reluati operatia cu un ac manual si reirigati.

Pentru modelarea canalelor extrem de curbate, se recomanda sa utilizati acul numai pentru a mo-
dela un singur canal in vederea reducerii riscului de rupere a acestuia. Aveti grija sa respectati bu-
nele practici:

O Utilizati un ac nou si eliminati-| dupa tratarea canalului (utilizare pe un singur canal).
o Utilizati ace manuale in locul celor cu miscare rotativa.

o Utilizati ace de dimensiune mica, flexibile si/sau din NiTi (acest lucru contribuie la evitarea de-
plasarii canalului).

O Inspectati vizual piesa de lucru pentru a detecta daca in timpul utilizarii a aparut vreuna dintre
defectiunile indicate In paragraful anterior (adica dupa fiecare miscare de prelucrare a canalu-
lui).

O Evitati miscarea de rotatie continua standard pentru largire si optati pentru miscari mici in un-
ghi (miscare de umplere, miscare oscilatorie in sens orar sau tehnica de fortare compensata)
pentru a limita solicitarea instrumentelor prin indoire din cauza miscarii rotative a acestora si a
optimiza durata lor de viata preconizata.
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5. REACTII ADVERSE/EFECTE SECUNDARE NEDORITE

in general, ca urmare a efectudrii unui tratament al canalului radicular, poate ap&rea un disconfort pos-
toperatoriu temporar.

6. CONDITII DE DEPOZITARE

Pastrati produsele intr-un mediu uscat si curat, ferite de surse de umezeala si de lumina directa a soa-

relui.

7. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

Aplicarea produsului R-PILOT™ este recomandata in urmatoarele cazuri:

7)
8)

Initial pentru netezirea canalului natural existent inainte de utilizarea instrumentelor de modelare.

in timpul pregatirii canalului cu RECIPROC® ori de cate ori inaintarea cu RECIPROC® devine

dificila (de ex. RECIPROC® R25 sau RECIPROC® blue R25).

Revizualizati diferitele radiografii pe o directie unghiulara orizontald pentru a determina prin diag-
nosticare latimea, lungimea si curbura oricarui canal radicular.

Creati un acces in linie dreapta la orificiul (orificiile) canalului, punand accent pe latimea, platitu-
dinea si finisajul peretilor axiali interiori.

Irigati abundent si frecvent dupa utilizarea fiecarui instrument (conform bunelor practici stomato-
logice).

Explorati canalul radicular cu ace manuale ca C-PILOT®, cel putin de marimea ISO 008, deter-
minati lungimea de lucru prin utilizarea unui dispozitiv electronic pentru localizarea apexului in
asociere cu radiografii, irigati si confirmati vizibilitatea.

Cu agent de irigare in canal, introduceti instrumentul R-PILOT™ in canal. Apasati butonul de
pornire/oprire sau pedala motorului cand instrumentul este la oficiul canalului radicular.

Miscati instrumentul intr-o miscare lenta rectilinie de scobire pana s-a atins lungimea de lucru
completa. O miscare alternativa rectilinie = o scobire. Curatati instrumentul dupa fiecare miscare
de scobire. Amplitudinea miscarilor alternative rectilinii nu trebuie sa depaseasca 3 mm. Trebuie
aplicata doar o presiune foarte usoara. De asemenea, este posibila perierea laterala. Instrumen-
tul va avansa usor in canal.

Irigati calea de glisare extinsa.
Reconfirmati lungimea de lucru inainte de a modela cu sistemul de ace VDW dorit.

8.1GIENA, DEZINFECTAREA, CURATAREA S| STERILIZAREA

9. INFORMATII SUPLIMENTARE

Instrumentele R-PILOT™ sunt dispozitive de unica folosinta si nu pot fi reutilizate. Reutilizarea
poate creste riscul de contaminare incrucisata sau de rupere a acestora.

Sterilitatea nu poate fi garantata daca ambalajul este deschis, deteriorat sau umed.
Dezinfectarea, curatarea si sterilizarea nu sunt aplicabile.

Produsele vor fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale privind eliminarea in siguranta a
dispozitivelor ascutite si contaminate.

Orice incident grav referitor la produs trebuie raportat producatorului si autoritatii competente,
conform reglementarilor locale.

Pentru a obtine un exemplar gratuit al Instructiunilor de utilizare, in limba corespunzatoare, con-
sultati sectiunea ,,Solicitare Instructiuni de utilizare” pe site-ul web www.vdw-dental.com/ifu.
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10. LISTA SIMBOLURILOR APLICABILE

Simboluri

Descriere

REF

Numar catalog:
indica numarul de catalog al producatorului (SKU). Acest simbol este insotit de numarul de catalog al produca-
torului aferent simbolului.

=

Data limita de utilizare:

indica data dupa care dispozitivul medical nu mai trebuie utilizat. Simbolul este insotit de o data care indica fap-
tul ca dispozitivul medical nu trebuie utilizat dupa incheierea anului, lunii sau zilei indicate.

Data este prezentata in formatul AAAA-LL-ZZ (sau AAAA-LL).

Producator:
indica producatorul legal al dispozitivului medical [pentru un dispozitiv medical]. Indica producatorul pachetului
de proceduri [pentru un pachet de proceduri].

aal
(Ti]

Consultati instructiunile de utilizare sau consultati instructiunile de utilizare in format electronic:
indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare. Acest simbol poate fi insotit de adresa
electronica a site-ului Instructiunilor de utilizare.

Sterilizat prin iradiere:
indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat folosind iradierea.

LOT

Cod lot:
indica codul lotului producatorului. Acest simbol este insotit de codul lotului producatorului aferent simbolului.

o0

Varietate:
identifica faptul ca pachetul include un set cu diferite tipuri sau marimi.

NiTi:

identifica un material sau o substanta continuta intr-un produs sau materialul din care este fabricat produsul.
XXX este inlocuit cu codul din litere al materialului (de exemplu, ,SST” pentru otel inoxidabil) sau cu un cuvant
(de exemplu, ,Latex”).

NiTi: Nitinol/Nichel-titan

m-wire

Produs M-Wire:
indica un produs care contine sarma de nichel-titan cu efect de memorie a formei.

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat:
indica faptul ca un dispozitiv medical nu trebuie utilizat daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis si ca utiliza-
torul trebuie sa consulte instructiunile de utilizare pentru informatii suplimentare.

Unitate ambalaj:
indica numarul de bucati din ambalaj. ,X” este inlocuit de numarul de bucati din ambalaj.

A nu se reutiliza:
indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii la un singur pacient in timpul
unei singure proceduri.

RECIPROC:
indica o miscare oscilatorie.

o
pury
N
w

Marcaj CE:

marcaj CE de conformitate conform cerintelor UE MDD/MDR.

Nota: in cazul in care este implicat un organism notificat, marcajul CE este insotit de numarul de identificare
(numar format din patru cifre) al organismului notificat.

=
=)

Dispozitiv medical:
indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

Atentie:

indica faptul ca este necesar sa procedati cu atentie atunci cand utilizati dispozitivul sau comanda in apropierea
locului in care este amplasat simbolul, respectiv ca situatia curenta necesita constientizarea din partea operato-
rului sau interventia acestuia pentru a evita consecintele nedorite.

Z
<

Y
B

A se feri de lumina soarelui:
indica un dispozitiv medical care are nevoie de protectie impotriva surselor de lumina. Acest simbol poate in-
semna, de asemenea, ,,A se feri de caldura”.

Sistem de bariera sterila simpla:
indica un sistem de bariera sterila simpla.

Data fabricatiei:
indica data la care dispozitivul medical a fost fabricat. Acest simbol este insotit de o data care indica data fabri-
catiei. Data este prezentata in formatul AAAA-LL-ZZ (sau AAAA-LL).

FL 30

G

Tara de fabricatie:
indica tara de fabricatie a produselor. ,,CC” este inlocuit de codul de tara format din doua sau trei litere, asa
cum este definit in ISO 3166-1.
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

JEDNOKRATNA UPOTREBA — PONOVNA OBRADA JE ZABRANJENA
STERILNO - STERILIZOVANO RADIJACIJOM

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

KAT. BR. V040217, V041217

0. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Indikacije za upotrebu:

Proizvodi su predvideni za le€enje endodontske bolesti.

Predvidena svrha:

Instrument na motorni pogon je hamenjen za preparaciju korenskog kanala (klizna putanja).

Predvideni korisnik:

Endodontski instrumenti smeju se Koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu sa pravilima do-
bre stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. lekara opste prakse i specijali-
sta (endodontista) i stomatoloskih asistenata.

Treba Koristiti instrumente u kombinaciji sa endodontskim motorom (ruéno kod izrazenih zakrivlje-
nosti).

1. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

2. SADRZAJ, SASTAV | KOMPATIBILNOST

R-PILOT™ instrumenti se sastoje od tri glavne komponente: radnog dela izradenog od legure nikla i ti-
tanijuma (M-Wire®), silikonskog &epa u boji i mesingane drske sa ABS plasti¢nim prstenom.

Koristiti u obostranom kretanju sa navedenim pogonskim sistemom koji ima odobrena podesSava-
nja instrumenta RECIPROC®.

Lubrikanti kao $to je NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ treba da budu koris¢eni.

Upotreba radiografskih snimaka u kombinaciji sa apeks lokatorom i alatom za prilagodavanije sili-
konskog grani¢nika ta¢noj radnoj duzini je odgovarajuci metod za odredivanje radne duzine.

3. UPOZORENJA

Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu kako biste smanijili sledece rizike za uredaj, pa-
cijenta i/ili korisnika:

O Ostecenje instrumenata.

O Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje toplote zbog nedovoljnog podmazivanja i navodnjavanja.
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O Gutanje radnog dela instrumenta.
O Toksicne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima od obrade.

® Kao $to je slu€aj i sa svim instrumentima za obradu korenskih kanala na masinski pogon, R-
PILOT™ instrumenti se ne smeju koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivljenost zbog povecéanog
rizika od separacije. U ovom slucaju, prethodno zakrivljene ru€ne turpije treba koristiti u apikalnom
podrudju.

4. MERE OPREZA

® Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod dece.

® Tokom endodontskog zahvata koristiti sistem gumene brane.

® Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastitnu opremu (rukavice, naoCare, masku).

® Pre upotrebe pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje osteceno.
® Ne Koristiti instrumente nakon isteka roka.

® Pre svake upotrebe proverite da li postoje bilo kakvi tragovi osteéenja instrumenta, na primer de-
formacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, oStecene reznih ivica, gubitak boje Sifre ili ozna-
ka. Sa ovim indikacijama, uredaji ne mogu da se koriste na predvideni nacin na potrebnom nivou
sigurnosti, pa instrumente treba odloziti u otpad.

® Pre koriS¢enja bilo kog instrumenta, proverite da li je on dobro povezan za glavu kontra-ugla.

e Cesto proveravajte instrument i Gistite radne delove tokom kontrole instrumenata, proveravajuci
tragove deformacije, izduzivanja ili habanja, na primer neravne zlebove, tupa mesta. Uz ove trago-
ve koji ukazuju na to da uredaji nisu u stanju da potpuno ispune predvidenu svrhu na potrebnom
nivou sigurnosti, instrumente treba odloziti u otpad.

® |[nstrumenti se ne smeju potpuno potapati u rastvor natrijum-hipohlorita (NaOCI). Samo radni deo
NiTi instrumenta, koji je u kontaktu sa pacijentom, treba da se potopi koncentratom rastvora Na-
OCI do MAKSIMALNO 5%.

® Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivljenja u
oba smera.

® Obilno i Cesto potapajte kanal tokom cele procedure i nakon svakog kori§¢enja instrumenta (u
skladu sa dobrom stomatoloSkom praksom).

® Uvek koristite minimalni pritisak na apikalni deo. Nikada nemojte silom gurati turpije niz kanal.

e® Kada instrument ne napreduje lako, ocistite i pregledajte rezne Zlebove, a zatim natopite, rekapitu-
lirajte ru¢nom iglicom i ponovo natopite.

® Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala sigurnije je koristiti turpiju samo za oblikovanje jednog
kanala kako bi se smanijio rizik od loma. Uvazite sledece dobre prakse:

o Koristite novu turpiju i bacite je u otpad nakon obrade kanala (upotreba jednog kanala).
o Koristite ruéne umesto rotacionih turpijica.
O Koristite male, fleksibilne ili/i NiTi iglice (to ¢e vam pomoc¢i da izbegnete prenos kanala).

O Vizuelno pregledajte radni deo da biste tokom rada otkrili sve nedostatke navedene u prethod-
nom odlomku (tj. nakon svakog ciklusa).

O lzbegavajte standardno neprekidno rotaciono kretanje, a umesto toga koristite male pokrete pod
nagibom (kretanje turpijom, oscilaciona kretnja namotavanja sata ili tehnika balansa sile) kako
biste ogranicili zamor rotacionog savijanja na instrumentima i produzili njihovo ocekivano traja-
nje.
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5. STETNE/NEZELJENE NUSPOJAVE

Privremena neprijatnost nakon operativhog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja leCenja
korenskog kanala.

6. USLOVI CUVANJA

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direktne sunceve svetlosti.

7. RADNI KORACI

Primena proizvoda R-PILOT™ se preporucuje u slede¢im slu¢ajevima:

o U pocetku da se postojeca prirodna staza kanala ucini glatkom pre upotrebe instrumenata za
oblikovanje.

® Tokom pripreme kanala korena sa RECIPROC® kad god postane otezano napredovanje sa
proizvodom RECIPROC® (npr. RECIPROC® R25 ili RECIPROC® blue R25).

1) Pregledajte razliCite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki usta-
novili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korenskog kanala.

2) Omogucite pravilan pristup ulazima u korenski kanal kanala sa naglaskom na prosirivanje, izrav-
navanje i zavrSnu obradu unutrasnjih aksijalnih zidova.

3) Natapaijte obilno i esto nakon svakog koriS¢enog instrumenta (u skladu sa dobrom stomatolo-
Skom praksom).

4) lzvadite korenski kanal ruénim turpijama kao Sto je C-PILOT®, minimalne veli¢ine 1ISO 008, odre-
dite radnu duzinu uz pomoc¢ elektronskog lokatora vrha u kombinaciji sa radiografima, natapajte i
potvrdite prolaznost.

5) Uz natapanje kanala unesite R-PILOT™ instrument u kanal. Pritisnite dugme za ukljucivanje/is-
klju€ivanje ili noznu pedalu motora kada je instrument na ulazu u korenski kanal.

6) Pomerajte instrument laganim ulaznim i izlaznim udarnim pokretima dok se ne dostigne puna rad-
na duzina. Jedna kretnja unutra-van = jedan potez. Odcistite instrument nakon svakog udarnog po-
kreta. Amplituda pokreta unutra-van ne bi trebala da prelazi 3 mm. Treba primeniti samo lagani
pritisak. Takode se moze Cetkati bocno. Instrument e lako napredovati u kanalu.

7) Natopite proSirenu putanju klizanja.

8) Ponovo potvrdite radnu duzinu, pre oblikovanja VDW sistemom turpija po vasem izboru.

8. HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

® R-PILOT™ instrumenti su uredaji za jednokratnu upotrebu i ne mogu se koristiti vise puta. Ponov-
na upotreba moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

® Ne moze se garantovati sterilnost ako je ambalaza otvorena, ostecena ili mokra.

® Dezinfekcija, CiS¢enje i sterilizacija nisu primenljivi.

® Proizvode treba odlagati u otpad u skladu sa lokalnim propisima za bezbedno odlaganje ostrih i
kontaminiranih uredaja.

9. DODATNE INFORMACIJE

® Svaki ozbiljni incident u vezi sa proizvodom prijavite proizvodacu i nadleznom organu u skladu sa
lokalnim propisima.

® Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu na odgovaraju¢em jeziku, pogle-
dajte odeljak “Zahtev za Uputstva za upotrebu” na veb-sajtu www.vdw-dental.com/ifu.
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10. LISTA PRIMENLJIVIH SIMBOLA

Simboli

Opis

REF

Katalo$ki broj:
Oznacava kataloski broj proizvodaca (SKU). Ovaj simbol prati kataloSki broj proizvodaca pored simbola.

u

Rok upotrebe:

Oznacava datum nakon kog se medicinski proizvod ne sme vise koristiti. Ovaj simbol prati datum koji oznacava
da se medicinski proizvod ne sme koristiti nakon isteka prikazane godine, meseca ili dana.

Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Proizvodac¢:
Oznacava ovlas¢enog proizvodaca medicinskog uredaja [za medicinski uredaj]. Oznac¢ava proizvodaca procedu-
ralnih paketa [za proceduralni paket].

al
(T

Pogledajte Stampana ili elektronska uputstva za upotrebu:
Oznacava potrebu da korisnik konsultuje uputstva za upotrebu. Ovaj simbol moze biti popracen elektronskom
adresom veb-sajta Uputstva za upotrebu.

Sterilizirano zracenjem:
Oznacava medicinski uredaj koji je sterilisan zracenjem.

LOT

Serijski kod:
Oznacava serijski kod proizvodac¢a. Ovaj simbol prati serijski kod proizvodac¢a pored simbola.

ooQ

Asortiman:
Oznacava da pakovanje sadrzi viSe vrsta i veli¢ina.

NiTi:

Oznacava materijal ili tvar sadrzanu u proizvodu ili materijal proizvoda.

“XXX” se zamenjuje slovima koda materijala (npr. “SST” za nerdajuéi ¢elik) ili re¢ima (npr. “Latex”).
NiTi: nitinol / nikl titanijum

M-Wire proizvod:

mowire Oznacava da proizvod sadrzi nikl-titanijumsku memorijsku Zicu.
Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno:
Oznacava medicinski proizvod koji se ne sme Koristiti ako je njegovo pakovanje osteceno ili otvoreno i da kori-
snik treba pogledati Uputstva za upotrebu za dodatne informacije.
.’ Jedinica pakiranja:
Oznacava broj komada u pakovanju. “X” se zamenjuje brojem komada u pakovaniju.

Samo za jednokratnu upotrebu:
Oznacava medicinski uredaj koji je namenjen samo za jednu upotrebu ili za upotrebu na jednom pacijentu tokom
jedne procedure.

POVRATNO:
Oznacava povratno kretanje.

CE oznaka:
CE oznaka usaglasenosti prema EU MDD/MDR zahtevima.
Napomena: Kada je uklju¢eno akreditovano telo, CE oznaku prati identifikacioni broj (Cetverocifreni broj) tog tela.

Medicinski uredaj:
Oznacava da je predmet medicinsko sredstvo.

Oprez:
Oznacava da je neophodan oprez pri rukovanju uredajem ili upravljaéem blizu mesta gde je simbol postavljen, ili
da trenutna situacija zahteva savesnost ili meru operatera da bi se izbegle nezeljene posledice.

Cuvati dalje od sun&eve svetlosti:
Oznadava medicinski uredaj koji treba zastititi od izvora svetlosti. Ovaj simbol takode moze znagiti ,Cuvati od uti-
caja toplote®.

Sistem sa jednom sterilnom barijerom:
Oznacava sistem sa jednostrukom sterilnom barijerom.

Datum proizvodnje:
Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda. Ovaj simbol prati datum koji oznacava datum proizvodnije.
Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Zemlja proizvodnje:
Oznacava zemlju proizvodnje proizvoda. “CC” se zamenjuje dvoslovnim ili troslovnim kodom zemlje, kako je de-
finirano u ISO 3166-1.
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UPUTE ZA UPORABU
STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPORABU

KAT BR. V040217, V041217

0. SMJERNICE ZA UPORABU

® Indikacija za uporabu:
Proizvodi su indicirani za lije¢enje endodontskih bolesti.

® Namjena:
Motorni instrument namijenjen za preparaciju korijenskog kanala (klizna putanja).

® Predvideni korisnik:
Endodontske instrumente smiju koristiti samo u klini€kom ili bolni¢kom okruzenju, u skladu s do-
brom stomatoloSskom praksom, od kvalificiranih stomatoloskih stru¢njaka kao $to su lije€nici opée
prakse, endo specijalisti (endodontisti) i stomatoloski asistenti.

® |Instrumenti ¢e se koristiti u kombinaciji s endodontskim motorom (ru€no u slucaju velikih zakriv-

lienosti).

1. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

2. SADRZAJ, SASTAV | KOMPATIBILNI UREDAJI

R-PILOT™ instrumenti sastoje se od triju glavnih komponenti: radni dio od legure nikal-titanija (M-
Wire®), silikonski stoper u boji i oblozena mesingana drska s prstenom od ABS plastike.

Koristite u reciproénom kretanju s odredenim pogonskim sustavom koji ima odobrene
RECIPROC® postavke.

Treba koristiti maziva sredstva, kao $to su NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

KoriStenje rendgenskih snimaka u kombinaciji s apeks lokatorom i alatom za podeSavanje silikon-
skog stopera na ispravnu radnu duljinu odgovarajuc¢a je metoda odredivanja radne duljine.

3. UPOZORENJA

Strogo slijedite ove Upute za uporabu kako biste smanijili sljedece rizike za uredaje, pacijenta i/ili
korisnika:

O Lom instrumenta.

O Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje topline zbog nedovoljnog podmazivanja i navodnjavanja.
O Gutanje radnog dijela instrumenta.

O Toksicne ili alergijske reakcije uzrokovane ostacima obrade.
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Sliéno svim strojno pokretanim instrumentima za korijenske kanale, R-PILOT™ instrumenti ne
smiju se Koristiti u korijenskom kanalu s naglom apikalnom zakrivljenosSc¢u zbog povecanog rizika
od odvajanja. U tom slucaju treba koristiti prethodno zakrivljene ru¢ne iglice u apeksnom podru-
¢ju.

4. MJERE OPREZA

Sigurnost i u€inkovitost uporabe kod trudnica, dojilja i djece nije utvrdena.

Koristite sustav koferdama tijekom endodontskog postupka.

Radi vlastite sigurnosti, nosite osobnu zastitnu opremu (rukavice, nao¢ale, masku).

Prije uporabe provjerite ambalazu i nemojte koristiti instrumente ako je ambalaza oSteéena.
Nemojte koristiti instrumente nakon isteka roka valjanosti.

Prije svake uporabe, provjerite ima li na instrumentu znakova kvarova kao sto su deformacije (sa-
vijanja, odmotavanja), lomovi, korozija, oSteceni rezni bridovi, gubitak kodiranja u boji ili oznaka. S
ovim naznakama uredaji ne mogu ispuniti predvidenu uporabu uz potrebnu razinu sigurnosti, pa
instrumente treba odbaciti.

Prije uporabe bilo kojeg instrumenta, provijerite je li Svrsto spojen na glavu kolje¢nika.

Cesto provjeravajte instrument i &istite radni dio tijekom instrumenta, pregledavajuéi ima li trago-
va iskrivljenja, izduzenja ili istroSenosti, kao §to su neravni Zljebovi ili mutna mjesta. Uz ove nazna-
ke da uredaji ne mogu ispuniti predvidenu uporabu uz potrebnu razinu sigurnosti, instrumente
treba odbaciti.

Instrumenti se ne smiju potpuno uroniti u otopinu natrijeva hipoklorita (NaOCI). Samo radni dio Ni-
Ti instrumenta koji je u kontaktu s pacijentom treba uroniti u koncentrat otopine NaOCI u NE vise
od 5%.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se dijele i/ili imaju nagla skretanja ili zakrivlje-
nosti.

Natapajte obilno i Cesto kanal tijekom cijelog postupka i nakon svakog koriStenog instrumenta
(shodno dobroj stomatoloskoj praksi).

Uvijek koristite minimalni apikalni pritisak. Nikada ne silite iglice niz kanal.

Kada instrument ne napreduje lako, ocistite i pregledajte zljebove za rezanje, a zatim natapajte,
rekapitulirajte ru€nom iglicom i ponovno natapajte.

Za oblikovanije izrazito zakrivljenih kanala sigurnije je koristiti iglicu samo za oblikovanje jednog
kanala kako bi se smanijio rizik od loma. Obratite pozornost na sljedece dobre prakse:

O Upotrijebite novu iglicu i bacite je nakon lije€enja kanala (koriStenje za jedan kanal).
O Koristite ruéne umjesto rotirajucih iglica.
O Koristite male, fleksibilne ili/i NiTi iglice (ovo ¢e pomodi u izbjegavanju transporta kanala).

O Tijekom uporabe (tj. nakon svakog vala) vizualno pregledajte radni dio glede svih nedostataka
navedene u prethodnom odlomku.

O lzbjegavajte standardno kontinuirano rotacijsko razvrtanje i umjesto toga upotrijebite kretnje
pod malim kutom (kretanje turpijanjem, oscilacijsko gibanje navijanja sata ili tehnika uravnote-
zene sile) kako biste ogranicili zamor instrumenata rotacijskim savijanjem i produzili njihov oce-
kivani vijek trajanja.

5. NEZELJENE REAKCIJE/STETNE NUSPOJAVE

Privremena postoperativna nelagoda opc¢enito moze nastati kao posljedica lijeCenja korijenskog kana-

la.

6. UVJETI SKLADISTENJA

Proizvode drzite u suhom i Cistom okruzenju, daleko od izvora vlage i izravne sunceve svjetlosti.
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7. DETALJNE UPUTE

Primjena proizvoda R-PILOT™ preporucuje se u sljedecéim sluc¢ajevima:

® U pocetku kako bi se postojeca prirodna putanja kanala ucinila glatkom prije uporabe instrume-
nata za oblikovanje.

® Tijekom pripreme korijenskog kanala proizvodom RECIPROC® kad god napredovanje uz RE-
CIPROC® postane tesko (npr RECIPROC® R25 ili RECIPROC® blue R25).

) Pregledajte razli€ite horizontalne kutne radiografije kako biste dijagnosticki odredili Sirinu, duljinu
i zakrivljenost bilo kojeg kanala korijena.

—_—

2) Postignite pravocrtni pristup otvoru(ima) kanala s naglaskom na Sirenje, izravnavanje i zavrSnu
obradu unutarnjih aksijalnih stijenki.

3) Natapajte obilno i esto nakon svakog koristenog instrumenta (u skladu s dobrom stomatolo-
Skom praksom).

4) Ispitajte korijenski kanal ru¢nim iglicama poput C-PILOT®, najmanije veli¢ine ISO 008, odredite
radnu duljinu s pomocu elektronickog apeks lokatora u kombinaciji s radiografijom, natapajte i
potvrdite prohodnost.

5) Sa sredstvom za natapanje u kanalu, uvedite R-PILOT™ instrument u kanal. Pritisnite tipku ON/
OFF (ukljucivanje/isklju€ivanije) ili noznu papucicu motora kada je instrument na otvoru korijen-
skog kanala.

6) Pomicite instrument polaganim kretnjama unutra i van dok se ne postigne puna radna duljina.
Jedan pokret unutra i van = jedan udarni pokret. O istite instrument nakon svakog udarnog po-
kreta. Amplituda pokreta unutra i van ne smije biti ve¢a od 3 mm. Treba primijeniti samo vrlo la-
gan pritisak. Takoder je moguce Cetkati bo€no. Instrument ce lako napredovati u kanalu.

7) Natapanje prosirene klizne putanje.
8) Ponovno potvrdite radnu duljinu prije oblikovanja VDW sustavom iglica po vasem izboru.

8. HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

® R-PILOT™ instrumenti su uredaji za jednokratnu uporabu i ne mogu se ponovno koristiti. Ponov-
na uporaba moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

® Sterilnost se ne moze jamdciti ako je pakiranje otvoreno, osteceno ili mokro.

® Dezinfekcija, ¢iSéenje i sterilizacija nisu primjenijivi.

® Proizvodi se moraju zbrinuti u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i kontami-
niranih uredaja.

9. DODATNE INFORMACIJE

® Svaki ozbiljan incident u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u skladu
s lokalnim propisima.

® Da biste dobili besplatnu tiskanu kopiju Uputa za uporabu na odgovaraju¢em jeziku, pogledajte
odjeljak ,Zatrazite Upute za uporabu® na internetskoj stranici www.vdw-dental.com/ifu.

10. POPIS PRIMJENJIVIH SIMBOLA

Simboli Opis

R E F Kataloski broj:
Oznacava kataloski broj proizvodac¢a (SKU). Ovaj simbol prati kataloski broj proizvodac¢a uz simbol.

Rok uporabe:
Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. Ovaj simbol popracen je datumom koji
oznacava da se medicinski proizvod ne smije koristiti nakon kraja prikazane godine, mjeseca ili dana.

Datum je izrazen formatom GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Proizvodac:
Oznacava zakonitog proizvodac¢a medicinskog uredaja [za medicinski uredaj]. Ozna¢ava proizvodaca proces-
nog paketa [za procesni paket].
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Simboli

Opis

(1]

Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte elektroni¢ke upute za uporabu:
Oznacava potrebu da korisnik pogleda upute za uporabu. Ovaj simbol moze biti popracen elektronickom adre-
som Uputa za uporabu.

srerie[w]

Sterilizirano zrac¢enjem:
Oznacava medicinski uredaj koji je steriliziran zratenjem.

LOT

Sifra serije:
Oznacava Sifru serije proizvodaca. Ovaj simbol je popracen Sifrom serije proizvodaca koja se nalazi uz simbol.

00[]

Asortiman:
Identificira paket koji uklju€uje asortiman vrsta ili veli¢ina.

NiTi:

Identificira materijal ili tvar sadrzanu u proizvodu ili materijal od kojeg je proizvod napravljen.

“XXX” se zamjenjuje slovnim kodom materijala (npr. “SST” za nehrdajuci Celik) ili rijecju (npr. “Lateks”).
NiTi: nitinol/nikal titanij

M-Wire proizvod:
Oznacava da proizvod sadrzi memorijsku zicu od nikla i titanija.

Nemojte koristiti ako je pakiranje ostec¢eno:
Oznacava da je medicinski proizvod koji se ne smije koristiti ako je pakiranje o$tec¢eno ili otvoreno te da korisnik
treba pogledati upute za uporabu za dodatne informacije.

Jedinica pakiranja:
Oznacava broj komada u paketu. ,X” zamjenjuje se brojem komada u paketu.

Nemojte ponovno koristiti:
Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen samo za jednokratnu uporabu ili uporabu na jednom pacijentu
tijekom jednog postupka.

RECIPROCNO:
Oznacava povratno kretanje.

CE oznaka:

CE oznaka sukladnosti prema EU MDD/MDR zahtjevima.

Napomena: kada je uklju¢eno prijavljeno tijelo, oznaku CE prati identifikacijski broj (Cetveroznamenkasti broj)
prijavljenog tijela.

Medicinski uredaj:
Oznacava da je predmet medicinski uredaj.

Oprez:

Oznacava da je potreban oprez pri rukovanju uredajem ili kontrolom u blizini mjesta na kojem se nalazi simbol ili
da trenuta¢na situacija zahtijeva savjestan rad operatera ili radnju operatera kako bi se izbjegle nezeljene pos-
liedice.

Z
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Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti:
Oznacava medicinski uredaj koji treba zastititi od izvora svjetlosti. Ovaj simbol takoder moze znaciti ,Drzati da-
lie od topline“.

Jednostruki sustav sterilne barijere:
Oznacava sustav s jednom sterilnom barijerom.

Datum proizvodnje:
Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda. Ovaj simbol prati datum koji oznacava datum proizvod-
nje. Datum je izrazen formatom GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Zemlja proizvodnje:
Oznac¢ava zemlju proizvodnje proizvoda. ,,CC“ se zamjenjuje oznakom zemlje s dva ili tri slova kako je definira-
no u ISO 3166-1.
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CAMO 3A JEHTAJIHA YTIOTPEBA

CAMO 3A lNIPODPECUOHAJIHA YINOTPEBA

EZJHOKPATHA YINOTPEBA — SABPAHEHO E NNMOBTOPHO OBPABOTBAHE
CTEPUJIHO — CTEPUTTN3NPAHO YPE3 OBJTbYBAHE

NMHCTPYKUUUN 3A YITIOTPEBA
CTEPUTIHW EHLAOOOHTCKUN MHCTPYMEHTU 3A ELJHOKPATHA YIIOTPEBA

REF. V040217, V041217

0. NMOKA3AHUNA 3A YIIOTPEBA

® [lokasaHusa 3a ynoTtpeba:
MpoaykTuTe ca npegHasHa4YeHn 3a feYeHne Ha eHAO0AOHTCKM 3abonsiBaHus.

® [lpegHasHaveHue:
VHCTpyMeHT, 3aABMXBaH OT MOTOp, NpefHa3HayeH 3a NOAroToBka Ha KOPEHOBM KaHanu (MbT Ha
nb3raHe).

® |lenesu notpeburenu:
EHOOAOHTCKUTE MHCTPYMEHTU TpsibBa Aa ce M3nonseaTt caMo B KMUHWYHA U GonHMYHa cpeaa,
npv cnaseaHe Ha gobparta AeHTanHa npakTuka, oT kKBanuduuupaHn crneumanmcT No AeHTanHa
MeauumHa, KaTo obLonpakTUKyBaLLy fiekapu, KakTo U CneumuanmcTi no eHaoAoHTUS (EHAOLOHTN)
W acCUCTEHTU MO AeHTanHa MeauumHa.

® VIHCTpyMeHTUTE TpsibBa Aa ce M3non3eaT B KOMOUHaALUA C eHOOOOHTCKU MOTOP (PBYHO MPU EKCT-
PEMHWN KPUBUHN).

1. MPOTVBOIMOKA3AHUA

Hama.

2. CbbP>XAHWE, CbCTAB 1 CbBMECTUMWN U3OEJINA

MHcTpymeHTnTe R-PILOT™ Cce cbCTOAT OT TPM OCHOBHM KOMIMOHEHTAa: paboTHa YacT, nspaborteHa ot
Huken-TutaHosa cnnae (M-Wire®), LiBeTEeH CUNMKOHOB CTONEP N pbKOXBaTka C MECUHIOBO MOKPUTUE U
nnacTtmacoB npbcTeH oT ABS.

® l3non3eaHe npu peumnpoYHO ABUXKEHUE CbC CrelmanHa 3afBkBalla cuctema ¢ ogobpeHute
HacTpoikn RECIPROC®.

® TpsabBa ga ce n3nonaeat cmas3oyvHu Matepuanu, kato Hanpumep NaOCI, EDTA, ProLube®,
Glyde™.

® |/13non3BaHeTo Ha PEHTFeHOBM CHUMKM B KOMGUHALIMSA C anekc IoKaTop U MHCTPYMEHT 3a perynu-
paHe Ha CUNMUKOHOBWSA CTOMep A0 NpaBunHaTa paboTHa AbIMKMHA € NOAXOAALWMAT MeToA 3a Hell-
HOTO onpepaensHe.
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3. MPEOYTMNPEXOEHNA

CnasBaiiTe CTPMKTHO Tasn UHCTPYKUUS 3a ynoTpeba, 3a Aa ceBegete 40 MUHUMYM CriegHUTe puc-
KOBe 3a u3fenusTta, naumeHTa u/unu notpebutens:

) qunBaHe Ha MHCTPYMEHTAa.

O Kp'bCTOCGHO 3aMbpCABaHe.

O FeHepMpaHe Ha TonjinHa nopaan HeaoCTaTb4HO CMa3BaHe U MpUrmpaHe.

O nOFﬂ'bLLl,aHe Ha pa60THaTa 4acCT Ha UHCTPYMEHTAa.

O ToKCUYHM nnn aneprmnyHn peakyum, npud4nHEHm ot octatbun OT 06pa60T|<aTa.

Mono6HO Ha BCUYKM MALLWMHHO 3a4BMXKBaHW MHCTPYMEHTU 32 KOPEHOBW KaHamnu, UHCTPYMEHTUTE
R-PILOT™ He TpsibBa ga ce n3nonssa B KOPEHOB KaHan C psa3ka anvkanHa KpvBuUHa nopaav nosu-
LLUeH PUCK OT paskayaHe. B To3n cnyyar B anvkanHata obnact Tpsbsa ga ce usnonsear npeasa-
PUTENHO U3BUTU PBYHU NUMW.

4. MPEONA3HU MEPKW

BesonacHocTTa n eq:)eKTVIBHOCTTa Ha yr|0Tpe6aTa He Ca yCTaHOBEHU Npun 6peMeHHVI U KepmMmewn
XeHun unu geua.

Mo Bpeme Ha eHOOOOHTCKaTa npoleaypa u3nonseante cuctema 3a kogepaam.
3a Bawa cobcTBeHa 6e3onacHOCT HOceTe NUYHM NpeanasHy CpeacTea (pbkaBuum, odnna, macka).

lMpoBepeTe onakoBkaTa Npean ynotpeba u He N3MNon3BanTe MHCTPYMEHTUTE, ako OMakoBKaTa e
noBpeaeHa.

He nanonasainte MHCTPYMEHTUTE cnen n3tn4aHe Ha Ccpoka Ha rogHoCT.

MpoBepsiBaiiTe MHCTPYMEHTa Npeau Bcsika ynotTpeba 3a npusHauu Ha AedekTu, kato gecdopma-
uum (orbBaHe, pa3BuBaHe), CHynBaHe, KOPO3Wsi, NOBPEAEHMN pexelum pbboBe, 3aryba Ha LiBETOBO
kogupaHe unu mapkuposka. Mpu Tean NpusHaum n3aenuaTa He MoraT Aa U3MbiHAT npegHasHave-
HMETO CcY C HeOBXOAMMOTO HMBO Ha GE30MacHOCT U MHCTPYMEHTUTE TpsibBa Aa 6baaT U3XBbprie-
HU.

Mpeaow aa usnonaeaTe KOWTO U [a € UHCTPYMEHT, yBepeTe ce, ye e Aobpe cBbp3aH KbM rnasaTa ¢
KOHTpa-bIrbJl.

lMpoBepsBaliTe MHCTPYMEHTA U NOYMCTBaNTE paboTHaTa YacT YeCcTo No Bpeme Ha paboTa C UHCT-
PYMEHTa, KaTo MHCMEeKTMpaTe 3a NpusHauu Ha U3KpUBsIBaHE, yabikaBaHe U N3HOCBaHe, kaTo
Hanpumep HepaBHOMEPHU ynen, NOTbMHeNu mecta. [pu Te3n npusHaum nsgenusita He morat aa
N3MbJIHAT NpegHa3Ha4YeHneTo cM ¢ HeOOXOAMMOTO HMBO Ha 6e30NacHOCT U UHCTPYMEHTUTE TPSAb-
Ba Aa ObAaT U3XBbPIIeHN.

NHCTpymMeHTMTe He TpsiGBa Aa ce noTtansaT u3usano B pa3TBop Ha HaTpues xunoxnoput (NaOCI).
Camo paboTHaTa YacT Ha HUKEN-TUTAHOBUS UHCTPYMEHT, KOSITO € B KOHTaKT C naumeHTa, Tpsbsa
Aa 6bae notansiHa B koHUeHTpupaH pa3teop Ha NaOCI ¢ koHueHTpaumsa HE noseve o1 5%.

BbaeTe BHMUMaTENHM B anvikanHaTa obnacT 1 B KaHanu, KOUTo ce pasfensiT Wumm umat pesku unm
S-06pasHu KpUBKHW.

Wpwuruparite o6UnHO 1 4ecTo kaHana no Bpeme Ha npoieaypara v cref BCeKU U3MNOon3BaH MHCTPY-
MEHT (B CbOTBETCTBUE C JOBpUTE AEHTaNHW NPaKTUKK).

BuHaru nsnonssante MMHMMAarHoO anukanHo HansraHe. Hukora He nsnonssante npekoMepHa cu-
na, 3a 4a BbBefeTe NuuTe B KaHana.

Korato MHCTPYMEHTBT HE Ce NpuaBMXBa NECHO Hanpen, no4YncTteTe U NpoBepeTe pexeLwnTe yneu,
crneg ToBa rrm MpvlrwpaﬂTe, o6pa60TeTe 'M NOBTOPHO C pbYHa nNnna n ru MpvlrwpaﬁTe OTHOBO.
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® [lpy 0hopMsIHE Ha UBKIYMTENHO KPMBK KaHanu e no-6esonacHo nunaTa aa ce U3nonssa 3a
0hopMsiHE CaMO Ha €A4MH KaHarl, 3a 4a Ce Hamasnu pUcKbT oT cyyneaHe. OGbpHeTe BHMaHWe Ha
cnepgHute o6py NPaKTUKK:

O MsnonaeawnTe HOBa Nuna v A U3XBbpreTe cned obpaboTkata Ha kaHana (ynotpeba camo 3a
e[VH KaHan).

O WsnonsBavite PBYHN BMECTO POTALIMOHHU NMUIIN.

O Wanonssarite Marnku no pasmep, rBKkaBu U/MNnU HUKEN-TUTAHOBM NUNu (TOBa LLie NOMOrHe Aa
n3berHeTe TpaHCMOPTUPAHETO Ha KaHana).

O [lo Bpeme Ha ynoTtpeba (T.e. cnepq Bcska BbfHA) U3BbPLLBANTE BM3yarnHa NnpoBepka Ha paboT-
HaTa 4yacT 3a BcUYkM aedekTin, n3bpoeHun B NpeaxoaHus naparpad.

O W3bsareaiiTe cTaHAapTHOTO pasLUMpPsIBALLO HEMPEKLCHATO POTALMOHHO ABMXEHNE Y BMECTO TO-
Ba M3M0S3BaiTe ABWKEHUS MO MalTbK b (MUMELOo ABWKEHNE, BbPTALLO OCLMUNUPaLLOo ABU-
XEHWe Unu TexHvka Ha 6anaHcupaHa cuna), 3a ga orpaHu4uTe ymopaTa oT pOTauyoOHHOTO Or'b-
BaHe Ha MHCTPYMEHTUTE 1 Aa nofobpute ekcnnoaTauMoHHNUS UM XKUBOT.

5. CTPAHNYHN PEAKUMNW/HEXETTAHN CTPAHUYHN EPEKTU

KaTto usano B pesynrtaTt Ha Nie4yeHne Ha KOPEHOBW KaHann MOXe Aa Bb3HWKHE BPEMEHEH criegonepartu-
BEH ANCKOMAOPT.

6. YCI1OBUMA 3A CbXPAHEHNE

CbXpaHHBaVITe NPOAYKTUTE B CyXa U YNCTa cpena, aaney ot U3TO4YHUUM Ha Brnara n npsgka cibH4eBa
CBeTIInHa.

7. UHCTPYKUWMW CTBIKA MO CTbIKA

MpunaraHeTo Ha R-PILOT™ ce npenopbu4Ba B criegHUTE Crydau:

e [TbpBOHa4anHo ocurypsiBaHe Ha rnagKkocT Ha CbLUECTBYBALLMS €CTECTBEH KaHan npean ynotpe-
BaTta Ha ohbopMSLLN UHCTPYMEHTH.

e [lo Bpeme Ha nogroToBkaTa Ha kopeHoBus kaHan ¢ RECIPROC®, koraTto npuaBuKBaHeTo
Hanpea ¢ RECIPROC® craHe 3atpyaHeHo (Hanp. RECIPROC® R25 nnn RECIPROC® blue R25).

1) TpernexpanTe pasnMyHN PpeHTreHorpadun ¢ XOpM3oHTarneH bIrbi, 3a Aa onpeaenuTe guarHoc-
TWUYHO LWUMPUHATA, ObIDKMHATA U KpUBMHATA Ha AaJeH KOPEeHOB KaHar.

2) CobspaliTe Npsik 4OCTBN 0O 0TBOpa(MTe) Ha KaHana, kato HabnerHete Ha pa3WwMpsBaHETO, U3paB-
HABAHETO N (PUHULLNPAHETO Ha BbTPELLUHUTE akCUarnHu CTEHMW.

3) Wpurnpante oBMnNHO 1 YeCTO cref BCEKN N3MNON3BaH MHCTPYMEHT (B CbOTBETCTBMUE C JobpuTe
AEHTanHy NpakTukm).

4) TMpoy4yeTe KOpeHoBUA kaHan ¢ pbyHa nuna kato C-PILOT®, c pa3smep noHe ISO 008, onpegene-
Te paboTHaTa Ob/KMHA C MOMOLLTA Ha ENEKTPOHEH anekc fiokaTtop B KOMOVHaLWSI C PEHTIEHOBM
CHUMKW, MpUrnpanTe 1 NoTBbpaeTe NPOXOANMOCTTA.

5) B npucbCTBMETO Ha MpUraHT B kKaHana BbBegeTe nHcTpymeHta R-PILOT™ B kaHana. HatucHeTe
OyToHa 3a BKMYBaHE/M3KMYBaHe UKW Negana Ha MoTopa, KOrato MHCTPYMEHTBLT € B OTBOpa Ha
KOpEeHOBWS KaHan.

6) OewmxeTe MHCTPYMEHTa C ©aBHO NOCTENEHHO BbBEXAAHE U U3BaXKaaHe HaBbTPE N HaBBbH A0 O0C-
TUraHe Ha NbliHaTa pa60THa ObmkmHa. EgHo aBukeHme HaBbTpe N HaBbH = €4HO NMOoCTEeNeHHOo
aBwxeHue. Noyunctearite MHCTPYMEHTa cle] BCAKO NOCTENEHHO ABMXEHUE. AMI'IJ'IVITyLI,aTa Ha
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OBWXEeHNATa HaBbTpe N HaBbH He Tpﬂ6Ba Ja Hagsuwasa 3 mm. Tp;|6Ba 4a ce npunara camo
MHOrO Nnek HaTUCK. Bb3aMOXXHO e n nartepariHo YeTkaHe. MHCprMeHT'bT e ce npuasmxea riecHo
Hanpe B KaHana.

7) Wpwurnpante paswmpeHmns MbT Ha NiTb3raHe.

8) lMoTBbpaOeTe 0THOBO paboTHaTa AbJKUHA, NPpeamn Aa 9 odhopMuTe Cbe cuctemaTa 3a nunm VDW
no saw nsbop.

8. XUT'MEHA, OE3NH®PEKUWNA, MOYNCTBAHE N CTEPUITN3ALNA

® VlHcTpymeHTuTe R-PILOT™ ca nsgenust 3a egHokpaTHa ynoTpeba u He MoraT Aa ce 1M3nona3sar
NnoBTOPHO. NoBTOpHaTa ynoTpeba Mmoxe fa yBenuym pucka oT KpbCTOCaHO 3aMbpCABaHE UMK
cyynBaHe.

® CTepunHocTTa He MOXe aa 6bae rapaHTupaHa, ako onakoBkaTa e buna oTBopeHa, NnoBpeaeHa
UM Mokpa.

® ,D,e3MH(beKuMﬂTa, NOYNCTBAHETO N CTeEpPUNM3auunAaTa He ca NpunoXxXmnmn.

® T[lpopykTute TpsibBa Aa ce U3XBBLPISAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopendun 3a 6e3onacHo ms-
XBbplidHe Ha OCTPU U 3aMbpPCeHN U3fenua.

9. AOIMbITHNTENTHA NHPOPMALVA

® Bceku cepro3eH MHUMAEHT BbB Bpb3ka C NpoaykTa Tpsabea aa 6Gbae AoKNaaBaH Ha npoussoauTe-
NS ¥ Ha KOMMETEHTHUSI OpraH Ha AbpXKaBaTa Cropes MecTHUTe pasnopeaou.

® 3a ga nonyyute 6e3nnaTHO NevyaTHO KoMMe Ha MHCTPYKUMuTe 3a ynotpeba Ha NoaxoasiL, e3uk,
BWXTE pa3fen ,3asiBka 3a MHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba“ Ha yebcanTt ¢ agpec: www.vdw-dental.com/

ifu.

10. CIMMNCBK HA NMPUNOXUMUTE CUMBOJTN

CumBonu

OnucaHne

REF

KaranoxeH Homep:
yKasBa kaTtanoxhnusa Homep Ha npoussoautens (SKU). Tosn cumson e npuapyxeH OT KaTanoxH1UsA HOMep Ha
npon3BoaMTens Ao Hero.

=

CpoOK Ha rogHoCT:

yKasBa garara, cnej KosiTo MeAULMHCKOTO n3genve He TpsibBa Aa ce u3nonssa. To3u CUMBOM € NpuapyxXeH oT
faTa, KOsiTo Noka3Bea, Ye MeaVLMHCKOTO n3aenue He Tpsabsa Aa ce 13nonssa cnej kpas Ha nocoyeHarta roguHa,
MeceL, Unu AeH.

[OataTta ce nsnucea BbB cbopmat MTT-MM-O0 (vnn ITTT-MM).

MNMpoussogurten:
yKa3Ba 3aKOHHWUSI MPOM3BOAMTEN HAa MEAMLIMHCKO M3aenve [3a MeavumnHCKO n3genue]. Ykassa npovu3BoanTenst Ha
npoueaypHusi NakeT [3a npoueaypeH nakeT).

aal
gH

BukTe MHCTpyKUMnTe 3a ynotpeba unm BMKTE enekTpoHHUTE UHCTPYKLUK 3a ynoTpeba:
yka3Ba HeobxoaMMocCTTa NoTpeduTenaT Aa ce 3ano3Hae ¢ UHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba. To3n cumBon Moxe ga
ObAe NpMAPYXEH OT ENEKTPOHHWUSA aapec Ha yebcaliTa ¢ MHCTpyKuunTe 3a ynoTpeba.

STERILE E CTrepunusnpaHo 4Ypes obnb4yBaHe:
yKkasBa MeAULMHCKO n3fenme, Koeto e bruno cTepunmampaHo 4Ypes obnbysaHe.
Kop Ha naptupara:
LOT YKa3Ba Kofa Ha napTuaara Ha npoussogutens. Tosu cumBon e npuapyxeH ot Koga Ha napTunaarta Ha Nnpou3Bo-
OUTEnNs Ao Hero.
0 D |:| ACOpTUMEHT:

yKasBa, 4e onakoBKaTa BKIH04Ba aCOPTUMEHT OT BUOOBE UK pasmMepu.
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CumBonu

OnucaHue

NiTi:

naeHTUdULMpa maTepran unv BELLECTBO, CbAbPXKaLLo Ce B NPOAYKTa, Ny MaTepuana, oT KOWTO e HanpaBeH
NPOAYKTBT.

XXX* ce 3ameHs1 ¢ BykBeH ko Ha MaTepuana (Hanp. ,SST" 3a Hepbxaaema cTomMaHa) unu gyma (Hanp. ,na-
Tekc").

NiTi: HutuHon/Huken TuTaH

m-wire

MpoaykT ¢ M-Ten:
YKa3Ba, Ye nNpoayKTbT CbAbpiKa HUKEN-TUTaHOBa MeMopu Ten.

He nsnonseanTte, ako onakoBkaTa € noBpegeHa:
yKkasBa, Ye MeauLMHCKO n3genue He TpabBa fa ce M3Mon3ea, ako onakoskaTta e 6una nospegeHa unv oTBopeHa
n4ye nOTpeGI/ITeJ'IﬂT TpS:IGBa Aa Hanpasu CcnpaBKa C UHCTPYKUUnUTE 3a yn0Tpe6a 3a AoNbJ/IHUTENTHa I/IHCbOpMaLU/IFI.

OnakoBbYHa eavHUUA:
yka3Ba bposi Ha apTuKynuTe B onakoBkaTa. ,X“ ce 3aMeHs ¢ 6posi Ha apTUKyNMTe B OnakoBKaTa.

[a He ce nanonssa NOBTOPHO:
yKa3Ba MeauLMHCKO 13fenuve, KoeTo e npefHasHayeHo camo 3a efHokpaTHa ynotpeba unm 3a ynotpeba Bbpxy
e[VH NauMeHT No BpeMe Ha egHa npoueaypa.

RECIPROC:
lMoka3Ba Bb3BPATHO-MOCTHLMNATENHO ABWKEHNE.

3

0123

CE mapkupoBka:

CE mapk1poBKa 3a CbOTBETCTBME CbIMAaCcHO U3NCKBaHMATa Ha [lupekTnBaTa OTHOCHO MeAULMHCKUTE nagenus/
PernameHTbT 3a MeguuymnHckute nsgenus Ha EC.

3abenexka: MNpu yyactneto Ha HoTudMUmpaH oprad, CE mapkupoBkaTa ce npuapyxasa OT MAeHTU(MKaLMOH-
HUSE HOMep (YeTupmundpeH HOMep) Ha HOTUULMPAHNS OpraH.

Me,qVILlVIHCKO unspenue:
YKa3Ba, 4e nsgenmeTo € MeguuUmnHCKO nsgenuve.

BHumMmaHue:

nokassa, 4e npu paboTa C U3AENNETO I C MeXaHU3ma 3a ynpaeneHue B 6nM3ocT 40 MACTOTO, KbAETO € nocTa-
BEH CMMBOJTLT, € HE06X04NMO MOBULLEHO BHUMAHMWE UM Ye HacTosILLaTa CUTyauust U3UCKBa BHUMaHUE Unv
[eicTBMe OT CTpaHa Ha onepaTtopa, 3a Aa ce uberHat HexenaHy NocneacTBus.

[a ce nasm oT citbHYeBa CBeTNUHa:
nokasea MeaULMHCKO U3aenue, KOeTo Ce Hyxaae OT 3alyuta oT M3TOYHULM Ha CBETNMHA. TO3M CMMBOM MOXe Aa
o3Ha4vaBa 1 ,J[la ce nasu OT TonnMHa“.

EounHu4yHa ctepunHa 6apuepHa cuctema:
nokasBa efIMHU4YHa cTepuriHa 6apuepHa cucrema.

[aTa Ha Npon3BOACTBO:
nokasea fartaTta, Ha KOATO € Npov3BeAeHO MEAULIMHCKOTO n3aenve. To3v CUMBON e Npuapy>KeH OT AaTta, KosTo
nokasea gaTtarta Ha NnpousBoAcTBo. [ataTta ce usnucea BbB dopmat ['MTT-MM-O4 (vnu FTTT-MM).

ObpxaBa Ha NPOU3BOACTBO:
nokassa Abp)KaBaTa, B KOSTO ca npousseaeHun npoayktute. ,CC* ce 3ameHs ¢ ABy- nnn TpMbyKBEHWSA KOA Ha
ObpxasaTa, kakTo e onpegeneHo B ISO 3166-1.
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SAMO ZA STOMATOLOSKU UPOTREBU

SAMO ZA PROFESIONALNU UPOTREBU

JEDNOKRATNA UPOTREBA — ZABRANJENA PONOVNA OBRADA
STERILNO - STERILIZOVANO RADIJACIJOM

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
STERILNI ENDODONTSKI INSTRUMENTI ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

KAT. BR. V040217, V041217

0. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Indikacije za upotrebu:

Proizvodi su predvideni za lijeCenje endodontske bolesti.

Predvidena svrha:

Instrument na motorni pogon je namijenjen za preparaciju korijenskog kanala (klizna putanja).

Predvideni korisnik:

Endodontski instrumenti smiju se koristiti samo u klinikama i bolnicama, u skladu s pravilima dobre
stomatoloSke prakse, od strane kvalifikovanih stomatologa, npr. ljekara opste prakse i specijalista
(endodontista) i stomatoloSkih asistenata.

Treba Koristiti instrumente u kombinaciji s endodontskim motorom (ruéno kod izrazenih zakrivlje-
nosti).

1. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

2. SADRZAJ, SASTAV | KOMPATIBILNOST

R-PILOT™ instrumenti se sastoje od tri glavne komponente: radnog dijela izradenog od legure nikla i ti-
tanijuma (M-Wire®), silikonskog &epa u boji i mesingane drske sa ABS plasti¢nim prstenom.

e Koristiti u obostranom kretanju sa navedenim pogonskim sistemom koji ima odobrena podeSava-

nja instrumenta RECIPROC®.

® Treba da se koriste lubrikanti kao $to je NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® Upotreba radiografskih snimaka u kombinaciji s apeks lokatorom i alatom za prilagodavanije sili-

konskog grani¢nika ta¢noj radnoj duzini je odgovarajuci nacin odredivanja radne duzine.

3. UPOZORENJA

® Strogo se pridrzavajte ovog Uputstva za upotrebu kako biste smanijili sliedece rizike za uredaj, pa-

cijenta i/ili korisnika:
O Ostecenje instrumenata.
O Unakrsna kontaminacija.

O Stvaranje toplote zbog nedovoljnog podmazivanja i natapanja.
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O Gutanje radnog dijela instrumenta.
O Toksicne ili alergijske reakcije prouzrokovane ostacima iz obrade.

Kao sto je slucaj i sa svim instrumentima za obradu korijenskih kanala na masinski pogon, R-
PILOT™ instrumenti se ne smiju koristiti ako postoji nagla apikalna zakrivljenost zbog povec¢anog
rizika od separacije. U ovom slucaju, prethodno zakrivljene rucne turpije treba koristiti u apikalnom
podrucju.

4. MUERE OPREZA

Sigurnost i efikasnost upotrebe nisu ustanovljeni kod trudnica i dojilja, kao ni kod djece.
Tokom endodontskog zahvata koristiti sistem gumene brane.

Radi svoje sigurnosti nosite licnu zastithu opremu (rukavice, nao€are, masku).

Prije upotrebe pregledajte pakovanje i ne koristite instrumente ako je pakovanje osteceno.

Nemojte koristiti instrumente nakon isteka roka trajanja.

Prije svake upotrebe provjerite da li postoje bilo kakvi tragovi oStecenja instrumenta, na primjer de-
formacije (savijanja, odmotavanja), lom, korozija, oStecene reznih ivica, gubitak boje Sifre ili ozna-

ka. S ovim indikacijama uredaji ne mogu da se koriste na predvideni nacin na potrebnom nivou si-
gurnosti, pa instrumente treba odloziti u otpad.

Prije koriStenja bilo kog instrumenta, provjerite da li je ¢vrsto spojen za glavu suprotnog ugla.

Cesto provjeravaijte instrument i &istite radne dijelove tokom kontrole instrumenata, provjeravajuci
tragove deformacije, izduzivanja ili troSenja, na primjer neravne zZljebove, tupa mjesta. Uz ove tra-
gove koji ukazuju na to da uredaiji nisu u stanju potpuno ispuniti predvidenu svrhu na potrebnom
nivou sigurnosti, instrumente treba odloziti u otpad.

Instrumenti se ne smiju potpuno uranjati u rastvor natrijum hipohlorita (NaOCI). Samo radni dio Ni-
Ti instrumenta koji je u kontaktu s pacijentom treba da se uroni u koncentrat rastvora NaOCI MAK-
SIMALNO 5%.

Budite oprezni u apikalnom podrucju i kanalima koji se razdvajaju i/ili imaju nagla zakrivljenja u
oba smjera.

Obilno i Cesto natapajte kanal tokom zahvata i nakon svakog koristenog instrumenta (prema do-
broj stomatoloSkoj praksi).

Uvijek koristite minimalni pritisak na apikalni dio. Nikada nemojte silom gurati turpijice niz kanal.

Kada instrument ne napreduje lako, ocistite i pregledajte Zljebove za rezanje, a zatim natapaijte,
rekapitulirajte ru€énom iglicom i ponovo navodnjavajte.

Za oblikovanje izuzetno zakrivljenih kanala, sigurnije je koristiti turpijicu za oblikovanje samo jed-
nog kanala kako bi se smanjila opasnost od lomljenja. Obratite paznju na sljedec¢e dobre prakse:

o Koristite novu turpiju i odlozite je u otpad nakon obrade kanala (upotreba jednog kanala).
o Koristite ruéne umjesto rotacionih turpijica.
O Koristite male, fleksibilne i/ili NiTi iglice (ovo pomaze da se izbjegne transport izmedu kanala).

O Provjerite aktivni dio zbog svih ostecenja navedenih u prethodnom odjeljku tokom koristenja (ij.
odnosno nakon svakog mahanja).

O lIzbjegavajte standardnu kontinuiranu rotacionu kretnju za proSirivanje i umjesto toga koristite
pokrete sa malim uglom (pokret turpijanja, oscilirajuci pokret navijanja sata ili tehniku balansira-
ne sile) kako bi se ogranicilo opterecenje instrumenata rotacionim savijanjem i poboljSao njihov
ocekivani radni vijek.
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5. STETNE/NEZELJENE NUSPOJAVE

Privremena neprijatnost nakon operativnog zahvata moguca je obi¢no kao rezultat podnosenja lije€enja
korijenskog kanala.

6. USLOVI CUVANJA

Proizvode drzite u suvoj i Cistoj okolini, dalje od izvora vlage i direkine sunceve svjetlosti.

7. RADNI KORACI

Primjena proizvoda R-PILOT™ se preporucuje u sliede¢im slu¢ajevima:

—_

)

7)
8)

U pocetku da se postojeca prirodna staza kanala ucini glatkom prije upotrebe instrumenata za
oblikovanje.

Tokom pripreme kanala korijena sa RECIPROC® kad god postane otezano napredovanje sa
proizvodom RECIPROC® (npr. RECIPROC® R25 ili RECIPROC® blue R25).

Pregledajte razlicite radiografske snimke pod horizontalnim uglom kako biste dijagnosticki usta-
novili Sirinu, duzinu i zakrivljenost svakog korijenskog kanala.

Omogucite pravilan pristup ulazima u korijenski kanal kanala sa naglaskom na prosSirivanje, izrav-
navanje i zavr$nu obradu unutrasnjih aksijalnih zidova.

Natapajte obilno i Eesto nakon svakog koriStenog instrumenta (u skladu sa dobrom stomatolo-
Skom praksom).

Izvadite korijenski kanal ru¢nim turpijama kao $to je C-PILOT®, minimalne veli¢ine ISO 008,
odredite radnu duzinu uz pomoc¢ elektronskog lokatora vrha u kombinaciji sa radiografima, nata-
pajte i potvrdite prolaznost.

Uz natapanje kanala unesite R-PILOT™ instrument u kanal. Pritisnite dugme za ukljuCivanje/is-
klju€ivanje ili noznu pedalu motora kada je instrument na ulazu u korijenski kanal.

Pomijerajte instrument laganim ulaznim i izlaznim udarnim pokretima dok se ne dostigne puna
radna duzina. Jedna kretnja unutra-van = jedan potez. O istite instrument nakon svakog udarnog
pokreta. Amplituda pokreta unutra-van ne bi trebala da prelazi 3 mm. Treba primijeniti samo laga-
ni pritisak. Takoder se moze Cetkati bo¢no. Instrument ¢e lako napredovati u kanalu.

Natopite proSirenu putanju klizanja.

Ponovo potvrdite radnu duzinu, prije oblikovanja VDW sistemom turpija po vasem izboru.

8. HIGIJENA, DEZINFEKCIJA, CISCENJE | STERILIZACIJA

R-PILOT™ instrumenti su uredaji za jednokratnu upotrebu i ne mogu se koristiti viSe puta. Ponov-
na upotreba moze povecati rizik od unakrsne kontaminacije ili loma.

Ne moze se garantovati sterilnost ako je ambalaza otvorena, oStecena ili mokra.

Nije moguc¢a primjena dezinfekcije, CiS¢enja i sterilizacije.

Proizvode treba odlagati u otpad u skladu s lokalnim propisima za sigurno odlaganje ostrih i konta-
miniranih uredaja.

9. DODATNE INFORMACIJE

Svaki ozbiljni incident u povezanosti s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom organu
u skladu s lokalnim propisima.

Da biste dobili besplatnu Stampanu kopiju Uputstva za upotrebu na odgovaraju¢em jeziku, vidjeti
odjeljak “Zahtjev za Uputstva za upotrebu” na web-stranici www.vdw-dental.com/ifu.
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10. LISTA PRIMJENJIVIH SIMBOLA

Simboli

Opis

REF

Kataloski broj:
Oznacava kataloski broj proizvodaca (SKU). Ovaj simbol prati kataloSki broj proizvoda¢a pored simbola.

=

Rok upotrebe:

Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. Ovaj simbol prati datum koji ozna¢ava da
se medicinski proizvod ne smije Kkoristiti nakon isteka prikazane godine, mjeseca ili dana.

Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Proizvodac:
Oznacava ovlastenog proizvoda¢a medicinskog uredaja [za medicinski uredaj]. Oznacava proizvodaca paketa
procedura [za paket procedural.

el
gH

Pogledajte Stampana ili elektronska uputstva za upotrebu:
Oznacava potrebu da korisnik konsultuje uputstva za upotrebu. Ovaj simbol moze biti poprac¢en elektronskom
adresom web-stranice Uputstva za upotrebu.

Sterilizirano zraéenjem:
Oznacava medicinski uredaj koji je sterilisan zracenjem.

LOT

Serijski kod:
Oznacava serijski kod proizvodac¢a. Ovaj simbol prati serijski kod proizvodaca pored simbola.

no(

Asortiman:
Oznacava da pakovanje sadrzi viSe vrsta i veli¢ina.

NiTi:

Oznacava materijal ili tvar sadrzanu u proizvodu ili materijal proizvoda.

“XXX” se zamjenjuje slovnim kodom materijala (npr. “SST” za nehrdajuéi ¢elik) ili rije¢ima (npr. “Latex”).
NiTi: nitinol / nikl titanijum

M-Wire proizvod:

mowire Oznacdava da proizvod sadrzi nikl-titanijumsku memorijsku Zicu.
Ne Koristiti ako je pakovanje oSte¢eno:
Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije koristiti ako je njegovo pakovanje oSte¢eno ili otvoreno i da kori-
snik treba pogledati Uputstva za upotrebu za dodatne informacije.
-y Jedinica pakiranja:
' Oznacdava broj komada u pakovanju. “X” se zamjenjuje brojem komada u pakovanju.

Samo za jednokratnu upotrebu:
Oznacava medicinski uredaj koji je namijenjen samo za jednu upotrebu ili za upotrebu na jednom pacijentu to-
kom jedne procedure.

POVRATNO:
Oznacava povratno kretanje.

CE oznaka:

CE oznaka usaglasenosti prema EU MDD/MDR zahtjevima.

Napomena: Kada je uklju€eno prijavljeno tijelo, CE oznaku prati identifikacioni broj (Cetvorocifreni broj) imenova-
nog tijela.

Medicinski uredaj:
Oznacava da je predmet medicinsko sredstvo.

Oprez:
Oznacava da je neophodan oprez pri rukovanju uredajem ili upravlja¢em blizu mjesta gdje je simbol postavljen,
ili da trenutna situacija zahtijeva svjesnost ili mjeru operatera kako bi se izbjegle nezeljene posljedice.

Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti:
Oznadava medicinski uredaj koji treba zastititi od izvora svjetlosti. Ovaj simbol takoder moze znaéiti ,Cuvati od
uticaja toplote*.

Sistem sa jednom sterilnom barijerom:
Oznacava sistem sa jednostrukom sterilnom barijerom.

Datum proizvodnje:
Oznacava datum proizvodnje medicinskog proizvoda. Ovaj simbol prati datum koji ozna¢ava datum proizvodnje.
Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Zemlja proizvodnje:
Oznacava zemlju proizvodnje proizvoda. “CC” se zamjenjuje dvoslovnim ili troslovnim kodom zemlje, kako je de-
finirano u ISO 3166-1.
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CAMO 3A CTOMATOIJIOLIKA YTIOTPEBA

CAMO 3A lNIPODPECUOHAJIHA YINOTPEBA

EZJHOKPATHA YINOTPEBA — SABPAHETA E NTOBTOPHA OBPABOTKA
CTEPUJIHO - CTEPUTINSNPAHO CO 3PAYEHE

YIMNATCTBO 3A YIIOTPEBA
CTEPUTIHW EHLAOOOHTCKUN MHCTPYMEHTU 3A ELJHOKPATHA YIIOTPEBA

PE®. V040217, V041217

0. MHOMKALUWMW 3A YTIOTPEBA

Muavkauuja 3a ynotpeba:

MpounsBoauTe ce NHANLMPAHM 3a TPETMaH Ha eHOOOOHTCKO 3abonyBate.

HameHa:
VHCTpyMeHT ynpaByBaH o, MOTOP HaMeHeT 3a NOAroTOBKa Ha KOPEHCKUOT kaHan (naT Ha
nuarawe).

HameHeT KOpUCHMK:

EHgogoHTCKMTE MHCTPYMEHTU Tpeba aa ce KopuctaT camo BO KITMHUYKO Ui BOMHNYKO
OMKpYXyBare, crneaejku ja fobparta cToMaTonoLLKa npakca, o KBanMgukyBaHW CTOMaTOMOLLIKK
npodecnoHanuy Kako LUITO Ce OMLWTK Niekapu, Kako U eHAO cneumjanucTi (eHOOO0HT) U
CTOMAaTOSIOLLKN aCUCTEHTW.

MHCTpymeHTuTe ce kopucTaT BO KOMOMHaLMja CO eHAOAOHTCKM MOTOP (PayHO MpU TeLLIKK
KPUBUHMN).

1. KOHTPAMHONKAL N

Hewma.

2. COOAPXWHA, COCTAB 1 KOMMNATUBWUITHN YPEOW

R-PILOT™ MHCTpYMEHTUTE Ce HanpaBeHW of, TPU rMaBHM KOMMOHEHTU: pabOTHNOT Aen oA nerypa Ha
Huken-TuTaHnym (M-Wire®), 060eH CUNMKOHCKM 3aTBOpay 1 06noxeHa mecuHreHa apuika co ABS
nnacTuyeH NPCTeH.

YnoTtpeba BO peyunpoyvHoO ABUKEHE CO Ha3HAYEH MOrOHCKU CUCTEM KOj MMa ogobpeHne
RECIPROC® nocraByBamAa.

Jly6pukantn kako NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ ke ce kopucTtar.

YnotpebaTta Ha paguorpaduja Bo komGuHaLmja co fiokaTop Ha BPB M anaTtka 3a npunarogyBarse
Ha CUIMKOHCKMOT 3aTBOpay Ha npaBunHaTa paboTHa OOoMmkKMHa € COoABEeTEH MeTof 3a
oapenyBame Ha paboTHaTa JomKMHa.

3. NMPEOYMNPEOYBAHA

CTporo cnegfete ro oea ynatcTeo 3a ynotpeba 3a aa ri MuHMU3upaTe cnegHuTe pysnum 3a
ypeauTe, NaynmeHToT U/Unn KOPUCHUKOT:
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O KpLuere Ha MHCTPYMEHTOT.

O BkpcTeHa KoHTaMunHauuja.

O CospgaBarse TONNMHa Nopagu HeJOBOSMHO NOAMAaYKyBake U HABOAHYBaH-E.

O [onTawe Ha paboTHMOT Aen o4 UHCTPYMEHTOT.

O TOKCUYHW UNK anepruckn peakumm npegusBrkaHn o npepaboTka Ha ocTaToum.

CnnYHO Ha cUTEe MHCTPYMEHTU Ha KOPEHCKUOT KaHan ynpasyBaHW cO MawiunHa, R-PILOT™
WHCTPYMeHTUTE He Tpeba Aa ce KopucTaT BO KOPEHCKMOT KaHarn CO Harno anvkanHo UCKpUBYBaHe
nopaau 3ronemMeH pu3uk og oaBojyBane. Bo oBoj cnyyaj, Tpeba oa ce kopuctaT NpeTxogHo
3aKpVBEHMW PaYHN UMMNYKM BO anuKanHUOT PEruoH.

4. MEPKN HA TMPETIMASITMBOCT

Be3benHocTta 1 ecbekTMBHOCTa Ha ynoTpebaTa He ce YTBPAEHW Kaj BpeMeHM XeHN U JOUSTKK
unu kaj geua.

Kopuctete cuctem co rymeHa 6paHa 3a BpeMe Ha eHOodoHTCckaTa npoueaypa.
3a Bawa 6e30eaHOCT, HOCETE NMYHA 3alTUTHA onpema (pakaBuuM, o4Ymnna, Macka).

MNpoBepeTe ro nakyBakeTo npes ynotpeba u He KOPUCTETE MM MHCTPYMEHTUTE aKo NaKyBakeTo e
oLITEeTEHO.

He KOpucteTe rm UHCTPYMEHTUTE NO UCTEKOT Ha POKOT.

MpoBepeTe ro MHCTPYMEHTOT Npef cekoja ynoTpeba 3a 3HauM Ha AedekTn, Kako LWTo ce
aedopmaunm (CBUTKaHM, 0OOMOTaHU), KpLLIEHe, KOpo3uja, oLUTETEHN paboByK 3a ceyere, ryberwe
Ha Kogupake Ha 6oja nnu o3HadyBawe. Co OBME MHOUKALMMW YPEAUTE HE MOXaT Aa ja ucnonHat
cBojaTa HameHa co NoTpebHOTo HMBO Ha 6e36eHOCT, MHCTPYMeHTUTe Tpeba Aa ce oTdpnar.

Mpen aa KopUCTUTE KOj BUNO MHCTPYMEHT, NpoBepeTe Aanu e Ao6po NoBp3aH Co KOHTpaaronHaTa
rnaea.

YecTo npoBepyBajTe ro MHCTPYMEHTOT M pabOTHUOT Aen YMCTETE ro 3a BpeMe Ha
WMHCTPYMeHTauujaTa, NpoBepyBajkvn Aanu uma 3Haum Ha n3obnudyBarbe, N3O0MmKyBatkhe Unm
abeme, Kako LUTO ce HepaMHUW NHUK, Tanu Toukn. Co oBUE MHAMKALUN eKka ypeauTe He Moxat
[a ja ncrnonHart cBojata HameHa co NoTpebHOTO HMBO Ha 6e3beaHOCT, MHCTPyMeHTUTe Tpeba aa
ce oTpnart.

NHcTpymeHTUTE He Tpeba LenocHo ga ce NoTonyBaaTt BO pacTBOP Ha HAaTPUYM XUMOXIOPUT
(NaOCl). Camo paboTtHumoT gen og MHcTpymeHTOT NiTi, KOj € BO KOHTaKT co naumeHToT, Tpeba aa
ce noTonyea BO KoHLUeHTpaT og pactBop Ha NaOCI Ha HE noseke of 5%.

Bugete BHMMaTEnHM BO anukanHarta obracT 1 Bo KaHanuTe Kou ce genart n/vnm NnoKaxyBaaTt
Harnn ncKkpueyeama Uin 3a006neHocTH.

HaBogHyBajTe ro kaHanoT o6MHO M YeCTO BO TEKOT Ha NpoueaypaTa 1 No cekoj ynoTpebeH
WMHCTPYMEHT (cnopen fobpata ctomaTtorsoLlka npakca).

Cexorau Kopuctete MnmHnmaneH anmkaneH npuTucok. Hwukoralu He ru npmcvmyBajTe UrnnyknTe
HN3 KaHanort.

Kora MHCTPYMEHTOT He HanpeayBa JfieCcHo, UCHYNCTeTe r'm n npoBepeTe rm 6prVIVITe 3a ceveme,
NnoToa HaBOOHETE, peKanMTynvlpajTe CO pa4Ha urnnyka n noBToOpHO HaBoOadHETE.

3a 0bnuKyBare Ha EKCTPEMHO 3aKpUBEHMW kaHanu, no6e3teaHo e Aa ce KOpUCTU UrMnYKa camo 3a
06nvKyBatbe Ha efieH KaHan co Len Aa ce Hamasnu pusukoT of kpliekse. O6pHeTe BHUMaHWe Ha
cnefHvBe 0o6py NpakTUKK:

0 KopucTeTe HoBa urnuyka u cprneTe ja 0TKako kaHanoT e TpeTupaH (ynotpeba co eqeH kaHarn).

O KOpVICTeTe pa4vYHN HaMeCTO POTUPAYKN UTTINYHKN.
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O KopwucteTe urnnyky co mana ronemuHa, donekcnounHmn nnu/wnmu NiTi (oBa ke noMorHe ga ce
n3berHe TpaHCMOPTOT NPEKY KaHan).

O BwusyenHo npoBepeTe ro paboTHUOT Aen 3a cuTe AedeKkTn HaBeaeHM BO NPETXOAHMOT nacyc 3a
Bpeme Ha ynoTpebaTa (T.e. nocne cekoj 6paH).

O W3GerHyBajTe ro ctTaHAap4HOTO HEMPEKMHATO POTALMOHO ABUXKEH:E 1 HAMECTO TOa KopUcTeTe
[BVKEHa CO Masu arofiHn ABMKeHa (OBUKeHe Ha NoABUTKYBakbe, ABMKEHE Ha OCLMnnpame
Ha HamOTyBahe Ha YaCOBHMKOT UM TeXHMKa Ha n3banaHcupaHa cvna) co Len aa ce orpaHuyn
3aMOpOT 0/ POTALMOHOTO CBUTKYBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE 1 Aa ce Nodo6pu HUBHMOT OYeKyBaH
BEK.

5. HECAKAHN PEAKUWMW / HECAKAHU HYC E®EKTIA

I'IplepemeHa nocronepartnBHa HeI'IpVIjaTHOCT MOXe Oa ce FIOjaBl/I reHeparnHo Kako pe3yntaTt Ha
TpeTMaH Ha KOPEHCKMNOT KaHarl.

6. YCI1OBW 3A CKITAOVUPAHE

quajTe ' npon3sognTe BO CyBa U YACTa CpeanHa, noganeky o4 n3Bopu Ha Bnara u anpekTHa
COHYeBa CBeETIINHaA.

7. 4YEKOP MO YEKOP MHCTPYKUMU

NpumeHaTa Ha R-PILOT™ ce npenopavyBa 3a criegHuBE Cryvau:

1)

Ha noyeToKOT Aa ce HanpaBu Ma3Ha NocTojHaTa NPUpPoAHa NaTeka Ha kaHanoT npej ynotpeba
Ha MHCTPYMEHTU 3a OONMKyBaHs€.

Mpwu nogrotoBka Ha kopeHCcknoT kaHasn co RECIPROC® cekoralul kora HanpeayBakheTo CO
RECIPROC® craHyBa Tewko (Ha np RECIPROC® R25 nnn RECIPROC® blue R25).

Mpernepajte paguorpadun o pasfvyHN XOPU3OHTaSHO arfv 3a AujarHOCTUYKA Aa ja oapeauTe
LUMpUHaTa, A0IKMHaTa U UCKPUBYBaHETO Ha KOj GO AadeH KOPEHCKM KaHarl.

CosgageTe NpaBoONMHUCKX NpUcTan 4o OTBOPOT(MTE) Ha KaHamnoT CO aKUEHT Ha nanemwe,
n3paMHyBah€e U 3aBpLIyBake Ha BHaTPELUHUTE akcujanHu SUgoBM.

Mpwvrupajte 0OMmHO 1 YeCcTo MO CeKOoj yNoTpebeH MHCTPYMEHT (cnoped Aobpute CTOMaTOMNOLLKA
NpakTuKn).

Pasrnepnajte ro KOpeHCKMOT KaHan co payHu urnuykn kako C-PILOT®, 6apem ISO 008,
oapenyBsajTe ja paboTHaTa JOMKMHA CO KOPUCTEHE HA €NEKTPOHCKU NTIOKaTOp Ha BPBOBU BO
KombuHaumja co paguorpadmija, Mpurmpajte 1 noTBpAeTeE ja MPOOL4HOCTA.

Co HaBogHyBat-€ BO kaHanoT, BoBegeTe ro R-PILOT™ uHCTpymeHT BO kaHanoT. [putncHeTe ro
KOMYeTo 3a BKIyYyBare/UCKITyYyBake NN HOXHaTa negana Ha MOTOpOT Kora MHCTPYMEHTOT €
Ha OTBOPOT HA KOPEHCKNOT KaHarn.

[BwxeTe ro HCTPYMEHTOT CO 6aBHO ABWMXEHE Ha KNyKake BHaTpe-HaaBop AoJeka He ce
OOCTUrHe LenocHaTa paboTHa gomkmHa. EQHO ABmKere BHaTpe-n3nes = e4HO KOMKHyBake.
YuncTteTe ro MHCTPYMEHTOT MO CeKoe ABMKEHE Ha KnyKarwe. AMMNnuTyaaTa Ha ABuKeraTa BHaTpe
1 HagBop He Tpeba aa HagMuHyBa 3 mm. Tpeba Aa ce npuMeHn caMo MHOTY Man NPUTUCOK.
MOXHO € 1 CTpaHW4HO YeTkare. IHCTPYMEHTOT NeCHO Ke HanpeayBa BO KaHamnoT.

Vpurupajte ja npowmnpeHaTa naTeka 3a nuarame.

MoBTOpPHO NOTBpAETE ja paboTHaTa JOMKMHA, Npes Aa ja obnukyBaTe co 4aToTeYeH CUCTEM
VDW no Bawu nsbop.
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8. XUTMEHA, OESVHOEKUWNJA, YACTEHE N CTEPUTTN3ALINJA

® R-PILOT™ nHCTpyMeHTUTE Ce ypeau 3a egHokpaTHa ynotpeba n He MoxaT NOBTOPHO Aa ce
kopucTaT. [NoBTOpHaTa ynotpeba Moxe Aa ro 3ronemu pusukoT 0f BKPCTEHa KOHTaMuHaumja unm
KpLueme.

® CTepunHocTa He MOXe [ja Ce rapaHTvpa ako NakyBaheTO € OTBOPEHO, OLUTETEHO UM BMaXHO.
® [leanHdekymja, YACTEHE N CTepUnM3aumja He ce NpumeHyBaar.

® [lpousBoauTte Tpeba ga ce OTCTpaHyBaaT Cropes fokanHuTe nponucu 3a 6e3begHo
OTCTpaHyBahe Ha OCTPY U KOHTAMUHUPaHW ypeau.

9. AOMOJTHNTEJITHN MHOOPMALINA

® (CeKoj ceproseH NHUMAEHT BO BPCKa CO Npou3BOAOoT Tpeba fga ce npujasu kaj MponM3BOANTENOT 1
HaZMNEeXHNOT OpraH BO COrMacHOCT CO JIOKAaTHUTE NPOMNMCH.

® 3a pa pobueTe HGecnnaTtHa neyaTteHa konvja o YNaTcTBOTO 3a ynoTpeba co COOABETEH jasuK,
nornepHete ro genot ,Mobapajte YnatctBo 3a ynotpeba“ Ha Beb-cTpaHmyaTa www.vdw-
dental.com/ifu.

10. CMMMCOK HA TMPUMEHITMBN CUMBOJTA

Cumo-
onu

Onuc

Bpoj Ha kaTanor:
REF "o 03HauyBa 6pojoT Ha kaTanoroT Ha npoussoauTenoT (SKU). OBoj cumbon e npuapyXeH co KaTanoLwknoT 6poj
Ha Npou3BOAMTENOT BO HEMocpeaHa 6nmnsuHa Ha cumbonoT.

Ynotpeba go gatym:
"0 03HauyBa 4aTyMOT Mo KOj MEAULMHCKUOT yped He Tpeba ga ce kopuctn. OBOj cumbon e NpuapY>XeH Co AaTyM
g KOj MoKaxKyBa [ieka MeauLUHCKMOT ypea He Tpeba [ia ce KOPUCTYM MO KPajoT Ha NpukaxkaHaTa roguHa, Mecew, unm
[O€eH.
HaTtymoT e nspaser so dopmat M TT-MM-O4 (unm ITTT-MM).

npoun3BOAMTENOT Ha NakeToT 3a npoueaypu [3a MNpoueaypaneH nakeT].

KoHcynTtupajte rv ynatcreara 3a ynotpeGa unm KOHCYNnTupajte ce co eNieKTPOHCKU ynaTcTsa 3a
ynortpe6a:

YkaxyBa Ha noTpebaTa KOPUCHMKOT Aia M KOHCYNTMpa ynaTcTeaTa 3a ynotpeba. OBoj cumbon moxe fa buae
NpUAOPYXEH CO enekTpoHckaTa agpeca Ha BeG-cTpaHuLaTa Ha YnaTcTBo 3a ynotpeba.

STERIE[R | CTepunuanpaHo co 3pader-e:

YkaxyBa Ha MeaMLMHCKM ypea Koj e CTepunuampaH co ynotpeba Ha 3pavetse.

MNpoussoauten:
“ "0 03HavyBa NpaBHVOT NPOM3BOAMTEN HA MEAULMHCKMOT ypen [3a MeanumHckn ypea). o o3HavyBa

Kopn Ha cepuja:
LOT "0 03HavyBa cepucknoT koA Ha npoussoguTenoT. OBoj cumbon e NpuApYXeH Co KOJOT Ha cepujaTa Ha
npon3BoAMTeNoT BO HenocpeaHa bnunsnHa Ha cumbonor.

0 |:| |:| AcopTumaH:
MaeHTudMKyBa NakeToT BKIyYyBa acopTMMaH Ha BUAOBU UMW FONEMUHN.

NiTi:
NoeHTndurkysa matepujan unu cynctaHumja cogpxaHa Bo MPOU3BOAOT UNW MaTepujanoT o4 Koj e HanpaBeH
npon3BoaoT.

XXX ce 3ameHyBa co Wwudpa Ha maTepujanHa byksa (Ha np., ,SST" 3a He'pfocyBaykn Yenuk) unv 3éop (Ha
npumep, ,1atekc").
NiTi: HutrHon / Huken Tutanmym

M-Wire npousBoa:
YKkaxyBa fgeka NponsBoAoT COAPXKM MeMOpUCKA KULa of HUKEN TUTAHUYM.

He KOpUCTETE akKo NaKyBaH-€TO € OLUTETEeHO:
YKaxyBa Aeka MeauLMHCKN ypes LWTo He Tpeba fa ce KOpUCTM ako NaKyBaH-€TO € OLUTETEHO U OTBOPEHO U

[ieka KOpPUCHMKOT TpeGa Aa rv KOHCYNTMpa ynaTcTBaTa 3a ynotpeba 3a [oNoSIHUTENTHU MHOpMaLUK.

m-wire
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Cum6-

Onunc

EpvHuua 3a nakyBamre:
"o 03HauyBa 6pojoT Ha Napyuka BO NakyBakeTo. X" Ce 3aMeHyBa Co HpojoT Ha Napyna BO NaKyBaHETO.

He ynoTtpebyBajTe noBTOpPHO:
OSHaqua MeOUUUHCKU ypen KOj € HaMeHeT caMo 3a efiHa yn0Tpe63 nnn 3a yn0Tp36a Kaj efeH nauneHT 3a
BpeMe Ha efHa npoueaypa.

RAEIE

PELUMNPOYHO:
YkaxyBa Ha peLmnpOYHO ABUKEHE.

€

0123

CE osHaka:

CE o3Haka 3a coobpasHocT cnopepg 6apawata Ha EY MDD/MDR.

3abenewka: Kora e BknyyeHo HotudmumpaHo teno, CE o3HakaTa e npuapyxeHa co naeHtudmkaumncku 6poj
(4yeTnpuumdpeH 6poj) Ha HOTUULMPaHOTO Teno.

MD

MepauumHckm ypen:
MokaxyBa Aeka NPeaMeToT e MeAULMHCKN ypes,.

>

BHumaHue:

MokaxyBa Aeka e noTpebHa NPeTnasnUBOCT KOora pakyBaTe Co ypedoT Unn KoHTponaTta 6nmcky o MecToTo kafe
LUTO € NoCTaBeH CMMOBOMOT UMK Aeka Ha MOMeHTanHaTa cutyauuja My e notpebHa CBECHOCT Ha onepaTopoT unm
akuuvja Ha onepaTopoT 3a Aa ce u3berHat HecakaHu nocrneguum.

1/
@

V)
i

[a ce yyBa nogareky of coHYeBa CBeTnvHa:
YkaxyBa Ha MeAVUMHCKN ypen Ha Koj My e noTpebHa 3awiTuTa of u3Bopu Ha ceeTnuHa. OBoj cumbon Moxe aa
3Hauu u Jla ce vyyBa noganeky og TonnuHa“.

EanHeyeH ctepuneH 6apuepeH cuctem:
YkaxyBa Ha €eAMHCTBEH CTepurneH 6aprMepeH cucTem.

[Jatym Ha Nnpou3BOACTBO:
"0 03HauyBa gaTtymoT Kora e npousseaeH MeanuuHcknoT ypes. OBoj cumbon e npuapyxXeH co AaTym 3a
03HauvyBak€e Ha 4aTyMOT Ha Npou3BoAcTBO. [aTymoT e u3paseH Bo opmat T T-MM-44 (vnum ITTT-MM).

cC

ENENOL:

3eMja Ha NpoM3BOACTBO:
Ja o3HauyBa 3emjaTa Ha NpoM3BOACTBO Ha npounssoauTe. ,CC" ce 3ameHyBa CO KOOOT Ha ApXxaBaTa Cco ABe Unu
Tpu GyKBY Kako WTO e AeduHupaHo Bo ISO 3166-1.
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MONO I'lA OAONTIATPIKH XPHZH

MONO TIlA EMNATTEAMATIKH XPHZH

MIAZ XPHZHZ — ATTATOPEYETAI H ETIANETIEZEPIAZ 1A
ATNOZTEIPOMENO - AlNIOZTEIPONETAI ME AKTINOBOATA

OAHIMIEZ XP'HZHZ
ATNOZTEIPOMENA ENAOAONTIKA EPITANETA MTAS XPHZHZ

KQA. V040217, V041217

0. ENAEI=EIZ XPHZHX

® ’'Evdeign xpiong:
Ta mpoiévta TpoopifovTal yia Tn BepaTtreia evOOdOVTIKWYV TTABACEWV.

® [lpoBAstrdpevn xprion:
Mnyavokivnto gpyaAgio TTou TTpoopideTal yia TNV TTPOETOINAGIa Tou pIfiIkou CwAAva (006¢ TTpdoBa-
ong).

® [1poopilduevog XxpHoTng:
Ta evdodoVTIKG 6pyava TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAl JOVO G€ KAIVIKO ] VOOOKOWEIOKS TTEPIBAAAOV
TNPWVTAG TNV 0pBr) 0dOVTIATPIKN TTPOKTIKI ATTO £EEIBIKEUPEVOUG ETTAYYEAPATIEG OOOVTIATPIKAG,
O1TWG odovTiaTtpol, €1dIKoi evdodovToAoyiag (evdodovToAdyol) kai fonboi odovTIATPWV.

® Ta epyaAeia TPETTEN va XpNOIUOTTOIOUVTAl 0€ GUVOUAOHO HE JOTEP EVOODOVTIAG (XEIPOKivNTa O€ TTE-
PITITWOEIG £VTOVNG KAPTTUAOTNTAG).

1. ANTENAEI=EIZ
Kapyia.

2.MEPIEXOMENA, ZYNOEZH KAI 2YMBATEZXZ 2YZKEYEX

Ta gpyaieia R-PILOT™ atroteAoUvTal aT1o Tpia Bacika pépn: To AEITOUpPYIKO PEPOG TTOU €ival KaTa-
OKEUOAOMEVO aTTO KpApa vikeAiou-TiTaviou (M-Wire®), évav xpwuoTIoTé avaoToAéa GIANIKOVNG Kal éva
OTEAEXOG ATTO OPEIXAAKO UE ETTIOTPWON WE TTAACTIKO daKTUAIO ABS.

® XpnoIyoTToIfoTe O€ TTOANIVOPOUIKY) Kivnon Ye KaBopIouévo aUoTnua Kivnong TToU €XEl TIG EYKEKPI-
péveg pubpioeig RECIPROC®.

® [lpémel va xpnoigotrolotvtal AirravTikad 01Twg NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® H xprion akTIivoypa@iwy o€ cuvOUACHO E TOV EVTOTTIOTH aKPOpPPIZiou Kal £va EPYAAEio TTPOCAPO-
YAG Tou avaaToAéa GIAIKOVNG OTO 0WOTO PAKOG epyaciag atroTeAei TNV KAtaAANAn pébodo kabopi-
OpoU Tou PRAKOUG £pyaaiag.

3.MPOEIAOMNOIHZEIZ

® AkoAoubnoTe auaTnpd TIG TTapouaeg Odnyieg XpAOoNG yia va EAAXICTOTTOINCETE TOUG akOAouBoug
KIVOUVOUG yia Ta epyaAeia, Tov aogBevr] kal/f) Tov XpAoTN;:

O Opauon Tou gpyaAeiou.
O AlaoTtaupoUuevn HOAuvaon.
O Mapaywyn BepuoTnTag Adyw aveTTapkoug AiTTavong Kai EKTTAUCNG.

O Katdtroon Tou JEPOUG Epyaaciag Tou epyaAcgiou.
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O ToEIKEG 1 aAAEPYIKEG avTIOPACEIG TTOU TIPOKAAOUVTAI ATTO TNV £TTECEQYATIA TWV UTTOAEIUUATWV.

® [lapouola pe 6Aa Ta punxavokivnTa epyaAcia pifikou cwAnva, Ta epyaicia R-PILOT™ &ev Ba
TTPETTEI VO XPNOIKMOTTOIOUVTAI O€ PICIKO CWAARVA PE £€VTOVN KAUTTUAOTNTA TOU aKpoppIdiou Adyw Tou
augnuévou Kivduvou Bpadaong. & auTh TNV TTEPITITWAN Ba TTPETTEI va XPNOIUOTTOIOUVTal PIVEG XEI-
POG UE TTPOCXNUATIOPEVN KAUTTUAOTNTA OTNV OKPOPPICIKA TTEPIOXN.

4. TIPOOYANA=EIZ

® H ao@dAeia Kal n aTTOTEAECUATIKOTNTA XProng Ocv £xouv aTTodEIXBEl o€ yKUOUG 1 YUVAIKES TTOU
BnAdalouv 1) o€ TTaIdIA.

® Xpnoiyotrolfjote oUOTAUA EAACTIKOU OTTOPOVWTAPA KATA TN SIGPKEIQ TNG EVOODOVTIKAG ETTEPRACNG.
® [1a 1n &iIKA 00G aOPAAEIQ, XPNOIKMOTIOIEITE JECA OTOUIKNG TTPOCTACIAG (YAVTIA, YUaANId, pdoka).

® EmBewpnaoTe TN cuoKeuaaia TTPIvV atrd Tn Xprion Kal Jnv XpNoIKJOTTOINCETE TA EpyaAgia Gv n ou-
OKeuaoia gival KATEOTPAPMEVN.

® Mnv XpnoIUOTIOIEITE T EpyaAEia PETA TNV NUEPOUNVIa ARENG.

® EAéyETe TO epyaAeio TTpIv atrd KABe Xprion yia TUXOV EAQTTWUOTA, OTTWG TTAPAUOPPWOEIS (KAPYN,
€KTUAIEN), Bpauon, DIGRPwON, KATEOTPAUUEVA KOTITIKA AKPA, ATTWAEI TNG XPWHATIKAG KWOIKOTTOI-
nong n Tng onuavong. Edv ioxuel KAt a1Td auTd, Ol CUOKEUEG OEV UTTOPOUV VA KAAUTTTOUV T XpH-
on yia Tnv oTroia TTpoopifovTal e TO ATTAITOUNEVO ETTITTEO0 AOPAALIAG, OTTOTE T Opyava Ba TTPETTE
va aTTOPPITITOVTA.

® T[lpiv a1mo Tn xprjon otmroloudnTToTE OpYydvou, BeRaiwbeite OTI €xel cuVOEBEi CWOTA OTNV KEQAAA TNG
YWVIOKAG XeIpOoAapngG.

® [lpétmel va eAEyXETE TO OPYaAVO Kal va KaBapideTe TO AEITOUPYIKO HEPOG oUXVA KATA TN SIGPKEIA TNG
TTPOETOINOGIOG TWV OPYAVWY, ETTIDEWPWVTAG VIO ChUEIQ TTAPAPOPPWONG, ETTIMAKUVONG 1 @O0PAG,
OTTWG aVOUOIOUOPPES AUAAKEG 1 BapuTrd onpeia. Eav ioxUel K&TI oTTO QUTA, O CUCKEUEG DEV UTTO-
poUV va KOAUTITOUV Tn XPAON yid TNV OTToid TTPpoopifovTal JE TO ATTAITOUNEVO ETTITTED0 AOPAAEIAG,
oTréTe Ta Gpyava Ba TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAl.

® Ta epyaheia dev Ba pétrel va gupatTi¢ovral TTARPwG o€ SIGAUPA UTTOXAWPIWSOUG vaTpiou
(NaOCil). Mévo T1o Asitoupyikd pépog Tou epyaAeiou NiTi, To OTTOi0 £pXETOI O€E ETTAQPN HE TOV OO0OE-
vn, Ba TTpémer va epparTieTal o€ TUkvo didAupa NaOCI cuykévipwong OXI mévw o1mo 5%.

® [1poo€LTe OTNV TTEPIOYT TOU OKPOPPIZiou Kal OTOUG PIJIKOUG CWARVES TTou dlaxwpifovTal rfi/kal Ta-
POUCIACOUV EVTOVEG KAPTTUAOTNTEG ] ETTOVAAOUBAVOUEVEG KAOUTTUAOTNTEG.

® Kdavrte GpBovoug Kal guxvoug dIoKAUCOHOUG ToU CwARva o€ OAn Tn dIAPKEIa TNG ETTEURACNG KAl [E-
Té TN XPron KaBe epyaAeiou (CUPQWVA PE TIGC OPBEG 0DOVTIATPIKEG TIPOKTIKEG).

® XpNOIYOTIOIEITE TTAVTOTE EAAXIOTN AKPOPPICIKN TTiean. Mnv wBeite TTOTE TIG piveg pe dUvaun péoa
aToVv PIJIKO GWARva.

® Ortav £va epyaAcio dev TTpowBeiTal EUKOA, KOBaPIoTE Kal ETTIBEWPHROTE TIG AUAAKEG KOTTAG, KATOTTIV
TTPAYUATOTTOINATE OIOKAUCUO, EAEYETE PE pIa piv XEIPOGS Kal ETTAVAAGRETE TOV OIGKAUCUO.

® Kard mn diaudép@waon PICIKWY CWARVWY £CAIPETIKA HEYAANG KAPTTUAGTNTAG, €ival TTIO AOQAAEG va
XPNOIUOTTOIEITAI N Piv HOVO YIa TN dIAPOp@Wan evOg PICIKOU CWARVA, £T01 WOTE VA PEIWVETAI O
Kivduvog Bpautong. Mpoo€ETe TIG £€MG 0PBEG TTPAKTIKEG:

O XpnOoIYOoTIOINCTE KalvoUupyla pivn KAl atToppiyTe Tn YETA TNV UTTOROAN Tou pI{ikou CwAAva o€ Be-
paTreia (xprion povo o évav pICIKO CWANVQ).

O XPNOIYOTTIOINCTE XEIPOKIVNTESG QVTI VIO TTEPICTPOPIKEG PIVEG.

O XpNOIUOTIOINOTE EUKAUTITEG PIVEG MIKPOU ueyEBoug f/kai piveg NiTi (ue autdv Tov TPOTTO ATTO-
TPETTETAI N PETATOTTION TOU PICIKOU CWARVQ).

O EmBewproTe oTITIKA TO THAMA EPYOCiag yia KABE EAGTTWHO TTOU ava@EPBNKe TNV TTPONYOUUEVN
TTapdypago Katd Tn didpkeia TNG xpriong (dnA. UoTepa atoé KABe Kivnon HEoa-£Ew).

O AToQUYETE TN OUVEXNA TTEPIOTPOWPIKA Kivnon TNG TUTTIKKG didvoliEng Kal, avt' auTig, XPNOILOTToIN-
OTE KIVAOEIG UTTO PIKPR Ywvia (TTaAIvOpoIKA Kivnon Trapdpola he 7o koUupdiopua poAoyiou 1 Te-
XVIKA 100ppoTTNUEVNG dUVANNG), TTPOKEIMEVOU VA TTEPIOPIOTEI N KOTTWON TTEPIOTPOPIKAG KAUWNG
TWV epyaAeiwv Kail va TTapaTtadei N avauevouevn didpkeia (WG TOUG.
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5. ANEMI©@YMHTEZ ANTIAPAZEIX / ANEMNIOYMHTEZ NMAPENEPIEIEZ

H TTpocwpiIvi HETEYXEIPNTIKF dUCQYOpPIa PTTOPEI va TTPOKUWYEI YEVIKA WG aTTOTEAECUA TG BepaTTeiag Tou
pIdikoUu cwAAva.

6. 2YNOHKEZ ANTOOHKEYZHZ

AloTnpAOoTE Ta TTPOIOGVTA O€ OTEYVO Kal KaBapd TepIBEAAOV, Hakpid atrd TTNYEG uypaaciag Kal To APUECO
NAIGKO QWG.

7. OAHIMEZ BHMA MNMPOZ BHMA
H gpappoyn Tou R-PILOT™ cuvioTdTtal yia TIG aKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

ApXIKd yIa va KATOGTACEl TNV UTTAPYXOUCA PUOIKH 000 pIJIKoU CWAAVA TTI0 OUAAR TTPIV aTTé TN
XpPron epyaAciwv dilaudpewong.

Katd tnv rpoeToipacia pifikou owAARva pe To RECIPROC®, kG6e @opd TTou n Trpowenan Ye
10 RECIPROC® kabiotatal dUokoAn (1r.x. RECIPROC® R25 1 RECIPROC® blue R25).

E¢etdoTe akTivoypa@ieg TTou £Xouv An@Oei uTTO SIOPOPETIKEG OPICOVTIEG YWVIES, YIa va TTPOCdIopi-
O€ETE BIAYVWOTIKA TO TTAGTOG, TO HAKOG KAl TNV KAPWI Tou KABE pifikou owAAva.

AnuioupynoTe eUBUYpapUn TTPOCRACN GTO OTOMIO ) OTA GTOMIA TWV PICIKWY CWARVWY, divovTag
EM@AoN OTNV KWVIKOTNTA, TNV €OPNAAUVON KAl TO QIVIPIOHA TWV ECWTEPIKWYV AOVIKWY TOIXW-
MATWV.

Kavte d@Bovoug Kal auyxvoug dIakAUGPoUg JETA TN XPAON KABe epyaleiou (CUPPWVa UE 0pBEG
00OVTIATPIKEG TTPAKTIKEG).

MpoeToiyaoTe ToV PIfIKO CWANVA PE PiveS XeIPOG 0TTwG C-PILOT®, TouAdxioTov pe pia 1ISO 008,
TTPOOBIOPICTE TO PAKOG EPYATIOG XPNOIMOTTOIWVTAG £vaAV NAEKTPOVIKO EVTOTTIOTH OKPOPPIiou O€
OUVOUAO UG PE AKTIVOYPOQieG, KAVTE DIOKAUOUOG Kal eTIRERAILOCTE TN BATOTNTA.

Me Tov diakAuaué oTov PIZIKO CwARva, iIoayeTe TO epyaieio R-PILOT™ oTov pidiké cwArva. MNa-
TAoTE TO KOUPTT ON/ OFF 1} TO TTEVTAA TOU POTEP OTAV TO €PYAAEio BPIOKETAI OTO OTOMIO TOU PIgI-
KOU CwAnva.

MeTakivioTe TO pyaAeio Pe apyr Kivnon pau@iopatog péoa kai £§w £wg OTou €TITEUXOEI TO TTAR-
PEC PNKoG epyaaiag. Mia kivnon péoa kal £€w = éva paugiopa. KaBapioTe 10 epyaleio petd atrd
KGB¢e Kivnon pau@iouatog. To TTAGTOG TWV KIVACEWYV PJETa Kal £Ew Oev TTPETTEI va uTTEPRaivel Ta
3 mm. Oa TTPETTEl va aoknBei povo TTOAU eAa@pid Trieon. Eivar emmiong duvard va BoupTtaoiceTe
TAEUpIKA. To gpyaleio Ba TTpoxwpAoEl EUKOAQ OTOV PICIKO GWArvA.

Kavte dlakAuopo otn dieupupévn 0006 TTpdéoBaong.

EmBepaiwyoTte Eava To PAKOG epyaaiag Trpiv TN diapdppwan Pe To ouaTtnua pivwv VDW Tng emi-
Aoy oag.

8. YI'IEINH, ANTOANYMANZH, KAGAPIZMOZ KAI AlMOZTEIPQXH

Ta epyaieia R-PILOT™ gival CUOKEUEG piag Xpriong Kail &V UTTopolV va TTavaxpnoipgoTroinBouv.
H etTavayxpnoigoTroinor Toug UTropei va augrnoel Tov Kivouvo diacTaupoupevns poAuvong rp Bpau-

ong.
Agv TTApEXOVTAI EYYUNOEIG IO TNV ATTOOTEIPWON O TTEPITITWON TTOU N CUCKEUOoia gival avolypévn,
KATESTPOUMEVN 1} UYPN.

Aev epapudfovtal d1adikaaieg atroAUpavong, KaBapIouoUu Kal aTToaTEIPWONG.

Ta TTpoiévTa TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUUQWVA E TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA PE TNV
aoQaAR aTTOPPIYN AIXKNEWYV KAl JOAUGUEVWY CUCKEUWV.

9.MPOZOETEX NMAHPO®OPIEX

Kdbe coBapd TTepIOTATIKO O OXEON UE TO TTPOIOV Ba TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATOOKEUAOTH Kal
TNV apuodia apxri CUPEWVA PE TOUG TOTTIKOUG KavVoVIoUoUG.

MNa éva dwpedv EvTuTio avTiypa®o Twv OdnyIwv Xpriong Pe TNV KAatdAANAn yAWwooa, avaTpEeTe
oTnVv evoTnTa «AiTnua yia odnyieg xpriong» otov 1otétommo www.vdw-dental.com/ifu.
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10. KATAAOIO% IZXYONTQN ~YMBOAQN

ZUupBoAa

Meprypaen

REF

Ap18p6g kataAdyou:
YTodelkvuel Tov apiBud karahdyou Tou kataokeuaoTr| (SKU). Autéd 1o oUpBoAo ouvodeleTal aTTd Tov aplOuo Ka-
TaAGYOU TOU KATOOKEUAOTH SiTTAa 0To GUBOoAO.

u

TeAIKA nueEpopnvia xpRong:

YTTo8€eIKVUEl TRV NUEPOUNVIO HETA TNV OTTOIA TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV deV TTPETTEI va XpNoIyoTTolEiTal. AuTO TO
oUpBoAo cuvodeleTal aTrd PIa NUEPOUNVIa TTOU UTTOOEIKVUEI OTI TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV BEV TTPETTEI VO XPNOI-
goTroigital HeTA TO TEAOG TOU €TOUG, TOU PAVA ) TNG NUEPOG TTOU EP@AVIZeTal.

H nuepopnvia ekppdletal oe poper) EEEE-MM-HH (ff EEEE-MM).

KaTaokeuaoTAG:
YT1rodeIkvUEl TOV VOUIUO KATAOKEUATTH 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY [yIa IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV]. YTTOOEIKVUEI
TOV TTapaywyo6 TNG OUCKEUOOIAG TIPOETOINACIOG [yIO HIO CUCKEUATIA TTPOETOINACTAC].

sl
(1]

TupBouAeuTeiTe TIG 08nYieg XpoNg I CUMPBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08nyieg XpRong:
YTmrodelkvUel TRV avAykn va CUPBOUAEUTE 0 XpoTng TIG 0dnyieg xpAong. Auté To oUpRoAo pTTopei va ouvodele-
Tal a116 TNV NAEKTPOVIKA S1EUBUVON TOU IOTOTOTTOU TWV 0dNYIWV XPACNG.

srerie[R]

AtrooTelpwONKeE Pe akTIivoBoAia:
YTrodeikvUel éva I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU €XEI OTTOOTEIPWOET pE akTivoBoAia.

LOT

Kwdikég TapTidag:
YTrodeikvUel Tov KwdIKS TTaPTIOAG TOU KATAoKEUAOTH. AuTd To oUBoAO0 ouvodeUeTal atré Tov KwdIkS TTapTidag
TOU KOTOOKEUAOTH 8iTTAa 0TO GUUBOAO.

ooQ

ZuAAoyn:
Mpoadiopiel 0TI N cuokeuaaia TTepIAAPBAVEl PIa GUANOYT TUTTWV i JEYEBWV.

NiTi:

Mpoodiopidel Eva UAIKO A ouaia TTou TTEPIEXETAI O€ £va TTPOIOV 1} TO UAIKO OTTO TO OTTOIO €ival KOTOOKEUAOHEVO TO
TTPOIdV.

To «XXX» avTikabioTaTal a1mé KwdIKO YPAUUATOG UAIKOU (TT.X. «SST» yia avoeidwTo XxaAuBa) A pia AéEn (TT.X.
«AATEEY).

NiTi: NimivoAn / NikéAio-Titavio

m-wire

Mpoiév M-Wire:
YTrodelkvUel 6T Eva TTPOIOV TTEPIEXEI CUPHPA PVAUNG OXMATOG OTTO KPAMA VIKEAIOU-TITAVIOU.

Na pun XpnoIMOTIOIEITAI OV I) CUCKEUATIO £XEI UTTOOTEI {nMId:
YTrodeikvUel OTI €va 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV dev TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI EGV N CUCKEUACIa £XEI UTTOOTET {N-
HIG 1) €€l avoIxTel Kal 0TI 0 XpRoTnG Ba TTpETTel va CUPPBOUAEUTEN TIG 08nYieg XProng yia TTPOCBETEG TTANPOPOPIEG.

Movdada ouokeuagoiog:
YTrodeikvUel Tov apiBuod Tepayiwv oTn cuokeuaadia. To «X» avTikaBioTatal ammé Tov aplfud Tepayiwv oTn ou-
oKeuaoia.

Mnv €TTavoaypnoIUOTIOIEITE:
YTrodelkvUel £va 1IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTOU TTPOOPICETaI VI Jia JOVO XpAoN 1 yia Xpron o€ évav uovo acbevr
KaTA TN SIGPKEIa YIOG PEPOVWPEVNG BIadIKaTiag.

RECIPROC:
YT1rodeIkvUel TTAAIVOPOMIKA Kivnon.

ZAuavon CE:

YApavon ouppdpewaong CE clpewva pe Tig atraitioelg MDD/MDR 1ng EE.

Znueiwaon: Otav euTAéKETAI KOIVOTTOINUEVOG OpyavIoudG, n orjpavon CE cuvodevetal atd Tov apiBud avayvwpl-
ong (TeTpayn@Iog apiBPAG) TOU KOIVOTTOINUEVOU OPYaVIGHOU.

laTrpoTeXvoAoyIKS TTPOoioV:
YTrodelkvuel 6T TO €id0g gival éva 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV.

Mpoooxn:

YTrodeikvUel 0TI ATTQITEITAI TTPOCOXN KATA T AEITOUPYIQ TNG CUOKEUAG 1 TOU XEIPIOTNPIOU KOVTA GTO OnuEio TTou
£xel TOTToBeTNOEI TO CUPPBOAO ) OTI N TPEXOUTQ KATACTACN XPEIAZETAI EVNEPWON TOU XEIPIOTA A dpdon Tou XEIpI-
OTHA TTIPOKEIPEVOU Va aTTOPEUXOOUV aVETTIBUNNTEG CUVETTEIEG.

Z
S

Y
2

Na diatnpeital pakpid atrd TNV nAlakn akTivoBoAia:
YTrodeIkvUEl £va I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU XPEIGZeTal TTPOOTATIa aTTd TTNYEG QWTOG. AUTO TO GUUBOAO PTTOPET
etmiong va onpaivel «Na diatnpeital pokpid atrd BepudTNTAN.

Z0oTNMa Jovou oTEipou Ppayuou:
YTmodelkviel €va oUoTnua govou oTeipou @payuou.

Hpgpopnvia KaTaoKEURAG:

YTrodeikvUel TNV NEEPOUNVIa KATAOOKEUNG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOiI6VTOG. AuTd TO GUHBOAO guvodeUETal OTTO
MIa NMEPONNVia TTOU UTTOBEIKVUEI TNV NUEPOPNVIa KATAoKeung. H nuepounvia ekppdletal oe popery EEEE-MM-
HH (4 EEEE-MM).

Xwpa KATAOKEUAG:
YTrodeikvUel TN XWPA KATAOKEUNG Twv TTPoiovTwy. To «CCx» avTikabioTaTtal atrd Tov KwdIkd Xwpag dUo f TpIwv
YpappaTwy 61w opiletal oto ISO 3166-1.
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TI[TbKU 7151 BACTOCYBAHHS B CTOMATOJIOrIT

TIIbKW 4715 TIPO®ECIMIHOMO SACTOCYBAHHSA

O/fJHOPA3OBE BUUKOPUCTAHHA — MNOBTOPHE OBPOBJIAHHA SABOPOHEHO
CTEPUTIBHO — CTEPUTIIBOBAHO BUTIPOMIHIOBAHHAM

IHCTPYKUIT I3 SACTOCYBAHHSA
CTEPUIIBHI EHAOLOHTUYHI IHCTPYMEHTUV O4HOPA3OBOI O BUKOPUCTAHHA

APT. Ne V040217, V041217

0. MOKA3SAHHA OO SACTOCYBAHHA

® [lokasaHHsA AN 3aCTOCYBaHHSA:
Bupobu nokasaHi ons nikyBaHHS eHOOAOHTUYHMX 3aXBOPHOBaHb.

® [IpunsHaveHHs:
[HCTPYMEHT i3 MOTOPHUM NPUBOLOM MPU3HAYEHUI A8 NpenapyBaHHA KOPEHEBOro KaHany («Kunu-

MOBa JOPDKKa»).

® [lepenGayyBaHuii KOPUCTYBAY:
EHOOOOHTUYHI IHCTPYMEHTM NPU3HAYEHI ANst BUKOPUCTAHHS TiflbKM B KIiHIYHNX ab0 NikapHAHMX
yMOBax, BiAMNOBIAHO 4O HaNeXHOI CTOMAaTOMOrivYHOI NPAaKTUKK, KBanigikoBaHMMN CTOMAaTOSMOriYHU-
MK paxiBUAMU, SK-OT NiKapsMK 3aranbHOi NPaKTUKK, a Takox haxiBuamMmn 3 eHO0OOHTII
(eHooQOHTMCTaMK) 11 acUCTEHTaMK cToMarosora.

® |HCTPYMEHTV BUKOPUCTOBYIOTLCS B NOEAHAHHI 3 eHOOMOTOPOM (BPYYHY B pasi CUMbHUX BUKPU-
BfEHb).

1. MPOTUMNOKA3AHHA

Hemae.

2. 3MICT, CKNAL | CYMICHI MPUCTPOI

IHcTpymMeHTn R-PILOT™ cknagalTbCs 3 TPbOX OCHOBHUX KOMMOHEHTIB: pOB0Y0i YaCTUHU 3 HiKenb-TU-
TaHoBoro cnnasy (M-Wire®), KonboOpoBOro CUNikOHOBOro obMexyBaya Ta NnaTyHOBaHOIO XBOCTOBMKA 3
kinouem 3 ABC-nnacTuky.

® BuKOPUCTOBYITE 3BOPOTHO-NOCTYNanbHMMM pyxamu 3a 4ONOMOrOK crnelianbHOi NPYBOAHOI Cu-
cTemu i3 3aTBepmpkeHMu napameTpamu RECIPROC®.

® BukopucToByiiTe 3mawgysadi, k-0t NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® BuKOpUCTaHHSA pEHTreHorpam y NoEAHaHHi 3 TOKaToOpoOM anekcy M iHCTPYMEHTOM ANs perynoBaH-
HS CUNIKOHOBOro 0bMeXxyBaya 40 nNpaBuribHOT po60oY0T OBXUHM € BIANOBIAHUM METOLOM BU-
3Ha4YeHHs1 pobOYOT AOBXKMHM.

3. NOMNEPEIKEHHA

® CyBOpO AOTpUMYyMTECH L€l IHCTPYKLIi i3 3aCTOCyBaHHS, 06 MiHIMi3yBaTK Taki pu3unkn ons npuna-
Ay, nauieHTta Ta/um KopucTtysava:
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O [llonomka iHCTpymeHTa.

@)

MepexpecHe 3abpyaHEHHS.

@)

BupobneHHs Tenna Yepes HeJOCTaTHI 3MaLLeHHs 1 ipuradito.
O [lpokoBTyBaHHSA pOBOYOI YaCTUHW IHCTPYMEHTA.
O TOKCUYHI Yn anepriyHi peakLii, CIpUYMHEHi 3anvwKkamMn peqyoBmMH 0BpPOBNAHHS.

AHanoriyHo BCiM iHWMM IHCTPYMEHTaMm AN KOPEHEBMX KaHariB i3 MalUWHHMM NPUBOLOM, HE BapTO
BUKOPUCTOBYBaATU iIHCTPYMeHTU R-PILOT™ y KopeHeBOMY KaHani 3 pisknm anikarbHUM BUKPUBIEH-
HAM Yepes NigBULLEHUI PU3KMK BiglLapyBaHHs. Y LbOMy pasi B anikanbHii obnacTti HeobxigHo Bu-
KOpPMCTOBYBaTW NonepeaHb0 BUTHYTI py4dHi dhannu.

4. 3ATNOBIKHI 3AXOON

Besneka i eheKTUBHICTb MPUCTPOIO HE AOBEAEHI AN BariTHUX i XIHOK, L0 roAyoTb, a TakoX Ans
niTen.
Mig yac eHOOAOHTUYHOI NpoLeaypy BUKOPUCTOBYNTE CUCTEMY FYMOBUX i30N1ATOPIB CIANHW.

3aana BnacHoi 6e3nekn BUKOPUCTOBYITE 3acobu iHAMBIAYaNbHOro 3axmCTy (PYKaBUYKKU, OKYNSPW,
Macky).

OrnsiHbTe ynakoBKy Nepes BUKOPUCTaHHAM i HE BUKOPUCTOBYITE IHCTPYMEHTH, SIKLLIO YNaKOBKY No-
LLKOKEHO.

He BMKOPWCTOBYINTE IHCTPYMEHTW NiCNs 3aKiHYEHHSA TEPMiHY NPUAATHOCTI.

lMepen KOXHUM BUKOPUCTaHHAM NepeBipsinTe IHCTPYMEHT Ha HasdBHICTb AedeKTiB, SK-0T Aedopma-
Lii (3ruH, BigMOTyBaHHS1), MOMIOMKM, KOPO3ii, MOLIKOAXKEHUX pi3anbHMUX KPOMOK, BTPATU KOMipHOro
KOAYBaHHS Y/ MapKyBaHHS. 3a HasiBHOCTI LiMX O3HAK, KONW NMPUCTPOI HE MOXYTb BUKOPUCTOBYBaTU-
Cs1 3a CBOIM NPU3HAYEHHSAM i3 HEOOXiOHUM piBHEM 6e3neku, iIHCTPYMEHTU NignaraTb yTunisauii.

Mepen BukopucTaHHAM Oyab-SIKOro iHCTpyMeHTa NnepekoHanTecs, Lo BiH o0pe 3’eaHaHui
KOHTPKYTOBMM HaKOHEYHUKOM.

MMig yac poboTn 3 IHCTPYMEHTOM sIKHayacTiLWe NepeBipanTe NOro i ounLLynTe poboyy YacTuHy,
Ornsifialym Ha HasiBHICTb O3HaK Aedopmalii, PO3TArHEHHS UM 3HOCY, SIK-OT HEPIBHUX KaHaBOK,
TOYOK MPUTYMIEHHA. 3a HAsSBHOCTI TaKMX O3HaK, KON NPUCTPOI HE MOXYTb BUKOPUCTOBYBATMCA 3a
CBOIM MPU3HAYEHHAM i3 HEOOXigHUM piBHEM Ge3neku, iIHCTPYMEHTH MignsaratTb yTumisadii.

He 3aHyptonTe iIHCTPYMEHTU MOBHICTIO B po34uH rinoxnoputy HaTtpito (NaOCI). Y posunH NaOCI
KOHLIeHTpauieto LWoHanbinbLwe 5 % 3aHyptoeTbCd TinNbku poboyda yactuHa iHcTpymeHTa NiTi, wo
KOHTaKTye 3 nauieHTOM.

ByobTe obepexHi B anikanbHin obnacTi 11 y kKaHanax, gk NoginstTbCa Ta/4m MatoTb PidKi BUKPU-
BIIEHHS YN 3arHyTOCTi.

3poLwuyriTe KaHan psICHO 1 YacTo NPOTAroM yciei mpoueaypy Ta Nicns KOXKHOro BUKOPUCTAHOro
iHCTpyMeHTa (BignNoBigHO 4O HANEXHOI CTOMATOSMOrYHOI MPaKTUKK).

3aBxan BUKOPUCTOBYIMTE MiHIManbHUI anikanbHUin TUCK. Hikonn He npoLToBxynTe dhann 3 Curoto
BHW3 NO KaHany.

AKLWO IHCTPYMEHT NPOCYBAETLCSA HACUIY, OYUCTbTE 1 OrNSAHBbTE pidaribHi KaHaBKW, NOTIM 3POCiThb,
NMOBTOPHO 0OPO6ITL PyYHUM haiiom i 3pociTh Le pas.

[nsi hopMyBaHHsI CUNbHO BUKPUBIIEHMX KaHariB 6e3neyHille BUKOPUCTOBYBaTK dhaiin Tifbku s
dopMyBaHHS OOHOrO KaHarny, o6 3HU3UTU PU3MK MONOMKM. 3BEPHITb yBary Ha Taki cTaHgapTu
HaneXHoT NPaKTUKK:

O BuKOpuUCTOBYITE HOBWUI dhaiin i BUKMZaNTe 1horo nicnsa o6pobnsiHHa kaHany (MpaBunio BUKOPU-
CTaHHA Ans OHOro kaHany).
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O BurkopucTOBYITE PY4Hi, @ He poTaLiiHi hannu.

O BukopucTtoBymnTe HeBenuki, rHyyki channm um cannm NiTi (Le 4oNnoMOoXKe YHUKHYTU NepeHocy Ka-
Hany).

O Tig 4ac BMKopuCTaHHs (TOGTO Micnsa KOXHOT XBUII) BidyanbHO ornsigante poboyvy 4acTuHy Ha
HasiBHICTb OyAb-AKMX AedEKTIB, NepeniyeHnx y nonepeaHboMy nyHKTi.

O YHuKaWnTe cTaHOapTHOro po3cBepantoBanbHoro 6esnepepBHOro 06epTanbHOro pyxy Ta 3amicTb
LibOro BUKOPUCTOBYWTE PyXU M HEBENVKUM KyTOM (OBNUNOBaNbHUA PyX, KONMBHUIA PyX
3aBeEeHHsI TOAMHHMKA UM TEXHIKA 3PiBHOBAXXEHOT CUMK), OO OOMEXNTN BTOMY iIHCTPYMEHTIB
BiJ BUIMHY 3 00epTaHHAM i 36iNbLUMTK iXHIN OYiKyBaHWI TEPMiH CMyXOW.

5. HECMPUATNNBI PEAKUIT/THEBAXKAHI MOBIYHI EQEKTU

TumyacoBuin nicnaonepauiiHii ANCKOMOPT MOXE 3a3BMUYan BUHUKHYTU BHACIAOK MiKyBaHHSA
KOPEHEBOTO KaHany.

6. YMOBW 3BEPIT'AHHA

36epirante BMpoOU B CyxOMy Ta YMCTOMY MicCLji, nogani Big AXepen BOforu Ta npsiMmx COHAYHMX
NPOMEHIB.

7. MMOKPOKOBI IHCTPYKUI

3acTtocyBaHHs R-PILOT™ pekomMeHOoOBaHO Afs1 HACTYNHUX CUTYyaUii:

® [lepenyciMm onsa HagaHHs rnagkocTi ICHYIYOMY NPUPOLHOMY KaHany nepes BUKOPUCTaHHAM
dopmyBarnbHUX iIHCTPYMEHTIB.

e [lig yac npenapyBaHHs1 KOPEHEBOro kaHasny 3a gorniomoro RECIPROC®, konu npocyBaHHs
3a gonomoroto RECIPROC® ctae cknagHum (Hanpuknag, RECIPROC® R25 abo RECIPROC®
blue R25).

1) lMepernsHbTe pi3Hi pEHTreHorpammn 3 ropuU3oHTarbHOK aHrynsuieto, Wwob AiarHOCTUYHO BU3HAYM-
TU LUMPUHY, OOBXUHY Ta BUKPUBIIEHHSA KOXXHOMO KOPEHEBOrO KaHarny.

2) CT1BOpITb NPSAMONIHINHUIA JOCTYN 4O OTBOPY/OTBOPIB KaHany 3yba 3 ocobnueoro yBarow 4o Bu-
CTYNaHHS Ha30BHi, 3rnaXyBaHHSA N OCTaTOYHOT 06POOKM BHYTPILLHIX OCbOBUX CTiHOK.

3) 3pouwyiiTe KaHamn PSCHO 1 YacTo MiCMns KOXXHOro BUKOPUCTAHOro iHCTPyMeHTa (BignoBigHO 40
HanexHoI CTOMaTOSOrYHOT NMPaKTUKN).

4) TponaitTb KOpeHeBui kaHan pyydHMmn arinamu, sk-ot C-PILOT® po3mipom npuHanmHi ISO 008,
BM3HaYTe poboyy AOBXMHY 3a LOMNOMOrOH eNeKTPOHHOrO flokaTopa anekcy B NOEAHAHHI 3 PEeHT-
reHorpamamu, NpOMUnTe KaHan i nigTeepabTe NPOXigHICTb.

5) 3 posunHOM Ans NpOMMBaHHSA B KaHani BBeAiTb iHCTpyMeHT R-PILOT™ y kaHan. HaTucCHiTb kHoM-
Ky ON/OFF abo neganbHuii BUMMKaY ABUryHA, KOMW IHCTPYMEHT 3HAaXoauTbLCS B OTBOPI
KOPEHEBOro KaHany.

6) PyxainTe iHCTPYMEHT NOBINbHNUMW PO3CBEPAMIOBANbHUMM pyXxamMun BCepeauHy Ta Ha3oBHI 40 J4OCS-
FHEHHs1 NOBHOI po6o4oi AoBXMHU. OONH pyX ycepeanHy Ta Ha30BHI — OAMH «KITHOBOKY.
OunLyriTe iIHCTPYMEHT MICsA KOXHOrO po3CBEPASIIOBANbHOIO pyxy. AMNniTyaa pyxis ycepeavHy
Ta Ha30BHi He NOBUHHA NepeBuLyBaTn 3 MM. TUck Mae ByTu ayxe nerkum. MoxHa Takox 4u-
CTUTK NaTtepanbHO. IHCTPYMEHT Nerko NpocyBaTUMETLCS B KaHari.

7) 3poluyinTe po3LNPEHY «KUITMMOBY OOPIKKYY.

8) Lle pa3 niaTBepabTe poboyy AOBXMHY Neped opMyBaHHsIM BUbpaHoto cuctemotro cpannis VDW.
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8.TINEHA, OE3IHOEKUIA, HAWEHHA TA CTEPUNISALIA

® |HcTpymeHTn R-PILOT™ € Bupo6amu ogHOpPa3oBOro 3aCTOCyBaHHS Ta HE MOXYTb BUKOPU-
CTOBYBaTUCHA NOBTOPHO. [MOBTOPHE BUKOPUCTAHHSA MOXe 36iNbLUnTV PU3MK NepexpecHoro 3a-
OpyOHEHHS YK MOTNOMKW.

® Hemoxnmeo rapaHTyBaTtu CTepMJ'IbHiCTb, AKLO ynakoBKY Biﬂ,KpI/lTO, MOLLUKOOXKEHO YU AKLLO BOHaA
Bosora.

® [lesiH(beKuiqa, YnLLEHHS Ta cTepuni3auisi He 3aCTOCOBYIOTBCA.

® BuypoOu nigngaraoTb yTuUnisauii BianoBigHO A0 MicLEeBUX NpaBui 6e3neyvHoi yTunisadii rocTpux i 3a-
OpyLHEHMX NPUCTPOIB.

9. AOOATKOBA IHOOPMALLIA

® [1po Gyab-sSIKUi CEPNO3HUI IHLUMOEHT, NOB’A3aHNI i3 BUpOOOM, NOBIiAOMNATE BUPOOHMKa Ta
KOMMETEHTHUIM opraH BiANOBIAHO A0 MiCLIEBUX NpaBur.

® [1ns oTpumaHHs 6e3KOLLTOBHOI ApYKOBaHOI KoMii iIHCTPYKLi i3 3aCTOCyBaHHsI BignoBiAHOK MOBOO
OVB. po3Ain «3anuT Ha iIHCTPYKLto i3 3acTOoCyBaHHA» Ha canTi www.vdw-dental.com/ifu.

10. CTMIMCOK 3ACTOCOBHNX CNMBOIJ11B

CumBonu

Onunc

REF

Homep 3a katanorom:
Bkasye Homep 3a kaTanorom BupobHuka (SKU/igeHTudikatop ToBapHoi noauii). Lien cumeon cynpoBoaXyeTbes
HOMEPOM 3a KaTanorom BUpoBHMKa, pPO3TaLLOBAHNM MOPYY i3 CUMBOMIOM.

u

TepMiH npuaaTHOCTI:

Bkasye pgary, nicnsa akoi MeanyHuii NpucTpivi He NpuaaTHUA A0 BUKOPUCTaHHS. Lier cuMBon cynpoBoaXyeTbes
[0aTolo, sika BKasye Ha Te, Lo MeANYHUIA NPUCTPIN HE MOXe BUKOPUCTOBYBATUCS MNICNSA 3aKiHYEHHST 3a3HAYEHOro
POKY, MiCALA YM HS.

[aTta Bka3syeTbcsa y bopmati PPPP-MM-A (a6o PPPP-MM).

Bupo6Huk:
Bkasye odpiviiHoro BupobHMKa MeanyHOro NpUCTpoLo [Ans MeguyHoro npuctpoto]. Bkasye BupobHuka Habopy
ANS BUKOHAHHSA npoueaypw [Ans Habopy Ans BUKOHaHHSA npoleaypu).

al
(T

OsHaromMTecs 3 IHCTPYKLIEIO i3 3aCTOCYBaHHS |YM €MNEKTPOHHOIO iHCTPYKLEIO i3 3aCTOCYBaHHSA:
Bkasye Ha HeoOXiaHICTb 03HAOMIEHHSI KOPUCTYBaYa 3 IHCTPYKLiEt i3 3acTocyBaHHs. Lleit cumon moxe cy-
NPOBOKYBATUCH €NEKTPOHHOI0 afipeCOI0 CalTy 3 iIHCTPYKLIEHD i3 3aCTOCYBaHHS.

sreRie[R]

CTepunisoBaHO BUMPOMIHIOBAHHSIM:
Bkasye Ha MeguuHuiA NpUCTPIN, CTepuni3oBaHui 3a ONOMOTOK OMPOMIHEHHS.

LOT

Kop naprii:
Bkasye kog napTii BUpoGHuka. Liei cMMBOn CynpoBOAXKYETLCS KOAOM NapTii BUPOOHMKA, po3TalloBaHUM NMOpyM i3
CVYMBOOM.

o0

ACOpPTUMEHT:
[Mo3Havae, Wo ynakoBka OXOMNSE aCOPTUMEHT TMNiB abo po3MmipiB.

NiTi:

Mo3Hauae maTepian abo peyoBUHy, L0 MICTUTbCS Y BUPOGi, abo maTepian, 3 ikoro BUroToBreHo BUpi6.

«XXX» 3aMiHIOETBCA NiTEPHUM KOJOM MaTepiany (Hanpuknag, «SST» Ans HepxaBitovoi cTani) abo cnoBoMm (Ha-
npuknag, «Latex»).

NiTi: HiTiIHON/HiKENb-TUTaH

m-wire

Bupié M-Wire:
Bkasye Ha Te, Lo BUPIO MICTUTb HiKeNb-TUTAHOBUIA APIT i3 NaM'aTTI0 (OPMK.

He BukopucToByBaTH, AKLO YNAKOBKY MOLLKO[KEHO:
Bkasye, Lo MeanyHniA NPUCTPI He MOXHAa BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO YNaKoBKy Oyno MOLLIKOAXKEHO YM BiAKPUTO, i
LLIO KOpUCTYBayeBi Tpeba 03HANOMUTUCA 3 IHCTPYKLIEI i3 3aCTOCYBaHHS A5 OTPMMaHHSA A0AATKOBOI iHdopmalLlii.

MNakyBanbHa oagVHULIA:
Bkasye KinbKiCTb LUTYK B ynakoBLi. 3amMiCTb «X» BKa3yeTbCSl KifIbKICTb LUTYK B YMAKOBLYi.
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CumBonu

Onuc

He BukopuctosysaTn NOBTOPHO:
Bkasye Ha meguyHWi BUPIG, NpyU3HaYvYeHuii nuwe Ans OAHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS YU BUKOPUCTAHHS HA OQHOMY
nauieHTi nig Yac ogHiei npoueaypu.

RECIPROC:
Bkasye Ha 3BOPOTHO-MOCTYNanbHUin pyx.

MapkyBaHHs1 CE:

3Hak BignosigHocTi CE BignosigHo o sBumor MDD/MDR €C.

[MpumiTka: 3a y4yacTi HoTudikoBaHOro opraHy mapkyBaHHs CE cynpoBogXyeTbes igeHTudikauiiHum Homepom
(40TMPM3HAYHMM HOMEPOM) HOTUMIKOBAHOTO OpraHy.

MeguyHuiA npucTpin:
Bkasye Ha Te, Lo BMpI® € MEANYHUM NPUCTPOEM.

@
r
5
MD
AN

Ob6epexHo:

Bkasye Ha HeOOXiAHICTb AOTPMMaHHA 00epPeXHOCTI Mif Yac ekcrnyaTaLii NPUCTPOLO UM OpraHy KepyBaHHS Mo-
6nun3y micusi posmieHHs cumBony, abo Ha Te, Lo NoToYHa cutyauis noTpebye noiHhopMoBaHOCTI onepartopa
4w gii onepatopa, Wob YHUKHYTU HebaxaHWX Hacniakis.

Z
<

3/
i

TpumaTu nogarni Bif COHAYHOro ceiTna:
Bkasye Ha Megu4HWI NpUCTpIlA, ikl noTpebye 3axucTy Big Axxepen cgiTna. Lleli cuMBon Takox Moxe o3HavaTtu
«TpumaTun nogani Big Tennay.

€auvHa ctepunbHa 6ap’epHa cuctema:
Bkasye Ha equHy cTepuribHy 6ap’epHy cucTemy.

[laTa BUrOTOBNEHHS:
Bkasye gaTy BUrOTOBIIEHHS MeAMYHOro nNpucTpoto. Liei cumBon cynpoBomXyeTbCs AaToto, sika Bkasye AaTty
BUroTOBNEHHS. [laTa BkasyeTbes y chopmaTti PPPP-MM-O[ (abo PPPP-MM).

A0

KpaiHa BupoGHuLTRa:
Bkasye kpaiHy BUpobHuLTBa BUpo6iB. «CC» 3aMiHIOETbCS ABOMITEPHUM ab0o TPUNITEPHUM KOLLOM KpaiHu, sIK BU-
3HayeHo B cTaHzapTi ISO 3166-1.
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SADECE DIiS KULLANIMI iCIiN o
SADECE PROFESYONEL KULLANIM ICIN
TEK KULLANIM - YENIDEN [SLENMESI YASAKTIR

STERIL -

RADYASYONLA STERILIZE EDILMIS

KULLANIM KILAVUZU
TEK KULLANIMLIK STERIL ENDODONTIK ALETLER

REF. V040217, V041217

0. KULLANIM GOSTERGELERI

Kullanim endikasyonu:

Uriinler endodontik hastaligin tedavisine yéneliktir.

Kullanim amaci:

Kok kanall hazirlamak icin kullanilan motor tahrikli alet (glider yolu).

Hedef Kullanici:

Endodontik aletler, genel pratisyenler, Kanal tedavisi uzmanlari (Endodontist) ve Dis Hekimi
Yardimcilar gibi kalifiye dis hekimleri tarafindan iyi dis hekimligi uygulamalarina uygun olarak
yalnizca klinik veya hastane ortaminda kullaniimahdir.

Aletler, bir endodontik motorla birlikte kullaniimalidir (keskin egriliklerde manuel olarak).

1. KONTRAENDIKASYONLAR

Yok.

2. ICERIK, KOMPOZISYON VE UYUMLU CIHAZLAR

R-PILOT™ aletleri ti¢ ana bilesenden olusur: nikel-titanyum alasimindan yapilmis hareketli parca (M-
TR Wire®), renkli silikon tipa ve ABS plastik halkaya sahip kaplamali piring sap.

Onayll RECIPROC® ayarlarina sahip belirlenmis bir tahrik sistemi ile ileri geri hareket ettirerek
kullanin.

EDTA, ProLube®, Glyde™ gibi kaydiricilar kullanilacaktir.

Radyograflarin bir apeks bulucu ve silikon durdurucuyu dogru ¢alisma uzunluguna ayarlamak icin
kullanilan bir aletle birlikte kullaniimasi, uygun calisma uzunlugu belirleme icin uygun yéntemdir.

3. UYARILAR

® Cihazlari, hasta ve/veya kullanici igin asagidaki riskleri en aza indirmek adina bu Kullanim

Talimatina harfiyen uyun:

O Aletin kinlmasi.

O Capraz kontaminasyon.

O Yetersiz yaglama ve irigasyon nedeniyle isi Uretimi.
O Aletin ¢alisir parcasinin yutulmasi.

o Islemeden kalan artiklarin neden oldugu toksik veya alerjik reaksiyonlar.
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® TUm makineli kok kanal aletlerine oldugu gibi R-PILOT™ aletleri, ylksek ayrilma riski nedeniyle
dik apikal egdriligi olan bir kok kanalinda kullanilmamalidir. Bu durumda apikal bélgede énceden
egrilmis el egeleri kullaniimahdir.

4. ONLEMLER

® Kullanimda guvenlik ve etkinlik hamile veya cocugunu emziren kadinlarda veya ¢ocuklarda
saglanmamistir.

® Endodontik prosedir sirasinda bir izolasyon lastigi sistemi kullanin.

® Kendi glvenliginiz icin kisisel koruyucu ekipman (eldiven, gézltk, maske) kullanin.

o Kullanmadan 6nce ambalaji inceleyin ve ambalaj hasarliysa aletleri kullanmayin.

® Aletleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

® Aleti her kullanimdan 6nce deformasyonlar (bikilme, acilma), kirlma, korozyon, hasarl kesici
kenarlar, renk kodlamasi veya isaret kaybi gibi kusur belirtileri agisindan kontrol edin. Bu
gostergelere sahip cihazlar kullanim amaclarini gerekli giivenlik seviyesinde yerine getiremez ve
bu aletler atiimalidir.

® Herhangi bir aleti kullanmadan 6nce anguldurva bashgina iyi baglandigindan emin olun.

® Aletlerle calisirken aleti sik sik kontrol edin ve temizleyin, esit olmayan kanallar, mat noktalar gibi
bozulma veya asinma isaretlerini kontrol edin. Bu gostergelere sahip cihazlar kullanim amaclarini
gerekli gtivenlik seviyesinde yerine getiremez ve bu aletler atilmalidir.

® Aletler bir sodyum hipoklorit solisyonu (NaOCI) igerisine tamamen daldirimamalidir. NiTi aletinin
sadece calisma kismi, yani hastayla temas eden kismi NaOCI soliisyon konsantresine %5’
GECMEYECEK sekilde daldiriimahdir.

® Apikal bolgede ve bélinme ve/veya ani edrilikler veya kavis sergileyen kanallarda dikkatli olun.

® Prosedir boyunca ve her alet kullanildiktan sonra kanala bolca ve sik sik su verin (iyi dental
uygulamalara gore).

® Her zaman minimum apikal basin¢ kullanin. Egeleri kanalin altina dogru kesinlikle zorlamayin.

® Alet kolayca ilerlemiyorsa kesici oluklari inceleyip temizleyin ve ardindan su verin, el egesi kullanin
ve yeniden su verin.

® Asin kavisli kanallar sekillendirdiginizde, kirilma riskini azaltmak amaciyla egeyi yalnizca bir kanali

sekillendirmek icin kullanmak daha glvenlidir. Asagidaki iyi uygulamalara dikkat edin:
O Yeni bir ege kullanin ve kanal tedavi edildikten sonra atin (tek kanal kullanimi).
O Doner egeler yerine manuel egeler kullanin.

O Kiiglk boyutlu, esnek ve/veya NiTi egeler kullanin (bu, kanal aktarimini dnlemeye yardimci
olacaktir).

O Calisma parcgasini kullanim sirasinda 6nceki paragrafta listelenen tim kusurlar acisindan gérsel
olarak inceleyin (6rn. her dalgadan sonra).

O Standart oyma sirekli ddnme hareketinden kaginin ve bunun yerine aletlerdeki dénme bikme
yorgunlugunu sinirlamak ve beklenen alet dmdrlerini uzatmak igin kiclk acili hareketler
(egeleme hareketi, saat kurma salinim hareketi veya dengeli kuvvet teknigi) kullanin.

5. OLUMSUZ ETKILER / ISTENMEYEN YAN ETKILER

Genellikle kanal tedavisi gérmenin bir sonucu olarak ameliyat sonrasi gecici sizi gérilebilir.

6. SAKLAMA KOSULLARI

Urlinleri nemden ve dogrudan giines i1sigindan uzak, kuru ve temiz bir ortamda saklayin.
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7. ADIM ADIM TALIMATLAR

R-PILOT™'in asagidaki durumlarda uygulanmasi énerilir:

ik olarak, sekillendirme aletlerinin kullanimindan énce mevcut dogal kanal yolunu piiriizsiiz hale
getirmek igin.

RECIPROC® ile kanal hazirhg: sirasinda, RECIPROC® ile ilerlemenin zorlastigi durumlarda (rn.
RECIPROC® R25 veyaRECIPROC® blue R25).

Verilen herhangi bir kdk ve kanalin genisligi, uzunlugu ve egimini teshis ederek belirlemek igin
farkli yatay acili radyograflari inceleyin.

ic aksiyal duvarlari genisletme, diizlestirme ve bitirmeye énem vererek kanal deligine (deliklerine)
dogrusal erisim saglayin.

Kullanilan her aletten sonra bol ve sik irrige edin (iyi dis hekimligi uygulamalarina gore).

Kok kanalinin tamamini en az ISO 008 boyutunda C-PILOT® el e@eleri ile tarayin, radyograflar ile

birlikte elektronik bir apeks bulucu kullanarak ¢alisma uzunlugunu belirleyin, irrige edin ve acgiklidi
teyit edin.

irrige edilmis kanala R-PILOT™ aletini sokun. Alet kék kanal agzindayken motorun AGMA/
KAPAMA digmesine veya ayak pedalina basin.

Tam calisma uzunluguna ulasilana kadar aleti yavas iceri ve disari gagalama hareketiyle hareket
ettirin. Bir giris-cikis = bir gagalama hareketi. Her gagalama hareketinden sonra aleti temizleyin.
Iceri ve disari hareketlerin genligi 3 mm'yi gegcmemelidir. Sadece ¢ok hafif basing uygulanmaldir.
Yanal olarak da firgalamak mUmkunddr. Alet kanalda kolayca ilerleyecektir.

Genisletilmis kayma yolunu irrige edin.

Sectiginiz VDW ege sistemiyle sekillendirmeden dnce galisma uzunlugunu yeniden teyit edin.

8. HIJYEN, DEZENFEKSIYON, TEMIZLIK VE STERILIZASYON

IR 9. EK

R-PILOT™ aletleri tek kullanimlik cihazlardir ve tekrar kullanilamazlar. Yeniden kullanim, capraz
bulasma veya kirilma riskini artirabilir.

Sterilizasyon paket aciksa, hasarliysa veya islaksa garanti edilemez.
Dezenfeksiyon, temizlik ve sterilizasyon uygulanmaz.

Uriinler, keskin ve kontamine cihazlarin giivenli bir sekilde imha edilmesi icin yerel diizenlemelere
uygun olarak imha edilmelidir.

BILGILER

Urtin ile ilgili herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama yerel diizenlemeler dogrultusunda
raporlanmalidir.

IFU'nun uygun dildeki Ucretsiz basill kopyasina ulasmak icin litfen www.vdw-dental.com/ifu web
sitesindeki "IFU Talep Et" bélimine bakin.

10. GECERLI SEMBOLLERIN LISTESI

mbol-
Sembo Aciklama

ler

Katalog numarasi:
HEF Ureticinin katalog numarasini belirtir (SKU). Bu sembol, semboliin yanindaki Ureticinin katalog numarasiyla

birlikte yer alir.
Son kullanma tarihi:
Sonrasinda tibbi cihazin kullaniimamasi gereken tarihi belirtir. Bu sembol, belirtilen yil, ay veya glinden sonra
tibbi cihazin kullanilmamasi gerektigini belirten bir tarihle birlikte yer alir.
Tarih YYYY-AA-GG (veya YYYY-AA) biciminde ifade edilir.
Uretici:
Tibbi cihazin yasal Ureticisini [Tibbi Cihaz i¢in] belirtir. Prosedir paketi Ureticisini [Prosedur Paketi icin] belirtir.
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Sembol-
ler

Aciklama

[13]

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina basvurun:
Kullanicinin kullanim talimatlarina basvurmasi gerektigini belirtir. Bu sembol, elektronik IFU internet sitesi
adresiyle birlikte yer alabilir.

srerie[R]

Radyasyonla sterilize edilmistir:
Radyasyon yardimiyla sterilize edilmis bir tibbi cihazi belirtir.

LOT

Parti kodu:
Ureticinin parti kodunu belirtir. Bu sembol, semboliin yanindaki treticinin parti koduyla birlikte yer alir.

Cesit:
Ambalajin cesitli farkl tip veya boyutlara sahip oldugunu belirtir.

NiTi:

Bir Grinde bulunan veya Urtinin yapiminda kullanilan bir malzemeyi veya maddeyi tanimlar.

"XXX", malzeme harf kodu (6rn. paslanmaz celik igin "SST”) veya bir kelime (6rn. "Lateks") ile degistirilir.
NiTi: Nitinol / Nikel titanyum

M-Wire Urini:
Bir Grinln nikel titanyum sekil bellekli tel icerdigini gosterir.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin:
Ambalajinin hasarl veya acilmis olmasi durumunda kullaniimamasi gereken tibbi cihazi belirtir ve kullanicinin
ilave bilgi igin kullanim talimatlarina basvurmasi gerektigini belirtir.

Ambalaj birimi:
Ambalaj icerisindeki parca sayisini belirtir. “X” ibaresi, paketteki par¢a sayisiyla degistirilir.

Tekrar kullanmayin:
Tek kullanimlik olmak veya tek bir islem sirasinda sadece bir hastada kullaniimak lzere tasarlanmis tibbi bir
cihazi ifade eder.

RECIPROC:
lleri-geri hareketi belirtir.

CE isareti: '
EU MDD/MDR gereksinimleri uyarinca AT Uygunluk Isareti.
Not: Yetkilendirilmis bir kurulus konuya dahil ise AT isareti yetkilendirilmis kurulusun kimlik numarasi (dért haneli

0123 numara) ile birlikte gelir.

M D Tibbi cihaz:
Urtnin bir tibbi cihaz oldugunu belirtir.
Dikkat:

Semboliin yer aldigr alan cevresinde cihazin kullanimi veya kontroli sirasinda dikkatli olunmasi gerektigini veya
mevcut durumun operatdr farkindaligi veya operatér miidahalesi gerektirdigini belirtir.

Z
<

)/
i

Giines i1sigindan uzak tutunuz:
Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir. Bu sembol ayni zamanda "Isidan uzak tutun"
anlamina da gelebilir.

Tek steril bariyer sistemi:
Tek bir steril bariyer sistemi oldugunu belirtir.

Uretim tarihi:
Tibbi cihazin Uretildigi tarihi gésterir. Bu sembol, Uretim tarihini belirtmek i¢in yaninda bir tarihle birlikte bulunur.
Tarih YYYY-AA-GG (veya YYYY-AA) biciminde ifade edilir.

AL 5|0

cC

Uretildigi iilke:
Urinlerin Uretildigi Ulkeyi ifade eder. “CC” ibaresi, ISO 3166-1'de tanimlanan iki veya Ug¢ harfli Glke koduyla
degistirilir.
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HANYA UNTUK PENGGUNAAN DENTAL

HANYA UNTUK PENGGUNAAN PROFESIONAL
SEKALI PAKAI - DILARANG MEMPROSES ULANG
STERIL — DISTERILKAN DENGAN RADIASI

PETUNJUK PENGGUNAAN
INSTRUMEN ENDODONTIK STERIL SEKALI PAKAI

REF. V040217, V041217

0. INDIKASI PENGGUNAAN

® |ndikasi penggunaan:
Produk diindikasikan untuk pengobatan penyakit endodontik.

® Tujuan yang dimaksudkan:
Instrumen berpenggerak mesin yang ditujukan untuk persiapan saluran akar (glide path).

® Target pengguna:
Instrumen endodontik hanya boleh digunakan di lingkungan klinis atau rumah sakit, mengikuti

praktik kedokteran gigi yang baik, oleh ahli gigi yang berkualifikasi seperti dokter umum serta
spesialis Endo (Endodontis) dan Asisten Gigi.

® |Instrumen harus digunakan dalam kombinasi dengan motor endodontik (secara manual pada
lengkungan yang parah).

1. KONTRAINDIKASI
Tidak ada.

2. KONTEN, KOMPOSISI, DAN PERANGKAT YANG KOMPATIBEL

Instrumen R-PILOT™ terbuat dari tiga komponen utama: bagian kerja yang terbuat dari paduan nikel-
titanium (M-Wire®), sumbat silikon berwarna, dan batang kuningan berlapis dengan cincin plastik
ABS.

® Gunakan dalam gerakan bolak-balik dengan sistem penggerak yang ditunjuk memiliki pengaturan
RECIPROC® yang disetujui.

® Pelumas seperti NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™ sebaiknya digunakan.

® Penggunaan radiografi dalam kombinasi dengan apex locator dan alat untuk mengatur sumbat
silikon ke panjang pengerjaan yang benar adalah metode penentuan panjang pengerjaan yang
tepat.

3. PERINGATAN

® |kuti Petunjuk Penggunaan ini dengan ketat untuk meminimalkan risiko berikut terhadap
perangkat, pasien, dan/atau pengguna:

O Kerusakan instrumen.
O Kontaminasi silang.
O Panas yang dihasilkan karena pelumasan dan irigasi yang tidak memadai.

O Menelan bagian kerja instrumen.
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O Reaksi keracunan atau alergi yang disebabkan oleh residu pemrosesan.

Mirip dengan semua instrumen saluran akar yang digerakkan oleh mesin, R-PILOT™ instrumen
tidak boleh digunakan pada saluran akar dengan kelengkungan apikal yang tiba-tiba karena
tingginya risiko pemisahan. Dalam hal ini, alat kikir tangan yang dilengkungkan sebelumnya harus
digunakan di daerah apikal.

4. TINDAKAN PENCEGAHAN

Untuk keamanan dan efektivitas penggunaan sebaiknya tidak digunakan pada ibu hamil,
menyusui atau anak-anak.

Gunakan sistem karet dam selama prosedur endodontik.
Untuk keselamatan Anda sendiri, kenakan alat pelindung diri (sarung tangan, kacamata, masker).
Periksa kemasannya sebelum digunakan dan jangan gunakan instrumen jika kemasannya rusak.
Jangan gunakan instrumen setelah tanggal kedaluwarsa.

Periksa instrumen sebelum digunakan untuk tanda-tanda cacat seperti deformasi (bengkok, tidak
terurai), pecah, korosi, pinggiran tajam yang rusak, hilangnya kode warna atau penandaan.
Dengan indikasi bahwa perangkat tidak dapat memenuhi tujuan penggunaan dengan tingkat
keamanan yang diminta, instrumen harus dibuang.

Sebelum menggunakan instrumen apa pun, pastikan sudah terhubung dengan baik ke kepala
kontra-sudut.

Periksa instrumen dan bersihkan bagian kerja secara berkala selama instrumentasi, periksa
tanda-tanda distorsi, pemanjangan, atau keausan, seperti ulir yang tidak rata dan kekusaman.
Dengan indikasi bahwa perangkat tidak dapat memenuhi tujuan penggunaan dengan tingkat
keamanan yang dipersyaratkan, instrumen harus dibuang.

Instrumen tidak boleh direndam sepenuhnya dalam larutan natrium hipoklorit (NaOCI). Hanya
bagian kerja instrumen NiTi yang bersentuhan dengan pasien yang harus direndam dalam
konsentrat larutan NaOCI TIDAK lebih dari 5%.

Berhati-hatilah di area apikal dan di saluran yang terbelah, dan/atau menunjukkan lengkungan
atau lengkungan kembali yang tiba-tiba.

Irigasi saluran sebanyak dan sesering mungkin selama prosedur dan setelah penggunaan setiap
instrumen (menurut praktik kedokteran gigi yang baik).

Selalu gunakan tekanan apikal minimal. Jangan menurunkan alat kikir ke bawah saluran secara
paksa.

Ketika instrumen tidak bergerak dengan mudah, bersihkan dan periksa ulir pemotongan, lalu
irigasi, ulangi dengan alat kikir manual dan irigasi ulang.

Untuk membentuk saluran yang sangat melengkung, lebih aman menggunakan alat kikir hanya
untuk membentuk satu saluran agar mengurangi risiko patah. Perhatikan praktik yang baik
berikut:

O Gunakan alat kikir baru dan buang alat kikir setelah saluran selesai ditangani (penggunaan
saluran tunggal).

O Gunakan alat kikir manual, bukan alat kikir putar.

O Gunakan alat kikir ukuran kecil, fleksibel, dan/atau NiTi (alat ini akan membantu menghindari
transportasi saluran).

O Lakukan pemeriksaan visual terhadap bagian kerja untuk mendeteksi semua cacat yang
tercantum dalam paragraf sebelumnya selama penggunaan (yaitu setelah setiap gelombang).

O Hindari gerakan reaming standar yang berputar terus-menerus; gunakan gerakan bersudut
kecil (gerakan mengikir, gerakan osilasi pemutaran jam, atau teknik balanced force) untuk
menekan risiko peralatan patah akibat intensitas putaran serta memperpanjang usia pakai
yang diharapkan.
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5. REAKSI MERUGIKAN/EFEK SAMPING YANG TIDAK DIINGINKAN

Ketidaknyamanan pascaoperasi sementara dapat timbul secara umum sebagai akibat dari perawatan
saluran akar.

6. KETENTUAN PENYIMPANAN

Simpan produk di lingkungan yang kering dan bersih, jauh dari sumber kelembapan dan sinar matahari
langsung.

7. PETUNJUK LANGKAH DEMI LANGKAH

Penerapan R-PILOT™ direkomendasikan untuk kasus-kasus berikut:

® Di awal untuk membuat jalur saluran alami yang ada menjadi mulus sebelum penggunaan
instrumen pembentukan.

® Selama preparasi saluran akar dengan RECIPROC® setiap kali RECIPROC® menjadi sulit
digerakkan (mis. RECIPROC® R25 atau RECIPROC® blue R25).

1) Tinjau berbagai radiografi bersudut horizontal untuk menentukan lebar, panjang, dan lengkungan
saluran akar secara diagnostik.

2) Buat akses garis lurus ke lubang saluran dengan penekanan pada flaring, flattening, dan
finishing dinding aksial internal.

3) lIrigasi sebanyak dan sesering mungkin setelah penggunaan setiap instrumen (menurut praktik
kedokteran gigi yang baik).

4) Cari saluran akar dengan alat kikir tangan seperti C-PILOT®, setidaknya ISO 008, tentukan
panjang pengerjaan dengan menggunakan apex locator elektronik yang dikombinasikan dengan
radiografi, irigasi, dan konfirmasi paten.

5) Dengan irigasi di saluran, masukkan instrumen R-PILOT™ ke saluran. Tekan tombol NYALA/
MATI atau pedal kaki motor saat instrumen berada di lubang saluran akar.

6) Gerakkan instrumen dengan gerakan mematuk masuk dan keluar yang lambat hingga panjang
pengerjaan penuh tercapai. Satu gerakan masuk-keluar = satu patukan. Bersihkan instrumen
setelah setiap gerakan mematuk. Amplitudo gerakan masuk dan keluar tidak boleh melebihi
3 mm. Hanya gunakan tekanan yang sangat ringan. Gerakan brushing secara lateral juga dapat
dilakukan. Instrumen akan bergerak dengan mudah di saluran.

7) lIrigasi glide path yang diperluas.

8) Konfirmasikan kembali panjang pengerjaan, sebelum melakukan pembentukan dengan sistem
alat kikir VDW pilihan Anda.

8. KEBERSIHAN, DISINFEKSI, PEMBERSIHAN, DAN STERILISASI

® |Instrumen R-PILOT™ adalah perangkat sekali pakai dan tidak dapat digunakan kembali.
Penggunaan kembali dapat meningkatkan risiko kontaminasi silang atau kerusakan.

® Sterilitas tidak dapat dijamin jika kemasan terbuka, rusak, atau basah.
® Disinfeksi, pembersihan, dan sterilisasi tidak berlaku.

® Produk harus dibuang sesuai dengan peraturan setempat untuk pembuangan yang aman dari
peralatan tajam dan terkontaminasi.

9. INFORMASI TAMBAHAN

® Setiap insiden serius yang berkaitan dengan produk harus dilaporkan kepada produsen dan
pihak yang berwenang sesuai dengan peraturan setempat.

® Untuk mendapatkan salinan cetak IFU gratis dengan bahasa yang sesuai, silakan lihat bagian
“Meminta IFU” di situs web www.vdw-dental.com/ifu.
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10. DAFTAR SIMBOL YANG BERLAKU

Simbol

Deskripsi

REF

Nomor katalog:
Menunjukkan nomor katalog produsen (SKU). Simbol ini disertai dengan nomor katalog produsen yang
berdekatan dengan simbol tersebut.

=

Gunakan sebelum tanggal:

Menunjukkan tanggal setelah perangkat medis tidak digunakan. Simbol ini disertai dengan tanggal yang
menunjukkan bahwa perangkat medis tersebut tidak boleh digunakan setelah akhir tahun, bulan, atau hari yang
tertera.

Tanggal dinyatakan dalam format YYYY-MM-DD (atau YYYY-MM).

Produsen:
Menunjukkan produsen resmi alat kesehatan [untuk Perangkat Medis]. Menunjukkan produsen paket prosedur
[untuk Paket Prosedur].

aal
(Ti]

Lihat petunjuk penggunaan atau lihat petunjuk penggunaan elektronik:
Menunjukkan kebutuhan pengguna untuk melihat petunjuk penggunaan. Simbol ini dapat disertai dengan
alamat situs web IFU elektronik.

Disterilkan menggunakan radiasi:
Menunjukkan perangkat medis yang telah disterilkan menggunakan penyinaran.

LOT

Kode batch:
Menunjukkan kode batch produsen. Simbol ini disertai dengan kode batch produsen yang berdekatan dengan
simbol tersebut.

o0

Bermacam-macam:
Mengidentifikasi paket termasuk bermacam-macam jenis atau ukuran.

NiTi:

Mengidentifikasi bahan atau zat yang terkandung dalam suatu produk atau bahan dari mana produk itu dibuat.
“XXX” diganti dengan kode huruf material (mis., “SST” untuk Stainless Steel) atau kata (mis., “Lateks”).

NiTi: Nitinol / Nikel titanium

Produk M-Wire:
Menunjukkan produk mengandung kawat memori titanium nikel.

Jangan gunakan jika kemasan rusak:
Menunjukkan bahwa perangkat medis tidak boleh digunakan jika kemasannya telah rusak atau terbuka dan
pengguna harus membaca petunjuk penggunaan untuk informasi tambahan.

Unit kemasan:
Menunjukkan jumlah item dalam kemasan. "X" diganti dengan jumlah item dalam kemasan.

Jangan gunakan kembali:
Menunjukkan perangkat medis yang dimaksudkan untuk sekali pakai saja atau untuk digunakan pada satu
pasien selama satu prosedur.

RECIPROC:
Menunjukkan gerakan bolak-balik.

Tanda CE:

Tanda Kesesuaian CE sesuai dengan persyaratan MDD/MDR UE.

Catatan: Jika badan standardisasi terlibat, tanda CE disertai dengan nomor identifikasi (angka empat digit) dari
badan standardisasi.

Perangkat medis:
Menunjukkan bahwa item tersebut adalah perangkat medis.

Peringatan:

Menunjukkan bahwa diperlukan kehati-hatian saat mengoperasikan perangkat atau kontrol di dekat tempat
simbol ditempatkan, atau bahwa situasi saat ini memerlukan kesadaran operator atau tindakan operator untuk
menghindari konsekuensi yang tidak diinginkan.

7
N

/
\

SN
)/_/.

Jauhkan dari sinar matahari:
Menunjukkan perangkat medis yang membutuhkan perlindungan dari sumber cahaya. Simbol ini juga bisa
berarti “Jauhkan dari panas”.

Sistem penghalang steril tunggal:
Menunjukkan sistem penghalang steril tunggal.

Tanggal produksi:
Menunjukkan tanggal pembuatan perangkat medis. Simbol ini disertai dengan tanggal untuk menunjukkan
tanggal pembuatannya. Tanggal dinyatakan dalam format YYYY-MM-DD (atau YYYY-MM).

FL|EO)

G

Negara produsen:
Menunjukkan negara pembuat produk. “CC” diganti dengan kode negara dua atau tiga huruf seperti yang
didefinisikan dalam I1SO 3166-1.
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EXCLUSIVAMENTE PARA USO DENTARIO
APENAS PARA USO PROFISSIONAL

USO UNICO - REPROCESSAMENTO PROIBIDO
ESTERIL - ESTERILIZADO POR RADIACAO

INSTRUGOES DE USO ,
INSTRUMENTOS ENDODONTICOS ESTERILIZADOS DE USO UNICO

REF. V040217, V041217

0. INDICACOES DE USO

Indicacao de uso:

Os produtos séo indicados para tratamento de doenca endodéntica.

Finalidade pretendida:

Instrumento a motor destinado a preparagao de canais radiculares (via de permeabilidade).

Usuario Pretendido:

Os instrumentos endoddnticos devem ser utilizados apenas em ambiente clinico ou hospitalar,
seguindo boas praticas odontolégicas, por profissionais odontolégicos qualificados, como clini-
cos gerais, além de especialistas em Endodontia (Endodontistas) e Auxiliares Odontolégicos.

Os instrumentos devem ser utilizados em conjunto com um motor endoddéntico (manualmente
em curvaturas acentuadas).

1. CONTRAINDICACOES

Nenhuma.

2. CONTEUDO, COMPOSICAO E DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

Os instrumentos R-PILOT™ sdo compostos por trés componentes principais: a peca funcional em liga
de niquel-titanio (M-Wire®), um émbolo de silicone colorido e uma haste de latdo cromado com um
anel de plastico ABS.

® Usar em movimento reciproco com um sistema de acionamento designado com as configura-

¢oes RECIPROC® aprovadas.

® Deve-se utilizar lubrificantes como NaOCI, EDTA, ProLube®, Glyde™.

® O uso de radiografias em combinagcdo com um localizador apical e uma ferramenta para ajustar o

stop de silicone ao comprimento de trabalho correto € o método apropriado para a determinacao
do comprimento de trabalho.

3. ADVERTENCIAS

® Seguir rigorosamente estas Instrucdes de Uso para minimizar os seguintes riscos para os dispo-

sitivos, o paciente e/ou o usuario:
O Quebra do instrumento.
O Contaminagéo cruzada.

O Calor resultante de lubrificacéo e irrigacao insuficientes.

O Degluticdo de peca funcional do instrumento.
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O Reacgdes toxicas ou alérgicas causadas por residuos processuais.

® De modo similar a todos os instrumentos motorizados para o canal radicular, os instrumentos R-
PILOT™ n3ao devem ser usados em um canal radicular com uma curvatura apical abrupta devido
ao aumento do risco de separacao. Neste caso, devem ser usadas limas manuais pré-curvadas
na regiao apical.

4. PRECAUGCOES

® A seguranca e a eficacia do uso ndo foram estabelecidas em mulheres gravidas, lactantes ou em
criancas.

® Usar um sistema de dique de borracha durante o procedimento endodéntico.

® Para sua propria seguranga, use equipamento de protecao individual (luvas, éculos, mascara).
® |Inspecione a embalagem antes do uso e ndo use os instrumentos se ela estiver danificada.

® Nao utilizar os instrumentos apds a data de validade.

® \Verificar o instrumento antes de cada uso para detectar sinais de defeitos, como deformacgdes
(dobrado, desenrolado), quebra, corrosao, arestas de corte danificadas, perda da cor da codifi-
cacdo ou da marcacao. Com estas indicacdes, os dispositivos ndo conseguem cumprir 0 uUso
previsto com o nivel de seguranga exigido. Os instrumentos devem ser descartados.

® Antes de usar qualquer instrumento, certifique-se de que o mesmo esta bem ligado a cabeca
contra-angulo.

® Durante a instrumentacéo, verificar os instrumentos e limpar frequentemente a peca de trabalho,
procurando sinais de distorcdo, alongamento ou desgaste, como estrias desiguais ou manchas
bacas. Com estas indicacdes de que os dispositivos ndo conseguem cumprir 0 uUso previsto com
o nivel de seguranca exigido, os instrumentos devem ser descartados.

® Os instrumentos ndao devem ser totalmente mergulhados em uma solucao de hipoclorito de sédio
(NaOCl). Apenas a pega de trabalho do instrumento NiTi que esta em contato com o paciente de-
ve ser imersa em uma solugcédo de NaOCI concentrada de NAO mais de 5%.

® Proceder com cuidado na zona apical e em canais que se dividam e/ou apresentem curvaturas
abruptas ou multiplas.

® Irrigar abundante e frequentemente o canal durante todo o procedimento e apds o uso de cada
instrumento (de acordo com as boas praticas dentarias).

® Exerca uma pressao apical minima. Nunca force as limas no interior do canal.

® Quando o instrumento ndo progredir facilmente, limpar e inspecionar as ranhuras de corte, de-
pois irrigar, repetir com uma lima manual e irrigar novamente.

® Para a instrumentacéo de canais extremamente curvos, € mais seguro usar a lima apenas para a
instrumentacdo de um canal para reduzir o risco de fratura. Preste atencao as seguintes boas
praticas:

0 Use uma lima nova e descarte-a apds o tratamento do canal (uso em canal Unico).
O Usar limas manuais ao invés de limas rotativas.
O Use limas pequenas, flexiveis e/ou de NiTi (isso ajudara a evitar o transporte do canal).

O Inspecionar visualmente a peca funcional para detectar os defeitos indicados no paragrafo an-
terior durante o uso (ou seja, apds cada movimento).

o Evitar o movimento rotativo continuo de alargamento padréo e, em vez disso, executar peque-
nos movimentos em angulo (movimento da lima, movimento oscilatério horario e anti-horario)
para limitar a fadiga de flexao rotativa dos instrumentos e aumentar a sua vida util.

PT- 5. REACOES ADVERSAS / EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

BR O desconforto pds-operatério temporario pode surgir geralmente como resultado do tratamento do
canal radicular.
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6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Mantenha os produtos em um ambiente limpo, longe de fontes de umidade e luz solar direta.

7.INSTRUCOES PASSO A PASSO

A aplicacao do R-PILOT™ é recomendada para os seguintes casos:

® [nicialmente para restituir o caminho do canal natural existente de modo suave antes de utilizar
os instrumentos de modelagem.

® Durante a preparagao do canal radicular com RECIPROC® quando ficar dificil o avango com
RECIPROC® (por exemplo, RECIPROC® R25 ou RECIPROC® blue R25).

1) Analise radiografias com diferentes angulacdes horizontais, para determinar a largura, o compri-
mento e a curvatura de qualquer canal radicular.

2) Crie um acesso em linha reta ao(s) orificio(s) do canal, com especial atencéo ao alargamento, ni-
velamento e acabamento das paredes internas axiais.

3) lIrrigar abundantemente e com frequéncia apds cada instrumento usado (de acordo com as boas
praticas odontoldgicas).

4) Examinar o canal radicular com limas manuais como a C-PILOT®, no minimo uma ISO 008, e
determinar o comprimento de trabalho usando um localizador de apices eletronico juntamente
com radiografias, irrigar e confirmar a permeabilidade.

5) Com o irrigante no canal, introduzir o instrumento R-PILOT™ no canal. Pressione o botao ON/
OFF ou o pedal do motor quando o instrumento estiver no orificio do canal radicular.

6) Mova o instrumento avangando devagar para dentro e para fora até a profundidade funcional ter
sido alcancada. Um movimento para dentro e para fora = um avango controlado. Limpe o instru-
mento apds cada movimento de avango controlado. A extensdo dos movimentos para dentro e
para fora ndo deve exceder 3 mm. Somente deve ser aplicada uma pressao bem leve. Também
é possivel escovar lateralmente. O instrumento avancgara facilmente no canal.

7) lIrrigar o Glide Path expandido.

8) Reconfirme o comprimento do trabalho, antes de continuar a modelagem com o sistema de lima
VDW a sua escolha.

8. HIGIENE, DESINFECAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO

® Os instrumentos R-PILOT™ s&o dispositivos de uso unico e ndo podem ser reutilizados. A reutili-
zagao pode aumentar o risco de contaminacao cruzada ou quebra.

® A esterilidade ndo pode ser garantida caso a embalagem seja aberta, danificada ou molhada.
® A desinfeccao, limpeza e esterilizacdo nao sao aplicaveis.

® Os produtos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais para a eliminagéo se-
gura de dispositivos afiados e contaminados.

9. INFORMAGCAO ADICIONAL

® Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser comunicado ao fabricante e a au-
toridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

® Para obter uma cépia impressa gratuita das IFU com o idioma apropriado, consulte a segéo "So-
licitar IFU" no site https://bulario.dentsplysirona.com.br.

10. LISTA DE SIMBOLOS APLICAVEIS

Simbolos Descricao
Numero de catalogo:
REF Indica o nimero de catalogo do fabricante (SKU). Este simbolo é acompanhado pelo nimero de catalogo do
fabricante adjacente ao simbolo.
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Simbolos

Descricao

=

Data limite de uso:

Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve ser utilizado. Este simbolo é acompanhado de uma
data que indica que o dispositivo médico ndo deve ser utilizado apds o final do ano, més ou dia indicado.

A data é expressa no formato AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

Fabricante:
Indica o fabricante legal do dispositivo médico [para um Dispositivo Médico]. Indica o produtor do pacote de
procedimentos [para um Pacote de Procedimentos].

aal
gH

Consulte as instrug6es de uso ou consulte as instrucoes eletronicas de uso:
Indica a necessidade de o usuario consultar as instrugdes de uso. Este simbolo pode ser acompanhado pelo
endereco eletrénico do site das IFU.

Esterilizado usando radiacao:
Indica um dispositivo médico que foi esterilizado usando irradiagao.

LOT

Cdédigo do lote:
Indica o codigo de lote do fabricante. Este simbolo é acompanhado pelo cédigo de lote do fabricante adjacen-
te ao simbolo.

o0

Variedade:
Identifica que a embalagem inclui uma variedade de tipos ou tamanhos.

NiTi:

Identifica um material ou substancia contida em um produto ou o material a partir do qual o produto é feito.
"XXX" é substituido por um cédigo de letra de material (por exemplo, "SST" para Ago Inoxidavel) ou uma pala-
vra (por exemplo, "Latex").

NiTi: Nitinol / Niguel titanio

Produto M-Wire:
Indica que um produto contém fio de memoria de niquel titanio.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada:
Indica que um dispositivo médico ndo deve ser usado se a embalagem tiver sido danificada ou aberta e que o
usuario deve consultar as instrugdes de uso para obter informacdes adicionais.

Unidade de embalagem:
Indica o numero de pegas da embalagem. "X" é substituido pelo nimero de pecas na embalagem.

Nao reutilizar:
Indica um dispositivo médico que se destina apenas a um Unico uso ou para uso em um Unico paciente duran-
te um Unico procedimento.

RECIPROC:
Indica movimento reciproco.

Marcacao CE:

Marcacgao CE de conformidade de acordo com os requisitos da UE MDD/MDR.

Observagao: Quando um organismo notificado esta envolvido, a marcagao CE é acompanhada do nimero de
identificag@o (nimero de quatro digitos) do organismo notificado.

Dispositivo médico:
Indica que o artigo é um dispositivo médico.

Cuidado:

Indica que é necessario cuidado ao operar o dispositivo ou controle perto de onde o simbolo é colocado, ou
que a situag@o atual precisa de conscientizagdo do operador ou acao do operador para evitar consequéncias
indesejaveis.

| \\ //
%

Manter longe da luz solar:
Indica um dispositivo médico que precisa de protecao contra fontes de luz. Este simbolo também pode signifi-
car "Manter longe do calor".

Sistema de barreira estéril unico:
Indica um sistema Unico de barreira estéril.

Data de fabricacao:
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. Este simbolo € acompanhado de uma data para indi-
car a data de fabricacédo. A data é expressa no formato AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

G
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Pais de fabricacao:
Indica o pais de fabricagéo dos produtos. "CC" é substituido pelo cédigo de pais de duas ou trés letras, tal co-
mo definido na norma ISO 3166-1.
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ATENCAO: Verifique a correlagdo da versdo dessas Instru¢des de uso com o produto adquirido indica-

do na embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instrucdes de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através do
0800 771 2226 (Somente no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com

“ Fabricante

VDW GmbH

Bayerwaldstr. 15

D-81737 Munchen

Telefone +49 (0) 89 62734-0
Fax +49 (0) 89 62734-304
info@vdw-dental.com
vdw-dental.com

https://bulario.dentsplysirona.com.br
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